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Streszczenie
Problem decyzyjny

Dnia 20.03.2023 do Agencji wptyneto zlecenie OIFM.001.6.2023.AB z dnia 17 marca 2023 dotyczace
przygotowania na podstawie art. 48aa Ustawy raportu w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan
przeprowadzanych w ramach programow polityki zdrowotnej oraz warunkéw realizacji tych programow
Z zakresu programu zabezpieczenia ptodnosci u chorych leczonych onkologicznie.

Agencja do dnia 07.06.2023 roku, zgodnie z trybem okreslonym Ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. 2022 poz. 2561 z p6zn.
zm.), wydata 3 opinie dotyczgce programow polityki zdrowotnej (PPZ) z zakresu zabezpieczania ptodnosci
u chorych leczonych onkologicznie. Wszystkie 3 oceniane programy otrzymaty opinie warunkowo pozytywna.
Stosowanymi interwencjami, w zakresie zabezpieczania ptodnosci u chorych leczonych onkologicznie
w analizowanych projektach PPZ, byty: kriokonserwacja nasienia i komérek jajowych (2 programy) oraz
krioprezerwacja tkanki jadra i tkanki jajnika wraz z autotransplantacjg (1 program). Wszystkie analizowane
programy, oprécz ww. zabiegéw, obejmowaty przeprowadzenie dziatan edukacyjnych i informacyjnych wsréd
0s0b, u ktdrych zdiagnozowano nowotwor ztodliwy oraz oséb zaangazowanych w proces leczenia, kwalifikacje
medyczng i konsultacje psychologiczne dla uczestnikow. W jednym ocenianym projekcie autorzy zaplanowali
przeprowadzenie badan okreslajgcych poziom jakosci zycia pacjentéw onkologicznych i hematologicznych
w wieku prokreacyjnym przy uzyciu wystandaryzowanej ankiety. Edukacja planowana byta w formie informaciji
na stronach internetowych i w mediach spotecznosciowych, nagran oraz wykfadéw prowadzonych przez
specjalistow. We wszystkich analizowanych programach populacje docelowg stanowity osoby w wieku
18-40 lat ze zdiagnozowang chorobg onkologiczna.

Podsumowanie problemu zdrowotnego

Zgodnie z definicjg wskazang przez WHO, nieptodnos¢ kobieca (ICD-10: N97 / ICD-11: GA31) jest chorobg
ukftadu rozrodczego definiowang jako niemoznos¢ uzyskania cigzy klinicznej po co najmniej 12 miesigcach
regularnego stosunku bez zabezpieczenia. W przypadku mezczyzn, nieptodnos¢ 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 (WHO 2022).

Istniejg dwa rodzaje nieptodnosci: pierwotna — gdy kobieta nigdy wczesniej nie zaszta w cigze i ma trudnosci
z poczeciem dziecka oraz wtérna — gdy kobieta wczesniej byta w co najmniej jednej cigzy, ale ma trudnosci
z ponownym poczeciem (WHO 2020).

Postep diagnostyczny i terapeutyczny w dziedzinie onkologii przyczynit sie do wzrostu przezywalnosci oséb
chorych na nowotwér. Wdrozenie procedur terapeutycznych u pacjentéw onkologicznych, w szczegdlnosci
chemioterapii i radioterapii, wptywa natomiast niekorzystnie na funkcjonowanie catego uktadu rozrodczego
i hormonalnego oraz prowadzi do znacznego lub catkowitego uposledzenia ptodnosci (Pankiewicz 2020).

W kontekscie leczenia onkologicznego i jego wplywu na ptodnos¢, nalezy wyrdzni¢ takie czynniki jak: wiek
pacjenta, rodzaj, typ i lokalizacja nowotworu, rodzaj i dawka zastosowanego leczenia, wielkos¢ obszaru
napromieniania, lokalizacja oraz rozlegtos¢ zabiegu operacyjnego, a takze czas, ktéry uptynat od zakonczone;j
terapii onkologicznej (NCI 2023).

Dzieki utworzonej w roku 2006 miedzynarodowe;j i interdyscyplinarnej inicjatywie Oncofertility Consortium,
od 2015 r. istnieje nowa gataz medycyny, taczacg ze sobg dziedzine onkologii i tzw. medycyne rozrodu.
Oncofertility zajmuje sie ochrong i zabezpieczeniem ptodnos$ci u pacjentéw onkologicznych.

W celu zachowania ptodnoéci pacjentéw onkologicznych i ochrony narzgdéw ptciowych przed dziataniem
gonatoksycznym (chemioterapii i/lub radioterapii), u kobiet stosuje sie: kriokonserwacje komérek jajowych
(oocytéw), kriokonserwacje zarodkdw, kriokonserwacje fragmentéw jajnika, ostone jajnikow przed
promieniowaniem (ostona gonad), transpozycje jajnikow (ooforopeksja), radykalng trachelektomie (usuniecie
szyjki macicy) oraz leczenie agonista hormonu uwalniajgcego gonadotropiny (GnRHa). U mezczyzn
technikami zachowania ptodnosci sa: kriokonserwacja nasienia, ostona jader przed promieniowaniem,
ekstrakcja plemnikéw z jgder oraz kriokonserwacja tkanek jgdra (NCI 2023).

Podsumowanie epidemiologii

W ramach map potrzeb zdrowotnych na lata 2022-2026 oraz Bazy Analiz Systemowych i Wdrozeniowych,
nie zaprezentowano zadnych danych odnoszgcych sie do rozpowszechnienia nieptodnosci i zaburzeh
ptodnosci wynikajgcych z prowadzonego leczenia onkologicznego. W zwigzku z powyzszym w raporcie
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zaprezentowano kluczowe informacje odnoszace sie do wystepowania nowotwordw, ich leczenia oraz
0golnych wskaznikéw ptodnosci.

W roku 2019 wskaznik zapadalnosci na nowotwory w catym kraju uksztaltowat sie na poziomie
3034,7/100 tys., przy czym najczesciej wystepujgcymi nowotworami okazaty sie nowotworowy ztosliwe
tchawicy, oskrzeli i ptuc (78,1/100 tys.), jelita grubego i odbytnicy (63,2/100 tys.) oraz sutka (48,8/100 tys.).
W przypadku chorobowosci dla catego kraju z kolei, wskaznik ten osiggngt warto§¢ na poziomie
4 975,3/100 tys. (MZ 2022).

W 2021 roku z programéw lekowych z zakresu onkologii skorzystato tgcznie ponad 45 tys. pacjentow. Istotnym
jednak pozostaje fakt, ze ponad potowa z nich przynalezata do grupy wiekowej oséb >50 r.z., czyli oséb poza
wskazanym w opracowaniu wiekiem reprodukcyjnym. Osoby ponizej tego wieku, stanowig ok. 13% (5,7 tys.)
wszystkich beneficjentéw tych programéw (MZ 2023).

OgodIny wskaznik ptodnosci kobiet odnosi sie do liczby urodzen zywych w danym roku przypadajgcej na 1 000
kobiet w wieku rozrodczym miedzy 15 a 49 r.z. Zgodnie z zawartymi danymi wspétczynnik ptodnosci dla catego
kraju w roku 2021 wyniést 37,54/1 000 kobiet (MZ 2023).

W 2021 roku w ramach POZ i AOS wykonano odpowiednio 3 757 oraz 43 tys. porad nacelowanych na
nieptodnos¢. Szczegdlng uwage nalezy takze zwréci¢ na fakt, ze ich liczba, zarébwno w POZ, jak i AOS, jest
zdecydowanie wyzsza w przypadku kobiet niz u mezczyzn we wszystkich uwzglednionych grupach wiekowych
(MZ 2023).

Podsumowanie rekomendacji

W ramach wyszukiwania odnaleziono 22 rekomendacje towarzystw naukowych dotyczacych zabezpieczania
ptodnosci u chorych leczonych onkologicznie. W$réd nich znalazly sie takze wytyczne Grupy Roboczej
ds. Zachowania Ptodnosci Polskiego Towarzystwa Ginekologii Onkologiczne;j.

Metody zabezpieczania ptodnosci u pacjentéw leczonych onkologicznie

Autorzy rekomendacji wyodrebniajg zalecane metody zabezpieczania ptodnosci w zaleznosci od osiggniecia
dojrzatosci piciowej, pici i rozpoznania oraz zastosowanej terapii w ramach leczenia onkologicznego
pacjentow.

Kobiety i dziewczeta

Niemal wszystkie odnalezione zalecenia wskazujg kriokonserwacje oocytow i/lub zarodkéw jako metody
zabezpieczania ptodnosci wsrdd 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). Czes$¢ towarzystw naukowych rekomenduje w pierwszej kolejnosci kriokonserwacje zarodkéw
wskazujgc, ze kriokonserwacja oocytéw jest metodg opcjonalng dla pacjentek nieposiadajgcych meskiego
partnera lub majgcych religijne bgdz etyczne obiekcje wobec zamrazania zarodkéw (JSCO 2021, ACS 2020,
ASCO 2018, COG 2018, GROF/PTGO 2017, SEOM 2016). Wiekszos¢ rekomendacji pozostaje zgodnych,
ze w przypadku, gdy wdrozenie ww. metod nie jest mozliwe (np. u pacjentek przed osiggnieciem dojrzatosci
ptciowej lub gdy nie nalezy op6zniaé rozpoczecia terapii onkologicznej) zaleca sie kriokonserwacije i pdzniejszy
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). Czes¢ wytycznych uznaje te metode jako eksperymentalng (JSCO 2021, ACS 2020, AAFP 2020,
CFAS 2015, EMAS 2013) oraz wskazuje na koniecznos¢ rozwazenia indywidualnego ryzyka zwigzanego
z ponowng reimplantacjg nowotworu (GROF/PTGO 2021, COSA 2022, AYACNA 2021, ESMO 2020,
DGGG/DGU/DGRM 2018, COG 2018).

W celu zmniejszenia ryzyka wystgpienia pierwotnej niewydolnosci jajnikow u kobiet chorujgcych na raka piersi,
towarzystwa zalecajg supresje jajnikow w trakcie chemioterapii, przy zastosowaniu agonistéw hormondéw
uwalniajgcych gonadotropiny (GnRHa) (COSA 2022, AYACNA 2021, ESHRE 2020, ESMO 2020, ASRM
2019, COG 2018, CFAS 2015). Czes¢ rekomendacji zaznacza jednak, ze postepowanie to nie moze by¢
alternatywa dla innych metod zachowania ptodnosci (KFE 2022, JSCO 2021, ESHRE 2020, ASRM 2019,
DGGG/DGU/DGRM 2018, NCCN 2018, GROF/PTGO 2017). Antagonisci GnRH mogg by¢ natomiast
stosowani w celu stymulacji jajeczkowania przed pobraniem oocytéw do kriokonserwacji (KFE 2022, ESHRE
2020, CFAS 2015, ASCO 2018).
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W przypadku leczenia radiacyjnego okolic miednicy, zdecydowana wiekszos$¢ wytycznych wskazuje
transpozycje jajnikéw (ooforopoeksje) 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 2016,
EMAS 2013). Niektére natomiast rekomendacje wskazuja, ze alternatywg dla transpozyc;ji jajnikow moze by¢
ostona gonad (ESMO 2020, SEOM 2016, EMAS 2013). We wczesnych stadiach raka szyjki macicy zaleca sie
takze rozwazenie przeprowadzenia trachelektomii (JSCO 2021, ACS 2020, ASCO 2018, COG 2018),
natomiast u pacjentek we wczesnym stadium raka jajnika — cystektomii (ASCO 2018, COG 2018).

Mezczyzni i chtopcy

W populacji mezczyzn i chtopcéw po osiggnieciu dojrzatosci ptciowej, u ktdérych planowane jest leczenie
onkologiczne o potencjale gonadotoksycznym, podstawowg metodg zachowania ptodnosci jest
kriokonserwacja nasienia (COSA 2022, KFE 2022, AYACNA 2021, JSCO 2021, 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). W sytuacji, gdy nie sg oni w stanie
samodzielnie odda¢ probki nasienia, zaleca sie ekstrakcje plemnikéw z jgder lub elektroejakulacje
(PCL/IGHG 2021, DGGG/DGU/DGRM 2018, SEOM 2016).

Jedyng opcjg zabezpieczania ptodnosci w populacji chtopcéw przed osiggnieciem dojrzatosci piciowej jest
kriokonserwacja tkanki jgdra. Towarzystwa podkreslajg jednak, ze jest to metoda inwazyjna
i eksperymentalna, i powinna by¢ rozwazana wytacznie w warunkach badan klinicznych (COSA 2022,
KFE 2022, AYACNA 2021, PCL/IGHG 2021, ASRM 2019, ASCO 2018, COG 2018, DGGG/DGU/DGRM 2018,
GROF/PTGO 2017, SEOM 2016, EMAS 2013).

Poradnictwo w zakresie ptodnosci

Zdecydowana wiekszos¢ zalecen wskazuje na potrzebe informowania wszystkich oséb ze zdiagnozowanym
nowotworem o potencjalnie szkodliwym wptywie planowanego leczenia na ptodnos¢. Przed rozpoczeciem ww.
leczenia nalezy omowi¢ 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), a przekazywane informacje i materialy edukacyjne powinny by¢
dostosowane do wieku (COSA 2022, AYACNA 2021, ESHRE 2020, ESMO 2020). Pacjenci zainteresowani
kwestig dotyczgcg zachowania ptodnosci, powinni by¢ 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). Rekomendacje podkreslajg réwniez, ze kompleksowa opieka nad pacjentami
onkologicznymi w zakresie zachowania ptodnosci, powinna obejmowacé wsparcie psychospoteczne (COSA
2018, AYACNA 2021, ESHRE 2020, ASCO 2018, COG 2018, NCCN 2018).

Podsumowanie doniesien naukowych dot. skutecznosci klinicznej

Do niniejszego opracowania witgczono 21 publikacji majagcych na celu ocene interwencji z zakresu
zabezpieczania ptodnosci u 0séb leczonych onkologicznie.

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

Ponizej przedstawiono podsumowanie wynikow pochodzacych z analizy klinicznej. Pozostate wyniki badan
znajduja sie w rozdziale 6.3.1 pt. ,Charakterystyka i wyniki badan wtgczonych do analizy skutecznosci”.

Kriokonserwacja nasienia

e W przypadku mezczyzn korzystajgcych z zakonserwowanego nasienia, 49% [95%CI: (0,44; 0,53)]
pacjentéw osiggneto rodzicielstwo (Ferrari 2016).

e ZajScie w cigze z wykorzystaniem kriokonserwowanego nasienia uzyskano w przypadku 23% [95%CI:
(0,21; 0,26)] pacjentéw (Ferrari 2016).

e Zastosowanie technik wspomaganego rozrodu wykorzystujgcych kriokonserwowane nasienie,
determinuje zywe urodzenia w 19% [95%CI: (0,16; 0,22)] cykli (Ferrari 2016).
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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).

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

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

Zabezpieczanie ptodnosci kobiet ogétem

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).

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

Korzystanie przez kobiety z nowotworem piersi z programu zabezpieczania ptodnosci, determinuje
wartosci skumulowanych 5 i 10-letnich wskaznikéw czestosci porodéw na poziomie odpowiednio 19,4%
[95%CI: (0,152; 0,246)] oraz 40,7% [95%CI: (0,33; 0,495)] (Marklund 2021).

Kriokonserwacja oocytow

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).

Wykorzystanie u kobiet kriokonserwowanych oocytéw pobranych przed leczeniem onkologicznym,
skutkuje uksztattowaniem sie wskaznika zywych urodzen na poziomie 32% [95%CI: (0,26; 0,39)]
(Fraison 2023).

Kriokonserwacja zarodkéw

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

Wykorzystanie, u kobiet po przebytym nowotworze, kriokonserwowanych zarodkéw pobranych przed
leczeniem onkologicznym, skutkuje uksztattowaniem sie wskaznika zywych urodzeh na poziomie 41%
[95%CI: (0,34; 0,48)] (Fraison 2023).

Wykorzystanie w ramach zaptodnienia in vitro kriokonserwowanych oocytow, 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

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

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

Edukacja

Internetowe materialty 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). W przypadku kriokonserwacji oocytow i tkanek jajnika, wyniki
okazaty sie by¢ nieistotne statystycznie (Ehrbar 2021).

Udzielenie pacjentom onkologicznym dostepu do internetowych materiatdw edukacyjnych z zakresu
wspierania decyzji nie ma istotnego statystycznie wplywu na stopiehn dyskomfortu emocjonalnego
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wynikajacego z podjetych decyzji w zakresie zabezpieczania wtasnej ptodnos$ci. Dotyczy to zaréwno
dtuzszej (12 miesiecy), jak i krétszej perspektywy (1 miesigc) (Ehrbar 2021).

o Konsultacja w zakresie zachowania ptodnosci w potgczeniu z internetowymi materiatami edukacyjnymi
z zakresu wspierania podejmowania decyzji, wplyneta istotnie statystycznie na uzyskanie mniejszego
konfliktu decyzyjnego w grupie interwencyjnej w poréwnaniu do grupy kontrolnej (obejmujgcej sama
konsultacje w zakresie zachowania ptodnosci), zarébwno 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).

o Konsultacja w zakresie zachowania ptodnosci, w potaczeniu z internetowymi materiatami edukacyjnymi
z zakresu wspierania podejmowania decyzji, nie wplynety istotnie statystycznie na konflikt decyzyjny
w grupie interwencyjnej w poréwnaniu do grupy kontrolnej (sama konsultacja) w perspektywie 12 miesiecy
— 21,27 vs 28,83 (p-value=0,199) (Ehrbar 2019).

e Interwencja w postaci krétkiego poradnictwa w zakresie zachowania ptodnosci, przeprowadzanego przez
personel pielegniarski u pacjentéw onkologicznych przed wdrozeniem chemioterapii, istotnie statystycznie
wptywa na decyzje o kriokonserwacji nasienia — 17,6% vs 7,2% (poradnictwo w poréwnaniu do braku
poradnictwa) (p-value=0,001) (Rotker 2017).

Podsumowanie dowodéw bezpieczenstwa

W wyniku prac analitycznych odnaleziono doniesienia naukowe (n=10) oraz rekomendacje kliniczne (n=21),
ktére odnosity sie do ryzyka, potencjalnych szkod i dziatar niepozadanych wynikajgcych z zastosowania
metod zabezpieczenia ptodnosci u chorych leczonych onkologicznie.

Ponizej przedstawiono podsumowanie wynikéw badan i wnioskdw pochodzgcych z rekomendacji towarzystw
naukowych. Szczegoétowe informacje nt. bezpieczenstwa znajdujg sie w rozdziale 6.3.2 ,Charakterystyka i
wyniki badan wigczonych do analizy bezpieczenstwa”.

Zabezpieczenie ptodnosci ogdtem

e Zabezpieczenie ptodnosci jest zarbwno bezpieczne, jak i skuteczne dla kwalifikujgcych sie pacjentéw ze
zdiagnozowanym nowotworem (Moravek 2017).

e Istnieje ryzyko niepowodzenia leczenia onkologicznego w przypadku opodznienia rozpoczecia terapii
przeciwnowotworowej. Opdznienie chemioterapii o wiecej niz 5 tygodni ma negatywny wplyw na
rokowanie w raku piersi (JSCO 2021).

e Nie stwierdzono zwiekszonego ryzyka wystgpienia nawrotu w przypadku stosowania metod
zabezpieczenia ptodnosci (w tym takze u kobiet z chorobg hormonowrazliwg) (JSCO 2021, SEOM 2016).

Stymulacija jajnikow

e Brak jest dowodéw, ktére wskazywatyby na negatywny wptyw stymulacji jajnikéw w celu zabezpieczania
ptodnosci na wskazniki przezycia u pacjentek z rakiem piersi lub innymi nowotworami (Arreco 2022,
AYACNA 2021, ESMO 2020, GROF/PTGO 2017, MKE 2016).

o Istnieje ryzyko nawrotu choroby u pacjentek z hormonozaleznym rakiem piersi lub nowotworami
ginekologicznymi (stymulacja jajnikéw przy uzyciu schematéw skutkujgcych podniesieniem poziomu
estradiolu) (COSA 2022, AYACNA 2021, ASCO 2018, COG 2018, GROF/PTGO 2017).

e W ramach przeprowadzania stymulacji jajnikdw nalezy rozwazy¢ ryzyko wystgpienia hiperstymulac;ji i/lub
zakrzepicy, ktére moze wplynaé na opdznienie terapii ratujgcej zycie, a takze skutkowac jej potencjalnymi
komplikacjami (JSCO 2021a, ASRM 2019).

Kriokonserwacja oocytéw i zarodkow

e Pobieranie oocytow wykonywane przez nakiucie przezpochwowe pod kontrolg USG wigze sie z ryzykiem:
o krwotoku ze $ciany pochwy lub innego naczynia wewnatrz miednicy;
o uszkodzenia innych narzgdow, takich jak jelita czy pecherz moczowy;

o wywotania zapalenia otrzewnej miednicy mniejszej;
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o wystgpienia krwotoku, zakrzepicy i infekcji u pacjentek niestabilnych medycznie (nietolerujgce srodka
znieczulajgcego) lub u kobiet z zaburzeniami hematopoezy w przebiegu niektérych nowotworow
hematologicznych (JSCO 2021a, PLC/IGHG 2021a, ESMO 2020).

Pobranie, kriokonserwacja oraz przeszczep tkanki jajnika

e Okreslono poziom ryzyka ponownego wprowadzenia komoérek nowotworowych podczas
autrotransplantanc;ji kriokonserwowanej wczesniej tkanki jajnika w zaleznosci od typu nowotworu:

o wysokie: biataczka, nerwiak zarodkowy: neuroplastoma, chtoniak Burkitta, guzy jajnikow AYACNA
2021, GFTO/PTGO 2021, JSCO 2021, PCL/IGHG 2021a, AAFP 2020, ESMO 2020, ASRM 2019,
ASCO 2018, COG 2018, DGGG/DGU/DGRM 2018, GROF/PTGO 2017, EMAS 2013);

o umiarkowane: rak piersi w stadium 1V, rak jelita, rak endometrium, rak zotadka, gruczolakorak szyjki
macicy, chtoniak nieziarniczy, miesak Ewinga AYACNA 2021, DGGG/DGU/DGRM 2018);

o niskie: rak piersi w stadium I-lll, rak ptaskonablonkowy szyjki macicy, chtoniak Hodgkina,
kostniakomiesak, miesniakomiesak niezwigzany z narzgdami ptciowymi, guz Wilmsa (AYACNA 2021,
JSCO 2021, DGGG/DGU/DGRM 2018).

o Istnieje niskie ryzyko powiktah pooperacyjnych w przypadku pobrania i przeszczepienia
kriokonserwowanej tkanki jajnika (ok. 1%) (COSA 2022, GFTO/PTGO 2021, ESMO 2020, ASRM 2019).

e Dotychczas nie odnotowano przypadkéw wrodzonych wad rozwojowych u dzieci, ktérych matki zostaty
poddane metodzie kriokonserwacji i transplantacji tkanki jajnika (AYACNA 2021, GFTO/PTGO 2021,
PCL/IGHG 2021a, ESHRE 2020, ESMO 2020)

Kriokonserwacja nasienia

e Pobranie nasienia do kriokonserwacji po rozpoczeciu leczenia radio- lub chemioterapeutycznego
zwigzane jest z potencjalnym ryzykiem wystapienia wad wrodzonych u dzieci (ESMO 2020).

Pobranie, kriokonserwacja oraz przeszczep tkanki jadra

e Istnieje ryzyko ponownego wprowadzenia komoérek nowotworowych podczas autotransplantacji tkanki
jadra, szczegdlnie w przypadku biataczki, raka jgdra, chtoniaka nieziarniczego i przerzutowych guzow
litych (PCL/IGHG 2021b, ASRM 2019, EMAS 2013).

Podsumowanie przegladu analiz ekonomicznych

Celem analizy ekonomicznej byta ocena efektywnosci kosztowej oraz oszacowanie kosztéw dziatah z zakresu
zabezpieczania ptodno$ci 0séb leczonych onkologicznie.

Kryteria wigczenia do przegladu systematycznego spetnity nastepujgce dowody wtdrne:

e 1 przeglad systematyczny (Gilbert 2018) (w tym 44 badania obserwacyjne), odnoszacy sie do
efektywno$ci kosztowej i kosztéw realizacji kriokonserwacji nasienia wsréd mezczyzn z nowotworem
jader;

o 1 rekomendacja (AAFP 2020), odnoszaca sie do kosztow realizacji kriokonserwacji oocytéw wsréd kobiet
leczonych onkologicznie.

Efektywnos¢ kosztowa realizacji kriokonserwacji oocytéw z zakresu zabezpieczania ptodnosci u kobiet
leczonych onkologicznie

e Brak jest dowoddéw odnoszacych sie do rzeczywistej efektywnosci kosztowej kriokonserwacji oocytow
wsrod kobiet leczonych onkologicznie (AAFP 2020).

o Koszty catkowite realizacji kriokonserwacji oocytow w zakresie zabezpieczania ptodnosci wsrdd kobiet
leczonych onkologicznie sktada sie z kosztéw: lekéw podawanych przed pobraniem oocytéw, samego
zabiegu pobrania komoérek, zamrozenia, przechowywania oraz wykorzystania pobranych komérek w celu
zaptodnienia. Koszt catkowity jednego petnego cyklu kriokonserwacji oocytow waha sie od $7 000 do
$14 000 (AAFP 2020).

e Coroczne optaty w zakresie magazynowania kriokonserwowanego oocytu wahajg sie od $350 do $600
(AAFP 2020).
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Efektywnosc¢ kosztowa realizacji kriokonserwaciji nasienia wsréd mezczyzn chorych onkologicznie

e Sredni koszt kriokonserwacji nasienia (pojedynczej fiolki) wynosit w pierwszym roku interwencji $754.
Z kolei kazdy kolejny rok przechowania pobranego materiatu rozrodczego kosztowat srednio $343
(Gilbert 2018).

e Kriokonserwacja nasienia ma najwyzszy potencjat do wyksztatcenia efektywnosci kosztowej w przypadku
zastosowania tej interwencji wsréd mezczyzn poddanych orchidektomii i radioterapii (Gilbert 2018).

e Najmniejszy potencjat do uzyskania efektywnosci kosztowej, posiada kriokonserwacja nasienia
u pacjentéw poddanych orchidektomii i aktywnemu nadzorowi (Gilbert 2018).

e Brak jest obecnie danych, ktére odnosityby sie do rzeczywistych wartosci wskaznikow efektywnosci
kosztowej omawianej metody zabezpieczania ptodnosci (Gilbert 2018).
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Niniejsze opracowanie stanowi wyjsciowg wersje Raportu.

Zastosowane skroty:

AAFP ang. American Academy of Pediatrics

ACS ang. American Cancer Society

AFC liczba pecherzykéw antralnych, ang. antral follicle count

AHCIP ang. Alberta Health Care Insurance Plan

aHR skorygowany wspotczynnik ryzyka, ang. adjusted hazard ratio

AMH hormon antymullerowski, ang. anti-Mullerian hormone

AMSTAR2 Narzedzie do krytycznej.oceny. przegladow systematycznych w wersji 2, ang. A Measurement
Tool to Assess systematic Reviews 2

Anty-HBc przeciwciata przeciwko antygenowi rdzeniowemu wirusa zapalenia watroby typu B

Anty-HCV-Ab przeciwciata przeciwko wirusowi zapalenia watroby typu C

Anty-HIV-1,2 przeciwciata przeciwko ludzkiemu wirusowi nabytego niedoboru odpornosci

AOS Ambulatoryjna Opieka Specjalistyczna

AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ART techniki wspomaganego rozrodu, ang. assisted reproductive technology

ASCO ang. American Society of Clinical Oncology

ASRM ang. American Society for Reproductive Medicine

AYACNA ang. Adolescent and Young Adult Cancer Network Aotearoa

BASIW Baza Analiz Systemowych i Wdrozeniowych

BC MSP ang. Medical Services Plan for British Columbia

BKRiz bank komérek rozrodczych i zarodkéw

CED ang. Cyclophosphamide Equivalent Dose

CFAS ang. Canadian Fertility & Andrology Society

Cl przedziat ufnosci, ang. confidence interval

cm centymetr

CMKP Centrum Medyczne Ksztatcenia Podyplomowego

CMV wirus cytomegalii, ang. cytomegalovirus

COG ang. Children’s Oncology Group

COSA ang. Cancer Council Australia

CSN centralny system nerwowy

DGGG niem. Deutsche Gesell_schaft flir Gynédkologie und Geburtshilfe, ang. German Society of
Gynecology and Obstetrics
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DGRM niem_. _Deutsche Gesellschatft flir Reproduktionsmedizin, ang. German Society of Reproductive
Medicine

DGU niem. Deutsche Gesellschatft fiir Urologie, ang. German Society of Urology

Dz. U. Dziennik Ustaw

EFS przezycie wolne od zdarzen, ang. event-free survival

EMAS ang. European Menopause and Andropause Society

ESHRE ang. European Society of Human Reproduction and Embryology

ESMO ang. European Society for Medical Oncology

GnRH hormony uwalniajgce gonadotropiny, ang. gonadotropin-releasing hormone

GnRHa agonisci hormonow uwalniajgcych gonadotropiny, ang. gonadotropin-releasing hormone agonist

FSH hormon folikulotropowy w surowicy, ang. follicle stimulating hormone

GROF/PTGO Grupa Robocza ds. Zachowania Ptodnosci Polskiego Towarzystwa Ginekologii Onkologicznej

GUS Gtéwny Urzad Statystyczny

Gy jednostka dawki pochtonietej (Grej)

HBsAg antygen powierzchniowego wirusa zapalenia watroby typu B

hCG gonadotropina komorkowa

HER? receptor ludzkiego naskoérkowego czynnika wzrostu typu 2, ang. human epidermal growth factor
receptor 2

HLS ang. Health Literacy Scale

HR wspotczynnik ryzyka, ang. hazard ratio

HSCT transplantacja komérek krwiotwérczych, ang. hematopoietic stem cell transplantation

HTA Ocena Technologii Medycznych, ang. Health Technology Assessment

HTLV-I ludzki wirus T-limfotropowy typu I, ang. human T-lymphotropic virus

ICBs ang. Integrated Care Boards

ICD Miedzynarodowa Klasyfikacja Choréb

ICSI docytoplazmatyczna iniekcja plemnika, ang. intracytoplasmic sperm injection

IGHG ang. International Late Effects of Childhood Cancer Guideline Harmonization Group

IVF zaptodnienie pozaustrojowe, ang. in vitro fertilisation

JSCO ang. Japan Society of Clinical Oncology

JST jednostka samorzgdu terytorialnego

KFE Komitywa Francuskich Ekspertow

KRN Krajowy Rejestr Nowotworéw

LHRHa agonista horm_onu uwalniajgcego hormon luteinizujgcy, ang. luteinizing hormone-releasing
hormone agonist
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m metr

MD Srednia roznica, ang. mean difference

Meta. metaanaliza

mg miligram

MKE Miedzynarodowy Konsensius Ekspertow

mm milimetr

MPZ Mapy Potrzeb Zdrowotnych

MZ Ministerstwo Zdrowia

NCCN ang. National Comprehensive Cancer Network

NCI ang. National Cancer Institute

NFzZ Narodowy Fundusz Zdrowia

ng nanogramy

NHS ang. National Health Service

NICE ang. National Institute for Health and Care Excellence
NOTTCS ang. National Ovarian and Testicular tissue Transport and Cryopreservation Service
OHIP ang. Ontario Health Insurance Plan

OMWP osrodek medycznie wspomaganej prokreacji

OR iloraz szans, ang. odds ratio

PCL ang. PanCareLIFE

PCR reakcja fancuchowa polimerazy, ang. polymerase chain reaction
PCRM ang. Pacific Centre for Reproductive Medicine

POz Podstawowa Opieka Zdrowotna

PPz Program Polityki Zdrowotnej

Przeg. Syst. przeglad systematyczny

PTGO Polskie Towarzystwo Ginekologii Onkologicznej
PTMRIE Polskie Towarzystwo Medycyny Rozrodu i Embriologii
Pz Program Zdrowotny

RCT randomizowane kontrolowane badanie kliniczne ang. randomized controlled trial
RCOG ang. Royal College of Obstetricians and Gynaecologists
RCP ang. Royal College of Physicians

RCR ang. Royal College of Radiologists

RR ryzyko wzgledne, and. relative risk
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r.z. rok zycia

SD odchylenie standardowe, ang. standard deviation

SEOM hiszp. Sociedad Espariola de Oncologia Médica

SMD standaryzowana réznica $rednich, ang. standardized mean difference
TESE ekstrakcja plemnikow z jgder, ang. Testicular Sperm Extraction

usD dolar amerykanski

USG ultrasonografia

Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow

Ui publicznych (Dz. U. 2022 poz. 2561 z pézn. zm.)

VDRL mikroskopowy test klaczkowania, ang. Veneral Diseases Research Laboratory
WHO Swiatowa Organizacja Zdrowia, ang. World Health Organization

WzW wirusowe zapalenie watroby
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. Problem decyzyjny

<Opisac historig zlecenia, ew. korespondencje ze zleceniodawcg lub opisa¢ szczegbétowo wynik weryfikacji zatozeri zgromadzonych
projektéw programoéw polityki zdrowotnej >

Zgodnie z art. 48aa. 1. Ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych
Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, z wtasnej inicjatywy lub z inicjatywy Ministra wtasciwego
do spraw zdrowia, dokonuje okresowej weryfikacji zatozen zgromadzonych projektéw PPZ i na podstawie
wskazanej weryfikacji przygotowuje raport w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan
przeprowadzanych w ramach PPZ oraz warunkow realizacji tych programow, dotyczgcych danej choroby lub
danego problemu zdrowotnego. Zgodnie z art. 48aa ust. 6 Minister wtasciwy do spraw zdrowia moze zlecié
Prezesowi Agencji opracowanie i wydanie rekomendaciji, o ktérej mowa w ust. 5, dotyczgcej danej choroby lub
danego problemu zdrowotnego. Dnia 20.03.2023 do Agencji wptyneto zlecenie OIFM.001.6.2023.AB z dnia
17 marca 2023 dotyczgce przygotowanie na podstawie art. 48aa Ustawy raportu w sprawie zalecanych
technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach programéw polityki zdrowotnej oraz warunkéw
realizacji tych programoéw z zakresu programu zabezpieczenia ptodnosci u chorych leczonych onkologicznie.

Agencja do dnia 07.06.2023 roku, zgodnie z trybem okreslonym Ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. 2022 poz. 2561 z pozn.
zm.), wydata 3 opinie dotyczgce programéw polityki zdrowotnej (PPZ) z zakresu zabezpieczania ptodnosci
u chorych leczonych onkologicznie. Wszystkie 3 oceniane programy otrzymaty opinie warunkowo pozytywna.
Stosowanymi interwencjami w zakresie zabezpieczania ptodnosci u chorych leczonych onkologicznie
w analizowanych projektach PPZ, byty: kriokonserwacja nasienia i komérek jajowych (2 programy) oraz
krioprezerwacja tkanki jgdra i tkanki jajnika wraz z autotransplantacjg (1 program). Wszystkie analizowane
programy oprocz ww. zabiegow, obejmowaty przeprowadzenie dziatan edukacyjnych i informacyjnych wsréd
0s0b, u ktérych zdiagnozowano nowotwér ztosliwy oraz osdb zaangazowanych w proces leczenia i kwalifikacje
medyczng oraz konsultacje psychologiczne dla uczestnikow. W jednym ocenianym projekcie autorzy
zaplanowali przeprowadzenie badan okreslajgcych poziom jakosci zycia pacjentéw onkologicznych
i hematologicznych w wieku prokreacyjnym przy uzyciu wystandaryzowanej ankiety. Edukacja planowana byta
w formie informacji na stronach internetowych i w mediach spotecznosciowych, nagran oraz wyktadow
prowadzonych przez specjalistow. We wszystkich analizowanych programach populacje docelowg stanowity
osoby w wieku 18-40 lat ze zdiagnozowang chorobg onkologiczna.
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2. Problem zdrowotny

<Opis problemu zdrowotnego, ktérego dotyczy Raport, w tym znaczenie dla sytuacji zdrowotnej spoteczenstwa, czynniki ryzyka, etiologia,
objawy, najwazniejsze informacje na temat leczenia i diagnostyki>

2.1. Opis jednostki chorobowej
Opis jednostki chorobowej
Nieptodnos$¢ (ang. infertility):
e ICD-10%
o N97 — nieptodnos¢ kobieca:
= N97.0 — nieptodnos¢ kobieca zwigzana z brakiem jajeczkowania/owulacji,
= N97.1 — nieptodnosc¢ kobieca pochodzenia jajowodowego,
= N97.2 — nieptodnosc¢ kobieca pochodzenia macicznego,
= N97.3 — nieptodnosc¢ kobieca pochodzenia szyjkowego,
= N97.4 — nieptodnosc¢ kobieca zwigzana z czynnikami meskimi,
= N97.8 — nieptodnos¢ kobieca innego pochodzenia,
= N97.9 — nieptodnos¢ kobieca, nieokreslona;
o N46 — nieptodnosé meska:
= brak zywych plemnikéw w plynie nasiennym — azoospermia (nieokreslona),
= mata liczba plemnikéw w ptynie nasiennym — oligospermia (nieokreslona);
e ICD-11%
o GA31 — nieptodnos¢ kobieca:
= GA31.0 — pierwotna kobieca nieptodnos$¢:
» GA31.00 - pierwotna kobieca nieptodno$é pochodzenia macicznego,
» GA31.01 — pierwotna kobieca nieptodnos¢ pochodzenia jajowodowego,
» GA31.0Y — pierwotna nieptodnosc¢ kobieca innego okreslonego pochodzenia,
» GA31.0Z - pierwotna nieptodnosc¢ kobieca o nieokreslonym pochodzeniu;
= GA31.1 - wtdrna kobieca nieptodnosé:
» GA31.10 — wtérna kobieca nieptodnos$¢ pochodzenia macicznego,
» GA31.11 — wtérna kobieca nieptodnos$¢ pochodzenia jajowodowego,
» GA31.1Y — wtérna nieptodnosc¢ kobieca innego okreslonego pochodzenia,
» GA31.1Z — wtdrna nieptodnosé kobieca o nieokreslonym pochodzeniu;
=  GA31.Z - nieptodnos¢ kobieca bez okreslenia, czy pierwotna czy wtérna;
o GBO04 — nieptodnos¢ meska:
= GBO04.0 — azoospermia,
= GBO04.Y —inna okreslona nieptodnosé meska,

= GBO04.Z — nieptodnos$¢ meska, nieokreslona.

1 World Health Organization (2019). ICD-10 Version: 2019. Pozyskano z: https://icd.who.int/browse10/2019/en#/N97, dostep z 28.03.2023

2 World Health Organization (2022). ICD-11 for Mortality and Morbidity Statistics (Version: 01/2023). Pozyskano
z: https://icd.who.int/browse11/I-m/en#/http%3a%2f%2fid.who.int%2ficd%2fentity%2f145723401, dostep z 28.03.2023
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Zgodnie z definicjg, wskazang przez Swiatowg Organizacje Zdrowia, w Miedzynarodowej Klasyfikacji Choréb
ICD-11 nieptodnos¢ kobieca jest chorobg uktadu rozrodczego definiowang jako niemoznos¢ uzyskania cigzy
klinicznej po co najmniej 12 miesigcach regularnego stosunku bez zabezpieczenia. W przypadku mezczyzn,
nieptodno$¢ meska definiowana jest jako dowolne zaburzenie ukfadu rozrodczego, charakteryzujgce sie
obecnoscig dysfunkcji wydalania nasienia lub nieprawidtowym poziomem plemnikéw w nasienius3.

Istniejg dwa rodzaje nieptodnosci:

o pierwotna — jestto sytuacja, w ktérej kobieta nigdy wczesniej nie zaszta w cigze i ma trudnosci z poczeciem
dziecka,

o wtodrna — gdy kobieta wczesniej byta w co najmniej jednej cigzy, ale ma trudnosci z ponownym poczeciem?.
Etiologia i patogeneza

Nieptodnos¢ zwigzana z chorobg moze dotyczy¢ obu pici lub by¢ specyficzna dla jednej pici. W przypadku
przyczyn nieptodno$ci dotyczacej zaréwno kobiet, jak i mezczyzn, wyrdznia sie nastepujgce czynniki:

e hipogonadyzm hipergonadotropowy — zaburzenie funkcji narzgdéw ptciowych, gtéwnie zwigzanych
Z wydzielaniem hormondéw ptciowych,

¢ hiperprolaktynemia — zwiekszone stezenie prolaktyny w surowicy,

e pierwotna dyskineza rzesek,

e mukowiscydoza,

e infekcje (zakazenia przenoszone drogg piciowg — chlamydioza, rzezaczka),

e choroby ogdlnoustrojowe (m.in. cukrzyca, celiakia, choroby autoimmunologiczne, zespét metaboliczny,
niedobdr witaminy D)S.

Ryzyko nieptodnosci moze takze zaleze¢ od czynnikéw zwigzanych ze stylem zycia. Ww. czynniki obejmujg
m.in.: restrykcje dietetyczne oraz nadmierny wysitek fizyczny, stres, otytos¢, uzywki (kofeina, tyton, alkohol,
marihuana). Ponadto, na ptodno$¢ moze takze wptywac¢ przyjmowanie niektdrych lekows.

U kobiet nieptodno$¢ moze byé spowodowana przez’:

e nieprawidtowosci zwigzane z funkcjg jajnikdw (zaburzenia jajeczkowania, zespdt policystycznych
jajnikéw),

e patologie zwigzane z jajowodami (niedrozno$¢, uposledzona funkcja, zrosty okotojajowodowe),

e patologie zwigzane z macicg (miesniaki, polipy, zrosty, wady budowy),

e endometrioze,

Ponadto, nieptodno$¢ u kobiet moze wynikaé takze w przebiegu schorzen pochodzenia infekcyjnego
i immunologicznego czy zaburzen uktadu hormonalnego®.

Do czynnikéw zwiekszajacych ryzyko nieptodnosci u mezczyzn nalezg®:
e rozwojowe lub wrodzone zaburzenia jader,

e 0golnoustrojowe zaburzenia, w tym zaburzenia hormonalne,

3 Ibidem.

4 World Health Organization (2020). Infertility. Pozyskano z: https://www.who.int/news-room/fact-sheets/detail/infertility, dostep
z 28.03.2023

5 Vander Borght M., Wyns C. (2018). Fertility and infertility: Definition and epidemiology. Clin. Biochem. 62: 2-10
5 lbidem.

7 Kuczynski W., Kurzawa R., Oszukowski P. et al. (2012). Rekomendacje dotyczace diagnostyki i leczenia nieptodnosci. Ginekol. Pol. 83:
149-154

8 World Health Organization (2020). Infertility. https://www.who.int/news-room/fact-sheets/detail/infertility, dostep z 29.03.2023

9 Ibidem.
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e urazy jadra,

e brak nasieniowodow lub ich niedroznosc,

o zylaki powrdzka nasiennego,

e nieprawidtowy morfologia i jako$¢ nasienia oraz zaburzenia ruchliwosci plemnikéw,
e zaburzenia erekcji,

e niedroznos¢ lub brak najgdrza.

Nieptodno$é w przebiegu choroby onkologicznej

Postep diagnostyczny i terapeutyczny w dziedzinie onkologii przyczynit sie do wzrostu przezywalnosci oséb
chorych na nowotwér. Wdrozenie procedur terapeutycznych u pacjentéw onkologicznych, w szczegdélnosci
chemioterapii i radioterapii, wptywa natomiast niekorzystnie na funkcjonowanie catego uktadu rozrodczego
i hormonalnego, prowadzac do znacznego lub catkowitego uposledzenia ptodnosci®.

W kontekscie leczenia onkologicznego i jego wptywu na ptodnos$¢, nalezy wyrdznié takie czynniki jakt:
o wiek pacjenta,

e rodzaj, typ i lokalizacja nowotworu,

e rodzaj i dawka chemioterapii,

o dawka, lokalizacja i wielko$¢ obszaru napromieniania,

¢ |okalizacja oraz rozlegto$¢ zabiegu operacyjnego,

e czas, ktéry uptynat od zakonczonej terapii onkologicznej.

Chemioterapia

Chemioterapia, w szczegolnosci srodki alkilujgce, moze wptyng¢ na ukiad rozrodczy u'?:

e dziewczat i kobiet, powodujgc:

o pierwotng niewydolno$¢ jajnikéw (tymczasowg lub trwatg), charakteryzujgcg sie zatrzymaniem
uwalniania komorek jajowych i estrogenu,

o zmniejszong liczbe zdrowych komarek jajowych,

o przedwczesng menopauze;
e miodych chiopcédw, prowadzgc do uszkodzenia komérek plemnikotworczych,
e mezczyzn, powodujgc uszkodzenie plemnikow.
Radioterapia

Zastosowanie radioterapii na okolice brzucha, miednicy badz kregostupa moze uszkodzi¢ pobliskie narzady
rodne. Ponadto radioterapia mézgu moze prowadzi¢ do uszkodzenia przysadki mézgowe;j i/lub podwzgdrza,
powodujgc zmniejszenie lub zaburzenie wydzielania hormondéw piciowych. Konsekwencjg zastosowania
u kobiet radioterapii moze by¢ zwiekszona liczba poronien i porodéw przedwczesnych oraz nieprawidtowosci
budowy tozyska i ograniczenie wzrastania ptodu?,

10 pankiewicz K. (2020). Zachowanie ptodnosci u chorych onkologicznych — update 2020. Ginekologia po dyplomie. Pozyskano
z: https://podyplomie.pl/ginekologia/35449,zachowanie-plodnosci-u-chorych-onkologicznych-update-2020, dostep z 29.03.2023

11 National Cancer Institute (2023). Side Effects of Cancer Treatment. Pozyskano z: https://www.cancer.gov/about-cancer/treatment/side-
effects, dostep z 29.03.2023

2 |bidem.

13 |bidem.
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Radioterapia osrodkowego ukfadu nerwowego moze takze spowodowaé opdznione lub przedwczesne
dojrzewanie ptciowel4,

Operacje chirurgiczne

Operacje chirurgiczne narzgdéw rodnych oraz okolic uktadu rozrodczego (w tym miednicy, dolnego odcinka
uktadu pokarmowego oraz ukladu moczowego), wigzg sie z ryzykiem uszkodzenia narzgdéw rozrodczych oraz
nerwow i weztéw chfonnych, wskutek czego moze doj$¢ do zaburzen ptodnoscit®.

Terapia hormonalna

Stosowanie terapii hormonalnej w leczeniu nowotworéw moze zakiéci¢ cykl menstruacyjny u kobiet badz
zmniejszy¢ produkcje plemnikow u mezczyzn?é,

Przeszczep

Przeszczepy szpiku kostnego, przeszczepy komérek macierzystych krwi obwodowej i inne przeszczepy
komoérek macierzystych wigzg sie z otrzymywaniem wysokich dawek chemioterapii i/lub radioterapii,
prowadzgc do uszkodzenia jajnikéw u kobiet oraz plemnikéw i komérek plemnikotworczych u mezczyzn?’.

Typ nowotworu

Niektére nowotwory, w szczegdlnosci biataczki i chtoniaki, wigzg sie z obnizeniem rezerwy jajnikowej lub
istotnym pogorszeniem parametréw nasienia jeszcze przed rozpoczeciem leczenials.

Zabezpieczenie ptodnosci u chorych onkologicznie
Oncofertility

Dzieki utworzonej w roku 2006 miedzynarodowe;j i interdyscyplinarnej inicjatywie Oncofertility Consortium,
od 2015 r. istnieje nowa gatgz medycyny, tgczgcg ze sobg dziedzine onkologii i tzw. medycyne rozrodu.
Oncofertility zajmuje sie ochrong i zabezpieczeniem ptodnosci u pacjentéw onkologicznych?®.

Techniki zachowania ptodno$ci

W celu zachowania ptodnosci pacjentéw onkologicznych i ochrony narzadéw pitciowych przed dziataniem
gonatoksycznym (chemioterapii i/lub radioterapii), stosuje sie r6zne metody i strategie zachowania ptodnosci.
Do technik zachowania ptodnos$ci u kobiet zalicza sie:

e kriokonserwacje komorek jajowych (oocytdow) — po zastosowanej stymulacji hormonalnej, z jajnikow
pobierane sg komoérki jajowe, a nastepnie sg zamrazane i przechowywane,

e kriokonserwacje zarodkéw — komérki jajowe pobrane z jajnikdw w dalszej kolejnosci zaptadnianie sg
w warunkach laboratoryjnych nasieniem — w efekcie powstajg zarodki, ktére nastepnie sg zamrazane,

e kriokonserwacje fragmentéw jajnika — chirurgiczne usunigcie i mrozenie tkanek jajnika; po zakonczonym
leczeniu onkologicznym zamrozone fragmenty jajnika sg rozmrazane i umieszczane ponownie w ciele
kobiety,

e ostone jajnikdw (ostona gonad) — na ciele kobiety w okolicach narzgdéw rodnych umieszcza sie ostone,
chronigca przed promieniowaniem rozproszonym,

14 Waimey K. E., Smith B. M., Confino R. et al. (2015). Understanding Fertility in Young Female Cancer Patients. J. Womens. Health
(Larchmt). 24(10): 812-818

15 National Cancer Institute (2023). Side Effects of Cancer Treatment. Pozyskano z: https://www.cancer.gov/about-cancer/treatment/side-
effects, dostep z 29.03.2023

16 |bidem.
7 Ibidem.

18 pankiewicz K. (2020). Zachowanie ptodnosci u chorych onkologicznych — update 2020. Ginekologia po dyplomie. Pozyskano
z: https://podyplomie.pl/ginekologia/35449,zachowanie-plodnosci-u-chorych-onkologicznych-update-2020, dostep z 29.03.2023

1% HematoOnkologia (2023). Ochrona ptodnosci pacjentéw onkologicznych - ,Niech sie pani cieszy, ze pani zyje” czy Oncofertility?
Pozyskano z: https://hematoonkologia.pl/aktualnosci/news/id/4580-ochrona-plodnosci-pacjentow-onkologicznych-niech-sie-pani-cieszy-
ze-pani-zyje-czy-oncofertility, dostep z 24.05.2023
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e transpozycje jajnikéw (ooforopeksjg) — zabieg polegajgcy na odsunieciu jajnikdw od czesci ciata narazonej
na dziatanie promieniowania radioterapeutycznego; procedura ta wykonywana jest podczas operacji
usuniecia nowotworu lub poprzez laparoskopie,

¢ radykalng trachelektomie (usuniecie szyjki macicy) — procedura ta stosowana jest w przypadku kobiet we
wczesnym stadium raka szyjki macicy; zabieg polega na usunieciu szyjki macicy, pobliskich weztéw
chtonnych i gérnej czesci pochwy, a nastepnie potgczeniu macicy z pozostatg czescig pochwy za pomocg
specjalnej opaski, spetniajgcej zadanie szyjki macicy,

¢ leczenie agonistg hormonu uwalniajgcego gonadotropiny (GnRHa)?°.
U mezczyzn stosuje sie nastepujgce techniki zachowania ptodnosci:

e kriokonserwacja nasienia — prébki nasienia sg pobierane i badane pod mikroskopem w laboratorium,
a nastepnie zamrazane i przechowywane,

e ostona jgder — na ciele mezczyzny umieszcza sie ostone narzgddéw rodnych (jader), chronigcg przed
dziataniem promieniowania,

e metoda ekstrakcji plemnikéw z jader (TESE, ang. testicular sperm extraction) — procedura ta dotyczy
mezczyzn, ktérzy nie sg w stanie sami wytworzy¢ prébki nasienia; plemniki pobierane sg bezposrednio
Z jadra, ktére nastepnie sg zamrazane,

e kriokonserwacja tkanek jgdra?t.

2.2. Wskazniki epidemiologiczne

<Wskazniki zapadalnosci, chorobowosci lub $miertelnosci okreslone na podstawie aktualnej wiedzy medycznej, zalecane —w odniesieniu
do obszaru, ktérego problem dotyczy; opracowac na podstawie danych odnalezionych, zaznaczajgc, z jakiego zrodfa pochodzg>

W ramach map potrzeb zdrowotnych na lata 2022-2026 oraz Bazy Analiz Systemowych i Wdrozeniowych, nie
zaprezentowano zadnych danych odnoszacych sie do rozpowszechnienia nieptodnosci i zaburzen ptodnosci
wynikajgcych z prowadzonego leczenia onkologicznego. W efekcie zaprezentowano kluczowe informacje
odnoszace sie do wystepowania nowotworéw, ich leczenia oraz ogélnych wskaznikéw ptodnosci??.

Epidemiologia nowotworéow

Zgodnie z informacjami zawartymi w ramach Bazy Analiz Systemowych i Wdrozeniowych (BASiW), w roku
2019 wskaznik zapadalno$ci na nowotwory w catym kraju uksztattowat sie na poziomie 3 034,7/100 tys., przy
czym najczesciej wystepujagcymi nowotworami okazaty sie nowotworowy zto$liwe tchawicy, oskrzeli i ptuc
(78,1/100 tys.), jelita grubego i odbytnicy (63,2/100 tys.) oraz sutka (48,8/100 tys.). W przypadku chorobowosci
dla catego kraju z kolei, wskaznik ten osiggnat warto$¢ na poziomie 4 975,3/100 tys. 2.

W przypadku kobiet, ogdlnopolski wskaznik zapadalnosci osiggnat w roku 2019 poziom 3 694,3/100 tys.
Najczesciej wystepujgcymi nowotworami okazaty sie nowotwory ztosliwe sutka (93,5/100 tys.), jelita grubego
i odbytnicy (51,8/100 tys.) oraz tchawicy, oskrzeli i ptuc (46/100 tys.). W stosunku do mezczyzn natomiast
zapadalnos¢ uksztaltowata sie na poziomie (2 331,9/100 tys.), a najczestszymi nowotworami w tej
subpopulacji okazaty sie nowotwory ztosliwe tchawicy, oskrzelii ptuc (112,3/100 tys.), jelita grubego i odbytnicy
(75,3/100 tys.) oraz gruczotu krokowego (67,1/100 tys.) 24

W ramach raportow Krajowego Rejestru Nowotworéw (KRN) zaprezentowano takze informacje nt.
zapadalnosci na nowotwory w poszczegélnych wojewddztwach w roku 2020. W przypadku mezczyzn
najwyzsze wartosci wskaznika zapadalno$ci na tg grupe choréb odnotowano w przypadku wojewddztwa
Slaskiego na poziomie 467,88/100 tys. Najnizszg zapadalno$é z kolei odnotowano w wojewoddztwie
matopolskim (327,04/100 tys.) (Rycina 1). W odniesieniu do kobiet natomiast, najwyzsze oraz najnizsze

20 National Cancer Institute (2023). Fertility issues in girls and women with cancer. Pozyskano z: https://www.cancer.gov/about-
cancer/treatment/side-effects/fertility-women, dostep z 29.03.2023

2! lbidem.

2 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

2 Ministerstwo Zdrowia (2023). Baza Analiz Systemowych iWdrozeniowych. Pozyskano z: https://basiw.mz.gov.pl/mapy-
informacje/mapa-2022-2026/analizy/epidemiologia/epidemiologia-wersja-polska-ghd/, dostep z 28.03.2023

2 lbidem.
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warto$ci wskaznika zapadalno$ci zarejestrowano odpowiednio w wojewddztwie kujawsko-pomorskim
(443,77/100 tys.) oraz matopolskim (299,44/100 tys.) (Rycina 2)25.

Matopolskie — s s—————————SSS—————— 3707 04
Mazowieckie e 3/ ] O
Podlaskie e 352 51
Lubuskie e 355 73
P omOrskie e —— 372 A9
Podkarpackie —s——sssssssssssssssSSSSSSSSSSSSSS———— 377 |3
Warminsko-Mazurskie s 377 65
Zachodniopomorskie ——S———— 373 58
Lubelskie e 330,62
L OdZKie e —— 392 75
Opolskie — s EE—— /(00,69
Wielkopolskie e ——————— 4 36,3
Swietokrzyskie I —— /37 A3
Dolnoslgskie e — 153,37
Kujawsko-PomorsKie e /58,55
Slqskie I —— /67 88

Rycina 1. Zapadalnos$¢ rejestrowana na nowotwory wsrod mezczyzn w poszczegolnych wojewédztwach w roku
2020

Zrédto: Opracowanie wiasne na podstawie KRN 2023

Matopolskie I 200 44
Pomorskie e 377 55
Opolskie T 342 29
Mazowieckie I 343 58
lubuskie TS 344 84
Podkarpackie S 346,23
Lubelskie S 350,38
Podlaskie e 3632
Swietokrzyskie e 374,04
Warminsko-Mazurskie e 374,67
todzkie e 300,67
Zachodniopomorskie e 404,41
Wielkopolskie e 416,38
Slaskie e 424 83
Dolnoslgskie e 428 51
Kujawsko-Pomorskie e 443 77

Rycina 2. Zapadalnos$¢ rejestrowana na nowotwory wsrod kobiet, w poszczegdlnych wojewédztwach w roku 2020

Zrédto: Opracowanie wiasne na podstawie KRN 2023

W ramach raportéw KRN, zawarto takZe informacje nt. zachorowalno$ci przy uwzglednieniu poszczegdlnych
grup wiekowych. Zgodnie z zaprezentowanymi ponizej danymi warto$¢ wskaznika zapadalno$ci wzrasta wraz

% Krajowy Rejestr Nowotworow (2023). Raporty. Pozyskano z: https://onkologia.org.pl/pl/raporty, dostep z 28.03.2023
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z wiekiem niezaleznie od pici. Najwyzszy wskaznik zapadalnosci w przypadku kobiet odnotowuje sie w grupie
wiekowej 70-79 lat, a w przypadku mezczyzn w wieku 75-84 lat (Tabela 1)26.

Tabela 1. Zapadalnos¢ na nowotwory w Polsce z uwzglednieniem pici oraz grup wiekowych w roku 2020

Grupa wiekowa Kobiety Mezczyzni Ogotem
0-4r.z. 16,56 17,21 16,85
5-9r.z. 12,15 13,30 12,75

10-14 r.z. 11,05 10,22 10,62
15-19r.z. 18,49 15,73 17,07
20-24 r.z. 28,33 26,32 27,30
25-29r.z. 59,14 36,03 46,87
30-34r.z. 95,56 44,60 69,71
35-39r.z. 130,35 59,10 94,32
40-44 r.z. 203,49 83,62 143,00
45-49 r.2. 302,09 142,22 221,86
50-54 r.z. 418,43 265,29 342,42
55-59r.z2. 514,74 511,79 513,30
60-64 r.z. 718,51 868,19 788,90
65-69 r.z. 919,73 1371,83 1122,36
70-74 r.z. 1044,97 1 895,22 1 404,68
75-79r.2. 1 091,59 2 013,18 1446,32
80-84 r.z. 985,97 1 906,36 1298,71
285r.z. 783,73 1 606,84 1 051,98

Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie KRN 2023

Zgodnie z informacjami zawartymi w ramach BASiW, w roku 2021 z programéw lekowych z zakresu onkologii,
skorzystato tgcznie ponad 45 tys. pacjentow. Istotnym jednak pozostaje fakt, ze ponad potowa z nich
przynalezata do grupy wiekowej osob >50 r.z., czyli os6b poza wskazanym w opracowaniu wiekiem
reprodukcyjnym. Osoby ponizej tego wieku, stanowig ok. 13% (5,7 tys.) wszystkich beneficjentéw tych
programéw (Rycina 3)?7.

%1bidem.

ZMinisterstwo  Zdrowia (2023). Baza Analiz Systemowych i Wdrozeniowych. Pozyskano z: https://basiw.mz.gov.pl/mapy-
informacje/mapa-2022-2026/analizy/epidemiologia/epidemiologia-wersja-polska-gbd/, dostep z 29.03.2023
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Rycina 3. Liczba pacjentéw korzystajagcych z programoéow lekowych z zakresu onkologii w roku 2021
z uwzglednieniem wieku

Zrédio: Opracowanie wiasne na podstawie BASIW 2023

BASIW zawiera takze szczegotowe informacje nt. liczby porad z zakresu onkologii w ramach ambulatoryjnej
opieki specjalistycznej. Zgodnie z odnalezionymi informacjami, ich liczba do roku 2019 stale wzrastata, by
w szczycie osiggna¢ poziom ok. 6,96 min. porad. Jednakze w roku 2020 odnotowano znaczacy spadek liczby
wykonywanych porad do poziomu 5,83 min. Poczgwszy od roku 2021 obserwuje sie stopniowy wzrost liczby
wykonywanych porad z tego zakresu (6,59 min swiadczen) (Rycina 4). Podobng sytuacje obserwuije sie takze
w zakresie leczenia szpitalnego. Ponownie szczyt liczby pacjentéw (599 467) oraz hospitalizacji (1,02 min)
w analizowanym okresie przypada na rok 2019. Tak jak w przypadku AOS, w roku 2020 doszio do
zdecydowanego spadku liczby pacjentéw i hospitalizacji odpowiednio do poziomu 516 tys. oraz 925 tys.
Opisane powyzej spadki liczb wykonywanych porad z zakresu onkologii mogty wynikac z obecnej w tym czasie
pandemii Covid-19. Od roku 2021 obserwowany jest stopniowy wzrost obserwowanych wartosci. Istotnym
pozostaje takze fakt, ze stosunkowo wiekszg liczbe pacjentédw i hospitalizacji obserwuje sie w populacji kobiet
niz mezczyzn. Zaleznos$¢ ta dotyczy wszystkich uwzglednionych grup wiekowych (Tabela 2)28.

|bidem.
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Rycina 4. Liczba wykonanych swiadczen z zakresu onkologii, zrealizowanych w ramach ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej w latach 2015-2021

Zrédio: Opracowanie wiasne na podstawie BASIW 2023

Tabela 2. Liczba pacjentéow oraz hospitalizacji z zakresu onkologii, w ramach leczenia szpitalnego w latach 2016-
2021, z uwzglednieniem pici

Kobiety Mezczyzni Ogotem
Rok Liczba Liczba Liczba Liczba Liczba Liczba
pacjentow hospitalizacji pacjentow hospitalizacji pacjentow hospitalizacji
2016 320610 494 681 249 178 398 472 569 787 893 153
2017 321 215 514 121 255 325 417 167 576 538 931 288
2018 325 875 535 537 259 089 437 469 584 963 973 033
2019 333 606 558 213 265 861 460 274 599 467 1018 487
2020 289 718 505 419 226 368 420 320 516 085 925 739
2021 332 465 566 554 241 800 453 693 574 265 1020 247

Zrédto: Opracowanie wiasne na podstawie BASIW 2023
Plodnosé

Ministerstwo Zdrowia prezentuje takze informacje nt. ogélnego wskaznika ptodnosci kobiet w roku 2021, przy
uwzglednieniu miejsca zamieszkania. Wskaznik ten odnosi sie do liczby urodzen zywych w danym roku
przypadajgcej na 1 000 kobiet w wieku rozrodczym miedzy 15 a 49 r.z. Zgodnie z zawartymi danymi
wspotczynnik ptodnosci dla catego kraju wyniost w roku 2021 37,54/1 000 kobiet. Najwyzsze wartosci dla tego
wskaznika wykazuje sie w wojewddztwie mazowieckim, a najnizsze w wojewddztwie swietokrzyskim. Istotnym
pozostaje takze fakt, ze grupg wiekowg, w ktorej obserwuje sie szczyt ptodnosci sg osoby miedzy 25 a 29 r.z.
(91,71/1 000) oraz 30 a 34 r.z. (81,96/1 000). Zaleznos$¢ ta dotyczy wszystkich wojewddztw (Tabela 3)2°.

2 |bidem.
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Tabela 3. Wspoétczynnik ptodnosci kobiet w wieku rozrodczym dla roku 2021, z uwzglednieniem wojewodztw oraz
poszczegélnych grup wiekowych

Wartos¢ wspoétczynnika ptodnosci (na 1 000 kobiet)
Wojewddztwo
15-19 20-24 25-29 30-34 35-39 40-44 45-49 Ogotem

Mazowieckie 5,67 37,01 101,84 99,48 44,34 7,72 0,62 42,21
Pomorskie 8,97 52,92 103,67 86,44 37,17 8,61 0,44 42,16
Matopolskie 4,33 35,66 100,78 89,12 40,37 9,04 0,44 41,06
Wielkopolskie 6,80 48,85 105,51 84,79 35,83 7,78 0,35 40,78
Podlaskie 5,09 34,70 90,61 83,60 35,14 7,97 0,47 37,94
Dolnoslaskie 7,96 40,93 87,48 81,61 35,33 6,76 0,42 36,65
tédzkie 6,48 37,79 89,57 82,31 35,03 6,98 0,40 36,17
Podkarpackie 4,92 32,20 84,92 78,52 36,02 7,16 0,32 35,88
Kujawsko-pomorskie 8,89 45,78 85,69 72,03 30,53 6,97 0,37 35,09
Lubelskie 6,10 33,66 80,24 77,30 35,80 7,98 0,40 35,00
Slgskie 6,85 37,60 89,64 74,65 32,70 6,94 0,44 34,62
Lubuskie 9,17 47,51 81,49 69,64 31,99 6,44 0,17 34,07
Zachodniopomorskie 9,15 44,86 79,82 70,58 30,34 6,60 0,39 33,35
Opolskie 7,40 38,25 83,96 69,10 28,63 5,68 0,57 32,90
Warminsko-mazurskie 9,71 43,24 74,40 66,29 28,29 6,21 0,18 32,25
Swietokrzyskie 4,85 34,90 77,22 70,58 30,34 5,75 0,19 31,97
Polska 6,76 40,12 91,71 81,96 35,93 7,72 0,42 37,54

Zrédto: Opracowanie wiasne na podstawie BASIW 2023

W ramach dostepnych rocznikow statystycznych Gtéwnego Urzedu Statystycznego (GUS), réwniez
prezentowane sg dane nt. ptodnosci kobiet w Polsce. Uzyskane dane statystyczne pokrywajg sie w pewnym
stopniu z informacjami uzyskanymi w ramach bazy BASiIW. Ponownie grupami wiekowymi, w ktérych
odnotowuje sie najwyzszg ptodnos¢ pozostajg kobiety miedzy 25 a 29 oraz 30 a 34 r.z. we wszystkich
wojewodztwach. W perspektywie ogdlnokrajowej, we wspomnianych grupach wiekowych ptodno$é wynosi
odpowiednio 92,4/1 000 oraz 82,5/1 000 (Tabela 4)3°.

Tabela 4. Ptodnos¢ kobiet w Polsce w roku 2022 z uwzglednieniem wieku oraz miejsca zamieszkania

Ptodnos¢ — urodzenia zywe na 1 000 kobiet
Wojewoddztwo
15-49 15-19 20-24 25-29 30-34 35-39 40-44 45-49

Dolnoslaskie 36,0 8,2 38,8 80,3 80,4 35,6 6,7 0,4
Kujawsko-pomorskie 36,1 9,2 48,6 92,2 74,6 30,9 7,0 0,4
Lubelskie 36,5 6,2 35,9 91,0 82,2 36,4 8,1 0,4
Lubuskie 35,0 9,4 51,3 90,0 71,3 31,9 6,4 0,2
tédzkie 36,8 6,6 38,9 94,5 84,1 35,3 7,0 0,4

%Glowny Urzad Statystyczny (2022). Rocznik Statystyczny Wojewddztw 2022. Pozyskano z: https://stat.gov.pl/obszary-
tematyczne/roczniki-statystyczne/roczniki-statystyczne/rocznik-statystyczny-wojewodztw-2022,4,17.html, dostep z 29.03.2023
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Matopolskie 40,5 4,4 34,3 93,8 88,7 40,7 9,0 04
Mazowieckie 40,8 57 34,8 90,5 93,8 43,7 9,8 0,6
Opolskie 33,8 7,6 40,6 90,4 71,3 29,0 57 0,6
Podkarpackie 37,1 5,0 34,4 94,6 81,5 36,3 7.2 0,3
Podlaskie 39,2 5.2 36,8 101,2 86,8 35,3 8,0 0,5
Pomorskie 41,5 91 50,9 96,3 84,9 37,2 8,6 0.4
Slagskie 354 7.1 39,3 93,5 76,7 33,2 7,0 04
Swietokrzyskie 33,6 4,9 38,3 90,8 75,0 30,7 5,8 0,2
Warminsko-mazurskie 33,7 10,0 48,1 85,1 69,4 28,6 6,3 0,2
Wielkopolskie 40,5 6,9 47,6 102,5 84,8 35,9 7,8 0,3
Zachodniopomorskie 34,2 9,5 48,5 84,8 71,5 30,6 6,6 0,4
Polska 37,8 6,9 40,6 92,4 82,5 36,1 7,7 0,4

Zrédio: Opracowanie wiasne na podstawie GUS 2022

W ramach BASIW zawarto takze informacje nt. dzietnosci dla roku 2021 z uwzglednieniem wojewodztw.
Wspodiczynnik dzietnosci okre$la przecietng liczbe dzieci, ktdre urodzitaby kobieta w ciggu catego okresu
rozrodczego tj. 15-49 lat, przy zatozeniu, ze w poszczegoélnych fazach tego okresu rodzitaby z intensywnoscig
obserwowang wsrdd kobiet w badanym roku. Przedstawione ponizej dane wskazuja, ze najwyzsze wartosci
wskaznika dzietnosci odnotowano w wojewoddztwie mazowieckim oraz pomorskim (1,49/1 000). Najnizszg
warto$¢ omawianego wskaznika z kolei odnotowuje sie w wojewddztwie swietokrzyskim (1,1/1 000). Wartosci
omawianego wskaznika zapewniajgce prostg zastepowalnosé pokolen powinny ksztalttowac sie miedzy 2,10
a 2,15. W zwigzku z powyzszym istotnym pozostaje fakt, ze wartosci wspoétczynnika dzietnosci na terenie

wszystkich wojewddztw utrzymujg sie ponizej 1,5/1 000 (Rycina 5)3.

Wartos¢ wybranego

wspotczynnika

I 1.5
14

Rycina 5. Wspotczynnik dzietnosci ogéinej dla roku 2021 z uwzglednieniem wojewodztw

Zrédto: BASIW 2023

SMinisterstwo  Zdrowia (2023).

Baza Analiz Systemowych

Wdrozeniowych.
informacje/mapa-2022-2026/analizy/epidemiologia/epidemiologia-wersja-polska-gbd/, dostep z 29.03.2023

Pozyskano z: https://basiw.mz.gov.pl/mapy-
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BASIW prezentuje takze dodatkowe informacje nt. liczby porad z zakresu nieptodnosci udzielanych w ramach
podstawowej opieki zdrowotnej oraz ambulatoryjnej opieki specjalistycznej. Zgodnie z odnalezionymi
informacjami, w roku 2021 w ramach POZ i AOS wykonano odpowiednio 3 757 oraz 43tys. porad
nacelowanych na nieptodnos$é. Szczegdlng uwage nalezy takze zwrécié na fakt, ze ich liczba, zaréwno w POZ
jak i AOS, jest zdecydowanie wyzsza w przypadku kobiet niz u mezczyzn we wszystkich uwzglednionych
rocznikach. Dane te mogg wskazywaé, ze populacjg dominujgcg w zakresie uzyskiwania swiadczen
nacelowanych na omawiany problem zdrowotny pozostajg kobiety (Rycina 6, Rycina 7)32.
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Rycina 6. Liczba porad z zakresu nieptodnosci w ramach podstawowej opieki zdrowotnej w latach 2016-2021

z uwzglednieniem pici pacjenta

Zrédto: Opracowanie wiasne na podstawie BASIW 2023

32 lbidem.
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Rycina 7. Liczba porad z zakresu nieptodnosci w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej w latach 2016-
2021 z uwzglednieniem pici pacjenta

Zrodio: Opracowanie wiasne na podstawie BASIW 2023

2.3. Znaczenie dla zdrowia obywatel

Znaczenie dla zdrowia obywateli, przy uwzglednieniu koniecznosci:

O ratowania zZycia i uzyskania petnego wyzdrowienia

Od ratowania zycia i uzyskania poprawy stanu zdrowia

O zapobiegania przedwczesnemu zgonowi

| poprawiania jakoSci zycia bez istotnego wplywu na jego dfugosc

Uwagi

<Przedstawi¢ przewidywane skutki wdrozenia programu w zalezno$ci od rodzaju programu: prewencyjny — przewidywany stopien
unikniecia zachorowania/pogorszenia stanu zdrowia; przesiewowy — przewidywane korzy$ci wczesnego wykrycia choroby; leczniczy —
znaczenie podjecia leczenia; poprawiajgcy jakoS¢ zycia — znaczenie poprawy jakosci zycia>
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. Aktualne postepowanie w ocenianym zagadnieniu — wskazanie dostepnych

technologii medycznych i stan ich finansowania

<Opisac obecng sytuacje w Polsce tj. odniesienie do $wiadczen gwarantowanych i aktualnie realizowanych ogoélnopolskich programéw
zdrowotnych/polityki zdrowotnej — opracowac na podstawie danych odnalezionych, zaznaczajgc, z jakiego Zrodta pochodzg. Przedstawic
dostepne informacje, zwtaszcza nt. finansowania zagranicg technologii medycznych wykorzystywanych w danym problemie zdrowotnym
w zakresie okreslonej interwencji i obecnego postepowania w danym Kraju w okre$lonym problemie zdrowotnym, jesli dotyczy>

Aktualne postepowanie i stan finansowania ze $rodkéw publicznych w Polsce

Ustawa o leczeniu nieptodnosci

Zgodnie Ustawg z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu nieptodnosci (Dz.U. 2020 poz. 442)3 leczenie
nieptodnosci obejmuje m.in. zabezpieczenie ptodnosci na przysztosé, tj. dziatania medyczne podejmowane
w celu zabezpieczenia zdolnosci ptodzenia w przypadku niebezpieczenstwa utraty albo istotnego
upos$ledzenia zdolnosci ptodzenia na skutek choroby, urazu lub leczenia.

Ustawa ta rowniez zobowigzuje organy administracji rzgdowej do podejmowania dziatan na rzecz ochrony
i promocji zdrowia rozrodczego oraz umozliwia podejmowanie tych dziatan organom jednostek samorzgdu
terytorialnego. Wskazane dziatania powinny w szczegélnosci obejmowac:

o edukacje w zakresie stylu zycia chronigcego potencjat rozrodczy cztowieka i zwiekszajgcego szanse
urodzenia zdrowego dziecka oraz celowosci opieki prekoncepcyjnej;

e ograniczanie emisji czynnikow majgcych szkodliwy wptyw na potencjat rozrodczy cztowieka;
e zapewnienie dostepu do informacji na temat czynnikdw majgcych wptyw na potencjat rozrodczy cztowieka;

e uwzglednianie problematyki zdrowia rozrodczego w opiece zdrowotnej, w szczegdélnosci w odniesieniu do
0s0b chorych przewlekle i niepetnosprawnych.

Zgodnie z zapisami omawianej ustawy, komorki rozrodcze pobrane od dawcy w celu zabezpieczenia ptodnosci
na przysztos¢ stosuje sie w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji na zasadach okreslonych
w ustawie dla zastosowania komérek rozrodczych pobranych w celu dawstwa partnerskiego albo dawstwa
innego niz partnerskie. W celu zabezpieczenia ptodnosci na przysztosé, komérki rozrodcze mogg byc¢
pobierane od dawcy przy zachowaniu fgcznie nastepujgcych warunkow:

e medyczng zasadnos$¢ pobrania komorek rozrodczych od okreslonego dawcy ustala lekarz na podstawie
aktualnego stanu wiedzy medycznej;

e pobranie nie spowoduje bezposredniego zagrozenia zdrowia i zycia dawcy;

e pobranie zostato poprzedzone wywiadem medycznym oraz niezbednymi badaniami lekarskimi
i laboratoryjnymi;

e kandydat na dawce przed wyrazeniem zgody:

o zostat w sposéb zrozumialy i szczegétowy poinformowany przez przygotowang do tego osobe
orodzaju zabiegu, jego celu i charakterze, przeprowadzanych dla jego wykonania badaniach
laboratoryjnych oraz prawie do uzyskania wynikéw tych badan, sposobie gromadzenia i ochrony jego
danych osobowych, tajemnicy lekarskiej, ryzyku zwigzanym 2z zabiegiem pobrania komoérek
rozrodczych, dajgcych sie przewidzie¢ nastepstwach dla jego stanu zdrowia w przysztosci, srodkach
bezpieczenstwa prowadzacych do ochrony danych dawcy oraz o mozliwosci zastosowania pobranych
od niego komoérek rozrodczych w przysztosci w procedurze medycznie wspomaganej prokreacii,

o miat mozliwo$¢ zadawania pytan w zakresie powyzszych spraw i uzyskania wyczerpujacych
odpowiedzi — co zostalo przez kandydata potwierdzone przez ztozenie oswiadczenia w formie
pisemnej;

e kandydat na dawce potwierdzit przez ztozenie o$wiadczenia, w formie pisemnej, ze wszystkie informacje
podane przez niego w trakcie wywiadu medycznego sg prawdziwe zgodnie z jego najlepszg wiedza;

33 Ministerstwo Zdrowia (2020). Obwieszczenie Marszatka Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 13 lutego 2020 r. w sprawie ogtoszenia
jednolitego tekstu ustawy o leczeniu nieptodnosci (Dz. u. 2020 poz. 442). Pozyskano
z: https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/download.xsp/WDU20200000442/T/D20200442L .pdf, dostep z 31.03.2023
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e kandydat na dawce wyrazit dobrowolnie przed lekarzem, w formie pisemnej, zgode na pobranie komérek
rozrodczych w celu zabezpieczenia ptodnosci na przysztosg¢;

o jezeli kandydatem na dawce jest matoletni albo osoba ubezwlasnowolniona, pobranie komorek
rozrodczych moze by¢ dokonane za zgodg wyrazong w formie pisemnej albo na ztozony w formie pisemnej
wniosek jego przedstawiciela ustawowego; w przypadku, gdy kandydatem na dawce jest matoletni
powyzej lat trzynastu albo osoba ubezwilasnowolniona czesciowo, wymagana jest takze jego zgoda
wyrazona w formie pisemnej. Jezeli kandydat na dawce jest niezdolny do swiadomego wyrazenia zgody
lub niemozliwe jest uzyskanie wyrazonej, w formie pisemnej, zgody przedstawiciela ustawowego —
wymagane jest zezwolenie sadu opiekunczego. W szczegdlnie uzasadnionych przypadkach zezwolenie
to mozna uzyskac po pobraniu komoérek rozrodczych. W przypadku, gdy po pobraniu komaorek rozrodczych
nie uzyskano takiego zezwolenia lub gdy dawca swiadomie nie wyrazit zgody na pobranie komdrek
rozrodczych — komorki rozrodcze niszczy sie niezwtocznie.

Minister wlasciwy do spraw zdrowia okreslit, w drodze rozporzgdzenia3* przedstawiony w ponizszej tabeli
(Tabela 5) wykaz badan lekarskich i laboratoryjnych, jakim powinni podlega¢ kandydaci na dawce komdrek
rozrodczych w celu zabezpieczenia ptodnosci na przysztoseé.

Tabela 5. Badania lekarskie i laboratoryjne, jakim powinien podlega¢ kandydat na dawce komoérek rozrodczych
pobieranych w celu zabezpieczenia ptodnosci na przysztos¢

Lp. Badanie Norma Uwagi

1 Anty-HIV-1,2 Negatywny

2 HBSAg; Anty-HBe Negatywny W przypadku pozytywnego lub niedostepnego wyniku nalezy
3 Anty-HCV-Ab Negatywny stworzy¢ osobny system przechowywania

4 VDRL Negatywny

. o Badaniu poddaje sie kandydatéw na dawcéw pochodzgcych
Badanie na obecnos¢ . ¢ . o .
5 - Negatywny | z obszaréw o wysokiej zachorowalnosci lub ktérych partnerzy
przeciwciat HTLV-I - . ; . i
seksualni badz rodzice pochodzg z takich obszaréw

Wykonanie badania jest uzaleznione od danych pozyskanych
6 Badania antygenéw RhD Negatywny | w wywiadzie medycznym lub historii choroby lub wiasciwosci
oddawanych komorek

Badania w kierunku malarii, Wykonanie badania jest uzaleznione od odbywanych przez dawce
7 wirusa CMV, pierwotniaka | Negatywny | podrézy i mozliwosci jego narazenia oraz wtasciwosci oddawanych
T. cruzi komorek

Zrédto: Zatgcznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 23 pazdziernika 2015 r. (poz. 1718)

Swiadczenia gwarantowane

Procedury stosowane w zabezpieczaniu ptodnosci na przysztos¢ nie sg dostepne w ramach swiadczen
gwarantowanych udzielanych na podstawie rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r.
w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz. U. 2016 poz. 357
z pozn. zm.)® oraz rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen
gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (Dz.U. 2021 poz. 290 z pézn. zm.)3.

34 Ministerstwo Zdrowia (2015). Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 23 pazdziernika 2015 r. w sprawie wymagan zdrowotnych dla
kandydata na dawce komorek rozrodczych w celu dawstwa partnerskiego i dawstwa innego niz partnerskie oraz dla biorczyni komorek
rozrodczych i zarodkéw oraz szczegétowych warunkéw pobierania komorek rozrodczych w celu zastosowania w procedurze medycznie
wspomaganej prokreacji (Dz.U. 2015 poz. 1718). Pozyskano
z: https://lisap.sejm.gov.pl/isap.nsf/download.xsp/WDU20150001718/0/D20151718.pdf, dostep z 31.03.2023

% Ministerstwo Zdrowia (2016). Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 25 stycznia 2016 r. w sprawie ogtoszenia jednolitego tekstu
rozporzgdzenia Ministra Zdrowia w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz.U. 2016 poz.
357 z p6zn. zm). Pozyskano z: https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20160000357, dostep z 31.03.2023

3% Ministerstwo Zdrowia (2021). Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 31 grudnia 2020 r. w sprawie ogtoszenia jednolitego tekstu
rozporzgdzenia Ministra Zdrowia w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (Dz.U. 2021 poz. 290 z po6zn.
zm.). Pozyskano z: https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20210000290, dostep z 31.03.2023
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Programy polityki zdrowotnej

Obecnie w Polsce nie sg realizowane zadne ogodlnokrajowe programy polityki zdrowotnej nacelowane na
zabezpieczenie ptodnosci u chorych leczonych onkologicznie.

Sekcja Oncofertility PTGO?3”

W ramach Polskiego Towarzystwa Ginekologii Onkologicznej zawigzata sie Grupa ds. Zachowania Plodnosci
u Chorych Onkologicznych, ktérej celem jest zachowanie ptodnosci po zakonczeniu terapii mogace;j
uposledzac¢ zdolnosci reprodukcyjne. Sekcja Oncofertility PTGO publikuje liste osrodkéw, ktére pomagajg
kobietom w wieku rozrodczym, u ktérych zdiagnozowano chorobe nowotworowa, chorobe tkanki tgcznej lub
inng, w zwigzku z ktérg planowana jest operacja, chemioterapia, terapia farmakologiczna lub radioterapia,
wigzgca sie z ryzykiem utraty ptodnosci.

87 Polskie Towarzystwo Ginekologii Onkologicznej (2023). Oncofertility - zachowywanie ptodnosci u pacjentek poddawanych terapii
mogacej uposledzaé potencjat rozrodczy. Pozyskano z: http://oncofertility.pl/, dostep z 31.03.2023
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Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
Wydziat Oceny Technologii Medycznych

3.2. Aktualne postepowanie i stan finansowania ze srodkow publicznych w innych krajach

<Opisac obecng sytuacje w innych krajach tj. odniesienie do $wiadczen gwarantowanych i aktualnie realizowanych ogdlnokrajowych
programéw zdrowotnych/polityki zdrowotnej — opracowac na podstawie danych odnalezionych, zaznaczajac, z jakiego zrédta pochodzg>

Stany Zjednoczone

Ustawodawcy w niektérych stanach wprowadzili przepisy majgce na celu natozenie na firmy ubezpieczeniowe
obowigzku pokrycia kosztow zachowania ptodnosci. Obecnie 20 standw przyjeto przepisy, ktére wymagaja
ubezpieczenia zdrowotnego w przypadku diagnozy nieptodnosci i/lub leczenia nieptodnosci, a 7 stanéw ma
przepisy dotyczgce zachowania ptodnosci w przypadku nieptodnosci jatrogennej (wywotanej medycznie)38.

Firma HeartBeat zapewnia bezptatnie wybrane leki kwalifikujgcym sie pacjentom do zabezpieczenia
ptodnosci. Kryteria kwalifikacji obejmujg: kobiety, posiadajgce obywatelstwo amerykanskie lub staty pobyt
w USA, ze zdiagnozowanym nowotworem, ktére nie otrzymaty chemioterapii w ciggu ostatnich 6 miesiecy.
Do onkologéw i endokrynologéw nalezy obowigzek ustalenia, czy leczenie zachowujgce ptodnosc jest
medycznie uzasadnione. Program LIVESTRONG Fertility takze zapewnia dostep do wiekszosci lekow
potrzebnych do ukonczenia procedury zachowania ptodnosci®.

Australia

YouCanFertility4°

Finansowanie: Sony Foundation Australia

Interwencja:

o kriokonserwacja komorek jajowych, plemnikéw, zarodkow,

e kriokonserwacja tkanek jajnika/jadra — dziatanie prowadzone we wspétpracy z National Ovarian and
Testicular tissue Transport and Cryopreservation Service (NOTTCS).

Populacja:
e pacjenci ze zdiagnozowanym rakiem w wieku 13-30 lat.

Niezaleznie od lokalizacji zamieszkania pacjenta, kazda osoba ze zdiagnozowanym rakiem w wieku 13-30 lat
moze bezpiatnie skorzystaé¢ z ustugi obejmujgcej zabezpieczenie ptodnosci. Istniejg dwie ustugi finansowane
i prowadzone przez Sony Foundation, umozliwiajgce pacjentom onkologicznym dostep do multidyscyplinarnej
opieki w zakresie zachowania ptodnosci:

e w Stanie Nowa Potudniowa Walia pacjenci mogg zosta¢ skierowani do Centrum Fertility & Research
w Royal Hospital for Women w celu pobrania, zamrozenia i przechowywania komérek jajowych,
plemnikéw, zarodkow badz tkanek. Mieszkancy Sydney mogg umowic wizyte w ciggu 24-48h, natomiast
osoby mieszkajgce poza terenem tego miasta majg mozliwo$¢ umowienia wstepnych wizyt w klinice
Fertility & Research za posrednictwem telezdrowia. Pacjenci nie ponoszg kosztow za konsultacje i zabiegi,
natomiast pokrywajg koszty zwigzane z przepisywaniem lekéw (250 USD) i przechowywaniem (200 USD
rocznie). Wymagane jest skierowanie od lekarza onkologa;

e konserwacja tkanek jajnikow i jader oferowana dla wszystkich nastoletnich i mtodych dorostych pacjentéw
z rakiem w wieku 13-30 lat, bez wzgledu na miejsce zamieszkania. W ramach tej ustugi pobierane sg od
pacjentéw tkanki jajnika/jader w dowolnym szpitalu publicznym w ramach ubezpieczenia Medicare, gdzie
nastepnie sg transportowane i kriokonserwowane w Royal Hospital for Women w Melbourne. Wymagane

% Shady Grove Fertility (2023). State Fertility Insurance Laws. Pozyskano z: https://www.shadygrovefertility.com/accepted-
insurances/state-fertility-insurance-laws/, dostep z 03.04.2023

3% NYU Langone Health (2023). Fertility Preservation for People with Cancer. Pozyskano z: https://nyulangone.org/locations/fertility-
center/in-vitro-fertilization-egg-freezing-embryo-banking/fertility-preservation-for-people-with-cancer dostep z 03.04.2023

40 Sony Foundation Australia (2023). YouCanFertility - a national oncofertility service. Pozyskano
z: https://www.sonyfoundation.org/youcanfertility, dostep z 30.03.2023
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jest skierowanie od lekarza onkologa badz lekarza rodzinnego. Za przechowywanie tkanek pobierane sg
roczne optaty.

Kanada

CReATe Fertility Centre*!

Finansowanie: Ontario Health Insurance Plan (OHIP)
Interwencja:

e kriokonserwacja komorek jajowych/plemnikow,

o kriokonserwacja zarodkéw.

Populacja:

e pacjenci onkologiczni.

Program prowadzony jest we wspoipracy z zespotem onkologicznym, sprawujgcym opieke nad chorym.
Do zadan instytucji CReATE nalezy podjecie dyskusji oraz decyzji nt. najlepszego dla pacjenta sposobu
zachowania pfodnosci. Ponadto, pracownicy CReATE w kazdym tygodniu spotykajg sie z kobietami
i mezczyznami, kitorzy pilnie potrzebujg konsultacji. W ramach planu ubezpieczen zdrowotnych Ontario
(OHIP), ustuga zachowania ptodnosci obejmuje kriokonserwacje komérek jajowych/plemnikéw oraz
zamrazanie zarodkoéw. W przypadku ustug wychodzgcych poza zakres ww. planu ubezpieczen mozliwe jest
takze przeprowadzenie takich procedur jak: transpozycja jajnika, dawstwo komoérek jajowych, banki i dawstwo
nasienia oraz tzw. macierzynstwo zastepcze. Wymagane jest skierowanie od lekarza rodzinnego bgdz lekarza
nalezgcego do zespotu opieki onkologicznej (mozliwos¢ pobrania dokumentu ze strony instytuciji).

Cancer Fertility Preservation — Pacific Centre for Reproductive Medicine (PCRM)42

Finansowanie: Pacific Centre for Reproductive Medicine, Fertile Future, dofinansowanie w ramach Power of
Hope

Interwencja:

e kriokonserwacja (bankowanie) komdrek jajowych/plemnikéw oraz zarodkéw.
Populacja:

e pacjenci onkologiczni <40 r.z.:

o mieszkajgcy w Kolumbii Brytyjskiej lub Albercie, posiadajgcy wazne prowincjonalne ubezpieczenie
zdrowotne (BC MSP/AHCIP),

o posiadajgcy zaswiadczenie lekarskie od zespotu onkologicznego oraz lekarzy PCRM,
o ktérzy nie byli wczesniej leczeni chemioterapig i/lub radioterapig skierowang na miednice,
o w trakcie leczenia onkologicznego.

PCRM zapewnia kobietom jeden zabieg zaptodnienia in vitro metodg ICSI (docytoplazmatyczna iniekcja
plemnika, ang. intracytoplasmic sperm injection) w cenie 4 500 USD (regularna cena wynosi 9 500 USD).
Mozliwe jest takze uzyskanie dodatkowego dofinansowania w ramach programu Power of Hope w wysokosci
2000 USD. W przypadku mezczyzn, kriokonserwacja nasienia wynosi 300 USD z mozliwoscig
dofinansowania w ramach programu Power of Hope w wysokosci 350 USD.

Przystuguje bezptatna kriokonserwacja wszystkich powstatych komoérek jajowych/plemnikéw i zarodkéw przez
jeden rok. Optata za kriokonserwacje komaorek jajowych, nasienia oraz zarodkéw powyzej jednego roku wynosi
400-420 USD. Ponadto wszelkie optaty zwigzane z wykorzystaniem komodrek jajowych i zarodkéw
w przysztosci obejmujg 50% rabat. Fundacja nalezgca do PCRM zapewnia niezbedne w ramach procedury

41 CreATe Fertility Centre (2023). Oncofertility — Fertility preservation options for patients undergoing cancer treatment. Pozyskano
z: https://www.createivf.com/fertility-services/oncofertility/, dostep z 31.03.2023

42 pacific Centre for Reproductive Medicine — The Prelude Network (2023). Cancer Fertility Preservation. Pozyskano
z: https://www.pacificfertility.ca/our-services/cancer-fertility-preservation, dostep z 31.03.2023
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leki, przy czym w przypadku braku dostepnosci odpowiednich preparatéow leczniczych, koszt dostarczenia
lekoéw przez Fertility Medication Dispensary ponosi pacjent (bez marzy).

Hiszpania

Programa gratuito de preservacion de la fertilidad en pacientes oncologicos*?
Finansowanie: Dexeus Mujer, Instituto Universitario Dexeus

Interwencja:

o witryfikacja komorek jajowych i zamrozenie tkanek jajnika (kobiety),

e kriokonserwacja nasienia (mezczyzni).

Populacja:

e pacjenci onkologiczni — dzieci i mtodziez oraz dorosli, ktdérzy nie przekroczyli fizjologicznej granicy
ptodnosci.

W ramach programu utworzonego przez fundacje Dexus, przeprowadzane sg bezplatne zabiegi
zabezpieczajgce ptodnosé u wszystkich pacjentéw onkologicznych diagnozowanych i leczonych w osrodkach
nalezgcych do Dexus. Przewidziano takze przeznaczenie $srodkéw finansowych na opieke ambulatoryjng
w przypadku pacjentéw leczonych w innych osrodkach (budzet ograniczony).

Wielka Brytania

W Wielkiej Brytanii istnieje mozliwo$¢ zaréwno konwencjonalnego leczenia nieptodnosci, jak i zabezpieczenia
ptodnosci w przypadku pacjentdéw onkologicznych. Dostepne jest finansowanie procedury zachowania
ptodnosci w ramach National Health Service (NHS), ale kwota finansowania i kryteria wyboru leczenia réznig
sie w zaleznosci od miejsca zamieszkania oraz wieku pacjenta i liczby posiadanych dzieci. W Szkocji, Walii
i Irlandii Péinocnej decyzje nt. finansowania podejmowane sg odrebnie dla kraju, podczas gdy w Anglii decyzje
podejmowane sg lokalnie przez Integrated Care Boards (ICBs) 4. W oparciu o zalecenia National Institute for
Health and Care Excellence (NICE), procedury zachowania ptodnosci obejmujg kriokonserwacje komérek
jajowych/nasienia oraz zarodkow?.

Irlandia

Irlandzki Zarzad Opieki Zdrowotnej (ang. Health Service Executive) finansuje procedury zabezpieczenia
ptodnosci pacjentéw chorych na nowotwoér, ktére wykonywane sg w prywatnej klinice zajmujgcej sie leczeniem
nieptodnosci — Rotunda IVF. Pacjent, u ktérego zdiagnozowano nowotwér, moze zostaé przyjety w ciggu 24-
48 godzin do kliniki w celu pobrania i kriokonserwacji komorek jajowych/plemnikéw badz zarodkéw. Prébki sg
przechowywane bezpfatnie przez 10 lat*.

3.3. Wskazanie opcjonalnych technologii medycznych (zgodnie z art. 48aa ust. 7 pkt. 4)

<Na podstawie odnalezionych rekomendacji klinicznych, badan i opinii ekspertéw przedstawi¢ opcjonalne technologie medyczne majgce
zastosowanie w przedmiotowym zakresie>

W ftrakcie prac analitycznych nad niniejszym raportem odnaleziono informacje odnoszace sie do
alternatywnych metod realizacji dziatan z zakresu zabezpieczania ptodnosci wsréd oséb leczonych
onkologicznie. W ramach aktualnie obowigzujgcych wytycznych klinicznych oraz dostepnych wtérnych
i pierwotnych badan naukowych, mozliwe jest realizowanie nastepujgcych interwencji:

e kriokonserwacja oocytéw,

4 Dexeus Mujer (2023). Programa gratuito de preservacion de la fertilidad en pacientes oncologicos.
https://www.dexeus.com/informacion-de-salud/enciclopedia-ginecologica/medicina-de-la-reproduccion/programa-gratuito-de-
preservacion-de-la-fertilidad-en-pacientes-oncologicos, dostep z 31.03.2023

4 Human Fertilisation & Embryology Authority (2023). Pozyskano z: https://www.hfea.gov.uk/treatments/fertility-preservation/, dostep
z 03.04.2023

4 National Institute for Health and Care Excellence (2017). Fertility problems: assessment and treatment.
https://www.nice.org.uk/guidance/cg156/chapter/Recommendations#access-criteria-for-ivf, dostep z 03.04.2023

4 rish Cancer Society (2020). Fertility preservation for cancer patients: Quality of lie in survivorship. Pozyskano
z: https://www.cancer.ie/sites/default/files/2020-08/Fertility%20preservation__policy_doc_August2020.pdf, dostep z 25.05.2023
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e kriokonserwacja zarodkow,

e kriokonserwacja tkanek jajnika,

e kriokonserwacja nasienia,

e kriokonserwacja tkanek jader,

e ostona genitalidw przed dziataniem promieniowania radioterapeutycznego.

Dodatkowo w ramach zabezpieczania ptodnosci, dostepne publikacje wymieniajg m.in. dziatania informacyjno-
edukacyjne, leczenie oszczedzajgce, transpozycje jajnikéw, terapie hormonalng oraz terapie agonistami
hormondéw uwalniajgcych gonadotropiny (GnRHa).

W obecnej praktyce, prowadzenie dziatan z zakresu zabezpieczania ptodnosci wsrod oséb leczonych
onkologicznie jest zalecang interwencjg. Zdecydowana wiekszos¢ odnalezionych zalecen towarzystw
naukowych rekomenduje prowadzenie tych dziatan przy wykorzystaniu kriokonserwaciji tkanek gonad lub tez
materiatu rozrodczego. W przypadku kobiet dojrzatych ptciowo zalecanym dziataniem jest kriokonserwacja
zarodkéw oraz oocytow. 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 gtdwnej mierze na zabiegu
kriokonserwaciji nasienia. Mozliwg alternatywg w tym zakresie pozostaje kriokonserwacja tkanek jgder, 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 jader moze by¢ takze wzieta pod uwage jako metoda
zabezpieczania ptodnosci wsrod chtopcow, ktorzy nie osiggneli jeszcze dojrzatosci piciowej.

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 ptodnosci i rozrodczosci, podczas ktérych przekazywane sg kluczowe informacje nt.
zagrozen dla ptodnosci ze strony leczenia onkologicznego oraz mozliwych metod jej ochrony, sg docelowg
Sciezkg ich realizacji. Cho¢ brak jest dowoddéw wtdornych odnoszacych sie do efektywnosci edukacji
w omawianym zakresie, badania pierwotne stanowig pewne poparcie dla jej prowadzenia, np. w kwestii wiedzy
pacjentéw o dostepnosci do danych metod oraz czestosci realizowania takich dziatah.

Pozostate wymieniane metody zabezpieczania ptodnosci jak ostona genitaliow podczas radioterapii,
transpozycja jajnikéw czy leczenie oszczedzajgce sg kwestig Scisle powigzang z podjeta Sciezkg leczenia
onkologicznego. Metody te za zwyczaj ingerujg badz modyfikujga wybrana $ciezke leczenia, prowadzagc
niekiedy do jego opdznienia. Biorgc pod uwage ztozonos$¢, inwazyjnos¢ i bezposrednie powigzane
z leczeniem, metody te mogg by¢ 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 oséb chorych
onkologicznie, gtéwnie z uwagi na brak dostatecznej warstwy dowodowej w zakresie skutecznosci takiego
zabiegu.
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. Rekomendacje kliniczne i finansowe — opis odnalezionych rekomendacji w ocenianym wskazaniu

<Przedstawi¢ odnalezione rekomendacje kliniczne i dot. finansowania w ocenianym wskazaniu>

W tabelach ponizej (Tabela 6, Tabela 7) przedstawiono rekomendacje odnalezione w wyniku przeprowadzonego wyszukiwania w bazach i na stronach towarzystw
naukowych, ktérego metodologia zostata opisana w rozdz. 6.1. (n=22). Do ponizszego zestawienia wigczono wylgcznie najaktualniejsze rekomendacje/wytyczne
0 jasno okreslonej metodologii ich przygotowania.

Tabela 6. Zestawienie rekomendaciji pod wzgledem populacji i metodologii

Akronim organizacji Rok Populacja docelowa interwencji Kryteria dodatkowe Interwencje

Konsultacje specjalistyczne,
Edukacja,
Szkolenia personelu medycznego,
Wsparcie psychologiczne,
Kobiety i mezczyzni przed i w trakcie Kriokonserwacja nasienia,
COSA%7 2022 leczenia onkologicznego, - Kriokonserwacja tkanki jadra,
Personel medyczny. Kriokonserwacja zarodkow,
Kriokonserwacja oocytéw,
Kriokonserwacja tkanki jajnika,
Transpozycja jajnikow,

Supresja jajnikéw z uzyciem GnRHa.

Konsultacje specjalistyczne,

Kobiety i mezczyzni przed i w trakcie .. o . ) Edukacja,
leczenia onkologicznego, Obecnos¢ u pacjentow okreslonych typédw
o ) ) nowotworéow, Wsparcie psychospoteczne,
KFE?*® 2022 Dzieci i mtodziez przed rozpoczeciem ) ) ) . . o
leczenia onkologicznego, Leczenie pacjenta przy wykorzystaniu Kriokonserwacja nasienia,
poszczegolnych farmakoterapeutykow. . . .

Kriokonserwacja tkanek jajnika,

47 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

“8 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
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Personel medyczny.

Akronim organizacji Rok Populacja docelowa interwencji Kryteria dodatkowe Interwencje
Kriokonserwacja tkanki jader,
Chirurgiczne operacje oszczedzajgce
ptodnosé,
Dtugoterminowa kontrola stanu pacjenta po
zakonczonym leczeniu.
Konsultacje specjalistyczne,
Edukacja,
Materialy edukacyjne w formie drukowanej
lub on-line,
Szkolenia dla personelu medycznego,
Kobiety i mezczyzni przed i w trakcie Wsparcie psychospoteczne,
leczenia onkologicznego, o ] ] ]
o ) ) Organizacja zespotow multidyscyplinarnych,
Dzieci i mtodziez przed rozpoczeciem ) . o
AYACNA% 2021 leczenia onkologicznego, Obecnos¢ u pacjentdéw okreslonych typow Dojrzewanie oocytéw metodg in-vitro,
nowotwordow. . . I
Osoby po zakonczeniu leczenia Kriokonserwacja nasienia,
onkologicznego, Kriokonserwacja oocytow,
Personel medyczny. Kriokonserwacja tkanek jajnika,
Kriokonserwacja tkanki jader,
Chirurgiczne operacje oszczedzajgce
ptodnosc¢,
Dtugoterminowa kontrola stanu pacjenta po
zakonczonym leczeniu.
Kobiety przed i w trakcie leczenia
GROF/PTGO%0 2021 onkologlcznego, _

Kriokonserwacja tkanek jajnika.

4 Adolescent and Young Adult Cancer Network Aotearoa (2021). Fretelity freservation for people with cancer in Aotearoa. Pozysknao: 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

%0 Jach R., Spaczynski R., Kurzawa R. et al. (2021). Aktualizacja zalecer Grupy Roboczej ds. Zachowania Ptodnosci u Chorych Onkologicznych i Chorych Hematologicznych oraz Innych Chorych Leczonych
Terapiami Gonadotoksycznymi ,ONCOFERTILITY” (GROF) Polskiego Towarzystwa Ginekologii Onkologicznej, dotyczace krioprezerwacji i transplantacji autologicznej tkanki jajnikowej. Pozyskano
z: https://ptgo.pl/wp-content/uploads/2022/01/Oncofertility2021.pdf, dostep z 31.03.2023
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Akronim organizacji Rok Populacja docelowa interwencji Kryteria dodatkowe Interwencje

Konsultacje specjalistyczne,
Edukacja,
Kriokonserwacja oocytow,
Kriokonserwacja zarodkow,
Kriokonserwacja tkanki jajnika,
Kriokonserwacja nasienia,
Kobiety i mezczyzni przed i w trakcie Obecno$¢ u pacjentow okreslonych typow | Ekstrakcja plemnikow z jader metodg TESE,

JSCO5152 2021 leczenia onkologicznego, nowotworéw, Hormonalna terapia zastepcza,

Personel medyczny. Osoby z populacji pediatrycznej. Leczenie operacyjne (trachelektomia,

andeksektomia, omentektomia, operacja
oszczedzajgca),

Sztuczne zaptodnienia lub zaptodnienie ex
vivo,

Stosowanie GnRHa,
Ooforopeksja,

Ostona jgder.

Konsultacje specjalistyczne,

Edukacja,
) . ] _ . Pacjentki, u ktorych zastosowano leczenie Kriokonserwacia 0ocvtow
PCL/IGHGS 20212 Kobiety w wieku <25 1.z, przed i w trakcie mogace prowadzi¢ do nieptodnosci, ] ytow,

leczenia onkologicznego.

Wiek po i przed pokwitaniowy. Kriokonserwacja zarodkow,

Kriokonserwacja tkanki jajnika,

Ooforopeksja,

51 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

52 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

53 Mulder R.L., Font-Gonzalez A., Hudson M.M. et al. (2021). Fertility preservation for female 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): e45-e56
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Personel medyczny.

Akronim organizacji Rok Populacja docelowa interwencji Kryteria dodatkowe Interwencje
Supresja hormonalna.
Konsultacje specjalistyczne,
Pacjenci, u ktérych zastosowano leczenie Edukacia,
5 5 ; 5 mogace prowadzi¢ do nieptodnosci, ; ; iani
PCL/IGHGS 2021b 'Mezcliy.znll w wngku sislr.z:, przed e . . Kriokonserwacja nasienia,
' wirakele leczenia onkologicznego. Pacjenci przed, w trakcie lub po okresie Pobieranie i kriokonserwacja tkanki jadra
dojrzewania.
Supresja hormonalna lekami alkilujgcymi
w trakcie chemioterapii.
Personel medyczny prowadzacy leczenie Konsultacje specjalistyczne
onkologiczne, '
Osoby w trakcie lub przed planowanym Edukacja,
AAFPS5 2020 leczeniem onkologicznym, - Kriokonserwacja nasienia,
Instytucje zajmujace sie zbieraniem Kriokonserwacja oocytéw,
i przechowywaniem tkanek przeznaczonych Kriok . dké
do procesu zabezpieczania ptodnosci. riokonserwacja zarodkow.
Kriokonserwacja komérek jajowych,
Kriokonserwacja zarodkow,
Kobiety przed i w trakcie leczenia Kriokonserwacija tkanki jajnika,
ACSS6 2020 onkologicznego, - Ooforopeksja,

Trachelektomia,
Supresja jajnikdw przy uzyciu GnRHa,

Terapia hormonalna.

5 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

%5 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

% American Cancer Society (2021). Preserving Fertility in Females with Cancer. Pozyskano z: https://www.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
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Akronim organizacji Rok Populacja docelowa interwencji Kryteria dodatkowe Interwencje

Konsultacje specjalistyczne,
Edukacja,
Dojrzewanie oocytéw metodg in-vitro,

Kobiety przed, w trakcie i po leczeniu Kriokonserwacja oocytow,

onkologicznym, Kriokonserwacja tkanek jajnika,

Personel medyczny, Ob o entow okres! h Do Dtugoterminowa kontrola stanu pacjenta po
ESHRES" 2020 i i ecnos¢ u pacjentow okreslonych typow zakonczonym leczeniu
Osoby decyzyjne w zakresie ochrony nowotworéw. Yy ’

zdrowia, Supresja jajnikow z uzyciem GnRHa,

Dzieci i mtodziez przed rozpoczeciem

; . Terapia z uzyciem antagonistéow GnRH
leczenia onkologicznego.

Wsparcie psychologiczne,

Zabiegi chirurgiczne oszczedzajgce
ptodnosc¢,

Transpozycja jajnikow.

Konsultacje specjalistyczne,

Edukacja,
Kobiety i mezczyzni przed i w trakcie Kriokonserwacja nasienia,
leczenia onkologicznego,

L . . Kriokonserwacja oocytéw,
Dzieci i mtodziez przed rozpoczeciem

ESMOS® 2020 leczenia onkologicznego, Obecnos¢ u pacjentdéw okreslonych typéw Kriokonserwacja zarodkéw,

nowotworow. o .
Osoby po zakonczeniu leczenia Supresja jajnikow z uzyciem GnRHa,

onkologicznego, Wsparcie psychologiczne,

Personel medyczny. Zabiegi chirurgiczne oszczedzajace

ptodnosé,

Transpozycja jajnikéw,

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

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

nowotworow.

Akronim organizacji Rok Populacja docelowa interwencji Kryteria dodatkowe Interwencje
Dtugoterminowa kontrola stanu pacjenta po
zakohczonym leczeniu.
Konsultacje specjalistyczne,
Edukacja,
Kobiety i mezczyzni przed lub w trakcie Kriokonserwacja nasienia,
leczenia onkologicznego, Kriok . @
& fantd & : riokonserwacja oocytow,
ASRM®® 2019 Dzieci i mtodziez przed rozpoczeciem Obecnosc u pi(gsvrgf)wvg):)g(vzeslonych typow ) ) o
leczenia Onk0|ogicznego : KrlokonserwaCja tkanek ]a]nlka,
Personel medyczny. Kriokonserwacja tkanki jgder,
Terapia z uzyciem GnRHa,
Transpozycja jajnikow.
Konsultacje specjalistyczne,
Edukacja,
Personel medycgny w zakresie onkologii Kriokonserwacja nasienia,
(onkolodzy, radioonkolodzy, onkolodzy
ginekologiczni, urolodzy, hematolodzy, Kriokonserwacja oocytéw,
onkolodzy pediatryczni, chirurdzy, . . .
ASCO® 2018 pielegniarki), _ Kriokonserwacja tkanki jgder,
. . Docytoplazmatyczne wstrzyknigcie
Psycholodzy i inny personel pomocniczy, plemnika,
Dzieci i mtodziez przed rozpoczeciem T 3 iainik
leczenia onkologicznego. ranspozycja jajnikow,
Wsparcie psychospoteczne,
Terapia z uzyciem analogéw GnRH.
Kobiety i mezczyzni przed, w trakcie i po . o . . Konsultacie specialistvczne
coGet 2018 leczeniu onkologicznym, Obecnos$é u pacjentow okreslonych typow Je specjalisty! '

Edukacja,

5 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

8American Society of Clinical Oncology (2018). Fertility Preservation in Patients With Cancer: ASCO Clinical Practice Guideline Update. J. Clin. Oncol. 36(19): 1994-2001

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

Rok

Populacja docelowa interwencji

Kryteria dodatkowe

Interwencje

Dzieci przed i w trakcie leczenia
onkologicznego.

Kriokonserwacja nasienia,
Kriokonserwacja oocytéw,
Kriokonserwacja tkanek jajnika
Kriokonserwacja tkanki jader,
Terapia hormonalna,
Docytoplazmatyczna iniekcja nasienia,
Wsparcie psychospoteczne,

Terapia z uzyciem GnRHa.

DGGG/DGU/DGRM®?

2018

Kobiety i mezczyzni przed i w trakcie
leczenia onkologicznego.

Obecnos¢ u pacjentow okreslonych typédw
nowotworow.

Transpozycja jajnikow,
Owariopekscja,
Kriokonserwacja tkanki jajnika,
Stosowanie GnRHa,
Kriokonserwacja zarodkow,
Kriokonserwacja oocytéw,
Konsultacje specjalistyczne,
Stymulacja hormonalna,
Kriokonserwacja nasienia,

Kriokonserwacja tkanki jgdra.

NCCN®3

2018

Personel medyczny w zakresie onkologii
(onkolodzy, radioonkolodzy, onkolodzy
ginekologiczni, urolodzy, hematolodzy,

onkolodzy pediatryczni, chirurdzy,
pielegniarki),

Konsultacje specjalistyczne,
Edukacja,
Kriokonserwacja nasienia,
Kriokonserwacja oocytéw,

Kriokonserwacja zarodkéw.

52 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

53 National Comprehensive Cancer Network (2018). Adolescent and Young Adult Oncology, Version 2.2018. J. Natl. Compr. Canc. Netw. 16(1): 66-97
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Akronim organizacji Rok Populacja docelowa interwencji Kryteria dodatkowe Interwencje

Kobiety i mezczyzni przed i w trakcie
leczenia onkologicznego,

Personel medyczny.

Kriokonserwacja nasienia,
Gonadoprotekcja hormonalna,
kriokonserwacja tkanki jgdra,

Kobiety i mezczyzni przed i w trakcie Kriokonserwacja zarodkow,

leczenia onkologicznego, Kriokonserwacja oocytow

64 - 7
GROF/PTGO 2017 Dzieci w trakcie leczenia onkologicznego, ja jajnike

o Transpozycja jajnikdw,

Personel m zny. .

ersonel medyczny Operacja zachowawcza,

Hamowanie funkc;ji jajnikdw (supresja
jajnikéw),

Opieka psychologiczna.

Kriokonserwacja nasienia,
NICESS 2017 Kobiety i mezczyzn pr_zed | w trakcie - Kriokonserwacja oocytow,
leczenia onkologicznego.

Kriokonserwacja zarodkéw.

Konsultacje specjalistyczne,

Kobiety i mezczyzni przed i w trakcie - o ] ] Edukacia,
MK E66 2016 leczenia onkologicznego, Obecno$¢ u pacjentéw okreslonych typow

. Terapia z uzyciem klomifenu,
nowotworow.

Personel medyczny. Kriokonserwacja nasienia,

Kriokonserwacja zarodkow,

54 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

% 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

5 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
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Akronim organizacji

Rok

Populacja docelowa interwencji

Kryteria dodatkowe

Interwencje

Kriokonserwacja oocytéw
Kriokonserwacja tkanek jajnika,

Terapia z uzyciem LHRHa.

SEOMS?

2016

Kobiety i mezczyzni przed i w trakcie
leczenia onkologicznego.

Obecnos¢ u pacjentow okreslonych typéw
nowotworow.

Konsultacje specjalistyczne,
Edukacja,
Kriokonserwacja nasienia,
Kriokonserwacja oocytéw,
Supresja jajnikow z uzyciem GnRHa,
Kriokonserwacja tkanki jgder,
Kriokonserwacja tkanek jajnika,
Wsparcie psychologiczne,

Kriokonserwacja zarodkéw.

CFASS8

2015

Kobiety przed, w trakcie leczenia
onkologicznego,

Personel medyczny.

Obecnos¢ u pacjentdéw okreslonych typéw
nowotwordéw.

Ocena poziomu hormonu folikulotropowego
w surowicy (FSH),

Ocena poziomu hormonu
antymullerowskiego (AMH),

Liczenie pecherzykow antralnych (AFC),
Kriokonserwacja zarodkow,
Kriokonserwacja oocytéw,
Terapia z uzyciem GnRH,
Aplikacji inhibitoréw aromatazy,
Kriokonserwacja tkanek jajnika,

Zabiegi chirurgiczne oszczedzajgce
ptodnosc¢.

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

dostep z 03.04.2023

% Roberts J., Tallon N., Holzer H. et al. (2015). Fertility Preservation In Reproductive Age Woman Facing Gonadotoxic Treatments. Curr. Oncol. 22(4): €294-e304
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Kobiety i mezczyzni przed i w trakcie
leczenia onkologicznego.

Akronim organizacji Rok Populacja docelowa interwencji Kryteria dodatkowe Interwencje
Konsultacje specjalistyczne,
Edukacja,
Kriokonserwacja zarodkow,
Dzieci przed osiggnieciem dojrzatosci Kriokonserwacja oocytow,
EMASS? 2014 piciowej, B Kriokonserwacja nasienia,

Kriokonserwacja tkanki jader,
Terapia hormonalna,
Przeszczep komérek macierzystych,

Zabiegi chirurgiczne oszczedzajgce
ptodnosc¢.

Tabela 7. Zestawienie rekomendaciji z zakresu zabezpieczania ptodnosci u oséb leczonych onkologicznie

Organizacja

Tres¢é rekomendaciji

Rekomendacje polskie

Grupa Robocza ds.
Zachowania
Plodnosci Polskiego
Towarzystwa
Ginekologii

GROF/PTGO 202170

Onkologicznej -

Metodologia: konsensus ekspertow.

Rekomendacje:

e Zespot Roboczy rekomenduje uznanie procedury kriokonserwacji tkanek jajnika i jej przeszczepu za metode leczenia nieptodnosci po leczeniu

onkologicznym.

e Zaleca sig rozwazenie zasadnosci wykonania kriokonserwacii i przeszczepu tkanek jajnika u pacjentek z niskg rezerwa jajnikowg (AMH<0,4 ng/ml,

AFC<5 pecherzykéw w obu jajnikach).

e  Zasadnym wydaje sig¢, w przypadku nowotwor6w krwi i osrodkowego uktadu nerwowego, indywidualne rozpatrzenie ryzyka zwigzanego z ponowng
reimplantacjg nowotworu, wynikajacag z przeszczepu tkanek jajnika.

e Zaleca si¢ zastosowanie kriokonserwaciji tkanek jajnika po rozpoczeciu chemioterapii, jednakze dotyczy to wytgcznie nowotwordw hematologicznych
przy jednoczesnej catkowitej remisji tych nowotworow.

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

0 Jach R., Spaczynski R., Kurzawa R. et al. (2021). Aktualizacja zalecer Grupy Roboczej ds. Zachowania Ptodnosci u Chorych Onkologicznych i Chorych Hematologicznych oraz Innych Chorych Leczonych
Terapiami Gonadotoksycznymi ,ONCOFERTILITY” (GROF) Polskiego Towarzystwa Ginekologii Onkologicznej, dotyczace krioprezerwacji i transplantacji autologicznej tkanki jajnikowej. Pozyskano

z: https://ptgo.pl/wp-content/uploads/2022/01/Oncofertility2021.pdf, dostep z 31.03.2023
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Kriokonserwacje tkanek jajnika mozna zastosowaé u dziewczat w wieku przedpokwitaniowym i u kobiet, u ktérych nie ma mozliwosci pobrania materiatu
rozrodczego, ze wzgledow czasowych lub nie jest wskazana stymulacja jajeczkowania przed interwencjg onkologiczng. Dotyczy to takze osdb,
u ktérych potwierdzono brak zgody na realizacje technik wspomaganego rozrodu z wykorzystaniem innych metod.

Na obecna chwilg przyjmuje sig¢ dwie mozliwosci pobrania tkanek jajnika:

o biopsja kory jajnika 1/3-2/3 powierzchni jajnika, stosowany w przypadku duzych jajnikéw lub wysokiej rezerwy jajnikowej (AMH>2),
o jednostronne usuniecie jajnika w przypadku niskiej rezerwy jajnikowej lub matych rozmiaréw tych organow.

Zabieg pobrania fragmentéw jajnika do kriokonserwacji mozna przeprowadzi¢ w kazdym momencie cyklu miesigczkowego.

Zabieg transplantacji moze by¢ potgczony z innymi procedurami jak histeroskopia, ocena droznosci jajowodow, czy inne zabiegi wynikajgce z kontekstu
klinicznego. Zaleca sie, by procedura przeszczepu i rozmrazania tkanki jajnikowej odbywata sie w tym samym osrodku.

Grupa Robocza ds.
Zachowania
Plodnosci Polskiego
Towarzystwa
Ginekologii

GROF/PTGO 20177

Onkologicznej -

Metodologia: konsensus ekspertow.

Rekomendacje:

jesli lekarz prowadzgcy/koordynator uzna, ze jest taka potrzeba — z psychologiem.

Grupa Robocza PTGO ds. Zachowania Ptodnosci wskazuje dobro pacjenta jako gtéwny cel, ktérym nalezy sie kierowaé przy podejmowaniu decyzji
dotyczacych zachowania zdolnosci rozrodczych u oséb przed leczeniem onkologicznym, ktére moze uposledza¢ ptodnos¢. Zdaniem organizacii,
w przypadku watpliwosci, leczenie onkologiczne ma pierwszenstwo przed postepowaniem majgcym na celu zachowanie ptodnosci, a dla lekarzy
zajmujgcych sie leczeniem nieptodnosci — pacjent przed terapig onkologiczng powinien mie¢ znaczenie priorytetowe.

Organizacja wskazuje, ze w omawianym postepowaniu nalezy mie¢ na uwadze, ze nie wszyscy pacjenci zdecydujg sie na procedury majgce na celu
zachowanie ich ptodnosci, ale wszyscy powinni wiedzie¢, ze majg takg mozliwos¢. W zwigzku z tym nalezy:

o poinformowac kobiety w wieku rozrodczym o mozliwosci wystgpienia niewydolnosci jajnikow oraz objawéw menopauzalnych z tym zwigzanych,
o podac¢ pacjentom strony internetowe z informacjami na temat mozliwosci zachowania ptodnosci po terapii onkologicznej,
o podac¢ pacjentom informacje o stowarzyszeniach i grupach wsparcia pacjentéw po terapii onkologicznej.

Wszyscy lekarze pracujgcy z chorymi na nowotwory, powinni by¢ przygotowani do rozmowy na temat wplywu leczenia onkologicznego na potencjat
reprodukcyjny i mozliwg utrate ptodnosci. Taka rozmowa powinna byé przeprowadzona jak najszybciej po postawieniu diagnozy, jeszcze przed
utworzeniem planu leczenia.

Pacjenci zainteresowani zachowaniem ptodnosci oraz niezdecydowani powinni jak najszybciej odby¢ konsultacje z odpowiednim specjalistg oraz —

W przypadku kazdego pacjenta nalezy oceni¢, czy planowana terapia moze stanowi¢ zagrozenie dla jego potencjatu reprodukcyjnego oraz
odpowiedzie¢ na pytanie czy zachowanie ptodnosci moze wptyng¢ na powodzenie leczenia choroby podstawowej. Nalezy poinformowa¢ réwniez
pacjenta, ze proponowane terapie zwiekszajg szanse na ptodnos¢ po zakohczeniu leczenia onkologicznego, ale nie dajg gwarancji posiadania

" 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
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potomstwa. W przypadku zgody pacjenta i przy braku przeciwwskazan, stosuje sie¢ metody zachowania ptodnosci jak najwczesniej, przed rozpoczeciem
leczenia onkologicznego/hematologicznego.

e W przypadku istnienia zagrozenia ptodno$ci, nalezy przedyskutowa¢ z pacjentem temat potencjalnie gonadotoksycznego wptywu planowanego
leczenia oraz udzieli¢ mu informacji na temat mozliwych procedur zachowania ptodnosci. W przypadku dzieci i oséb niepetnoletnich, rozmowe
dotyczacg ptodnosci nalezy przeprowadzi¢ wraz z rodzicami lub opiekunami prawnymi. Rozmowa taka powinna by¢ przeprowadzona jak najwczesniej,
najlepiej na wizycie, na ktorej pacjent jest informowany o postawionej diagnozie. Przeprowadzone rozmowy dot. zachowania ptodnosci oraz podjetej
przez pacjenta decyzji nalezy zatgczy¢ do dokumentacji medycznej przed rozpoczeciem terapii gonadotoksyczne;.

e Organizacja wskazuje, ze warto rozmawia¢ z pacjentami na temat udziatlu w badaniach klinicznych i zgody na zamieszczenie danych w rejestrach
chorych.

Zachowanie ptodnos$ci u mezczyzn

e Rekomendowang metodg zachowywania ptodnosci o udowodnionej skuteczno$ci jest mrozenie nasienia. Pozostate metody, takie jak terapia
hormonalna czy mrozenie tkanki jadra sg uznane za eksperymentalne i nie majg udowodnionej skutecznosci w zachowywaniu ptodnosci.

e Przed rozpoczeciem leczenia nalezy poinformowac pacjenta o potencjalnie wyzszym ryzyku uszkodzen genetycznych w nasieniu pobranym w trakcie
lub po zakohczeniu leczenia chemioterapia.

e Zalecenia dotyczagce postepowania przed rozpoczeciem chemioterapii majg zastosowanie réwniez przed radioterapig w nasieniaku jgdra w | i IIA
stopniu zaawansowania.

e Metody zachowania ptodnosci u mezczyzn:

o krokonserwacja nasienia — metoda efektywna i powinna zosta¢ przedyskutowana z pacjentem w wieku reprodukcyjnym przed rozpoczeciem
leczenia przeciwnowotworowego. Zaleca sie pobranie nasienia przed rozpoczeciem chemioterapii, gdyz jakos¢ probki oraz integralnos¢ DNA
nasienia mogg zostac¢ uszkodzone po pojedynczym kursie chemioterapii.

o gonadoprotekcja hormonalna — terapia hormonalna nie jest zalecana z powodu braku skutecznosci u mezczyzn jako metoda zachowania
ptodnosci.

o kriokonserwacja tkanki jadra i jej pdzniejsza replantacja — metoda mogaca by¢ wykonywana jedynie w ramach badania klinicznego lub
w zatwierdzonych protokotach eksperymentalnych.

Zachowanie ptodnos$ci u kobiet

e  Wybdr odpowiedniej metody powinien zaleze¢ od wieku, diagnozy, rodzaju planowanego leczenia, obecnos$ci partnera i woli pacjentki. Niektore
procedury mogg opozniac proces wigczenia leczenia, stgd podkresla sie role jak najwczesniejszego zgtoszenia pacjentki do specjalisty zajmujgcego
sie zachowywaniem ptodnosci.

¢ Rekomendowang metodg zachowywania ptodnosci u kobiet jest mrozenie zarodkéw oraz oocytéw. W przypadku planowanego leczenia radioterapig,
nalezy przedyskutowac z pacjentkg mozliwos¢ transpozycji jajnikow (ooforopeksiji).

e Przy wczesnych stadiach nowotwordw ginekologicznych, w porozumieniu z lekarzem prowadzgcym, mozna rozwazy¢ mozliwosci operacji
oszczedzajgcej ptodnose.
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¢ Metodg zachowania ptodnosci, nie wymagajgca dojrzatosci ptciowej ani odroczenia planowanego leczenia onkologicznego, jest mrozenie tkanki jajnika
na potrzeby pézniejszej replantaciji.

e W rozmowie z pacjentkg nalezy zaznaczy¢, ze powrdt miesigczki nie jest jednoznaczny z powrotem ptodnoéci, a w przypadku regularnych cykli
miesigczkowych istnieje ryzyko wystgpienia przedwczesnej menopauzy.

e Organizacja zwraca uwage, ze u pacjentek z mutacjg BRCA postepowanie powinno by¢ dobierane indywidualnie. Wykazano, ze nosicielki mutacji
(np. hormonalng antykoncepcjg) u nosicielek mutacji genéw BRCA zmniejsza ryzyko raka jajnika i nie wydaje si¢ podnosi¢ ryzyka raka piersi
(szczegolnie po 30. roku zycia). Pacjentki te mogg odnies¢ korzys¢ z kriokonserwacji zarodkdw — mozna wykonaé przedimplantacyjne badania pod
katem obecnosci mutacji. Kriokonserwacje oocytéw w kontekscie przysztych redukujgcych ryzyko zabiegéw usuniecia przydatkéw warto rozwazyc
nawet w mtodym wieku, przed podjeciem decyzji macierzynskich.

e Metody zachowania ptodnosci u kobiet:

o kriokonserwacja zarodkéw — uznana metoda zachowywania ptodnosci, stosowana powszechnie przy przechowywaniu dodatkowych zarodkéw po
procedurze IVF. Najlepiej rozpoczgé stymulacje u kobiety w ciggu 3 dni od rozpoczecia cyklu. Badania pokazujg jednak, ze jej rozpoczecie
w dowolnym momencie rowniez moze zakonczy¢ sie sukcesem,

o kriokonserwacja niezaptodnionych oocytéw — metoda polecana szczegdlnie pacjentkom nieposiadajgcym partnera, nie wyrazajgcym checi
korzystania z nasienia dawcy lub posiadajgcym religijne lub Swiatopoglgdowe obiekcje wzgledem mrozenia zarodkéw,

o transpozycja jajnikow — moze zosta¢ zaproponowana, gdy planowanym leczeniem jest radioterapia. Jednakze, z uwagi na rozproszenie
promieniowania, jajniki nie zawsze sg wowczas chronione i pacjentki muszg by¢ swiadome, ze metoda ta nie zawsze jest skuteczna. Ze wzgledu
na ryzyko przemieszczenia jajnikdw, procedura ta powinna by¢ stosowana w najmniejszym mozliwym odstepie czasowym od planowanego
naswietlania,

o operacja zachowawcza — w przypadku wczesnych postaci raka szyjki macicy zaleca sie, aby radykalna trachelektomia byta postepowaniem
ograniczonym do stopni IA2 i IB i Srednicy guza <2 cm z inwazjg podscieliskowg <10 mm.

o hamowanie funkcji jajnikéw (supresja jajnikdw) — istniejg dane, ze wykorzystanie analogéw GnRH podczas chemioterapii jest skuteczng strategig
zachowania funkc;ji jajnikdw i ptodnosci, szczegdlnie u pacjentek z rakiem piersi. Jednak dotychczasowe badania prezentujg sprzeczne wnioski.
Obecnie nie zaleca sie rutynowego stosowania supres;ji jajnikdw u chorych z innym rozpoznaniem, niz potrojnie ujemny rak piersi. W przypadku
potrojnie ujemnego raka piersi takie postepowanie moze by¢ rozwazane jedynie w przypadku braku mozliwosci zastosowania innej opciji
zachowania ptodnosci o udowodnionym dziataniu.

o Mrozenie i transplantacja tkanki jajnika — metoda opisana w aktualizacji rekomendaciji z 2021 roku (GROF/PTGO 2021).

Zachowanie ptodnosci u dzieci

e  Mozliwosci wyboru procedur zachowania ptodnosci sg ograniczone dojrzatoscig rozrodcza dzieci. W przypadku pacjentéw w wieku popokwitaniowym,
po wyrazeniu zgody przez pacjenta oraz jego rodzicow lub opiekunéw nalezy zastosowa¢ uznane metody zachowywania ptodnosci, takie jak mrozenie
nasienia lub oocytow.

e Nalezy poinformowac pacjenta o dodatkowych metodach zachowywania ptodnosci dostepnych dla dzieci (np. mrozenie tkanki jajnikowej u dziewczynek
przed okresem pokwitania) oraz o mozliwosci udziatu w badaniach klinicznych, jesli taka istnieje. Istniejg doniesienia o pobieraniu i mrozeniu tkanki
jajnika nawet u dzieci w wieku 1 roku i mtodszych, cho¢ nie ma danych dot. cigz w tych przypadkach.
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e Organizacja zaznacza, ze zabezpieczanie ptodnosci u dzieci wcigz ma charakter eksperymentalny. Nie utworzono dedykowanych algorytmow.

Opieka psychologiczna

e  Zakres konsultacji psychologicznej, u oséb kwalifikowanych do procedury zabezpieczenia ptodnosci w chorobie nowotworowej, powinien obejmowac:
o okreslenie grupy wysokiego ryzyka psychologicznego,
o sformutowanie indywidualnego planu opieki psychologicznej,

o prowadzenie dokumentac;ji.

e Ze wzgledow medyczno-prawnych nalezy sporzadzi¢ formalng notatke z konsultacji psychologicznej, opisu kontekstu psychologicznego
konsultowanego pacjenta i przyjetego indywidualnego planu opieki psychologicznej, a w przypadku dotyczgcym dziecka, poprosi¢ rowniez rodzicéw
0 jej podpisanie.

Rekomendacje zagraniczne

Clinical Oncology
Society of Australia —
COSA 202272

Metodologia: przeglad systematyczny z konsensusem ekspertéw.
Rekomendacje:

Wptyw na ptodnosé

e Organizacja zaleca, aby pracownicy ochrony zdrowia informowali wszystkie osoby ze zdiagnozowanym nowotworem (oraz rodzicow w przypadku
dzieci) o mozliwosci wptywu leczenia onkologicznego na ptodnos¢ (sita rekomendaciji: B).

e Przed rozpoczeciem leczenia nowotworu, personel medyczny powinien poinformowac¢ pacjentki o ryzyku zmniejszenia rezerwy jajnikowej po
przeprowadzonym leczeniu onkologicznym. Pacjenci w kazdym wieku, obarczeni ryzykiem nieptodnosci (lub ich rodziny w przypadku dzieci), powinni
mie¢ mozliwos¢ oméwienia i przeprowadzenia dyskusji nt. metod zachowania ptodnosci jeszcze przed rozpoczeciem leczenia onkologicznego
(sita zalecenia: A)

e Pracownicy ochrony zdrowia powinni informowa¢ mezczyzn o ryzyku utraty funkcji hormonalnej jader i zmniejszenia liczby plemnikéw w wyniku
zastosowania leczenia onkologicznego. Pacjenci w kazdym wieku obarczeni ryzykiem nieptodnosci (lub ich rodziny w przypadku dzieci), powinni mie¢
mozliwos¢ omowienia i przeprowadzenia dyskusji nt. metod zachowania ptodnosci jeszcze przed rozpoczeciem leczenia onkologicznego
(sita rekomendaciji: B).

e Mezczyzni oraz chtopcy po okresie dojrzewania powinni zosta¢ poddani obserwacji po 12 miesigcach od zakonczenia leczenia prze ciwnowotworowego.
Monitoring tych pacjentéw powinien obejmowaé obserwacje w kierunku jakichkolwiek patologii (testosteron, LH, FSH) i/lub wystgpienia objawow
hipogonadyzmu (Konsensus ekspertow).

Dyskusja o ryzyku

e Wszyscy pacjenci z chorobg nowotworowg, niezaleznie od wieku i statusu w zwigzku, powinni otrzymywa¢ odpowiednie do wieku informacie,
wskazowki i wsparcie dotyczgce wptywu zastosowania okreslonych metod leczenia nowotworu na ich ptodno$¢ w przysziosci (sita rekomendaciji: C).

72 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
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Skierowania i $wiadczenie ustug

Nalezy wzig¢ tez pod uwage pragnienie rodzicielstwa osoby chorej przy wyborze metod leczenia onkologicznego (sita rekomendaciji: dobra praktyka
kliniczna).

Organizacja wskazuje na koniecznos$¢ ksztatcenia pracownikéw ochrony zdrowia nt. zdrowia reprodukcyjnego, ryzyka nieptodnosci i mozliwosciach
zachowania ptodnosci u pacjentéw onkologicznych (sita rekomendacji: C).

Dyskusje na temat ptodnosci powinny by¢ czescig rutynowego planu leczenia onkologicznego u wszystkich pacjentéw. Rozmowy te powinny byé
zapisywane w dokumentacji medycznej pacjenta. Nalezy zapewni¢ pacjentom dostosowane do wieku materiaty edukacyjne, aby pomodc
w zapamigtywaniu informacji i umozliwieniu pézniejszego do nich wgladu (sita rekomendacii: C).

Opieka onkologiczna powinna obejmowac opracowany program zabezpieczenia ptodnosci u chorych onkologicznie (ang. oncofertility) zgodnie
z Australasian Oncofertility Charter, tak aby ww. program zostat wtgczony do rutynowego leczenia onkologicznego. Programy oncofertility powinny
zapewni¢ odpowiednie zasoby dla pacjentow (materiaty edukacyjne) oraz szkolenia dla personelu w celu zagwarantowania jasnych, klarownych oraz
aktualnych informacji nt. ryzyka nieptodnosci i metod zachowania ptodnosci. Towarzystwo podkresla réwniez koniecznosé uwzglednienia
szczego6towych wymagan w programie oncofertility w przypadku dzieci (sita rekomendaciji: C).

Opcje leczenia w przypadku mezczyzn

Onkolodzy powinni w stosownych przypadkach kierowa¢ swoich pacjentéw do specjalistow zajmujacych sie ochrong ptodnosci w celu podjecia przez
nich decyzji i otrzymania wsparcia psychologicznego (sita rekomendaciji: C).

Aby umozliwi¢ nowo zdiagnozowanym pacjentom mozliwos¢ szybkiego omowienia i rozpoczecia procedur zwigzanych z zabezpieczeniem ptodnosci,
nalezy utworzy¢ system fgczgcy opieke onkologiczng ze specjalistami zajmujgcymi sie zachowaniem ptodnosci. Proponuje sie ustanowienie
wewnetrznego programu oncofertility lub rozwgj relacji z uznanym swiadczeniodawca w zakresie ochrony ptodnosci. W przypadku utworzenia programu
wewnetrznego zaleca sie odniesienie do miedzynarodowych ram z zakresu oncofertility (International Oncofertility Competency Framework,
Australasian Oncofertility Consortium Charter) (sita rekomendacji: C).

Kazdej osobie z potencjalnie wyleczalnym nowotworem nalezy oferowaé¢ poradnictwo w zakresie ochrony ptodnosci prowadzone przez specjaliste i/lub
przeszkolonego doradce. Ww. poradnictwo powinno obejmowaé edukacje na temat mozliwosci zachowania ptodnosci oraz wsparcie w podejmowaniu
decyzji przez pacjenta (sita rekomendacji: B).

Nalezy oferowa¢ pacjentom skorzystanie z narzedzi wspomagajgcych podjecie decyzji (sita rekomendacji: A).

Mezczyzni oraz chiopcy po okresie dojrzewania powinni zosta¢ poinformowani o potencjalnym wplywie leczenia onkologicznego na ich ptodnos$¢ oraz
0 mozliwosci zamrozenia nasienia jeszcze przed rozpoczeciem terapii (sita rekomendaciji: C).

Organizacja sugeruje wykonanie badan pod katem obecnosci choréb zakaznych:
o badania krwi: HIV1/2, WZW typu B i C, kita, cytomegalia, ludzki wirus T-limfotropowy (HTLV),
o test PCR z moczu: chlamydia, rzezgczka, Mycoplasma genitalium (Stopien zalecenia: dobra praktyka kliniczna).

Personel medyczny powinien podjg¢ dyskusje nt. pobrania i kriokonserwac;ji tkanek jadra u chiopcow przed okresem dojrzewania zwtaszcza, jesli
w ramach innych procedur planowane jest znieczulenie ogdlne. Uwaza sig, ze ten zabieg chirurgiczny jest obarczony niskim ryzykiem (poza chtopcami
z ostrg biataczkg), ale brak jest wystarczajgcych danych wskazujgcych wptyw na ptodnosé. Obecnie ta metoda uznawana jest jako eksperyment
i nalezy jg przeprowadza¢ wytgcznie przy ustalonych ramach badawczych/etycznych (sita rekomendacji: D).
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Opcije leczenia w przypadku kobiet

Nalezy rozwazy¢ ekstrakcje nasienia z jgder w przypadku mezczyzn i chtopcdw po okresie dojrzewania, ktorzy nie sg w stanie odda¢ probki nasienia
(sita rekomendacji: D).

Organizacja wskazuje na mozliwos¢ pobrania nasienia z tkanek jgdra w szczegdlnosci u:
o chiopcow w Srednim i pé6znym okresie dojrzewania, z objetoscig jgder 28 ml,
o mezczyzn:
=  ktorzy sg w stanie oddac prébki nasienia i rozpoczynajg gonadotoksyczne leczenie nowotoworu,

= Z azoospermia, ktérzy przeszli gonadotoksyczne leczenie raka i chcg leczy¢ bezptodnosé (sita rekomendaciji: Konsensus ekspertow).

Inne zalecenia ogdéline odnoszgce sie do ptodnosci i cigzy

Nalezy oferowac¢ kobietom w wieku rozrodczym mozliwo$é zamrozenia zarodkéw przed rozpoczeciem leczenia onkologicznego (sita rekomendacji: C).

Kriokonserwacja komorek jajowych powinna by¢ oferowana dziewczetom po okresie dojrzewania i kobietom przed gonadotoksycznym leczeniem
onkologicznym (sita rekomendacji: C).

Nalezy informowac kobiety ze zdiagnozowanym rakiem piersi niskiego ryzyka, ze stymulacja hormonalna jajnikow nie przyczyni si¢ do nawrotu
nowotworu po terapii onkologicznej (sita rekomendaciji: C).

Organizacja rekomenduje kriokonserwacje tkanki jajnika u dziewczat przed okresem dojrzewania piciowego oraz u mtodych kobiet ze znacznym

dziewczgt/kobiet do osrodka leczenia nieptodnosci. Nie wykazano natomiast bezpieczenstwa przeszczepu tkanki jajnika u pacjentow z biataczkg (sita
rekomendaciji: C).

Mozna rozwazy¢ przeprowadzenie transpozycji jajnikow przed rozpoczeciem radioterapii u kobiet przed menopauzg ze zdiagnozowanym rakiem
w obrebie miednicy (sita rekomendacji: C).

Kobietom przed menopauzg ze zdiagnozowanym rakiem piersi nalezy podawac¢ analogi GnRH przed rozpoczeciem chemioterapii (co najmniej tydzien

Personel medyczny powinien by¢ swiadomy potencjalnego wptywu leczenia onkologicznego na dojrzewanie ptciowe dzieci, u ktérych zdiagnozowano
nowotwér. W celu monitorowania rozwoju dojrzewania ptciowego bgdz leczenia opdznionego dojrzewania, nalezy zapewni¢ dzieciom z chorobg
nowotworowg odpowiednig opieke endokrynologiczng i ginekologiczng/andrologiczng (sita rekomendacji: C).

Personel medyczny powinien omoéwi¢ z pacjentkami w wieku rozrodczym konieczno$¢ zastosowania antykoncepcji przed, w trakcie i po leczeniu
onkologicznym (sita rekomendaciji: konsensus ekspertow).

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas stosowania ztozonych metod antykoncepcji (zawierajgcych estrogen i progestagen), u kobiet poddawanych
leczeniu oraz bezposrednio po leczeniu onkologicznym ze wzgledu na ryzyko rozwoju zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (sita
rekomendaciji: konsensus ekspertow).

Przed podjeciem decyzji o przerwaniu antykoncepcji, personel medyczny powinien omowié¢ z pacjentkami z rakiem piersi niskiego ryzyka aktualne
dowody nt. skutecznosci i bezpieczenstwa przerwania tej terapii hormonalnej (sita rekomendacji: konsensus ekspertow).
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W przypadku kobiet rozwazajgcych zajscie w cigze, konieczna jest dyskusja z prowadzacym onkologiem w celu wyjasnienia indywidualnego profilu
ryzyka pacjentki. U kobiet z nowotworem niskiego ryzyka préby zaj$cia w cigze, zaréwno spontaniczne, jak i za pomocg wspomaganego rozrodu, sg
ogolnie bezpieczne. Nalezy takze zminimalizowa¢ przerwe w uzupetniajgcym leczeniu hormonalnym u kobiet leczonych z powodu raka piersi
z ekspresjg receptorow (sita rekomendaciji: konsensus ekspertow).

Nalezy poinformowac¢ kobiety leczone z powodu raka piersi niskiego ryzyka, chtoniaka badz czerniaka, ze cigza nie wptywa na zwiekszone ryzyko
nawrotu choroby ani na $miertelnos$¢ (sita rekomendaciji: C).

Kobiety, u ktorych w przesztosci wystepowaty inne nowotwory, powinny zasiegnaé¢ specjalistycznej porady dotyczgcej potencjalnego wplywu cigzy na
nawr6t choroby (sita rekomendaciji: C).

Kobiety z chorobg nowotworowg w wywiadzie powinny zosta¢ poinformowane o zwigkszonym ryzyku powikfan cigzy i porodu oraz nalezy zapewnic im
opieke potozniczg w odpowiedniej i specjalistycznej placowce (sita rekomendac;ji: C).

Zaleca sie, aby pacjenci z chorobg nowotworowg byli pewni, ze ich dzieci prawdopodobnie nie majg zwiekszonego ryzyka wystgpienia wad
wrodzonych. Wskazane jest, aby zapewni¢ poradnictwo pacjentkom z chorobg nowotworowg jeszcze przed planowanym zajSciem w cigze (sita
rekomendaciji: C).

Sita rekomendacji Opis

A Dowody mozna uznac¢ jako wskazowki w praktyce

B Mozna uzna¢, ze dowody w wigkszosci przypadkéw stanowig wskazowki w praktyce

C Zbior dowodow zapewnia pewne poparcie dla zalecen, ale nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas ich stosowania

D Dowody sg stabej jakosci, a zalecenia nalezy stosowac ostroznie

Dobra praktyka | Tam, gdzie nie sg dostepne dowody dobrej jakosci, ale wsréd cztonkdw grupy roboczej ds. wytycznych panuje zgoda w zakresie
kliniczna danego zalecenia

Komitywa
Francuskich
Ekspertow
202273

KFE

Metodologia: przeglad systematyczny z konsensusem ekspertow.
Rekomendacje:

Zalecania w odniesieniu do kobiet

Zalecanym jest informowanie wszystkich kobiet (zaréwno dzieci, mtodziezy, jak i dorostych w wieku reprodukcyjnym) nt. zagrozenia utraty ptodnosci
na skutek leczenia o potencjale gonadotoksycznym i/lub przedwczesnej niewydolnosci jajnikdw w wyniku leczenia chemioterapeutykami. Dziatanie te
sg zalecane od momentu zdiagnozowania nowotworu i/lub od momentu wdrozenia konsultacji nt. stadium rozwoju nowotworu i podejscia do jego
leczenia (sita rekomendac;ji: A).

Kazda dziewczynka, nastolatka oraz dorosta kobieta w wieku reprodukcyjnym, wymagajgca poddania sie leczeniu chemioterapeutycznemu, powinny
uzyskaé od specjalisty informacje nt. wptywu tych dziatan na ptodnos$¢ oraz rezerwe jajnikowg (sita rekomendacji: A).

 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
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e Zalecane jest systematyczne proponowanie konsultacji w zakresie zabezpieczania ptodnosci wszystkim kobietom ponizej 38 r.z., zakwalifikowanym
do protokotow leczenia wtaczajgcych dwufunkcyjne $rodki alkilujgce, ktdre wykazujg wysokg toksycznosé dla jajnikow (sita rekomendacii: A).

e W przypadku kobiet miedzy 38 a 40 r.z., zalecane jest omowienie z nimi czynnikéw determinujgcych kwalifikacje do prowadzenia dziatan z zakresu
zabezpieczenia ich ptodnosci (sita rekomendacji: EC).

e Zabezpieczanie ptodnosci nie jest konieczne u dziewczynek <15 r.z. uzyskujgcych leczenie w dawkowaniu CED (ang. cyclophosphamide equivalent
dose) <6 g/m? lub jej rbwnowaznika (sita rekomendacji: C). W sytuacji przekroczenia ww. progu dawkowania i/lub po osiggnieciu przez nie wieku
15r.z., zaleca sie skierowanie pacjentki do specjalisty w zakresie medycyny rozrodu w celu omdéwienia podstaw zabezpieczania ptodnosci (sita
rekomendacji: EC).

e Zalecane jest zabezpieczenie ptodnosci dziewczynek, nastolatek i dorostych kobiet poprzez podanie busulfanu i tiotepu w dawkach mieloablacyjnych
(sita rekomendacji: A).

e Zabezpieczanie ptodnosci docelowo nie jest zalecane w przypadku leczenia z uzyciem dakarbazynu i temozolomidu, ktére sg jednofunkcyjnymi
srodkami alkilujgcymi o niskiej gonadotoksycznosci (sita rekomendaciji: B).

e Strategia zabezpieczania ptodnosci moze zostaé oméwiona w niektérych przypadkach, przy uwzglednieniu rezerwy jajnikowej (sita rekomendacji: EC).
Dtugoterminowe monitorowanie funkgiji jajnikow jest powszechnie zalecane (sita rekomendacji: EC).

e Zalecane jest informowanie pacjentow o niskim ryzyku gonadotoksycznosci leczenia niewykorzystujgcego srodkow alkilujgcych (sita rekomendaciji: A).

e W przypadku kobiet w wieku reprodukcyjnym, u ktérych proces leczenia nowotworu obejmuje radioterapie okolic miednicy, zaleca sie przeprowadzenie
oceny rezerwy jajnikowej, niezaleznie od planowanej dawki radiacji (sita rekomendacji: EC).

e Przed rozpoczeciem radioterapii czaszkowo-rdzeniowej, brzusznej, miedniczej lub konczyn dolnych, zaleca sie¢ dozymetrie macicy i jajnikow w celu
zainicjowania dyskusji nt. zabezpieczania ptodnosci (sita rekomendacji: EC).

e Przed wdrozeniem catosciowej radioterapii ciata, zaleca sie wdrozenie konsultacji z zakresu zabezpieczenia ptodnosci w celu zapewnienia pacjentowi
kompleksowej informacji o potencjalnej gonadotoksycznosci leczenia i zagrozenia dla funkcji macicy (sita rekomendacji: EC).

e Zaleca sie poinformowanie pacjentdw nt. niskiego ryzyka gonadotoksycznosci w przypadku planowanego napromieniowania jajnikéw dawka
skumulowang, mniejszg niz 3 Gy (sita rekomendacji: EC).

e W przypadku planowanej dawki promieniowana powyzej 3 Gy przy radioterapii jajnikow, zaleca sig realizowanie konsultacji ze specjalistag w zakresie
zabezpieczenia ptodnosci. Ma to na celu zaproponowanie i wdrozenie metod zabezpieczania ptodnosci dostosowanych do dawki radiacji, powigzanego
leczenia oraz wieku pacjentki (sita rekomendaciji: B).

e Dla kobiet, u ktérych w przesziosci stosowano leczenie radiacyjne okolic mézgowych, wigczajgc w to takze napromieniowanie obszaru podwzgérzowo-
przysadkowego, zabezpieczenie ptodnosci nie jest zalecane z powodu stosunkowo niskiego wplywu na rezerwe jajnikowg (sita rekomendacji: EC).

e Terapie z uzyciem GnRHa nie moga by¢ zalecane jako substytut dla zabezpieczania ptodnosci (sita rekomendacji: A).

e Brak jest danych, aby rekomendowa¢ stosowanie GnRHa, czy to do ochrony rezerwy jajnikowej przed szkodliwym dziataniem chemioterapii, czy tez
w zakresie podnoszenia szans na spontaniczng cigze (sita rekomendacji: A).

e Zalecane jest omowienie z pacjentem mozliwos$ci realizacji transpozyciji jajnikdw przed wdrozeniem radioterapii okolic miednicy, z uwagi na wysokie
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e W zakresie zabezpieczania ptodnosci, przed wdrozeniem leczenia radiacyjnego obszaru miednicy, mozliwe jest powigzanie kriokonserwacji tkanek
jajnika z transpozycjg jajnika przeciwlegtego (sita rekomendac;ji: EC).

e Transpozycja jajnikdw nie jest zalecana w przypadku przerzutdow na ten narzad (sita rekomendaciji: EC).

e W przypadku prowadzenia leczenia radiologicznego okolic miednicy, nie ma dostatecznych dowodoéw aby zaleca¢ badz nie zalecac transpozycji macicy
poza protokotami badan klinicznych (sita rekomendaciji: EC).

e Zalecane jest informowanie pacjentéw o dostepnych procedurach w zakresie zabezpieczania ptodnosci, przewidywanych dla kazdego z nich
z uwzglednieniem zagrozen, ograniczeh w stosowaniu poszczegdlnych metod oraz oczekiwanych szans zajscia w cigze. Nalezy przy tym uwzgledni¢
takze spodziewany postep w medycynie w omawianym zakresie (sita rekomendac;ji: EC).

e Ocena rezerwy jajnikowej z uzyciem szacowania AMH i pomiaru liczby pecherzykéw antralnych z uzyciem USG, jest procedurg niezbedng na drodze
wdrozenia dawkowania gonadotropin w celu stymulacji jajnikdw. Procedury do przepisania i wdrozenia tych szacowan sg inicjowane poprzez decyzje
zespotu onkologdw i centrow w zakresie zabezpieczania ptodnosci (sita rekomendaciji: EC).

e Preferowany sposéb stymulaciji jajnikow uwzglednia zastosowanie antagonistéw GnRH, przy czym ostatni etap dojrzewania oocytéw inicjuje GnRHa,
(sita rekomendacji: EC).

e Stymulacja jajnikow powinna zosta¢ zrealizowana przed rozpoczeciem leczenia o potencjale gonadotoksycznym. Zabieg ten powinna poprzedzaé
konsultacja z onkologiem, podczas ktorej nalezy okresli¢ czy u pacjentki nie wystepuja czynniki dyskwalifikujgce (sita rekomendaciji: EC).

e Stymulacja jajnikow moze zosta¢ rozpoczeta na dowolnym etapie cyklu menstruacyjnego i moze zosta¢ powtdrzona, jesli wymaga tego sytuacja, tuz
przed wdrozeniem leczenia o potencjale gonadotoksycznym (sita rekomendac;ji: C).

e Kriokonserwacja oocytéw po stymulacji jajnikéw stanowi metode pierwszego wyboru w zakresie zabezpieczania ptodnosci dla kobiet, ktére osiggnety
okres dojrzewania, w przypadku gdy sg leczone z zastosowaniem chemioterapii o umiarkowanej lub $redniej toksycznosci (sita rekomendacji: A).

e Zalecane jest przeprowadzanie pobierania i kriokonserwacji oocytéw u kobiet przed osiagnieciem 38 r.z. (sita rekomendac;ji: C). Miedzy 38 a 40 r.z.
natomiast zaleca sie dyskusje w zakresie zasadnosci takiego zabiegu z uwzglednieniem markeréw rezerwy jajnikowe;j (sita rekomendac;ji: EC). U kobiet,
ktore przeszly pierwszy etap dojrzewania, technologia ta musi zosta¢ przedyskutowana w zakresie zasadno$ci jej realizacji z uwzglednieniem ogdélnej
dojrzatosci pacjentki i jej akceptacji zabiegu przez pochwowego pobrania oocyta (sita rekomendac;ji: EC).

e W przypadku leczenia z uzyciem srodkéw, co do ktérych istnieje podejrzanie wysokiej toksycznosci, wybor miedzy kriokonserwacjg oocytéw po ich
stymulacji a kriokonserwacjg tkanek jajnika musi zosta¢ przedyskutowany w sposéb indywidualny (sita rekomendaciji: EC).

e Kriokonserwacja oocytow docelowo jest technologig bardziej preferowang niz kriokonserwacja zarodkéw. Uzasadnienia nalezy doszukiwac sie
w fakcie, ze procedura ta bardziej sprzyja zabezpieczaniu ptodnosci kobiety niz pary (sita rekomendacji: EC).

¢ Kriokonserwacja oocytow nie jest wdrazana, jesli pacjentka rozpoczeta juz leczenie onkologiczne. Powodem takiego postepowania jest zapobiegniecie
sytuacji, w ktérej dochodzi do kriokonserwaciji dojrzatych oocytéw przenoszgcych mutacje DNA wywotane przez leczenie chemioterapeutykami (sita
rekomendaciji: EC).

e Pozyskiwanie oocytdw do kriokonserwacji nie zwalnia specjalisty z obowiazku przeprowadzenia analizy korzysci wynikajgcych z wdrozenia kolejnej
techniki zabezpieczania ptodnosci. Zastosowanie kolejnej metody uwzgledniajgcej zastosowanie kriokonserwacji tkanki jajnika rowniez wymaga
konsultacji w sytuacji, gdy pacjentowi grozi zintensyfikowanie leczenia. Podobnie, dodatkowa kriokonserwacja oocytéw moze zosta¢ przedyskutowana
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z pacjentem w okre$lonych sytuacjach po leczeniu nowotworu. Analiza ta uwzglednia dane nt. liczby oocytow juz kriozakonserwowanych, wiek
pacjentki, typ leczenia w przypadku koniecznosci jego zintensyfikowania (sita rekomendacji: EC).

¢ Nie ma obecnie dostatecznych dowoddw, aby rekomendowac lub nie rekomendowac terapie anty-estrogenowg przy stymulacji jajnikéw w przypadku
pacjentek z nowotworami piersi (sita rekomendacji: EC).

odpowiednio oszacowane (sita rekomendacji: EC).

e U dziewczat przed osiggnigciem okresu dojrzewania, zalecane jest oferowanie kriokonserwacji tkanek jajnika, o ile zagrozone sg one wdrozeniem
leczenia o wysokim potencjale gonadotoksycznym (sita rekomendacji: C).

e U kobiet po osiggnieciu dojrzatosci piciowej, zaleca sie przedyskutowanie z nimi zasadnosci kriokonserwacja tkanek jajnika. W ramach konsultacji
nalezy takze podkresli¢, ze procedura ta jest uwazana za metode zabezpieczania ptodnosci pierwszego wyboru. Dotyczy to gtéwnie leczenia
onkologicznego o wysokiej gonadotoksycznosci (sita rekomendacji: C)

e U kobiet po osiggnieciu dojrzatosci piciowej, wybor miedzy kriokonserwacjg oocytow i/lub tkanek jajnika powinien zosta¢ doktadnie i indywidualnie
omowiony z pacjentka, u ktorej zatozono leczenie z wykorzystaniem lekdw o wysokim potencjale gonadotoksycznym (sita rekomendacji: C).

¢ Nie zaleca sie przeprowadzania zabiegu kriokonserwacji tkanek jajnika u kobiet po 36 r.z. (sita rekomendaciji: B).

e U kobiet miedzy 36 a 38 r.z., kriokonserwacja tkanek jajnika moze by¢ rozwazana, jednakze obecne sg dowody wskazujgce, ze w omawianej populacji
metoda ta ma niskie szanse zywych urodzen. W efekcie inne metody wydaja sie bardziej odpowiednie u tych kobiet (sita rekomendacji: B).

e Zaleca sie prowadzenie kriokonserwacji tkanek jajnika w sytuacji gdy juz rozpoczeto leczenie chemioterapeutycznego. Jest to szczegodlnie zasadne
w sytuacji, gdy dalszy plan leczenia bedzie uwzgledniat srodki o wysokiej gonadotoksycznosci (sita rekomendaciji: B).

o Kriokonserwacja tkanek jajnika jest metoda opcjonalng w pilnych przypadkach, czyli w sytuacji, gdy leczenie z uzyciem Srodkéw o wysokiej
gonadotoksycznosci nie moze zosta¢ w zaden sposob opoznione (sita rekomendaciji: A).

e Teoretyczne ryzyko ponownego zaimplementowania choroby nowotworowej po wykonaniu zabiegu przeszczepu tkanki jajnika, nie powinno stanowi¢
uzasadnienia dla odrzucania tej metody, gdy medycznie jest ona zasadna. Dodatkowo dzieki postepom nauki, ta teoretyczna zalezno$¢ moze okazaé
sie bezpodstawna (sita rekomendacji: EC).

e W przypadku biataczki, nie zaleca sie pobierania tkanek jajnika w trakcie trwajgcej diagnozy. Docelowym momentem takiego zabiegu jest czas remisji
i przed przeszczepem komoérek macierzystych (sita rekomendacji: C).

e Zaleca sie aby przeszczep tkanek jajnika byt wykonywany przez doswiadczony zespét (sita rekomendaciji: EC).

e Kriokonserwacja oocytow po dojrzewaniu w warunkach in vitro moze by¢ strategig opcjonalng dla pacjentéw, ktérzy osiggneli dojrzatos¢ piciowg i sg
ponizej 38 r.z. z dobrze zachowang rezerwg jajnikowg. Oprocz wskazanych czynnikdw, uwzglednia sie takze sytuacje, w ktérych stymulacja jajnikow
nie jest mozliwa lub gdy odroczenie w czasie leczenia onkologicznego, o co najmniej $redniej gonadotoksycznosci, nie jest mozliwe (sita
rekomendaciji: C).

e Czasami mozliwe jest powigzanie réznych metod zabezpieczania ptodnosci, przez co zaleca sie takze informowanie pacjentdéw o takiej mozliwosci
(sita rekomendaciji: C). W przypadku mozliwosci zastosowania kliku strategii zabezpieczania ptodnosci, ostateczng decyzje podejmuje pacjent po
zaprezentowaniu mu korzysci i szkéd wynikajgcych z kazdej technologii wraz z informacja o mozliwych kombinacjach tych metod (sita
rekomendaciji: EC).
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Zalecenia w odniesieniu do mezczyzn

Jesli podejmuje sie decyzje o powigzaniu kriokonserwacji oocytow z kriokonserwacjg tkanek jajnika w przypadku leczenia o wysokiej
gonadotoksycznosci, sugeruje sie rozwazenie wykonania pierwotnej laparoskopii chirurgicznej w celu ekstrakgji tkanki jajnikow do kriokonserwaciji
oocytéw (sita rekomendaciji: EC).

Dla kobiet w wieku reprodukcyjnym, zaleca sie ocene poziomu AMH przed rozpoczeciem leczenia, a pézniej 12-24 miesiecy po jego zakonczeniu,
w celu oceny stopnia utraty pecherzykow (sita rekomendacji: A).

Dla kobiet w wieku reprodukcyjnym, ktére poddaty sie leczeniu onkologicznemu z obecnym ryzykiem gonadotoksycznosci, zalecany jest regularny
monitoring funkcji jajnikdw przez zespét multidyscyplinarny, szczegodlnie wigczajgc w to specjaliste w zakresie medycyny rozrodu (sita rekomendaciji:
EC).

Kobietom, ktére w dziecinstwie lub jako nastolatki poddane zostaty potencjalnie gonadotoksycznemu leczeniu nowotworu, nalezy oferowaé
specjalistyczne konsultacje w zakresie medycyny rozrodu. Konsultacje te powinny by¢ skierowane do osob, ktére osiggnety dorostos¢. Podczas
konsultacji tych nalezy takze dokona¢ oceny funkcjonalnosci macicy oraz jajnikéw (sita rekomendacji: EC).

W przypadku obecnego ryzyka przedwczesnej niewydolnosci jajnikow, zaleca sie przeprowadzenie jednego lub wiecej cykli stymulacji jajnikow w celu
przygotowania do pobrania tkanek jajnika do kriokonserwac;ji. Interwencja ta powinna zosta¢ zaproponowana pacjentowi na koncu leczenia o potencjale
gonadotoksycznym (sita rekomendaciji: EC).

Jako $rodek ostroznosci, zaleca sie przeprowadzenie kriokonserwacji oocytéw. Zabieg powinien zosta¢ wykonany w czasie oddalonym od potencjalnie
mutagennej chemioterapii (sita rekomendac;ji: EC).

Zaleca sie prowadzenie wydiuzonego w czasie monitorowania dzieci i kobiet w wieku reprodukcyjnym, ktére poddaty sie zabiegom z kategorii
zabezpieczania ptodnosci, w celu oceny odsetka osdb korzystajacych z tych metod oraz wskaznikéw zywych urodzeh po spontanicznej cigzy lub
wykorzystaniu zabezpieczonych oocytéw lub tkanek jajnika (sita rekomendac;ji: EC).

Zaleca sie prowadzenie wydtuzonego w czasie monitorowania dzieci i kobiet w wieku reprodukcyjnym, ktére zostaty poddane nowym formom leczenia

Wszyscy mezczyzni proszacy o mozliwos¢ skorzystania z zabezpieczania ptodnosci, powinni by¢ swiadomi swojej Sciezki terapeutycznej (szacowana
dawka w ramach chemioterapii, lekéw i radiaciji). Informacje te powinny takze zostaé przekazane bezposrednio przez onkologa do specjalisty w zakresie
zdrowia reprodukcyjnego. W przypadku leczenia radiacyjnego bezwzglednie nalezy poda¢ dawke promieniowania na obszar jgder (sita rekomendacii:
EC).

Kriokonserwacja nasienia musi by¢ oferowana systematycznie kazdemu mezczyznie, kidry osiggnat dojrzatos¢ piciowg i zostaje poddany leczeniu
przeciwnowotworowemu, niezaleznie od potencjatu gonadotoksycznego (sita rekomendac;ji: A).

Kriokonserwacja tkanek jader musi zosta¢ zaproponowana wszystkim chtopcom, ktérzy jeszcze nie osiggneli peinej dojrzatosci pitciowej, u ktérych
planuje sie wdrozenie leczenia onkologicznego w dawkowaniu CED 25 000 mg/m? (sita rekomendacji: A).

W przypadku leczenia z uzyciem radioterapii (u pacjentow, ktérzy do tej pory nie poddali sie zabiegowi pobrania i kriokonserwacji nasienia), zaleca sie
pobranie i kriokonserwacje tkanek z obu jader. Sytuacja ta dotyczy radiologicznego leczenia nowotworéw wykorzystujgcych radiacje w wymiarze =3
Gy. Natomiast w przypadku poziomu promieniowania >2 Gy, zaleca sie omowienie kwestii zwigzanych z zasadnos$cig przeprowadzenia takiej metody
zabezpieczenia ptodnosci (sita rekomendacji: EC).
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e W przypadku leczenia z wykorzystaniem chemioterapii chtopcéw w wieku przed i w trakcie dojrzewania, zaleca sie wykonanie zabiegu kriokonserwaciji
tkanek jader. Zalecenie to dotyczy w gtéwnej mierze chemioterapii, w ktérej to dawkowanie CED 27 000 mg/m? (sita rekomendacji: A).

e Dla wszystkich mezczyzn, ktdrzy osiggneli dojrzato$¢ ptciowg, kriokonserwacja nasienia powinna by¢ proponowana gdy pojawia sie u nich ryzyko
wykonania catosciowej/czesciowej orchidektomii lub chirurgicznego radykalnego leczenia narzadéw okolic miednicy (prostaty, pecherza moczowego
i odbytnicy), operacji drég nasiennych lub tez operacji zaotrzewnowych (sita rekomendacji: A). W niektorych przypadkach czesciowa orchidektomia
moze zosta¢ poddana pod dyskusje, jednakze zabieg ten nie gwarantuje przywrdcenia spermatogenezy, przez co zabezpieczenie ptodnosci moze by¢
niezbedne (sita rekomendacji: C).

e Dla chiopcéw przed rozpoczeciem okresu dojrzewania, kriokonserwacja tkanek jgdra musi zosta¢ zaproponowana, w sytuacji gdy grozi im zabieg jedno
lub obustronnej orchidektomii na pojedynczym badz tez obydwu jadrach (sita rekomendacji: EC).

e W przypadku nagtej progresji lub nawrotu choroby nowotworowej u chtopcéw przed osiggnieciem dojrzatosci piciowej, i ktorzy skorzystali
z zabezpieczania ptodnosci bez wyraznego sukcesu, zaleca sie rozwazanie realizacji dodatkowych metod zabezpieczania ptodnosci (sita
rekomendaciji: EC).

e U chiopcéw w wieku przed osiggnieciem dojrzatosci piciowej, zaleca sie przeprowadzenie izolowanego rozwarstwienia zaotrzewnowych weztéw
chtonnych, co moze prowadzi¢ do ejakulacji badz wstecznej ejakulacji w dorostosci. Omawiane leczenie chirurgiczne nie stanowi podstawy do
wdrozenia kriokonserwacji tkanek jadra (sita rekomendac;ji: EC).

e Pacjenci onkologiczni oraz ich prawni opiekunowie (jesli sg to osoby matoletnie), muszg zostaé¢ poinformowani nt. réznych metod zabezpieczania
ptodnosci, w momencie gdy pacjent uzyskuje diagnoze choroby nowotworowej. Zabieg ten ma na celu zoptymalizowanie tych procedur oraz
ograniczenie opdznienia wdrozenia leczenia onkologicznego (sita rekomendacji: A).

e Kriokonserwacja nasienia jest obecnie ztotym standardem w zakresie zabezpieczania ptodnosci u dojrzatych piciowo mezczyzn (sita rekomendac;ji: A).

e Kriokonserwacja tkanek jgder jest rekomendowang metodg zabezpieczania ptodnosci chiopcow przed osiggnieciem dojrzatosci piciowej (sita
rekomendaciji: A).

e Biorgc pod uwage brak dostatecznych dowoddw w zakresie skutecznosci, ochronna terapia hormonalna nie jest zalecana (sita rekomendaciji: A).

e Wykorzystanie oston ochronnych jader, przy prowadzonej radioterapii okolic miednicy, nie determinuje zasadnos$ci rezygnacji z realizacji innych dziatan
z zakresu zabezpieczania ptodnosci (sita rekomendaciji: A).

e Z uwagi na potencjalne ryzyko mutagennosci wynikajgcej z radio i chemioterapii, kriokonserwacja nasienia powinna zostaé wykonana przed
rozpoczeciem leczenia (sita rekomendaciji: C).

e Biorgc pod uwage pewne ryzyko zwigzane z niepowodzeniem procesu kriokonserwacji nasienia, z powodu powaznych zmian parametréow prébki (np.
oligozoospermia, nekrozospermia, azospermia), zaburzen w ejakulacji lub btednego pobrania prébek, kriokonserwacja nasienia:

o docelowo powinna by¢ wykonywana przed zabiegiem chirurgicznym orchidektomii,

o zdecydowanie musi by¢ wykonana przed zabiegami chirurgicznymi uwzgledniajgcymi zaotrzewnowe rozwarstwienie weztéw chtfonnych lub
radykalne zabiegi chirurgiczne okolic miednicy (sita rekomendaciji: C).

e Organizacja wskazuje okreslone warunki jakie nalezy spetni¢ przed poddaniem sie zabiegowi kriokonserwacji nasienia, uwzgledniajgce:

o wypicie co najmniej 1,5 litra wody dzien przed wyznaczonym dniem zabiegu,
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o unikanie stosunkdéw seksualnych lub ejakulacji przez 2-7 dni przed zabiegiem,

o wykonanie zaleconych testow bezpieczenstwa przeznaczonych do wykrywania chordb zakaznych (HIV, WZW C, WZW B, syfilis oraz obecnos¢
powigzanych z tymi i innymi chorobami przeciwciatami) w takim czasie, aby mozliwe byto uzyskanie wynikéw w przeciggu 3 miesiecy przed
wyznaczonym terminem spotkania, chyba Zze zalecono inaczej,

o w przypadku wiadomego potencjalnego ryzyka choréb wirusowych, zaleca sie skierowanie pacjenta do osrodkéw bedgcych w stanie
zagwarantowac pacjentowi odpowiednig opieke,

o pacjent powinien mie¢ przepisane leczenie na recepte, wazny dokument tozsamosci i dane nt. ubezpieczenia zdrowotnego tam gdzie jest to
wymagane (sita rekomendacji: EC).

e W przypadku nastolatkéw, kriokonserwacja nasienia musi zosta¢ zaoferowana po osiggnieciu 11 r.z., bezposrednio po przeprowadzeniu badan
w kierunku okreslenia etapu dojrzewania piciowego (osiagniecie co najmniej 3 stadium wg. standardu Tanner’a lub osiagniecie objetosci jgder = 5 ml).
Jednakze, nalezy takze przed badaniem dokona¢ wczesniejsze oszacowania dojrzatosci psychoseksualnej (sita rekomendac;ji: C).

¢ Nastolatkowie ze zdiagnozowanym nowotworem, ktdrzy zostajg skierowani do kriokonserwacji nasienia powinni odby¢ konsultacje samodzielnie, przy
czym obecnos¢ opiekuna prawnego ma stuzy¢ wytacznie potwierdzeniu tozsamosci nastolatka (preferowana jest obecno$¢ meskiego opiekuna
prawnego lub ojca) (sita rekomendac;ji: EC).

e Praktyczne pobranie nasienia i jego kriokonserwacja powinny zosta¢ dostosowane do pacjenta. Nalezy takze przyja¢, ze czes¢ z pacjentdw moze nie
mie¢ doswiadczenia w zakresie masturbacji (sita rekomendacji: EC).

e Zakres przekazywanych pacjentowi informacji powinien umozliwi¢ mu dokonanie rozréznienia miedzy ptodnoscia, seksualnoscig a meskoscig (sita
rekomendaciji: EC). Dopuszczalne jest przekazanie tego typu informacji przy uzyciu ulotek.

e Grupa robocza pragnie takze zaznaczy¢, ze pacjenci poddajgcy sie pobraniu nasienia do kriokonserwacji powinni zostaé poinformowani
0 ograniczeniach wynikajgcych z wieku (zgodne z rekomendacjami). Francuska Agencja Biomedyczna wyznaczyta gorng granice wieku na poziomie
59 lat.

e Pobieranie nasienia w celu zapewniania zabezpieczenia ptodno$ci jest docelowo wykonywane za posrednictwem masturbaciji, przy wsparciu ze strony
leczenia farmakologicznego jesli jest ono wymagane (sita rekomendac;ji: C).

e Mozliwg alternatywg pobrania nasienia jest zabieg chirurgiczny na jadrach i:
o jest rekomendowany, gdy nie udato sie pobraé i zabezpieczy¢ odpowiedniej prébki nasienia (potwierdzona azoospermia),

o moze zosta¢ zaproponowany pacjentowi w sytuacji istotnych zaburzen w parametrach nasienia (powazna oligozoospermia, nekrospermia) (sita
rekomendaciji: C).

e Kriokonserwacja tkanek jader jest rekomendowang metoda w przypadku dorastajgcych chtopcéw przed planowanym zwiekszeniem intensywnosci
leczenia. Dotyczy to takze przypadkdw, gdy kriokonserwacja nasienia nie jest mozliwa (sita rekomendacji: A).

e W przypadku, gdy kriokonserwacja tkanek jader zostaje wdrozona, zaleca sie przeprowadzenie oceny stanu zdrowia pacjenta wraz z wykonaniem
podstawowych testdw na obecnos¢ choréb zakaznych w terminie maksymalnie 3 miesiecy przed planowanym zabiegiem (HIV, WZW C, WZW B oraz
inne przeciwciata choréb zakaznych). Wyniki z tych badan powinny zosta¢ przekazane do laboratoriow w dniu konsultacji oraz nie pézniej niz dzien
przed planowanym zabiegiem pobrania tkanek, chyba, ze podczas konsultacji ustali sie inne postepowanie (sita rekomendacji: EC).

Raport w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach programéw polityki zdrowotnej oraz warunkdw realizacji tych programéw 57/244



Zabezpieczenie ptodnosci u chorych leczonych onkologicznie Raport nr: 0T.434.1.2023

e Zaleca sie wykonanie obustronnej biopsji jader przed zrealizowaniem kriokonserwacji tkanki jader (sita rekomendacji: B).

e Pacjent oraz jego prawny opiekun powinni zosta¢ poinformowani, ze pozniejsze wykorzystanie kriozakonserwowanych tkanek jgder jest w dalszym
ciggu w fazie badan (sita rekomendaciji: EC).

e Po leczeniu onkologicznym, zaleca sie zapewnienie odpowiedniego do wieku monitorowania ptodnosci dla wszystkich mezczyzn ponizej 60 r.z. (sita
rekomendaciji: C).

e Dla wszystkich chtopcow przed osiggnieciem dojrzatosci ptciowej zaleca sie co roczne lub co dwuletnie monitorowanie procesu dojrzewania (stadium
dojrzewania zgodnie ze skala Tannera, wzrost objetosci jgder, stezenie hormondéw w osoczu), w sytuacji gdy dochodzi do odchylen w pomiarach
ptodnosci przy wykonywanym leczeniu onkologicznym (sita rekomendacji: C).

e Prowadzenie ww. monitorowania umozliwi:
o wdrozenie zastepczej terapii hormonalnej w przypadku niewydolnosci endokrynologicznej lub terapii prowadzacej do blokady dojrzewania,
o oszacowanie dojrzato$ci psychoseksualnej podczas okresu dojrzewania z uwzglednieniem:
= dyskusji z pacjentem, podczas ktérej specjalista odpowiada na jego pytania odnosnie zwigzkéw, przysziych zwigzkoéw i rodzicielstwa, aby
unikng¢ sytuaciji, w ktorej pacjent podejmie decyzje o wycofaniu sie z nawigzywania relac;ji,
= oferowania pacjentowi analizy nasienia w momencie osiggnigcia odpowiedniego poziomu dojrzatosci psychologicznej (sita rekomendacji: EC).

e Jedli pacjent nie poddat sie zabiegowi kriokonserwacji nasienia ani tkanek jader, wymagane sg konsultacje z zakresu medycyny rozrodu poczawszy
od 18 r.z. (sita rekomendacji: EC).

e Pomimo braku jakichkolwiek preferencji nastolatkow i miodych dorostych wzgledem przysztego rodzicielstwa, docelowo zaleca sie ocene procesu
wznowienia spermatogenezy i funkcji endokrynologicznych jader po zakonczeniu leczenia onkologicznego. Pierwsze pomiary powinny zosta¢
wykonane po uptywie roku od zakonczenia leczenia onkologicznego (sita rekomendacji: C).

e W przypadku analizy nasienia i/lub funkcji endokrynologicznych jader, zaleca sie dalsze konsultacje ze specjalistg w zakresie medycyny rozrodu
w zakresie oszacowania utraty ptodno$ci oraz ustanowienia dalszej, dtugoterminowej obserwacji w celu okreslenia odpowiedniej Sciezki leczenia dla
pacjenta, ktéry wyraza chec rodzicielstwa (sita rekomendac;ji: EC).

e Zuwagi na fakt, ze niektére schematy leczenia doprowadzg do uposledzenia funkcji plemnikéw, zalecana jest antykoncepcja przez 18-24 miesigce po
ukonczonym leczeniu onkologicznym (sita rekomendacji: C).

e W sytuacji, gdy pacjent planujgcy rodzicielstwo, poddat swoje nasienie kriokonserwacji, przed wdrozeniem leczenia onkologicznego, nalezy dokonac¢
modyfikacji leczenia i szacowania ptodnosci u obu partneréw. Nalezy takze dokona¢ oszacowania szansy spontanicznej cigzy u takiej pary. Poréwnanie
jakosci nasienia po leczeniu (w perspektywie 18-24 miesigce po jego zakonczeniu) do jego jakosci przed kriokonserwacjg, moze wspomaéc specjalistow
w podejmowaniu decyzji w zakresie dalszego postepowania (sita rekomendacji: EC).

e Specjalista w zakresie zdrowia reprodukcyjnego powinien nawigza¢ kontakt z onkologiem prowadzacym pacjenta, w celu uzyskania szczegdtowych
informacji nt. stanu klinicznego pacjenta, wdrozonego leczenia i prognoz w zakresie jego stanu zdrowia. Cato$¢ dziatan ma na celu odpowiednie
dobranie leczenia nieptodnosci (sita rekomendacji: C).
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e Pacjenci planujacy rodzicielstwo, leczeni w zakresie ptodnosci, powinni by¢ swiadomi mozliwosci opdznienia wznowienia spermatogenezy. Mimo to
jednak, zaleca sie wziecie pod uwage wieku oraz rezerwy jajnikowej partnerki w zakresie podejmowania decyzji, co do procesu dalszego leczenia
ptodnosci (sita rekomendac;ji: EC).

Poziom . . Sita .
dowodow R e rekomendaciji SELE
Wysokiej jakosci randomizowane badania kliniczne poréwnujgcych interwencje.
| Metaanalizy randomizowanych badan klinicznych poréwnujgcych interwencje. A E;)L?Iiésvgpracowane dowody
Decyzje podejmowane w oparciu o dobrze zaprojektowane badania.
Niskiej jako$ci randomizowane badania kliniczne poréwnujgcych interwencje.
. - . . . . . Obecne domniemane
I Dobrze zaprojektowane badania nierandomizowane poréwnujgce interwencje. B
dowody naukowe.
Badania kohortowe.
11 Badania kliniczno-kontrolne.
Badania poréwnujace interwencje z wysokim ryzykiem btedu systematycznego. c Niska jako$¢ dowodow
v Badania retrospektywne. naukowych.
Opisowe badania epidemiologiczne.
W przypadku braku badan z danego zakresu, rekomendacje oparte sg w catosci
0 konsensus ekspertow klinicznych pracujgcych w ramach grupy roboczej, po
Konsensus konsultacjach z zespotem opracowujgcym przeglad badan. Brak dokfadnej EC Konsensus ekspertéw
ekspertow oceny sitly rekomendacji nie stanowi o braku przydatnosci ani o istocie klinicznych.
opracowanych zalecen. Mimo to jednak powinny stanowi¢ wskazanie do
wdrozenia kolejnych badan w tym zakresie.

Adolescent and
Young Adult Cancer
Network Aotearoa —
AYACNA 202174

Metodologia: przeglad systematyczny z konsensusem ekspertow.
Rekomendacje:

Zalecania ogdine

e Uzasadnione podejrzenie nowotworu jest czynnikiem inicjujgcym leczenie, ktére moze determinowac¢ ograniczenie lub utrate ptodnosci. Organizacja
podkresla, ze w tym przypadku nalezy wdrozy¢ konsultacje nacelowane na przedyskutowanie z pacjentem jego ptodnosci oraz dostepnosci metod jej
zachowania. Odwleczenie w czasie dyskusji z tego zakresu do czasu potwierdzenia diagnozy i ustalenia doktadnego planu leczenia moze

74 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
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determinowa¢ utrate mozliwosci skorzystania z niektérych metod zabezpieczania ptodnosci (sita rekomendaciji: silna, poziom dowodéw: bardzo niski
do umiarkowanego).

o Nalezy takze wzig¢ pod uwage ryzyko wystgpienia nawrotu nowotworu oraz konieczno$ci stosowania dalszego leczenia z wykorzystaniem srodkéw
o potencjale gonadotoksycznym, nawet jesli obecnie planowana terapia nie determinuje ryzyka zaburzeh ptodnosci pacjenta.

e Dostawcy ustug zdrowotnych powinni pozostawac¢ na biezgco z najnowszymi rekomendacjami, specjalistycznymi zrédtami wiedzy i podejsciami
instytucji zajmujgcymi sie tematyka ryzyka, profilaktyki i zachowania ptodnosci. Dziatania te powinny mie¢ na celu zapewnienie odpowiedniej wiedzy
i przeszkolenia w omawianym zakresie (sita rekomendacji: silna, poziom dowodéw: bardzo niski do umiarkowanego).

e Podczas dziatan z zakresu zabezpieczania ptodnosci istnieje prawdopodobienstwo wystgpienia konfliktu z wierzeniami i kulturg pacjenta,
w szczegdlnosci w odniesieniu do zbierania, przechowywania i mozliwej pdzniejszej utylizacji materiatu reprodukcyjnego. Dotyczy to gtéwnie
zrozumienia i wierzen nt. ,Swietosci tkanek” oraz tego gdzie rozpoczyna sie zycie. Wobec tego agencja zaleca organizacje i udostepnienie mozliwosci
skorzystania ze wsparcia kulturowego w zakresie wspomagania w podejmowaniu decyzji.

e Przekazywane informacje nt. zabezpieczania ptodnosci powinny by¢ jasne, odpowiednie dla wieku i wyczerpujgce. Mozliwe jest to do osiggniecia
poprzez drukowane i/lub opublikowane on-line materiaty edukacyjne w odpowiednim dla terytorium jezyku i na odpowiednim poziome alfabetyzmu
zdrowotnego.

e Wsparcie emocjonalne dla pacjentéw i ich rodzin nt. nieptodnosci zwigzanej z leczeniem onkologicznym oraz mozliwych form zabezpieczania ptodnosci
powinno by¢ prowadzone w sposéb ciggly lub dostepne przez caty czas. Nalezy takze oferowac skierowania do szybkiego i odpowiedniego wsparcia
psycho-spotecznego zapewnianego przez wyspecjalizowany personel (np. psychologa lub pracownika socjalnego). Wdrozenie konsultacji powinno sie
odby¢ najwczesniej jak to tylko mozliwe, po diagnozie i jesli status zmiana statusu choroby bedzie prowadzi¢ do zwiekszenia intensywnosci leczenia
przy uzyciu lekéw o charakterze gonadotoksycznym.

e Centra i osrodki zajmujgce sie zabezpieczaniem ptodnosci powinny opracowa¢ $ciezki postepowania prowadzgce do wydania skierowania do
specjalisty w omawianym zakresie. Dziatanie to moze wspiera¢ takze w przezwyciezaniu barier zwigzanych z dyskomfortem wynikajgcym ze sposobu
realizacji poszczegdlnych rozwigzan w dziedzinie zabezpieczania ptodnosci, wtgczajgc w to takze czas niezbedny do ich realizaciji.

e Zaleca sie przeprowadzenie z pacjentem dyskusji nt. ryzyka dla ptodnosci oraz mozliwych form jej zabezpieczania (konsultacje moga takze dotyczy¢
rodzicéw lub opiekunéw prawnych), niezaleznie od ich wieku, rokowan, planu leczenia, postrzeganego poziomu ryzyka dla ptodnosci, orientacji
seksualnej, postrzegania wtasnej ptci oraz obecnosci partnera seksualnego. Mozliwe opcje w zakresie zabezpieczania ptodnosci moga by¢ ograniczane
przez wiek, obecnosé innych choréb i uprzednio stosowane leczenie (sita rekomendaciji: silna, poziom dowodoéw: bardzo niski do umiarkowanego).

e Dyskusja nt. zabezpieczania ptodnosci powinna by¢ realizowana przez cztonka zespotu leczniczego, najwczesniej jak to tylko mozliwe, bezposrednio
po postawieniu przypuszczalnej diagnozy i ustanowieniu prawdopodobnej Sciezki leczenia. Mozliwa jest takze konieczno$¢ skierowania pacjenta do
socjalisty z tego zakresu.

e Dostawcy ustug zdrowotnych powinni asystowac pacjentowi i jego rodzinie w podejmowaniu decyzji poprzez wspieranie ich autonomii oraz zachecenie
do rozwazanie wiasnych motywatoréw popychajgcych do rodzicielstwa. Proces ten powinien zosta¢ wprowadzony do realizacji przed podjeciem przez
pacjenta decyzji w zakresie zabezpieczania ptodnosci. Co wazniejsze, zespot leczniczy powinien zdeterminowac czy osoba podejmujgca decyzje,
w szczegolnosci, gdy jest ona stosunkowo mtoda — jest psychologicznie, mentalnie i emocjonalnie kompetentna do podjecia tego typu wyboru.

e Dyskusja prowadzona z pacjentem chorym onkologicznie, lub jego rodzing, powinna uwzgledniac:

o poziom ryzyka dla ptodnosci wynikajgcy z planu leczenia — w perspektywie zarowno dtugo, jak i krétkoterminowego leczenia,
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o

o

o

o

o

o

o

o

o

o  Zespot specjalistow w zakresie ptodnosci powinien przeprowadzi¢ z pacjentem dyskusje, ktéra z kolei powinna uwzgledniaé:

e  Chirurdzy onkologiczni oraz inni specjalisci z zakresu chirurgii sg odpowiedzialni za ustanowienie i utrzymanie skoordynowanych i mozliwych do
wdrozenia multidyscyplinarnych podej$¢ do zabezpieczania ptodnosci, witgczajgc w nie m.in.:

e Zespoly onkologiczne powinny nominowac¢ kluczowych cztonkéw zespotdw i/lub specjalistéw, do koordynacji i promowania takich podejsé.

e Zespoly zajmujagce sie ptodnoscig powinny zachowac petng, klarowng komunikacje i Sciezki koordynacyjne. Kazdy pacjent oraz osrodki zajmujgce sie
problematyka ptodnosci powinny mie¢ mozliwosci nawigzania z takimi zespotami kontaktu, w mozliwie prosty i szybki sposéb.

odpowiednie dostepne opcje dla zabezpieczania ptodnosci, wigczajgc w to takze postepowanie badawcze (jesli jest ono dostepne i odpowiednie),

potencjalny wptyw nieustannego poszukiwania dodatkowych opcji w zakresie zabezpieczania wtasnej ptodnosci w przypadku leczenia
onkologicznego i jego konsekwencji (np. opdznienie wdrozenia leczenia),

akceptowalnos¢ i potencjalne przestanki do porzucenia uporczywego poszukiwania metod zabezpieczania wtasnej ptodnosci,

potrzeby zastosowania antykoncepcji u tych osob, ktére sa obecnie aktywnie seksualne z uwagi na fakt, ze ogdlny status ptodnosci staje sie
wowczas trudny do oszacowania, szczegolnie podczas chemioterapii i na wczesnym etapie po leczeniu,

omoéwienie ryzyka przedwczesnej menopauzy nawet wtedy, gdy pierwotnie ptodnos¢ nie jest zagrozona,

dostarczenie prawidtowo zaprojektowanych drukowanych i/lub cyfrowych materiatéw informacyjnych.

powtdrzenie kluczowych zagadnien poruszonych przez zespét realizujgcy leczenie, w schemacie w jakim przedstawiono powyzej,

potencjalne kulturalne, moralne, etyczne lub prawne zastrzezenia pacjenta wynikajgce z niektérych metod zabezpieczania ptodnosci — na przyktad
wiasnos¢ tkanek reprodukcyjnych lub zarodkéw w sytuacji $mierci lub niepetnosprawnoéci pacjenta,

informacje nt. szansy powodzenia, ryzyka komplikacji, publikowanych dowoddéw i kosztdw wiasnych pacjenta dla wszystkich metod
przedstawionych pacjentowi — diugodystansowe koszty powinny zosta¢ odpowiednio wczesnie zaprezentowane, aby unikngé pozniejszych
roszczen z tego tytutu,

informacje odnoszgce sie do zbierania i utylizacji gamet oraz istoty podtrzymywania kontaktu z centrum zachowania ptodnosci do momentu
wykorzystania tych komorek badz ich prawidtowej utylizacji,

istotnym jest, aby osoby poddajace sie zabiegowi majgcemu na celu podtrzymanie ptodnosci otrzymaty doktadng informacje nt. skutkéw
prowadzenia tego dziatania i innych dostepnych opcji, pomimo juz pobranego i kriokonserwowanego materiatu rozrodczego — nie jest konieczne
wykorzystywanie przechowywanych komoérek w przysztosci.

prowadzgcych leczenie klinicystéw i zespoty pielegniarskie,

specjalistow w zakresie ptodnosci i wspotpracujgcych z nimi pielegniarkami, diagnostami oraz osrodkami sktadujgcymi tkanki,
lokalne chirurgiczne, ginekologiczne, urologiczne, radioonkologiczne zespoty,

cztonkow organizacji oraz specjalistow pielegniarstwa klinicznego,

dostawcow wsparcia psychospotecznego (sita rekomendagji: silna, poziom dowoddéw: bardzo niski do umiarkowanego).
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Zalecania dotyczgce kobiet

Osoby ze zdiagnozowanym nowotworem, ktére wyrazajg zainteresowanie w poszukiwaniu metod zabezpieczenia wtasnej ptodnosci powinni by¢
natychmiastowo skierowani lokalnymi i oficjalnymi $ciezkami do oceny ptodnosci i/lub zabezpieczania ptodnosci. Pilne skierowanie jest w szczegolnosci
istotne w przypadku, gdy leczenie onkologiczne musi zosta¢ natychmiastowo wdrozone (np. w przypadku biataczki) (sita rekomendaciji: silna, poziom
dowoddw: bardzo niski do wysokiego).

Organizacja zwraca uwage, ze kwestia ptodnosci w przypadku nowotworow oraz ich leczenie moze prowadzi¢ do stresu emocjonalnego. Stres ten
moze takze wystgpi¢ w sytuacji poszczegdélnych metod i zabiegdw zabezpieczania ptodnosci. W efekcie niezbednym moze okazac sie wsparcie
psychospoteczne (sita rekomendag;ji: silna, poziom dowodoéw: bardzo niski do umiarkowanego).

Kriokonserwacja zarodkéw lub oocytow sg dopracowanymi metodami, ktore:

o powinny zosta¢ przedyskutowane, jesli sg odpowiednie i dotyczg oséb od pierwszej miesigczki do menopauzy, jeszcze przed rozpoczeciem terapii
majgcych wptyw na ich ptodnos¢,

o powinny byé¢ przedyskutowane z kobietami, ktérych pierwotna terapia moze nie prezentowac zadnych niekorzystnych skutkéw dla ptodnoéci, ale
wystepuje pewne uzasadnione ryzyko nawrotu choroby,

o mogg by¢ odpowiednie dla kobiet po osiggnieciu dojrzatosci ptciowej i dorostych, ktére:

= sg medycznie odpowiednie do tego typu procedury,

= sg w stanie wytrzymac i tolerowac proces leczenia,

*  majg dostateczng ilo$¢ czasu (10-14 dni) przed wdrozeniem leczenia onkologicznego,

= sg poinformowane o potencjalnym ryzyku leczenia hormonalnego, wigczajgc w to takze ryzyko progresji nowotworu.
Kriokonserwacja tkanek jajnika jest zaakceptowang procedura, ktéra:

o powinna zosta¢ oméwiona z pacjentkg (oraz jej rodzicami/opiekunami prawnymi mtodszych pacjentek) jeszcze przed wdrozeniem leczenia
0 znaczgcym lub wysokim ryzyku,

o moze byé¢ odpowiednia dla kobiet ktore:
= 53 przed osiggnieciem dojrzatosci piciowej,
= nie kwalifikujg sie do leczenia z uzyciem kriokonserwacji oocytéw lub zarodkow;
o jest dostepna dla dziewczat w wieku <18 r.z., za posrednictwem zaakceptowanych, narodowych protokotow,

o wymaga sprawdzenia tkanek jajnika w celu wykluczenia obecnosci komoérek nowotworowych lub markerdw przed przeszczepem (sita
rekomendacji: umiarkowana, poziom dowodéw: bardzo niski),

o moze by¢ wzieta pod uwage u dziewczagt >18 r.z., jesli wykluczono u nich mozliwo$¢ wykonania pobrania i kriokonserwacji oocytéw lub zarodka
(sita rekomendacji: staba, poziom dowodéw: niski do umiarkowanego).

Dojrzewanie oocytdéw metoda in-vitro jest technologig nowoczesng i moze zosta¢ wzieta pod uwage, lecz obecnie prawdopodobienstwo sukcesu tej
metody jest mniejsze niz zaptodnienie metoda in-vitro (sita rekomendaciji: staba, poziom dowodoéw: bardzo niski).
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e Efektywnos$¢ analogow GnRH dla ochrony jajnikdow zostata okreslona w przypadku kobiet przed okresem menopauzalnym, ze stwierdzonym rakiem
piersi, ale nie potwierdzono ich skutecznosci w innych populacjach.

e Kobiety z rakiem piersi w okresie przed menopauzalnym powinny mie¢ oferowang terapie analogami GnRH wraz z chemioterapig, aby zredukowaé

e W innych populacjach analogi GhRH mogg zosta¢ uzyte, o ile nie jest dopuszczalne zastosowanie innych opcji lub moze tez zosta¢ podana jako
dodatek do obecnie prowadzonych dziatan z zakresu zabezpieczenia ptodnosci. Terapia ta jednak nie moze by¢ stosowana jako zamiennik. Dyskusja
nt. braku dowoddw w zakresie efektywnosci terapii powinna zosta¢ przeprowadzona w trakcie procesu uzyskiwania zgody na leczenie (sita
rekomendac;ji: staba, poziom dowodéw: bardzo niski).

e Nalezy takze rozwazy¢ zabieg chirurgiczny oszczedzajgcy/konserwujgcy ptodnosé, jednak dotyczy to sytuacji zbiegdéw chirurgicznych okolic
miednicy/ginekologicznych (sita rekomendacji: umiarkowana, poziom dowodow: bardzo niski).

Zalecenia dotyczgce mezczyzn

e Organizacja zwraca uwage, ze kwestia ptodnosci w przypadku nowotworéw oraz ich leczenie moze prowadzi¢ do stresu emocjonalnego. Sytuacja ta
moze takze wystgpi¢ przy dobrze dobranych metodach i zabiegach zabezpieczania ptodnosci. W efekcie niezbedne moze okazac¢ sige wsparcie
psychospoteczne (sita rekomendacji: umiarkowana, poziom dowodoéw: bardzo niski do umiarkowanego).

¢ Kriokonserwacja nasienia jest jedyng dobrze poznang metoda zabezpieczania ptodnosci u mezczyzn po osiggnieciu dojrzatosci ptciowej. Zabieg ten
powinien by¢ oferowany wszystkim mezczyznom w wieku dojrzewania (stadium 3 wedtug skali Tanner’a) i po osiggnieciu dojrzatosci piciowej przed
wdrozeniem leczenia chemioterapeutycznego, radiologicznego lub chirurgicznego, kitdre stwarzajg realne zagrozenie uszkodzenia jgder lub ogoinych
funkcji reprodukcyjnych (sita rekomendacji: silna, poziom dowodoéw: bardzo niski do umiarkowanego).

e Aspiracja lub biopsja najgdrza lub jgdra powinna by¢ oferowana mezczyznom w wieku dojrzewania (stadium 2-4 wedtug skali Tanner’a) i po osiagnieciu
dojrzatosci piciowej, u ktérych wystepuje wysokie ryzyko nawrotu choroby oraz problemy z ejakulacjg (sita rekomendac;ji: silna, poziom dowodéw:
bardzo niski).

e Kriokonserwacja tkanek jader przed osiggnieciem dojrzatosci ptciowej jest obecnie postrzegana jako metoda eksperymentalna (sita rekomendaciji:
umiarkowana, poziom dowoddw: bardzo niski).

e Nalezy takze rozwazy¢ zabieg chirurgiczny oszczedzajacy ptodnosc¢. Dotyczy to sytuaciji zbiegdéw chirurgicznych miednicy lub jader (sita rekomendac;ji:
staba, poziom dowodoéw: bardzo niski).

Zalecenia w zakresie dtugoterminowej kontroli pacjentéw

e Dzieci, ktore przezyty nowotwdr powinny mie¢ dostep do systematycznych i dtugoterminowych obserwacji oraz kontroli w zakresie ich zdrowia
reprodukcyjnego, endokrynologicznego i seksualnego (sita rekomendacji: umiarkowana, poziom dowodéw: bardzo niski).

e  Dorosli, ktérzy przezyli chorobe nowotworowa powinni mie¢ dostep do dlugoterminowych obserwacji i kontroli w zakresie ich zdrowia reprodukcyjnego
i seksualnego, zgodne z ich wiekiem oraz otrzymywanym leczeniem (sita rekomendacji: umiarkowana, poziom dowodow: bardzo niski).

e Nalezy takze udostepni¢ pacjentom mozliwos¢ spotkania sie ze specjalistg w zakresie ptodnosci, bezposrednio po zakonczeniu leczenia w celu kontroli
i jesli jest to konieczne — oszacowania ich reprodukcyjnego, endokrynologicznego i seksualnego zdrowia oraz okreslenia dalszej $ciezki postepowania.

Raport w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach programéw polityki zdrowotnej oraz warunkdw realizacji tych programéw 63/244



Zabezpieczenie ptodnosci u chorych leczonych onkologicznie Raport nr: 0T.434.1.2023

o Niektore osoby, ktére przezyly chorobe nowotworowa, prezentujg potrzeby w zakresie zdrowia psychologicznego zwigzane z wptywem nowotworu
i jego leczenia na ich zdolnosci reprodukcyjne i funkcje seksualne. W efekcie zaleca sie prowadzenie wsparcia psychospotecznego dla tych oséb (sita
rekomendacji: umiarkowana, poziom dowoddw: umiarkowany).

e W zaleznosci od otrzymanego leczenia, cigza po terapii onkologicznej moze by¢ postrzegania jako cigza wysokiego ryzyka. Wynika to z faktu,
ze niektore z dostepnych metod leczenia nowotworéw mogg mie¢ pewien wptyw na zdrowie dziecka i same kobiety w trakcie cigzy (sita rekomendacji:
umiarkowana, poziom dowodéw: niski).

Poziom dowodéw
naukowych/sita Sita dowodéw naukowych

rekomendacji

Dalsze badania w przedmiotowym zakresie raczej nie bedg miaty znaczacego wptywu na pewnosc¢ zalecen oraz zaprezentowane

Wysoki szacunki.

Dalsze badania w przedmiotowym zakresie prawdopodobnie bedg miaty wptyw na pewnos$c¢ co do poszczegdlnych zalecen oraz

Umiarkowan :
y prezentowane szacunki.

Dalsze badania w przedmiotowym zakresie bardzo prawdopodobnie bgdg miaty wplyw na pewno$¢ co do poszczegodlnych

Niski i )
zalecen oraz prezentowane szacunki.

Bardzo niski Wszelkie szacowania i wnioskowania w danym zakresie sg niepewne.

Metodologia: przeglad systematyczny z konsensusem ekspertow.
Rekomendacje:

Zalecenia ogdlne w zakresie poradnictwa

e Personel medyczny opiekujacy sie dzie¢mi, mtodziezg i mtodymi dorostymi z nowotworami powinien:

Japan  Society  of o przedktadaé leczenie onkologiczne nad inne interwencije;
Clinical Oncology -
JSCO 20217578 o informowa¢ pacjentéw i/lub ich rodziny o mozliwosci utraty ptodno$ci, zwigzanej z zastosowaniem okre$lonego leczenia onkologicznego oraz

powinien przekazywaé im inne stosowne informacije;

o kierowaé pacjentéw i ich rodziny do specjalistow ds. ptodnosci, tak szybko, jak jest to mozliwe, jezeli sg oni zainteresowani poradnictwem w tym
zakresie;

o w porozumieniu z specjalistami ds. ptodnosci nalezy rozwazy¢ mozliwos¢ zastosowania okreslonych metod zachowania ptodnosci, a takze
oszacowac optymalny czas ich wdrozenia.

> 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

6 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
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Zalecenia ogélne dot. metod zachowania ptodnosci, u kobiet chorujgcych na nowotwory

e Pacjentkom, ktére majg partnera, rekomenduje sie zastosowanie kriokonserwacji zarodkéw (sita rekomendacji: B).
e W przypadku pacjentek, nieposiadajgcych partnera, mozna rozwazy¢ zastosowanie kriokonserwacji oocytow (sita rekomendaciji: C1).

e Stosowanie kriokonserwacji tkanki jajnika u kobiet zaréwno bedacych, jak i niebedacych w zwigzkach, mozna rozwazyé w osrodkach posiadajgcych
niezbedng wiedze specjalistyczng. Metode tg mozna zastosowaé w przypadku pacjentek, u ktorych istnieje pilna potrzeba wdrozenia leczenia
onkologicznego — jezeli czas na kriokonserwacje zarodka lub oocytow jest ograniczony lub jezeli wywotanie owulacji w celu pobrania oocytow jest
utrudnione (np. w przypadku pacjentek przed okresem dojrzewania) (sita rekomendacji: C1).

Zalecenia ogolne dot. metod zachowania ptodnosci u mezczyzn chorujgcych na nowotwory

e Mezczyzni chorujgcy na nowotwory ztosliwe, przed rozpoczeciem leczenia, powinni otrzymac informacje o mozliwosci zastosowania nastgpujgcych
metod zachowania ptodnosci:

o kriokonserwacji nasienia, ktéra jest zalecana i powinna zostac przeprowadzona przed rozpoczeciem chemioterapii (sita rekomendacji: B);

o operacji oszczedzajgcej nerwy, ktéra jest zalecana, jezeli planowana operacja moze skutkowa¢ zaburzeniami erekcji/wytrysku
(sita rekomendaciji: B).

e Mezczyzni chorujgcy na nowotwory ztosliwe, po wdrozeniu leczenia onkologicznego, powinni otrzymac informacje o mozliwosci zastosowania
nastepujgcych metod zachowania ptodnosci:

o ekstrakcji plemnikéw z jader metodg TESE (ang. testicular sperm extraction), kidrej zastosowanie mozna rozwaza¢ w leczeniu azoospermii
wywotanej chemioterapig (sita rekomendacji: C1);

o hormonalnej terapii zastepczej, ktora zalecana jest w przypadku nabytego hipergonadyzmu hipogonadotropowego przysadki (sita
rekomendaciji: B).

Zalecenia dot. kobiet chorujgcych na raka szyjki macicy

e Pacjentki z rakiem ptaskonabtonkowym lub gruczolakorakiem mogg byé uznawane za gtdwne kandydatki do zabiegu trachelektomii
(sita rekomendacji: C1).

e Przeprowadzenie trachelektomii mozna rozwazac¢ w przypadku guzéw zlokalizowanych w szyjce macicy, o srednicy <2 cm (sita rekomendaciji: C1).

e W przypadku, gdy u pacjentki wystgpi rak szyjki macicy w stadium IA1 lub nizszym, bez naciekdw naczyniowych po zabiegu konizacji, o ujemnych
marginesach stozka z obu stron i ujemnym wyniku histopatologii materiatu wytyzeczkowanego z szyjki macicy — dalsze interwencje w zakresie
zabezpieczania ptodnosci moga nie by¢ konieczne (sita rekomendac;ji: C1).

Zalecenia dot. metod zachowania ptodnosci u pacjentek z rakiem endomentrium

e Wdrozenie terapii polegajgcej na podawaniu wysokich dawek progesteronu, jako metody zachowania ptodnosci, moze by¢ rozwazone u pacjentek
Z wysoko zréznicowanym rakiem endometrium (dowody poziomu [) lub atypowym rozrostem endometrium, ktéry jest prawdopodobnie zlokalizowany
w obrebie endometrium (sita rekomendac;ji: C1).

Zalecenia dot. zachowania ptodnosci u pacjentek z rakiem jajnika

e Wdrozenie metod zachowania ptodnosci mozna rozwazyc¢ u kobiet, u ktérych zdiagnozowano:
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o nabtonkowy, ztosliwy guz jajnika w stadium IA, stadium IC (jednostronny), lub tez raka niejasnokomérkowego w stopniu 1 lub 2 oraz raka
jasnokomorkowego w stadium IA (sita rekomendaciji: C1);

o graniczny, nabtonkowy guz jajnika w stadium I-11l (sita rekomendacji: C1);
o guz z komorek zrebowych jajnika w stadium IA (sita rekomendaciji: C1).
¢ Rekomenduje sie zastosowanie metod zachowania ptodnos$ci u pacjentek z guzami germinalnymi jajnika w stadium |-1V (sita rekomendaciji: B).

e W przypadku nabtonkowych zlosliwych guzéw jajnika, mozna rozwazy¢ przeprowadzenie andeksektomii (profilaktycznego usuniecia jajnikéw
i jajowodow) po stronie objetej zmianami, wraz z omentektomig i cytologig ptynu otrzewnowego, a takze wyciecie weziéw chionnych
miednicy/okotoaortalnych (biopsja). Zabiegi te mogg zosta¢ przeprowadzone z lub bez biopsji drugiego jajnika oraz z lub bez biopsji zmian
Srodotrzewnowych (sita rekomendacji: C1).

e W granicznych, nabtonkowych guzach jajnika mozna rozwazyé przeprowadzenie andeksektomii po stronie objetej zmianami wraz z omentektomig oraz
cytologiag ptynu otrzewnowego. Mozliwe jest takze przeprowadzenie dalszej obserwaciji (sita rekomendacji: C1).

e W przypadku guzéw germinalnych jajnika rekomenduje si¢ przeprowadzenie andeksektomii po stronie objetej zmianami wraz z omentektomia, oraz
cytologig ptynu owodniowego. Mozliwe jest takze przeprowadzenie dalszej obserwacji (sita rekomendac;ji: B).

e W guzach komdrek zrebowych jajnika, mozna rozwazy¢ przeprowadzenie andeksektomii po stronie objetej zmianami wraz z omentektomig, cytologig
ptynu owodniowego oraz obserwacje (sita rekomendacji: C1).

Zalecenia w zakresie dodatkowych interwencji wspierajgcych ptodno$é u pacjentek z nowotworami ginekologicznymi

e U pacjentek z rakiem szyjki macicy po radykalnej trachelektomii, zastosowanej jako metoda zachowania ptodnosci — mozna rozwazy¢ sztuczne
zaptodnienie lub zaptodnienie ex vivo (sita rekomendac;ji: C1).

e U pacjentek z rakiem endometrium, w celu wsparcia ptodnosci oraz wczesnego zajscia w cigze — mozna rozwazy¢ zastosowanie sztucznego
zaptodnienia lub zaptodnienia ex vivo (sita rekomendac;ji: C1).

e Zaptodnienie ex vivo mozna réwniez uznaé¢ za metode wsparcia ptodnosci u pacjentek chorujgcych na raka jajnika. Dotyczy to gtéwnie tych pacjentek,
ktore zostaty w petni poinformowane o ryzyku rozsiewu nowotworu ztosliwego lub przerzutéw zwigzanych z pobraniem oocytéw (sita rekomendac;ji: C1).

Zalecenia dot. zachowania ptodnosci u kobiet z rakiem piersi

e Wdrozenie metod zachowania ptodnosci mozna rozwazac u kobiet, u ktérych zdiagnozowano raka piersi w stadium zaawansowania od 0 do Ill. Dotyczy
to gtébwnie kobiet, ktdre majg zaplanowane standardowe leczenie i przewiduje sie u nich dalsze dtugie zycie po zakonczeniu leczenia
(sita rekomendacji: C1).

e Pacjentki, u ktorych zdiagnozowano raka piersi w IV stadium zaawansowania, z przerzutami odlegtymi lub nawrotami, nie kwalifikujg sie do wdrozenia
metod zachowania ptodnosci (sita rekomendac;ji: D).

e W celu wdrozenia metod zachowania ptodnosci, rozpoczecie chemioterapii uzupetniajgcej (leczenie adjuwantowe) mozna opdzni¢ do 12 tygodni po
operacji. Niektore badania sugerujg jednak, ze opdznianie chemioterapii w leczeniu raka piersi o wiecej niz 5 tygodni, ma negatywny wplyw na
rokowania. Dlatego tez, kazda interwencja w zakresie zachowania ptodnosci przed chemioterapiag, powinna zosta¢ przeprowadzona najszybciej jak to
tylko mozliwe (sita rekomendaciji: C1).
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o Nie nalezy opdznia¢ wdrazania chemioterapii w ramach leczenia neoadjuwantowego. Kazda interwencja majgca na celu zachowanie ptodnosci,
powinna zosta¢ przeprowadzona jak najszybciej, aby unikngé opdznien w rozpoczeciu planowanej chemioterapii (sita rekomendac;ji: C2).

e Kobiety z rakiem piersi, ktére zakohczyly standardowe leczenie obejmujgce operacje, radioterapie, chemioterapie i/lub terapie hormonalng, mogg
rozwazac podjecie prob zajscia w cigze, poniewaz jedynie w niewielkim stopniu moze ona niekorzystnie wptyng¢ na dalsze rokowania. Dopuszczalny
moment rozpoczecia préb zajsScia w cigze powinien by¢ ustalony indywidualnie, w zaleznosci od typu nowotworu i ryzyka nawrotow
(sita rekomendacji: C1).

e Po zakonczeniu terapii celowanej, w zalezno$ci od potencjatu teratogennego zastosowanego leku (lekow), nalezy przestrzega¢ od powiedniego okresu
wyptukania (ang. washout period) lub stosowac¢ antykoncepcje. Dopuszczalny moment podjecia prob zajscia w cigze po radioterapii, mozna okresli¢
na podstawie szacowanego ryzyka nawrotu choroby oraz zrealizowanego planu leczenia (sita rekomendac;ji: C1).

e W przypadku kobiet chorujgcych na raka piersi, ktére posiadajg partnera, rekomendowang metodg zachowania ptodnosci jest kriokonserwacja
zarodkow (sita rekomendaciji: B).

e Jezeli pacjentka nie ma partnera, mozna rozwazy¢ zastosowanie kriokonserwacji oocytow (sita rekomendaciji: C1).

e Stosowanie kriokonserwaciji tkanki jajnika, pomimo, ze nadal jest to metoda eksperymentalna, mozna rozwazy¢ w osrodkach posiadajgcych niezbedng
wiedze specjalistyczng w zastosowaniu tej metody u kobiet z rakiem piersi (zaréwno bedacych jak i niebedgcych w zwigzkach), u ktérych istnieje pilna
potrzeba wdrozenia leczenia. Zalecenie to ma zastosowanie, jezeli czas na kriokonserwacje zarodkéw lub oocytdéw jest ograniczony lub jezeli
wywotanie owulacji w celu pobrania oocytéw jest utrudnione (np. w przypadku pacjentek przed okresem dojrzewania) (sita rekomendaciji: C1).

¢ Nie rekomenduje sie stosowania GnRHa jako metody zachowania ptodnosci u kobiet z rakiem piersi (sita rekomendacji: C2).

Zalecenia dot. zachowania ptodnosci u pacjentéw chorujgcych na nowotwory ztosliwe w obrebie uktadu moczowego

e Jezeli u pacjenta zdiagnozowano nowotwor ztosliwy w obrebie uktadu moczowego i zaplanowano leczenie, ktére moze mie¢ wptyw na utrate ptodnosci,
a jest on zainteresowany jej zachowaniem, rekomenduje sie, aby przed wdrozeniem leczenia poinformowa¢ pacjenta o dostepnych metodach
zabezpieczenia ptodnosci (sita rekomendaciji: B).

e U pacjentéw chorujacych na raka jgdra, opdznienie wdrozenia leczenia ze wzgledu na przeprowadzenie interwencji majgcych na celu zachowanie
ptodnosci powinno zosta¢ zminimalizowane. Niektére zaawansowane guzy jagder wymagaja pilnego leczenia, a ewentualna mozliwos¢ jego opdznienia
powinna by¢ omoéwiona indywidualnie dla kazdego przypadku (sita rekomendac;ji: C1).

e U pacjentéw, u ktérych zdiagnozowano nowotwor ztosliwy w obrebie uktadu moczowego, kriokonserwacja nasienia przed rozpoczeciem leczenia
onkologicznego moze umozliwi¢ jego pozniejsze wykorzystanie w dowolnym momencie, w ramach metody iniekcji plemnika do cytoplazmy
(sita rekomendaciji: B).

e Stosowanie antykoncepcji przez odpowiedni okres mozna rozwazy¢ u pacjentdw, u ktérych w ramach leczenia przeciwnowotworowego stosowano
jakikolwiek lek o dziataniu teratogennym lub lek, w odniesieniu do ktérego nie okreslono bezpieczenstwa dla zarodka i ptodu (sita rekomendac;ji: C1).

e Dla pacjentéw w wieku reprodukcyjnym, rekomenduje sie zastosowanie kriokonserwacji nasienia jako metody zachowania ptodnosci
(sita rekomendaciji: B).

e W przypadku braku plemnikéw w ejakulowanym nasieniu, mozna rozwazy¢ pobranie i kriokonserwacje plemnikéw z jadra (sita rekomendacji: C1).

¢ Nie rekomenduje sie stosowania GnRHa jako metody zachowania ptodnosci pacjentéw z rakiem jadra (sita rekomendaciji: D).
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Zalecenia dot. zachowania ptodnos$ci w nowotworach ztosliwych w populaciji pediatrycznej

e Pacjentoéw pediatrycznych niezaleznie od rodzaju zdiagnozowanego nowotworu ztosliwego, u ktérych zaplanowano leczenie moggce skutkowac utratg
ptodnosci, nalezy uzna¢ za kwalifikujgcych sie do wdrozenia metod zachowania ptodnosci. Nalezy jednak wzig¢ pod uwage zastosowany schemat
leczenia oraz rokowania w zakresie przezycia po jego zakonczeniu (sita rekomendacji: B).

e W przypadku pacjentéw pediatrycznych, istniejg zréznicowane wskazania do zastosowania okreslonych metod zachowania ptodno$ci, w zaleznosci
od wieku (przed lub po okresie dojrzewania) i ptci.

e Kriokonserwacje oocytéw mozna rozwazac u pacjentek po okresie dojrzewania (sita rekomendaciji: C1).

e Kriokonserwacje tkanki jajnika mozna stosowac¢ u pacjentek przed okresem dojrzewania. Metode te mozna réwniez rozwazac u pacjentek po okresie
dojrzewania, jezeli istnieje potrzeba wdrozenia pilnego leczenia onkologicznego. Technika ta jest nadal eksperymentalna, ale mozna jg przeprowadzaé
w ramach badan klinicznych w wyspecjalizowanych osrodkach (sita rekomendaciji: C1).

e Ooforopeksja jest rekomendowana pacjentkom, zaréwno przed, jak i po okresie dojrzewania, jezeli wykonuje sie u nich naswietlania w obrebie miednicy
(sita rekomendacji: B).

e Kriokonserwacja nasienia jest metodg rekomendowang w populacji chtopcéw i mezczyzn po okresie dojrzewania (sita rekomendaciji: B).
e  Obecnie nie ma metod zachowania ptodnosci, ktére bytyby wskazane dla chtopcéw przed okresem dojrzewania.

e Opodznienie terapii onkologicznej w populacji pediatrycznej, ze wzgledu na przeprowadzenie interwencji majgcych na celu zachowanie ptodnosci,
mozna rozwazac jedynie, jezeli opdznienie to nie wptynie negatywnie na dalsze rokowania (sita rekomendac;ji: C1).

e Pacjenci po zakonczeniu leczenia, powinni zosta¢ poinformowani o braku bezposrednich dowoddéw na istotny wzrost ryzyka wad wrodzonych u dzieci,
ktorych rodzice byli leczeni onkologicznie (sita rekomendac;ji: B).

e Pacjentki, ktore zakonczyty leczenie onkologiczne, powinny uzyskac informacje o tym, ze ryzyko w czasie cigzy i podczas porodu zalezy od rodzaju
nowotworu i wdrozonego leczenia oraz wieku w trakcie leczenia (sita rekomendacji: B).

e Pacjentki, u ktorych leczenie obejmowato naswietlania w obrebie podbrzusza i miednicy, powinny uzyska¢ informacje o koniecznosci bacznej
obserwaciji w okresie cigzy, az do porodu, aby zapobiec spontanicznym poronieniom i przedwczesnemu porodowi (sita rekomendacji: B).

Zalecenia dla oséb, u ktérych zdiagnozowano nowotwér uktadu krwiotwdrczego

e Niezaleznie od rodzaju zdiagnozowanego nowotworu ztosliwego ukfadu krwiotwérczego, tam gdzie jest to mozliwe, przed wdrozeniem leczenia nalezy
rozwazy¢ wdrozenie metod zachowania ptodnosci (sita rekomendaciji: C1).

e Jezeli wdrozenie metod zachowania ptodnosci nie jest mozliwe przed rozpoczeciem terapii, mozna je rozwazy¢ ponownie przy dokonywaniu
jakichkolwiek zmian w strategii leczenia (sita rekomendacji: C1).

e Pacjenci (zaréwno kobiety jak i mezczyzni) powinni by¢ informowani o tym, ze przeszczep szpiku kostnego czesto prowadzi do nieodwracalnego
uposledzenia ptodnosci (sita rekomendaciji: B).

e Pacjentéw mozna réwniez poinformowac o tym, ze nie ma pewnosci co do lepszego zachowania ptodnosci przy zastosowaniu kondycjonowania
o zredukowanej intensywnosci przed przeszczepem szpiku kostnego (sita rekomendac;ji: C1).
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e Pomimo, Zze standardowa chemioterapia w leczeniu nowotworéw hematologicznych zwykle nie jest wysoce gonadotoksyczna, nalezy sie niezwiocznie
skonsultowaé ze specjalistami ds. ptodnosci, jezeli sg oni dostepni w osrodkach (sita rekomendacji: B).

e Nalezy informowaé¢ pacjentéw, ze trudno jest ustali¢ jednolite kryteria w zakresie odpowiedniego czasu na podjecie proby zajscia w cigze po
zakonczeniu leczenia (sita rekomendaciji: B).

e Pacjentéw z nowotworami hematologicznymi nalezy poinformowad, ze jesli oni lub ich partnerki zajdg w cigze po ukonczeniu leczenia onkologicznego,
nie ma pewnosci, czy ryzyko wad wrodzonych u ich dzieci jest wigksze niz u dzieci osdb zdrowych (sita rekomendaciji: B),

e Pacjentki, u ktorych leczenie obejmowato naswietlania w obrebie podbrzusza i miednicy, powinny uzyska¢ informacje o koniecznosci bacznej
obserwacji w okresie cigzy, az do momentu porodu, by zapobiec spontanicznym poronieniom i przedwczesnemu urodzeniu (sita rekomendaciji: B).

Zalecenia dotyczgce metod zachowania ptodno$ci u 0séb chorujgcych na ostre biataczki
e U kobiet chorujgcych na ostrg biataczke, mozna wdrozy¢ nastepujgce metody zachowania ptodnoéci:
o kriokonserwacje zarodkéw — rekomendowana dla kobiet posiadajgcych partnera (sita rekomendac;ji: B),
o kriokonserwacje oocytéw — mozna jg rozwazy¢ u pacjentek, jezeli nie posiadajg partnera (sita rekomendacji: C1).

e Kriokonserwacja tkanki jajnika zasadniczo nie jest procedurg rekomendowang w tej grupie, ze wzgledu na ryzyko zanieczyszczenia tkanki przez
komorki biataczkowe. Technika ta jest jednak obecnie wykorzystywana w niektérych osrodkach do celéw eksperymentalnych (Sita rekomendacji: C2).

e Stosowanie GnRHa nie jest rekomendowane jako metoda zachowania ptodnosci u kobiet chorujgcych na ostre biataczki, ale mozna rozwazy¢ ich
stosowanie w celu kontrolowania menstruacji (sita rekomendaciji: C2).

e Kriokonserwacja nasienia jest rekomendowana u pacjentéw po okresie dojrzewania, a tam gdzie to mozliwe, powinna by¢ przeprowadzana przed
wdrozeniem leczenia (sita rekomendacji: B).

Zalecenia dotyczgce metod zachowania ptodnosci u 0séb chorujgcych na chtoniaki
e U kobiet chorujgcych na chtoniaki, mozna wdrozy¢ nastepujgce metody zachowania ptodnosci:
o kriokonserwacje zarodkow — rekomendowana dla kobiet posiadajgcych partnera (sita rekomendacji: B),
o kriokonserwacje oocytéw — mozna jg rozwazy¢ u pacjentek, jezeli nie posiadajg partnera (sita rekomendacji: C1),

o kriokonserwacje tkanki jajnika — pomimo, ze nadal jest to metoda eksperymentalna, mozna jg rozwazy¢ w osrodkach posiadajgcych niezbedna
wiedze specjalistyczng, w przypadku kobiet, u ktérych istnieje pilna potrzeba wdrozenia leczenia — jezeli czas na kriokonserwacje zarodkéw lub
oocytéw jest ograniczony lub jezeli wywotanie owulacji w celu pobrania oocytéw jest utrudnione (np. w przypadku pacjentek przed okresem
dojrzewania) (sita rekomendac;ji: C1).

e Stosowanie GnRHa nie jest rekomendowane jako metoda zachowania ptodnosci u kobiet chorujgcych na chtoniaki, ale mozna rozwazy¢ ich stosowanie
w celu kontrolowania menstruacji (sita rekomendacji: C2).

e Kriokonserwacja nasienia jest rekomendowana u pacjentéw po okresie dojrzewania, a tam gdzie to mozliwe, powinna by¢ przeprowadzana przed
wdrozeniem leczenia (sita rekomendacji: B).

Zalecenia dotyczgce metod zachowania ptodnosci 0séb chorujgcych na przewlektg biataczke szpikowg
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e U kobiet chorujgcych na przewlektg biataczke szpikowa, przed wdrozeniem terapii celowanej molekularnie, mozna zastosowac nastepujgce metody
zachowania ptodnosci:

o kriokonserwacje zarodkéw — rekomendowana dla kobiet posiadajgcych partnera (sita rekomendac;ji: B),
o kriokonserwacje oocytdow — mozna jg rozwazy¢ u pacjentek, jezeli nie posiadajg partnera (sita rekomendac;ji: C1).

e Kriokonserwacja nasienia jest rekomendowana u pacjentéw po okresie dojrzewania, a tam gdzie to mozliwe, powinna by¢ przeprowadzana przed
wdrozeniem leczenia (sita rekomendacji: B).

Zalecenia dotyczgce metod zachowania ptodno$ci u 0sob przed przeszczepem szpiku kostnego

e U kobiet, u ktérych planowane leczenie onkologiczne obejmuje przeszczep szpiku kostnego, rekomenduje sie zastosowanie kriokonserwacji zarodkow
(Sita rekomendaciji: B). Mozna réwniez rozwazy¢ kriokonserwacje oocytéw (sita rekomendacji C1). Wdrozenie tych metod nie moze jednak wptywac
negatywnie na wyniki leczenia.

o kriokonserwacje zarodkoéw (sita rekomendaciji: B),
o kriokonserwacje oocytdéw — mozna jg rozwazy¢ u pacjentek, jezeli nie posiadajg partnera (sita rekomendac;ji: C1).

e Stosowanie GnRHa nie jest rekomendowane jako metoda zachowania ptodnosci w tej grupie, ale mozna rozwazy¢ ich stosowanie w celu kontrolowania
menstruacji (sita rekomendacji: C2).

e Kriokonserwacja nasienia jest rekomendowana u pacjentéw po okresie dojrzewania, a tam gdzie to mozliwe, powinna by¢ przeprowadzana przed
wdrozeniem leczenia (sita rekomendacji: B).

¢ Nie rekomenduje sie stosowania ostony jgder (ang. testicular shielding) w tej grupie pacjentow (sita rekomendac;ji: C2).

Zalecenia dot. pacjentéw chorujgcych na nowotwory ztosliwe kosci i tkanek miekkich

e Pacjentéw chorujacych na nowotwory zto$liwe kosci i tkanek miekkich, u ktérych wystepuje wysokie ryzyko utraty ptodnoéci, w tym pacjentéw
wymagajgcych chemioterapii, u ktérych guzy zlokalizowane sg w obrgbie miednicy lub w przestrzeni zaotrzewnowej, nalezy uzna¢ za kwalifikujgcych
sie do wdrozenia metod zachowania ptodnosci. Nalezy jednak mie¢ na uwadze przyjety schemat leczenia i rokowania (sita rekomendacji: B).

e U kobiet chorujgcych na nowotwory ztosliwe koéci i tkanek miekkich, mozna wdrozyé nastepujgce metody zachowania ptodnosci:

o kriokonserwacje zarodkéw — rekomendowana dla kobiet posiadajgcych partnera, jezeli chemioterapie mozna u nich opézni¢ o co najmniej
2 tygodnie (sita rekomendacji: B);

o kriokonserwacje oocytdw — mozna jg rozwazy¢ u pacjentek po okresie dojrzewania, jezeli nie posiadajg partnera (sita rekomendacji: C1);

o kriokonserwacje tkanki jajnika — pomimo, ze nadal jest to metoda eksperymentalna, mozna jg rozwazy¢ w osrodkach posiadajacych niezbedng
wiedze specjalistyczng w przypadku kobiet, u ktdrych istnieje pilna potrzeba wdrozenia leczenia — jezeli czas na kriokonserwacje zarodkéw lub
oocytéw jest ograniczony lub jezeli wywotanie owulacji w celu pobrania oocytéw jest utrudnione (np. w przypadku pacjentek przed okresem
dojrzewania) (sita rekomendac;ji: C1);

o ooforopeksje — rekomendowana zaréwno dla kobiet przed jak i po okresie dojrzewania, jezeli zastosowane leczenie obejmuje naswietlanie
w obrebie miednicy (sita rekomendac;ji: B).

¢ Nie rekomenduje sie stosowania GnRHa w celu zachowania ptodnosci w tej populaciji (sita rekomendacji: C2).
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e Kriokonserwacja nasienia jest rekomendowang metodg zachowania ptodnosci w populacji pacjentdw po okresie dojrzewania chorujacych
na nowotwory kosci i tkanek migkkich (sita rekomendacji: B).

¢  Obecnie nie ma metod zachowania ptodnosci, ktére bytyby wskazane dla chtopcéw przed okresem dojrzewania.

e Jezeli w ramach leczenia zastosowano jakikolwiek lek przeciwnowotworowy o dziataniu teratogennym, mozna rozwazy¢ zastosowanie antykoncepcji
do czasu, az lek i jego metabolity nie bedg juz wykrywalne w organizmie, lub w oparciu o okres jego péttrwania bedzie mozliwe stwierdzenie, ze nie
jest on juz obecny (sita rekomendaciji: C1).

e U pacjentéw, u ktérych zdiagnozowano nowotwér ztosliwy kosci lub tkanek migkkich, kriokonserwacja nasienia przed rozpoczeciem leczenia
onkologicznego moze umozliwi¢ jego pdzniejsze wykorzystanie w dowolnym momencie zycia, przy uzyciu metody iniekcji plemnika do cytoplazmy (sita
rekomendaciji: B).

e W ciggu pierwszych 2 lat po zakonczeniu leczenia mozna rozwazyé¢ cigze, jesli pacjentki zostang w petni uswiadomione o wysokim ryzyku nawrotu
choroby nowotworowe;j i przerzutéw, ktére mogg w tym czasie wystapi¢ (sita rekomendaciji: C1).

e Pomimo zréznicowanegdo ryzyka, pacjentki ze ztosliwymi nowotworami kosci i tkanek miekkich miednicy moga po leczeniu onkologicznym zajs¢ w cigze
i urodzi¢ dziecko (przezpochwowo) (sita rekomendac;ji: C1).

Zalecenia dot. zachowania ptodnosci u pacjentéw z guzami mézgu

e U pacjentek, u ktorych istnieje prawdopodobiehnstwo wystgpienia nieptodnosci zwigzane z niewydolnoscig (niedoczynnoscig) uktadu podwzgoérzowo-
przysadkowego, w wyniku postepu choroby lub wdrozonego leczenia onkologicznego (np. operacji, chemioterapii lub radioterapii), rekomenduje sie
przeprowadzenie peinego poradnictwa jeszcze przed wdrozeniem leczenia. Po jego zakonczeniu zaleca sie takze dalsze monitorowanie czynnosci
jajnikéw oraz odpowiedniag estrogenowo-progestagenows terapie zastepcza (sita rekomendacji: B).

e U kobiet chorujgcych na guzy mézgu, mozna wdrozy¢ nastepujgce metody zachowania ptodnosci:
o kriokonserwacje zarodkéw — rekomendowana dla kobiet posiadajgcych partnera (sita rekomendacji: B),
o kriokonserwacje oocytéw — mozna jg rozwazy¢ u pacjentek, ktére nie posiadajg partnera (sita rekomendaciji: C1),

o kriokonserwacje tkanki jajnika — pomimo, ze nadal jest to metoda eksperymentalna, mozna jg rozwazy¢ w osrodkach posiadajgcych niezbedng
wiedze specjalistyczng, w przypadku kobiet, u ktérych istnieje pilna potrzeba wdrozenia leczenia — przyktadowo jezeli czas na kriokonserwacje
zarodkow lub oocytdw jest ograniczony lub jezeli wywotanie owulacji w celu pobrania oocytéw jest utrudniony (np. w przypadku pacjentek przed
okresem dojrzewania) (sita rekomendac;ji: C1).

¢ Nie rekomenduje sie stosowania GnRHa w celu zachowania ptodnosci w tej populacji (sita rekomendac;ji: C2).

¢ Kriokonserwacja nasienia jest rekomendowang metodg zachowania ptodnosci w populacji pacjentéw po okresie dojrzewania chorujgcych na guzy
mozgu (sita rekomendaciji: B).

¢  Obecnie nie ma metod zachowania ptodnosci, ktére bytyby wskazane dla chtopcédw przed okresem dojrzewania.

e U chorych z guzami mézgu, pozadane jest jak najszybsze rozpoczecie leczenia onkologicznego, przy uwzglednieniu optymalnego czasu na leczenie
nowotworu pierwotnego i stanu pacjenta (sita rekomendaciji: C1).

e Jezeli w ramach terapii przeciwnowotworowej zastosowano jakikolwiek lek o dziataniu teratogennym, mozna rozwazy¢ stosowanie antykoncepcji,
dopdki lek i jego metabolity nie bedg juz wykrywalne w organizmie (sita rekomendacji: C1).
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e Aby ustali¢, czy pacjentki z guzami mézgu sg gotowe na podjecie préb zajscia w cigze, mozna rozwazy¢ wprowadzenie kompleksowej oceny ich
zdolnosci do podjecia takich staran, przez specjalistow z dziedzin pokrewnych (sita rekomendaciji: C1).

Zalecenia dotyczgce oséb chorujgcych na nowotwory ztosliwe ukfadu pokarmowego

e Pacjentéw chorujgcych na nowotwory zto$liwe uktadu pokarmowego, u ktérych zaplanowano jakikolwiek rodzaj leczenia mogacy mie¢ wptyw na utrate
ptodnosci, mozna uzna¢ za kwalifikujgcych sie do wdrozenia metod zachowania ptodnosci. Nalezy jednak mie¢ na uwadze przyjety schemat leczenia
i rokowania (sita rekomendacji: C1).

e Pacjenci ze zdiagnozowanymi nowotworami dziedzicznymi, powinni zosta¢ poinformowani o badaniach genetycznych oraz badaniach przesiewowych
w kierunku potencjalnych mnogich nowotworéw synchronicznych lub metachronicznych w obrebie narzgdow piciowych oraz zwigzang z nimi
nieptodnoscia (sita rekomendaciji: B).

e Pacjentéw chorujgcych na dobrze rokujgce nowotwory, mozna informowac o potencjalnym obnizeniu ptodnosci w wyniku powiktan operacyjnych, oraz
okofooperacyjnej radioterapii i chemioterapii uzupetniajacej (sita rekomendacji: C1).

e Pacjentom, u ktérych nowotwory uktadu pokarmowego naciekaja lub dajg przerzuty bezposrednio do narzgdow piciowych, mozna udzieli¢ poradnictwa
zaréwno pod katem przewidywanego przebiegu leczenia, jak i rokowania dotyczgcego zachowania ptodnosci (sita rekomendacji: C1).

e W odniesieniu do kobiet chorujgcych na nowotwory ztosliwe uktadu pokarmowego, mozna wdrozy¢ nastepujgce metody zachowania ptodnosci:
o kriokonserwacje zarodkéw — rekomendowana dla kobiet posiadajgcych partnera (sita rekomendacji: B);
o kriokonserwacje oocytéw — mozna jg rozwazy¢ u pacjentek, jezeli nie posiadajg partnera (sita rekomendacji: C1);

o kriokonserwacje tkanki jajnika — pomimo, ze nadal jest to metoda eksperymentalna, mozna jg rozwazy¢ w osrodkach posiadajacych niezbedng
wiedze specjalistyczng, w przypadku kobiet, u ktérych istnieje pilna potrzeba wdrozenia leczenia — jezeli czas na kriokonserwacje zarodkéw lub
oocytéw jest ograniczony lub jezeli wywotanie owulacji w celu pobrania oocytéw jest utrudnione (np. w przypadku pacjentek przed okresem
dojrzewania) (sita rekomendac;ji: C1);

o ooforopeksje — moze byé rozwazana, jezeli zastosowane leczenie w przypadku raka odbytu obejmuje radioterapie (sita rekomendaciji: C1).

e Kriokonserwacja nasienia jest rekomendowang metodg zachowania ptodnosci w populacji mezczyzn chorujgcych na nowotwory ztosliwe uktadu
pokarmowego (sita rekomendaciji: B).

e Operacja oszczedzajgca nerwy jest zalecana, jezeli planowana operacja moze skutkowac zaburzeniami erekcji/wytrysku (Sita rekomendacji: B).

e Jezeli w ramach leczenia zastosowano jakikolwiek lek przeciwnowotworowy o dziataniu teratogennym, mozna rozwazy¢ zastosowanie antykoncepcji
do czasu, dopdki lek i jego metabolity nie beda juz wykrywalne w organizmie, lub w oparciu o okres jego pottrwania bedzie mozliwe stwierdzenie, ze
nie jest on juz obecny (sita rekomendaciji: C1).

Poziom dowodow

| Dowody pochodzgce z przegladdéw systematycznych lub metaanaliz RCT.

Il Dowody pochodzgce z jednego lub wiecej RCT.

1 Dowody pochodzgce z jednego lub wiecej nierandomizowanych, kontrolowanych badan.
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IVa Dowody pochodzace z jednego lub wiecej badan analitycznych/badan epidemiologicznych (kohortowych).

IVb Dowody pochodzace z jednego lub wigcej badan analitycznych/badan epidemiologicznych (kliniczno-kontrolnych i/lub przekrojowych).

\% Dowody pochodzgce z jednego lub wiecej badan opisowych (jeden lub wiecej opisdéw przypadku i/lub jeden lub wiecej serii
przypadkéw).

\i Na podstawie opinii ekspertow (komis;ji i/lub indywidualnych) bez dodatkowych danych z wynikéw badan na pacjentach.

Sita rekomendacji

A W oparciu o petne dowody naukowe, podejscie jest zdecydowanie rekomendowane.

B W oparciu o dowody naukowe, podejscie jest rekomendowane.

C1 Pomimo ograniczonych dowoddw naukowych, podejscie jest rekomendowane.

Cc2 Ze wzgledu na niewystarczajgce dowody naukowe, podejscie nie jest rekomendowane.

D W oparciu o dowody naukowe w zakresie braku skutecznosci lub szkéd, podejscie nie jest rekomendowane.

PanCareLIFE
Consortium,
International Late
Effects of Childhood
Cancer Guideline
Harmonization Group
— PCL/IGHG 2021a™

Metodologia: przeglad systematyczny z konsensusem ekspertow.
Rekomendacje:

e Wszyscy pacjenci ponizej 25 r.z. chorujgcy na nowotwory i ich rodziny, majg prawo do informacji na temat potencjalnego ryzyka utraty ptodnosci.
Zaleca sie, aby pracownicy opieki zdrowotnej informowali wszystkie pacjentki i pacjentéw oraz ich rodziny o spodziewanym ryzyku wystgpienia
nieptodnosci i/lub wczesnej menopauzy. Nalezy takze przekazac¢ informacje, ze ryzyko to moze by¢ zréznicowane w zaleznosci od wdrozonego
leczenia (sita rekomendaciji: silna, poziom dowodoéw: bardzo niskiej, niskiej lub umiarkowanej jakosci).

e Eksperci podkreslaja, ze wybdr specjalisty, ktdry powinien omawia¢ kwestie zachowania ptodnosci z pacjentami i ich rodzinami, powinien zaleze¢ od
jego wiedzy, stanu pacjenta oraz lokalnej dostepnosci do specjalistow ds. ptodnosci. Moze to by¢: onkolog dzieciecy, endokrynolog (w tym dzieciecy),
specjalista ds. ptodnosci, wyspecjalizowany personel pielegniarski lub inny, odpowiedni personel medyczny. W kazdej placéwce powinien istnie¢
system jasno okreslajgcy klinicystow odpowiedzialnych za informowanie pacjentek i ich rodzin o ryzyku utraty ptodnosci i mozliwosciach jej zachowania
wkrétce po postawieniu diagnozy. Informacja ta powinna obejmowaé rowniez kwestie logistyczne i finansowe. Wazne jest odpowiednie
udokumentowanie tego typu rozmoéw.

e W celu oméwienia kwestii zachowania ptodnosci, szpital posiadajgcy oddziat onkologiczny, nie musi posiada¢ w swoich strukturach oddziatu leczenia
nieptodnosci. Niezbedne jest jednak tworzenie multidyscyplinarnych zespotéw lub grup roboczych zajmujacych sie kwestig zachowania ptodnosci.

e Towarzystwa podkres$lajg takze, ze jezeli planowane leczenie nie bedzie obejmowato metod gonadotoksycznych, to pacjenci i ich rodziny powinni
zosta¢ poinformowani o mozliwych korzys$ciach i szkodach zwigzanych z wdrozeniem procedur majacych na celu zachowanie ptodnosci w kontek$cie

" Mulder R.L., Font-Gonzalez A., Hudson M.M. et al. (2021). Fertility preservation for female 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): e45-e56
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ich indywidualnego ryzyka. Nalezy wzig¢ takze pod uwage ryzyko nawrotu raka lub jego rozwoju, ktére moga prowadzi¢ do koniecznosci wdrozenia
gonadotoksycznego leczenia w przysztosci.

e W odniesieniu do pacjentek i pacjentéw z niskim ryzykiem wystgpienia nieptodnosci, skierowanie do specjalisty w celu omoéwienia mozliwosci
zachowania ptodnosci i przysztego planowania rodziny, moze by¢ rozwazane w przypadku prosby pacjenta o dodatkowe informacje (sita rekomendacii:
umiarkowana, brak badan potwierdzajgcych te kwestie).

Rekomendacje dotyczgce dziewczynek i kobiet ponizej 25 r.z. leczonych onkologicznie

e Rekomenduje sie, aby personel medyczny omawiat opcje dotyczgce zachowania ptodnosci i alternatywnego planowania rodziny z pacjentkami ponizej
25 r.z.,, chorujagcymi na nowotwory oraz przynalezacymi do grupy potencjalnego ryzyka wystgpienia nieptodnosci. Do podwyzszenia ryzyka
zaburzen/utraty ptodnosci dochodzi m.in. w sytuaciji:

o zastosowania wysokiej (odpowiednik dawki cyklofosfamidu 26 000-8 000 mg/m?) lub niskiej (<6 000-8 000 mg/m?) dawki lekdw alkilujgcych
(sita rekomendacji: silna, poziom dowodoéw: wysokiej jakosci);

o radioterapii w obrebie jajnikow (sita rekomendacii: silna, poziom dowodow: wysokiej jakosci);
o transplantacji komoérek krwiotworczych (HSCT, ang. hematopoietic stem cell transplantation) (sita rekomendacji: silna, poziom dowodéw: bardzo
niskiej jakosci);
o jednostronnej owariektomii (sita rekomendac;ji: silna, poziom dowodoéw: bardzo niskiej jakosci);
o radioterapii w obrebie czaszki (sita rekomendac;ji: silna, poziom dowodoéw: bardzo niskiej jakosci).
Zalecenia dot. pacjentek z wysokim ryzykiem nieptodno$ci

e W przypadku pacjentek ponizej 25 r.z. chorujgcych na nowotwor, u ktérych ze wzgledu na planowang metode leczenia istnieje ryzyko utraty ptodnosci
(stosowanie wysokiej dawki lekéw alkilujgcych, radioterapia w obrebie jajnikéw lub HSCT), eksperci podkreslajg, ze przy podejmowaniu decyzji
0 wtgczeniu jakiejkolwiek metody zachowania ptodnoéci oraz planowania rodziny, niezbedna jest wspdlna decyzja personelu medycznego oraz
pacjentek i ich rodzin. W celu podjecia $wiadomej decyzji, wazne jest, aby pacjenci zostali poinformowani o potencjalnych korzysciach, szkodach,
kosztach i logistyce zwigzanej z wdrozeniem danej procedury.

e Eksperci wskazujg na kriokonserwacje oocytow oraz zarodkéw jako przyjete metody zachowania ptodnosci u kobiet po okresie dojrzewania. Optymalna
metoda zachowania oocytéw moze réznic sie w zaleznosci od indywidualnej diagnozy, dojrzatosci fizycznej i psychicznej pacjentki, statusu klinicznego,
ryzyka w przypadku opodznienia wdrozenia leczenia oraz dostgpnosci (zarowno fizycznej, jak i finansowej) do swiadczen z zakresu endokrynologii
reprodukcyjnej oraz przechowywania oocytéw.

e Rekomenduje sie proponowanie kriokonserwacji zarodkéw i oocytow pacjentkom onkologicznym ponizej 25 r.z., ktére miaty juz pierwszg miesigczke,
jezeli ich rokowania nie ulegng pogorszeniu w wyniku opdznien wdrozenia leczenia. Ze wzgledu na niedojrzato$¢ oocytéw, metody te nie sg mozliwe
do stosowania u dziewczat w okresie przedpokwitaniowym i okotopokwitaniowym (sita rekomendaciji: silna).

e Zachowanie ptodnosci w populacji dziewczat w okresie przedpokwitaniowym jest kwestig etycznie ztozong, poniewaz istnieje niewiele dowodéw na
skutecznos¢ krioprezerwacii tkanki jajnika w tej grupie wiekowej. Eksperci zgodzili sie, ze pobieranie tkanki jajnika jest etycznie uzasadnione,
w wiekszosci przypadkéw i nie wymaga dodatkowego zarzgdzania. Korzysci z wykonania takiego zabiegu prawdopodobnie przewyzszajg potencjalne
szkody w tej populacji, bedacej jednoczesnie grupg wysokiego ryzyka nieptodnosci, ze wzgledu na mozliwos¢ checi posiadania przez te kobiety
biologicznego potomstwa w przysztosci. Panel ekspercki zarekomendowat oferowanie pobierania tkanki jajnika w celu jej kriokonserwacii
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i przechowywania, jako standard opieki w populacji dziewczat i kobiet w wieku przed- i popokwitaniowym (sita rekomendacji: umiarkowana, poziom
dowoddw: bardzo niskiej jakosci).

e Eksperci uznali autotransplantacje jako jedyna procedure, jaka moze zostaé zastosowana w zachowaniu ptodnosci w przypadku kriokonserwowanych
tkanek jajnika.

e Towarzystwo uznaje ooforopeksje (transpozycje jajnikow) za ustalong procedure wykonywang przed wdrozeniem radioterapii w obrebie miednicy.
Konieczna jest jednak konsultacja radioonkologiczna w celu ustalenia czy ooforopeksja utatwi ochrone jajnikow w trakcie radioterapii biorgc pod uwage
rozmieszczenie guzéw macicy u pacjentki.

¢ Rekomenduje sie stosowanie ooforopeksji przed wdrozeniem radioterapii jajnikdw (sita rekomendacji: umiarkowana, poziom dowodoéw: bardzo niskiej
jakosci).

e Chociaz zastosowanie supresji hormonalnej w celu zachowania ptodnosci wydaje sie wymagac niewielkich zasobow i jest mozliwa do wdrozenia,
odnalezione dowody w zakresie potencjalnych szkod i korzysci wynikajgcych z stosowania tej metody sg niejednoznaczne. Panel ekspercki
nie sformutowat zalecen dotyczacych opieki klinicznej w tym zakresie, ale wskazat, ze supresja hormonalna moze byé stosowana w warunkach
badawczych oraz mozna jg oferowa¢ jako dodatkowa metode przy innych procedurach zachowania ptodnosci, ale nie jako ich substytut.

Zalecenia dot. pacjentek z nizszym ryzykiem nieptodnosci

e Stwierdzono, ze ze wzgledu na niskie ryzyko utraty ptodnosci, u pacjentek, u ktérych stosowano niskie dawki srodkéw alkilujgcych, potencjalne ryzyko
zastosowania kriokonserwacji oocytow lub zarodkéw przewyzsza prawdopodobne korzysci. Podobnie sytuacja wyglada w przypadku pacjentek,
u ktérych stosuje sie leczenie obejmujgce radioterapie w obrebie czaszki.

e Zaleca sie proponowanie kriokonserwacji oocytow lub zarodkéw pacjentkom po pierwszej miesigczce, u ktérych istnieje duze ryzyko nawrotu
nowotworu i mogg w przysztosci wymagac leczenia gonadotoksycznego (sita rekomendacji: umiarkowana).

¢ Nie rekomenduje sie proponowania kriokonserwaciji tkanki jajnika pacjentkom, u ktdrych stosowane sg niskie dawki lekow alkilujgcych lub radioterapia
w obrebie czaszki (poziom dowoddw: bardzo niskiej jakosci).

e W odniesieniu do pacjentek po zabiegu usuniecia jednego z jajnikéw, eksperci wskazali, ze dowody sg niewystarczajgce, aby wydac rekomendacje
w zakresie zastosowania kriokonserwaciji tkanki jajnika.

Zalecenia dot. pacjentek, u ktorych zastosowano inne leczenie, niewigzgce sie ryzykiem utraty ptodnosci

e Rekomenduje sie proponowanie pacjentkom w wieku popokwitaniowym, u ktérych zastosowano leczenie inne niz Srodki alkilujgce, radioterapie
jajnikéw, HSCT, jednostronng owariektomie, czy radioterapie czaszki, zabieg kriokonserwacji oocytéw lub zarodkéw. Zalecenie to jednak ogranicza
sie do przypadkéw gdy u tych pacjentek wystepuje wysokie ryzyko nawrotu raka i prawdopodobienstwo, ze w przysztosci niezbedne bedzie wdrozenie
leczenia gonadotoksycznego (sita rekomendacji: umiarkowana).

Rekomendacja przeciw

Silna rekomendacja: Umiarkowana rekomendacja: | (nie rekomenduje sie danej

Sita rekomendac;ji: interwencji):

korzysci > ryzyko i szkody korzysci = ryzyko i szkody

brak korzysci / potencjalne
szkody
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Dowody wysokiej jakosci — spojne dowody
pochodzgce z dobrze przeprowadzonych badan
o wysokiej jakosci lub z przegladéw
systematycznych (niskie ryzyko btedoéw,
bezposrednie, spojne i precyzyjne).

Silna rekomendacja oparta na
dowodach wysokiej jakosci.

Umiarkowana rekomendacja
oparta na dowodach wysokiej
jakosci.

Rekomendacja przeciw, oparta
na dowodach wysokiej jakosci.

Dowody umiarkowanej jakosci — dowody
pochodzgce z badanh lub przegladéw
systematycznych posiadajacych istotne
ograniczenia.

Silna rekomendacja oparta ha
dowodach umiarkowanej
jakosci.

Umiarkowana rekomendacja
oparta na dowodach
umiarkowane;j jakosci.

Rekomendacja przeciw, oparta
na dowodach umiarkowanej
jakosci.

Dowody niskiej lub bardzo niskiej jakosci —
dowody pochodzace z badan posiadajgcych
powazne wady, tylko na podstawie opinii
ekspertéw lub standardow opieki.

Silna rekomendacja oparta na
opinii eksperckie;.

Umiarkowana rekomendacja
oparta na dowodach (bardzo)
niskiej jakosci lub rozbieznych

opiniach ekspertow.

Rekomendacja przeciw, oparta
na opinii eksperckiej.

PanCareLIFE
Consortium,
International Late
Effects of Childhood
Cancer Guideline
Harmonization Group
— PCL/IGHG 2021b78

Metodologia: przeglad systematyczny z konsensusem ekspertow.

Rekomendacje:

Rekomendacije dot. chtopcdw i mezczyzn ponizej 25 r.z. leczonych onkologicznie

e Rekomenduje sie, aby personel medyczny omawiat kwestie dotyczgce zachowania ptodnosci i alternatywnego planowania rodziny z pacjentami

onkologicznymi z grup potencjalnego ryzyka nieptodnosci <25 r.z. Do grupy tej nalezg pacjenci:

o  przyjmujgcy wysokie (odpowiednik dawki cyklofosfamidu =24 000 mg/m? lub niskie (odpowiednik dawki cyklofosfamidu <4 000 mg/m?) dawki lekéw

alkilujgcych (sita rekomendaciji: silna, poziom dowodoéw: wysokiej jakosci);

o U ktoérych zastosowano radioterapie w obrebie jgder (sita rekomendaciji: silna, poziom dowodéw: umiarkowanej jakosci);

o U ktoérych zastosowano HSCT (sita rekomendacji: silna, poziom dowoddéw: na podstawie opinii eksperckiej);

o przyjmujacy cisplatyne (sita rekomendac;ji: silna, poziom dowodow: niskiej jakosci);

o U ktérych przeprowadzono orchidektomie (sita rekomendac;ji: silna, poziom dowodéw: na podstawie opinii eksperckiej);

o ktorzy zostali poddani radioterapii w obrebie czaszki (sita rekomendaciji: silna, poziom dowodoéw: bardzo niskiej jakosci).

Zalecenia dot. pacjentéw z wysokim ryzykiem nieptodnosci

e W przypadku pacjentow ponizej 25 r.z., u ktorych potencjalne ryzyko nieptodnosci wystepuje w zwigzku z leczeniem onkologicznym obejmujgcym
przyjmowanie wysokich dawek lekéw alkilujgcych, radioterapie w obrebie jgder lub HSCT, eksperci podkreslajg, ze przy podejmowaniu decyzji
0 wigczeniu jakiejkolwiek metody zachowania ptodnosci oraz planowania rodziny, niezbedna jest wspdlna decyzja personelu medycznego oraz

8 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
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pacjentow i ich rodzin. W celu podjecia Swiadomej decyzji, wazne jest, aby zostali oni poinformowani o potencjalnych korzysciach, szkodach, kosztach
i logistyce zwigzanej z wdrozeniem danej procedury.

e Zaleca sie oferowanie pacjentom z tej grupy (w trakcie lub po okresie dojrzewania) kriokonserwacji nasienia pozyskanego poprzez masturbacje lub
wibracje pracia (sita rekomendagciji: silna, poziom dowodoéw: bardzo niskiej jakosci).

e Jezeli powyzsza metoda jest niemozliwa do przeprowadzenia, zaleca sie pozyskanie nasienia drogg elektroejakulacji lub z wykorzystaniem biopsiji
jadra metodg TESE- dotyczy to populacji w trakcie lub po okresie dojrzewania (sita rekomendacji: silna, poziom dowodoéw: bardzo niskiej jakosci).

e W grupie wiekowej przed okresem dojrzewania, u pacjentow, u ktdrych ryzyko nieptodnosci jest najwyzsze, jedyng mozliwg do przeprowadzenia
metodg zabezpieczenia ptodnosci jest kriokonserwacja tkanki jadra. Nalezy jednak zaznaczy¢, Ze jest to metoda eksperymentalna i inwazyjna, wiec
zaleca sie stosowanie jej w tej grupie jedynie w ramach badan klinicznych lub zaakceptowanego protokotu. Jest to technologia opcjonalna stosowana
wylgcznie w przypadku pacjentéw, u ktdrych nie ma mozliwosci realizacji innej metody zachowania ptodnosci (sita rekomendacji: umiarkowana, poziom
dowoddw: bardzo niskiej jakosci).

e Istotna jest centralizacja procedury kriokonserwacji tkanki jadra w wyspecjalizowanych osrodkach.

e Pomimo niewielkich kosztéw i tatwosci wdrozenia metody supresji hormonalnej, nie ma dowodoéw na jej skutecznos¢ w zachowaniu ptodnosci. Dlatego
tez nie zaleca sie proponowania supresji hormonalnej pacjentom onkologicznym, zaréwno w trakcie, jak i po okresie dojrzewania (sita rekomendaciji:
silna).

Zalecenia dot. pacjentéw z nizszym ryzykiem nieptodno$ci

e Pacjenci ponizej 25 r.z., u ktérych potencjalne ryzyko nieptodnosci wystepuje w zwigzku z leczeniem nowotwordw niskimi dawkami lekéw alkilujgcych,
cisplatyna, lub u ktérych przeprowadzono orchidektomie, rekomenduje sie oferowanie kriokonserwacji nasienia pozyskanego w drodze masturbaciji lub
wibracji pracia (sita rekomendaciji: silna, poziom dowodéw: bardzo niskiej jakosci).

e Ze wzgledu na inwazyjnos¢ metody i potencjalne ryzyko wykorzystania kriokonserwacji nasienia pozyskanego metodg elektroejakulacji lub TESE oraz
koniecznos¢ wykorzystania znieczulenia ogélnego, eksperci zgodzili sie, ze w przypadku tej grupy pacjentéw, szkody przewyzszajg potencjalne
korzysci. Metoda ta powinna by¢ oferowana jedynie pacjentom, u ktérych ryzyko nawrotu nowotworu jest wysokie, a pozyskanie nasienia drogg
masturbacji lub wibracji pracia nie jest mozliwe (sita rekomendacji: umiarkowana, poziom dowodoéw: bardzo niskiej jakosci).

e W odniesieniu do procedury kriokonserwaciji tkanki jgdra, dowody sg niewystarczajgce aby wyda¢ rekomendacje dla tej grupy pacjentow.
Zalecenia dot. pacjentow leczonych radioterapig w obrebie czaszki

e Pacjentom po okresie dojrzewania, ktérych leczenie obejmuje wysokodawkowg radioterapie w obrebie czaszki, nalezy proponowac kriokonserwacje
nasienia pozyskiwanego drogg masturbacji lub wibracji pracia (sita rekomendacji: silna).

o Kriokonserwacje nasienia pozyskanego metodg elektroejakulacji lub TESE nalezy oferowac jedynie pacjentom z wysokim ryzykiem nawrotu
nowotworu, u ktérych pozyskanie nasienia drogg masturbacji lub wibracji pracia jest niemozliwe (sita rekomendac;ji: umiarkowana, poziom dowodéw:
bardzo niskiej jakosci).

¢ Nie rekomenduje sie oferowania kriokonserwaciji tkanki jgdra pacjentom onkologicznym ponizej 25 r.z. leczonym radioterapig w obrebie czaszki (poziom
dowodow: bardzo niskiej jakosci).

Zalecenia dot. pacjentéw, u ktérych zastosowano inne leczenie, niewigzgce sie ryzykiem utraty ptodnosci
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e W przypadku pacjentdéw onkologicznych, u ktorych stosowane jest leczenie inne niz leki alkilujgce, cisplatyna, radioterapia jgder lub czaszki lub
orchidektomia, brak jest dowoddw na szkodliwy wptyw leczenia na ptodnos$¢. Pacjentom tym mozna oferowac zastosowanie metody kriokonserwaciji
nasienia pozyskiwanego w drodze masturbacji lub wibracji pracia, jezeli wyraza oni takg wole, w porozumieniu z personelem medycznym
(sita rekomendacji: umiarkowana, poziom dowodéw: bardzo niskiej jakosci).

e Kriokonserwacje nasienia pozyskanego metoda elektroejakulacji lub TESE mozna oferowaé jedynie pacjentom z grup wysokiego ryzyka nawrotu
nowotworu, u ktérych pozyskanie nasienia drogg masturbacji lub wibracji pracia jest niemozliwe (sita rekomendac;ji: umiarkowana, poziom dowoddw:

bardzo niskiej jakosci).

¢ Nie rekomenduje sie proponowania kriokonserwacji tkanki jadra pacjentom onkologicznym ponizej 25 r.z., ktérych leczenie nie ma potwierdzonego
wptywu na ptodnos¢ (Poziom dowoddw: bardzo niskiej jakosci).

Sita rekomendac;ji:

Silna rekomendacja:

korzysci > ryzyko i szkody

Umiarkowana rekomendacja:

korzysci = ryzyko i szkody

Rekomendacja przeciw

(nie rekomenduje sie danej
interwencji):

brak korzysci / potencjalne
szkody

Dowody wysokiej jakosci — spdjne dowody
pochodzgce z dobrze przeprowadzonych badan
0 wysokiej jakosci lub z przegladow
systematycznych (niskie ryzyko btedoéw,
bezposrednie, spojne i precyzyjne).

Silna rekomendacja oparta na
dowodach wysokiej jakosci.

Umiarkowana rekomendacja
oparta na dowodach wysokiej
jakosci.

Rekomendacja przeciw, oparta
na dowodach wysokiej jakosci.

Dowody umiarkowanej jakosci — dowody
pochodzgce z badan lub przeglgdéow
systematycznych posiadajgcych istotne
ograniczenia.

Silna rekomendacja oparta na
dowodach umiarkowanej
jakosci.

Umiarkowana rekomendacja
oparta na dowodach
umiarkowanej jakosci.

Rekomendacja przeciw, oparta
na dowodach umiarkowanej
jakosci.

Dowody niskiej lub bardzo niskiej jakosci —
dowody pochodzace z badan posiadajgcych
powazne wady, tylko na podstawie opinii
ekspertow lub standardow opieki.

Silna rekomendacja oparta ha
opinii eksperckie;.

Umiarkowana rekomendacja
oparta na dowodach (bardzo)
niskiej jakosci lub rozbieznych

opiniach ekspertow.

Rekomendacja przeciw, oparta
na opinii eksperckiej.

American Academy of
Pediatrics - AAFP
20207°

Metodologia: przeglad systematyczny z konsensusem ekspertow.

Rekomendacje:

e Lekarz prowadzacy leczenie onkologiczne dzieci powinien byé w stanie przeprowadzi¢ z nimi oraz ich rodzinami konsultacje w zakresie ryzyka
wystagpienia nieptodnosci oraz mozliwych metod jej zachowania. Mimo, ze przewiduje sie sytuacje, w ktérej leczenie onkologiczne musi zostac

" 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
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wdrozone w trybie pilnym, przez co zastosowanie odpowiednich metod zachowania ptodnosci nie bedzie mozliwe, w dalszym ciggu zaleca sie
przeprowadzenie konsultacji w zakresie wptywu leczenie na ptodnos$c.

e Tam gdzie istnieje mozliwos¢ zastosowania klinicznie efektywnych metod zachowania ptodnosci, pacjent oraz jego rodzina powinni otrzymac
w odpowiednim czasie wykaz osrodkéw i Swiadczeniodawcow zapewniajgcych dostep do tego typu swiadczeh. Dziatanie takie moze zdeterminowac
opodznienie we wprowadzeniu leczenia onkologicznego, jednak bedzie miato ono na celu zapewnienie pacjentowi mozliwosci skorzystania z takiego
Swiadczenia. Nalezy dotozy¢ wszelkich staran, aby wyznaczony czas op6znienia leczenia nie wptynagt w zadnym stopniu na jego efektywno$¢ kliniczna.

e Lekarze ktérzy zapewniajg i prowadzg leczenie onkologiczne pacjentéw powinni by¢ swiadomi, ze metody zachowania ptodnosci u dzieci przed
osiggnieciem dojrzatosci ptciowej sg do$¢ ograniczone. Powinni takze mie¢ swiadomos¢, ze wiekszos¢ metod leczenia onkologicznego u tych
pacjentow jest w dalszym ciggu w fazie eksperymentalne;.

e Podczas prowadzenia konsultacji z rodzing nt. zachowania ptodnosci, lekarz powinien w jasny sposob przekazywa¢ informacje nt. leczenia
onkologicznego (czy jest ono eksperymentalne i czy jest ono efektywne klinicznie). Leczenie eksperymentalne powinno zosta¢ wdrozone wytacznie za
zgodg komisji Rewizyjnej.

e Proces ewaluacji kandydatow do procesu zachowania ptodno$ci powinien by¢ realizowany z uwzglednieniem polityki instytucji prowadzgcej. Tego typu
dziatania powinny by¢ tez nadzorowane przez zespét specjalistow, w skiad kiérego moze wchodzi¢ onkolog pediatryczny, specjalista w dziedzinie
reprodukcji, urolog z doswiadczeniem w zakresie ptodnosci mezczyzn, radioonkolog, etyk, ekspert w dziedzinie prawa rozrodu oraz specjalista
w dziedzinie zdrowia psychicznego.

e Kriokonserwacja nasienia i oocytéw powinny by¢ proponowane dzieciom po osiagnieciu dojrzatosci ptciowej lub ich rodzicom tak szybko jak to tylko
mozliwe. Czas, w ktérym nalezy wyjs¢ do pacjenta z takg propozycja jest $cisle zwigzany z gonadotoksycznoscig przepisanego leczenia.

e Biorgc pod uwage sukcesy kliniczne w zakresie stosowania kriokonserwacji oocytéw, kriokonserwacja zarodkéw nie powinna by¢ brana pod uwage.
Pacjentéw decydujgcych sie na skorzystaniu z kriokonserwacji oocytéw, w zakresie zabezpieczenia swojej ptodnosci, powinno sie kierowaé do
osrodkéw i Swiadczeniodawcdw posiadajgcych doswiadczenie i sukcesy w stosowaniu tej metody.

e Metoda kriokonserwaciji tkanek jajnika dla dziewczynek i mtodych kobiet oraz tkanek jgder dla chtopcow i mtodych mezczyzn, w dalszym ciagu
postrzegane sg jako dziatania eksperymentalne. W efekcie dziatanie to powinno by¢ stosowane wylgcznie przez okreslonych
$wiadczeniodawcow/instytucje w warunkach badania klinicznego.

e W sytuacji rozwazenia podjecia dziatan z zakresu zabezpieczania ptodnosci u dziecka leczonego onkologicznie, rodzice powinni wzig¢ takze pod
uwage zgode dziecka, ewentualne odczucia podczas realizacji procedury oraz dane nt. praktycznego zastosowania proponowanych metod.

o Nalezy opracowac doktadne instrukcje odnoszace sie do przechowywania i rozmieszczania gamet lub tkanek gonadalnych w sytuacji $mierci pacjenta
badz na skutek innych nieprzewidzianych zdarzen. Instrukcje te powinny by¢ takze formalnie zarejestrowane jako standardowe procedury w osrodkach
i instytucjach zajmujacych sie zbieraniem i przechowywaniem omawianych tkanek. W ramach ich rejestracji nalezy uwzgledni¢ dane pacjenta.

e Zaleca sie takze przeprowadzenie dodatkowych konsultacji z pacjentem w zakresie dyspozycji tkanek po osiggnieciu przez dziecko wieku dorostego.
Jajeczka, sperma oraz tkanki jajnika lub jadra pozyskane od dziecka, ktére nie dozyto okresu dorostosci, powinny zostaé zutylizowane przez instytucje
sktadujgce te tkanki, zgodnie z podpisang przez pacjenta zgodg przed wykonaniem zabiegu kriokonserwacji.
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Metodologia: konsensus ekspertow.
Rekomendacje:

Zalecenia dot. zespotéw opieki onkologicznej

e Lekarze, bedacy cztonkami zespotdw opieki onkologicznej (w tym onkolodzy, radioonkolodzy, ginekolodzy onkolodzy, urolodzy, hematolodzy, pediatrzy
onkologiczni, chirurdzy, personel pielegniarski i inni), powinni by¢ zaangazowani w rozmowy z pacjentami na temat ptodno$ci.

e  Zespot opieki onkologicznej powinien omawia¢ wszelkie mozliwe problemy z ptodnoscia, ktére mogg wystgpi¢ w trakcie leczenia, najwczesniej jak to
tylko mozliwe (np. przed operacjg lub przed rozpoczeciem leczenia).

e Pacjentki zainteresowane metodami zachowania ptodnosci (ktére zastanawiajg sie nad ich zastosowaniem lub chcg dowiedzie¢ sie wiecej na ich temat)
powinny by¢ kierowane do specjalistéw ds. ptodnosci.

¢ Na konsultacje powinny by¢ kierowane rowniez pacjentki zaniepokojone mozliwym wptywem leczenia na ptodnosc.

Zalecenia dot. metod zachowania ptodnosci

e Kobietom, ktdére byty ptodne przed wdrozeniem leczenia onkologicznego, i u ktérych mozliwe byto przywrdcenie normalnego cyklu hormonalnego,
zesp6t medyczny moze zaleci¢ odczekanie od 6 miesiecy do 2 lat przed podjeciem proby zaj$cia w cigze. Zalecany czas rézni sie w zaleznoéci od

. wdrozonego leczenia.
American Cancer 9

Society — ACS 202080 | e«  Kobiety, ktore przeszty chemioterapig lub radioterapie w obrebie miednicy, i u ktorych istnieje ryzyko przedwczesnej menopauzy, powinny skonsultowaé
ze swoim lekarzem kwestie tego jak dtugo powinny czeka¢ zanim podejma probe zajscia w cigze oraz dlaczego powinny czekaé.

e Eksperci zalecajg stosowanie kriokonserwacji komorek jajowych i zarodkéw w celu zachowania ptodnosci u okreslonych grup kobiet chorujacych
na nowotwory.

e Mrozenie komérek jajowych (oocytdow) moze byé dobrym rozwigzaniem dla kobiet, kiére nie majg partnera, nie chcg skorzysta¢ z nasienia dawcy,
lub nie moga skorzystac z kriokonserwacji zarodkow ze wzgledoéw religijnych.

e Kriokonserwacja tkanki jajnika jest nadal metodg eksperymentalng. Moze zostaé przeprowadzona przed lub po okresie dojrzewania.

e Transpozycja jajnikow (ooforopeksja) jest standardowg procedujg zachowania ptodnosci u dziewczat i mtodych kobiet przed wdrozeniem leczenia
radiologicznego w obrebie miednicy. Moze by¢ stosowana przed i po okresie dojrzewania.

e Trachelektomia (usuniecie szyjki macicy) moze by¢ stosowana we wczesnych stadiach raka szyjki macicy.

e Supresja jajnikdéw przy zastosowaniu GnRHa moze zosta¢ zastosowana w celu krétkotrwatego wywotania menopauzy. Wyniki badan w zakresie
skutecznosci tej terapii w zachowaniu ptodnosci sg jednak niejednoznaczne, w zwigzku z czym eksperci nie zalecajg stosowania tej metody
w zastepstwie kriokonserwacji lub innych metod o udowodnionej skutecznosci.

e U kobiet, we wczesnym stadium raka macicy, ktére chcg zaj$¢ w cigze, mozliwe jest wdrozenie leczenia progesteronem (w postaci tabletek lub wktadki
domacicznej).

8 American Cancer Society (2021). Preserving Fertility in Females with Cancer. Pozyskano z: https://www.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
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European Society of
Human Reproduction
and Embryology—
ESHRE 2020%!

Metodologia: przeglad systematyczny z konsensusem ekspertéw.
Rekomendacje:

Zalecenia w zakresie prowadzenia konsultacji i edukaciji

Zalecenia w zakresie kwalifikacji pacjentéw do dziatan w kierunku zabezpieczenia ptodnosci

Lekarz prowadzacy leczenie onkologiczne powinien zapewni¢ pacjentowi informacje nt.:

o  wplywu nowotworu, innych choréb oraz ich metod leczenia na funkcje reprodukcyjne i ptodnosé,
o metod zabezpieczania ptodnoéci dla niego dostepnych,

o przysztosci sktadowanych kriokonserwowanych komaorek rozrodczych,

o leczenia ptodnosci i nieptodnosci,

o cigzy po ukonczeniu leczenia onkologicznego o potencjale gonadotoksycznym,

o innych mozliwosci w zakresie posiadania dzieci i rodzicielstwa (sita rekomendac;ji: silna).

Informacje zapewnione przez $wiadczeniodawce powinny zosta¢ spersonalizowane i dostosowane do potrzeb pacjentéw (sita rekomendac;ji: zalecenie
dobrej praktyki klinicznej).

Nalezy takze zapewni¢ dostosowane do wieku informacje i konsultacje nastolatkom oraz mtodym dorostym (sita rekomendaciji: zalecenie dobrej praktyki
klinicznej).

Zaleca sie zapewnienie pacjentom materiatdw pomocowych, ktére wspomogg ich w podjeciu decyzji w zakresie zabezpieczenia ich ptodnosci
(sita rekomendacii: silna).

Dostawcy swiadczen zdrowotnych moga rozwazyé wykorzystanie tzw. check list, aby zapewni¢ pacjentom lepszy/komplementarny dostep do informacji
(sita rekomendacji: staba).

Organizacja zaleca, aby specjalisci oferowali pacjentom wsparcie psychologiczne i konsultacje w zakresie radzenia sobie z podjeciem decyzji
w zakresie zabezpieczania wlasnej ptodnosci, pomimo faktu, ze dokladne korzysci ptyngce z takiego postepowania nie zostaly jeszcze dokladnie
poznane (sita rekomendac;ji: silna).

Multidyscyplinarny zespdt w zakresie zabezpieczania ptodnosci, realizujgcy konsultacje, powinien byé swiadomy, ze btedne przystosowanie
psychologiczne oraz wczesniejsze problemy psychologiczne mogg stanowi¢ czynnik ryzyka wystgpienia stresu w zwigzku z podejmowang decyzjg nt.
zabezpieczenia wlasnej ptodnosci. Zaleca sie aby pacjenci o podwyzszonym ryzyku stresu, lub ktoérzy wyrazajg takg potrzebe, uzyskali dostep do
wsparcia psychologicznego (sita rekomendacji: staba).

Pacjenci wymagajg indywidualnego podejscia w zakresie oceny czynnikdw sprzyjajgcych i czynnikéw ryzyka przed wdrozeniem interwenciji
zabezpieczajgcych ptodnosc (sita rekomendacii: zalecenie dobrej praktyki klinicznej).

81 European Society of Human Reproduction and Embryology (2020). ESHRE guideline: female fertility preservation. Hum. Reprod. Open. 2020(4): 1-17
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Zalecenia w zakresie stymulacji jajnikdw pacjentek podczas procesu zabezpieczania ptodnosci

Zaleca sie, aby multidyscyplinarny zespot prowadzit szczegdtowg ocene ryzyka pacjenta w zakresie zaburzen ptodnosci (sita rekomendaciji: zalecenie
dobrej praktyki klinicznej).

W przypadku kobiet z jawng przedwczesng niedoczynnoscig jajnikdw, zabezpieczanie ptodnosci nie jest zalecane (sita rekomendaciji: zalecenie dobrej
praktyki klinicznej).

Ryzyko gonadotoksycznosci powinno zosta¢ oszacowane u wszystkich pacjentow poddajgcych sie leczeniu o takim dziataniu (sita rekomendaciji:
zalecenie dobrej praktyki klinicznej).

W celu prawidtowej oceny indywidualnego ryzyka gonadotoksyczno$ci, nalezy w pierwszej kolejnosci uwzgledni¢ potencjat proponowanego leczenia
do wytworzenia takiego efektu, a nastepnie stan samego pacjenta oraz rozmiar problemu zdrowotnego (sita rekomendac;ji: zalecenie dobrej praktyki
klinicznej).

W celu przewidzenia stopnia odpowiedzi jajnikéw na stymulacje, zaleca sie pomiar poziomu hormonu antymullerowskiego (AMH) albo liczenie
pecherzykéw antralnych (AFC) (sita rekomendaciji: silna).

Oceny funkcji jajnikow przed rozpoczeciem leczenia dokonuje sie gtéwnie z wykorzystaniem AMH i dotyczy to kobiet z diagnozg raka piersi lub

rekomendaciji: silna).

Ocena AMH przed leczeniem nie powinna stanowi¢ podstawy do szacowania ptodnosci po leczeniu (sita rekomendaciji: staba).

oraz poziomy AMH przed rozpoczeciem leczenia (sita rekomendacji: silna).

Wsteczna ocena jajnikdw przed wdrozeniem leczenia moze zostaé takze zrealizowana u kobiet z innymi nowotworami, z uwagi na fakt, ze badania te
mogg odgrywac¢ duzg role w procesie zabezpieczania ptodnosci. Wskazujg na to posrednie dowody zwigzane z zastosowaniem tej procedury
w przypadku nowotworéw hematologicznych i raka piersi (sita rekomendac;ji: staba).

Zalecenia w kwestii metod zabezpieczania ptodnosci

W celu stymulacji jajnikéw u kobiet poszukujgcych metod zachowania ptodnosci, z uwagi na ich stan zdrowia, zaleca sie stosowanie krétkich protokotéw
korzystajgcych z antagonistéow GnRH. Mogg by¢ one stosowane w nagtych sytuacjach, gdyz posiadajg odpowiedni profil bezpieczenstwa. (sita
rekomendaciji: silna).

Dla pacjentek wymagajgcych stymulacji jajnikébw w sytuacji nie wymagajgcej pilnej interwencji, mozliwe jest takze zastosowanie protokotu
diugoterminowego (sita rekomendacji: staba).

Podwdjna stymulacja jajnikdw moze zosta¢ wzieta pod uwage w sytuacji pilnego cyklu zabezpieczenia ptodnosci (sita rekomendac;ji: staba).

Stymulacja jajnikéw dla pacjentek poddajgcych sie zabezpieczaniu ptodnosci, w sytuacji gdy powodem takiego postepowania jest choroba wrazliwa
na estrogen, wdrozenie leczenia z uzyciem terapii anty-estrogenowej (np. letrozol) jest zapewne wskazane (sita rekomendacji: zalecenia dobrej praktyki
klinicznej).

Kriokonserwacja oocytéw jest kluczowg formg zabezpieczania ptodnosci i powinna by¢ standardowo oferowana pacjentkom (sita rekomendacji: silna).
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e Kobiety z obecnym partnerem powinny uzyska¢ mozliwo$¢ skorzystania z kriokonserwacji niezaptodnionych oocytéw lub mozliwosci podzielenia
oocytow by skorzysta¢ zaréwno z kriokonserwacji oocytow jak i zarodkéw (sita rekomendaciji: zalecenie dobrej praktyki klinicznej).

e Kobiety powinny zosta¢ poinformowane o specyficznej dla danego osrodka wartosci uzyskiwanego wskaznika zywych urodzenh. Powinny takze uzyskac
informacje nt. wskaznika powodzenia zajscia w cigze z wykorzystaniem kriokonserwowanego oocytu, gdyz w momencie zdiagnozowania nowotworu
wskaznik ten moze byé¢ nizszy (sita rekomendacji: zalecenie dobrej praktyki klinicznej).

e Kobiety rozwazajgce kriokonserwacje oocytéw, z uwagi na ostabienie zdolnosci reprodukcyjnych wynikajacych ze starszego wieku, powinny uzyskac
petng informacje w zakresie prawdopodobienstwa sukcesu, ryzyka, korzysci, kosztéw i mozliwych dtugoterminowych konsekwencji takiego zabiegu,
zaréwno pod wzgledem zdrowia fizycznego jak i psychicznego (sita rekomendacji: silna).

e Kriokonserwacja zarodkow jest dobrze poznang i zalecang metodg zabezpieczania ptodnosci (sita rekomendacji: silna).

e Kobiety powinny zosta¢ poinformowane nt. ryzyka utraty zdolnosci reprodukcyjnych i mozliwych probleméw z wiasnosciag pobranych zarodkéw (sita
rekomendaciji: zalecenie dobrej praktyki klinicznej).

e Kobiety powinny zosta¢ poinformowane o specyficznej dla danego osrodka wartosci uzyskiwanego wskaznika zywych urodzen. Powinny takze uzyskac¢
informacje nt. wskaznika powodzenia zajScia w cigze z wykorzystaniem kriozakonserwowanego zarodka, gdyz w momencie zdiagnozowania
nowotworu, wskaznik ten moze by¢ nieco nizszy (sita rekomendaciji: zalecenie dobrej praktyki klinicznej).

e Zaleca sie pobieranie i kriokonserwacje tkanek jajnikow w przypadku pacjentek, u ktérych stosuje sie terapie z wykorzystaniem srodkow
gonadotoksycznych o umiarkowanej/wysokiej toksycznosci. Dotyczy to gtéwnie sytuacji gdy kriokonserwacja oocytéw badz zarodkéw nie jest mozliwa,
badz kobieta nie wyraza na to zgody. Kobiety powinny takze uzyska¢ petng informacje nt. specyficznego dla danego osrodka zajmujacego sie
zabezpieczaniem ptodnosci, uzyskiwanego wskaznika zywych urodzen. Powinny takze uzyska¢ informacje nt. wskaznika powodzenia zajscia w cigze
z wykorzystaniem kriozakonserwowanego oocytu, gdyz w momencie zdiagnozowania nowotworu wskaznik ten moze by¢ nizszy (sita rekomendacji:
silna).

e Kriokonserwacja tkanek jajnika nie powinna by¢ oferowana pacjentkom z niskg rezerwa jajnikowg (AMH<0,5 ng/ml i AFC<5) lub pacjentkom
w zaawansowanym wieku, ze wzgledu na niekorzystny stosunek korzysci do szkdd. Dostepne dowody sugerujg, ze efektywnosé tej metody jest
kwestionowana w przypadku kobiet >36 r.z. (sita rekomendac;ji: staba).

e Konsensus ekspertow stwierdza, ze kriokonserwacja tkanek jajnika jest innowacyjng metodg dla zachowania ptodnosci oraz funkgcji jajnikow wsréd
kobiet po osiggnieciu dojrzatosci ptciowej (sita rekomendaciji: zalecenie dobrej praktyki klinicznej).

e Pacjentki, ktére uzyskaty juz leczenie o niskim potencjale gonadotoksycznym lub wczesniej byty poddawane zabiegom chemioterapeutycznym, mogg
uzyskac¢ propozycje kriokonserwaciji tkanek jajnika jajko opcje w zakresie zachowania ptodnosci (sita rekomendac;ji: staba).

e Stymulacja jajnikow moze zosta¢ wykonana bezposrednio po zabiegu pobrania i kriokonserwaciji tkanki jajnika (sita rekomendaciji: staba).

e Kriokonserwacja tkanki jajnika nie powinna by¢ wykonywana réwnoczasowo z innymi zabiegami z zakresu zabezpieczania ptodnosci, chyba ze ma to
na wzgledzie dziatania badawcze (sita rekomendac;ji: jedynie badania).

e Transpozycja jajnikdbw moze by¢é wykonywana w tym samym czasie co pobieranie i kriokonserwacja tkanek jajnika u pacjentek przyjmujgcych
radioterapie okolic miednicy (sita rekomendacji: zalecenie dobrej praktyki klinicznej).

e Procedura powolnej kriokonserwacji powinna by¢ preferowang $ciezkg do zabezpieczenia tkanek jajnika z uwagi na fakt, ze jest to metoda w peni
dopracowana. (sita rekomendagiji: silna).
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e  Zeszklenie tkanki jajnika moze by¢ wykonywane wytgcznie w ramach badan klinicznych (sita rekomendac;ji: jedynie badania).

e W przypadku przeszczepu tkanek, procedure nalezy przeprowadzi¢ laparoskopowo w pojedynczym zabiegu, z uwagi na profil bezpieczenstwa oraz
brak dalszego ryzyka chirurgicznego (sita rekomendaciji: silna).

e Przeszczep tkanek jajnika w miejscu ortotopowym, w celu przywrdcenia ptodnosci, jest dziataniem zalecanym (sita rekomendacii: silna).

e Decyzja w zakresie wykonania przeszczepu u pacjentdow onkologicznych wymaga wsparcia ze strony zespotu multidyscyplinarnego (sita rekomendacii:
zalecenie dobrej praktyki klinicznej).

e Zalecana jest ocena obecnosci pozostatosci komoérek nowotworowych w korze jajnika przy uzyciu odpowiednich technik u wszystkich oséb, ktore
przezyly chorobe nowotworowg przed wykonaniem przeszczepu tkanki jajnika. Nalezy takze poinformowac o takim ryzyku samego pacjenta (sita
rekomendaciji: silna).

e Nie zaleca sie przeszczepu tkanek jajnika w sytuacji gdy nowotwor zajat ten narzad (sita rekomendacji: silna).

e Przeszczep tkanek jajnika oraz cigza moga by¢ brane pod uwage w sytuacji nowotwordw wrazliwych na dziatanie hormonéw, jak np. nowotwor
endometrium leczony przy uzyciu strategii oszczedzajgcych ptodnos$¢ lub raka piersi po catkowitej remisji choroby (sita rekomendaciji: silna).

e Prawdopodobnie nie ma zadnych przestanek do wnioskowania, ze dzieci urodzone po zastosowaniu przeszczepu tkanek jajnika majg zwiekszone
ryzyko wad wrodzonych (sita rekomendac;ji: staba).

e Zaleca sie dtugoterminowg kontrole pacjentéw po przebytym zabiegu przeszczepu tkanek jajnika. Pomimo faktu, ze w krétkim okresie obserwaciji nie
stwierdzono zadnego ryzyka dla pacjenta, to w przypadku diuzszej obserwacji takie obawy juz sie pojawiajg (sita rekomendacji: zalecenie dobrej
praktyki klinicznej).

e Przeszczep tkanek jajnika moze by¢ oferowany pacjentkom ze stwierdzong mutacjg genu BRCA, jako alternatywa dla kriokonserwacji zarodkéw lub
oocytow, ktére w takiej sytuacji moga nie by¢ dostepne (sita rekomendag;ji: staba).

¢ Dojrzewanie in vitro oocytow jest obecnie uznawane za metode innowacyjng w zakresie zabezpieczania ptodnosci (sita rekomendaciji: silna).

e Dojrzewanie in vitro oocytdw wymaga szczegotowej wiedzy oraz powinno by¢ wykonywane wytacznie wtedy, gdy kriokonserwacja oocytow jest
wymagana, ale stymulacja jajnikéw nie jest mozliwa (sita rekomendaciji: zaleczenie dobrej praktyki klinicznej).

e Dojrzewanie in vitro oocytéw po ekstrakcji z uzyciem metody ex vivo moze by¢ oferowane jako procedura eksperymentalna (sita rekomendaciji: staba).

e GnRHa podczas chemioterapii powinien by¢ oferowany jako $rodek ochrony funkcji jajnikdw, u kobiet z rakiem piersi przed osiggnigciem wieku
menopauzalnego, poddajgcych sie leczeniu chemioterapeutykami. Jednakze, ograniczona liczba dowoddw wskazuje takze na potencjat tej terapii
w zakresie ochrony rezerwy jajnikowej oraz przysztych cigz (sita rekomendacji: silna).

e U kobiet z rakiem piersi, GnRHa podczas chemioterapii nie powinien by¢ brany pod uwage jako alternatywa w zabezpieczaniu ich ptodnosci dla innych
metod (sita rekomendaciji: silna).

e Nie nalezy oferowa¢ terapii GnRHa, w sytuacji obecnosci innych nowotworéw niz rak piersi w zakresie zabezpieczania ptodnosci oraz ochrony
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e Terapia GnRHa nie powinna by¢ brana pod uwage jako substytut lub alternatywa dla zabezpieczania ptodnosci, ale moze zosta¢ zaoferowana
pacjentce po zastosowaniu kriokonserwacji tkanek i komarek lub w sytuacji gdy metody te nie sg mozliwe do zrealizowania (sita rekomendacji: zalecenie
dobrej praktyki klinicznej).

e Transpozycja jajnikbw moze zosta¢ zrealizowana w sytuacji leczenia radiacyjnego okolic miednicy bez chemioterapii. Kobiety mogg mieé takg

e Kobiety z obnizona rezerwg jajnikowa, bedace w grupie ryzyka przerzutéw na ten narzad, sg nieodpowiednimi kandydatkami do transpozyciji jajnikow
(sita rekomendacji: zalecenie dobrej praktyki klinicznej).

Zalecenia w zakresie kontroli po leczeniu onkologicznym

e Przed wykorzystaniem pobranego materiatu przeznaczonego do przywrdcenia/utrzymania ptodnosci, zaleca sig¢ przeprowadzenie oceny zdolnosci do
zajscia w cigze. Ocena ta powinna uwzglednia¢ dtugoterminowe skutki leczenia (sita rekomendacji: silna).

e W przypadku wszystkich pacjentek po leczeniu i prébach przywrdcenia/podtrzymania ptodnosci, zaleca sie okreslenie czy niezbedne w ich przypadku
bedzie poradnictwo psychologiczne (sita rekomendacji: zalecenie dobrej praktyki klinicznej).

e Zaleca sie prowadzenie poradnictwa przed zajsciem w cigze i odpowiednie monitorowanie potoznicze wszystkich kobiet, ktére w cigze zaszly w trakcie
leczenia o potencjale gonadotoksycznym (sita rekomendacii: silna).

e Przed przystapieniem kobiety leczonej chemioterapeutykami do préby zajscia w cigze, zaleca sie przeprowadzenie wywiadu, co najmniej na rok po
zakonczeniu terapii, w celu ograniczenia ryzyka komplikacji ciazowych (sita rekomendaciji: silna).

e Radioterapia obejmujgca swoim zakresem okolice macicy zwieksza ryzyko komplikacji cigzowych. Wielkos¢ tego ryzyka jest determinowana przez
wiek oraz rozmiar zaaplikowanej dawki promieniowania. Cigze po takich zabiegach powinny by¢ od poczatku traktowane jako cigze wysokiego ryzyka
i prowadzone przez osrodki z zaawansowanymi ustugami z zakresu potoznictwa (sita rekomendacii: silna).

e Po zakonczeniu zalecanego leczenia kobiet z rakiem piersi, cigza jest uznawana za bezpieczng. Nie jest to takze zalezne od statusu receptorow
estrogenowych oraz guza (sita rekomendacji: silna).

e Cigza po leczeniu raka piersi powinna by¢ monitorowana, z uwagi, ze istnieje podwyzszone ryzyko przedwczesnych urodzen i niskiej wagi
urodzeniowej. Kazdy pacjent powinien zosta¢ poinformowany o takim zagrozeniu (sita rekomendaciji: silna).

e Kobiety z nowotworem endometrium powinny by¢ stale kontrolowane w zakresie cigzy wysokiego ryzyka oraz monitorowane przez onkologa z uwagi
na ryzyko nawrotu choroby (sita rekomendacji: silna).

e Ryzyko przedwczesnego porodu jest podwyzszone po leczeniu wczesnych postaci raka szyjki macicy. Cigze te powinny by¢ kwalifikowane do grupy
wysokiego ryzyka i powinny by¢ pod stata kontrolg osrodkéw z rozwinietymi Swiadczeniami z zakresu potoznictwa (sita rekomendaciji: silna).

e Kobiety uprzednio leczone przeciwko nowotworom, wymagajg indywidualnej oceny pod kgtem ryzyka potozniczego i potencjalnej dodatkowej kontroli
ze strony potoznych (sita rekomendacji: silna).

. ; Staba (lub warunkowa) Rekomendacja ,,jedynie Zalecenie dobrej
Grupa docelowa Silna rekomendacja ; . S .
rekomendacja badania) praktyki klinicznej
Pacjent Wiekszosé indywidualnych | Wiekszos¢ indywidualnych | Badania nad interwencjg
pacjentow w danej sytuacji | pacjentéw w danej sytuacji | powinny by¢ rozwazane
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Metodologia: przeglad systematyczny z konsensusem ekspertéw.

Rekomendacje:

Zalecania ogdlne

e Wszyscy pacjenci onkologiczni w wieku reprodukcyjnym powinni wzigé udziat w konsultacjach z zakresu ptodnosci przy leczeniu onkologicznym, tak

wczesnie jak to tylko mozliwe, na poczatku planowania $ciezki leczenia, niezaleznie od wieku oraz stadium zaawansowania (sita rekomendaciji: A,
European Society for poziom dowodéw: II).
Medical Oncology -

ESMO 202082 e Konsultacje z zakresu ptodnosci w sytuacji onkologicznej powinny by¢ spersonalizowane w oparciu o typ choroby nowotworowej, czynniki

wspottowarzyszace leczeniu, wiek pacjenta oraz typ leczenia. Nalezy takze uwzgledni¢ jego interes oraz ewentualng obecno$¢ partnera (sita
rekomendaciji: A, poziom dowodow: V).

¢ Drukowane materialy lub materiaty elektroniczne powinny zostaé przedstawione i udostepnione pacjentowi tak wczesnie jak to tylko mozliwe, jeszcze
w trakcie realizacji konsultacji nt. ptodnosci w sytuacji onkologicznej (sita rekomendacji: A, poziom dowodoéw: V).

e Wszyscy pacjenci, ktdrzy sg zainteresowani kwestig zabezpieczenia wlasnej ptodnosci powinni zosta¢ natychmiast skierowani do odpowiedniego
specjalisty lub osrodka w zakresie ptodnosci (sita rekomendaciji: A, poziom dowodow: Il1).

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

Raport w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach programéw polityki zdrowotnej oraz warunkdw realizacji tych programéw 86/244



Zabezpieczenie ptodnosci u chorych leczonych onkologicznie Raport nr: 0T.434.1.2023

Zalecenia skierowane do mezczyzn

Z uwagi na fakt, ze brak jest jednoznacznej granicy w zakresie gonadotoksycznosci leczenia onkologicznego, ktére wptywatoby na zmniejszenie
ptodnosci lub wystgpienie nieptodnosci, kazdy pacjent powinien wzig¢ pod uwage fakt przynalezenia do grupy ryzyka wystgpienia tych problemow (sita
rekomendaciji: A, poziom dowodow: V).

Kriokonserwacja nasienia, oocytow oraz zarodkdéw sg preferowanymi rozwigzaniami i powinny by¢ oferowane wszystkim pacjentom z nowo
rozpoznanym dziedzicznym nowotworem, kidrzy wyrazajg zainteresowanie zabezpieczeniem wiasnej ptodnosci (sita rekomendacji: A, poziom
dowododw: 1V).

Kriokonserwacja jajnikéw i czasowa supresja jajnikéw z uzyciem GnRHa podczas trwajgcej chemioterapii moze by¢é rozwazona u kobiet ze
zdiagnozowanym nowotworem dziedzicznym, na kilka lat przed rekomendowanym wiekiem, w ktérym wykonuje sie chirurgiczne zabiegi
ginekologiczne. Jednakze dziatania te powinny zosta¢ rozwazone z duza ostroznoscig (sita rekomendacji: C, poziom dowodéw: V).

Cigza po zakonczeniu leczenia onkologicznego raka piersi, u podstawy ktérego lezata mutacja genu BRCA, nie powinna by¢ odradzana
(sita rekomendacji: B, poziom dowodow: 1V).

Pomimo faktu, ze w chwili sporzadzania rekomendacji brakuje danych nt. pacjentow z patologicznymi wariantami mutacjami innymi niz BRCA, nie ma
obecnie zadnego uzasadnienia dla uwzglednienia innych zasad bezpieczenstwa dla kobiet, ktdre przezyty nowotwér, a kobietami z nowotworami
dziedzicznymi (sita rekomendacji: B, poziom dowodow: V).

Pacjenci z dziedzicznymi nowotworami powinni zosta¢ poinformowani o mozliwosci poddania sie diagnostyce prenatalnej (w przypadku naturalnego
zacigzenia) lub diagnostyce preimplantacyjnej (w przypadku zajscia w cigze z wykorzystaniem metody in vitro) (sita rekomendac;ji: A, poziom dowodow:
).

Zalecania skierowane do kobiet

Kriokonserwacja nasienia przed wdrozeniem leczenia onkologicznego (chemioterapii, radioterapii, metod chirurgicznych) jest metodg standardowo
stosowang, przez co powinna ona zosta¢ przedstawiona mezczyznom, ktérzy znajdujg sie w grupie ryzyka nieptodnosci na skutek leczenia
nowotworowego (sita rekomendacji: A, poziom dowodow: IlI).

Aby obnizy¢ ryzyko nieptodnosci, zaleca sie ograniczenie wptywu leczenia radiologicznego poprzez zastosowanie oston lub usuniecie jader z pola
razenia radiacji, o ile jest to mozliwe (sita rekomendacji: A, poziom dowodoéw: 1V).

Farmakologiczna protekcja narzadéw piciowych (GnRHa z lub bez androgenéw, antyandrogendw lub progestyny) nie powinna by¢ przedstawiana
mezczyznom leczonym onkologicznie jako metoda zabezpieczania ptodnosci (sita rekomendac;ji: D, poziom dowoddéw: Il1).

W sytuacji gdy 2-tygodniowe opdznienie we wdrozeniu leczenia onkologicznego jest mozliwe, oocyty oraz zarodki mogg by¢ efektywnie i bezpiecznie
pobrane oraz kriokonserwowane przed rozpoczeciem terapii przeciwnowotworowej (sita rekomendacji: A, poziom dowodéw: IIl).

Zawigzanie wspotpracy z osrodkami zajmujgcymi sie tematyka zdrowia reprodukcyjnego jest wymagane, aby maksymalnie szybko skierowaé pacjentki
do poradnictwa i umozliwi¢ im dostep do metod ochrony ptodnosci, opartych na kriokonserwacji zarodkéw lub oocytéw (sita rekomendacji: A, poziom
dowodow: V).

Protokoty losowego rozpoczecia stymulacji jajnikéw powinny zosta¢ wdrozone, aby ograniczy¢ opdznienie rozpoczecia terapii przeciwnowotworowej
(sita rekomendacji: A, poziom dowoddéw: Il1).
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Zalecenia w odniesieniu do obserwaciji i kontroli pacjentéw po zakonczonym leczeniu

Z uwagi na fakt, ze wiek jest kluczowym determinantem w zakresie prawdopodobienstwa sukcesu zastosowania danej metody zabezpieczania
ptodnosci, wszystkie kobiety powinny uzyska¢ informacje nt. ich rzeczywistego prawdopodobienstwa zajscia w cigze w zwigzku z wiekiem (sita
rekomendaciji: A, poziom dowodow: III).

Inhibitory aromatazy mogg zosta¢ podane w celu zapobiegania ponad fizjologicznej koncentracji estrogendw w trakcie stymulaciji jajnikow. Zabieg ten
dotyczy gtéwnie nowotworéw wrazliwych na estrogeny (sita rekomendacji: C, poziom dowodoéw: IlI).

Kriokonserwacja tkanek jajnikow jest alternatywng metodg w sytuacji, gdy kriokonserwacja oocytéw oraz zarodkéw nie sg mozliwe (sita rekomendaciji:
D, poziom dowodow: Ill). Nalezy jednak w tym przypadku wzig¢ pod uwage nastepujgce zastrzezenia:

o zabieg ten nie powinien by¢ oferowany starszym kobietom — obecne dowody wskazujg skutecznos¢ tej metody u kobiet do maksymalnie 36 r.z.
(sita rekomendacji: B, poziom dowodoéw: 1l1);

o wycinki tkanki jajnika (rdzenia i/lub kory) powinny zawsze zosta¢ sprawdzone pod katem ewentualnej obecnosci komérek nowotworowych
z wykorzystaniem odpowiednich testéw, jeszcze przed wykonaniem przeszczepu (sita rekomendacji: A, poziom dowodow: Ill);

o do przeszczepu nalezy podchodzi¢ ze szczegdlna ostroznoscia w przypadku ostrej biataczki, lub innych litych nowotworéw badz chordb
hematologicznych w anatomicznym obszarze miednicy (sita rekomendaciji: A, poziom dowodow: IIl);

o kriokonserwacja tkanek jajnika moze takze zosta¢ przeprowadzona juz po podaniu pierwszych, niskotoksycznych serii leczenia onkologicznego
(sita rekomendacji: B, poziom dowodoéw: V). Podejscie to moze by¢ interesujgcg opcjg dla pacjentéw z chorobami uktadowymi, jak np. biataczka.
Ma ono na celu redukcje ryzyka przeszczepu pozostatych ztosliwych komoérek nowotworowych, ktére znajdowaty sie na jajniku jeszcze przed
pobraniem i kriokonserwacjg jego tkanek (sita rekomendacji: C, poziom dowodéw: V).

Transpozycja jajnikéw powinna zosta¢ wzieta pod uwage w celu zabezpieczenia funkc;ji jajnikéw u kobiet <40 r.z., u ktérych wykonuje sie radioterapie
okolic miednicy (sita rekomendaciji: A, poziom dowodow: V).

Transpozycja jajnikdw powinna zostaé przeprowadzona przez doswiadczonego specjaliste w dziedzinie laparoskopii, aby zminimalizowa¢ ryzyko

Ostona narzaddw ptciowych moze stanowic¢ alternatywng metode transpozyciji jajnikdw, nie wymagajgca interwencji chirurgicznej (sita rekomendac;ji:
C, poziom dowodow: 1V).

Dla kobiet w wieku przed menopauzalnym, ze zdiagnozowanym rakiem piersi pozostajgcych pod wptywem neoadjuwantowej chemioterapii, czasowa
supresja jajnikdow z uzyciem GnRHa jest zalecana, aby zachowa¢ poprawng ich funkcjonalno$¢. Zalecenie to nie jest zalezne od typu nowotworu (sita
rekomendac;ji: A, poziom dowodéw: I).

Dla kobiet w wieku przed menopauzalnym ze zdiagnozowanym innym nowotworem niz rak piersi, czasowa supresja jajnikow z uzyciem GnRHa
podczas trwajgcej chemioterapii moze zosta¢ wzieta pod uwage jako potencjalna opcja w zakresie redukcji ryzyka pierwotnej niedoczynnosci jajnikow
i krwotokéw miesigczkowych. Mimo to sprzeczne dowody w dalszym ciggu wymagajg przedyskutowania (sita rekomendacji: C, poziom dowodow: Il).

W przypadku miodych pacjentek onkologicznych zainteresowanych kwestig zabezpieczenia wiasnej ptodnosci, czasowa supresja jajnikow
z wykorzystaniem GnRHa podczas trwajgcej chemioterapii, nie powinna by¢ brana pod uwage jako alternatywa dla kriokonserwacji oocytow lub
zarodkow. Jednakze moze by¢ oferowana jako dodatkowa opcja wspéttowarzyszaca kriokonserwacji tych komérek lub w sytuacji gdy metody te nie sg
dostepne (sita rekomendacji: C, poziom dowodow: V).
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e Pacjenci, z lub bez partnera i czynnikami zwigzanymi z samym problemem zdrowotnym (badz jego leczeniem) powinni zosta¢ objeci konsultacjami
z zakresu bezpieczenstwa i mozliwosci zajscia w cigze po przebytej chorobie nowotworowe;j (sita rekomendacji: A, poziom dowodéw: V).

e Po zakonczeniu odpowiedniego leczenia i kontroli, cigza u pacjentek, ktére przetrwaty chorobe onkologiczng, nie powinna by¢ odradzana ze wzgledéw
bezpieczenstwa. Dotyczy to takze kobiet z uprzednim rakiem piersi z dodatnim wynikiem na poziome hormonalnym (sita rekomendaciji: B, poziom
dowodoéw: 1V).

e Cigze po leczeniu onkologicznym, u dorostych kobiet z uprzednig historig nowotworéw, powinny by¢ pod statg, doktadng obserwacjg gdyz mozliwe, ze
wystepuje u nich podwyzszone ryzyko powiktan w trakcie cigzy i porodu (sita rekomendaciji: B, poziom dowodow: V).

e Karmienie piersia moze zosta¢ rozwazone u pacjentek po przebytym nowotworze, o ile nie znajdujg sie¢ w dalszym ciggu pod wptywem leczenia
(sita rekomendacji: B, poziom dowodow: 1V).

e Strategie zabezpieczania plodnosci powinny zostaé wdrazane jeszcze na etapie diagnozy nowotworu, a nie w trakcie trwajgcego leczenia
(sita rekomendacji: A, poziom dowoddéw: Il1).

e Tam gdzie jest to mozliwe i dozwolone przez lokalne prawo, mozliwe jest rozwazanie przekazania oocytéw od innych pacjentek w celu zachowania
ptodnosci u oséb, ktére przezyly chorobe nowotworowa (sita rekomendac;ji: C, poziom dowodoéw: 1V).

Poziom dowodow

Dowody pochodzgce z co najmniej jednego duzego badania randomizowanego, kontrolowanego badania klinicznego o wysokiej
jakosci metodologicznej (niski potencjat bledu systematycznego) lub metaanaliza z dobrze przeprowadzonych badania RCT
z przedstawiong heterogenicznoscia.

I Mate badania RCT lub duze RCT z pewnymi podejrzeniami w zakresie obecnosci btedu systematycznego (nizsza wartos¢
metodologiczna) lub metaanaliza takich badan z zaprezentowang heterogenicznoscia.

11} Prospektywne badania kohortowe.

v Retrospektywne badania kohortowe lub badania kliniczno-kontrolne.

\Y, Badania bez grupy kontrolnej, serie przypadkéw lub opinie ekspertéw klinicznych.

Sita rekomendacji

A Dowody o wysokiej jakosci wskazujg na skuteczno$¢ i korzysci kliniczne, przez co dane dziatanie jest rekomendowane.

Dowody o wysokiej lub umiarkowanej jakosci wskazujg na skutecznos$¢ i korzysci kliniczne — docelowo rekomendowane.

c Niedostateczne dowody dla okreslenia doktadnej skuteczno$ci lub korzysci nie przewyzszajg w zaden sposob ryzyka szkod
(dziatan niepozgdanych, kosztow itp.) wobec czego dana interwencja jest opcjonalna.

D Dowody o umiarkowanej jakosci wskazujg na brak skutecznos$¢ lub na obecno$¢ dziatan niepozadanych — docelowo
nierekomendowane.
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Dowody o wysokiej jakosci wskazujg na brak skutecznos$é lub na obecno$¢ dziatan niepozgdanych, przez co dane dziatanie jest

E .
nierekomendowane

Metodologia: konsensus ekspertow.
Rekomendacje:

e Kazdy pacjent, ktory zostaje poinformowany o obecnosci nowotworu i jest przygotowywany do jego leczenia, powinien mie¢ zapewniony dostep do
konsultacji specjalistycznych oraz szybkich skierowan do programéw w zakresie zachowania ptodnosci, niezaleznie od metod, ktdre sg u nich mozliwe.

e Kriokonserwacja zarodkéw, oocytdw, nasienia, ejakulatu i tkanek jgder pozostajg docelowymi metodami zabezpieczania ptodnosci u pacjentéw
onkologicznych.

American Society for

Reproductive

Medicine - ASRM

2019% e Kriokonserwacja tkanki jgder u chtopcow przed osiggnieciem dojrzatosci piciowej w dalszym ciggu postrzegana jest jako metoda eksperymentalna

i moze zosta¢ wdrozona jedynie na zasadach badania klinicznego w sytuacji, gdy inne dostepne mozliwosci nie mogg zosta¢ zrealizowane.

o Kriokonserwacja tkanek jajnika nie jest juz postrzegana jako metoda eksperymentalna we wskazanym zakresie i moze by¢ wykorzystana u oséb przed
osiggnieciem dojrzato$ci ptciowej lub tam gdzie nie jest mozliwe wdrozenie innych dziatan w zawigzku ze stopniem zaawansowania nowotworu.

e GnRHa mogg by¢ oferowane kobietom z rakiem piersi i potencjalnie przy innych nowotworach w celu przeciwdziatania niewydolnosci jajnikow.
Jednakze substancja ta nie moze by¢ traktowana jako zamiennik dla kriokonserwacji oocytow czy zarodkéw, ktére obecnie stanowig standard
w zakresie zabezpieczania ptodnosci.

e Terapia z uzyciem GnRHa nie jest efektywna w zabezpieczaniu ptodnosci u mezczyzn, wobec czego nie jest ona zalecana.

e Transpozycja jajnikdw moze by¢ oferowana kobietom poddawanym zabiegom radiacyjnym okolic miednicy.

Metodologia: przeglad systematyczny z konsensusem ekspertow.

Rekomendacje:

o W sytuacji stycznosci z pacjentem zainteresowanym zabezpieczeniem witasnej ptodnoéci, Swiadczeniodawcy prowadzacy zaréwno dorostych jak
American Society of i pediatrycznych pacjentéw onkologicznych powinni skierowa¢ do nich informacje nt. utraty ptodnosci najwczesniej jak to tylko mozliwe, jeszcze przed
Clinical Oncology - wdrozeniem leczenia onkologicznego.

84 .
ASCO 2018 e Swiadczeniodawcy powinni skierowa¢ osoby wyrazajace zainteresowanie zachowaniem wiasnej ptodnosci (i tych co majg stosunek ambiwalentny) do

specjalistow z zakresu ptodnosci.

e W celu zapewnienia kompletnego wachlarza $wiadczen, podejscie do zabezpieczania ptodno$ci powinno zostaé omoéwione z pacjentem najwczesniej
jak to tylko mozliwe, docelowo jeszcze przed wdrozeniem leczenia onkologicznego. Dyskusja w tym zakresie moze ostatecznie zredukowac stres
pacjenta oraz poprawi¢ jego 0gdlng jakos¢ zycia. Kolejne konsultacje w omawianym zakresie i/lub skierowania moga by¢ konieczne, jesli pacjent po

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

84American Society of Clinical Oncology (2018). Fertility Preservation in Patients With Cancer: ASCO Clinical Practice Guideline Update. J. Clin. Oncol. 36(19): 1994-2001
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ukonczeniu leczenia bedzie chciat prowadzi¢ dalszg kontrole nad swoim stanem zdrowia, planujgc przy tym cigze. Tego typu konsultacje nalezy
zawrze¢ w dokumentacji medyczne;.

Zalecenia odnoszace sie do mezczyzn

e Kriokonserwacja nasienia jest efektywna, w efekcie dostawcy $wiadczen zdrowotnych powinni omoéwi¢ z pacjentem onkologicznym, ktéry przeszedt
juz dojrzewanie, mozliwos¢ skorzystania z ustug bankow nasienia.

e Terapie hormonalne nie sg obecnie uznawane za efektywng metode zabezpieczania ptodnosci, przez co nie jest ona rekomendowana.

¢ Inne metody zabezpieczania ptodnosci, jak kriokonserwacja tkanki jgder oraz jej ponowne wszczepienie lub przeszczepienie, powinno by¢ realizowane
wytacznie w charakterze badania klinicznego lub zaakceptowanego eksperymentu klinicznego.

e Po zakonczeniu leczenia onkologicznego, nalezy przeprowadzi¢ z pacjentem konsultacje, podczas ktérych nalezy go poinformowac o wysokim ryzyku
genetycznego uszkodzenia nasienia pobranego podczas trwajgcej chemioterapii. Organizacja zdecydowanie rekomenduje pobieranie nasienia przed
rozpoczeciem wtasciwego leczenia onkologicznego z uwagi na fakt, ze jako$¢ oraz wartos¢ pobranego materiatu moze drastycznie spas¢ juz po
pierwszej aplikacji chemioterapeutykéw. Pomimo faktu, ze nawet przed rozpoczeciem leczenia jako$¢ nasienia i jego ilos¢ moze sie obnizy¢ oraz
biorgc pod uwage istniejgce ryzyko potrzeby szybkiego wdrozenia leczenia, co ogranicza mozliwosci optymalnego pobrania i zabezpieczenia nasienia,
tego typu informacje nie powinny zniecheci¢ pacjenta do podjecia proby zabezpieczenia wiasnej ptodnosci.

e Docytoplazmatyczne wstrzykniecie plemnika jest metodg pozwalajgca na zaptodnienie z wykorzystaniem niewielkiej liczby plemnikéw. Rozwigzanie to
jest mozliwe nawet przy zagrozeniu ogolnej ptodnosci pacjenta, prowadzac do jej zachowania.

Zalecenia odnoszgace sie do kobiet:

e Kriokonserwacja zarodkow jest metodg zabezpieczania ptodnosci o udowodnionej skutecznosci i obecnie stosowana jest z zakresie przechowywania
nadwyzek zarodkéw po zaptodnieniu metodg in vitro.

e Kriokonserwacja niezaptodnionych oocytéw jest technologia opcjonalng i moze by¢ adekwatna dla kobiet, ktére nie majg meskiego partnera, nie
zgadzajg sie na wykorzystanie nasienia od dawcy lub decyzje w tym zakresie ogranicza ich wiara, bgdz etyczne przekonania w odniesieniu do
kriokonserwacji zarodkow. Standardowo zabiegi kriokonserwacji oocytéw powinny by¢ wykonywane w osrodkach z odpowiednim wyposazeniem oraz
z duzym doswiadczeniem w wykonywaniu tego typu procedur.

e Organizacja zaznacza takze, ze dostepne sg nowe, bardziej elastyczne schematy stymulacji jajnikow w zakresie przygotowania do pobrania oocytéw.
Odpowiedni moment do wykonanie procedury nie jest juz w wiekszosci przypadkéw uzalezniony od cyklu menstruacyjnego, wobec czego dziatania
z tego zakresu mogg zosta¢ wdrozone wczesniej. Szczegdlng uwage nalezy zwrdoci¢ na nowotwory piersi i ginekologiczne wrazliwe na estrogen, gdyz
istnieje ryzyko, ze zastosowanie interwencji z zakresu zachowania ptodnosci i/lub nastepujacej po nich cigzy mogg zwieksza¢ ryzyko nawrotu
nowotworu. Obecnie dostepne sg protokoly odnoszgce sie do stymulacji z uzyciem inhibitoréw aromatazy, prowadzace do zmniejszenia
prawdopodobienstwa tego problemu.

e Transpozycja jajnikéw (ooforopeksja) moze by¢ proponowana w sytuacji leczenia radiacyjnego nakierowanego na obszar miednicy. Jednakze, z uwagi
na rozproszenie promieniowania, jajniki nie zawsze bedg chronione. Pacjenci powinni by¢ swiadomi, ze ta technologia nie zawsze zapewnia ochrone.
Z uwagi na ryzyko ponownego przemieszczenia jajnikéw, procedura ta powinna by¢ wykonywania jak najblizej rozpoczecia radioterapii.

e Organizacja sugeruje, aby ograniczy¢ stosowanie radykalnej trachelektomii do przypadkdw raka szyjki macicy w stadium IA2 lub IB, przy potwierdzeniu
$rednicy nowotworu 2 cm oraz 10 mm nacieku. W przypadku innych nowotwordw ginekologicznych interwencje majgce w celu zachowanie ptodnosci
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powinny koncentrowaé sig¢ na realizacji mniej radykalnych zabiegéw. Dziatania te powinny mie¢ na wzgledzie minimalizacje uszkodzen narzadéw
piciowych. Zaleca sie cystektomie, jako metode leczenia wczesnych postaci raka jajnika.

ptodnosci u pacjentek onkologicznych. Panel ekspertéw wskazuje, ze w sytuacji gdy kriokonserwacja oocytéw, zarodkow lub tkanki jajnika nie sg
mozliwe do realizacji, oraz w sytuacji nowotworu piersi u mtodych kobiet, GhRHa moze by¢ proponowane pacjentom w nadziei zredukowania

standardowych metod zabezpieczania ptodnosci.

o Kriokonserwacja tkanek jajnika, w zakresie przysztych przeszczepdéw nie wymaga dodatkowej stymulacji tego narzadu i moze by¢ zrealizowana
w kazdym momencie. Dodatkowo proces ten nie wymaga od pacjenta petnej dojrzatosci ptciowej, przez co metoda ta moze by¢ uznawana jako jedyna

przeprowadzi¢ dalsze badania w tym zakresie, gdyz brak jest dostatecznych informaciji nt. bezpieczenstwa tej metody u kobiet z biataczkg. Na obecng
chwile metoda ta uznawana jest za metode eksperymentalna.

Zalecenia odnosnie roli dostawcow swiadczen zdrowotnych:

e Wszyscy dostawcy ustug zdrowotnych z zakresu onkologii powinni byé przygotowani pod wzgledem konsultacji z pacjentem nt. metod zachowania
ptodnosci podczas leczenia onkologicznego oraz zwigzanym z nim ryzykiem dla pacjenta. Dyskusja w tym zakresie powinna zosta¢ przeprowadzona
najwczesniej jak to tylko mozliwe, w momencie zdiagnozowania nowotworu oraz w perspektywie dalszych dziatan diagnostycznych z zakresu oceny
stopnia zaawansowania oraz $ciezki leczenia. Organizacja wskazuje, ze prowadzenie dalszych konsultacji z pacjentem z tego zakresu niesie za sobg
zdecydowane korzysci dla pacjenta przez caty okres trwania leczenia onkologicznego.

e Nalezy zacheca¢ pacjentdéw do zapisania sie w rejestrach i badaniach klinicznych badajgcych efektywnos¢ i bezpieczenstwo metod zabezpieczania
ptodnosci u tych pacjentéw.

e Zaleca sie skierowanie wszystkich pacjentéw zaangazowanych w tematyke zabezpieczenia wiasnej ptodnosci (dotyczy to takze tych, kidrzy w tej
kwestii sg niezdecydowani lub majg do tego ambiwalentny stosunek) do osrodkéw wyspecjalizowanych w realizacji tego typu swiadczen, najwczesniej
jak to tylko mozliwe.

e W przypadku pacjentéow, ktérzy odczuwajg stres zwigzany z potencjalng utratg ptodnosci, zaleca sie kierowanie ich do poradni wsparcia
psychospotecznego.

Zalecenia specjalne w przypadku dzieci:

e Zaleca sie ustanowienie metod zabezpieczania ptodnosci (np. kriokonserwacja nasienia lub oocytéw) dla dzieci przed osiggnieciem wieku dojrzatosci
piciowej, przy jednoczesnym udziale rodzicow lub opiekunéw prawnych. Na obecng chwile jedyng opcjg w zakresie zabezpieczania ptodnosci dla
dzieci przed okresem dojrzewania pozostaje kriokonserwacja tkanki jajnika lub jader, cho¢ w dalszym ciggu sg uznawane za metody eksperymentalne.

Children’s Oncology
Group — COG 2018%

Metodologia: przeglad systematyczny z konsensusem ekspertow.

Rekomendacje:

Zalecenia ogdlne

8 Children’s Oncology Group (2018). Guideline for Fertility Preservation for Patients with Cancer. J. Clin. Oncol. 36(19): 1994-2001
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e Organizacja podkresla, ze osoby z nowotworami sg zazwyczaj zainteresowane konsultacjami w zakresie zabezpieczania wtasnej ptodnosci. W efekcie,
Swiadczeniodawcy zajmujacy sie problematyka leczenia onkologicznego dorostych i dzieci (wigczajgc w to onkologéw, radioonkologdéw, onkologow
ginekologicznych, urologéw, hematologéw, onkologéw pediatrycznych, chirurgéw i inny personel) powinni kierowa¢ do pacjentéw informacje nt.
nieptodnosci tak wczesnie, jak to tylko mozliwe, jeszcze przed wdrozeniem leczenia onkologicznego.

e Dostawcy swiadczen zdrowotnych powinni kierowa¢ pacjentéw zainteresowanych tematykg zabezpieczenia ptodnosci (oraz takze tych co majg do
tego stosunek ambiwalentny) do specjalistow w tym zakresie.

e W celu zapewnienia petnego zakresu metod zabezpieczania ptodnosci, nalezy omawiane konsultacje przeprowadzi¢ z pacjentem najwczes$niej jak to
tylko mozliwe, przed rozpoczeciem leczenia. Dyskusja moze takze redukowac stres i zwiekszaé jakosé zycia pacjenta. Kolejna dyskusja i/lub
skierowanie do specjalisty moze by¢ konieczne w sytuacji, gdy pacjent powrdci z zamiarem kontynuowania dziatah kontrolnych po zakonczonej
chemioterapii i/lub jesli rozwaza sie zajscie w cigze. Konsultacje w tym zakresie powinny zosta¢ udokumentowane w dokumentacji medyczne;j.

Zalecenia w przypadku mezczyzn

e Kriokonserwacja nasienia jest metodg efektywng, wobec czego swiadczeniodawcy powinni omoéwi¢ te metode oraz potencjalne pobranie i sktadowanie
nasienia z mezczyznami, ktérzy osiggneli dojrzato$¢ ptciowg i korzystajg z leczenia onkologicznego.

e Terapia hormonalna w przypadku mezczyzn nie przynosi oczekiwanych efektéw w zakresie zabezpieczania ptodnosci. W efekcie nie jest ona zalecana.

¢ Inne metody do zabezpieczania ptodnosci, takie jak kriokonserwacja tkanek jader i wszycie lub przeszczep tych tkanek, powinny byé wykonywane
jedynie w ramach badan klinicznych lub w warunkach zaakceptowanego eksperymentu klinicznego.

¢ Mezczyzni powinni zosta¢ poinformowani o potencjalnym wyzszym ryzyku pobrania uszkodzonego nasienia, po rozpoczeciu leczenia onkologicznego.

e Organizacja silnie zaleca, aby nasienie zostato pobrane przed rozpoczeciem procesu leczenia, z uwagi na fakt, ze wprowadzenie leczenia moze
determinowac obnizenie jego jakosci i prowadzi¢ do uszkodzenia zawartego w nim DNA. Sytuacja ta moze mie¢ miejsce juz przy pierwszej turze
leczenia.

e llos¢ i jakos¢ nasienia moze zosta¢ obnizona przed wdrozeniem leczenia onkologicznego oraz biorgc pod uwage fakt, ze nowotwdér moze wymagac
pilnego rozpoczecia terapii, czas w jakim mozliwe jest pobranie i skladowanie nasienia moze by¢ do$¢ ograniczony. Zastrzezenia i uwagi w tym zakresie
powinny zosta¢ takze przedyskutowane z pacjentem. Wewnatrzcytoplazmatyczna iniekcja nasienia pozwala na wykorzystanie w przysziosci
stosunkowo mniejszych prébek materiatu, przez co nawet w sytuacji ograniczonej ich liczby, mozliwe jest zabezpieczenie ptodnosci pacjenta.

Zalecenia w przypadku kobiet

e Kriokonserwacja zarodkdw jest sprawdzong metodg zabezpieczania ptodnosci i jest ona takze rutynowo stosowana do magazynowania nadwyzki
zarodkow po zaptodnieniu metodg in vitro.

e Kriokonserwacja niezaptodnionych oocytéw jest mozliwa i moze zosta¢ zastosowana w przypadku kobiet, ktére nie majg meskiego partnera, nie sa
chetne do skorzystania z nasienia dawcy lub majg religijne, badz etyczne zastrzezenia co do kriokonserwacji zarodkéw.

e Kriokonserwacja oocytéw powinna by¢ prowadzona w osrodkach z odpowiednim do tego celu wyposazeniem oraz doswiadczeniem.

e Obecnie dostepne sg nowe, bardziej elastyczne protokoty odnoszace sie do pobierania oocytéw. Czas wykonania tej procedury nie zalezy juz od
obecnego statusu miesigczkowego, a stymulacja jajnikdw moze zosta¢ przeprowadzona z mniejszym opdznieniem w poréwnaniu do starych podejsé.
Pobieranie oocytéw w celu kriokonserwacji jest obecnie mozliwe w kazdym dniu cyklu miesiecznego.
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¢ Na szczegolng uwage zastugujg takze nowotwory (w tym piersi) o zwiekszonej czutosci na estrogen, w ktdrych to realizowanie wskazanych metod
zabezpieczania ptodnosci i/lub nastepujgce po nich cigze moga zwiekszy¢ ryzyko wystgpienia nawrotu nowotworu. Prowadzenie stymulacji z uzyciem
inhibitoréw aromatazy jest obecnie dobrze poznane i moze ztagodzi¢ to ryzyko.

e Transpozycja jajnikow, moze by¢ oferowana kobietom, w sytuacji realizacji leczenia radiologicznego obszaréw miednicy. Jednakze z uwagi na
rozproszenie promieniowania, jajniki nie zawsze sg chronione. W efekcie kazdy pacjent powinien by¢ swiadomy, ze zastosowanie takiego rozwigzania

wprowadzenia leczenia radiologicznego.

e Sugeruje sie aby radykalna trachelektomia byta realizowana wytgcznie w przypadku nowotworu szyjki macicy w stadium I1A2 do IB z wymiarami <2 cm
w obwodzie i naciekiem <10 mm. W leczeniu innych ginekologicznych nowotwordw, interwencje nacelowane na zabezpieczenie ptodnosci sg
generalnie zorientowane na realizacje mniej radykalnych zabiegdéw, z intencjg zachowania nienaruszonych organéw rozrodczych, o ile jest to mozliwe.
Cystektomia jajnikéw moze zosta¢ przeprowadzona dla nowotwordw jajnika na wczesnym stadium.

e Obecne dowody nie sg jednoznaczne, aby z cata stanowczoscig rekomendowa¢ GnRHa i inne metody ttumienia stymulacji jajnikow w zakresie
zabezpieczania ptodnosci. Panel ekspertow wskazuje, ze gdy metody o uwodnionej skutecznosci, takie jak kriokonserwacja oocytéw, zarodkéw lub
tkanki jajnika nie s3 mozliwe do zastosowania i dotyczy to kobiet ze stwierdzonym nowotworem piersi, GnRHa mogag by¢ oferowane pacjentom

powyzsze metody.
e Kriokonserwacja tkanek jajnika w celu pozniejszego przeszczepu, nie wymaga stymulacji jajnikéw i moze zosta¢ przeprowadzona natychmiastowo.
W dodatku, nie wymaga ona dojrzatosci ptciowej i co do zasady jest to jedyna metoda mozliwa do przeprowadzenia wsrod dzieci. Ostatecznie metoda

np. kwestia bezpieczenstwa u pacjentek z biataczka.

Zalecenia w odniesieniu do $wiadczeniodawcoéw

o Wszyscy $wiadczeniodawcy zapewniajgcy ustugi w zakresie onkologii, powinni by¢ przygotowani na ewentualne konsultacje z pacjentem nt.
nieptodnosci jako potencjalnego dziatania niepozgdanego leczenia onkologicznego. Konsultacje w tym zakresie powinny zosta¢ przeprowadzone
najwczesniej jak to tylko mozliwe po zdiagnozowaniu nowotworu i mogg odbywac sie réwnoczasowo z procesem oceny stopnia zaawansowania
i okreslania Sciezki leczenia. Stwierdza sie takze, ze takie dziatanie bedzie niosto za sobg wiele korzysci dla pacjenta na kazdym etapie leczenia.

e Nalezy zacheca¢ pacjentéw do uczestnictwa w zarejestrowanych badaniach klinicznych, w zakresie zidentyfikowania dalszej efektywnosci oraz
bezpieczenstwa interwencji oraz strategii.

e Zaleca sie skierowanie pacjentéw, ktéry wyrazajg zainteresowanie kwestig ptodnosci (dotyczy to tez oséb wahajgcych sie lub majacych stosunek
ambiwalentny) do specjalistéw w zakresie ptodnosci tak wczesnie jak to tylko mozliwe.

e Zaleca sie skierowanie pacjenta do wsparcia psychospotecznego w sytuacji, gdy prezentuje objawy stresu zwigzanego z potencjalna nieptodnoscia.

Zalecenia w odniesieniu do dzieci

e Zaleca sie zastosowanie metod zabezpieczania ptodnosci (kriokonserwacja nasienia lub oocytdéw) u dzieci leczonych onkologicznie, ktdre nie osiggnety
jeszcze dojrzatosci piciowej, przy udziale rodzica lub opiekuna prawnego. Dotychczas jedyna opcja w zakresie zabezpieczania ptodnosci skupia sie
na kriokonserwacji tkanek jajnika i jgdra. Mimo to jednak metody te dalej sg postrzegane jako eksperymentalne.
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Metodologia: konsensus ekspertow.
Rekomendacje:

Zabezpieczenie ptodnosci u 0séb z rozpoznaniem choroby nowotworowej

e Ocena ryzyka wystgpienia ewentualnej nieptodnosci i wybor metody (metod) zachowania ptodnosci muszg by¢ dokonane przez interdyscyplinarny
zespot i przedyskutowane z pacjentem jeszcze przed rozpoczeciem leczenia onkologicznego (sita rekomendaciji: ++)

e Poradnictwo w zakresie zachowania ptodnosci musi by¢ integralng czescig leczenia onkologicznego kazdego pacjenta i musi uwzglednia¢ zaréwno
jego sytuacje osobistg, zalecang terapie onkologiczng oraz indywidualny profil ryzyka (sita rekomendacji: +++)

Przyczyny gonadotoksycznosci u kobiet

e Kobiety, ktére majg zosta¢ poddane potencjalnie gonadotoksycznemu leczeniu dawkami chemioterapeutycznymi, muszg zostaé¢ poinformowane

e Negatywny wptyw chemioterapii na gonady nasila sie wraz z wiekiem pacjentki. Nie u wszystkich pacjentek w okreslonej grupie wiekowej, ktore
otrzymuja leczenie zgodnie z okreslonym schematem, rozwinie sie to samo zaburzenie ptodnosci (sita rekomendacji: +++).

e To, czy u kobiet rozwinie sie niewydolnos¢ jajnikéw, zalezy od dawki promieniowania, wieku, w ktéorym pacjentka byta poddana radioterapii oraz
od objetosci napromienianej tkanki jajnika (sita rekomendacji: +++).

e Pacjentki, u ktorych planowana jest radioterapia, w szczegdlnosci w okolicach anatomicznych jajnikéw, muszg zosta¢ poinformowane o ryzyku
uszkodzenia jajnikow oraz o sposobach zachowania ptodnosci (sita rekomendacji: +++).

e Napromienianie macicy moze prowadzi¢ do bezptodnosci oraz do zwiekszonego ryzyka porodu przedwczesnego, poronienia i nizszej masy
urodzeniowej niemowlecia (sita rekomendac;ji: +++).

e Przed radioterapig okolic gtowy i szyi nalezy poinformowaé¢ pacjentke o ryzyku uszkodzenia przysadki/podwzgoérza i mozliwych konsekwencjach
wynikajgcych z tego uszkodzenia (sita rekomendacji: +++).

zachowania ptodnosci (sita rekomendacji: +++).

e Dane dotyczgce gonadotoksycznosci tamoksyfenu sg ograniczone i niespdjne; brak jest danych na temat mozliwego dziatania inhibitoréw aromatazy
w potgczeniu z GnRHa, jednakze dziatanie gonadotoksyczne jest mato prawdopodobne (sita rekomendac;ji: +++).

e W przypadku terapii hormonalnej stosowanej w leczeniu raka piersi, najbardziej istotng role w obnizeniu ptodnosci kobiet odgrywa diugosc¢ leczenia,
poniewaz wydtuza ono czas, w ktérym pacjentka moze mie¢ potomstwo do etapu zycia, w ktérym pacjentka ma obnizong rezerwe jajnikowg (sita
rekomendaciji: +++).

8 Dittrich R., Kliesch S., Schiiring 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
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Metody zabezpieczenia ptodnosci dziewczat i kobiet

W przypadku kobiet z rakiem piersi, ktdére otrzymujg samodzielng terapie hormonalng (5-10 lat), nalezy omoéwi¢ mozliwo$¢ przeprowadzenia
kriokonserwacji oocytow/zarodkéw lub tkanki jajnika jako metod zachowania ptodnosci (sita rekomendac;ji: ++).

Nalezy rozwazy¢ omowienie z pacjentkg mozliwosci odroczenia lub przerwania terapii hormonalnej, jesli umozliwitoby to jej wczesniejsze urodzenie
dzieci (sita rekomendacji: ++).

Nalezy rozwazy¢ umocowanie jajnika do sciany brzucha (owariopeksja) przed rozpoczeciem radioterapii/radiochemioterapii miednicy mniejszej (sita
rekomendaciji: +++).

Jesli wykonywana jest owariopeksja, w tym samym czasie mozna pobra¢ tkanke jajnika w celu kriokonserwacji (Sita rekomendacji: +++).

Ze wzgledu na wystepowanie niespdjnych danych, podawanie GnRHa jako jedynej metody ochrony ptodnosci nie jest wystarczajace (sita rekomendacii:
++).

Ze wzgledu na sprzeczne wyniki badan, nie jest obecnie mozliwa ocena korzysci z podawania GnRHa (sita rekomendaciji: +++).

W zaleznosci od rodzaju nowotworu, mozna zaoferowa¢ zastosowanie GnRHa jako srodka zabezpieczenia ptodnosci. Nalezy podjg¢ z pacjentkg
dyskusje na temat wyboru tej metody (sita rekomendac;ji: +++).

Kriokonserwacja oocytow/zarodkéw jest uznang technikg medycyny rozrodu, ktérg mozna zastosowac przed rozpoczeciem terapii gonadotoksyczne;j
(sita rekomendaciji: +++).

W przypadku zastosowania stymulacji jajnikow jako metody zabezpieczenia ptodnosci, nalezy zastosowac protokét o najnizszym mozliwym ryzyku
wystgpienia zespotu hiperstymulacji jajnikow (sita rekomendac;ji: +++).

W przeciwienstwie do kriokonserwacji zarodkow, kriokonserwacja oocytéw nie wigze sie z istotnie zwiekszonym odsetkiem wad rozwojowych dzieci
(sita rekomendaciji: ++).

Nalezy dodatkowo oferowa¢ kriokonserwacje oocytéw nawet w przypadku, gdy pacjentka ma partnera (sita rekomendaciji: +++).
Kriokonserwacja tkanki jajnika jest uznang metoda przywracania ptodnosci po leczeniu onkologicznym raka (sita rekomendacji: ++).

Kriokonserwacja tkanki jajnika moze by¢ przeprowadzona w dowolnym momencie cyklu miesigczkowego i nie prowadzi do istotnego opdznienia
leczenia onkologicznego (sita rekomendaciji: ++).

Pobrana tkanka jajnika musi zosta¢ schtodzona do temperatury 4-8°C podczas transportu do osrodka specjalizujagcego sie w kriokonserwacji. Pobrang
tkanke nalezy niezwtocznie poddac¢ obrébce, najpdzniej 24 godziny po pobraniu (sita rekomendac;ji: +++).

Tkanka jajnika musi zosta¢ przeszczepiona ortotopowo, tj. na lub do jajnika lub blisko jajnika w przestrzeni zaotrzewnowej (sita rekomendac;ji: +++).

Nalezy oceni¢ ptodnos¢ pacjentki (czynniki jajowodowe, maciczne i pozamaciczne) podczas przeszczepiania tkanki jajnika i jesli to mozliwe, w razie
potrzeby przeprowadzi¢ korekte narzadu (sita rekomendac;ji: +++).

Nie mozna wykluczy¢ ryzyka przerzutow do jajnika w przypadku jakiegokolwiek rodzaju nowotworu. Do tej pory stwierdzono zwigkszone ryzyko
w przypadku biataczki, nerwiaka niedojrzatego, chtoniaka Burkitta i ztosliwych guzéw jajnika (sita rekomendaciji: ++).
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e Nalezy poinformowac¢ pacjentke przed pobraniem tkanki jajnika o mozliwym ryzyku przeniesienia komdérek nowotworowych poprzez przeszczepienie
wczesniej pobranej tkanki (sita rekomendacji: +++).

e W przypadku wyrazenia przez pacjentke checi posiadania dziecka, radioterapie na okolice miednicy nalezy podawac w jak najnizszej dawce przy
uzyciu najnowszych technik (sita rekomendaciji: ++).

e Pacjentce nalezy zaproponowac¢ potgczenie réoznych technik zabezpieczenia ptodnosci (np. kriokonserwacje oocytéw, kriokonserwacje zarodkow i/lub
podawanie GnRHa) w celu zwigkszenia skutecznosci tej metody (sita rekomendaciji: +++).

Zalecenia dotyczgce wybranych jednostek nowotworowych u kobiet

Rak piersi

e Kazda ptodna kobieta chorujgca na raka piersi, ktéra moze chcie¢ mie¢ potomstwo, musi otrzymac informacje na temat toksycznego wpltywu leczenia

rekomendaciji: ++).

e Pacjentki z rakiem piersi w IV stadium zaawansowania, muszg otrzymac zindywidualizowane informacje nt. mozliwosci zachowania pfodnosci,
z uwzglednieniem prognoz w zakresie oczekiwanej dtugosci zycia (sita rekomendaciji: ++).

e Zgodnie z wynikami retrospektywnych badan obserwacyjnych, cigza po leczeniu raka piersi nie ma wplywu na gorsze rokowania (Sita
rekomendaciji: ++).

e Radioterapia okolic klatki piersiowej w leczeniu raka piersi, nie ma wptywu na spadek ptodnosci (sita rekomendac;ji: +++).

e Czasowe wstrzymanie terapii hormonalnej (po minimum 2 latach leczenia) w celu umozliwienia pacjentce podjecia proby zajscia w cigze, mozna
rozwazac w sytuacji, gdy zostata ona dokfadnie poinformowana o potencjalnym ryzyku takiej decyzji (sita rekomendacji: ++).

e Nie ma jednoznacznych danych na temat potencjalnego wptywu stymulacji hormonalnej, w celu pobrania oocytéw przed rozpoczeciem
ogolnoustrojowego leczenia neoadjuwantowego w raku piersi na rokowania pacjentki, niezaleznie od jej statusu hormonalnego
(sita rekomendaciji: +++).

e Stymulacje hormonalng w celu pobrania oocytéw, u kobiet chorujgcych na hormonozaleznego raka piersi, mozna przeprowadzi¢, jezeli u pacjentki
wdrozona jest rownoczesna terapia z zastosowaniem np. inhibitoréw aromatazy lub tamoksyfenu (sita rekomendacji: ++).

Guzy graniczne jajnika

e Kobietom, ktdre przeszty operacje majacg na celu zachowanie ptodnosci w leczeniu raka jajnika/granicznych guzéw jajnika, ktére chcg podjgé prébe
posiadania potomstwa, po otrzymaniu informacji nt. potencjalnego ryzyka w ramach leczenia ptodnosci, mozna zaproponowaé stymulacje hormonalng
(sita rekomendaciji: +++).

e Przed wykonaniem zabiegu usunigcia obu jajnikéw i jajowoddéw, pacjentkom nalezy zaproponowaé mozliwosé kriokonserwacji oocytéw i zarodkow
(sita rekomendacji: +++).

e Mozna réwniez rozwazy¢ kriokonserwacje tkanki jajnika (sita rekomendacji: +++).

Rak jajnika
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e Metody majgce na celu zachowanie ptodnosci, mozna wdrozy¢é u pacjentek we wczesnych stadiach raka jajnika (FIGO la, G1/G2), u ktérych
zastosowano leczenie oszczedzajace ptodnosc, i ktore uzyskaty szczegotowe informacje w zakresie ryzyka (sita rekomendacji: ++).

Miesaki

e Kazda ptodna kobieta chorujgca na miesaka, ktéra wyraza cheé posiadania potomstwa, musi otrzymac¢ informacje na temat toksycznego wptywu

rekomendaciji: +++).
¢ Nie ma dowodow, ktdre sugerowatyby, ze cigza po leczeniu miesakoéw skutkuje gorszym rokowaniem (sita rekomendacji: ++).

e W zaleznosci od wieku pacjentki, chemioterapia w leczeniu kostniakomiesaka i miesaka tkanek miekkich, prowadzi do pierwotnej niewydolnosci
jajnikow (sita rekomendacji: ++).

e W celu ochrony ptodnosci, pacjentkom chorujgcym na migsaki nalezy proponowac kriokonserwacje tkanki jajnika. Nie mozna jednak wykluczy¢ ryzyka
nawrotu choroby, wynikajacego z przeszczepu tkanki. Kwestie te nalezy oméwic z pacjentka przed pobraniem materiatu (sita rekomendac;ji: +++).

e Pacjentki w okresie dojrzewania, u ktérych zdiagnozowano migsaka, nalezy poinformowac¢ o mozliwosci kriokonserwacji oocytow, jezeli rozpoczecie
leczenia mozna opdzni¢ o co najmniej 2 tygodnie (sita rekomendac;ji: +++).

e W czasie gonadotoksycznego leczenia miesaka, u pacjentek mozna zastosowac terapie z wykorzystaniem GnRHa (sita rekomendac;ji: ++).
Rak jelita grubego

e Kazda ptodna kobieta chorujgca na raka jelita grubego, ktéra moze chcie¢ mie¢ potomstwo, musi otrzymac¢ informacje na temat toksycznego wptywu
leczenia na jajniki i dostepnych metod zabezpieczania ptodnosci, przed rozpoczeciem jakiejkolwiek potencjalnie gonadotoksycznej terapii (sita
rekomendaciji: +++).

e Zgodnie z dostepnymi danymi pochodzacymi z opisu przypadkéw, cigza po leczeniu raka odbytnicy nie jest zwigzana gorszym rokowaniem (sita
rekomendaciji: ++).

e Chemioterapia w leczeniu raka jelita grubego obejmujgca zastosowanie 5-fluorouracylu, kwasu foliowego i oksaliplatyny, niesie za sobg niskie ryzyko

e Pacjentkom chorym na raka jelita grubego, nalezy zaproponowac wykorzystanie kriokonserwacji tkanki jajnika jako metody zachowania ptodnosci.
Nie mozna jednak wykluczy¢ ryzyka nawrotu choroby wynikajgcego z przeszczepu tkanki. Kwestie te nalezy oméwi¢ z pacjentkg przed pobraniem
materiatu (sita rekomendacji: +++).

e Pacjentki w okresie dojrzewania, u ktérych zdiagnozowano raka jelita grubego, nalezy poinformowaé¢ o mozliwosci kriokonserwacji oocytow, jezeli
rozpoczecie leczenia mozna opd6zni¢ o co najmniej 2 tygodnie (sita rekomendac;ji: +++).

e W czasie leczenia gonadotoksycznego w raku jelita grubego, u pacjentek mozna zastosowac terapie z wykorzystaniem GnRHa (sita rekomendacji:
++).

Chtoniaki

e Ryzyko wystgpienia pierwotnej niewydolnosci jajnikdw u kobiet, u ktérych zdiagnozowano chtoniaka, zalezy od wdrozonego protokotu chemioterapii
(sita rekomendaciji: +++).
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o Kriokonserwacje tkanki jajnika w celu zachowania ptodnos$ci, nalezy proponowac pacjentkom, u ktérych ze wzgledu na leczenie chtoniaka, istnieje

innych chtoniakéw oraz dla chioniaka Burkitta (sita rekomendacji: +++).

e Pacjentki w okresie dojrzewania, u ktorych zdiagnozowano chtoniaka, nalezy poinformowac¢ o mozliwosci kriokonserwacji oocytéw, jezeli rozpoczecie
leczenia mozna opdzni¢ o co najmniej 2 tygodnie (sita rekomendac;ji: +++).

e W czasie leczenia gonadotoksycznego w chtoniaku, u pacjentek mozna zastosowac terapie z wykorzystaniem GnRHa. Moze ona réwniez mie¢ wptyw
na zapobieganie obfitym krwawieniom miesiecznym, u kobiet z matoptytkowoscig (sita rekomendaciji: +++).

Ostra biataczka limfoblastyczna

e Ryzyko utraty ptodnosci w wyniku leczenia ostrej biataczki limfoblastycznej, zalezy od zastosowanego protokotu terapeutycznego. Wysokie ryzyko
wystepuje u kobiet, ktére zostaty poddane procedurze kondycjonowania przed przeszczepem szpiku kostnego (sita rekomendaciji: +++).

¢ Napromieniowane w obrebie czaszki w leczeniu ostrej biataczki limfoblastycznej, w zaleznosci od zastosowanej dawki, moze prowadzi¢ do uleczalnego
uszkodzenia osi podwzgorze-przysadka (sita rekomendacji: +++).

e Pacjentkom chorujgcym na ostrg biataczke limfoblastyczna, u ktérych ze wzgledu na wdrozone leczenie, istnieje wysokie ryzyko pierwotnej

zachowania ptodnosci (sita rekomendaciji: ++).

e Ze wzgledu na wysokie ryzyko nawrotu nowotworu, nie zaleca sie autotransplantacji tkanki jajnika jako metody zachowania ptodnos$ci u pacjentek
z ostrg biataczka limfoblastyczng (sita rekomendacji: +++).

e Pacjentki w okresie dojrzewania, u ktérych zdiagnozowano ostrg biataczke limfoblastyczng, nalezy poinformowa¢ o mozliwosci kriokonserwacji
oocytow, jezeli rozpoczecie leczenia mozna opdznic o co najmniej 2 tygodnie (sita rekomendac;ji: ++).

e W czasie leczenia gonadotoksycznego w ostrej biataczce limfoblastycznej, u pacjentek mozna zastosowac terapie z wykorzystaniem GnRHa. Moze
ona réwniez mie¢ wptyw na zapobieganie obfitym krwawieniom miesiecznym u kobiet z matoptytkowoscig (sita rekomendaciji: +++).

Ostra biataczka szpikowa

¢ Ryzyko utraty ptodnosci w wyniku leczenia ostrej biataczki szpikowej, zalezy od zastosowanego protokotu terapeutycznego. Wysokie ryzyko wystepuje
u kobiet, ktére zostaty poddane procedurze kondycjonowania przed przeszczepem szpiku kostnego (sita rekomendaciji: +++).

e Pacjentkom chorujgcym na ostrg biataczke szpikowa, u ktérych ze wzgledu na wdrozone leczenie, istnieje wysokie ryzyko pierwotnej niewydolnosci
jajnikéw, w sytuacji gdy gonadotoksycznego leczenia nie mozna opézni¢, w celu zachowania ptodnosci mozna zaproponowac kriokonserwacje tkanki
jajnika (sita rekomendac;ji: +++).

e Ze wzgledu na wysokie ryzyko nawrotu nowotworu, nie zaleca sie autotransplantacji tkanki jajnika jako metody zachowania ptodnosci u pacjentek
z ostrg biataczkg szpikowg (sita rekomendacji: +++).

e Pacjentki w okresie dojrzewania, u ktérych zdiagnozowano ostrg biataczke szpikowg, nalezy poinformowa¢ o mozliwosci kriokonserwacji oocytow,
jezeli rozpoczecie leczenia mozna opd6zni¢ o co najmniej 2 tygodnie (sita rekomendac;ji: +++).

e W czasie leczenia gonadotoksycznego w ostrej biataczce szpikowej, u pacjentek mozna zastosowacé terapie z wykorzystaniem GnRHa. Moze ona
réwniez mie¢ wptyw na zapobieganie obfitym krwawieniom miesiecznym u kobiet z matoptytkowoscig (sita rekomendacji: +++).
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Przewlekta biataczka szpikowa

¢ Ryzyko wystgpienia niewydolnosci jajnikdw po podaniu inhibitoréw kinaz tyrozynowych nie jest jasne. Udowodniono jednak, ze wykazujg one potencjat
teratogenny (sita rekomendac;ji: +++).

e Ze wzgledu na wysokie ryzyko nawrotu nowotworu, nie zaleca sie autotransplantacji tkanki jajnika jako metody zachowania ptodnosci u pacjentek
z przewlektag biataczkg szpikowg (sita rekomendacji: +++).

Przeszczep szpiku kostnego

e Pacjentki, u ktérych w ramach przygotowania do przeszczepu szpiku kostnego zastosowano metode kondycjonowania, nalezy uznac¢ z grupe, u ktorej
wystepuje wysokie ryzyko nieptodnosci. Nalezy omoéwi¢ z nimi dostepne metody zachowania ptodnosci (sita rekomendac;ji: +++).

e Pacjentki w okresie dojrzewania, przed rozpoczeciem kondycjonowania, mozna poinformowaé o mozliwosci kriokonserwacji oocytow, jezeli
rozpoczecie leczenia onkologicznego mozna opdzni¢ o co najmniej 2 tygodnie (sita rekomendacji: ++).

e Przed przeszczepem szpiku kostnego, w celu zachowania ptodnosci, pacjentkom mozna zaproponowaé kriokonserwacje tkanki jajnika
(sita rekomendaciji: +++).

Nowotwory ztosliwe w populacji dzieci i mtodziezy

¢ Nie mozna stosowa¢ GnRHa w populacji pacjentéw przed okresem dojrzewania, gdyz nie udowodniono skutecznosci leczenia farmakologicznego
w zachowaniu ptodnosci w tej grupie (sita rekomendacji: +++).

e W przypadku leczenia radiologicznego w obrebie jajnikow, w zaleznosci od przewidywanej dawki promieniowania, mozliwo$¢ przeprowadzenia
ooforopeksji powinna zosta¢ omoéwiona w ramach konsylium. Zalecenia w zakresie jej przeprowadzenia muszg zosta¢é oméwione z pacjentka i jej
rodzing (sita rekomendac;ji: +++).

e Stymulacje hormonalng w celu przeprowadzenia kriokonserwacji oocytéw, mozna przeprowadza¢ u pacjentek po okresie dojrzewania. Procedure
nalezy przeprowadzi¢ przed rozpoczeciem leczenia onkologicznego, jezeli moze ono zosta¢ odroczone o 2 tygodnie (sita rekomendac;ji: +++).

e Wskazania do kriokonserwaciji tkanki jajnika w populacji dziewczat przed i w czasie okresu dojrzewania nie sg jasno okreslone. Decyzja o wdrozeniu
tej metody powinna by¢ podejmowana indywidualnie, w zaleznos$ci od rodzaju leczenia i jego gonadotoksycznosci (sita rekomendacji: +++).

e W odniesieniu do populacji mtodych mezczyzn po okresie dojrzewania, mozliwe do zastosowania metody zachowania ptodnosci obejmujg
kriokonserwacje nasienia (pozyskanego w drodze ejakulacji, elektrostymulacji lub metodg TESE) i kriokonserwacje tkanki jadra. Dostepne metody
zachowania ptodnosci muszg zosta¢ omowione z pacjentem i jego rodzing (sita rekomendacji: +++).

o Kriokonserwacja tkanki jadra pobranego w drodze biopsji od chtopcéw przed rozpoczeciem okresu dojrzewania jest nadal metodg eksperymentalng,
a przeszczep pobranej tkanki niesie za sobg ryzyko przeszczepu komoérek nowotworowych (sita rekomendaciji: +++).

Zalecenia dotyczgce psychologicznych i etycznych aspektéw zachowania ptodnosci

e  Wszystkim pacjentom chorujgcym na nowotwory ztosliwe (zaréwno osobom w wieku rozrodczym, jak i dzieciom i ich rodzicom) nalezy zaproponowac
poradnictwo w zakresie zachowania ptodnosci, z zachowaniem norm biopsychospotecznych. Informacje w zakresie dostepnych metod zachowania
ptodnosci oraz ich ograniczen, powinny by¢ dostepne dla pacjentéw zaréwno w formie ustnej, jak i pisemnej (sita rekomendac;ji: +++).
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e Pacjentom nalezy przedstawi¢ i omowi¢ z nimi rozne dostepne metody i perspektywy, z zachowaniem bezstronnosci. Kwestie zaréwno leczenia
onkologicznego bez zastosowania metod zachowania ptodnosci, jak i po ich zastosowaniu, a takze tematyka cigzy, porodu i zatoZzenia rodziny powinny
zostac przedstawione z uwzglednieniem procesu zdrowienia i przebiegu choroby (sita rekomendac;ji: +++).

Sita rekomendacji Stopien zgodnosci konsensusu ekspertéow (%)
+++ Silny konsensus >95% ekspertéw zgadza sie z tym stwierdzeniem
++ Konsensus >75-95% ekspertow zgadza sie z tym stwierdzeniem
+ Zgoda wiekszosci >50-75% ekspertéw zgadza sie z tym stwierdzeniem
- Brak konsensusu <50% uczestnikdéw zgadza sie z tym stwierdzeniem
National Metodologia: przeglad systematyczny z konsensusem ekspertow.

Comprehensive

Cancer Network - Rekomendacije:
NCCN 201887 Zalecenia ogdine

e NCCN kfadzie duzy nacisk na kwestie zachowania ptodnosci, zdrowia seksualnego i utrzymanie funkcji seksualnych u pacjentéw onkologicznych,
ktorzy biorgc pod uwage analizowany problem zdrowotny i leczenie, mogg znajdowac sie w grupie ryzyka nieptodnosci.

e Opcje w zakresie zabezpieczenia ptodnosci powinny zosta¢ przedyskutowane ze wszystkimi pacjentami jeszcze przed rozpoczeciem leczenia, przy
czym tez Swiadczeniodawcy powinni skierowaé takich pacjentow do osrodkdéw zajmujgcych sie zabezpieczaniem ptodnosci w przeciggu 24 godzin.
Zalecenie to ma zastosowanie do wszystkich pacjentéw, ktorzy zdecydowali sie na skorzystanie z oferowanych rozwigzan.

e Lokalne lub instytucyjne granty mogg zosta¢ zaoferowane osrodkom w celu wspierania ich w umozliwianiu pacjentom zabezpieczenia wiasnej
ptodnosci.

e Prowadzenie obserwacji przez specjaliste w zakresie ptodnosci po zakonczeniu leczenia moze by¢ réwniez pomocne dla niektoérych pacjentéw. Zaleca
sie takze skierowanie pacjentéw onkologicznych do specjalistéw w zakresie psychologii, aby udostepni¢ im wsparcie w podejmowaniu decyzji.

e  Wszystkim pacjentom przynalezacym do grupy nastolatkéw i mtodych dorostych nalezy zaoferowa¢ konsultacje nt. podejmowania decyzji w przypadku
potencjalnej utraty ptodnosci na skutek nowotworoéw i ich leczenia. Nalezy takze podja¢ kwestie docelowych metod stosowanych do ochrony ptodnosci
pacjentow onkologicznych i obowigzkowo, nalezy takze zaznaczy¢, ze muszg one zosta¢ wdrozone jeszcze przed rozpoczeciem leczenia.

Zalecenia w doniesieniu do kobiet

e Zaleca sie rozwazenie ooforopeksji u wszystkich kobiet, ktére zostang poddane leczeniu radiologicznemu.

e Kriokonserwacja oocytéw lub zarodkéw powinna zosta¢ oméwiona z pacjentem, o ile istnieje mozliwo$¢ opdznienia leczenia do czasu rozpoczecia
stymulacji oocytow. Dotyczy to w szczegdlnosci pacjentek o niskim, umiarkowanym lub wysokim ryzyku ptyngcym z obecnosci chioniaka Hodgkina,
migsaka o niskim stopniu ztosliwosci lub raka piersi.

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

Kriokonserwacja tkanek jajnika moze zostaé rozwazona o ile istniejg ku temu przestanki.

Medroksyprogesteron, doustne srodki antykoncepcyjne lub agonisci GnRH moga zosta¢ wykorzystane w zakresie protokotéw, przewidujgcych
przedtuzong matoptytkowos¢, prowadzgc tym samym do wystgpienia krwotokdw miesigczkowych.

Niektére dane sugerujg, ze stosowanie supresji menstruacji poprzez wykorzystanie GnRHa moze chroni¢ funkcje jajnikéw. Jednakze dowody,
zastosowania GnRHa w omawianym zakresie, sg niedostateczne by jednoznacznie rekomendowa¢ omawiane dziatanie jako metode zabezpieczania
ptodnosci.

Zaleca sie przedyskutowanie z pacjentami onkologicznymi mozliwosci w zakresie pobrania, przechowywania i mrozenia nasienia. Pacjenci
przynalezacy do grupy nastolatkéow i mtodych dorostych mogg skorzysta¢ albo z lokalnych bankéw nasienia lub z dostepnych w Internecie zestawow
do przechowywania takich prébek.

Osrodki opieki onkologicznej, ktére zajmujg sie leczeniem nastolatkdw i mtodych dorostych, powinny opracowac system, w ktérym oferuje im sie
zabezpieczanie nasienia w sposob systematyczny i skoncentrowany na pacjencie.

National Institute for
Health and Care
Excellence — NICE
201788

Metodologia: przeglad systematyczny z konsensusem ekspertéw.

Rekomendacje:

Przy rozwazaniu zastosowania kriokonserwacji, u oséb przed rozpoczeciem chemioterapii lub radioterapii, kiéra moze mie¢ wptyw na ich ptodnosé¢,
nalezy postepowac zgodnie z rekomendacjami Royal College of Physicians (RCP), The Royal College of Radiologists (RCR) oraz Royal College of
Obstetricians and Gynaecologists (RCOG) z 2008 r.

Wplyw nowotworu i planowanego leczenia na ptodnosc¢, powinien zostaé omowiony z pacjentem przez zespot opieki onkologicznej w chwili diagnozy.
Przy decyzji o zaoferowaniu pacjentom onkologicznym metod zachowania ptodnosci, nalezy wzigé pod uwage:

o diagnoze,

o planleczenia,

o spodziewane efekty pdzniejszego leczenia ptodnosci,

o rokowania w leczeniu raka,

o zywotnos¢ przechowywanego lub rozmrozonego materiatu.

Przy wdrazaniu metod zachowania ptodnosci u oséb z chorobg nowotworowa, nie nalezy stosowac kryteriow kwalifikacji stosowanych w przypadku
konwencjonalnego leczenia nieptodnosci.

Przy zachowaniu ptodnosci u os6b leczonych onkologicznie, nie nalezy stosowac dolnej granicy wieku dla kriokonserwac;ji.

8 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
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Nalezy informowac pacjentéw, ze kryteria kwalifikacji stosowane w konwencjonalnym leczeniu nieptodnosci nie majg zastosowania w kriokonserwacji
stosowanej jako metoda zachowania ptodnosci realizowana przez NHS. Kryteria te bedg mialy jednak zastosowanie w odniesieniu do pozniejszego
wykorzystania przechowywanego materiatu do wspomaganego rozrodu.

W metodach zachowania ptodnosci, u 0s6b leczonych onkologicznie, kriokonserwacji nalezy poddawac nasienie, zarodki oraz oocyty.

Kriokonserwacje nasienia nalezy oferowa¢ mezczyznom i nastoletnim chtopcom chorujgcym na nowotwory, ktérzy zostang poddani leczeniu
mogacemu mie¢ negatywny wptyw na ptodnosc¢.

Preferowang metodg w mrozeniu nasienia jest uzycie oparéw cieklego azotu.

Kriokonserwacje oocytéw i zarodkéw nalezy oferowac¢ kobietom w wieku rozrodczym (w tym réwniez nastoletnim dziewczetom), ktére ze wzgledu na
planowane leczenie onkologiczne moga stac¢ sie nieptodne, przy czym tez nalezy upewnic sie, ze:

o ich stan pozwala na przeprowadzenie stymulaciji jajnikéw w celu pozyskania komérek jajowych, oraz
o nie pogorszy to ich stanu klinicznego, oraz
o pozostato wystarczajgco duzo czasu do rozpoczecia leczenia.

Jezeli dostepny jest sprzet i wiedza specjalistyczna, to do kriokonserwacji oocytéw i zarodkéw nalezy stosowac¢ witryfikacje zamiast zamrazania
z kontrolowang predkoscig (ang. controlled-rate freezing).

Kriokonserwowany materiat powinien by¢ przechowywany przez okres 10 lat.

Kontynuacje przechowywania kriokonserwowanego nasienia (powyzej 10 lat) nalezy oferowa¢é mezczyznom pozostajgcym w grupie ryzyka
nieptodnosci.

Miedzynarodowy
Konsensus
Ekspertow —
20168°

MKE

Metodologia: konsensus ekspertow.

Rekomendacje:

Stymulacja jajnikdw z wykorzystaniem standardowych protokotéw leczniczych moze zosta¢ zastosowana u nieptodnych kobiet bez podnoszenia ryzyka
raka piersi (klasa rekomendacji: B, poziom dowodoéw: IIl).

Dtugoterminowe stosowanie klomifenu poza obecnymi, ograniczonymi wskazaniami, nie powinno by¢ realizowane ze wzgledu na zwigkszone ryzyko
raka piersi (klasa rekomendacji: B, poziom dowodow: Il1).

Cigza u kobiet, ktére przezyly chorobe nowotworowa, po zastosowaniu odpowiedniego leczenia i czasowej kontroli stanu zdrowia, nie powinna by¢
w zaden sposob zabraniana. Dotyczy to takze kobiet z nowotworami endokrynologicznymi oraz rakiem piersi (klasa rekomendacji: A, poziom dowodéw:
M.

Wszyscy pacjenci, ktérzy wyrazajg zainteresowanie kwestig zabezpieczenia wtasnej ptodnosci powinni zosta¢ skierowani do osrodkéw zajmujgcych
sie tg tematyka w celu wiasciwego oszacowania ryzyka utraty ptodnosci oraz mozliwosci w zakresie jej aktywnego zabezpieczenia (klasa rekomendacji:
A, poziom dowodow: V).

8 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
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e Jednakze, niektorzy pacjenci onkologiczni nie wymagajg wsparcia ze strony specjalistycznych klinik po przebyciu leczenia onkologicznego (klasa
rekomendaciji: B, poziom dowodéw: V). Biorgc jednak pod uwage fakt istnienia kilku czynnikdéw leczniczo-zaleznych, zwigzanych z ryzykiem wystgpienia
nieptodnosci, konsultacje z zakresu ptodnosci w trakcie leczenia onkologicznego powinny zosta¢ dopasowane do indywidualnych potrzeb pacjenta
(klasa rekomendaciji: A, poziom dowodow: V).

o W przypadku mezczyzn, kriokonserwacja nasienia jest prostg i mozliwg do realizacji w wielu sytuacjach metodg zabezpieczania ptodnoéci. Konsensus
podkresla, ze blisko 95% pacjentéw powinno uzyska¢ mozliwos¢ skorzystania z tego rozwigzania (klasa rekomendacji: A, poziom dowoddw: IIl).
Z drugiej jednak strony, od 2 do 65% korzysta z dostepnej kriokonserwacji tkanek. Onkolog powinien przedyskutowaé¢ z nimi kwestie ptodnosci oraz
zapewni¢ odpowiednie konsultacje w renomowanych centrach, jeszcze przed rozpoczeciem leczenia onkologicznego (klasa rekomendacji: A, poziom
dowodoéw: IV).

e Obecnie brak jest dostatecznej warstwy dowodowej odnoszacej sie do rodzicielstwa po chorobie nowotworowej. Jednakze, niektére z udostepnionych
ostatnio dowoddw sugerujg potencjalny wzrost ryzyka wad wrodzonych w sytuacji zaptodnienia przy postawionej diagnozie nowotworu. Eksperci jednak
nie sg przekonani co do wiarygodnosci wynikéw z tych publikacji. Mimo to jednak, nalezy podjaé pewne $rodki ostroznosci w postaci konsultaciji
z pacjentem nt. tego ryzyka (klasa rekomendacji: B, poziom dowodéw: V). Dostepne dowody nie sg takze wystarczajgce by jednoznacznie okresli¢
efekty i potencjalne zagrozenia z poczecia na skutek zastosowania technik wspomagania rozrodu (klasa rekomendac;ji: B, poziom dowodéw: V).

¢ Obecne ograniczone dane sugerujg bezpieczenstwo kontrolowanej stymulacji jajnikow u pacjentdéw onkologicznych (klasa rekomendacji: B, poziom
dowodow: Ill). Tak zwane ,protokoty losowego rozpoczecia” mogg zosta¢ wdrozone w celu unikniecia potrzeby odwlekania w czasie rozpoczecia
leczenia onkologicznego (klasa rekomendacji: B, poziom dowodéw: Ill). Owulacja zainicjowana przy wykorzystaniu agonistow hormonu uwalniajgcego
hormon luteinizujgcy (LHRHa) powinna zosta¢ wdrozona u pacjentéw z wysokim lub umiarkowanym ryzykiem zespotu hiperstymulaciji jajnikéw (klasa
rekomendacji: B, poziom dowoddéw: V). Letrozol (lub tamoxifen) powinien zosta¢ wprowadzony do Sciezki postepowania przeciwko zespotowi
hiperstymulac;ji jajnikow u pacjentek z nowotworami wrazliwymi na dziatanie hormonoéw (klasa rekomendacji: B, poziom dowodéw: Il1).

e Kriokonserwacja zarodkéw i oocytéw sg standardowymi metodami zabezpieczania ptodnosci u kobiet (klasa rekomendacji: B, poziom dowodéw: 111).
Zeszklenie tych komérek wykazato lepszg efektywnos¢ niz powolne zamrazanie (klasa rekomendacji: B, poziom dowodéw: I1).

e Podczas prowadzenia konsultacji nt. pfodnosci w chorobie nowotworowej, pacjenci powinni by¢ $wiadomi, ze dane w zakresie prawdopodobienstwa
sukcesu przy zastosowaniu tych metod nie sg spojne. Nalezy sie takze spodziewac zréznicowanych reakgji ze strony jajnikéw na stosowana stymulacje
(klasa rekomendaciji: B, poziom dowodow: 1V).

¢ Najlepszymi kandydatami do pobierania i kriokonserwacji tkanek jajnika sg dziewczynki w wieku przed osiggnieciem dojrzatosci ptciowej (klasa
rekomendaciji: A, poziom dowodoéw: II). Omawiana metoda moze zosta¢ takze zaoferowana pacjentkom skierowanym do leczenia ze zwiekszonym
z wykorzystaniem chemioterapii lub wystepujg u nich inne stany determinujgce potrzebe realizacji kontrolowanej stymulacji jajnikéw (klasa
rekomendacji: B, poziom dowodéw: IIl).

e Pacjentki z nowotworami, ktére wykazujg predyspozycje do zajecia obszaru jajnika, nie powinny by¢ brane pod uwage w zakresie autoprzeszczepéw
tkanek jajnika (klasa rekomendacji: B, poziom dowodéw: V).

e W celu zoptymalizowania procedur w zakresie zarzadzania pacjentem i efektywnos$ci kosztowej, pobranie tkanek moze zosta¢ wykonane lokalnie,
a same procesy sktadowania i zarazania powinny by¢ scentralizowane (klasa rekomendacji: B, poziom dowodow: I11).

e Zaleca sie utworzenie dobrze funkcjonujgcych sieci kooperacyjnych miedzy osrodkami zajmujgcymi sie tematykg zabezpieczania ptodnosci (klasa
rekomendacji: B, poziom dowodéw: IIl).
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e Supresja jajnikow z uzyciem LHRHa podczas chemioterapii powinna zosta¢ rozwazona jako odpowiednia strategia w zakresie zachowania funkciji
jajnikéw i zabezpieczenia ptodnosci, co najmniej w przypadku pacjentéw z rakiem piersi. Zgodnie z odnalezionymi nowymi danymi w omawianym
temacie, metoda ta jest bezpieczna i efektywna, przez co powinna stac sie szerzej dostepna (klasa rekomendaciji: A, poziom dowodow: |).

Poziom dowodoéw Opis

Dowody pochodzgce z co najmniej jednego duzego badania randomizowanego, kontrolowanego badania klinicznego o wysokiej
jakosci metodologicznej (niski potencjat btedu systematycznego) lub metaanaliza z dobrze przeprowadzonych badania RCT
z przedstawiong heterogenicznoscig

I Mate badania RCT lub duze RCT z pewnymi podejrzeniami w zakresie obecnosci btedu systematycznego (nizsza wartos¢
metodologiczna) lub metaanaliza takich badan z zaprezentowang heterogenicznoscig

I} Prospektywne badania kohortowe

\ Retrospektywne badania kohortowe lub badania kliniczno-kontrolne
\% Badania bez grupy kontrolnej, serie przypadkéw lub opinie ekspertéw klinicznych
Sita rekomendacji Objasnienie
A Dowody o wysokiej jakosci wskazujg na skutecznos$c i korzysci kliniczne, przez co dane dziatanie jest silnie rekomendowane
B Dowody o wysokiej lub umiarkowanej jako$ci wskazujg na skutecznos¢ i korzysci kliniczne — docelowo rekomendowane
c Niedostateczne dowody dla okreslenia doktadnej skuteczno$ci lub korzysci nie przewyzszajg w zaden sposob ryzyka szkod

(dziatan niepozadanych, kosztéw itp.) wobec czego dana interwencja jest opcjonalna

D Dowody o umiarkowanej jakosci wskazujg na brak skutecznos$¢ lub na obecnos$¢ dziatan niepozgdanych — docelowo
nierekomendowane

E Dowody o wysokiej jakosci wskazujg na brak skutecznos¢ lub na obecnos¢ dziatan niepozadanych, przez co dane dziatanie jest
nierekomendowane

Sociedad Espaiiola
de Oncologia Médica
— SEOM 2016%

Metodologia: przeglad systematyczny z konsensusem ekspertow.

Rekomendacje:

e  Wszystkich pacjentdw w wieku rozrodczym, u ktérych rozpoznano chorobe nowotworowsg, nalezy poinformowac o potencjalnym toksycznym dziataniu
leczenia przeciwnowotworowego na narzady ptciowe oraz o potencjalnych sposobach zabezpieczenia przysztej ptodnosci. Nieptodnosé zwigzana
z chorobg nowotworowg ma negatywny wptyw na jakos¢ zycia. Miedzynarodowe wytyczne zalecajg przed rozpoczeciem leczenia omoéwienie
z pacjentem kwestii nieptodnosci, mozliwosci zachowania ptodnosci oraz koniecznosci stosowania antykoncepcji przed rozpoczeciem terapii.

% Sociedad Espariola 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
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Mozliwosci zachowania ptodnosci u mezczyzn

Pacjenci, ktorzy wybiorg opcje zachowania ptodnosci, powinni zosta¢ skierowani do odpowiednich specjalistéw rozrodczosci w ciggu 24 godzin,
a w razie potrzeby do specjalisty zdrowia psychicznego, ktéry pomoze w podjeciu decyzji. Po zakonczeniu leczenia nalezy réwniez zaproponowac
pacjentowi wizyte kontrolng, aby umozliwi¢ dyskusje i poinformowac o klinicznym wykorzystaniu przechowywanych gamet.

Organizacja wskazuje, ze dyskusja na temat ryzyka nieptodnosci przed rozpoczeciem leczenia onkologicznego jest obowigzkowg interwencjg
u pacjentek w wieku rozrodczym.

Techniki chirurgiczne majgce na celu zabezpieczenie uktadéw rozrodczych sg stosunkowo nowe, a procedury wcigz ewoluujg. Wskazania do operacji
obejmujg dobrze zréznicowane guzy we wczesnych stadiach lub o niskim potencjale ztosliwosci.

Zaleca sie kriokonserwacje nasienia poprzez pobranie od jednej do trzech probek. Pobranie nasienia jest zalecane przed rozpoczeciem leczenia
onkologicznego. Gdy pacjenci nie sg w stanie wywotaé¢ ejakulacji, alternatywnymi metodami sg pobieranie moczu po ejakulacji wstecznej,
elektroejakulacja doodbytnicza w znieczuleniu i aspiracja nasienia z jgder.

Hormonoterapia u mezczyzn, w zakresie zabezpieczania ptodnosci, nie jest zalecana.

Kriokonserwacja tkanki jgdra lub spermatogonium oraz reimplantacja lub przeszczep ludzkiej tkanki jadra sg nadal eksperymentalne, jednakze
podejscia te mogg by¢ jedyna opcjg zabezpieczania ptodnosci u chtopcdw przed osiggnieciem dojrzatosci ptciowe;.

Mozna zaproponowac rézne metody zachowania ptodnosci wsréd kobiet w zaleznosci od wieku pacjentek, aktualnego wskaznika powodzenia,
wymaganego/mozliwego opdznienia w leczeniu nowotworu, istniejgcej potrzeby stymulaciji jajnikow, zapotrzebowania na plemniki i ryzyka przeszczepu
komodrek nowotworowych razem pozyskanymi tkankami.

Kriokonserwacja zarodkéw jest powszechnie uznang metodg zabezpieczania ptodnosci kobiet, z odnotowanym wskaznikiem urodzeh zywych
wynoszgcym 44,4%.

Kriokonserwacja oocytéw jest preferowang opcja zabezpieczania ptodnosci, w sytuacji gdy kriokonserwacja zarodkéw nie jest mozliwa. Dotyczy to
w szczegolnosci pacjentek bez meskiego partnera lub majgcych religijne lub etyczne obiekcje wobec zamrazania zarodkéw. Kriokonserwacje oocytéw
mozna przeprowadzi¢ albo przez konwencjonalne powolne zamrazanie, albo przez zeszklenie. Proces zeszklenia jest obecnie najczesciej stosowang
metodg kriokonserwacji oocytow ze wzgledu na lepsze wskazniki przezywalnosci i zaptodnienia w poréwnaniu z metodg powolnego zamrazania.

Gtéwnym ograniczeniem kriokonserwacji zarodkow i dojrzatych oocytéw jest czas do zakonczenia stymulacji jajnikdw. Kriokonserwacja niedojrzatych
oocytdw nie jest tak skuteczna jak kriokonserwacja oocytéw lub zarodkoéw, ktére dojrzaty in vivo i jest uwazana za metode eksperymentalng.

Kriokonserwacja tkanki jajnika polega na pobraniu i zamrozeniu tkanki jajnika, co umozliwia zachowanie oocytéw w pierwotnych pecherzykach.
W przysztosci tkanka moze by¢ autotransplantowana lub dojrzewac in vitro. Procedura ta pozwala na natychmiastowe rozpoczecie leczenia raka,
poniewaz nie wymaga wczesniejszej stymulacji jajnikébw ani dawstwa nasienia. Do tej pory po przeszczepie tkanki jajnika doszto do co najmniej 60
zywych urodzen.

Rola GnRHa moze by¢ wzieta pod uwage i omdwiona z pacjentkami z rakiem piersi we wczesnym stadium, jesli kriokonserwacja zarodkéw lub oocytow
nie jest mozliwa. Stosowanie GnRHa w celu zachowania ptodnosci u kobiet z innymi nowotworami nie powinno by¢ zalecane.

U pacjentek przed okresem dojrzewania zalecane jest stosowanie uznanych metod zachowania ptodnosci (kriokonserwacja tkanek narzgdow
piciowych, ostona przed promieniowaniem lub transpozycja jajnikdw) za zgodg pacjentki i jej rodzicow lub opiekunéw prawnych.
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e Obecnie brak jest doniesien o zywych urodzeniach po kriokonserwacji tkanki korowej jajnika przed okresem dojrzewania i ponownej implantacji
w pozniejszym terminie, gtéwnie ze wzgledu na mtody wiek uczestniczek.

e Chociaz magazynowanie komérek macierzystych jgder przed okresem dojrzewania jest wprowadzane do praktyki klinicznej, podejscie to nalezy
traktowa¢ jako eksperymentalne ze wzgledu na niedostateczng liczbe dowodow wskazujgcych na skuteczno$¢ przeszczepu i bezpieczenstwo tej
metody.

e Ochrona gonad za pomocg jakiejkolwiek formy srodkéw hormonalnych lub farmakologicznych nie odgrywa zadnej roli ani u chtopcéw, ani u dziewczat.

Metodologia: przeglad systematyczny z konsensusem ekspertéw.
Rekomendacje:

e Po zdiagnozowaniu nowotworu lub innych stanéw klinicznych wymagajacych zastosowania srodkéw farmakologicznych lub zabiegéw o potencjale do
zmniejszenia zdolnosci rozrodczych w populaciji kobiet w wieku reprodukcyjnym, zleca sie pilne skierowanie ich do endokrynologa reprodukcyjnego
i specjalisty w zakresie ptodnosci. Dziatanie to ma na celu zagwarantowanie pacjentce dostepu do konsultacji w zakresie ich ptodnosci i omowienia
dostepnych metod jej zabezpieczenia (sita rekomendac;ji: B, poziom dowodéw: II).

e Nalezy rozwazy¢ takze utworzenie multidyscyplinarnych sieci utatwiajacych skierowanie pacjentéw do specjalistow z zakresu ptodnosci
(sita rekomendacji: B, poziom dowodéw: 11-3).

e Nalezy przeprowadzi¢ ocene poziomu hormonu folikulotropowego w surowicy (FSH), poziomu hormonu antymullerowskiego (AMH) i/lub liczenie
pecherzykéw antralnych (AFC) przed rozpoczeciem chemioterapii. Ma to na celu wsparcie doboru dawkowania gonadotropin i oceny rokowan
gonadotoksycznych przyjetego postepowania (sita rekomendacji: B, poziom dowodéw: II-2).

Canadian Fertility &
Andrology Socie%/y _ | Kontrolne pomiary FSH i AMH powinny by¢ postrzegane jako metody oceny gonadotoksycznych efektéw chemioterapii (sita rekomendacji: A, poziom

CFAS 2015% dowodoéw: 11-2).

e Terapia z wykorzystaniem GnRHa moze zostaé wzieta pod uwage w zakresie zabezpieczania narzaddéw piciowych. Leczenie to powinno
wspottowarzyszy¢ chemioterapii (sita rekomendaciji: B, poziom dowodow: I).

e Kriokonserwacja zarodkéw jest rekomendowang technologig w zakresie zabezpieczania ptodnosci u kobiet (sita rekomendaciji: A, poziom dowodoéw: ).
e Kriokonserwacja oocytéw jest rekomendowang technologig w zakresie zabezpieczania ptodnosci u kobiet (sita rekomendacji: A, poziom dowoddw: ).

e Procedura stymulaciji jajnikéw z wykorzystaniem antagonistéw GnRH powinna by¢ rozwazona w zakresie kriokonserwacji oocytow i zarodkéw (sita
rekomendacji: B, poziom dowodow: II-3).

e Antagonista GnRH jest rekomendowany w zakresie przy$pieszania dojrzewania oocytéw. Terapia ta jest takze zalecana w zakresie minimalizac;ji
ryzyka powstania zespotu hiperstymulacyjnego jajnikéw (sita rekomendaciji: A, poziom dowodéw: |-2).

e W przypadku kobiet z nowotworami piersi i innymi stanami klinicznymi wrazliwymi na estrogeny, zaleca sie rozwazanie aplikacji inhibitoréw aromatazy.
Leczenie to powinno wspottowarzyszy¢ aplikacji gonadotropin (sita rekomendaciji: B, poziom dowodéw: 11-3).

91 Roberts J., Tallon N., Holzer H. et al. (2015). Fertility Preservation In Reproductive Age Woman Facing Gonadotoxic Treatments. Curr. Oncol. 22(4): €294-e304
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e Kriokonserwacja tkanki jajnika i jej przeszczep jest obecnie badany, wobec czego powinna sie ona ogranicza¢ do przypadkow wyciecia jajnikow badz
innych zabiegdw chirurgicznych w obrebie jamy brzusznej (sita rekomendacji: B, poziom dowoddw: II-3).

e  Zabiegi chirurgiczne oszczedzajgce ptodnosé powinny by¢ wziete pod uwage, o ile nie bedg one miaty wplywu na przezycie pacjenta (sita rekomendacji:
B, poziom dowodow: IlI).

Ocena poziomu dowodow Sita rekomendacji
| Dowody uzyskane z co najmniej jednego poprawnie Obecne sg odpowiednie, dobre dowody aby rekomendowa¢ dane
zrandomizowanego badania klinicznego dziatanie
-1 Dpv_vody pochodzace z d_qbrze zaprojektowanego  badania Istniejg wystarczajgce dowody aby rekomendowac¢ dane dziatanie
klinicznego bez randomizacji
Dowody pochodzgce z dobrze zaprojektowanego badania Obecnie dostepne dowody pozostajg w sprzecznosci i nie pozwala
-2 kohortowego (prospektywnego lub retrospektywnego) Iub C to na wystawienie jednoznacznej rekomendacji za lub przeciwko
badania kliniczno-kontrolnego, docelowo  wykonywanym danemu dziataniu, mimo to jednak inne czynniki mogg wptyng¢ na
w wiecej niz jednym osrodku lub grupie badawczej podejmowane decyzje
Dowody pozyskane z poréwnania miedzy czasem lub miejscami
11-3 z lub bez interwencji. Przypadkowo uzyskane wyniki D Istniejg wystarczajgce dowody aby nie rekomendowac¢ danego
z niekontrolowanych eksperymentéw takze mogg stanowi¢ dziatania
poparcie dla stawianych twierdzen
E Istniejg dowody odpowiedniej, dobrej jakosci aby nie rekomendowac
Opinie respektowanych autorytetéw, opartych o doswiadczenia danego dziatania
i zkpracri/' Klinicznej, badan opisowych lub raportow komitetow Brak jest dostatecznych dowodoéw (zaréwno w ilosci jak i w jakosci)
exspertow L | aby postawi¢ jakgkolwiek rekomendacje w danym zakresie, mimo to
jednak inne czynniki mogg wptyng¢ na podejmowane decyzje

European Menopause

and Andropause
Society - EMAS
2013%

Metodologia: przeglad systematyczny z konsensusem ekspertow.
Rekomendacje:

Zalecenia w odniesieniu do chtopcéw i dziewczynek przed osiggnieciem dojrzatosci ptciowej

e Potencjalny szkodliwy wptyw leczenia onkologicznego na zdolnosci reprodukcyjne powinien zosta¢ omoéwiony z pacjentem. W ramach tych konsultaciji
nalezy takze poruszy¢ kwestie dtugoterminowego potencjatu reprodukcyjnego, jeszcze podczas okreslania sciezki leczenia.

e Transpozycja jajnikdw moze by¢ brana pod uwage w przypadku dziewczynek przed okresem dojrzewania, w sytuacji gdy w zakres leczenia wchodzi
leczenie radiacyjne okolic miednicy. Zabezpieczanie tkanek narzadéw piciowych i przeszczepy zarodkowych komoérek macierzystych pozostajag

92 Minstzori G., Lambrinoudaki 1., Ceausu I. et al. (2013). EMAS position statement: Fertility preservation. Maturitas. 77(1): 85-89
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w dalszym ciggu metodami eksperymentalnymi i powinny by¢ rozwazone do zastosowania, jedynie w wyspecjalizowanych os$rodkach realizujgcych
badania kliniczne.

Zalecenia dla kobiet w wieku produkcyjnym

e Wszystkie kobiety, w wieku reprodukcyjnym lub mtodsze, powinny zosta¢ poinformowane o potencjalnej toksycznosci leczenia onkologicznego dla
uktadu rozrodczego, a co za tym idzie — potencjalnego niebezpieczenstwa dla ptodnosci. Nalezy z kobietami oméwic takze mozliwe do zastosowania
metody zachowania ptodnosci.

e Metody wykorzystywane przy zabezpieczaniu ptodnosci uwzgledniajg kriokonserwacje zarodkow, niezaptodnionych oocytéw oraz ginekologiczne
oszczedzajgce ptodnosé zabiegi chirurgiczne.

e Ostona genitaliow powinna by¢ rozwazona podczas prowadzonego leczenia radiacyjnego, a transpozycja jajnikéw moze zosta¢ zrealizowana u kobiet,
u ktérych leczenie uwzglednia napromieniowanie okolic miednicy. Obecnie dostepna jest ograniczona liczba dowodéw wskazujgca na to, ze supresja
jajnikdw moze by¢ w tym przypadku pomocna.

e Kriokonserwacja tkanek jajnika w dalszym ciggu postrzegana jest jako metoda eksperymentalna.

Zalecania dla mezczyzn w wieku reprodukcyjnym

e  Wszyscy mezczyzni w wieku reprodukcyjnym lub mtodszym powinni zosta¢ poinformowani o potencjalnej toksycznosci leczenia onkologicznego dla
ukfadu rozrodczego, a co za tym idzie potencjalnego zagrozenia dla ptodnosci. Nalezy z nimi takze omdéwi¢ mozliwe do zastosowania metody
zachowanie ptodnosci.

e Kriokonserwacja nasienia jest dobrze poznang i sprawdzong metodg zabezpieczania ptodnosci i zawsze powinna by¢ uznawana za metode
zabezpieczania ptodnosci pierwszego wyboru.

e Terapia hormonalna, jako metoda zabezpieczania uktadu rozrodczego, nie jest obecnie uwazana za efektywng u mezczyzn.

e Kriokonserwacja tkanek jgder, przeszczep komorek macierzystych plemnikéw, przeszczepy oraz hetero przeszczepy jgder w dalszym ciggu pozostajg
pod obserwacjg jako metody eksperymentalne.
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. Opinie ekspertow klinicznych
<Przedstawic opinie ekspertow, jesli takie otrzymano>

W toku prac analitycznych nad niniejszym raportem zwrdcono sie do dwunastu ekspertow z prosba
0 opinie w sprawie zasadnos$ci prowadzenia programow polityki zdrowotnej z zabezpieczenia ptodnosci
u chorych leczonych onkologicznie. Prosby o opinie skierowano do Konsultantéw Krajowych
w dziedzinach ginekologii onkologicznej, potoznictwa i ginekologii, onkologii klinicznej oraz
endokrynologii ginekologicznej i rozrodczosci. Zwrécono sie takze do Konsultanta Wojewodzkiego
w dziedzinie endokrynologii ginekologicznej i rozrodczosci. Ponadto zwrécono sie do ekspertow
z dziedzin odpowiadajgcych przedmiotowemu zakresowi: Prezesa Zarzgdu Fundaciji ,Polska Liga Walki
z Rakiem”, Przewodniczacego Polskiego Towarzystwa Onkologicznego, Prezesa Polskiego
Towarzystwa Ginekologdéw i Potoznikéw, Prezesa Polskiego Towarzystwa Ginekologii Onkologicznej,
Prezesa Polskiego Towarzystwa Medycyny Rozrodu i Embriologii, Kierownika Zaktadu Pielegniarstwa
Potozniczo-Ginekologicznego oraz Przewodniczacej Sekcji Ptodnosci w Chorobie Nowotworowej
(Oncofertility) Polskiego Towarzystwa Onkologicznego.

Na dzien zakonczenia prac nad raportem 07.06.2023, uzyskano 4 opinie. Wszystkie otrzymane
stanowiska eksperckie zostaty dopuszczone decyzjg Prezesa Agencji do prac analitycznych
i uwzglednione w niniejszym opracowaniu [Zal 1-4].

Ponizej przedstawiono zestawienie opinii ekspertdw w odniesieniu do nastepujgcych 12 pytan zadanych
w formularzu:

1. Czy w Pana/Pani opinii istnieje zasadno$¢ dla prowadzenia programoéw polityki zdrowotnej
w zakresie zabezpieczania ptodnosci u chorych leczonych onkologicznie?

W przypadku stwierdzenia zasadnosci realizacji programéw tego rodzaju przez JST, prosze
0 wskazanie uzasadnienia.

2. Czy wramach proponowanego postepowania nalezy prowadzi¢ dziatania edukacyjne? Jesli tak, to
jak dtugo oraz w jakiej formie powinny by¢ one prowadzone?

3. Jakie informacje nalezy zawrze¢ w ramach edukacji w zakresie zabezpieczania ptodnosci wsrod
pacjentéw leczonych onkologicznie? Czy w ramach planowanej interwencji nalezy takze zapewnic
dostep do wsparcia w zakresie podejmowania decyzji?

4. Jakie metody w zakresie zabezpieczania ptodnoéci powinny by¢ docelowo stosowane w przypadku
pacjentow leczonych onkologicznie?

W przypadku stwierdzenia zasadno$ci realizacji okreslonej metody zabezpieczania ptodnosci,
prosze o wskazanie populacji kwalifikujgcej sie do interwencji.

5. Jakie dodatkowe interwencje powinny by¢ uwzglednione w zakresie zabezpieczania ptodnosci
ws$rdd pacjentdéw leczonych onkologicznie (np. szkolenie personelu medycznego)?

6. Jakie kryteria kwalifikacji nalezy zastosowa¢ w przypadku dziatan z zakresu zabezpieczania
ptodnosci wsrod pacjentéw leczonych onkologicznie? (np. dolna i gérna granica wieku, obecnosé
dodatkowych czynnikéw ryzyka, inne kryteria wtgczenia/wykluczenia)?

7. Jaki Pani/Pana zdaniem jest optymalny dla pacjenta moment wdrozenia pierwszych dziatan
z zakresu zabezpieczania ptodnosci wsréd pacjentéw leczonych onkologicznie (np.: przy samym
podejrzeniu nowotworu; po diagnostycznym potwierdzeniu obecnosci nowotworu; przed samym
leczeniem — nalezy opdzni¢ leczenie onkologiczne, zeby wdrozy¢ zabezpieczenie ptodnosci)?

8. Jakie kompetencje powinien posiadac personel medyczny przy realizacji zaplanowanych dziatan?

9. Jakie warunki lokalowe i sprzetowe powinien spetnia¢ osrodek, w ktérym bedzie prowadzony
program?

10. Prosze wskaza¢ mierzalne cele oraz odpowiadajgce im mierniki, mozliwe do osiggniecia w okresie
realizacji programu z zakresu zabezpieczania ptodnosci wsrdd pacjentéw leczonych onkologicznie.

11. Jakie wskazniki powinny zosta¢ wziete pod uwage w celu monitorowania i ewaluacji programu?

12. Czy znane sg Panu/Pani dowody naukowe dotyczace skutecznosci dziatan z zakresu
zabezpieczania ptodnosci wsrdd pacjentow leczonych onkologicznie (prosze wskazac np. przeglady
systematyczne, wyniki badan, wytyczne towarzystw naukowych)?
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limfoblastycznych i raku piersi siegajg
90%, a w nowotworach jadra 95%.
Wiekszos¢ wyleczonych oséb wraca
do normalnego zycia rodzinnego,
spotecznego i zawodowego.
Procedury zabezpieczenia ptodnosci
przewidziane sg w ustawie z dnia 25
czerwca 2015r o leczeniu nieptodnosci

(Dz.U. 2015 poz. 1087 z podzn.
zmianami). Dbatos¢ o zdrowie
prokreacyjne  powinno  stanowic

integralng czes¢ opieki nad chorymi
na nowotwory.

Dr n. med. Joanna Kufel-
Grabowska - Przewodniczaca | Prof. dr hab. n. med. Krzysztof | Prof. dr hab. n. med. Wiodzimierz | Prof. dr hab. n. med. Rafat Kurzawa
Pytanie Sekcji Plodnosci w Chorobie | tukaszuk - Kierownik Zakladu | Sawicki - Prezes Polskiego | — Prezes Polskiego Towarzystwa
Nowotworowej (Oncofertility) | Pielegniarstwa Potozniczo- | Towarzystwa Ginekologii | Medycyny Rozrodu i Embriologii
Polskiego Towarzystwa | Ginekologicznego [Zal 2] Onkologicznej [Zal 3] [zal 4]
Onkologicznego [Zal 1]
Pytanie 1 Nowotwor oraz leczenie onkologiczne | Tak, nalezy zabezpiecza¢ ptodnosé | TAK, istnieje zasadno$¢  dla | TAK, prowadzenie programdw polityki
Zasadnosé (szczegdlnie  chemioterapia  oraz | chorych onkologicznych. Zaréwno | prowadzenia programéw  polityki | zdrowotnej w zakresie zabezpieczenia
o radioterapia) moga  powodowac | z powodu zapotrzebowania na dzieci | zdrowotnejw zakresie zabezpieczenia | ptodnosci u chorych leczonych
reallzaCJl_ PPZ uposledzenie funkcji rozrodczych, | w przysziosci jak réwniez w celu | ptodnosci u chorych leczonych | onkologicznie jest catkowicie zasadne
Wzakre_5|e : niekiedy prowadzac do trwatej | wzmocnienia sensu zycia i znalezienia | onkologicznie. i potrzebne. Leczenie onkologiczne
zabezpjepzenla nieptodnosci. Problem zachowania | celu dla chorego. Osoby majgce cel . . w réznym stopniu, najczesciej
ptodnosci ptodnosci u chorych na nowotwory | w zyciu lepiej sie poddajg leczeniu OSt?‘tn'e pL{bIlkowane da’ne istotnym lub catkowity, pozbawia
u chorych dotyczy grupy wiekowej 0-43 lat | i majg wydtuzone okresy przezycia. Krajowego . Rejes’.[ru Nowotworow pacjentow mozliwosci  posiadania
leczonych u dziewczynek i kobiet i 0-55 lat (2020 r.) informujg o 1462 tys. potomstwa zuwagi na dzialanie
onkologicznie u chlopcow i mezczyzn. U dzieci nowych zachorowan na nowotwory, gonadotoksyczne stosowanych
dominui t h tologi aprognozy na najblizsze lata t - Metod bezpi .
ja nowotwory hematologiczne, przewiduja ciagly wazrost peig)?jl‘;l:).éc' e*:ég/. o 230%7’2:1?2%23
u miodych kobiet rak iersi, . : i i, wihasciwi
aum%ody)::h mezczyzn nowoﬁwory zachorowalnosc!,zarovyngwpopglgcp katem choroby podstawowej
jadra. Rokowanie w tych nowotworach doros+ych,’ J.ak i dzieci ! miodziezy. i planowanego leczenia
jest bardzo dobre; 5-letnie przezycia Jednoczesnie . obseMUJemy Sta’.{.y onkologicznego, pozwalajg pacjentom
w ostrych biataczkach gg;tr?o\?/viajgcydlar%nk%i%ﬁa ! n;esrzayr::l;w‘ na zachowanie mozliwosci posiadania

chorych, dajacy diugoletnie przezycia,
a w przypadku niektorych nowotworéw
wyleczenie z choroby. Niestety wiele
skutecznych w onkologii terapii, moze
jednoczesnie prowadzic¢ do
uposledzenia lub utraty ptodnosci.

Majac wiec na uwadze mozliwosé
powrotu do  zdrowia  chorych
onkologicznych  z  jednoczesnym
ryzykiem utraty ptodnosci, uwazam za
w petni zasadne prowadzenie
programow polityki zdrowotnej
w zakresie zabezpieczania ptodnosci
u chorych leczonych onkologicznie.

Ustawa z dnia 25 czerwca 2015 r.
o leczeniu nieptodnosci (wraz
z pézniejszymi rozporzgdzeniami tj.:

dzieci w przysztosci.
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rozporzadzenie Mz z dnia
22.11.2013r. w sprawie Swiadczen
z zakresu leczenia specjalistycznego,
Dz.U.z 2017 r. poz. 2295 z p6zn. zm.,
rozporzadzenia Mz z dnia
6.11.2013r., w sprawie swiadczeh
gwarantowanych z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej,
Dz.U. z 2016 r., poz. 357 z p6zn. zm.)

zapewnia, w ramach swiadczen
gwarantowanych, dostep do:
poradnictwa medycznego,
diagnozowania przyczyn
nieptodnosci, zachowawczego

leczenia farmakologicznego, leczenia
chirurgicznego oraz procedur
wspomaganej prokreacji. Niestety,
ustawa nie przewiduje finansowania
dla procedury zabezpieczenia
ptodnosci na przysztos$¢, co ogranicza
dostep do procedury i dyskryminuje

réznym etapie swojego zycia mogag
mie¢ kontakt z osobami chorymi.

Dziatalno$¢ edukacyjna mogtaby sie
opiera¢ o krotkie filmiki edukacyjne
emitowane w telewizji oraz Internecie,

artkuty edukacyjne drukowane
w prasie oraz publikowane
w portalach informacyjnych. Osoby

chore powinny mie¢ dostep do
materiatow edukacyjno-

Dtugos¢ szkolenia w trakcie programu
— szkolenie ciggte. Powinno byc¢
prowadzone w aplikacji mobilnej, ktora
umozliwi réwniez dalsze prowadzenie
pacjentéw.

grupe chorych dotknietych
nieptodnoscia wywotang leczeniem
onkologicznym.
Pytanie 2 Dziatania edukacyjne powinny by¢ | Tak. Edukacja powinna objg¢ zaréwno | TAK TAK, dziatania edukacyjne winny by¢
. . prowadzone przed rozpoczeciem | zespoly lekarzy rodzinnych, S . ukierunkowane na:
D2|a+an|§ realizacji programu oraz przez caty | pielegniarki, potozne oraz Od’po'vwednlo. zapr'Ojektowane o i
edukacyjne czas jego trwania. Kampania | potencjalnych pacjentow oraz dosw’lad.czenla edgkacyjne moga | e speCJallstO\{v—I(.akar_zy onkolggow,
(forma, czas) edukacyjna powinna zostac¢ | pacjentéw. Powinna dotyczy¢ réznych pomoc Jed_nos_tkom ! spo_’recznoscu_)m hematolqgow ' glnekolo_gpw .
skierowana do o0séb  chorych | aspektéw dla kazdej ztych grup. | W POPrawie 'Ch.ZdrOW'a wwynlk_u w zakresie . mozliwosci
(Srodowisko pacjenckie), jak | Dlugosc szkolenia pojedynczej osoby poszerzenia ich wiedzy lub wplywania postepowe}nla w obszar’zg
i zdrowych, ktére potencjalnie na | — w zaleznosci od grupy docelowej. | M@ ich postawy. zachowania ptodnosci

Dziatania edukacyjne w tej dziedzinie
powinny objg¢ zaréwno pacjenta, jak
i lekarzy uczestniczgcych w procesie
diagnostyki i terapii chorych
z nowotworami, w szczegdlnosci:
lekarzy ginekologdéw, ginekologéw-

onkologoéw, hematologoéw,
hematoonkologow, dzieciecych,
onkologow klinicznych,
radioterapeutow, urologow.

u pacjentéw onkologicznych oraz
praktycznych aspektéw takiego
postepowania;

e spoteczenstwo - podobne
dziatania powinny by¢
prowadzone w obszarze
publicznym, aby pacjenci mieli
Swiadomosé mozliwosci
zabezpieczenia swojej ptodnosci
w obliczu choroby nowotworowe;j.

Raport w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach programéw polityki zdrowotnej oraz warunkdw realizacji tych programéw

112/244



Zabezpieczenie ptodnosci u chorych leczonych onkologicznie

Raport nr: OT.434.1.2023

informacyjnych w osrodkach ochrony
zdrowia.

Informacja dotyczaca zdrowia
prokreacyjnego chorych na nowotwory
powinna pochodzi¢ gtéwnie od lekarzy
i pielegniarek zaangazowanych
w proces terapeutyczny chorych na
nowotwory.

W podstawowg wiedze z tego zakresu
nalezy wyposazy¢é juz studentow
medycyny.

Edukacja powinna by¢é prowadzona
W sposob ciagty, natomiast
zrdéznicowana tematycznie
w zalezno$ci od specjalizacji lekarzy,
z ktérymi styka sie chory
onkologicznie.

Wazny wydaje sie aspekt szkolenia
lekarzy ginekologow, zajmujgcych sie
leczeniem nieptodnosci z zakresu
podstaw onkologii i zagadnien
nieptodnosci wynikajacej z terapii
onkologicznych. Waski zakres
onkologii w programie studiow
medycznych i brak tej tematyki na
dalszych etapach ksztatcenia lekarzy,
powoduje czesto bledng ,wizje”
choroby onkologicznej jako takiego
schorzenia, ktore w kazdym
przypadku ma zte rokowania. Z kolei
wsrdd lekarzy onkologéw nalezy
przeprowadzi¢ szkolenia z zakresu
metod zabezpieczenia ptodnosci, tak
aby onkolog miat wiedze na temat
tego, jak te procedury mogg wptyngc
na przebieg prowadzonych przez
niego terapii.

Pytanie 3

Dziatania
edukacyjne
(zakres)

Kampania powinna zawierac
podstawowe informacje na temat:

e rokowania chorych na nowotwory,

e wptywu choroby i leczenia na
ptodnosé,

¢ mozliwosci ochrony ptodnosci,

e informacji o cigzach po leczeniu
choroby nowotworowej,

Informacje  powinny by¢ rozne
w zaleznosci od grupy docelowej,
ktéorg chcemy edukowa¢. W ramach
planowanej interwencji nalezy takze
zapewni¢ dostep do  wsparcia
w zakresie podejmowania decyzji
jedynie osobom, ktére bedg musiaty
podejmowac decyzje.

Kazdy pacjent w wieku
reprodukcyjnym, wraz z diagnozg
potwierdzajgcg nowotwoér i planem
jego leczenia, powinien otrzymaé od

lekarza onkologa/ginekologa
onkologa/hematologa petng
informacje o] mozliwo$ciach

zabezpieczenia ptodnosci.

Pacjent powinien otrzymaé petng
informacje o procedurach z tym
zwigzanych, potencjalnych
ryzykach/zagrozeniach oraz w dalszej

Obecnie swiadomos$¢ spoteczna na
temat gonadotoksycznego wptywu
terapii onkologicznych oraz
mozliwosci zabezpieczenia ptodnosci
u chorych jest bardzo niska. Dziatania
edukacyjne powinny wzmacnia¢ tg

wiedze. Metody zabezpieczenia
ptodnosci sg znane | szeroko
stosowane w krajach

wysokorozwinietych.

Pacjenci powinni otrzymac¢ wsparcie
specjalistyczne, ze strony ekspertéw
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e informacji o} zagrozeniach
i korzysciach ~ z macierzynstwa
i ojcostwa po leczeniu choroby
nowotworowej,

e informacji o zdrowiu dzieci po
metodach rozrodu
wspomaganego i po leczeniu
choroby nowotworowej,

¢ informacji o innych mozliwosciach
zachowania ptodnosci
i mozliwosciach korzystania
z dawstwa gamet.

Kazdy pacjent powinien otrzymac
wsparcie pod postacig konsultacji
psychoonkologicznej, ale takze pomoc
w podjeciu decyzji o zabezpieczeniu

ptodnosci ze strony
wielospecjalistycznego zespotu
lekarskiego skfadajgcego sie
z onkologa, hematologa, onkologa
dzieciecego, chirurga dzieciecego,

specjalisty medycyny rozrodu i w razie
potrzeby genetyka klinicznego.

kolejnosci, mozliwosciach na
urodzenie zdrowego dziecka po
zakonczeniu leczenia

onkologicznego.

Na kazdym etapie pacjent powinien
by¢ objety pomocg psychoonkologa,
posiadajgcego wiedze w zakresu
oncofertility.

w dziedzinie onkologii, hematologii,
ginekologii oraz z uwagi na stres
zwigzany z chorobg podstawowa,
powinni  by¢ objeci  wsparciem
psychologicznym.

Pytanie 4

Metody
zabezpieczenia
ptodnosci

e Procedura zabezpieczenia
ptodnosci u kobiet idziewczat
polega na pobraniu zenskich
komoérek rozrodczych (komoérek
jajowych) i poddaniu ich
kriokonserwacji, badz
zaptodnieniu plemnikiem partnera
i kriokonserwacji zarodkéw, czyli
preparatyce, zawieszeniu ich
w ptynie krioprotekcyjnym oraz
zamrozeniu i przechowywaniu
w cieklym azocie lub w oparach
azotu w temp. ponizej minus 150
stopni Celsjusza.

e Zabezpieczenie tkanki jajnika
polega na przygotowaniu tkanki
do powolnego mrozenia wedtug

Mrozenie komoérek jajowych —
kobiety w wieku rozrodczym
z zachowang rezerwg jajnikowg
posiadajgce partnera lub tez
nieposiadajgce partnera.
Komérek jajowych nie nalezy
mrozi¢ w przypadku rozpoczegcia
chemioterapii (nawet jednego
cyklu). W takich przypadkach
z mrozeniem komoérek jajowych
nalezy odczeka¢ przynajmniej 6
miesiecy od ostatniej
chemioterapii. Mrozenie komérek
jajowych nie powinno by¢
stosowane u kobiet powyzej 43
roku zycia oraz u kobiet z bardzo
niska rezerwa jajnikowg (ponizej

W przypadku kobiet mozliwe jest
wykorzystanie trzech metod
zachowania ptodnosci:

e mrozenie i przechowywanie
komorek jajowych,

e mrozenie i
tkanki jajnikowej,

przechowywanie

o witryfikacja zarodkow.

Populacja  kwalifikujgcg sie do
leczenia: kobiety zagrozone
nieptodnoscia z powodu terapii

onkologicznych w wieku 18-40 lat.

W przypadku mezczyzn:

e Mrozenie nasienia u mezczyzny,

e mrozenie komorek

u kobiety,

jajowych

e mrozenie zarodkow,

e mrozenie tkanki jajnikowej jako
opcja do rozwazenia w wybranej
grupie pacjentek.

W roku 2022 zdiagnozowano 11 417

nowych przypadkéw choréb
nowotworowych wsréd kobiet
i mezczyzn w wieku 15-44 lat (Raporty
KRN). W chwili obecnej nie jest

mozliwe jednoznaczne okreslenie, jaki
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protokotéw opisanych
w literaturze. Procedura obejmuje
przygotowanie wtasnych podtéz
z krioprotektantem poniewaz nie

sg dostepne certyfikowane
podtoza komercyjne.
Przechowywanie pobranego

materiatu rozrodczego odbywa
sie  w bankach  komoérek
rozrodczych na zasadach
okreslonych w przepisach ustawy
z dnia 25 czerwca 2015r.
o leczeniu nieptodnosci oraz
rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 27 pazdziernika 2015 r.

w sprawie  warunkéw, jakim
powinny odpowiadac¢
pomieszczenia i  urzgdzenia
banku komorek rozrodczych

i zarodkow (Dz.U. z 2015 r poz.
1752), skad bedg przekazywane
do osrodka leczenia nieptodnosci
do wykorzystania przy decyzji
0 rozpoczeciu procesow.

Procedura zabezpieczenia
ptodnosci u mezczyzn polega na
uzyskaniu nasienia, jego
preparatyce, zawieszenia

meskich komorek rozrodczych
(ludzkich plemnikéw) w medium
krioprotekcyjny oraz poddaniu ich
kriokonserwaciji, czyli zamrozeniu
i przechowywaniu w  cieklym
azocie lub woparach azotu
w temp. ponizej minus 150 stopni
Celsjusza.

Zabezpieczenie tkanki jadra

chtopcéw przed okresem
dojrzewania polega na pobraniu
kanalikow nasiennych, ich
preparatyce oraz powolnemu
mrozeniu i przechowywaniu

0,3 ng/ml bez przyjmowania
antykoncepcj).

Mrozenie zarodkéw powinno by¢
metodg uzupetniajacag powyzszg.
Dotyczy¢ powinna grup jak
powyzej  (oczywiscie  kobiet
posiadajgcych partnera). Nalezy
pamigtac i uwzgledni¢ w zgodach
na powyzsze procedury, ze
pacjentki mogg zarzuci¢ nam, ze
zamrozenie zarodkéw ogranicza
ich prawa do zmiany partnera.

Mrozenie niedojrzatych komorek
jajowych - dziatanie
uzupetniajgce do powyzszych.
Zwieksza liczbe  dostepnych
komorek jajowych. Powinno byé
réwniez uzupetnieniem procedury
mrozenia tkanki jajnika, podczas
ktérej mogag zostaé pozyskane.

Mrozenie  tkanki jajnika -
w dowolnej  grupie  wiekowej
w przypadku zachowania funkciji
jajnika (parametry rezerwy
jajnikowej jak powyzej). Tkanke
mozna pobraé réwniez
po rozpoczeciu chemioterapii
oraz w trakcie radioterapii.

Mrozenie nasienia — mezczyzni
w wieku umozliwiajgcym oddanie
nasienia.

Mrozenie plemnikdw z biops;ji
jadra — umezczyzn po okresie
pokwitania, ktérzy nie mogag
oddac¢ nasienia lub w nasieniu nie
stwierdza sie obecnosci
plemnikow.

Mrozenie tkanki jgdra — dziatanie
czysto eksperymentalne.

mrozenie i  przechowywanie
nasienia,
mrozenie i przechowywanie

tkanki jadrowe;.

Populacja kwalifikujgca sie do
leczenia: mezczyzni zagrozeni
nieptodnoscia z powodu terapii

onkologicznych w wieku 18-40 lat.

odsetek chorych kwalifikuje sie do
procedur zabezpieczenia ptodnosci.
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w cieklym azocie.
Przechowywanie pobranego
materiatlu rozrodczego odbywa
sie  w bankach  komoérek
rozrodczych na zasadach
okreslonych w przepisach ustawy
zdnia 25 czerwca 2015r.
o leczeniu nieptodnosci oraz
rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 27 pazdziernika 2015r.

w sprawie  warunkow,  jakim
powinny odpowiadac¢
pomieszczenia i  urzadzenia
banku komdrek rozrodczych

i zarodkéw (Dz.U. z 2015 r. poz.
1752).

Wytgcznie u o0sob, ktére sg
w wieku przedpokwitaniowym.

Pytanie 5

Dodatkowe
interwencje

Przeprowadzenie dziatan
edukacyjnych i informacyjnych
w specjalistycznych  osrodkach
onkologicznych oraz zapewnienie
dostepnosci do informac;ji
bezposredniej dla potencjalnych
uczestnikéw Programu.

Stworzenie zespotow
wielospecjalistycznych, w skfad
ktérych bedg wchodzi¢: onkolog,
hematolog, onkolog dzieciecy,
chirurg dzieciecy, specjalista

medycyny rozrodu,
endokrynolog, psycholog, w razie
potrzeby genetyk.

W razie zaburzen krzepniecia

u chorych onkologicznych
o koniecznosci hospitalizacji
Z powodu procedury
zabezpieczenia ptodnosci
decyduje zespot

wielospecjalistyczny.

Szkolenie personelu medycznego
poruszytem wczesniej.
Stworzenie ogodlnopolskiej sieci
wspotpracujgcych osrodkow.

Stworzenie systemu opieki nad
pacjentami.

Wykorzystanie istniejacych
aplikacji mobilnych do edukaciji
i opieki nad pacjentami.

Szkolenia personelu medycznego
— lekarze/ embriolodzy/ potozne/
psychoonkolodzy.

Finansowanie  przechowywania
pobranego materiatu
biologicznego  pobranego od
chorego przed rozpoczeciem
terapii.

Finansowanie Swiadczen
umozliwiajgcych  wykorzystanie
pobranego i przechowanego
materiatu biologicznego  po
zakonczeniu leczenia
onkologicznego.

Szkolenie
medycznego,
leczeniem
w zakresie

zabezpieczenia ptodnosci,

Szkolenie
medycznego,

zabezpieczeniem ptodnosci -
w zakresie podstaw onkologii.

personelu
zajmujgcego  sie
onkologicznym  —
podstaw

personelu
zajmujgcego  sie
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Pytanie 6 e  Wiek mezczyzn i chtopcow 0-55 | Odp. w punkcie 4. Kryteria kwalifikacji: e Rodzaj terapii onkologicznej i jej
Populacia lat, kwalifikacja medyczna do ierd i udok wplyw na utrate ptodnosci (nie
docF:)(lejlo ]a zabezpieczenia ptodnosci, brak ¢ ptc:tvwebr zona | udokumentowana wszystkie terapie powodujg utrate
W przeciwskazan indywidualnych choroba nOWOt,W.O rowa, ptodnosci),
(krytg_na ) do procedury. z ryzykiem utraty ptodnosci,
kwalifikaciji) brak indvwidualnveh | wiek  pacjenta -  metody
e Wiek dziewczat i kobiet 0-43 lat ¢ rak kazar |r(11 yw ug;yg zabezpieczenia ptodnosci winno
kwalifikacia ~ medyczna  do przem(\j/vs azan 0  odbycia sie proponowaé kobiecie lub
zabezpieczenia ptodnosci, brak procedury, mezczyznie w wieku rozrodczym.
przeciwskazan indywidualnych e zgoda chorego, po W  szczegodlnych  sytuacjach
dO procedury. Wczeéniejszym Zapoznaniu go nalezy UWZgledrﬂé ;Ndroienie
. z procedurami i potencjalnym niniejszego postgpowania
e W przypadku 086D ryzykiem u nastolatkow,
niepetnoletnich uczestnictwo '
w Programie  wymaga  zgody e przedziat wiekowy: 18-40 lat. e plany rozrodcze pacjenta —nalezy
opiekuna prawnego. ) ] uwzgledni¢ che¢ posiadania
Kryteria wykluczenia: dzieci w przysziosci (niektorzy
e brak wskazan do wykonania paCjenEI moga juz pos!ada dz||e0|
procgdlér on_cofertility — brak Irozrggcggczxr/r?ogaswrg{:venieip an?g
potwierdzonej Y A : o
i udokumentowane;j choroby planowa(i: . _p03|adan|a dzieci
nowotworowej, z ryzykiem utraty w przysziosci),
ptodnosci, e szacunkowa ocena plodnosci
e brak zgody chorego, przed [rozpoczeciem leczenia
onkologicznego - w celu
e niska rezerwa jajnikowa sprawdzenia ogolnej szansy na
(w przypadku kobiet), tj. posiadanie dzieci przez pacjenta.
AMH<0,4ng/ml, AFC<5
pecherzykéw w obu jajnikach,
e indywidualne  przeciwskazania
medyczne do odbycia procedury,
e nowotwory hematologiczne,
nowotwory CSN,
o wiek powyzej 40 lat.
Pytanie 7 Wdrozenie procedur zabezpieczenia | Edukacja powinna dotyczy¢ | Priorytetem leczenia onkologicznego | Schemat postepowania powinien by¢
e ptodnosci powinno nastgpi¢ jak | wszystkich, a nie tylko podejrzanych | jest zdrowie i zycie pacjenta. adekwatny do kazdego z w/w etapdw.
. najszybciej po rozpoznaniu | O chorobe  nowotworowa. Jednak . . . Przy wstepnym rozpoznaniu nalezy
\évd_ra;zgnla nowotworu, przed rozpoczeciem | Zdecydowanie nalezy nasili¢ edukacje Po i potV\lnekrdzenlukl dlagr:jo;y przeprowadzi¢ wstgpng kwalifikacje
zZzI:kal"gsu leczenia  onkologicznego  celem lub przypomnie¢ wszystkim QSV\;Svggﬂ:{ajIszrzza megfg’pi%ﬁmrgﬁ do zabezpieczenia ptodnosci.
unikniecia opb2nienia terapii. podejrzanym o chorobe, aby dac¢ jak brzed wdrozeniem planu’ leczenia Dziatania interwencyjne powinny by¢
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przechowywaniem i  dystrybucjg
komoérek rozrodczych jest uprawniona
osoba, ktéra posiada wyksztatcenie
medyczne, biologiczne lub
biotechnologiczne, a w przypadku
udzielania $wiadczen zdrowotnych
w procedurze medycznie

zabezpieczania | W przypadku nowotworéw | najwiecej  czasu na podjecie | oszacowaé ryzyko utraty ptodnosci, | wdrozone jak  najszybciej po
ptodnosci hematologicznych, wymagajgcych | swiadomej decyzji. Wielu pacjentéw | okresli¢, czy pacjent spetnia kryteria | potwierdzeniu rozpoznania
natychmiastowego podjecia leczenia | nie decyduje sie na leczenie ze | wigczenia i wspoinie z pacjentem | onkologicznego.
onkologicznego, zabezpieczenie | Wzgledu na szok wywotany informacjg | (przy wspotpracy
ptodnosci moze nastgpié  po | O rozpoznaniu choroby nowotworowej | z psychoonkologiem) omowié
ustabilizowaniu stanu ogdlnego inie mysla o konsekwencjach | zagadnienia oncofertility, odnoszac
: dtugoterminowych zaniechania | sie do konkretnego przypadku
pacjenta. . ; - o . : Y h .
zabezpieczenia ptodnosci. Z drugiej | swojego pacjenta. Jesli pacjent wyrazi
strony szybka informacja umozliwia | cheé  skorzystania z  procedur
podjecie dziatan organizacyjnych | oncofertility, nalezy niezwtocznie
i szybciej zabezpieczy¢ ptodnos¢ nie | (maksymalnie do 48h) zwofac
wptywajgc na wydtuzenie okresu od | konsylium multidyscyplinarne
rozpoznania do wdrozenia leczenia. | (onkolog, hematolog, ginekolog,
Odpowiednio zorganizowane | androlog, embriolog, anestezjolog)
zabezpieczenie ptodnosci nie powinno | z udziatem pacjenta i jego
opozniac leczenia onkologicznego. koordynatora opieki onkologicznej
i wspolnie podjg¢ decyzje o wdrozeniu
procedur oncofertility i opracowaé ich
szczegotowy plan.
Pytanie 8 Wybrani  Realizatorzy = Programu | Kazdy powinien posiada¢ | W przypadku lekarza onkologa, | ¢ Kadra medyczna posiadajgca
Kompetencje muszg zatrudnia¢ osoby posiadajgce kompetengje (_)dpowiednie do pod_ejmujqcego decyzje o kV\_/aI.ifika_cji specjalizacje z ginekologii
ersonelu odpowiednie uprawnienia wykonywaj_ roli w zespole’. pacjenta - _Iekarz ze specjalizacja: i potoznictwa lub endokrynologii
p d i kwalifikacje do wykonywania | Kompetencje powinny by¢ | onkolog kliniczny lub hematolog lub ginekologicznej i rozrodczosci,
medycznego czynnosci i procedur w  osrodkach zweryfikowane przed kwalifikacjg | ginekolog onkolog, po konsultacji zatrudniona w osrodku
medycznie wspomaganej prokreadi zespo’ru’ do prowadzenia powyzszych z'Iekarzenj gingkologierr] gajmujacym medyczn_i_e wspomaganej
i bankach  komorek  rozrodczych pacjentow. sie leczeniem nieptodnosci. prokreacji (OMWP),
i zarodkéw, ktére okreslone sg W przypadku wykonywania procedur | «  embriolodzy kliniczni posiadajgcy
w przepisach ustawy z dnia 25 zachowania ptodnosci — wymagania certyfikat PTMRIE lub
czerwca 2015 r. o leczeniu zgodne z  ustawg o leczeniu Europejskiego Towarzystwa
nieptodnoséci. Zgodnie z art. 50 nieptodnosci z 25.06.2015 r., art. 50 Rozrodu Cztowieka i Embriologii
ust.1do wykonywania czynnosci ust. 1. (ESHRE), w przysziosci
zwigzanych z gromadzeniem, certyfikowani  przez ~ Centrum
przetwarzaniem, testowaniem, Medyczne Ksztafcenia
Podyplomowego (CMKP),

zatrudnieni w OMWP i banku
komorek rozrodczych i zarodkow
(BKRiZ).

Raport w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach programéw polityki zdrowotnej oraz warunkdw realizacji tych programéw

118/244



Zabezpieczenie ptodnosci u chorych leczonych onkologicznie Raport nr: 0T.434.1.2023

wspomaganej prokreacji — osoba
wykonujgca zawdd medyczny.

Bank komérek rozrodczych i zarodkow
ma obowigzek zatrudnia¢ osobe
odpowiedzialng za jako$¢ w banku (za
przestrzeganie przepiséw ustawy oraz
zasad okreSlonych w systemie
zapewniania jakosci, o ktéorym mowa
w art. 52 ustawy o leczeniu
nieptodnosci).

Ponadto Realizatorow zadan dotyczg
nastepujgce wymagania:

1. Udokumentowane kwalifikacje
personelu wykonujgcego procedury
zabezpieczenia ptodnosci na
przysztosé.

2. Udokumentowana wspoipraca
z psychologiem posiadajagcym
praktyke w dziedzinie psychoonkologii
i psychologii leczenia nieptodnosci.

3. Udokumentowane kwalifikacje
osoby odpowiedzialnej za jakos¢.

Realizatorzy Programu wykonujgcy
procedury zabezpieczenia ptodnosci
na przyszios¢ stosujg szczegodtowe
przepisy dotyczace znakowania,
monitorowania, przechowywania,
transportu oraz kryteria
bezpieczenstwa i jakosci komorek
rozrodczych okreslone w przepisach
ustawy o leczeniu nieptodnosci.

Dziatania edukacyjne i informacyjne
dotyczgce tematyki Programu
realizowane bedg przez osoby
uprawnione do udzielania $wiadczen
leczniczych lub legitymujace sie
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kwalifikacjami do prowadzenia dziatan
o zakresie ujetym w Programie.
Wymagane jest, aby osoby
prowadzgce dziatania edukacyjne
i infformacyjne mialy przygotowanie
merytoryczne z zakresu medycyny,
onkologii, psychologii, endokrynologii,
ginekologii i dziedzin umozliwiajgcych
przeprowadzenie dziatan w ramach
poszczegdlnych etapéw Programu.
Zakres merytoryczny dziatan powinien
zosta¢ dostosowany do potrzeb
i rodzaju grupy odbiorcow.
Szczegolnie wazny jest aspekt
dopasowania przekazu do wieku
i stanu psychicznego odbiorcéw.

Pytanie 9

Warunki
lokalowe
i sprzetowe

Realizatorzy powinni
pomieszczeniami i wyposazeniem
niezbednym do przeprowadzenia
interwencji i procedur zaplanowanych

dysponowac

w ramach Programu. Sg tez
zobowigzani do posiadania zasobow
niezbednych do realizacji
powierzonego zadania  zgodnie

z obowigzujgcymi przepisami prawa.

Realizatorami Programu mogg byc¢

osrodki medycznie wspomaganej
prokreacji, ktdére posiadajg bank
komérek rozrodczych posiadajgce

pozwolenie ministra witasciwego do
spraw zdrowia na wykonywanie
czynnosci okreslonych w art. 44
ust.1 pkt.1 i art. 45 ustawy o leczeniu
nieptodnosci.

Warunki, jakim powinny odpowiadaé
pomieszczenia i urzgdzenia osrodkow
medycznie wspomaganej prokreaciji
oraz bankoéw komorek rozrodczych

Warunki lokalowe prowadzenia

osrodkow wspomaganego
rozrodu okresla Ustawa
o leczeniu  nieptodnosci  oraz

rozporzadzenia.

Procedury wymagajace zabiegow
operacyjnych nie muszg byé
wykonywane w osrodkach
wspomaganego rozrodu -
zaréwno tkanka jajnika, jak i jadra

moga byc¢ zabezpieczone
i transportowane.

Sprzet, ktérego nie posiada
wigkszos¢ osrodkow

wspomaganego rozrodu, a ktéry
jest nieodzowny do poprawnego
przeprowadzenia procedur
mrozenia tkanki jajnika to
systemy powolnego mrozenia
tkanek, ktére nie sg obecnie
rutynowo uzywane do mrozenia
komoérek jajowych lub zarodkow,
gdzie standardowg metoda
obecnie jest tzw. witryfikacja,

Program oncofertility powinien byc¢
realizowany w osrodkach:

posiadajgcych  wykwalifikowany
personel, zgodnie =z ustawg
0 leczeniu nieptodnosci z dnia
25.06.2015r., art. 50 ust. 1.,

posiadajgcych bank komorek
rozrodczych i zarodkow,

prowadzacych dziatalno$¢ na
podstawie pozwolenia opartego
na zasadach okreslonych ustawg
0 leczeniu nieptodnosci z dnia
25.06.2015 . oraz
rozporzadzeniem MZ =z dnia

27.10.2015r. w sprawie
warunkow, jakim powinny
odpowiadaé pomieszczenia
i urzagdzenia banku komorek

rozrodczych i zarodkéw (Dz. U.
z 2015 r. poz. 1752 z pdzn. zm.).

OMWP i BKRiZ winny spetnia¢
wymagania opisane w ustawie z dnia

25 czerwca 2015 r. o leczeniu
nieptodnosci, a zwlaszcza
w nastepujgcych aktach
wykonawczych:

e Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia
z dnia 27 pazdziernika 2015 r.

w sprawie  warunkow, jakim
powinny odpowiadac
pomieszczenia i  urzadzenia
medycznie wspomaganej

prokreacji (Dz.U. z 2015 r. poz.
1750),

e Rozporzadzenie Ministra Zdrowia
z dnia 27 pazdziernika 2015 r.

w sprawie  warunkow,  jakim
powinny odpowiadac¢
pomieszczenia i  urzadzenia
banku komoérek rozrodczych

i zarodkéw (Dz.U. z 2015 r. poz.
1752).
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i zarodkéw okreslone sa
W rozporzgdzeniach ministra do spraw
zdrowia.

Miejsca oraz kadra i materiaty
informacyjne wskazane
i przygotowane przez Realizatorow
beda uwzglednialy potrzeby os6b
niepetnosprawnych i przynajmniej
jedno  miejsce  spetni  warunki
dostosowania dla niepetnosprawnych
ruchowo w zakresie wykonania
interwencji zaplanowanych
w Programie.

Ponadto Realizatorow obowigzuje
posiadanie polisy OC i NNW na czas
i zakres realizacji zadan w ramach
Programu, gwarantujgce
zabezpieczenie roszczen
wynikajgcych ze zdarzen medycznych
oraz istotnych zdarzen niepozadanych
zdefiniowanych w ustawie.

W Programie zastosowane zostang
preparaty medyczne i  sprzet
diagnostyczny zarejestrowane
i dopuszczone do obrotu na terenie
Polski, rekomendowane przez
wiasciwe podmioty naukowe.

Dokumentacja medyczna oraz

powstajgca w zwigzku
z realizowaniem Programu bedzie
prowadzona i przechowywana

zgodnie z obowigzujgcymi przepisami
dotyczgcymi dokumentacji medycznej
oraz ochrony danych osobowych.
Realizatorzy Programu wykonujacy
procedury zabezpieczenia pftodnosci
na przyszios¢ stosujg szczegdtowe
przepisy dotyczgce znakowania,
monitorowania, przechowywania,

ktora
sprzetu.

nie

wymaga

takiego

Osrodek, w ktérym przeprowadzane
beda procedury w celu
zabezpieczenia ptodnosci u chorych
leczonych onkologicznie musi
posiadac odrebne pozwolenia
Ministerstwa Zdrowia na wykonywanie
czynnosci wiasciwych dla osrodka
medycznie wspomaganej prokreacji
i banku komorek rozrodczych
i zarodkéw (art. 48 ustawy z dnia
26.06.2015r. o leczeniu nieptodnosci).
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transportu oraz kryteria
bezpieczenstwa i jakosci komodrek
rozrodczych okreslone w przepisach
ustawy o leczeniu nieptodnosci.

Realizatorzy zadanh sg zobowigzani do
zapewnienia zasobdw technicznych
niezbednych do realizacji dziatan
informacyjnych i edukacyjnych.

Pytanie 10
Cele i mierniki
PPZ

Miernik gtéwny

e Liczba procedur zabezpieczenia
ptodnosci u dziewczagt i kobiet
w wieku 0-43 lat oraz liczba
procedur zabezpieczenia

ptodnosci u chtopcéw i mezczyzn
w wieku 0-55 lat zakonczonych
zamrozeniem komorek
rozrodczych (komoérek jajowych
i nasienia), zarodkoéw oraz tkanki
jajnika lub jadra.

Cele i mierniki programu

e Poprawa dostepu do ustug
medycznych w zakresie
zabezpieczenia ptodnosci
u chorych na nowotwory
stanowigcych grupe docelowg
Programu.

o lloraz liczby uczestnikow
zakwalifikowanych do
realizaciji procedur
zabezpieczenia  ptodnosci

w ramach PPZ i liczby oséb
z populacji docelowej. Wynik
wyrazony w procentach.

e Ograniczenie zjawiska
nieptodnosci wsréd chorych na
nowotwory stanowigcych grupe
docelowg Programu.

Mierzalne cele i odpowiadajgce im

metryki dla programu w zakresie
zachowania ptodnosci wsrod
pacjentéw  onkologicznych  mogag
obejmowac:

e Zwiekszenie liczby pacjentow,

ktérzy otrzymujg poradnictwo
w zakresie zachowania
ptodnosci:

o Miernik: odsetek

kwalifikujgcych sie pacjentow

onkologicznych, ktorzy
otrzymuja poradnictwo
w zakresie zachowania
ptodnosci.

e Zwiekszenie liczby pacjentek,
ktére decydujg sie na procedure
zachowania ptodnosci:

o Miernik: odsetek
kwalifikujgcych sie
pacjentek, ktére decydujg sie
na zabieg zachowania
ptodnosci.

e Poprawa satysfakcji pacjentow

Z procesu zachowania ptodnosci:

o Miernik: odsetek pacjentow,
ktérzy pozytywnie oceniajg
swoje doswiadczenia
zwigzane z zachowaniem

Liczba wykonanych procedur
zabezpieczenia ptodnosci
u chorych onkologicznych (20-
30%).

Liczba uzyskanych
zakonczeniu leczenia.

cigz po

e  Krotkoterminowo:

o

e  dtugoterminowo:

(¢]

liczba pacjentow
onkologicznych ze
wskazaniem zabezpieczenia
ptodnosci, u ktorych
zastosowano niniejsza
procedure,

ilos¢, rodzaj i jakos¢

zabezpieczonego materiatu;

wskazniki cigz klinicznych
u pacjentéw po leczeniu
onkologicznym, dzieki

zastosowaniu
zabezpieczonego materiatu.
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o lloraz liczby zrealizowanych
procedur zabezpieczenia
(zamrozenia)

i przechowywania komorek
rozrodczych/zarodkow/
fragmentow gonad
w stosunku do liczby oséb
z populacji docelowej. Wynik
wyrazony w procentach.

ptodnosci w  ankietach
satysfakcji pacjenta.

e Poprawa wiedzy pacjentéw na

temat opciji zachowania

ptodnosci:

o Miernik: odsetek pacjentow,
ktorzy wykazujg sie wiedzg
na temat opcji zachowania
ptodnosci w ocenach przed
i po poradnictwie.

e Zwiekszenie liczby udanych cigz

wsrod  pacjentek  poddanych
zabiegom ochrony ptodno$ci:

o Miernik: odsetek pacjentek,
ktore z powodzeniem
poczely po poddaniu sie

zabiegowi zachowania
ptodnosci  (z rozréznieniem
na poczecia naturalne oraz
po wspomaganym
rozrodzie).

e Zwiekszenie Swiadomosci
i zrozumienia idei zachowania
ptodnosci wsréd pracownikéw
stuzby zdrowia:

o  Miernik: odsetek
Swiadczeniodawcow, ktorzy
zgtosili  poprawe  wiedzy

i zrozumienia opciji i korzysci
zwigzanych z zachowaniem
ptodnosci u pacjentow
onkologicznych.

Pytanie 11
Wskazniki

Monitorowanie

programu:  ocena

zgtaszalnosci.

Liczba uczestnikéw
zgtaszajgcych sie do Programu.

Do monitorowania i oceny programu
mozna rozwazy¢ wskazniki:

e Liczba
pacjentéw.

kwalifikujgcych sie

Liczba chorych zgtaszajgcych
che¢ udziatu w programie.

Liczba chorych spetniajgcych
kryteria i zakwalifikowanych do
programu.
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Liczba uczestnikéw
zakwalifikowanych do Programu.

Liczba procedur pobrania
i zamrozenia komorek
rozrodczych/tkanki jajnika lub
jadra.

Liczba 0so6b
niezakwalifikowanych
do Programu z powodu

przeciwskazan indywidualnych.

Liczba osob
niezakwalifikowanych

do Programu z powodu kryterium
wieku.

Liczba os6b
niezakwalifikowanych do
Programu z powodéw formalnych
(brak opodatkowania w Polsce).

Monitorowanie  programu:  ocena
jakosci swiadczen.

Ankieta satysfakcji uczestnika
Programu - procedura
zabezpieczenia ptodnosci na
przysztosé.

Ankieta satysfakcji — wsparcie
psychologiczne.

Monitorowanie i ewaluacja Programu
w praktyce bedzie polegata na analizie
2 podstawowych elementow:

zgtaszalnosci uczestnikow do
Programu, stanowigcej
podstawowe  kryterium  jego
oceny,

oszacowania jakosci
realizowanych interwencji na

Liczba pacjentéw, ktorzy
otrzymujg poradnictwo w zakresie
zachowania ptodnosci.

Liczba pacjentow, ktorzy
decydujg sie na zachowanie
ptodnosci.

Rodzaj oferowanych ustug
zabezpieczenia ptodnosci.

Satysfakcja pacjenta.
Odsetek uzyskanych cigz.
Efektywnos¢ kosztowa.

Edukacja i sSwiadomos¢ personelu
medycznego.

Liczba chorych niespetniajgcych
kryteriow i zdyskwalifikowanych
Z programu (w podziale na
przyczyny) dyskwalifikaciji.

Liczba wykonanych procedur
pobrania i zamrozenia materiatu
biologicznego (komorki
rozrodcze, tkanka jajnikowa,
nasienie, tkanka jagdrowa).

Liczba cigz u pacjentéw biorgcych
udziat w programie.

Ankieta satysfakcji pacjenta.
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podstawie badania satysfakcji
uczestnikow Programu.

Pytanie 12

Dowody
naukowe

w zakresie
skutecznosci
zabezpieczenia
ptodnosci wsrod
pacjentow
onkologicznych
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Podsumowanie opinii ekspertéw klinicznych:

e Zasadno$¢ realizacji PPZ:

(¢]

Wszyscy eksperci sg zgodni co do zasadnos$ci prowadzenia przez JST programéw w zakresie
zabezpieczenia ptodnosci u chorych leczonych onkologicznie [Zal 1-4], ze wzgledu na:

= przewidywany dalszy wzrost zachorowalnosci na nowotwory zaréwno w populacji dorostych, jak
i dzieci oraz miodziezy;

= rozwdj skutecznych metod leczenia nowotwordéw, ktére poprawiajg rokowanie w chorobach
onkologicznych;

= chec posiadania dzieci w przysztosci przez tych pacjentow;

= ryzyko utraty ptodnosci wynikajgce z przebiegu leczenia onkologicznego, w szczegdlnosci
dziatania gonadotoksycznego niektérych terapii.

e Informacje uwzgledniane w ramach dziatan edukacyjnych:

O

(o]

(o]

Rokowania chorych na nowotwory [Zal 1].

Whptyw choroby i leczenia na ptodnosc¢ [Zal 1, Zal 3].
Mozliwosci/metody ochrony ptodnosci [Zal 1, Zal 3, Zal 4].

Informacje o cigzach po leczeniu choroby nowotworowej [Zal 1, Zal 3].

Informacje o zagrozeniach i korzysciach z macierzynstwa i ojcostwa po leczeniu choroby
nowotworowej [Zal 1, Zal 3].

Informacje nt. zdrowia dzieci urodzonych dzieki metodom rozrodu wspomaganego i po leczeniu
choroby nowotworowej [Zal 1, Zal 3].

Mozliwosci/metody zachowania ptodnosci [Zal 1, Zal 3] i mozliwosci korzystania z dawstwa gamet
[zal 1].

Kazdy pacjent na kazdym etapie powinien otrzymaé wsparcie specjalistyczne:
= w postaci konsultacji psychoonkologicznej [Zal 1, Zal 3, Zal 4];

= w zakresie podejmowania decyzji [Zal 1-4], prowadzone przez zespét lekarski sktadajacy sie
z onkologa, hematologa, onkologa dziecigecego, chirurga dzieciecego, specjalisty medycyny
rozrodu i w razie potrzeby genetyka klinicznego [Zal 1, Zal 4].

e Czasiforma prowadzenia edukacji:

o

Edukacja powinna by¢ ukierunkowana na:

= pacjentéw [Zal1, Zal 3, Zal 4],

= spofeczenstwo [Zal 1, Zal 4],

= specjalistéw/personel medyczny [Zal 2, Zal 4],
= studentéw medycyny [Zal 3],

= personel medyczny, zajmujacy sie leczeniem onkologicznym (w zakresie podstaw zabezpieczenia
ptodnosci) oraz personel medyczny zajmujgcy sie zabezpieczeniem ptodnosci (w zakresie
podstaw onkologii [Zal 3, Zal 4].

Edukacja moze by¢ prowadzona w formie:
= krotkich filmikow edukacyjnych emitowanych w telewizji oraz Internecie [Zal 1],

» artkutdw edukacyjnych drukowanych w prasie oraz publikowanych na portalach informacyjnych
[Zal 1],

= materiatéw edukacyjno-informacyjnych dla chorych, dostepnych w osrodkach ochrony zdrowia
[zal 1],

= aplikacji mobilnych [Zal 2].
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Edukacja powinna pochodzi¢ od lekarzy i pielegniarek zaangazowanych w proces terapeutyczny
chorych na nowotwory (na temat zdrowia prokreacyjnego) [Zal 1].

Kampania edukacyjna powinna zosta¢ skierowana do oséb chorych (Srodowisko pacjenckie), jak
i zdrowych, ktére potencjalnie na réznym etapie swojego zycia mogg mie¢ kontakt z osobami chorymi
[zal 1].

Dziatania edukacyjne powinny by¢ prowadzone przed rozpoczeciem realizacji programu [Zal 1].

Edukacja powinna by¢ prowadzona w sposoéb ciggty oraz przez caty czas trwania programu [Zal 1-
Zal 3].

e Metody zabezpieczenia ptodnosci:

(o]

(¢]

(¢]

(o]

Mrozenie komorek jajowych [Zal 1-4].
Mrozenie/witryfikacja zarodkéw [Zal 1-4].

Mrozenie niedojrzatych komorek jajowych, jako uzupetnienie metod kriokonserwacji komaorek jajowych
i/lub zarodkéw [Zal 2].

Mrozenie tkanki jajnika [Zal 1-4].
Mrozenie nasienia [Zal 1-4].

Mrozenie plemnikéw z biopsji jadra u mezczyzn po okresie pokwitania, ktorzy nie mogg oddaé
nasienia lub w nasieniu nie stwierdza sie obecnosci plemnikéw [Zal 2].

Mrozenie tkanki jadra przed okresem dojrzewania [Zal 1-3].

¢ Interwencje dodatkowe w ramach PPZ:

O

o

Szkolenia dla personelu medycznego [Zal 2-4].

Przeprowadzenie dziatan edukacyjnych i informacyjnych w specjalistycznych osrodkach
onkologicznych oraz zapewnienie dostepnosci do informacji bezposredniej dla potencjalnych
uczestnikdw Programu [Zal 1].

Stworzenie zespotéw wielospecjalistycznych, w skitad ktérych bedg wchodzi¢: onkolog, hematolog,
onkolog dzieciecy, chirurg dzieciecy, specjalista medycyny rozrodu, endokrynolog, psycholog, w razie
potrzeby genetyk [Zal 1].

W razie zaburzen krzepniecia u chorych onkologicznych o koniecznosci hospitalizacji z powodu
procedury zabezpieczenia ptodnosci decyduje zespot wielospecjalistyczny [Zal 1].

Stworzenie systemu opieki nad pacjentami [Zal 2].
Wykorzystanie istniejgcych aplikacji mobilnych do edukac;ji i opieki nad pacjentami [Zal 2].
Finansowanie:

= przechowywania pobranego materiatu biologicznego pobranego od chorego przed rozpoczeciem
terapii;

= Swiadczeh umozliwiajgcych wykorzystanie pobranego i przechowanego materiatu biologicznego
po zakonczeniu leczenia onkologicznego [Zal 3].

e Populacja docelowa PPZ:

(o]

(o]

Kryteria kwalifikacji:
= potwierdzona i udokumentowana choroba nowotworowa, z ryzykiem utraty ptodnosci [Zal 3],
= brak indywidualnych przeciwskazan do procedury [Zal 1, Zal 3],

= zgoda chorego, po wczeshiejszym zapoznaniu go z procedurami i potencjalnym ryzykiem [Zal 3]
lub zgoda opiekuna prawnego [Zal 1].

Wiek:
= mezczyznii chiopcy w wieku 0-55 lat [Zal 1],
= kobiety i dziewczeta w wieku 0-43 lat [Zal 1-2],
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= osoby w wieku 18-40 lat [Zal 3],

= Kkobiety i mezczyzni w wieku rozrodczym, w szczegdlnych przypadkach nalezy wdrozy¢ dziatania
u nastolatkéw [Zal 4].

o Pozostate aspekty: rodzaj terapii onkologicznej, plany rozrodcze pacjenta, szacunkowa ocena
ptodnosci [Zal 4].

o Moment wdrozenia dziatan z zakresu zabezpieczenia ptodnosci:

o W celu unikniecia opdznienia terapii, wdrozenie procedur zabezpieczenia ptodnosci powinno nastgpi¢
jak najszybciej po rozpoznaniu nowotworu i przed rozpoczeciem leczenia onkologicznego [Zal 1-4].

o W przypadku nowotworéw hematologicznych, wymagajgcych natychmiastowego podjecia leczenia
onkologicznego, zabezpieczenie ptodnosci moze nastgpi¢ po ustabilizowaniu stanu ogdlnego
pacjenta [Zal 1].

o Przy wstepnym rozpoznaniu nalezy przeprowadzi¢ wstepng kwalifikacje do zabezpieczenia ptodnosci
[zal 4].

o Po potwierdzeniu diagnozy nowotworu nalezy oszacowac ryzyko utraty ptodnosci, okresli¢, czy
pacjent spetnia kryteria wigczenia i wspolnie z pacjentem (przy wspotpracy z psychoonkologiem)
oméwi¢ zagadnienia oncofertility [Zal 3].

e Cele i mierniki PPZ [Zal 1-4]:

o Miernik gtéwny — liczba procedur zabezpieczenia ptodnosci u dziewczat i kobiet w wieku 0-43 lat oraz
liczba procedur zabezpieczenia ptodnosci u chtopcoéw i mezczyzn w wieku 0-55 lat zakonczonych
zamrozeniem komorek rozrodczych (komorek jajowych i nasienia), zarodkow oraz tkanki jajnika lub
jadra.

o Poprawa dostepu do ustug medycznych w zakresie zabezpieczenia ptodnosci u chorych na nowotwory
stanowigcych grupe docelowg Programu:

= jloraz liczby uczestnikow zakwalifikowanych do realizacji procedur zabezpieczenia ptodnosci
w ramach PPZ i liczby os6b z populacji docelowej. Wynik wyrazony w procentach.

o Ograniczenie zjawiska nieptodnosci wsrdd chorych na nowotwory stanowigcych grupe docelowa
Programu:

= loraz liczby zrealizowanych procedur zabezpieczenia (zamrozenia) i przechowywania komorek
rozrodczych/zarodkow/fragmentéw gonad w stosunku do liczby osoéb z populacji docelowej. Wynik
wyrazony w procentach.

o Zwiekszenie liczby pacjentow, ktorzy otrzymujg poradnictwo w zakresie zachowania ptodnosci:

= odsetek kwalifikujgcych sie pacjentéw onkologicznych, ktérzy otrzymujg poradnictwo w zakresie
zachowania ptodnosci.

o Zwiekszenie liczby pacjentek, ktére decydujg sie na procedure zachowania ptodnosci:
= odsetek kwalifikujgcych sie pacjentek, ktére decydujg sie na zabieg zachowania ptodnosci.
o Poprawa satysfakcji pacjentow z procesu zachowania ptodnosci:

= odsetek pacjentow, ktorzy pozytywnie oceniajg swoje doswiadczenia zwigzane z zachowaniem
ptodnosci w ankietach satysfakcji pacjenta.

o Poprawa wiedzy pacjentéw na temat opcji zachowania ptodnosci:

= odsetek pacjentéw, ktdrzy wykazujg sie wiedzg na temat opcji zachowania ptodnosci w ocenach
przed i po poradnictwie.

o Zwiekszenie liczby udanych cigz wsrdd pacjentek poddanych zabiegom ochrony ptodnosci:

= odsetek pacjentek, ktére z powodzeniem poczety po poddaniu sie zabiegowi zachowania
ptodnosci (z rozréznieniem na poczecia naturalne oraz po wspomaganym rozrodzie).

o Zwiekszenie $wiadomos$ci i zrozumienia idei zachowania ptodnosci wérdéd pracownikow stuzby
zdrowia:
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= odsetek swiadczeniodawcow, ktorzy zgtosili poprawe wiedzy i zrozumienia opcji i korzysci
zwigzanych z zachowaniem ptodnosci u pacjentéw onkologicznych.

o Liczba wykonanych procedur zabezpieczenia ptodnosci u chorych onkologicznych (20-30%).
o Liczba uzyskanych cigz po zakonczeniu leczenia.

o Liczba pacjentéw onkologicznych ze wskazaniem zabezpieczenia ptodnosci, u ktérych zastosowano
niniejszg procedure.

o llosé¢, rodzaj i jakos¢ zabezpieczonego materiatu.

o Wskazniki cigz klinicznych u pacjentéw po leczeniu onkologicznym, dzieki zastosowaniu
zabezpieczonego materiatu.
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6. Analiza kliniczna

6.1. Metodologia wyszukiwania dowodow naukowych

<Przedstawic, w jakim zakresie dane zagadnienie moze byc¢ ocenione za pomocg metod HTA, jesli istnieje mozliwos¢ oceny HTA —
wykonac wyszukiwanie rekomendacji i badan, przedstawiajgc zasady wyszukiwania i wymieniajgc przeszukiwane zrodta. W tym
miejscu powinny zostac opisane kroki prowadzgce do selekcji rekomendac;ji i dowodéw naukowych wtgczonych do opracowania, jak:
przeszukane zrodta, kryteria wtgczenia/wykluczenia wg. PICOS, wyniki wyszukiwania oraz selekcji. Strategie wyszukiwania, schemat
graficzny etapéw wyszukiwania i selekcji w postaci diagramu zgodnego z zaleceniami QUOROM, tabele wtgczonych i wykluczonych
publikacji (z podaniem przyczyn wykluczenia) — powinny by¢ umieszczone w rozdziale ,Zatgczniki” na koncu dokumentu — wéwczas
odpowiednie odestanie powinno znalezc sie w tekScie>

W opracowaniu uwzgledniono dowody naukowe opublikowane w latach 2013-2023. Przeprowadzono
wyszukiwanie w bazach Medline via PubMed, Embase (via OVID) oraz Cochrane Library, a takze
przeprowadzono wyszukiwanie w nastepujacych zrédtach: Polskie Towarzystwo Ginekologii Onkologicznej —
PTGO; Clinical Oncology Society of Australia — COSA; Adolescent and Young Adult Cancer Network Aotearoa
— AYACNA,; Japan Society of Clinical Oncology — JSCO; PanCareLIFE Consortium, International Late Effects
of Childhood Cancer Guideline Harmonization Group — PCL/IGHG; American Academy of Pediatrics — AAFP;
American Cancer Society — ACS; European Society of Human Reproduction and Embryology — ESHRE;
European Society for Medical Oncology; American Society for Reproductive Medicine — ASRM; American
Society of Clinical Oncology — ASCO; Children’s Oncology Group — COG; German Society of Gynecology and
Obstetrics/German Society of Urology/ German Society of Reproductive Medicine — DGGG/DGU/DGRM,;
National Comprehensive Cancer Network — NCCN; National Institute for Health and Care Excellence — NICE;
Sociedad Espariola de Oncologia Médica — SEOM; Canadian Fertility & Andrology Society — CFAS; European
Menopause and Andropause Society — EMAS.

Przyjeto nastepujgce kryteria wigczenia do niniejszego raportu:

Populacja (P) Osoby ze zdiagnozowanym nowotworem

Interwencja (1) Edukacja; zabezpieczanie plodnosci; kriokonserwacja oocytow; kriokonserwacja
zarodkow; kriokonserwacja tkanek jajnika; kriokonserwacja nasienia; kriokonserwacja
tkanek jgder; ostona gonad; terapia hormonalna; leczenie oszczedzajace; transpozycja

jajnikow
Komparator (C) Nie ograniczano
Efekty zdrowotne (O) Nie ograniczano
Rodzaj badan (S) Przeglady systematyczne; metaanalizy; rekomendacje; randomizowane badania kliniczne;

badania kliniczno-kontrolne; badania obserwacyjne

Ograniczenia Publikacje z lat 2013-2023

Do analizy wtgczono tagcznie 46 publikacji oraz 4 opinie ekspertéw klinicznych:

e 9 metaanaliz (Fraison 2023, Tessier 2023, Xu 2023, Arecco 2022, Dhonnabhain 2022, Laios 2022,
Li 2022, Chen 2019, Ferrari 2016);

e 1 przeglad systematyczny (Gilbert 2018);
e 4 RCT (Ehrbar 2021, Ussher 2021, Ehrbar 2019, Garvelink 2017);
¢ 1 badanie kliniczne bez randomizacji (Borgmann-Staudt 2019);

e 9 badan obserwacyjnych (Porcu 2022, Marklund 2021, Yamashita 2021, Van der Ven 2016,
Moravek 2017, Rotker 2017, Van der Kaaij 2014, Zakovéa 2014, Courbiere 2013);

e 22 rekomendacje (COSA 2022, KFE 2022, AYACNA 2021, GROF/PTGO 2021, JSCO 2021,
PCL/IGHG 2021a, PCL/IGHG 2021b, 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).

6.2. Ocena jakoS$ci wlgczonych badan wtérnych

Jako$¢ wigczonych do analizy badan wtérnych zostata oceniona poprzez weryfikacje kluczowych domen
narzedzia do krytycznej oceny przegladéw systematycznych AMSTAR2. Zastosowane narzedzie pozwala
wyselekcjonowac publikacje o najwyzszej jakosci. Aby uzyskaé najwyzszg ocene, publikacja musi uzyskac
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pozytywne odpowiedzi na wszystkie pytania. Juz jedno uchybienie w domenie krytycznej skutkuje obnizeniem
oceny przegladu systematycznego do wartosci ,niska”, dwa i wiecej uchybien obniza ocene do wartosci
~Krytycznie niska”.

Przeglady systematyczne wigczone do raportu otrzymaty nastepujgce oceny:

e wysoka — Xu 2023, Arreco 2022, Chen 2019;

e niska — Tessier 2023;

e krytycznie niska — Fraison 2023, Dhonnabhain 2022, Laios 2022, Li, 2022, Gilbert 2018, Ferrari 2016.

Szczegotowe wyniki odpowiedzi na pytania domeny krytycznej narzedzia AMSTAR2 przedstawiono w tabeli
ponizej (Tabela 9).

Tabela 9. Ocena przegladow systematycznych narzedziem AMSTAR2

Publikacja | Pytanie 2 | Pytanie 4 | Pytanie 7 | Pytanie 9 | Pytanie 11 | Pytanie 13 | Pytanie 15 Ocena
Meta. Czesciowo Krytycznie
Fraison 2023 Tak Niska
Meta. Czesciowo
Meta. Czesciowo .
Tessier 2023 Niska
Meta. Arecco | Czesciowo | Czesciowo
Meta. o~ .
Dhonnabhain Cze_?;;(o Wo Kr)lﬁiysckza:“e
2022
Meta. Laios Czesciowo Krytycznie
2022 Tak Niska
Meta. Czesciowo Krytycznie
Li 2022 tak niska
Meta.
Chen 2019 Wysoka
Przeg. Sys. Krytycznie
Gilbert 2018 Niska
Meta. Ferrari Czesciowo Krytycznie
2016 Tak Niska

Domeny krytyczne: pytanie 2 — przygotowanie protokofu przed wykonaniem przeglgdu systematycznego,; pytanie 4 —
wszechstronna strategia wyszukiwania; pytanie 7 — lista publikacji wykluczonych na podstawie analizy petnego tekstu;
pytanie 9 — zastosowanie odpowiedniej metody oceny btedu systematycznego; pytanie 11 — dobor wiasciwej metody dla
przeprowadzenia metaanalizy; pytanie 13 — uwzglednienie indywidualnych ocen ryzyka bfedu systematycznego
uwzglednionych badan; pytanie 15 — uwzglednienie obecnosci btedu systematycznego publikacji i oméwienie jego wplyw
na wyniki.
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6.3. Wyniki analizy skuteczno$ci i bezpieczenstwa

<Nalezy opisac¢ odnalezione dowody naukowe dotyczgce efektywnosci klinicznej i bezpieczenstwa dziatan wykorzystywanych w danym
zagadnieniu>

Zgodnie z metodologig przedstawiong w rozdziale 6.1. do analizy wtaczono 24 doniesien naukowych
(doniesienia wtaczone ze strategii wyszukiwania n=24).

6.3.1.Charakterystyka i wyniki badan wtgczonych do analizy skutecznosci

Do niniejszego opracowania witgczono 21 publikacji majgcych na celu ocene skutecznosci interwencji
Z zakresu zabezpieczania ptodnosci wsrod osob leczonych onkologicznie.

Kryteria wigczenia do przegladu systematycznego spetnity nastepujgce doniesienia naukowe:
Zabezpieczanie ptodnosci kobiet ogotem (str.137):

e 1 metaanaliza (Xu 2023) (w tym 26 badah obserwacyjnych), okreslajgca wptyw prowadzenia dziatan
majgcych na celu zabezpieczenie ptodnosci u kobiet leczonych onkologicznie na odsetek zywych urodzen;

e 1 badanie kohortowe z réwnoczasowg grupg kontrolng (Marklund 2021), odnoszgce sie do efektywnosci
programu zabezpieczania ptodnosci wsrdd kobiet chorych onkologicznie (rak piersi), w zakresie
dtugoterminowego zdrowia reprodukcyjnego obejmujgcego zywe urodzenia.

Kriokonserwacja oocytow (str. 138):

e 2 metaanalizy (Fraison 2023, Xu 2023) (w tym 99 badan obserwacyjnych i RCT), w ktérych analizowano
wskazniki zywych urodzen w przypadku wykorzystania do zaptodnienia in vitro kriokonserwowanych
komorek jajowych pobranych od kobiet przed leczeniem onkologicznym:;

e 1 prospektywne badanie kohortowe (Porcu 2022), w ktdrych analizowano wskazniki reprodukcyjne
w przypadku wykorzystania do zaptodnienia in vitro kriokonserwowanych komérek jajowych pobranych od
kobiet przed leczeniem onkologicznym.

Kriokonserwacja zarodkow (str. 142):

e 2 metaanalizy (Fraison 2023, Xu 2023) (w tym 99 badan obserwacyjnych i RCT) oraz 1 retrospektywne
badanie kohortowe (Courbiere 2013), w ktdrych analizowano wskazniki zywych urodzen w przypadku
wykorzystania zarodkéw kriokonserwowanych w ramach zabezpieczania ptodnosci u kobiet przed
leczeniem onkologicznym;

e 1 retrospektywne badanie kohortowe (Moravek 2017), poréwnujgce wskazniki reprodukcyjne
onkologicznych pacjentéw poddanych metodom zachowania ptodnosci z pacjentami niekorzystajgcymi
Z tych metod,;

Kriokonserwacja tkanki jajnika (str. 146):

e 2 metaanalizy (Fraison 2023, Xu 2023) (w tym 99 badan obserwacyjnych i RCT), w ktérych analizowano
wskazniki  zywych urodzen w przypadku wykorzystania do przeszczepu tkanek jajnika,
kriokonserwowanych w ramach zabezpieczania ptodnosci u kobiet przed leczeniem onkologicznym;

e 1 badanie kliniczno-kontrolne (Van der Ven 2016), okre$lajgce wskazniki powodzenia przeprowadzenia
u kobiet chorych onkologicznie przeszczepu tkanki jajnika pod kgtem ich aktywnosci (wystepowaniu cykli
menstruacyjnych) oraz wskaznikéw dotyczacych cigz i porodow.

Transpozycja jajnikow (str. 150):

e 2 metaanalizy (Tessier 2023, Laios 2022) (w tym 39 badania obserwacyjne), w ktérych analizowano

jajnikow.
Stosowanie GnRHa w trakcie chemioterapii (str. 151):

e 2 metaanalizy (Li 2022, Chen 2019), w ktérych analizowano wplyw stosowania GnRHa w trakcie
chemioterapii na punkty koncowe w zakresie ptodnosci.

Kriokonserwacja nasienia (str. 155):
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1 metaanaliza (Ferrari 2016) (w tym 30 badan obserwacyjnych), w ktérych analizowano wskazniki
reprodukcyjne w przypadku wykorzystania do zaptodnienia in vitro kriokonserwowanego nasienia
pobranego od mezczyzn przed leczeniem onkologicznym;

1 badanie przekrojowe (Yamashita 2021) i 1 badanie jednoramienne (Zakova 2014), w ktérych
przedstawiono wyniki dotyczgce przechowywania i wykorzystania kriokonserwowanego nasienia
w ramach zabezpieczenia ptodnosci u mezczyzn z rakiem jgdra;

1 badanie Kkliniczno-kontrolne (Van der Kaaij 2014), okreslajgce szanse pozostania rodzicem w przypadku
wykorzystania do zaptodnienia kriokonserwanego nasienia mezczyzn po udanym leczeniu onkologicznym
w kierunku chtoniaka Hodgkin’a.

Edukacja (str. 163):

1 RCT (Ehrbar 2021), w ktérym okreslono wptyw internetowych materiatébw edukacyjnych w zakresie
wspierania decyzji, na wiedze pacjenta oraz watpliwosci zwigzane z podjetg decyzjg o zabezpieczeniu
wtasnej ptodnosci;

1 RCT (Ussher 2021), w ktérym oceniono akceptowalnosc¢ i wptyw pisemnych materiatéw edukacyjnych
dotyczacych nieptodnosci, jako interwencji samopomocy oraz jako dodatek do jednogodzinnej dyskusji
z pracownikami ochrony zdrowia;

1 badanie kliniczne bez randomizacji (Borgmann-Staudt 2019), odnoszgce sie do wptywu przekazania
broszur edukacyjnych dotyczacych metod zachowania ptodnosci na poziom wiedzy nastoletnich
pacjentéw onkologicznych i ich rodzicéw;

1 RCT (Ehrbar 2019), w ktérym oceniano wptyw konsultacji w zakresie zachowania ptodnosci potgczonej
z internetowymi metodami edukacyjnymi wspierajgcymi podejmowanie decyzji w zakresie zachowania
ptodnosci na konflikt decyzyjny u kobiet przed potencjalnie gonadotoksycznym leczeniem onkologicznym;

1 RCT (Garvelink 2017), oceniajgce skutecznos¢ korzystania z pomocy decyzyjnej dotyczgcej zachowania
ptodnosci wsréd kobiet w kontekscie podjecia decyzji o zabiegu zabezpieczenia ptodnosci, wiedzy
i konfliktu decyzyjnego;

1 retrospektywne badanie obserwacyjne z grupg kontrolng (Rotker 2017) dotyczace wptywu krétkich porad
w zakresie ptodnosci przeprowadzanych przez personel pielegniarski, na korzystanie z kriokonserwacji
nasienia przez mezczyzn przed leczeniem chemioterapeutycznym.

Ponizej przedstawiono szczegétowg charakterystyke oraz wyniki odnalezionych badan.
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Tabela 10. Charakterystyka i wyniki badan witaczonych do analizy w zakresie zabezpieczania ptodnosci wsrod oso6b leczonych onkologicznie

Badanie Metodyka PICO Wyniki Interpretacja wynikow

Zabezpieczanie ptodnosci kobiet ogétem — dowody wtérne

Xu 2023% Rodzaj publikaciji: przeglad | Populacja: Metody zabezpieczania ptodnosci Wdrozenie, u kobiet leczonych
s systematyczny z metaanalizg. . N ogotem onkologicznie dziatan majgcych na
Zrédto y yezny 4 e  kobiety leczone onkologicznie. g 9 { 1 majgeych i
fi e Klasvfikacia AOTMIT: HIA 7 dzeni celu zabezpieczenie ptodnosci
inansowania: asyfikacja iT: Liczebnosé populacii: 7 061 ywe urodzenia skutkuje zywymi urodzeniami w 38%
Brak Rodzaj wiaczonych badan: badania nt _ 38% przypadkow.
i nterwencja: . .
zewpe't&zjfnego obserwacyjne. : 25[35?@' E)O,Zg, 0’4.8)] h: W ramach wigczonych badan
. zrodta Liczba uwzglednionych badan: 26 | *  jakakolwiek dziatania z zakresu (25 ba 7&82138/5”"538%”3’0 ; pierwotnych z kriokonserwowanego
Inansowania (Francja — 5; USA - 5; Belgia — 3; zabezpieczania ptodnosci, przed niN= ) materiatu reprodukcyjnego
Japonia - 1; Dania - 1; wdrozeniem leczenia Zabezpieczanie ptodnosci kobiet skorzystato 8% k.obielt leczonych
miedzynarodowe — 4; Niemcy - 1; onkologicznego. o onkologicznie.
; . ; . Wykorzystanie kriokonserwowanego
Holandia - 2; Brazylia — 1, ) teriaf dukevi
Wiochy — 1; Hiszpania  — 1: Komparator: materiatu reprodukcyjnego
Kanada — 1). e  brak komparatora. 8%
. ) (25 badan obserwacyjnych;
Cel badania: ocena | pynkty koncowe: nIN=558/7 037)

dtugoterminowych  reprodukcyjnych
i cigzowych wskaznikow w ramach | ¢  Zzywe urodzenia,
realizacji dziatan z  zakresu

zabezpieczania ptodnosci  wsrod | ® Wykorzystanie '
kobiet. kriokonserwowanego materiatu

reprodukcyjnego.
Przedziat czasu objety P yineg

wyszukiwaniem: do 05.2021 r.

Zabezpieczanie ptodnosci kobiet ogétem — dowody pierwotne

Marklund 2021°* | Rodzaj publikacji: badanie | Populacja: Program zabezpieczania ptodnosci Udziat kobiet ze zdiagnozowanym
. . kohortowe z réwnoczasowg grupa ) ) . . rakiem piersi w programach
fina%nia' kontrolng. * fg}gfgpiefg kozrg;/i?ar:j%f:zviaggg Zywe urodzenia z zakresu zabezpieczania ptodnosci
—_— L _ f i . HR=2,30 determinuje istotne statystycznie
Cancerfonden, Klasyfikacja AOTMIT: 111B Z?obdenzc?s’liicsvereﬁwach o r‘g’::znej [95%Cl: (1,60; 3,33)] zwigkszenie pgngd dwgkrotnie
Radiumhemmets | Randomizacja: nie P prog : wynik istotny statystycznie prawdopodobienstwa zywych
Forskningsfonder Liczebno$¢ populaciji: 171 urodzen.

% 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

9Marklund 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
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Opis badania: przeprowadzone
badanie kohortowe odnosito sie do
efektywnosci regionalnego programu
zabezpieczania ptodno$ci trwajacego
od 1994 do 2017 roku. Informacje nt.
wykonanych procedur z zakresu
zabezpieczania ptodnosci pozyskano
z danych medycznych
poszczegolnych uczestnikéw. Zgoda
pacjentéw zostata uzyskana przy
pierwszych dziataniach z zakresu
zabezpieczania ptodnosci.

Okres obserwacji: 01.2020 .
do 09.2020 r.

Kraj pochodzenia badania: Szwecja

niekorzystajgce
Z zabezpieczania ptodnosci.

Punkty koncowe:
e  zywe urodzenia,

e skumulowana 5-letnia czestosc
porodow,

e skumulowana 10-letnia czestosc
porodéw.

Badanie Metodyka PICO Wyniki Interpretacja wynikow
Stockholm Zaslepienie: nie Interwencja: (n/N=97/425 (I); 74/850 (C)) Korzystanie kobiet z nowotworem
County Council . . s iersi z programu zabezpieczania
y Cel badania: ocena | e program zabezpieczania Skumulowana 5-letnia czestos¢ pplodnogci gdeterminuje 5vartoéci
Karolinska dtugoterminowych  reprodukcyjnych ptodnosci — jakiekolwiek dziatania porodéw skumulowar’1ych wskaznikow 5 i 10-
Institute fé(;ltilg\gi re;zlliz?ac:r!]l bzadz zai:}s(ﬂ z tego zakresu. Grupa interwencyjna letnich czestosci porodéw na
] . o s Komparator: poziomie odpowiednio 19,4% oraz
zab_ezpleczanla p+od_n050| wsrod 19,4% 40,7%, a w przypadku niekorzystania
kobiet ze  zdiagnozowanym | o  poréwnanie miedzy populacjami [95%CI: (0,152; 0,246)] Z programu — na poziomie
nowotworem piersi. — kobiety z rakiem piersi n/N=97/425 odpowiednio 8,6% oraz 15,8%.

Grupa kontrolna

8,6%
[95%ClI: (0,064; 0,114)]
n/N=74/850

Skumulowana 10-letnia czesto$¢
porodow
Grupa interwencyjna
40,7%

[95%Cl: (0,33; 0,495)]
n/IN=97/425

Grupa kontrolna
15,8%

[95%Cl: (0,12; 0,207)]
n/N=74/850

Kriokonserwacja oocytéw — dowody wtérne

Fraison 2023%
Zrodio
finansowania:

Brak
zewnetrznego

Rodzaj publikaciji: przeglad
systematyczny z metaanalizg.

Klasyfikacja AOTMIT: llIA

Rodzaj witaczonych badan: badania
obserwacyjne i RCT.

Liczba uwzglednionych badan: 73.

Populacja:

e kobiety po przebytej chorobie

nowotworowej.

Liczebno$¢é populacii: nie okreslono.

Interwencja:

Kriokonserwacja oocytow
z uzyciem witryfikacji

Wskaznik zywych urodzenh

32%
[95%CI: (0,26; 0,39)]
(8 badan obserwacyjnych; N=178)

Wykorzystanie u kobiet po przebytym
nowotworze kriokonserwowanych
oocytéw pobranych przed leczeniem
onkologicznym, skutkuje
uksztattowaniem sie wskaznika
zywych urodzen na poziomie 32%.

% 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
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Interpretacja wynikow

zrodia
finansowania

Cel badania: oszacowanie wskaznika
zywych urodzen w  przypadku
realizacji kriokonserwacji zarodkéw,
oocytow i tkanek jajnikéw wsréod
kobiet, ktore przezyty nowotwor.

e  kriokonserwacja
z uzyciem witryfikacji.

oocytoéw

Komparator:

e  brak komparatora.

finansowania

Liczba uwzglednionych badan: 26
(Francja — 5; USA - 5; Belgia — 3;

Japonia - 1; Dania - 1;
miedzynarodowe — 4; Niemcy — 1;
Holandia - 2; Brazylia — 1;
Wiochy — 1; Hiszpania - 1;
Kanada — 1).

Cel badania: ocena
dtugoterminowych  reprodukcyjnych

i cigzowych skutkéw realizacji dziatan
z zakresu zabezpieczania ptodnosci
wsrdd kobiet.

Przedziat czasu objety
wyszukiwaniem: do 05.2021 r.

e  kriokonserwacji oocytow.
Komparator:

e brak komparatora.
Punkty koncowe:

e  Zywe urodzenia.

Przedziat czasu objety . .
wyszukiwaniem: od 01.01.2004 Punkty koncowe:
do 30.06.2021 r. e wskaznik zywych urodzen.
Xu 2023% Rodzaj publikacji: przeglad | Populacja: Kriokonserwacja oocytow Wykorzystanie u kobiet po przebytym
: systematyczny z metaanaliza. ) N . . nowotworze kriokonserwowanych
_ Zrédto - T . e Kkobiety leczone onkologicznie. Zywe urodzenia oocytow pobranych przed leczeniem
finansowania: Klasyfikacja AOTMIT: 1A . . . - :
Liczebno$¢ populacii: 7 061 31% onkologicznym, skutkuje
Brak Rodzaj wiaczonych badan: badania , [95%Cl: (0,15; 0,47)] uksztattowaniem sig wskaznika
zewnetrznego obserwacyjne. Interwencja: (9 badan obserwacyjnych; zywych urodzen na poziomie 31%.
zrodia n/N=35/114)

% 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
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Interpretacja wynikow

Kriokonserwacja oocytéw — dowody pierwotne

Porcu 2022%
Zrédio
finansowania:

Italian Ministry of
Health

Rodzaj publikacji:
badanie kohortowe.

Klasyfikacja AOTMIT: llIC

prospektywne

Randomizacja: nie
Zaslepienie: nie

Cel badania: prezentacja informaciji
dotyczacych wykonalnosci
i uzytecznosci kriokonserwaciji
oocytow w zakresie zabezpieczania
ptodnosci u pacjentéw z nowotworem,
w poréwnaniu do leczenia
nieptodnosci z uzyciem in vitro
w populacji nieonkologiczne;j.

Opis badania: populacja do badania
zostata pozyskana =z wiloskiego
centrum specjalizujgcego sie
w kriokonserwacji tkanek i materiatu
genetycznego. W ramach badania nie
wykluczono takze okresu trwania
pandemii COVID-19. Kazdego
pacjenta, u ktérego stwierdzono
obecnos¢ nowotworu, bezzwitocznie
skierowano do programu
zabezpieczania ptodnos$ci. Pacjenci
pozostawali pod obserwacjg przez
okres od 1 roku do 25 lat. Dodatkowo
na przestrzeni obserwacji dokonano
oszacowania ptodnosci  kazdego
z pacjentéw. Zaréwno grupa badana,
jak i grupa kontrolna, zostaty poddane
stymulacji jajnikéw w celu rozpoczecia
owulacji, aby mozliwe byto pobranie
oocytow. Proces  kriokonserwacji

Populacja:
e pacjentki leczone onkologicznie.

Liczebno$¢ populacii: 1 550

Interwencja:

e zaptodnienie in vitro
z wykorzystaniem
kriokonserwowanych  oocytow
pobranych od pacjentek

onkologicznych przed leczeniem.
Komparator:

e zaptodnienie in vitro pacjentéw
nieonkologicznych Z uzyciem
kriokonserwowanych  oocytéw
tych pacjentow.

Punkty koncowe:

e odsetek cigz na 1 pacjenta,

e odsetek cigz na 1 cykl,

e odsetek cigz na 1 transfer oocytu,
e odsetek urodzen na 1 pacjenta,
e odsetek urodzen na 1 cykl,

e odsetek urodzen na 1 transfer
oocytu,

e odsetek noworodkéw na

1 pacjenta,

e odsetek noworodkéw na 1 cykl,

Zaptodnienie in vitro
z wykorzystaniem
kriokonserwowanych oocytow
pobranych od pacjentek
onkologicznych przed leczeniem
w poréwnaniu do zaptodnienia in
vitro przy uzyciu
kriokonserwowanych oocytow
pobranych od pacjentek bez
zdiagnozowanej choroby
onkologicznej

Odsetek cigz na 1 pacjenta

41,0% vs 41,4%
p-value=0,936

(n/N=18/44(l); 361/870(C))
Odsetek cigz na 1 cykl

28,1% vs 27,4%
p-value=0,980

(n/N=18/64 (1); 361/1 315 (C))
Odsetek cigz na 1 transfer oocytu

31,5% vs 31,0%
p-value=0,958

(n/N=18/57 (1); 361/1 165 (C))
Odsetek urodzen na 1 pacjenta

29,9%% vs 32,5%
p-value=0,805

Nie stwierdzono istotnej statystycznie
réznicy migdzy zaptodnieniem in vitro
z wykorzystaniem
kriokonserwowanych oocytow
pobranych od pacjentek
onkologicznych przed leczeniem
w poréwnaniu do zaptodnienia in vitro
przy uzyciu kriokonserwowanych
oocytéw pobranych od pacjentek bez
zdiagnozowanej choroby
onkologicznej, w zakresie zaréwno
liczby cigz, jak i urodzen oraz liczby
noworodkéw.

Nie wykazano istotnej statystycznie
réznicy miedzy zaptodnieniem in vitro
z wykorzystaniem
kriokonserwowanych oocytow
pobranych od pacjentek
onkologicznych przed leczeniem
w poréwnaniu do zaptodnienia in vitro
przy uzyciu kriokonserwowanych
oocytéw pobranych od pacjentek bez
zdiagnozowanej choroby
onkologicznej, w zakresie zaréwno
liczby wykonanych transferow
zarodkow, odsetka przetrwatych
oocytow jak i odsetka zaptodnionych
oocytow.

Z kriokonserwowanego materiatu
reprodukcyjnego skorzystato 8,7%
kobiet leczonych onkologicznie.

9 Porcu E., Cipriani L., Dirodi M. et al. (2022). Successful Pregnancies, Births, and Children Development Following Oocyte Cryostorage in Female Cancer Patients During 25 Years of Fertility Preservation.
Cancer (Basel). 14(6): 1429
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zostata wykonana przy uzyciu testu
t-studenta oraz chi® niezaleznos$ci.
P-value dla istotnosci statystycznej
wynosit <0,005.

Okres obserwacji: od 1996 r. do
2021r.

Kraj pochodzenia badania: Wiochy

odsetek wykonanych transferéw

zarodkow,

odsetek przetrwatych oocytéw,

odsetek zaptodnionych oocytéw,

wykorzystanie
kriokonserwowanego
reprodukcyjnego.

materiatu

20,3% vs 21,5%
p-value=0,941

(n/N=13/64 (I); 283/1 315 (C))

Odsetek urodzen na 1 transfer
oocytu
22,8% vs 24,2%
p-value=0,866

(n/N=13/57 (1); 283/1 165 (C))

Odsetek noworodkéw na 1 pacjenta

34,1% vs 34,7%
p-value=0,938
(n/N=15/44 (1); 302/870 (C))
Odsetek noworodkéw na 1 cykl

23,4% vs 23,9%
p-value=0,949

(n/N=15/64 (1); 302/1 315 (C))
Odsetek noworodkéw na 1 transfer
oocyta

26,3% vs 26,0%
p-value=0,999

(n/N=15/57 (I); 302/1 165 (C))

Odsetek wykonanych transferéw
zarodkéw

89,1% vs 90,0%
p-value=0,969

Badanie Metodyka PICO Wyniki Interpretacja wynikow
natomiast zostat przeprowadzony odsetek noworodkow na (n/N=13/44 (1); 283/870 (C))
poprzez powolne zamrazanie lub 1 transfer oocytu, .
zeszklenie. Analiza  statystyczna Odsetek urodzen na 1 cykl

Raport w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach programéw polityki zdrowotnej oraz warunkdw realizacji tych programéw

141/244



Zabezpieczenie ptodnosci u chorych leczonych onkologicznie Raport nr: 0T.434.1.2023

Badanie Metodyka PICO Wyniki Interpretacja wynikow
(n/N=57/64 (1); 1 165/1 294 (C))

Odsetek przetrwatych oocytéw

80,9% vs 75,4%
p-value=0,094

(N=157 (I); 3 172 (C))
Odsetek zaptodnionych oocytow

73,2% vs 77,8%
p-value=0,249

(n/N=101/138 (I); 2 172/2 793 (C))

Wykorzystanie kriokonserwowanego
materiatu reprodukcyjnego

8,7%
(n/N=44/508)

Kriokonserwacja zarodkéw — dowody wtérne

Fraison 2023% | Rodzaj publikaciji: przeglad | Populacja: Kriokonserwacja zarodkow Wykorzystanie, u kobiet po
| Zrédio - system-atyc-zny z me-taénallza. e  kobiety po przebytej chorobie Wskaznik zywych urodzen kri olfgfwest;mnggﬂ\;vgr:v;grrz%’kéw
finansowania: Klasyfikacja AOTMIT: 1A nowotworowe;. 41% pobranych przed leczeniem
Brak Rodzaj wiaczonych badan: badania | | iczebnosé populacii: nie okreslono. [95%Cl: (0,34; 0,48)] onkologicznym, skutkuje
zewnetrznego obserwacyjne i RCT. (14 badan obserwacyjnych; N=175) uksztattowaniem sie wskaznika
zrédta Interwencja: zywych urodzen na poziomie 41%.

, : Liczba uwzglednionych badan: 73.
finansowania g y e  kriokonserwacji zarodkow.
Cel badania: oszacowanie szansy
zywych urodzen w  przypadku | Komparator:
realizacji kriokonserwacji zarodkéw,
oocytéw i tkanek jajnikéw wsréd
kobiet, ktore przezyty nowotwor. Punkty koricowe:

e  brak komparatora.

e wskaznik zywych urodzen.

% 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
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finansowania

Liczba uwzglednionych badan: 26
(Francja — 5; USA - 5; Belgia — 3;
miedzynarodowe — 4; Holandia — 2;
Japonia — 1; Dania — 1; Niemcy — 1;
Brazylia - 1; Wiochy - 1,
Hiszpania — 1; Kanada — 1).

Cel badania: ocena
dtugoterminowych  reprodukcyjnych
i cigzowych skutkéw realizacji dziatan
z zakresu zabezpieczania ptodnosci
wsrdd kobiet.

e kriokonserwacja zarodkow.
Komparator:

e brak komparatora.

Punkty koncowe:

e wskaznik zywych urodzen,

e  Zywe urodzenia.

Badanie Metodyka PICO Wyniki Interpretacja wynikow
Przedziat czasu objety
wyszukiwaniem: od 01.01.2004
do 30.06.2021 r.
Xu 2023% Rodzaj publikaciji: przeglad | Populacja: Kriokonserwacja zarodkow Wykorzystanie, u kobiet po
Zrodio systematyczny z metaanaliza. e  kobiety leczone onkologicznie. Zywe urodzenia . przebytym nowotworze, .
finansowania: Klasyfikacja AOTMIT: 1A kriokonserwowanych zarodkow
] y : ' Liczebno$¢ populaciji: 7 061 45% pobranych przed Ieczeni‘em
Brak Rodzaj wiaczonych badan: badania N [95%Cl: (0,14; 0,76)] onkologicznym, skutkuje
zewnetrznego | obserwacyjne. Interwencja: (6 badan obserwacyjnych; uksztattowaniem si¢ wskaznika
zrodia n/N=50/111) zywych urodzen na poziomie 45%.

Zrédio
finansowania:

Northwestern
Memorial
Foundation
Evergreen Grant

badanie kohortowe.
Klasyfikacja AOTMIT: IlID
Randomizacja: nie
Zaslepienie: nie

Cel badania:
dtugoterminowych

poréwnanie
wynikow

e pacjentki onkologiczne ponizej
46 r.z., ktore skontaktowaty sie
Z nawigatorem pacjentow
zainteresowane
zabezpieczeniem ptodnosci.

Liczebno$¢ populacii: 497

Przedziat czasu objety
wyszukiwaniem: do 05.2021 r.
Kriokonserwacja zarodkéw — dowody pierwotne
Moravek 2018%% | Rodzaj publikacji: retrospektywne | Populacja: Poréwnanie protokotéw Whioski autorow

wykonania zabezpieczenia
ptodnosci

Wyniki zwigzane z cyklem

Protokot
specyficzny dla cyklu N = 173
losowy start N = 22

Wyniki badania sugeruja, ze
zabezpieczenie ptodnosci jest
zarowno bezpieczne, jak i skuteczne
dla kwalifikujgcych sie pacjentow ze
zdiagnozowanym nowotworem.

% 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

100 Moravek M. B., Confino R., Smith K. N. et al. (2018). Long term outcomes in cancer patients who did or did not pursue fertility preservation. Fertil. Steril. 109(2): 349-355
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Interpretacja wynikow

pacjentéw z nowotworem, ktérzy
dazyli do zachowania ptodnosci
z tymi, ktérzy nie stosowali metod
zabezpieczania ptodnosci oraz
poréwnanie protokotow losowego
startu i cyklu miesigczkowego dla
zabezpieczania ptodnosci.

Opis badania: uczestniczki badania
zostaly zidentyfikowane na podstawie
dziennika pacjentéw zabezpieczenia
ptodnosci w Northwestern Memorial
Hospital. Kryterium wigczenia
stanowito zdiagnozowanie nowotworu
i kontakt z nawigatorem
zabezpieczania ptodnosci w terminie
od stycznia 2005 r. do stycznia
2016 r., niezaleznie od tego, czy
pacjentka ostatecznie zdecydowata
sie podda¢ stymulaciji jajnikow.

Dla kazdej pacjentki z rozpoznaniem
nowotworu analizowano dane
dotyczgce  historii leczenia, dat
pierwszego kontaktu z edukatorem
zabezpieczania ptodnosci, kolejnych
dat leczenia nowotworu, nawrotéw
raka oraz dane dotyczgce
Smiertelnosci.

Pacjentki, ktére przeszly cykl
zachowania ptodnosci, podzielono
wedlug tego, czy przeszly one
procedure  opartg o0  protokot
specyficzny dla cyklu czy protokot
losowego startu. Ponadto zbadano

dane dotyczace wynikéw
kontrolowanej hiperstymulaciji
jajnikdw, a takze preferencje

dotyczgce rozmieszczenia zarodka,
dane dotyczagce przysziej cigzy

Interwencja:

obserwacja kobiet poddanych
zabezpieczeniu ptodnosci przed
leczeniem onkologicznym,
Z podziatem na:

o  protokot
cyklu
inicjowane
miesigczki),

specyficzny dla
(gonadotropiny
trzeciego dnia

o losowy start (gonadotropiny

inicjowane w  dowolnym
momencie cyklu
miesigczkowego).
Komparator:
e obserwacja kobiet, ktére nie

zdecydowaty sie na
zabezpieczenie ptodnosci przed
leczeniem onkologicznym.

Punkty koncowe:

wyniki reprodukcyjne,

decyzje dotyczgce dyspozycji
oocytow/zarodkdw po leczeniu
nowotworowym,

skorzystanie
z kriokonserwowanych probek.

Nie zanotowano istotnych
statystycznie réznic.

Zabezpieczenia ptodnosci przed
leczeniem onkologicznym

Skorzystanie z kriokonserwowanych
prébek

Z 204 pacjentek poddanych
zabezpieczeniu ptodnosci 21 (10,3%)
powrdcito, aby uzy¢
kriokonserwowanych materiatow
(2 kriokonserwacje oocytéw i 19
kriokonserwacji zarodkéw)

n/N=21/204

Reprodukcja z kriokonserwowanego
materiatu

Sposréd 21 pacjentek, ktore
powrdcity do kriokonserwowanych
oocytow lub zarodkéw, 12 (57,1%)

urodzito zywe dziecko, w tym 3 pary
bliznigt. Jedna pacjentka miata dwa
zywe porody.

n/N=12/21

U jednej pacjentki, ktéra wrécita do
stosowania kriokonserwowanych
oocytow, nie rozwinetly sie zadne
zdolne do przeniesienia zarodki,

podczas gdy druga z powodzeniem

zaszta w cigze i ostatecznie urodzita.

n/N=1/2

Decyzje dotyczace dyspozycji
oocytow/zarodkéw po leczeniu

nowotworowym

33,8% — oddanie do badan
naukowych
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o0 potencjale gonadotoksycznym.

Opis badania: w ramach badania
przestano do francuskich instytutéw
zajmujacych sie technikami
wspomaganego rozrodu, 2 ankiety
odnoszace sie do sposobu realizacji
pilnego zaptodnienia in vitro w ich

osrodkach. w pierwszym
kwestionariuszy ~ odniesiono  sie
docelowo do kwestii obecnego
stosunku i realizacji dziatah
Z omawianego zakresu

e  brak komparatora.

Punkty koncowe:

e odsetek cigz klinicznych
(okreslono jako obecnos¢
w skanie  USG  pecherzyka
cigzowego w 6 tygodni po

implementaciji zarodka),

e  Zywe urodzenia.

Badanie Metodyka PICO Wyniki Interpretacja wynikow
i ostatniego kontaktu z poradnig 34,3% — kontynuacja kriokonserwaciji
z Northwestern. 24,5% — oddanie innej parze lub
Okres obserwacji: cztonkowi rodziny
e mediana dla grupy 7,4% — odrzucenie
interwencyjnej 1 377 dni,
e mediana dla grupy kontrolnej
1763 dni.
Kraj pochodzenia badania: Stany
Zjednoczone
Courbiere Rodzaj publikacji: retrospektywne | Populacja: Zaptodnienie in vitro z uzyciem Wykorzystanie w ramach pilnego
2013101 badanie kohortowe. kobiety leczone onkologicznie kriokonserwowanych zarodkéw zaptodnienia in vitro
. o . * e < L kriokonserwowanych oocytow,
; Zrédto N Klasyfikacja AOTMIT: llID przed .wdrozenlem leczenia Odsetek cigz klinicznych skutkuje uksztattowaniem sie odsetka
inansowania: Randomizacja: nie o potencjale gonadotoksycznym. 36% ciaz klinicznych na poziomie 36%.
Brtak Zaslepienie: nie Liczebno$¢ populaciji: 52 [95%CI: (0,109; 0,692)] Dodatkowo po implementacji zarodka
ZeWne gz*nego ) L . . | Interwencja: (N=49) urodzenia zywe potwierdzono w 27%
_ zrodma Cel badc:tnla: okreslenllle §kutecz_nosm Fvwe urodzenia przypadkéw zaptodnienia metoda in
finansowania francuskiego podejscia pilnego | ¢«  zaplodnienie in vitro £Ywe urodzenia vitro.
zaptodnienia in vitro z wykorzystaniem 27%
z uwzglednieniem kriokonserwowanych zarodkow. [95%CI: (0,06; 0,61)]
kriokonserwowanych zarodkow, . (N=49)
w zakresie zabezpieczenia ptodnosci | Komparator:
przed wdrozeniem leczenia

1Courbiere 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
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Interpretacja wynikow

(uwzgledniono takze pytania
odnoszgce sie do przyczyn obecnego
stanu rzeczy). w drugim
kwestionariuszu natomiast odniesiono
sie do kwestii liczby zabiegow
wykonanych w danym os$rodku.
Dodatkowo zatgczono takze dane
odnoszgce sie do stanu ptodnosci
poszczegdlnych kobiet
z uwzglednieniem przebytego do tej
pory leczenia onkologicznego oraz
procesu stymulacji jajnikow. Wyniki te
pozyskano w oparciu o badania
laboratoryjne. Cigza zostata
zdefiniowana jako wykrycie u kobiet
gonadotropiny komodrkowej (hCG)
w przeciggu 2 tygodni od aplikacji

embrionu. Kliniczng cigze z kolei
okreslono jako obecno$¢ w skanie
UsG pecherzyka cigzowego
w 6 tygodni po implementaciji
zarodka.

Okres obserwacji: od 1999 r.
do 07.2011r.

Kraj pochodzenia badania: Francja

Kriokonserwacja tkanek jajnika — dowody wtérne

Fraison 2023102

Zrodio
finansowania:
Brak
zewnetrznego
zrédta
finansowania

Rodzaj publikaciji: przeglad
systematyczny z metaanalizg.

Klasyfikacja AOTMIT: llIA

Rodzaj witaczonych badan: badania
obserwacyjne i RCT.

Liczba uwzglednionych badan: 73.

Populacja:

e kobiety po przebytej chorobie

nowotworowej.

Liczebno$¢é populacii: nie okreslono.

Interwencja:

e  kriokonserwacja tkanek jajnika.

Kriokonserwacja tkanek jajnika
Wskaznik zywych urodzen

19%
[95%ClI: (0,15; 0,24)]
(8 badan obserwacyjnych; N=266)

Wskaznik zywych spontanicznych
urodzen

Transplantacja kriokonserwowanych
tkanek jajnika u kobiet po przebytym
nowotworze, skutkuje
uksztattowaniem sie wskaznika
zywych oraz spontanicznych urodzen
odpowiednio na poziomie 19% i 33%.

192 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
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finansowania

Liczba uwzglednionych badan: 26
(Francja — 5; USA - 5; Belgia — 3;
miedzynarodowe — 4; Holandia — 2;
Japonia — 1; Dania — 1; Niemcy — 1;
Brazylia - 1; Wiochy - 1,
Hiszpania — 1; Kanada — 1).

Cel badania: ocena
dtugoterminowych  reprodukcyjnych
i cigzowych skutkéw realizacji dziatan
z zakresu zabezpieczania ptodnosci
wsrdd kobiet.

Przedziat czasu objety
wyszukiwaniem: do 05.2021 r.

e kriokonserwacja tkanek jajnika.
Komparator:

e brak komparatora.

Punkty koncowe:

e  Zywe urodzenia.

Badanie Metodyka PICO Wyniki Interpretacja wynikow
Cel badania: oszacowanie szansy | Komparator: 33%
zywych urodzen w przypadku [95%CI: (0,25; 0,42)]
realizacji kriokonserwacji zarodkéw, | ¢  Prak komparatora. (11 badan obserwacyjnych; N=342)
oocytow i tkanek  jajnikow | pynkty koncowe:
w przypadku kobiet, ktére przezyly
nowotwor. e wskaznik zywych urodzen,
Przedziat czasu objety | ¢  wskaznik spontanicznych zywych
wyszukiwaniem: od 01.01.2004 urodzen.
do 30.06.2021 r.

Xu 2023103 Rodzaj publikacji: przeglad | Populacja: Kriokonserwacja tkanek jajnika Przeszczep kriokonserwowanych
., systematyczny z metaanaliza. ) L . . tkanek jajnika u kobiet po przebytym
Zrodto 4 yezny 24 e kobiety leczone onkologicznie. Zywe urodzenia 18 PO przebyly

finansowania: Klasyfikacja AOTMIT: 1A nowotworze, skutkuje
- y J ' Liczebno$¢ populaciji: 7 061 37% uksztaitowanifam sie vyskginika
Brak Rodzaj wigczonych badan: badania o [95%CI: (0,22; 0,53)] zywych urodzen na poziomie 37%.
zewnetrznego | obserwacyjne. Interwencja: (11 badan obserwacyjnych;
zrodia n/N=114/323)

Kriokonserwacja tkanek jajnika — dowody pierwotne

108 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
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i porodéw po roku od transplantacii
kriokonserwowanego jajnika u kobiet
chorych onkologicznie.

Opis badania: Badanie
retrospektywne, analizujgce dane
o pacjentkach, ktore przeszty
przeszczep ortotopowy, wczesniej
kriokonserwowanej, tkanki jajnika.
W ramach badania pozyskano dane
z FERTIPROTEKT. Tkanki jajnika od
74 kobiet byly przechowywane
w kriobanku w Bonn (47 z 74) oraz
w Erlangen (10 z 74). Od 23 kobiet
tkanki byly przechowywane w innych

kriobankach (nie wskazanych
w publikacii).

Dane o pacjentach, technikach
transplantacyjnych i wynikach byty
przechowywane w formie
zanonimizowanej w rejestrze
FertiPROTEKT.

Do konca czerwca 2015 r. wykonano
tacznie 95 przeszczepdw u 74 kobiet
(16 osrodkéw).

e transplantacja tkanki jajnika po
zakonczonym leczeniu
onkologicznym i okresie remisji
trwajgcym co najmniej 2 lata
(przeszczep ortotopowy).
Sposréd 95  przeszczepdw,
wyodrebniono do dalszej analizy:

o podgrupe 1, obejmujgcag 49
kobiet z okresem obserwaciji
>1 roku po transplantacji,

o  sposrod kobiet z podgrupy 1,
poddano dalszej analizie
kolejng podgrupe nr 5, w tym
40 kobiet ze zdiagnozowang

pierwotng  niewydolnoscig
jajnikow, u ktorych
przeszczepu dokonano
pierwszy raz.

Komparator:

e brak.

Punkty koncowe:

Badanie Metodyka PICO Wyniki Interpretacja wynikow
Van der Ven Rodzaj publikacji: badanie kliniczno- | Populacja: Ortotopowy przeszczep Po roku obserwacji, aktywnosé
2016104 kontrolne. kobiety chore  onkologicznie kriokonserwowanej tkanki jajnika jajnikéw (wystepowanie cykli
. 3 . .
Zrédio Klasyfikacja AOTMIT: IIIE (min. rak piersi, chioniak po roku obserwacji (podgrupa 1) menstrua_cyjpych) u(l)(szta’rtoyvaia sie
finansowania: Hodgki Aktywnos¢ jajnikéw na poziomie 67,3% u kobiet po
. Randomizacja: nie to?bi%lellrl](i, ruczolakowtdkniak * = pr.Z('as'zczepie ortotopowym .tk’anki
Deutsche s s iesak E 9! ' Ogétem jajnika. W przypadku wynikéw
Forschungsge- | Z2Slepienie: nie migsak Ewinga). . potozniczych, w tej samej grupie
meinschaft Cel badania: okreslenie wskaznikéw | Liczebnosc populacii: 74 (n /,6\317_’3?3//049) 32,7% l(;obiej zasg+c_> w dCia.ze’,{Z ;ief?(;)
) i & = z powodzeniem cigze doniosto 24,5%
Wilhelm Sallnder %stg;en;?azpoﬁs kgitem ql;tywnogq Interwencja: W wieku <30 lat kobiet.
Foundation jaj poétczynnikéw cigz wieku a

68,2%
(n/N=15/22)

W wieku 30-34 lat

78,6%
(n/N=11/14)

W wieku 35-39 lat

54,5%
(n/N=6/11)

W wieku >40 lat

50,0%
(N/N=1/2)

Zajscie w cigze
Ogodtem

32,7%
(n/N=16/49)

W wieku <30 lat

40,9%
(n/N=9/22)

W wieku 30-34 lat

Biorgc pod uwage analize
w podgrupach wzgledem wieku
kobiet, najnizsze wskazniki
potoznicze odnoszace sie do zajscia
W cigze oraz urodzenia dziecka
zaobserwowano u kobiet >35r.z.

104 van der Ven H., Liebenthron J., Beckmann M. et al. (2016). Ninety-five orthotopic transplantations in 74 women of ovarian tissue after cytotoxic treatment in a fertility preservation network: tissue activity,
pregnancy and delivery rates. Hum. Reprod. 31(9): 2031-41
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(n/N=12/49)
W wieku <30 lat

27,3%
(N/N=6/22)

W wieku 30-34 lat

28,6%
(n/N=4/14)

W wieku 35-39 lat

18,2%
(n/N=2/11)

W wieku >40 lat
0%
(n/N=0/2)

Ortotopowy przeszczep
kriokonserwowanej tkanki jajnika
u kobiet z POI, u ktérych
transplantacja wykonana byta
pierwszy raz (podgrupa 5)

Aktywno$¢ jajnikow

Badanie Metodyka PICO Wyniki Interpretacja wynikow
Okres obserwacji: od 2008r. wskaznik powodzenia mierzony 33,3%
do 06.2015 r. jako aktywnos¢ tkanki (obecnosé (n/N=5/15)
Kraj pochodzenia badania: Niemcy, cykli menstruacyjnych), W wieku 35-39 lat
Szwajcaria, Austria zajécie w cigze, 18,2%
doniesienie cigzy. (n/N=2/11)
W wieku >40 lat
0%
(n/N=0/2)
Doniesienie cigzy
Ogotem
24,5%
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Interpretacja wynikow

62,5%
(n/N=25/40)
Zajscie w cigze
27,5%
(n/N=11/40)
Doniesienie cigzy

22,5%
(n/N=9/40)

Transpozycja jajnikéw

Tessier 2023105

Zrédio
finansowania:

Brak informacji

Rodzaj publikacji: przeglad
systematyczny z metaanalizg.

Klasyfikacja AOTMIT: 1A

Rodzaj wiaczonych badan: RCT

i badania obserwacyjne.

Liczba uwzglednionych badan: 10
(USA — 3; Arabia Saudyjska - 3;
Kanada — 1; Egipt — 1; Jordan — 1;
Indie — 1).

Cel badania: ocena skutecznosci
transpozycji jajnikébw wykonywanej
laparoskopowo w zakresie
zabezpieczania funkcjonalnosci
jajnikéw  wsréd kobiet  przed
menopauzg poddajgcych sie
neoadjuwantowemu leczeniu
radiacyjnemu  obszaru  miednicy,
w celu leczenia nowotworéw
odbytnicy.

Przedziat czasu objety
wyszukiwaniem: do 05.2022r.

Populacja:

e kobiety przed menopauza,
poddajgce sie
neoadjuwantowemu leczeniu
radiacyjnemu obszaru miednicy,

w celu leczenia nowotworéw
odbytnicy.

Liczebnos¢ populacii: 191

Interwencja:

e laparoskopowa transpozycja
jajnikow.

Komparator:

e  brak komparatora.

Punkty koncowe:

e odsetek pacjentow
z zachowanymi funkcjami
jajnikéw.

Laparoskopowa transpozycja
jajnikow

Odsetek pacjentéw z zachowanymi

funkcjami jajnikéw
68%

[95%Cl: (0,56; 0,79)]
(10 badan; N=191)

Laparoskopowa transpozycja
jajnikéw u pacjentek z rakiem
odbytnicy, wykonana przed
wdrozeniem neoadjuwantowego
leczenia radiacyjnego obszaru
miednicy, determinuje zachowanie
funkcjonalnosci jajnikow w 68%
przypadkow.

1% Tessier L., McKechnie T., Lee Y. et al. (2023). Laparoscopic ovarian transposition prior to pelvic radiation in young women with anorectal malignancies: a systematic review and meta-analysis of prevalence.

Colorectal Dis. 0: 1-13
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Interpretacja wynikow

Laios 2022106

Zrédio
finansowania:
Brak

zewnetrznego
finansowania

Rodzaj publikacji: przeglad
systematyczny z metaanalizg.

Klasyfikacja AOTMIT: llIA.

Rodzaj witaczonych badan: badania
obserwacyjne.

Liczba uwzglednionych badan: 29.

Cel badania: oszacowanie odsetka
kobiet z nowotworem szyjki macicy,
u ktérych doszto do zachowania
funkcji jajnikdw, wystgpienia cyst
jajnikow lub przerzutow, po
zrealizowaniu transpozycji jajnikow

Populacja:

e  kobiety w wieku przed
menopauzalnym ze
zdiagnozowanym  nowotworem
szyjki macicy, u ktérych planuje
sie wykonanie radioterapii z lub
bez operacji chirurgicznych.

Liczebno$¢ populacii: 1 160

Interwencja:

e transpozycja jajnikow
u pacjentéw z wykonanym:

Transpozycja jajnikéw

Odsetek pacjentéw z zachowanymi
funkcjami jajnikow

Pacjenci poddani leczeniu
chirurgicznemu

91%
[95%CI: (0,83; 1,00)]
(20 badan obserwacyjnych; N=449)

Pacjenci poddani brachyterapii z lub
bez zabiegu chirurgicznego

93%
[95%Cl: (0,76; 1,13)]

Transpozycja jajnikéw wykonana
przed wdrozeniem leczenia
nowotworow szyjki macicy,

determinuje zachowanie

93% przypadkow.

finansowania:

Klasyfikacja AOTMIT: 1A

z powodu raka piersi.

przed wdrozeniem leczenia o leczeniem chirurgicznym, . . M
onkologicznego. (7 badan obserwacyjnych; N=107)
o brachyterapig z Ilub bez ianci i radi i
Przedziat czasu objety Ieczersllia chﬁrﬁrgicznego bPacAe?C| pqddlelnt; Ladlotetr)gpu
wyszukiwaniem: od 1981 . ' rachy ergpu z Jub bez zabiegu
do 07.2020 1. o radioterapia z leczeniem chirurgicznego
chirurgicznym z lub bez 61%
brachyterapii. [95%CI: (0,55; 0,69)]
7 badan obserwacyjnych; N=521
Komparator: ( Iy )
e  brak komparatora.
Punkty koncowe:
e zachowanie funkc;ji jajnikéw.
Stosowanie GnRHa w trakcie chemioterapii
Li 2022107 Rodzaj publikaciji: przeglad | Populacja: Zastosowanie chemioterapii Stosowanie GnRHa réwnolegle
. systematyczny z metaanaliza. , .. . w potaczeniu z GnRHa z chemioterapig (z uzyciem
Zrédio e kobiety powyzej 18 r.z. leczone

Przywrdécenie funkciji jajnikow

OR=3,04

cyklofosfoamidu) w leczeniu raka
piersi istotnie statystycznie zwigksza
szanse na przywrécenie funkciji

1%6|_ajios A., Otify M., Papadopoulou A. et al. (2022). Outcomes of ovarian transposition in cervical cancer; an updated meta-analysis. BMC Womens Health. 22: 305

07 LiZ. Y., Dong Y. L., Cao X. Z. et al. (2022). Gonadotropin-releasing hormone agonists for ovarian protection during breast cancer chemotherapy: a systematic review and meta-analysis. Menopause, 29(9):

1093-1100
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finansowania

(Egipt — 3; USA — 2; Chiny - 2;
Szwecja — 1; Niemcy — 1; Iran — 1;
Wielka Brytania — 1).

Cel badania: ocena skutecznosci
stosowania  GnRHa  roéwnolegle
z chemioterapig (przy zastosowaniu
cyklofosfamidu) w  zapobieganiu
uszkodzeniom jajnikéw u kobiet przed
menopauzg z rakiem piersi.

Przedziat czasu objety
wyszukiwaniem: do 31.01.2022 r.

e chemioterapia z zastosowaniem
cyklofosfoamidu  w polfgczeniu
z GnRHa.

Komparator:

e chemioterapia z zastosowaniem
cyklofosfoamidu.

Punkty koncowe:
e  przywrécenie funkcji jajnikow,

e naturalna cigza.

Badanie Metodyka PICO Wyniki Interpretacja wynikow
Brak Rodzaj wiaczonych badan: RCT. Liczebnos$¢ populaciji: 1 219 [95%CI: (1,87; 4,94)] jajnikdw (przywroécenie menstruacii)
zewnetrznego . . .. . wynik istotny statystycznie u kobiet przed menopauza.
srodia Liczba uwzglednionych badan: 11 | Interwencja: (11 RCT; n/N=474/603 (I);

344/616 (C))

Kobiety z nieluminalnym rakiem
piersi

OR=2,51
[95%CI: (1,07; 5,89)]
wynik istotny statystycznie
(5 RCT; n/N=142/167 (1);
118/170 (C))

Naturalna cigza
OR=1,72
[95%CI: (0,99; 2,99)]

(6 RCT; n/N=34/317 (l); 22/335 (C))

Kobiety z nieluminalnym rakiem
piersi

OR=2,06
[95%CI: (1,03; 4,11)]
wynik istotny statystycznie
(4 RCT; n/N=25/185 (1); 14/193 (C))

Istotng statystycznie poprawe
w zakresie wskaznika naturalnych
cigz odnotowano jedynie w populaciji
kobiet leczonych z powodu
nieluminalnego raka piersi (receptory
estrogenowe i progesteronowe <19%).

Chen 2019108

Zrodio
finansowania:

National Cancer
Institute at the
National Institutes
of Health

Rodzaj publikaciji: przeglad
systematyczny z metaanalizg.

Klasyfikacja AOTMIT: 1A
Rodzaj wigczonych badan: RCT.

Liczba uwzglednionych badan: 12
(Egipt — 2; Wielka Brytania — 2;
Wiochy — 2; Iran — 2; Chiny — 1;
Niemcy — 1, USA - 1; badanie
miedzynarodowe — 1).

Populacja:
o  kobiety przed menopauzg
chorujgce na nowotwory

(zaréwno ztosliwe jak i fagodne).

Liczebno$é populacii: 1 369

Interwencja:

e stosowanie GnRHa w trakcie

chemioterapii,

Zastosowanie agonistow GnRH
w trakcie chemioterapii

Przywrécenie lub utrzymanie
menstruaciji

Okres obserwacji <12 miesiecy
RR=1,60

[95%CI: (1,14; 2,24)]
wynik istotny statystycznie

Stosowanie agonistéw GnRH
w trakcie chemioterapii w poréwnaniu
do samej chemioterapii istotnie
statystycznie wptywa na
przywrdcenie lub utrzymanie
menstruacji, jednak jedynie w okresie
nie dtuzszym niz 12 miesiecy.

Stosowanie GnRHa miato réwniez
istotny statystycznie wptyw na
zmniejszenie ryzyka wystgpienia
przedwczesnej niewydolnosci

1% Chen H., Xiao L., Li J. et al. (2019). Adjuvant gonadotropin-releasing hormone analogues for the prevention of chemotherapy-induced premature ovarian failure in premenopausal women. Cochrane
Database Syst. Rev. 3(3): CD008018
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Interpretacja wynikow

Cel badania: ocena skutecznosci
i bezpieczenstwa stosowania
analogéw GnRH podawanych przed
lub réwnolegle z chemioterapig w celu
zapobiegania uszkodzeniu jajnikow
u kobiet przed menopauzg
chorujacych na nowotwory.

Przedziat czasu objety
wyszukiwaniem: od 07.2011 r. do
07.2014 r. (aktualizacja w wybranych
bazach do 11.2018 r.).

e stosowanie potgczenia agonistéw
i antagonistéw GnRH.

Komparator:
e stosowanie samej chemioterapii.
Punkty koncowe:

Pierwszorzedowe:

e przywrocenie lub utrzymanie
menstruacji (regularnej lub
rzadkiej z lub bez wyraznych
dowoddéw na owulacje),

e przedwczesna
jajnikow (brak
menstruaciji
z postmenopauzalnym
poziomem FSH co najmniej rok
po zakonczeniu chemioterapii),

niewydolno$c¢
wznowienia

e cigza.
Drugorzedowe:

e owulacja (potwierdzona  np.
w badaniu USG jajnikéw lub

poziomu progesteronu
W surowicy),

e USG jajnikéw (liczba
pecherzykow antralnych,

wielkos¢ jajnika itp.),
e poziom hormonéw (FSH, LH,

AMH, inhibina, estradiol,
progesteron itp.),

e skutecznos¢
przeciwnowotworowa (wskaznik
5-letniego przezycia itp.).

(5 RCT; n/N=178/239 (I);
110/221 (C))

Okres obserwacji >12 miesiecy
RR=1,08
[95%Cl: (0,95; 1,12)]
(8 RCT; n/N=326/447 (l);
276/422 (C))

Przedwczesna niewydolnos¢ jajnikow

RR=0,44
[95%CI: (0,31; 0,61)]
wynik istotny statystycznie
(4 RCT; n/N=43/401 (1); 96/379 (C))

Cigza

RR=1,59
[95%Cl: (0,93; 2,70)]

(7 RCT; n/N=32/356 (I); 22/347 (C))

Owulacja
RR=2,47
[95%CI: (1,43; 4,26)]
wynik istotny statystycznie
(2 RCT; n/N=29/47 (1); 12/48 (C))

Liczba pecherzykéw antralnych

SMD=1,11
[95%CI: (0,32; 1,90)]
wynik istotny statystycznie
(1 RCT; N=29)

Poziom hormonéw
FSH

SMD=0,26
[95%Cl: (-0,80; 1,31)]

jajnikéw oraz o ponad 2-krotnie
wieksze prawdopodobienstwo
owulacji u tych pacjentek.

Nie wykazano istotnego statystycznie
wptywu zastosowania GnRHa na
prawdopodobienstwo cigzy/poczecia
dziecka

Nie wykazano réznic miedzy grupami
w zakresie liczby pecherzykéw
antralnych.

Wykazano natomiast, ze GnRHa
stosowane w trakcie chemioterapii
wptywajg istotnie statystycznie na
zwigkszone prawdopodobienstwo
obecnosci prawidtowego poziomu
FSH i LH (<20 mIU/mL).

W kontekscie wynikow odnoszacych
sie do wzrostu poziomow ww.
parametréw, nie odnotowano istotnej
statystycznie réznicy w grupie
otrzymujacej analogi GnRH a grupg
kontrolna.

W ramach przeprowadzonej
metaanalizy nie odnotowano
istotnych statystycznie wynikow
odnoszacych sie do wptywu
jednoczesnego stosowania
agonistéw i antagonistéw GnRH
w czasie chemioterapii w poréwnaniu
do samej chemioterapii na
przywrocenie lub zachowanie
menstruacji oraz wskaznik cigz.
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Interpretacja wynikow

(2 RCT; N=71)
LH
SMD=-0,62
[95%Cl: (-1,28; 0,03)]
(2 RCT; N=71)
FSH <20 mIU/mL i LH <20 mIU/L

RR=1,48
[95%CI: (1,02; 2,13)]
wynik istotny statystycznie
(1 RCT; N=30)

AMH
SMD=-0,05
[95%CI: (-0,78; 0,68)]
(1 RCT; N=29)
Inhibina B
SMD=0,06
[95%CI: (-0,67; 0,78)]
(1 RCT; N=29)
Estradiol

SMD=1,35
[95%CI: (0,67; 2,02)]
wynik istotny statystycznie
(1 RCT; N=47)

Estradiol >20 pg/mL

RR=3,44
[95%CI: (1,57; 7,58)]
wynik istotny statystycznie
(1 RCT; N=30)

Wskaznik 5-letnieqgo przezycia

Grupa interwencji
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Interpretacja wynikow

80,5%
[95%Cl: (0,772; 0,905)]

Grupa kontrolna

83%
[95%Cl: (0,761; 0,891)]
(LRCT)

Zastosowanie jednoczesnego
leczenia agonistami
i antagonistami GnRH w trakcie
chemioterapii

Przywrdécenie lub utrzymanie
menstruaciji

Okres obserwacji <12 miesiecy

RR=1,00
[95%Cl: (0,76; 1,32)

(1 RCT; n/N=20/25 (1); 20/25 (C))
Okres obserwacji >12 miesiecy

RR=0,93
[95%Cl: (0,56; 1,55)]

(1 RCT; n/N=13/25 (1); 14/25 (C))
Cigza
RR=3,00
[95%Cl: (0,13; 70,30)]

(1 RCT; n/N=1/25 (I); 0/25 (C))

Kriokonserwacja nasienia — dowody wtérne

Ferrari 2016109

Rodzaj

publikaciji:

przeglad

systematyczny z metaanalizg.

Populacja:

mezczyzni leczeni onkologicznie.

Kriokonserwacja nasienia

Zgodnie z wynikami metaanalizy ok.
8% wszystkich mezczyzn leczonych
onkologicznie, poddanych zabiegowi

199 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
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finansowania

Cel badania: przedstawienie danych
w zakresie wykorzystania

i efektywnosci programow
nacelowanych na zabezpieczanie
nasienia wsrod pacjentow
onkologicznych.

Przedziat czasu objety
wyszukiwaniem: od  01.2000r.
do 05.2021 r.

Komparator:
e brak komparatora.

Punkty koncowe:

e odsetek wykorzystanych
kriokonserwowanych probek
nasienia,

e zajsScie w cigze,
e cigza mnoga,
e  osiggniecie rodzicielstwa,

e utylizacja
nasienia,

zakonserwowanego

e  Zywe urodzenia.

n/N=974/11 798 pacjentow)
Osiggniecie rodzicielstwa

49%
[95%CI: (0,44; 0,53)]
(19 badan obserwacyjnych;
n/N=237/488 pacjentéw)

Utylizacja zakonserwowanegqo
nasienia

16%
[95%CI: (0,15; 0,17)]
(12 badan obserwacyjnych;
n/N=691/4 291 pacjentow)

Zajscie w cigze
23%
[95%CI: (0,21; 0,26)]
(14 badan obserwacyjnych;

n/N=250/1 074 cykli wspieranego
rozrodu)

Zywe urodzenia

19%
[95%CI: (0,16; 0,22)]
(12 badan obserwacyjnych;
n/N=151/800 cykli wspieranego
rozrodu)

Cigza mnoga

12%
[95%Cl: (0,07; 0,18)]

Badanie Metodyka PICO Wyniki Interpretacja wynikow
Zrodto Klasyfikacja AOTMIT: llIA Liczebno$¢ populacji: 12 443 (w tym Odsetek wykorzystanych pobrania i kriokonserwacji nasienia,
finansowania: Rodzaj wiaczonych badan: badania 1 074 cykli wspieranego rozrodu) kriokonserwowanych probek nasienia | wykorzystuje W pozniejszym czasie
X . zabezpieczone prébki.
Brak obserwacyjne. Interwencja: 8%
zewnetrznego . . .. . . L [95%CI: (0,08; 0,09)] W przypadku mezczyzn
zrodta Liczba uwzglednionych badan: 30. | «  kriokonserwacja nasienia. (30 badan obserwacyjnych; korzystajgcych z zakonserwowanego

nasienia, 49% pacjentéw osiggneto
rodzicielstwo.

Ok. 16% pacjentow zdecydowato sie
na niekorzystanie
z kriokonserwowanego nasienia,
wyrazajac jednoczes$nie zgode na
utylizacje materiatu.

Zajscie w cigze z wykorzystaniem
kriokonserwowanego nasienia
uzyskano w przypadku 23%
pacjentow.

Zastosowanie technik wspieranego
rozrodu wykorzystujgcych
kriokonserwowane nasienie,
determinuje zywe urodzenia w 19%
cyklow.

Wielokrotne cigze odnotowano
w przypadku 12% cykli
wspomaganego rozrodu
z wykorzystaniem
kriokonserwowanego nasienia.

Inseminacja wewnatrzmaciczna
z uzyciem kriokonserwowanego
nasienia prowadzi do zajscia w cigze
w przypadku 13% realizowanych
cykli wspomaganego rozrodu.

Realizacja cyklu wspomaganego
rozrodu poprzez inseminacje
wewnagtrzmaciczng, z uzyciem
kriokonserwowanego nasienia,
skutkuje zywymi urodzeniami w 8%
zrealizowanych cykli.
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Interpretacja wynikow

(9 badan obserwacyjnych;
n/N=16/139 cykli wspieranego
rozrodu)

Inseminacja wewnatrzmaciczna
z uzyciem kriokonserwowanego
nasienia

Zajscie w cigze
13%
[95%CI: (0,10; 0,17)]
(12 badan obserwacyjnych;
n/N=44/340 cykli wspieranego
rozrodu)

Zywe urodzenia

8%
[95%CI: (0,06; 0,12)]
(8 badan obserwacyjnych;
n/N=28/331 cykli wspieranego
rozrodu)

Zaptodnienie in vitro z uzyciem
kriokonserwowanego nasienia

Zajscie w cigze
30%
[95%CI: (0,27; 0,34)]
(13 badan obserwacyjnych;
n/N=197/646 cykli wspieranego
rozrodu)

Zywe urodzenia

25%
[95%CI: (0,20; 0,30)]
(8 badan obserwacyjnych;
n/N=80/320 cykli wspieranego
rozrodu)

Zaptodnienie in vitro z uzyciem
kriokonserwowanego nasienia
prowadzi do cigzy w przypadku 30%
realizowanych cykli wspomaganego
rozrodu.

Realizacja cyklu wspomaganego
rozrodu poprzez in vitro z uzyciem
kriokonserwowanego nasienia
skutkuje zywymi urodzeniami w 25%
zrealizowanych cykli.
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chorobe nowotworowg (rak jadra).

Opis badania: Mezczyzni z rakiem

jadra, po uprzednim podpisaniu
Swiadomej zgody, otrzymali
kwestionariusz do wypetnienia

(EORTC QLQ-TC26). Kwestionariusz

zawierat podstawowe pytania
demograficzne oraz zwigzane
zleczeniem i  zabezpieczeniem
ptodnosci.

Okres obserwacji: od 1980 r. do
2018r.

Kraj pochodzenia badania: Japonia.

Komparator:

e brak.

Punkty koncowe:

e osiggniecie rodzicielstwa,

e pobranie prébki do
kriokonserwacji nasienia,

e uzycie
nasienia.

kriokonserwowanego

Badanie Metodyka PICO Wyniki Interpretacja wynikow
Kriokonserwacja nasienia — dowody pierwotne
Yamashita Rodzaj publikacji: badanie | Populacja: Wykorzystanie Sposrod 567 mezczyzn, ktorzy
2021110 przekrojowe. L ) . kriokonserwowanego nasienia przezyli raka jadra, 133 zachowato
. . . e mezczyzni,  kiorzy  przezyli o . . swoje nasienie. W sumie 28 z nich
. Zrédio . Klasyfikacja AOTMIT: poza chorobe  nowotworowg  (rak Sposrod 1;33 mezczyzn, ktorzy (21,1%) wykorzystato
finansowania: klasyfikacjg jadra). n;zci::r?i\évagSkgonlﬁgﬂsuezrvx*/g\?é?‘ngo kriokonserwowane nasienie, z czego
Japan Society for | Randomizacja: nie Liczebno$¢ populacii: 567 Ws j y 17 (12,8%) zostato ojcami. Wskaznik
- pomaganego rozrodu, podczas h dzieci i6st 60.7%
the Promotion of ; . . dv 71 weiaz miato zachowane urodzonych dzieci wyniost 60,7%.
Science Zaslepienie: nie Interwencja: gdy 7 a _ ) )
) o nasienie w celu wykorzystania go W przypadku innych badan
Cel badania: ocena wynikow | ¢  obserwacja mezczyzn z rakiem w przysztosci. przedstawionych przez autorow
dotyczacych ptodnosci jadra, u ktdérych przeprowadzono , publikacji, wskaznik urodzonych
i wykorzystania wspomaganego zabieg kriokonserwacji nasienia Ojcostwo dzieci wynosit od 53,8 do 81,8%.
rozrodu u o0soOb, ktore przezyly w celu zabezpieczenia ptodnosci. 60.7%

(n/N=17/28)

Autorzy badania w ramach dyskusiji
wskazali takze wyniki z innych
odnalezionych badan pierwotnych,
w ktorych analizowano wskazniki
ojcostwa dla mezczyzn z rakiem
jadra po wykorzystaniu
kriokonserwowanego nasienia:

Holandia (1982-1999)
Spermon 20031t

Kriokonserwacja nasienia

34,5%
(n/N=78/226)

Uzycie kriokonserwowanego nasienia

do wspomaganego rozrodu

16,7%
(n/N=13/78)

110 yamashita S., Kakimoto K., Uemura M. et al. (2021). Fertility and reproductive technology use in testicular cancer survivors in Japan: A multi-institutional, cross-sectional study. Int. J. Urol. 28(10): 1047-

1052

111 Spermon J. R., Kiemeney L. A., Meuleman E. J. et al. (2003). Fertility in men with testicular germ cell tumors. Fertil. Steril. 79 (Suppl 3): 1543-9
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Interpretacja wynikow

Ojcostwo

53,8%
(n/N=7/13)

Norwegia (1983-2002)
Magelssen 2005112

Kriokonserwacja nasienia

30,4%
(n/N=422/1 388)

Uzycie kriokonserwowanego nasienia

do wspomaganego rozrodu
6,9%
(n/N=29/442)
Ojcostwo

55,2%
(n/N=16/29)

Stany Zjednoczone
Sonnenburg 201513

Kriokonserwacja nasienia

30,5%
(n/N=61/200)

Uzycie kriokonserwowanego nasienia

do wspomaganego rozrodu
18,0%
(n/N=11/61)
Ojcostwo

81,8%
(n/N=9/11)

112 Magelssen H., Haugen T. B., von During V. et al. (2005). Twenty years experience with semen cryopreservation in testicular cancer patients: who needs it? Eur. Urol. 48: 779-85

113 Sonnenburg D. W., Brames M. J., Case-Eads S. et al. (2015). Utilization of sperm banking and barriers to its use in testicular cancer patients. Support. Care Cancer. 23: 2763-8
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Interpretacja wynikow

Turcja (2000-2016)
Ucar 2020114

Kriokonserwacija nasienia

42,7%
(n/N=47/110)

Zakova 2014115
Zrédio
finansowania:

Ministry of Health
(Czech Republic)

Rodzaj publikaciji: badanie

jednoramienne.
Klasyfikacja AOTMIT: IID
Randomizacja: nie
Zaslepienie: nie
Cel badania:
wynikow
przechowywania
kriokonserwowanego nasienia

w ramach zabezpieczenia ptodnosci
u mezczyzn z rakiem jadra.

przedstawienie
dotyczgcych

Opis badania: Miodzi mezczyzni
z rakiem jgdra zostali skierowani do
Centrum Wspomaganego Rozrodu
w celu kriokonserwacji nasienia przed
rozpoczeciem leczenia
onkologicznego. Wszyscy pacjenci
podpisali Swiadomg zgode na
kriokonserwacje.

Prébki nasienia pozyskano przez
masturbacje i umieszczono
w sterylnym pojemniku. Nastepnie
przeanalizowano probki i zamrozono
plemniki. Nasienie zmieszano
z krioprotektantem i podzielono na

Populacja:

e mezczyzni ze zdiagnozowanym
nowotyoworem jadra:

o nasieniak (N=283),

o guz zarodkowy bez
nasieniaka (N=240).

Liczebno$¢ populacii: 523

Interwencja:

e kriokonserwacja nasienia
i wspomagany rozréd — odstep
miedzy kriokonserwacjg
a leczeniem nieptodnosci miescit
sie w przedziale 7-70 mies.
(mediana 18 mies.).

Komparator:

e brak.

Punkty koncowe:
e zajsScie w cigze,

e liczba zywych urodzen.

Inseminacja wewnatrzmaciczna
z uzyciem kriokonserwowanego
nasienia

Zajscie w cigze
50%
(n/N=3 cigze/6 cykli)

Liczba zywych urodzen
1z 3 cigz ~ 33%

Zaptodnienie in vitro z uzyciem
kriokonserwowanego nasienia
(IVF)

Zajscie w cigze
0%

(n/N=0 cigzy/2 cykle)

Docytoplazmatyczna iniekcja
kriokonserwowanego nasienia
(Icsl)

Zajscie w cigze
34,2%
(n/N=13 cigzy/38 cykli)

Liczba zywych urodzen

5z 13 cigz ~ 38%

Realizacja wspomaganego rozrodu
poprzez inseminacje
wewnatrzmaciczng lub
docytoplazmatyczng iniekcje
kriokonserwowanego nasienia
skutkuje odpowiednio 50% i 34,2%
wskaznikami cigz. W przypadku
klasycznego zaptodnienia in vitro
z uzyciem kriokonserwowanego
nasienia mezczyzn z rakiem jadra —
nie odnotowano zadnej cigzy.

tgcznie uzyskano 16 cigz, wykazujac
wskaznik cigzy na poziomie 34,8%.

Whniosek autorow

Osoby, ktére przezyty raka jadra,
majg duze szanse na poczecie
dziecka przy uzyciu nasienia
kriokonserwowanego przed
leczeniem onkologicznym, nawet jesli
zawiera ono ograniczong liczbe
plemnikow.

114 Ucar M. A., Arikan F., Coskun H. S. et al. (2020). Fertility in testicular cancer patients: a single-centre study in Turkey. Int. J. Clin. Oncol. 25: 495-500

115 Zakova J., Lousova E., Ventruba P. et al. (2014). Sperm cryopreservation before testicular cancer treatment and its subsequent utilization for the treatment of infertility. Scientific World Journal. 2014:

575978
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Interpretacja wynikow

krioproboéwki o objetosci 1,0 ml lub
krioprobowki o objetosci 1,8 ml.

Wykonano wstepne badania
przesiewowe pod katem obecnosci
WZW B i C, HIV i kity. Prébki nasienia
byly zamrazane w latach 1995-2004

W zamrazarce przy uzyciu
standardowej krzywej chtodzenia.
Od lipca 2004 prébki
kriokonserwowano wytgcznie
w parach azotu. Krioprobdéwki
przechowywano w temperaturze

-196°C w zbiorniku z ciektym azotem.

w przypadku wspomaganego
rozrodu, zamrozone probki nasienia
najpierw rozmrozono w temperaturze

pokojowej i  pozostawiono  do
regeneracji na 20 minut. Nastepnie
rozmrozone prébki nasienia

dwukrotnie przemywano w celu
wyeliminowania o0socza nasienia.
Ruchliwe plemniki zbierano metoda
,SWim-up”. Koncowg  zawiesing
trzymano w inkubatorze
w temperaturze 37°C przez 2 godziny
przed inseminacjg. Takie plemniki
stosowano albo do inseminacji
domacicznej, albo do zaptodnienia
oocytu klasyczng metodg
zaptodnienia pozaustrojowego (IVF)
lub  docytoplazmaczynej  iniekciji
(icsi.

Testy statystyczne wykorzystano do
potwierdzenia hipotezy, czy wyniki
dotyczace liczby plemnikéw korelujg
z diagnozg pacjenta.

Okres obserwacji: od 10.1995r.
do 12.2012 .
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finansowania:

Lance Armstrong
Foundation

Dutch Cancer
Foundation

Rene’ Vogels
Stichtin

Randomizacja: nie
Zaslepienie: nie

Cel badania: ocena skutecznosci
kriokonserwacji nasienia w zakresie
szansy pozostania rodzicem przez
mezczyzn po udanym leczeniu
chtoniaka Hodgkin’a.

Opis badania: kohorte do badania
klinicznego pozyskano
z wieloosrodkowego RCT EORTC-
GELA. Pacjenci w ramach tego
badania zostali poddani leczeniu
przeciwko chioniakowi Hodgkin’a.
Kazdy z zakwalifikowanych pacjentéw
z 5 krajéw europejskich, otrzymato
kwestionariusz LSQ odnoszgcy sie do
rodzicielstwa po przebytej chorobie
nowotworowej. Pacjenci mieli
5 tygodni na odestanie
kwestionariusza, a jesli tego nie
zrobili, nadestano im 1 listowne
przypomnienie. Kwalifikacji pacjentéw
do badania w dalszej perspektywie
dokonano w oparciu o0 pytania
odnoszgce sie do zastosowania przed
leczeniem onkologicznym
kriokonserwacji nasienia w celu
zabezpieczenia ptodnosci.

poddali sie zabiegowi pobrania
i kriokonserwaciji nasienia.

Liczebno$¢ populacii: 363

Interwencja:
e kriokonserwacja nasienia.
Komparator:

e poréwnanie do mezczyzn, ktorzy
przezyli chorobe nowotworowa,
ale nie skorzystali z mozliwosci
kriokonserwacji nasienia.

Punkty koncowe:

e ojcostwo — zywe urodzenie
dziecka, ktére zostato poczete
Z nasienia kriokonserwowanego.

Badanie Metodyka PICO Wyniki Interpretacja wynikow
Kraj pochodzenia badania: Czechy
Van der Kaaij Rodzaj publikacji: badanie kliniczno- | Populacja: Kriokonserwacja nasienia Wykorzystanie po przebytej chorobie
2014116 kontrolne. . . oi nowotworowej kriokonserwowanego
rodh Klasvfikacia AGTMIT: 1IIE e mezczyzni po przebytym Ojcostwo nasienia determinuje istotne
rodto asyfikacja iT: chtoniaku  Hodgkin'a,  ktérzy OR=2,03 statystycznie zwiekszenie szansy na

[95%CI: (1,11; 3,73)]
wynik istotny statystycznie
(n/N=175/222 798 (I); 83/112 (C))

pozostanie rodzicem w poréwnaniu
do braku tej interwenciji.

116 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
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Badanie

PICO

Wyniki

Interpretacja wynikow

Metodyka
Okres obserwacji: od 1974r.
do 2004 r.
Kraj pochodzenia badania: Francja,
Belgia, Holandia, Wtochy
i Szwajcaria.

Edukacja — dowody pierwotne

Ehrbar 2021117
NCT02404883

Zrodio
finansowania:

Swiss Cancer
Research

Rodzaj publikacji: RCT.
Klasyfikacja AOTMIT: IIA
Randomizacja: tak
Zaslepienie: nie

Cel badania: okreslenie efektywnosci
internetowych materiatow
edukacyjnych skupiajgcych sie na
wspieraniu decyzji, skierowanych do

kobiet 'z nowo rozpoznanym
nowotworem.

Opis badania: do badania
zakwalifikowano kobiety leczone

onkologicznie, ktére zostaty poddane
juz  konsultaciom w  zakresie
zabezpieczania ptodnosci. Po
przeprowadzeniu interwencji pacjenci
mieli za zadanie wypeic
kwestionariusz, zaréwno w 1 jak i 12
miesigcu po otrzymaniu interwenciji.
Sam kwestionariusz z kolei skupiat sie
na wiedzy, nastawieniu oraz
diugotrwatej efektywnosci materiatow

edukacyjnych na dyskomfort
emocjonalny wynikajacy z podjetych
decyzji odnoszacych sie do

zabezpieczania wtasnej ptodnosci.
Kwestie dyskomfortu wynikajgcego

Populacja:

e kobiety miedzy 18 a 40 r.z,
Z nowo rozpoznanym
nowotworem, skierowane do
specjalisty w zakresie zdrowia
reprodukcyjnego w celu
konsultaciji.

Liczebno$¢ populaciji: 51

Interwencja:

e internetowe materiaty edukacyjne
z zakresu wspierania decyzji.

Komparator:

e poradnictwo bez dostepu do
internetowych materiatow
edukacyjnych.

Punkty koncowe:

e posiadanie wiedzy o danej
metodzie zabezpieczania
ptodnosci,

e watpliwosci zwigzane z podjetg
decyzjg o] zabezpieczeniu
wiasnej ptodnosci — okreslone
jako zmiana wyniku w ramach

Internetowe materiaty edukacyjne
z zakresu wspierania decyzji
w poréwnaniu do poradnictwa

Posiadanie wiedzy o danej metodzie

zabezpieczania ptodnosci

Kriokonserwacja zarodkow

79,2% vs. 22,2%
p-value<0,001
wynik istotny statystycznie
(N=24(1); 27 (C))
Kriokonserwacja oocytéw

100% vs. 92,6%
p-value=0,174
(N=24 (1); 27 (C))
Kriokonserwacja tkanek jajnika
91,7% vs. 92,6%
p-value=0,902
(N=24 (1); 27 (C))

Poziom watpliwosci zwigzane
Z podjetg decyzjg o zabezpieczeniu
wilasnej ptodnosci

Internetowe materiaty edukacyjne
z zakresu wspierania decyzji istotnie
statystycznie wplywajg na
zwiekszenie wiedzy o dostepnosci do
kriokonserwacji zarodkow jako
metody zabezpieczania ptodnosci.
W przypadku kriokonserwacji
oocytow i tkanek jajnika wyniki
okazaty sie by¢ nieistotne
statystycznie.

Udzielenie pacjentom onkologicznym
dostepu do internetowych materiatow
edukacyjnych z zakresu wspierania
decyzji nie majg istotnego
statystycznie wptywu na poziom
watpliwosci zwigzanych z podjeta
decyzjg o zabezpieczeniu wiasnej
ptodnosci. Dotyczy to zaréwno
dtuzszej (12 miesiecy), jak i krotszej
perspektywie (1 miesigc).

"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
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Zrédio
finansowania:
Australian

Research Council
Linkage Grant

Klasyfikacja AOTMIT: IIA
Randomizacja: tak
Zaslepienie: nie

Cel badania: ocena akceptowalnosci

i wptywu  pisemnych  materiatéw
edukacyjnych dotyczacych
nieptodnosci jako interwencji

samopomocy oraz jako dodatek do
jednogodzinnej dyskusji
z pracownikami ochrony zdrowia.

Opis badania: Uczestnikom
zaoferowano dostep do pisemnych
materiatow edukacyjnych
dotyczacych nieptodnosci. Uczestnicy
zostali przydzieleni do jednego
zdwoch grup przy uzyciu prostej
randomizacji za pomocg rzutu monetg
tj.:

o tylko materiaty edukacyjne
(interwencja samopomocowa).

e 0soby 226 r.z. z zadeklarowanym
rozpoznaniem nowotworu.

Liczebnos$¢ populaciji: 175 kobiet; 19
mezczyzn

Interwencja:

e pisemne materialy edukacyjne
dotyczace nieptodnosci — 84
strony zawierajgce informacje na
temat: reprodukcji i ptodnosci,
komunikacji, wptywu leczenia
raka na plodno$¢  kobiet
i mezczyzn w roznych typach
nowotworow, zabezpieczenia
ptodnosci, alternatywnych
Sciezek do rodzicielstwa,
bezdzietnosci, emocji, zwigzkow
i seksualnosci, podejmowania
Swiadomych  decyzji, pytan
skfaniajgcych do refleksji oraz
mozliwosci wsparcia.
W potgczeniu  z  interwencjg
przeprowadzong przez

Badanie Metodyka PICO Wyniki Interpretacja wynikow
z podjetych decyzji oraz jej rozmiaréw narzedzia Decisional Regret Po 1 miesigcu od interwencji
okreslono przy wykorzystaniu Scale. _ _
Decisional Regret Scale. Istotno$¢ M=11,07 VS_' M=13,24
statystyczna  w tescie  t-studenta p-value=0,113
zostata ustanawiana na poziomie p-
value<0,05. (N=24(1); 27(C))
Okres obserwacji: od 07.2016 r. Po 12 miesigcach od interwencji
do 12.2017. M=13,24 vs. M=20,67
Kraj pochodzenia badania: Niemcy, p-value=0,129
Szwajcaria
(N=24(1); 27(C))
Ussher 20218 | Rodzaj publikacji: RCT. Populacja: Pisemne materialy edukacyjne Whniosek autorow

dotyczace nieptodnosci

Wiekszo$¢ uczestnikow pozytywnie
ocenita otrzymane materiaty pod
wzgledem zrozumienia, tatwosci

uzytkowania, projektu, posiadania
odpowiednich informaciji,
rozwigzywania problemow
zwigzanych z ptodno$cia, utatwiania
poréwnywania opcji zwigzanych
z ptodnoscig oraz wysokiej
przydatno$ci w poréwnaniu z innymi
zrodtami informaciji.

Uczestnicy opisali otrzymane
materiaty drukowane jako
zwiekszajgcg pewnosc siebie
w rozmowach z pracownikami
ochrony zdrowia na temat ptodnosci,
temat, o ktérym ,trudno rozmawiaé”.

Materiaty drukowane uczestnikom
utatwity lepsze zrozumienie tematow
w zakresie mozliwych skutkéw
leczenia, mozliwosci zachowania
ptodnosci, zmian hormonalnych,

Wyniki tego badania wskazujg na
pozytywny wptyw drukowanych
materiatéw z zakresu oncofertility na
Swiadomos¢ zdrowotng i akceptacje
przez pacjentéw.

Materiaty drukowane moga stuzy¢
jako uzupetnienie dyskusji
z pracownikami ochrony zdrowia oraz
jako narzedzie samopomocy.

118 Ussher J.M., Perz J., Hawkey A. J. (2021) A randomized controlled evaluation of an educational resource to address fertility concerns after cancer. Psychooncology. 30(9):1442-1448
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Interpretacja wynikow

materiatow
godzinna
telefoniczna

e otrzymanie
edukacyjnych oraz
konsultacja

z doradcg (interwencja
Z pracownikami ochrony
zdrowia).

Uczestnicy wypetnili ankiete online lub
w wersji papierowej przed interwencja

i6 tygodni po interwencji. 10
uczestnikow z  kazdej  grupy,
reprezentujgcych rézne typy
nowotworéw wzieto udziat
W czesciowo ustrukturyzowanych

wywiadach 6 tygodni po interwencji.

Okres obserwaciji:
interwencji

6 tygodni po

Kraj pochodzenia badania: Australia

pracownika ochrony zdrowia —
godzinna konsultacja
telefoniczna lub przez Skype
pomiedzy uczestnikiem
a doradca przeszkolonym
w omawianiu oncofertility
prowadzona dwa tygodnie po
przekazaniu samopomocowych
materiatéw edukacyjnych.

Komparator:

e pisemne materialy edukacyjne
dotyczace nieptodnosci.

Punkty koncowe:

poziom kompetencji zdrowotnych
mierzony w skali HLS-14 (ang.
The Health Literacy Scale),

e jakos¢ zycia mierzona 10-
stopniowg skalg Likerta,

e poziom ogdlnego i zwigzanego

z ptodnoscig niepokoju
mierzonego termometrem
dystresu opracowanym przez

National Comprehensive Cancer
Network (NCCN),

e poziom leku zwigzany
z ptodnoscig i poczuciem kontroli
mierzony trzema 4 stopniowymi
skalami Likerta tj.: czy czujesz sie
zdenerwowany lub przestraszony
w  zwigzku z leczeniem
bezptodnosci po raku; Czy masz
poczucie kontroli nad problemami
z ptodnoscig; Czy jestes
zdenerwowany po przeczytaniu
tresci  ksigzki  (oceny: nie,
niewiele, troche, duzo),

zmian leczenia oraz szczegdtéw
dotyczgcych zarodka

Uczestnicy zgtaszali zadowolenie, ze
~wszystko byto w jednej ksigzeczce”,
do ktérej moga powracac.

Odczucie zdenerwowania i leku
Zwigzanego z leczeniem

bezptodnosci
Redukcja z 75% uczestnikéw przed

interwencjg do 53% uczestnikéw po
interwencji

Poziom kompetencii zdrowotnych

(HLS-14)

. Przed interwencja:
Sredni wynik = 42,32 + 9,17

) Po interwencji:
Sredni wynik = 48,13 + 5,27
Jakos¢ zycia
(10 stopniowa skala Likerta)

. Przed interwencja:
Sredni wynik = 6,36 + 1,67

. Po interwencji:
Sredni wynik = 6,17 + 1,50

Ogdlny poziom niepokoju
(temometr dystersu)

 Przed interwencja:
Sredni wynik = 4,24 + 2 55

. Po interwenciji:
Sredni wynik = 3,89 + 2,63

Niepokdj zwigzany z ptodnoscig
(4 stopniowa skala Likerta)

_ Przed interwencjg:
Sredni wynik =2,09 + 2,79
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Interpretacja wynikow

pomiar
interwencji

akceptowalnosci

i jej wplywu

mierzona skalami Likerta.

) Po interwenciji:
Sredni wynik = 1,94 + 2,65

Godzinna konsultacja
z pracownikiem ochrony zdrowia
2 tyg. po otrzymaniu pisemnych
materialéw edukacyjnych
dotyczace nieptodnosci

Wiekszos¢ grupy stwierdzita, ze
sesja z pracownikami stuzby zdrowia
byta przydatna w radzeniu sobie
Z problemami ptodnosci po raku.

Odczucie zdenerwowania i leku
Zwigzanego z leczeniem

bezptodnosci
Redukcja z 91% uczestnikow przed

interwencjg do 55% uczestnikow po
interwencji.

Poziom kompetencji zdrowotnych

(HLS-14)

. Przed interwencja:
Sredni wynik = 43,76 + 8,38

. Po interwencji:
Sredni wynik = 48,37 + 4,87
Jakos$¢ zycia
(10 stopniowa skala Likerta)

 Przed interwencja:
Sredni wynik = 7,07 + 1,41

. Po interwenciji:
Sredni wynik = 6,54 + 1,50

Ogodlny poziom niepokoju
(temometr dystersu)

_ Przed interwencjg:
Sredni wynik = 3,78 + 2,59
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Demonstration

i wzmocnienie roli pacjentéw oraz ich
rodzin w podejmowaniu decyzji.

Opis badania: badanie jest czescig

badania PanCareLIFE i zostato
przeprowadzone w 11 osrodkach
pediatryczno-onkologicznych

w 4 europejskich krajach

(wtym 2w Polsce — w Gdansku
i w Bialymstoku). Aby wzig¢ w nim
udziat, pacjenci, oprocz wstepnej
diagnozy, musieli réwniez mie¢ dobre
rokowania, odpowiedni stan
psychiczny oraz wymagano od nich
podpisania $wiadomej zgody na
udziat. Pacjenci z grupy interwenciji

e  broszura informacyjna dot. metod
zachowania ptodnosci.

Komparator:

e edukacja pacjenta oparta na
protokotach optymalizujgcych
leczenie.

Punkty koncowe:

e poziom wiedzy (mierzony na
podstawie kwestionariusza).

Badanie Metodyka PICO Wyniki Interpretacja wynikow
) Po interwenciji:
Sredni wynik = 3,72 £ 2,61
Niepokdj zwigzany z ptodnoscig
(4 stopniowa skala Likerta)
. Przed interwencja:
Sredni wynik = 1,98 + 2,65
. Po interwencji:
Sredni wynik = 2,15 + 2,67
Borgmann- Rodzaj pub]ikagji: badanie kliniczne | Populacja: Broszura inform.acyjna do’t. _metod Zaréwno wéréd pacjentow, jak i ich
Staudt 2019%° | bez randomizaciji. . pacienci w wieku 12-19 lat zachowania ptodnosci rodzicéw, u ktérych zastosowano
Zréd{o Klasyfikacja AOTMIT: lIC Chorujacy na nowotwory, leczeni Poziom WiEdZ){ ) ;nterwen_CJQ ;’1\/ pOStECI t?I'OSZUI’ g
finansowania: L chemio- lub radioterapig oraz ich i i ; informacyjnych w zakresie meto
Randomizacja: nie ) Pacjenci — 3 miesigce od diagnozy zachowania ptodnosci, nie wykazano
European Union's Zaslepienie: nie rodziny. MD=1 62 istotnych statystycznie réznic
Seventh : Liczebnost populacii [95%Cl: (0 ’73. 3.96)] w z’akres[e poziomu wiedzy
Framework Cel badania: ocena  wplywu o e W poréwnaniu z grupg kontrollna,
Programme for specjalnie zaprojektowanych | ® 214 pacjentow, (N=101 (I); 113 (C)) w perspe_ktyW|_e z_aréwno 3, jak
Research, materiatéw edukacyjnych w postaci e 210 rodzicow ' i 6 miesiecy.
Technological broszur  dotyczacych zachowania ' Pacjenci — 6 miesiecy od diagnozy
Developmentand | plodnosci  na  poziom  wiedzy | |nterwencja:

MD=2,17
[95%CI: (-0,38; 4,72)]
(N=101 (I); 113 (C))
Rodzice — 3 miesigce od diagnozy
MD=2,24
[95%CI: (-0,108; 4,583)]
(N=99 (I); 111 (C))
Rodzice — 6 miesiecy od diagnozy

MD=2,19
[95%Cl: (-0,218; 4,616)]

119 Borgmann-Staudt A., Kunstreich M., Schilling R. et al. (2019). Fertility knowledge and associated empowerment following an educational intervention for adolescent cancer patients. Psychooncology.

28(11): 2218-2225
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Interpretacja wynikow

w momencie  wstepnej  diagnozy
otrzymywali ulotki informacyjne, na
ktorych onkolog prowadzacy leczenie,
zaznaczat poziom ryzyka utraty
ptodnosci zwigzany z planowanym
leczeniem onkologicznym. Poziom
ryzyka kwalifikowano jako ,niski” lub
,WYysoki” na podstawie listy
kategoryzujgcej planowang terapie
w zaleznosci od jej potencjatu

gonadotoksycznego. Lekarze
prowadzgcy odnotowywali roéwniez
czy pacjenci i ich rodziny mieli

dodatkowe pytania i czy zdecydowali
sie na wdrozenie metod zachowania
ptodnosci przed zastosowaniem
leczenia. Pacjenci i rodzice wypetniali
kwestionariusze w 3 i 6 miesigcu od
postawienia diagnozy, przy czym
grupa interwencji w momencie zwrotu
pierwszego z nich, otrzymywata
dodatkowg broszure informacyjng.
Kwestionariusze oceniaty wiedze
m.in. w zakresie czynnikdw ryzyka
nieptodnosci zwigzanej z leczeniem
oraz metod zachowania ptodnosci.
Wystarczajgcy poziom wiedzy
definiowano jako =50% poprawnych
odpowiedzi. Na wstgpie oceniono
rébwniez  dostgepno$¢ do metod
kriokonserwacji w poszczegodlnych
krajach.

Okres obserwacji: od 03.2014 r. do
10.2017 r.

Kraj pochodzenia badania: Austria,
Czechy, Niemcy, Polska

(N=99 (I); 111 (C))
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finansowania:

Swiss Cancer
Research

Randomizacja: tak
Zaslepienie: nie

Cel badania: ocena  wptywu
konsultacji w zakresie zachowania
ptodnosci potgczonej z internetowymi
materiatami edukacyjnymi
wspierajgcymi podejmowanie decyzji
na zmniejszenie konfliktu
decyzyjnego.

Opis badania: badanie
przeprowadzono w 8 osrodkach na
terenie Szwajcarii i Niemiec. Pacjentki
rekrutowano w czasie konsultacji
u specjalisty w zakresie ptodnosci. Po
podpisaniu $wiadomej zgody, lekarz
przekazywat dane kontaktowe
pacjentek do koordynatora badania,
ktéry wciagu 24 godzin przesytat im
e-mail ze szczegotowymi
informacjami nt. przypisania do grupy
i dalszego postepowania. Kobiety
przypisane do grupy kontrolnej,
otrzymywaty internetowy
kwestionariusz na trzech etapach:
bezposrednio po konsultacji, miesigc
po konsultacji oraz 12 miesiecy po
konsultaciji.

Kwestionariusz zawierat pytania dot.

danych socjo-demograficznych,
wiedzy nt. metod zachowania
ptodnosci, postaw wzgledem tych
metod i checi ich zastosowania,

chorujgce na nowotwory przed
wdrozeniem potencjalnie
gonadotoksycznego leczenia,
skierowane na konsultacje do
specjalisty w zakresie ptodnosci.

Liczebno$¢ populaciji: 51

Interwencja:

e konsultacja w zakresie
zachowania ptodnosci potgczona
z internetowymi  materiatami
edukacyjnymi wspierajgcymi
podejmowanie decyzji w zakresie
zachowania ptodnosci.

Komparator:

e konsultacja w zakresie

zachowania ptodnosci.
Punkty koncowe:

o konflikt decyzyjny.

Badanie Metodyka PICO Wyniki Interpretacja wynikow
Ehrbar 2019?° | Rodzaj publikacji: RCT. Populacja: Konsultacja w zakresie Konsultacja w zakresie zachowania
Zrédto Klasyfikacja AOTMIT: lIA e kobiety w wieku 18-40 lat zachowania ptodnosci pofaczona plodnosci w polaczeniu

z internetowym narzedziem
wspomagajacym podejmowanie
decyzji

Konflikt decyzyiny bezposrednio po
wdrozonej interwengji

Grupa interwencyjna w porownaniu
do grupy kontrolnej

23,60 vs 36,11
wynik istotny statystycznie
p-value=0,008
(N=24(1); 27 (C))

Konflikt decyzyjny miesigc po
wdrozonej interwendji

Grupa interwencji w porownaniu do
grupy kontrolnej

17,80 vs 27,14
wynik istotny statystycznie
p-value=0,043
(N=18 (I); 23 (C))

Konflikt decyzyjny 12 miesiecy po
wdrozonej interwencji

Grupa interwencji w poréwnaniu do
grupy kontrolnej

21,27 vs 28,83

p-value=0,199
(N=17 (1); 20 (C))

z internetowymi materiatami
edukacyjnymi wptyneta istotnie
statystycznie na uzyskanie
mniejszego konfliktu decyzyjnego
W grupie interwencyjnej,

w poréwnaniu do grupy kontrolnej,
zarowno bezposrednio, jak i miesigc
po interwencji.

120 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
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Interpretacja wynikow

atakze ostatecznej decyzji w tym
zakresie. Ponadto zwarto w nim
zwalidowang skale konfliktu
decyzyjnego (ang. Decisional Conflict
Scale).

Uczestniczki przypisane do grupy

interwencji, bezposrednio po
konsultacji otrzymywaty link do
internetowego narzedzia

wspomagajgcego podjecie decyzji
(DA). Po zapoznaniu sie z nim,
otrzymywaty ten sam kwestionariusz
jak pacjentki z grupy kontrolnej
(réowniez po konsultacji, miesigc i rok
pdzniej). Kwestionariusz w grupie
interwencji zwierat trzy dodatkowe
pytania dotyczgce ich zadowolenia
z DA. Pacjentki, ktére nie otworzyty
udostepnionego DA lub nie przestaty
na czas kwestionariusza, otrzymywaty
maksymalnie 3  przypominajgce
wiadomosci e-mail. Pacjentki, ktére
mimo przypomnien nie otworzyty DA,
nie otrzymywaly kwestionariusza
i bylty wykluczane z uczestnictwa
w badaniu.

Przypisywania do grup dokonywat
koordynator, stosujac metode
randomizacji blokowej.

Internetowe DA zawierato
szczegoOtowe informacje nt.
planowanego leczenia

onkologicznego i jego wptywu na
ptodnosé, a takze dostepnych metod
zachowania ptodnosci. Dodatkowo
zawierato réwniez ¢wiczenia majgce
na celu wyjasnienie poszczegdélnych
metod. Narzedzie dostepne byto
przez caty okres trwania badania.
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pilotazowe RCT, w ktérym grupa
interwencyjng byty kobiety
korzystajgce z internetowych pomocy
decyzyjnych, a do grupy kontrolnej
nalezaly kobiety, ktore otrzymaty
broszury informacyjne. Zastosowano
schemat randomizacji  blokowe;.
Badanie zostato zatwierdzone przez
Komisje Etyki Lekarskiej.

Kobiety zostaty zaproszone do
udziatu w badaniu przez personel
zajmujacy sie leczeniem
onkologicznym (chirurga, onkologa
lub  pielegniarke)  wkrotce  po
postawieniu diagnozy, ale przed
skierowaniem na poradnictwo
oncofertility badz tuz po pierwszej
konsultacji ze specjalista oncofertility,

z informacjami tekstowymi
oraz ¢wiczeniem
polegajgcym na rozwazeniu
korzysci i szkod (zalet i wad)
korzystania z metod
zachowania ptodnosci,

o zawierajgce informacje na
temat metod zabezpieczenia
ptodnosci, leczenia
nowotworu i wptywu terapii
onkologicznej na ptodnosc,

o zawierajgce wszystkie
informacje w jednym miejscu
na temat wszystkich
dostepnych metod
zabezpieczenia ptodnosci.

Badanie Metodyka PICO Wyniki Interpretacja wynikow
Okres obserwacji: od 07.2016 r. do
12.2017 r.
Kraj pochodzenia badania:
Szwajcaria, Niemcy
Garvelink Rodzaj publikacji: RCT. Populacja: Edukacja (broszury z lub bez Whniosek autorow
121 i
2’017 Klasyfikacja AOTMIT: lIA e kobiety z rakiem piersi w wieku pomocy decyzyjnych) Zaréwno broszury, jak i broszury
Zrédto Randomizacia: tak 18-40 lat, ktore kwalifikowaty sie Podjecie decyzji o zabezpieczeniu z dodatkowymi pomocami
finansowania: andomizacja: ta do procedury zabezpieczenia ptodnosci decyzyjnymi majg korzystny wpltyw
DSW Health Zaslepienie: nie ptodnosci. Na poczatku badania (T0), 62% na Wzrogt yvnedzy nt. zabezplqczenla
. . . ., N ) ¢ ; ptodnosci u chorych onkologicznie
Insurance Cel badania; ocena skutecznosci | Liczebnosé populacji: 36 w T0, 26 po kobiet (N=16) wykazywato chec kobiet
Netherlands Pink korzystania z pomocy decyzyjnej (DA, | randomizaciji (N (1)=13; N (C)=13) zabezpieczenia ptodnosci, ale zadna '
etherlands Fin ang. decision aid dotyczacei ) z nich nie podjeta takiej decyzji. W T1 | Pomoce decyzyjne, w poréwnaniu do
Ribbon g ) yCzacej | | orwencia: . _ / porow
zachowania ptodnosci wsrdd kobiet 1a: odsetek kobiet, ktére chciaty podjg¢ samych broszur, miaty wiekszy
w kontekscie podjecia decyzji | o internetowe pomoce decyzyjne si¢ zabiegu zabezpieczenia wptyw na zwiekszenie.konflilftu.
o zabiegu, wiedzy i  konfliktu dot. zabezpieczenia ptodnosci ptodnosci yvzrosi do 88% (N=21), zas decyzwnego w kpnteksge pOde(’:IE.\
decyzyjnego. u chorych onkologicznie kobiet: 96% kobiet (N=23) podjeto decyzje decyzji o zabezpieczeniu ptodnosci.
) ) . . ) . o 0 wykonaniu zabiegu. W T2 43% Autorzy podkreslaja, ze moze to
Opis  badania:  Wieloosrodkowe, o sktadajace sig z 5 rozdziatéw kobiet (N=10) podjeto decyzje wynikag z presji czasu miedzy

0 niezabezpieczaniu ptodnosci na
przysztosé, 48% (N=11) dokonato
kriokonserwacji zarodkéw, 4% (N=1)
zamrozito oocyty oraz 4% (N=1)
dokonato kriokonserwacji zaréwno
oocytéw, jak i zarodkéw. Nie
stwierdzono istotnych statystycznie
réznic z wyborach miedzy grupg
interwencyjna a grupg kontrolng.

Konflikt decyzyijn

Kobiety nalezagce do grupy kontrolnej
wykazywalty nizszy konflikt decyzyjny
niz kobiety otrzymujgce dodatkowo
internetowe pomoce decyzyjne —
jednakze wynik ten nie byt istotny
statystycznie.

diagnozg a podjeciem decyz;ji.

121 Garvelink M. M., Ter Kuile M. M., Louwé L.A. et al. (2017) Feasibility and effects of a decision aid about fertility preservation. Hum. Fertil. (Camb). 20(2): 104-112
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zabezpieczenia ptodnosci.

Po otrzymaniu zaproszenia, kobiety
rejestrowaty sie do badania mailowo
przy wykorzystaniu kwestionariusza.
Nastepnie dokonywano przydzielenia
do grupy interwencyjnej i grupy
kontrolnej. Uczestniczki otrzymywaty
10 euro za wypetnienie trzech
kwestionariuszy.

Wyniki odnoszace sie do
skutecznosci pomocy decyzyjnych
i broszur oceniano na poczatku

badania (T0), 6 tygodni po TO, kiedy
oczekiwano na podjecie decyzji (T1)
oraz 6 miesiecy po TO (T2).

Poszczegdlne punkty kohncowe byty
mierzone nastepujgco:

o preferencje dot.
(TO/TL/T2);

metody

e podjecie decyzji (T1/T2);

o konflikt decyzyjny (T1/T2) — za
pomocg skali konfliktu
decyzyjnego;

e wiedza (TO/T1/T2) — za pomocg
10 stwierdzeh, z kategoriami
odpowiedzi ,prawda”, ,fatsz” lub

,hie wiem” (suma punktéw
w przedziale od 0 do 10);

e  problemy z reprodukcja
(TO/T1/T2) - za  pomoca
holenderskiej wersji Skali
Zaniepokojenia
Reprodukcyjnego (RCS, ang.

Reproductive Concerns Scale);
11 pytan, mierzonych w5-

e broszury w formie papierowej,
zawierajgce informacje na temat
metod zabezpieczenia ptodnosci,
leczenia nowotworu i wplywu
terapii onkologicznej na
ptodnos¢; kazda z przekazanych
broszur zawierata informacje na
temat jednej (nie wszystkich)
metody zabezpieczenia
ptodnosci — w sumie byto 4 rézne
broszury (1 ogdlna na temat
leczenia raka piersi
i zabezpieczenia ptodnosci oraz
oddzielna zawierajgca informacje
o kriokonserwacji tkanki jajnika
lub zarodkow, lub oocytow).

Punkty koncowe:
e podjecie decyzji,
e  konflikt decyzyjny,

e poziom wiedzy.

Wykazano istotny statystycznie
wzrost o 22% wiedzy w grupach
miedzy wartosciami uzyskanymi w T1
a T2 (p=0,004), przy czym nie
wykazano istotnej statystycznie
réznicy w poziomie wiedzy migdzy
grupg interwencyjng a kontrolna.

Badanie Metodyka PICO Wyniki Interpretacja wynikow
ale przed podjeciem decyzji nt. | Komparator: Poziom wiedzy
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Interpretacja wynikow

stopniowej skali od 0 (wcale) do 4
(bardzo); suma punktéw miescita
sie od 0 do 44;

e Zalowanie decyzji (T1/T2) — za
pomocg 5-punktowej skali Zalu
z powodu decyzji; mierzono na
podstawie  5-punktowej skali
Likerta od 0 (catkowicie sie nie
zgadzam) do 4 (catkowicie sie

finansowania

Zaslepienie: nie

Cel badania: ocena wplywu krétkiej
porady przeprowadzonej przez
pielegniarke na korzystanie z bankéw
nasienia, przez pacjentow
chorujgcych na raka przed
rozpoczeciem chemioterapii.

Opis badania: w pierwszej kolejnosci
dokonano przegladu kart pacjentow,
ktorzy w latach 1998-2003 byli leczeni
w dwéch osrodkach onkologicznych
w USA. W jednym z nich (o$rodek A)
w 2008 r. wprowadzono procedure,
zgodnie z ktdrg, u pacjentdw z nowo
zdiagnozowanym nowotworem, przed

Liczebnos$¢ populacji: 766

Interwencja:

e krotka porada edukacyjna nt.
zachowania
przeprowadzona
pielegniarke (o$rodek A).

Komparator:

ptodnosci
przez

e brak poradnictwa (osrodek A i B).

Punkty koincowe:

e  kriokonserwacja
w banku nasienia.

nasienia

zgadzam).
Okres obserwacji: od 06.2011 r.
do 12.2012rr.
Kraj pochodzenia badania:
Holandia
Rotker 2017'?2 | Rodzaj publikacji: retrospektywne | Populacja: Krétka porada edukacyjna nt. Interwencja w postaci krotkiego
Zrodh badanie obserwacyjne z grupa . - . zachowania ptodnosci poradnictwa w zakresie zachowania
Llodio kontrolna. * mezczyzni w wieku od 18 do 50 prowadzona przez pielegniarke ptodnosci przeprowadzanego przez
finansowania: lat, ze zdiagnozowanym rakiem, i i i jentd
Klasvfikacia AOTMIT: 1IID v ' Kriok . - personel pielegniarski u pacjentéw
Brak asyflikacja [ przed. rozpoczeciem leczenia rooKkonserwacja nasienia onkologicznych przed wdrozeniem
zewnetrznego Randomizacja: nie chemioterapeutycznego. Wszyscy uczestnicy (o$rodek A i B) chemioterapii, istotnie statystycznie
2rodia wplywa na decyzje o kriokonserwacji

17,6% vs 7,2%
p-value=0,001
wynik istotny statystycznie
(n/N=15/85 (1); 49/681 (C))

Pacjenci z osrodka A

17,6% vs 6,9%
p-value=0,002
wynik istotny statystycznie
(n/N=15/85 (1); 22/317 (C))

Pacjenci, ktérzy posiadali juz
potomstwo

13,3% vs 3,1%
p-value=0,004

nasienia.

Biorgc pod uwage zmienng jakg byto
posiadanie potomstwa przed
diagnoza, istotnos¢ statystyczng
wykazano jedynie w przypadku
pacjentow posiadajgcych juz
potomstwo.

122 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
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Badanie Metodyka PICO Wyniki Interpretacja wynikow
wdrozeniem chemioterapii, wynik istotny statystycznie
przeprowadzano krotkg sesje (n/N=8/60 (I); 5/163 (C))
edukacyjng prowadzong przez T . . .
personel pielegniarski. Sesja Pacjenci, kt:)rzy ?/e posiadali
obejmowata ponad 50 pytan potomstwa
i podpowiedzi dotyczgcych réznych 28% vs 15,8%
zagadnien: od odzywiania, przez p-value=0,166
aktywno$¢ fizyczng na efektach
ubocznych chemioterapii konczac. (n/N=7/25 (I); 16/100 (C))

W ramach ses;ji, prowadzono réwniez
poradnictwo w zakresie zachowania
ptodnosci. Jezeli pacjenci Dbyli
zainteresowani przechowaniem
nasienia, otrzymywali ulotke
informacyjng zawierajacg m.in. dane
kontaktowe do najblizszego banku
nasienia. Uczestnictwo w sesji byto
dobrowolne. Istotnos¢ statystyczng
mierzono na podstawie wskaznika
p-value.

Okres obserwacji: od 1998r. do
2013r.

Kraj pochodzenia badania: USA
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6.3.2.Charakterystyka i wyniki badan wtgczonych do analizy bezpieczenstwa

W wyniku prac analitycznych odnaleziono doniesienia naukowe oraz rekomendacje kliniczne, ktore
odnosity sie do ryzyka, potencjalnych szkdd i dziatan niepozgdanych wynikajgcych z zastosowania
metod zabezpieczenia ptodnosci u chorych leczonych onkologicznie.

Kryteria wigczenia do przegladu systematycznego spetnity nastepujgce dowody wtdrne i pierwotne:

e 2 metaanalizy (Fraison 2023, Xu 2023) (w tym 99 badan obserwacyjnych), w ktérych oceniano
bezpieczenstwo realizacji procedur z zakresu zabezpieczenia ptodnosci (kriokonserwacja oocytow,
zarodkow i tkanek jajnika) w przypadku kobiet, ktére przezyty chorobe nowotworows;

e 2 metaanalizy (Tessier 2023, Laios 2022) (w tym 39 badan obserwacyjnych), w ktérych analizowano
skuteczno$¢ i bezpieczenstwo wykonywanego zabiegu transpozycji jajnikbw w ramach
zabezpieczenia ptodnosci;

e 1 metaanaliza (Arecco 2022) (w tym 15 non-RCT i badan obserwacyjnych), odnoszgca sie do
bezpieczenstwa leczenia nieptodnosci przed (stymulacja jajnikéw) lub po (wspomagany rozréd)
leczeniu przeciwnowotworowym u mtodych kobiet z wczesnym rakiem piersi;

¢ 1 metaanaliza (Dhonnabhain 2022) (w tym 39 badan obserwacyjnych), w ktérej porownywano
wskazniki poronien miedzy grupami kobiet, u ktérych zastosowano kriokonserwacje oocytow,
zarodkow lub tkanek jajnika;

¢ 1 metaanaliza RCT (Chen 2019) dotyczaca wptywu stosowania GnRHa w trakcie chemioterapii na
wystgpienie dziatan niepozgdanych u kobiet chorujgcych na nowotwory;

e 1 prospektywne badanie kohortowe (Porcu 2022), w ktérym odniesiono sie czestosci poronien
w sytuacji prowadzenia kriokonserwacji oocytéw przed chemioterapia;

e 1 badanie kohortowe z réwnoczasowg grupg kontrolng (Marklund 2021), odnoszgce sie do
wystepowania dziatan niepozgdanych zabezpieczania ptodnosci wsréd kobiet chorujgcych na raka
piersi w zakresie Smiertelnosci ogélne;j;

e 1 retrospektywne badanie kohortowe (Moravek 2017), analizujgce wystepowanie przypadkow
nawrotéw nowotwordw oraz zgondéw wsrdd pacjentéw onkologicznych, ktérzy dazyli do zachowania
ptodnosci, w poréwnaniu do pacjentéw, ktérzy nie korzystali z metod zabezpieczania ptodnosci.

e 21 rekomendacji towarzystw naukowych (COSA 2022, KFE 2022, AYACNA 2021,
GROF/PTGO 2021, JSCO 2021, PCL/IGHG 2021a, PCL/IGHG 2021 b, AAFP 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), odnoszgce sie
do bezpieczenhstwa stosowania metod zachowania ptodnosci u pacjentéw onkologicznych.

Ponizej przedstawiono wyniki badan (Tabela 11) i wnioski z odnalezionych rekomendacji towarzystw
naukowych (Tabela 12).

Zabezpieczenie ptodnosci ogotem

o U kobiet z rakiem piersi, ktére wziety udziat w programie zabezpieczania ptodnosci, ryzyko zgonu
byto istotnie statystycznie nizsze (Marklund 2021).

e Zabezpieczenie ptodnosci jest zaréwno bezpieczne, jak iskuteczne dla kwalifikujgcych sie
pacjentow ze zdiagnozowanym nowotworem (Moravek 2017).

e Istnieje ryzyko niepowodzenia leczenia onkologicznego w przypadku opdznienia rozpoczecia terapii
przeciwnowotworowej. Opéznienie chemioterapii 0 wiecej niz 5 tygodni ma negatywny wplyw na
rokowanie w raku piersi (JSCO 2021).

e Nie stwierdzono zwigkszonego ryzyka wystgpienia nawrotu w przypadku stosowania metod
zabezpieczenia ptodnosci (w tym takze u kobiet z chorobg hormonowrazliwg) (JSCO 2021,
SEOM 2016).

Raport w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach programoéw polityki
zdrowotnej oraz warunkow realizacji tych programéw 175/244



Zabezpieczenie ptodnosci u chorych leczonych onkologicznie Raport nr: 0T.434.1.2023

Stymulacija jajnikow

Kobiety poddane kontrolowanej stymulacji jajnikbw w celu zabezpieczenia ptodnosci przed
rozpoczeciem leczenia onkologicznego miaty istotnie statystycznie mniejsze, o 32%,
prawdopodobienstwo nawrotu choroby oraz o 36% mniejsze prawdopodobienstwo zgonu niz
kobiety, ktére nie poddaty sie tej procedurze (Arreco 2022).

przezycie wolne od zdarzen (Arreco 2022).

Brak jest dowodéw, ktore wskazywatyby na negatywny wplyw stymulacji jajnikéow w celu
zabezpieczania ptodnosci na wskazniki przezycia u pacjentek z rakiem piersi lub innymi
nowotworami (Arreco 2022, AYACNA 2021, ESMO 2020, GROF/PTGO 2017, MKE 2016).

Istnieje ryzyko nawrotu choroby u pacjentek z hormonozaleznym rakiem piersi lub nowotworami
ginekologicznymi (stymulacja jajnikbw przy uzyciu schematdéw skutkujgcych podniesieniem
poziomu estradiolu) (COSA 2022, AYACNA 2021, ASCO 2018, COG 2018, GROF/PTGO 2017).

Brak wplywu zastosowania letrozolu w celu stymulacji jajnikéw na pézniejsze wystepowanie wad
wrodzonych u dzieci (ESMO 2020).

W ramach przeprowadzania stymulaciji jajnikdw nalezy rozwazy¢ ryzyko wystgpienia hiperstymulacji

i/lub zakrzepicy, ktére moze wptyng¢ na opdznienie terapii ratujgcej zycie, a takze skutkowac jej
potencjalnymi komplikacjami (JSCO 2021a, ASRM 2019).

Supresia jajnikow

Nie wykazano istotnego statystycznie wptywu stosowania GnRHa w trakcie chemioterapii na
wystepowanie nastepujgcych dziatan niepozgdanych: uderzenia gorgca, suchosé pochwy, objawy
ze strony uktadu moczowo-piciowego, nadmierna potliwos¢, bole glowy, zmiany nastroju,
zmeczenie, bél stawdéw, bdl miesni, spadek poziomu lipidéw, choroba zakrzepowo-zatorowa,
niepokdj, depresja czy bezsennosc¢ u kobiet chorujacych na nowotwory (Chen 2019).

Hipoestrogenizm wywotany przez stosowanie analogdw GnRH moze powodowaé uderzenia
goraca, zmniejszenie ilosci wydzieliny pochwowej, pocenie sie, bdle gtowy czy ubytek masy kostnej
(AYACNA 2021, PCL/IGHG 2021a, CFAS 2015).

Nie odnotowano odlegtych powiktan po zastosowaniu tej metody u pacjentek z rakiem
(PCL/IGHG 2021a).

Kriokonserwacja oocytéw i zarodkow

Wsrdd kobiet, ktére poddaty sie zabiegom kriokonserwacji oocytéw i zarodkéw, wskaznik poronien
wynidst odpowiednio 11% i 22% (Fraison 2023).

Nie stwierdzono istotnych statystycznie réznic w zakresie wskaznikow poronien w przypadku
zastosowania kriokonserwacji zarodkdw w poréwnaniu do kriokonserwacji oocytéw
(Dhonnabhain 2022).

Nie stwierdzono istotnej statystycznie réznicy miedzy liczbg poronien w przypadku cigz po
zastosowaniu kriokonserwowanych oocytéw pobranych przed chemioterapig u pacjentek
onkologicznych, w poréwnaniu z zapfodnieniem in vitro przy uzyciu kriokonserwowanych
nadliczbowych oocytéw u pacjentek nieonkologicznych (Porcu 2022).

Pobieranie oocytéw wykonywane przez nakiucie przezpochwowe pod kontrolg USG wigze sie
Z ryzykiem:

o krwotoku ze $ciany pochwy lub jakiegokolwiek naczynia wewnatrz miednicy,
o uszkodzenia innych narzgdow, takich jak jelita czy pecherz moczowy,
o wywotania zapalenia otrzewnej miednicy mniejszej,

o wystgpienia krwotoku, zakrzepicy i infekcji u pacjentek niestabilnych medycznie
(nietolerujgcych srodka znieczulajgcego) lub u kobiet z zaburzeniami hematopoezy w przebiegu
niektérych nowotworéw hematologicznych (JSCO 2021a, PLC/IGHG 2021a, ESMO 2020).
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o Obawy zwigzane z kriokonserwacjg oocytéw i zarodkéw dotyczg:

o ryzyka opdznienia rozpoczecia leczenia onkologicznego i jego pdzniejszy wplyw na przezycie
wolne od choroby,

o potencjalnego wptywu witryfikacji oocytdw na materiat genetyczny (PLC/IGHG 2021a,
EMAS 2013).

Pobranie, kriokonserwacja oraz przeszczep tkanki jajnika

o Wskaznik poronieh wsréd kobiet, ktére poddaty sie zabiegowi kriokonserwacji tkanki jajnika, wyniost
14% (Fraison 2023).

e Stwierdzono znaczgce zmniejszenie wskaznika poronien w przypadku kriokonserwacji tkanek
jajnika w poréwnaniu z kriokonserwacjg zarodkéw (Dhonnabhain 2022)

e Okreslono poziom ryzyka ponownego wprowadzenia komoérek nowotworowych podczas
autrotransplantancji kriokonserwowanej wczesniej tkanki jajnika w zaleznosci od typu nowotworu:

o wysokie: biataczka, nerwiak zarodkowy: neuroplastoma, chioniak Burkitta, guzy jajnikow
AYACNA 2021, GFTO/PTGO 2021, JSCO 2021, PCL/IGHG 2021a, AAFP 2020, ESMO 2020,
ASRM 2019, ASCO 2018, COG 2018, DGGG/DGU/DGRM 2018, GROF/PTGO 2017,
EMAS 2013);

o umiarkowane: rak piersi w stadium IV, rak jelita, rak endometrium, rak zotgdka, gruczolakorak
szyjki macicy, chtoniak nieziarniczy, miesak Ewinga (AYACNA 2021, DGGG/DGU/DGRM
2018);

o niskie: rak piersi w stadium I-lll, rak ptaskonabtonkowy szyjki macicy, chioniak Hodgkina,
kostniakomiesak, miesniakomiesak niezwigzany z narzgdami ptciowymi, guz Wilmsa
(AYACNA 2021, JSCO 2021, DGGG/DGU/DGRM 2018).

o Istnieje niskie ryzyko powiklan pooperacyjnych w przypadku pobrania i przeszczepienia
kriokonserwowanej tkanki jajnika (ok. 1%) (COSA 2022, GFTO/PTGO 2021, ESMO 2020,
ASRM 2019).

e Sposrod powiktan okofo i pooperacyjnych wyrdznia sie:
o krwawienie (COSA 2022, AYACNA 2021, PCL/IGHG 2021a, ESMO 2020),
o infekcje (COSA 2022, AYACNA 2021, ESMO 2020),
o koniecznos¢ wykonania laparotomii lub ponownej interwencji (ESMO 2020),
o uszkodzenie pecherza moczowego (ESMO 2020),
o cigze jajowodowa i hiepowodzenie przeszczepu (COSA 2022),
o przedwczesng niewydolnos¢ jajnikow (PCL/IGHG 2021a).

¢ Istnieje minimalne ryzyko opdznienia rozpoczecia leczenia onkologicznego zwigzane z zabiegiem
pobrania tkanek jajnika i pdzniejszg rekonwalescencjg (AYACNA 2021).

e Dane w zakresie powiklan w czasie cigzy, do ktérej doszto w wyniku przeszczepu
kriokonserwowanej tkanki jajnika sg ograniczone i obejmujg jedynie przypadki poronien we
wczesnym stadium cigzy (AYACNA 2021, GFTO/PTGO 2021).

o Okreslono zwiekszone ryzyko wystepowania nastepujgcych powiktan porodowych i perinatalnych:
o V\{czeéniactwo gtéwnie z powodu onkologicznych wskazan do wczesniejszego zakonczenia
cigzy,
o zwiekszone ryzyko niskiej masy urodzeniowej dziecka,
o zwiekszone ryzyko pilnego i planowego ciecia cesarskiego,
o zwiekszone ryzyko krwotokéw poporodowych (GFTO/PTGO 2021).

e Dotychczas nie odnotowano przypadkéw wrodzonych wad rozwojowych u dzieci, ktérych matki
zostaly poddane metodzie kriokonserwacji i transplantacji tkanki jajnika (AYACNA 2021,
GFTO/PTGO 2021, PCL/IGHG 2021a, ESHRE 2020, ESMO 2020)
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Transpozycija jajnikow

W siedmiu wigczonych do przegladu badaniach odnotowano tylko 1 przypadek pacjentki, u kiorej
wystgpito powiktanie pooperacyjne (30-dniowa chorobowo$¢ pooperacyjng). Nie zgtoszono
powiktan srodoperacyjnych (Tessier 2023).

Na podstawie 4 badan obserwacyjnych odnotowano 2% przypadkéw nawrotu choroby (n/N=6/292)
do transponowanych jajnikow w przypadku wykonania procedury transpozycji jajnikow u kobiet
z rakiem szyjki macicy (Laios 2022).

Ryzyko powiktan pooperacyjnych zwigzanych z transpozycja jajnikow jest podobne jak w przypadku
innych zabiegéw ginekologicznych i moze obejmowac:

O

skret jajnika, torbiele jajnika, przemieszczenie jajnikdow, przedwczesng niewydolnos¢ jajnikow,
uszkodzenie jajowodow,

o bdl w obrebie miednicy,
o wysiew komorek nowotworowych w transponowanych jajnikach,
o uszkodzenia naczyn krwionosnych lub jelit,

o powikfania po znieczuleniu, laparotomii lub laparoskopii (COSA 2022, AYACNA 2021,
PCL/IGHG 2021a, ESMO 2020, CFAS 2015).

Kriokonserwacja nasienia

Pobranie nasienia do kriokonserwaciji po rozpoczeciu leczenia radio- lub chemioterapeutycznego
zwigzane jest z potencjalnym ryzykiem wystgpienia wad wrodzonych u dzieci (ESMO 2020).

Ekstrakcja nasienia z jgder

Wykonanie ekstrakcji nasienia z jgder u chiopcow wigze sie z niskim ryzykiem powiktan po zabiegu
(0-5%). Na podstawie odnalezionych badan wskazano nastepujgce zdarzenia niepozgdane
odnotowane po przeprowadzonej procedurze:

o Jjeden przypadek krwiaka moszny (n/N=1/175),

o zapalenie najgdrza i jadra oraz samoustepujacy skret przyczepka Morgagniego (n/N=3/27),
o zakazenie rany (n/N=2/78);

o krwiaki wewnagtrz moszny u 10,9% chiopcéw, ktére catkowicie ustgpity po 6 miesigcach,

o bardzo mate zmiany widkniste pozostajgce u 6,3% chtopcédw po 12 miesigcach od zabiegu
(COSA 2022).

Nie wykazano dtugoterminowych szkdéd u chtopcdéw, u ktérych wykonano biopsje jadra
(COSA 2022).

Istnieje potencjalne ryzyko inwazyjnosci tej metody (ze wzgledu na znieczulenie miejscowe lub
0golne). Podczas ekstrakcji nasienia z najgdrzy lub jader mogg wystgpic: bodl, krwawienie, obrzek
i infekcja (AYACNA 2021, PCL/IGHG 2021b).

Pobranie, kriokonserwacja oraz przeszczep tkanki jadra

Istnieje niskie, ale potencjalne ryzyko zakazenia i przerwania bariery krew-jgdro u chtopcéw z ostrg
biataczkg (COSA 2022).

Istnieje ryzyko ponownego wprowadzenia komérek nowotworowych podczas autotransplantacji
tkanki jadra, szczegdlnie w przypadku biataczki, raka jadra, chtoniaka nieziarniczego
i przerzutowych guzéw litych (PCL/IGHG 2021b, ASRM 2019, EMAS 2013).

Istnieje niewielkie ryzyko powiktan pooperacyjnych:
o krwawienie,
o zapalenie najgdrza i jadra oraz moszny,

o skrecony przyczepek Morgagniego (PCL/IGHG 2021b).
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e Nie wskazano powaznych zdarzen pooperacyjnych po przeprowadzonym zabiegu pobrania
i transplantacji tkanki jadra (PCL/IGHG 2021b).

Zabiegi chirurgiczne oszczedzajgce ptodnosé

e Zastosowanie leczenia oszczedzajgcego ptodnosé u mezczyzn moze prowadzi¢ do:
o wytrysku wstecznego po wycieciu weztéw chtonnych zaotrzewnowych w leczeniu raka jadra,

o zaburzenia erekcjilwytrysku po radykalnej operacji raka okreznicy obejmujgcej splot
podbrzuszny dolny (JSCO 2021).

Poczecie dziecka/cigza po przebytej chorobie onkologicznej

o Na podstawie badan wigczonych do metaanalizy, obejmujgcej populacje kobiet, ktdére poddaty sie
zabiegom z zakresu zabezpieczenia ptodnosci, odnotowano tgcznie 49 przypadkéw poronien
(14 badan), 3 cigze biochemiczne (3 badania) oraz po jednym przypadku cigzy pozamacicznej
(1 badanie) i chirurgicznego przerwania cigzy (1 badanie) (Xu 2023).

o WS3rdd kobiet, ktére poddaly sie zabiegom z zakresu zabezpieczenia ptodnosci, odnotowano
6 przypadkow ciecia cesarskiego z 18 zywych urodzen (33,3%, 3 badania) oraz 2 przypadki
wystgpienia stanu przedrzucawkowego z 7 urodzen zywych (28,6%, 1 badanie) (Xu 2023).

e U dzieci urodzonych w wyniku zastosowania technik wspomaganego rozrodu istnieje zwiekszone
ryzyko wystgpienia wad wrodzonych w poréwnaniu do dzieci poczetych naturalnie (stwierdzenie
ogolne dotyczgce ART) (AYACNA 2021).

e Stwierdzono natomiast podobne ryzyko wystgpienia wad wrodzonych lub nowotworéw u dzieci
urodzonych metodg ART jak w przypadku dzieci rodzicow bez nowotworu urodzonych tg metoda
(JSCO 2021, MKE 2016).

o Wykazano, ze kobiety, u ktérych wdrozono procedury wspomaganego rozrodu po zakohczonym
leczeniu onkologicznym miaty istotnie statystycznie mniejsze ryzyko nawrotu choroby niz kobiety,
ktére nie poddaty sie tej procedurze. Nie wykazano natomiast istotnego statystycznie wptywu
procedury ART na przezycie wolne od zdarzen (Arecco 2022).

e Przeprowadzone dotychczas badania nie wskazuja na zwiekszone ryzyko nawrotu raka
w przebiegu cigzy. Dostepne dane takze sugeruja, ze cigza po leczonym raku piersi nie wptywa
negatywnie na rokowanie pacjentek, niezaleznie od statusu receptoréw hormonalnych guza
(GROF/PTGO 2017, MKE 2016, SEOM 2016).

o Metaanaliza 14 badanh retrospektywnych z grupg kontrolng wykazata, ze pacjentki z rakiem piersi,
ktoére zaszty w cigze po rozpoznaniu i leczeniu, miaty 0 41% mniejsze ryzyko zgonu w poréwnaniu
z kobietami, ktére nie zaszty w cigze (MKE 2016).

e U pacjentek, po leczeniu raka piersi, zaobserwowano wiekszg czestos¢ powiktan porodowych:
cesarskie ciecie, pordd przedwczesny, niska masa urodzeniowa dzieci (MKE 2016).
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Tabela 11. Metodologia oraz wyniki przegladéow systematycznych i badan pierwotnych odnoszacych sie do bezpieczenstwa metod zabezpieczenia ptodnosci
u chorych leczonych onkologicznie

Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Interpretacja wynikow

Badania wtérne

Fraison 2023123

Zrédio
finansowania:
Brak
zewnetrznego
Zzrodta
finansowania

Rodzaj publikaciji: przeglad
systematyczny z metaanalizg.

Klasyfikacja AOTMIT: IlIA

Rodzaj  wiaczonych badan:
badania obserwacyjne i RCT.

Liczba uwzglednionych badan:
73.

Cel badania: ocena
bezpieczenstwa realizacji procedur
z zakresu zabezpieczenia
ptodnosci w przypadku kobiet, ktore
przezyly nowotwor.

Przedziat czasu objety
wyszukiwaniem: od 01.01.2004 r.
do 30.06.2021 r.

Populacja:

e kobiety po przebytej chorobie
nowotworowe;.

Liczebnos$é populacii: nie okreslono

Interwencja:

e  kriokonserwacja oocytow,

e  kriokonserwacja zarodkéw,

e kriokonserwacja tkanek jajnika.
Komparator:

e  brak komparatora.

Punkty koncowe:

e poronienia.

Kriokonserwacja oocytow
Poronienia

11%
[95%CI: (0,06; 0,19)]
(8 badan obserwacyjnych; N=177)

Kriokonserwacja zarodkow
Poronienia

22%
[95%CI: (0,14; 0,30)]
(10 badan obserwacyjnych; N=101)

Kriokonserwacja tkanek jajnika
Poronienia

14%
[95%CI: (0,09; 0,21)]
(10 badan obserwacyjnych; N=436)

Wsréd kobiet, ktére poddaty sie
zabiegom kriokonserwacji oocytéw,
tkanek jajnika i zarodkéw, wskaznik

poronien wyniést odpowiednio 11,
14 i 22%.

Tessier 2023124

Zrédio
finansowania:

Brak informacji

Rodzaj publikacji: przeglad
systematyczny z metaanalizg.

Klasyfikacja AOTMIT: IlIA

Rodzaj wigczonych badan: RCT
i badania obserwacyjne.

Liczba uwzglednionych badan:
10 (USA — 3; Arabia Saudyjska — 3;

Populacja:

e kobiety przed menopauza,
poddajgce sie

neoadjuwantowemu leczeniu
radiacyjnemu obszaru
miednicy, w celu leczenia

nowotworéw odbytnicy.

Liczebno$¢ populacji: 191

Laparoskopowa transpozycja
jajnikow
Powiktania pooperacyjne
1,2%

(7 badan obserwacyjnych, N=nie
okreslono)

Zachtystowe zapalenie ptuc po
operaciji

Whnioski autorow

W siedmiu wigczonych badaniach
badano 30-dniowg chorobowo$¢
pooperacyjng. Po zigczeniu
wynikow z tych badan wykazano,
ze tylko u jednego pacjenta (1,2%)
wystapito powiktanie pooperacyjne.

W przypadku jednego badania
wigczonego do przegladu,

123 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

124Tessier L., McKechnie T., Lee Y. et al. (2023). Laparoscopic ovarian transposition prior to pelvic radiation in young women with anorectal malignancies: a systematic review and meta-analysis of
prevalence. Colorectal Dis. 0: 1-13
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finansowania

Liczba uwzglednionych badan:
26 (Francja — 5; USA - 5; Belgia —
3; Japonia - 1; Dania - 1;
miedzynarodowe — 4; Niemcy — 1;
Holandia — 2; Brazylia — 1; Wtochy
— 1; Hiszpania — 1; Kanada — 1).

Cel badania: ocena
bezpieczenstwa realizacji dziatan
z zakresu zabezpieczania
ptodnosci wsréd kobiet.

Przedziat czasu objety
wyszukiwaniem: do 05.2021 r.

e jakakolwiek dziatania
z zakresu zabezpieczania
ptodnosci, przed wdrozeniem
leczenia onkologicznego.

Komparator:

e brak komparatora.
Punkty koncowe:

e  poronienia,

e cigza biochemiczna,

Badanie Metodyka PICO Wyniki Interpretacja wynikow
Kanada - 1; Egipt — 1; Jordan — 1; | Interwencja: Odnotowano 1 przypadek 1 pacjentka doswiadczyta
Indie — 1). . zachtystowego zapalenia ptuc zachtystowego zapalenia ptuc po

e laparoskopowa transpozycja operacji
Cel badania: ocena skutecznosci jajnikow. '
transpozycji jajnikéw wykonywanej W badaniach nie zgtoszono
laparoskopowo w zakresie | Komparator: powikfan srédoperacyjnych.
zabezpieczania funkcjonalnosci
jainikéw wérod kobiet w wieku | ©  Drakkemparatora.
przed menopauzalnym, | Punkty koncowe:
poddajgcych sie ) .
neoadjuwantowemu leczeniu | ® 30-dniowa chorobowos¢
radiacyjnemu obszaru miednicy, pooperacyjna.
w celu leczenia  nowotworow
odbytnicy.
Przedziat czasu objety
wyszukiwaniem: do 05.2022 r.

Xu 202312 Rodzaj  publikaciji: przeglad | Populacja: Metody zabezpieczania Wsrdd kobiet, ktére poddaty sie
. systematyczny z metaanalizg. ) N todnosci ogotem zabiegom z zakresu
Zrodto y yezny a e Kkobiety leczone onkologicznie. P 9 egom 2 &

finansowania: Klasyfikacja AOTMIT: IlIA Poronienia zabezpieczenia piodnosci,

- yiead ' Liczebnos¢ populacii: 7 061 - odnotowano fgcznie 49 przypadkéw
Brak Rodzaj wtaczonych  badan: N Odnotowano 49 poronien poronien, 3 cigze biochemiczne

zewnetrznego badania obserwacyjne. Interwencja: (14 badan) oraz po jednym przypadku cigzy
zrodta pozamacicznej i chirurgicznego

Cigza biochemiczna

Odnotowano 3 cigze biochemiczne
(3 badania)

Cigza pozamaciczna

Odnotowano 1 przypadek
(1 badanie)

Chirurgiczne przerwanie cigzy

Odnotowano 1 przypadek
(1 badanie)

Cesarskie ciecie

przerwania cigzy. W kontekscie
wynikéw odnoszacych sie do
zywych urodzen, odnotowano
6 przypadkéw ciecia cesarskiego
oraz 2 przypadki wystgpienia stanu
przedrzucawkowego.

125 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
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Badanie

Metodyka

PICO

WyniKki

Interpretacja wynikow

e chirurgiczne przerwanie cigzy,
e  cesarskie ciecia,

e stan przedrzucawkowy.

W przypadku zywych urodzen,
odnotowano 6 cie¢ cesarskich z 18
urodzen (33,3%)

(3 badania)

Stan przedrzucawkowy

W przypadku zywych urodzen,
odnotowano 2 przypadki stanu
przedrzucawkowego z 7 urodzen
(28,6%)

(1 badanie)

Arecco 2022126

Zrodio
finansowania:

Associazione
Italiana per la
Ricerca sul
Cancro

Italian Ministry of
Health

Rodzaj publikaciji: przeglad
systematyczny z metaanalizg.

Klasyfikacja AOTMIT: 1A

Rodzaj wiaczonych badan: non-
RCT, badania  obserwacyjne
(kohortowe).

Liczba uwzglednionych badan:
15 (USA — 6; Szwecja — 4; Holandia
— 1; Belgia — 1; Hiszpania — 1;
migdzynarodowe — 2).

Cel badania: ocena
bezpieczenstwa leczenia
nieptodnosci przed lub po leczeniu
przeciwnowotworowym u mtodych
kobiet z wczesnym rakiem piersi.

Przedziat czasu objety
wyszukiwaniem: do 30.06.2021 r.

Populacja:
e miode kobiety z rakiem piersi.

Liczebno$¢ populacii: 3 353

Interwencja:

e kontrolowana stymulacja
hormonalna jajnikow,
wdrozona przed rozpoczeciem
chemioterapii w celu
zachowania ptodnosci (przy
uwzglednieniu inhibitoréw

aromatazy lub tamoksyfenu),

e wdrozenie procedury
wspomaganego rozrodu po
zakohczonym leczeniu

onkologicznym.
Komparator:
e  brak ww. interwenc;ji.

Punkty koncowe:

Kontrolowana stymulacja
hormonailna jajnikow

Wystgpienie nawrotu raka

RR=0,58
[95%CI: (0,46; 0,73)]
wynik istotny statystycznie
(2 non-RCT i 8 badan kohortowych;
n/N=100/1 167 (I); 246/1 523 (C)

Przezycie wolne od zdarzen (ES)

HR=0,76
[95%Cl: (0,55; 1,06)]

(2 non-RCT i 5 badan kohortowych;
N=721 (1); 869 (C)

Kobiety rakiem piersi HER2+
HR=0,76
[95%CI: (0,20; 0,65)]
(2 badania kohortowe; N=355 (I);
500 (C)

Zgon

Kobiety poddane kontrolowanej
stymulacji jajnikow w celu
zabezpieczenia ptodnosci przed
rozpoczeciem leczenia
onkologicznego mialy istotnie
statystycznie mniejsze o 32%
prawdopodobienstwo nawrotu
choroby oraz o 36% mniejsze
prawdopodobienstwo zgonu niz
kobiety, ktore nie poddaty sie tej
procedurze.

Nie wykazano istotnego
statystycznie wptywu zastosowania
procedury stymulacji jajnikow na
przezycie wolne od zdarzeh.

Wykazano, ze kobiety, u ktérych
wdrozono procedury
wspomaganego rozrodu po
zakonczonym leczeniu
onkologicznym miaty istotnie
statystycznie mniejsze ryzyko
nawrotu choroby niz kobiety, ktére
nie poddaty sie tej procedurze.

126 Arecco L., Blondeaux E., Bruzzone M. et al. (2022). Safety of fertility preservation techniques before and after anticancer treatments in young women with breast cancer: a systematic review and
meta-analysis. Hum. Reprod. 37(5): 954-968
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Badanie

Metodyka

PICO

WyniKki

Interpretacja wynikow

e wystgpienie nawrotu raka,

e przezycie wolne od zdarzenh
(EFS, ang. event-free survival),

e zgon.

RR=0,54
[95%CI: (0,38; 0,76)]
wynik istotny statystycznie
(4 badania kohortowe; n/N=40/724
(I); 132/1 206 (C)

Procedura wspomaganego
rozrodu

Wystgpienie nawrotu raka

RR=0,34
[95%CI: (0,17; 0,70)]
wynik istotny statystycznie
(4 badania kohortowe;
n/N=7/123 (1); 119/540 (C)

Przezycie wolne od zdarzen (ES)

HR=0,43
[95%Cl: (0,17; 1,11)]

(2 badania kohortowe; N=61 (1);
219 (C)

Nie wykazano natomiast istotnego
statystycznie wptywu procedury
ART na przezycie wolne od
zdarzen.

Dhonnabhain
2022127

Zrodio
finansowania:

Brak informaciji

Rodzaj publikaciji: przeglad
systematyczny z metaanaliza.

Klasyfikacja AOTMIT: 1A

Rodzaj  wiaczonych badan:
retrospektywne i prospektywne
badania obserwacyjne.

Liczba uwzglednionych badan:
39

Cel badania: poréwnanie wynikow
potozniczych u pacjentek, u ktérych
przed leczeniem
gonadotoksycznym  zastosowano

Populacja:

e kobiety przed leczeniem

onkologicznym.

Liczebno$é populacii: nie okreslono

Interwencja:

e  kriokonserwacja oocytow,

e  kriokonserwacja zarodkéw,

e  kriokonserwacja tkanek jajnika.

Komparator:

Kriokonserwacja oocytow
Poronienia

9,2%
(5 badan; N=nie okreslono)

Kriokonserwacja zarodkow
Poronienia

16,9%
(6 badan; N=nie okreslono)

Kriokonserwacja tkanek jajnika

Poronienia

Whnioski autoréw przegladu

Nie stwierdzono istotnych
statystycznie réznic w zakresie
wskaznikow poronien w przypadku
zastosowania kriokonserwacji
zarodkéw w poréwnaniu do
kriokonserwacji oocytéw, ani
miedzy kriokonserwacjg oocytéw
w poréwnaniu do kriokonserwacji
tkanek jajnika. Wyniki
przeprowadzonej analizy sugerujg
natomiast znaczace zmniejszenie
wskaznika poronien w przypadku
kriokonserwacji tkanek jajnika

127 Dhonnabhain B.N., Elfaki N., Fraser K. et al. (2022). A comparison of fertility preservation outcomes in patients who froze oocytes, embryos, or ovarian tissue for medically indicated circumstances:
a systematic review and meta-analysis. Fertil. Steril. 117(6): 1266-1276
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Badanie

Metodyka

PICO

WyniKki

Interpretacja wynikow

kriokonserwacje oocytéw,
zarodkow lub tkanek jajnika.

Przedziat czasu objety
wyszukiwaniem: do 2.11.2020 r.

e poréwnanie
interwencjami.

miedzy

Punkty koncowe:

e poronienia (liczba poronien
w stosunku do liczby
transferow/ przeszczepow).

7,5%
(13 badan; N=nie okreslono)

w poréwnaniu z kriokonserwacjg
zarodkow (p value=0,01).

Laios 2022128

Zrédio
finansowania:
Brak

zewnetrznego
finansowania

Rodzaj publikaciji: przeglad
systematyczny z metaanaliza.

Klasyfikacja AOTMIT: llIA.

Rodzaj  wiaczonych badan:

badania obserwacyjne.

Liczba uwzglednionych badan:
29.

Cel badania:
przegladu

aktualizacja
systematycznego
w zakresie odsetka kobiet
z nowotworem  szyjki  macicy,
u ktérych doszto do zachowania
funkcji jajnikdw, wystgpienia cyst
jajnikow  lub  przerzutéw, po
zrealizowaniu transpozycji jajnikow

Populacja:

e kobiety w wieku przed
menopauzalnym ze
zdiagnozowanym nowotworem
szyjki macicy, u ktérych
planuje sie wykonanie
radioterapii z lub bez operaciji
chirurgicznych.

Liczebno$¢ populacji: 1 160

Interwencja:
e transpozycja jajnikow.
Komparator:

e  brak komparatora.

Transpozycja jajnikow

Nawrot choroby

2%
(4 badania obserwacyjne;
n/N=6/292)

W 4 badaniach odnotowano nawrot
choroby do transponowanych
jajnikéw na poziomie 2%.

przed wdrozeniem leczenia . .

onkologicznego. Punkty koncowe:

Przedziat czasu objety *  nawrdt choroby.

wyszukiwaniem: od 1981 r.

do 07.2020 r.
Chen 2019%?° Rodzaj publikacji: przeglad | Populacja: Zastosowanie GnRHa w trakcie Nie wykazano istotnosci

., systematyczny z metaanalizg. ) chemioterapii statystycznej w zakresie wptywu

_ Zrodio . . * kobiety przed menopauza o stosowania GnRHa w trakcie
finansowania: Klasyfikacja AOTMIT: IA chorujgce na nowotwory Dziatania niepozgdane chemioterapii na wystepowanie

128 _aios A., Otify M., Papadopoulou A. et al. (2022). Outcomes of ovarian transposition in cervical cancer; an updated meta-analysis. BMC Womens Health. 22: 305

129 Chen H., Xiao L., Li J. et al. (2019). Adjuvant gonadotropin-releasing hormone analogues for the prevention of chemotherapy-induced premature ovarian failure in premenopausal women. Cochrane
Database Syst. Rev. 3(3): CD008018
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National Institutes
of Health

Liczba uwzglednionych badan:
12 (Egipt — 2; Wielka Brytania — 2;
Wiochy — 2; Iran — 2; Chiny — 1;
Niemcy — 1; USA - 1; badanie
miedzynarodowe — 1).

Cel badania: ocena skutecznosci

i bezpieczenstwa stosowania
analogow  GnRH  podawanych
przed lub rownolegle
z chemioterapia w celu

zapobiegania uszkodzeniu jajnikéw

u kobiet przed menopauzg
chorujgcych na nowotwory.
Przedziat czasu objety
wyszukiwaniem: od 07.2011 r.
do 07.2014 r. (aktualizacja
w wybranych bazach do
11.2018r.).

Liczebno$¢ populacii: 1 369

Interwencja:

e stosowanie GnRHa w trakcie
chemioterapii.

Komparator:

e stosowanie
chemioterapii.

samej

Punkty koncowe:

e dziatania niepozadane (objawy
hipoestrogenemii  takie jak
uderzenia gorgca, bdle gtowy,
osteoporoza).

RR=1,49
[95%CI: (0,16; 13,60)]

(4 RCT; n/N=313/731; 172/369 (1);
141/362 (C))
Suchos¢ pochwy
RR=1,18
[95%CI: (0,68; 2,04)]
(2 RCT; n/N=47/488; 26/250 (1);
21/238 (C))

Objawy ze strony uktadu moczowo-
ptciowego

RR=2,37
[95%CI: (0,01; 448,16)]

(2 RCT; n/N=190/243; 95/119 (I);
95/124 (C))
Nadmierna potliwos¢
RR=1,65
[95%CI: (0,93; 2,80)]

(2 RCT; n/N=49/488; 31/250 (l);
18/238 (C))

Bdle glowy
RR=2,54
[95%CI: (0,54; 11,92)]

(2 RCT; n/N=60/488; 40/250 (l);
20/238 (C))

Zmiany nastroju

RR=1,00
[95%Cl: (0,98; 1,02)]

Badanie Metodyka PICO Wyniki Interpretacja wynikow
National Cancer | Rodzaj wigczonych badan: RCT. (zaréwno ztosliwe jak Uderzenia gorgca dziatan niepozadanych
Institute at the i fagodne). (tj. uderzenia goraca, suchos¢

pochwy, objawy ze strony ukfadu
moczowo-ptciowego, nadmierna
potliwosé¢, bdle gtowy, zmiany
nastroju, zmeczenie , bol stawow,
bdl mieéni, spadek poziomu lipidow,
choroba zakrzepowo-zatorowa,
niepokoj, depresja czy bezsennosc¢)
u kobiet chorujgcych na nowotwory.
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Badanie

Metodyka

PICO

WyniKki

Interpretacja wynikow

(3 RCT; n/N=218/517; 107/266 (I);

111/251 (C))
Zmeczenie
RR=2,16
[95%CI: (0,20; 23,42)]
(1 RCT; N=214)
B4l stawoéw
RR=0,22
[95%CI: (0,01; 4,43)]
(1 RCT; N=214)
Bol mieéni
RR=0,54
[95%CI: (0,05; 5,85)]
(1 RCT; N=214)
Spadek poziomu lipidéw
RR=1,62
[95%CI: (0,60; 4,38)]
(1 RCT; N=214)
Choroba zakrzepowo-zatorowa
RR=3,23
[95%CI: (0,13; 78,43)]
(1 RCT; N=214)
Niepokoj
RR=2,42
[95%CI: (0,77; 7,63)]
(1 RCT; N=214)

Depresja
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Badanie Metodyka PICO Wyniki Interpretacja wynikow

RR=3,23
[95%CI: (0,90; 11,61)]

(1 RCT; N=214)

Bezsennosc
RR=5,00
[95%ClI: (0,62; 40,28)]
(1 RCT; N=60)
Badania pierwotne
Porcu 2022130 Rodzaj publikacji: prospektywne | Populacja: Kriokonserwacja oocytow Nie stwierdzono istotnej
5 . badanie kohortowe. ) ) I statystycznie roznicy miedzy liczbg
Zrodto e pacjentki leczone Poronienia " e
fi . Klasvfikacia AOTMIT: NIC N poronien w przypadku cigz po
mnansowani. asylikacja ' onkologicznie. 22% vs 21,6% zastosowaniu kriokonserwowanych
Italian Ministry of | Randomizacja: nie Liczebnos$¢ populacii: 1 550 p-value=0,817 oocytow pobranych przed
Health e . chemioterapig u pacjentek
Zaslepienie: nie Interwencja: (n/N=4/18(1); 78/361(C)) onkologicznych, w poréwnaniu
Cel badania: prezentacja | e  kriokonserwacja oocytow. z zaptodnieniem in vitro przy uzyciu
informacji w zakresie wykonalnosci _ kriokonserwowanych
i uzytecznosci kriokonserwacii Komparator: nadllczboyvych oocytow u pacjentek
oocytéw w zakresie zabezpieczania | ,  ,aplodnienie in vitro pacjentéw nieonkologicznych.
ptodnosci u pacjentow nieonkologicznych z uzyciem

Z nowotworem, w poréwnaniu do
leczenia nieptodno$ci z uzyciem in
vitro w populacji nieonkologiczne;.

kriokonserwowanych oocytow
tych pacjentow.
) ) . Punkty koncowe:
Opis badania: populacja do
badania zostata pozyskana | e  poronienia.

z wioskiego centrum
specjalizujgcego sie
w kriokonserwaciji tkanek
i materiatu genetycznego.

W ramach badania nie wykluczono
takze okresu trwania pandemii
COVID-19. Kazdego pacjenta,

180 porcu E., Cipriani L., Dirodi M. et al. (2022). Successful Pregnancies, Births, and Children Development Following Oocyte Cryostorage in Female Cancer Patients During 25 Years of Fertility
Preservation. Cancer (Basel). 14(6): 1429
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Badanie

Metodyka

PICO

WyniKki

Interpretacja wynikow

u ktérego stwierdzono obecnos¢
nowotworu bezzwtocznie
skierowano do programu
zabezpieczania ptodnosci. Pacjenci
pozostawali pod obserwacja przez
okres od 1 roku do 25 lat.
Dodatkowo na przestrzeni
obserwacji dokonano oszacowania
ptodnosci kazdego z pacjentow.
Zaroéwno grupa badana jak i grupa
kontrolna zostaty poddane
stymulacji  jajnikow w  celu
rozpoczecia owulacji, aby mozliwe
byto pobranie oocytéw. Proces
kriokonserwacji natomiast zostat
przeprowadzony poprzez powolne
zamrazanie lub zeszklenie. Analiza
statystyczna zostata wykonana przy
uzyciu testu t-studenta oraz chi?
niezaleznosci. P-value dla
istotnosci  statystycznej wynosit
<0,005.

Okres obserwacji: od 1996 r. do
2021r.

Kraj pochodzenia  badania:

Wiochy

Marklund
2021131
Zrodio
finansowania:
Cancerfonden,

Radiumhemmets
Forskningsfonder

Rodzaj publikaciji: badanie
kohortowe z réwnoczasowa grupa
kontrolna.

Klasyfikacja AOTMIT: IlIB
Randomizacja: nie
Zaslepienie: nie

Cel badania: ocena
dtugoterminowych reprodukcyjnych

Populacja:

e kobiety ze zdiagnozowanym
rakiem piersi, korzystajgce
Z opcji zabezpieczenia witasnej
ptodnosci w ramach programu.

Liczebno$¢ populaciji: 171

Interwencja:

Program zabezpieczania
pltodnosci

Smiertelnosé ogdlna

aHR=0,4
[95%CI: (0,3; 0,7)]
wynik istotny statystycznie
(n=27 (1); 110 (C))

U kobiet z rakiem piersi, ktore
wziely udziat w programie
zabezpieczania ptodnosci, ryzyko
$mierci byto istotnie statystycznie
nizsze.

Réwniez wartosci skumulowanych
wskaznikow przypadkow zgondw,
zaréwno 5- jak i 10-letnie byty
nizsze w grupie, w ktérej

18Marklund 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
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regionalnego programu
zabezpieczania ptodnosci
trwajacego od 1994 do 2017 roku.
Informacije nt. wykonanych
procedur z zakresu zabezpieczania
ptodnosci pozyskano z danych
medycznych poszczegolnych
uczestnikbw. Zgoda pacjentow
zostata uzyskana przy pierwszych
dziataniach z zakresu
zabezpieczania ptodnosci.

Okres obserwacji: 01.2020 r. do
09.2020 .

Kraj badania:

Szwecja

pochodzenia

z zabezpieczania ptodnosci.

Punkty koncowe:

Smiertelnos¢ ogodina,

skumulowana 5-letnie
przypadki zgonow,
skumulowana 10-letnie

przypadki zgonow.

Badanie Metodyka PICO Wyniki Interpretacja wynikow
Stockholm skutkow realizacji bagdz braku | ¢  program zabezpieczania Skumulowane 5-letnie przypadki zastosowano metody
County Council realizacji dziatan z  zakresu ptodnosci -  jakiekolwiek Zgonow zabezpieczania ptodnosci.

. zabezpieczania ptodnosci wsrod dziatania z tego zakresu. s
Karolinska kobiet ze zdiagnozowanym Grupa, w ktérej stosowano program
Institute nowotworem piersi. Komparator: zabezpieczania ptodnosci
Opis badania: przeprowadzone | ¢ Poréwnanie migdzy 5,3%
ba?danie kohortowz, oFc)inosi’ro sie populacjami — kobiety z rakiem [95%CI: (0,031; 0,09)]
w gtéwnej mierze do efektywnosci piersi nie korzystajace (N=nie okreslono)

Grupa, w ktérej nie stosowano
metod zabezpieczania ptodnosci

11,1%

[95%CI: (0,087; 0,141)]
(N=nie okreslono)
Skumulowane 10-letnie przypadki
zgonow

Grupa, w ktérej stosowano program
zabezpieczania ptodnosci

13,8%
[95%CI: (0,08; 0,234)]
(N=nie okreslono)

Grupa, w ktorej nie stosowano
metod zabezpieczania ptodnosci

23,2%
[95%CI: (0,183; 0,292)]
(N=nie okreslono)

Moravek 2017132

Zrédio
finansowania:

Northwestern
Memorial
Foundation
Evergreen Grant

Rodzaj publikacji: retrospektywne
badanie kohortowe.

Klasyfikacja AOTMIT: IlID
Randomizacja: nie

Zaslepienie: nie

Populacja:

pacjentki onkologiczne ponizej
46 r.z., ktére skontaktowaly sie
Z nawigatorem pacjentéw
zainteresowane
zabezpieczeniem ptodnosci.

Zabezpieczenia ptodnosci przed
leczeniem onkologicznym

w poréwnaniu do zrezygnowania
z zabezpieczenia ptodnosci

Nawrdét nowotworu

Whnioski autorow

Zabezpieczenie ptodnosci jest
zaréwno bezpieczne, jak
i skuteczne dla kwalifikujgcych sie
pacjentow ze zdiagnozowanym
nowotworem.

132 Moravek M. B., Confino R., Smith K. N. et al. (2018). Long term outcomes in cancer patients who did or did not pursue fertility preservation. Fertil. Steril. 109(2):349-355
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Badanie

Metodyka

PICO

WyniKki

Interpretacja wynikow

Cel badania: poréwnanie
dtugoterminowych wynikow
pacjentéw z nowotworem, ktérzy
dazyli do zachowania ptodnosci
z tymi, ktérzy nie stosowali metod
zabezpieczania ptodnosci oraz
poréwnanie protokotow losowego
startu i cyklu miesigczkowego dla
zabezpieczania ptodnosci.

Opis badania: Uczestniczki
badania zostaty zidentyfikowane na
podstawie dziennika pacjentéw
zabezpieczenia ptodnosci
w Northwestern Memorial Hospital.
Kryterium  wiaczenia  stanowito

zdiagnozowanie nowotworu
i kontakt z nawigatorem
zabezpieczania ptodnosci

w terminie od stycznia 2005 do
stycznia 2016, niezaleznie od tego,
czy pacjentka ostatecznie
zdecydowata sie poddac stymulaciji
jajnikow.

Ze wstepnej listy wykluczono
osoby:

o ktore zglosity sie do poradni
w celu zabezpieczenia
ptodnosci niezwigzanej
z chorobg nowotworows,

e mialy wigecej niz 45 lat
w momencie konsultacji,

e Z rozpoznaniem  nawrotu
choroby nowotworowej,

e poddane chemioterapii przed
konsultacjg dotyczaca
zabezpieczenia ptodnosci.

Liczebno$¢ populaciji: 497

Interwencja:

e obserwacja kobiet poddanych
zabezpieczeniu ptodnosci
przed leczeniem
onkologicznym.

Komparator:

e obserwacja kobiet, ktore nie
zdecydowaty sie na
zabezpieczenie ptodnosci
przed leczeniem

onkologicznym.
Punkty koncowe:
e nawr6t nowotworu,

e  zgon.

7,8% (1) / 6,1% (C)

Zgon

4,4% (1) / 6,5% (C)
n/N=9/204 (1); 19/293 (C)
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analizowano dane  dotyczgce
historii leczenia, dat pierwszego
kontaktu z edukatorem
zabezpieczania ptodnosci,
kolejnych dat leczenia nowotworu,
nawrotbw raka oraz dane
dotyczgce Smiertelnosci.

Pacjentki, ktore przeszlty cykl
zachowania ptodnosci, podzielono
wediug tego, czy przeszly one
procedure oparta 0 protokot

specyficzny dla cyklu
(gonadotropiny inicjowane
trzeciego dnia miesigczki) czy
protokét losowego startu
(gonadotropiny inicjowane
w dowolnym  momencie  cyklu
miesigczkowego). Ponadto
zbadano dane dotyczgce wynikow
kontrolowanej hiperstymulaciji

jajnikéw, a takze preferencje
dotyczgce rozmieszczenia zarodka,
dane dotyczgce przysziej cigzy
i ostatniego kontaktu z poradnig
z Northwestern.

Okres obserwacji:

e mediana dla grupy
interwencyjnej 1377 dni,

e mediana dla grupy kontrolnej
1763 dni.

Kraj pochodzenia badania: Stany
Zjednoczone

Badanie Metodyka PICO Wyniki Interpretacja wynikow
Dla kazdej pacjentki
Z rozpoznaniem nowotworu
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Tabela 12. Bezpieczenstwo metod zabezpieczania ptodnosci w odnalezionych w rekomendacjach

Interwencje odnoszace sie do

Akronim organizacji . ;
g ! bezpieczenstwa

Bezpieczenstwo

Kriokonserwacja tkanki jajnika
Transpozycja jajnikéw

COSA 2022152 Stymulacja jajnikow

Kriokonserwacja tkanki jgdra

Ekstrakcja nasienia z jgdra

Ryzyko nawrotu choroby u pacjentek z rakiem piersi po stymulaciji jajnikow

¢ Nie wykazano istotnych statystycznie réznic w wystepowaniu nawrotow choroby w przypadku kobiet
z rakiem, ktére wykonaty procedure stymulowania jajnikéw, w poréwnaniu do kobiet, u ktérych nie
przeprowadzono tego zabiegu (ograniczone dowody).

e Istnieje niskie ryzyko, aby stymulacja jajnikébw w celu zachowania ptodnosci u kobiet z rakiem piersi
niskiego ryzyka spowodowata nawrét choroby.

Ryzyko w przypadku kriokonserwacji/transplantacji tkanki jajnika

e Powikfania procedury (rzadkie) — krwawienie, cigza jajowodowa i niepowodzenie przeszczepu.
e Bardzo niskie ryzyko przeszczepienia komoérek nowotworowych.

e Bardzo wysokie ryzyko przeszczepienia komérek nowotworowych w przypadku kobiet chorych na
biataczke.

Ryzyko powiktan zwigzane z transpozycig jajnika

o Niskie ryzyko wystgpienia powiklan po zabiegu: skret jajnika, torbiele jajnika i wysiew komérek
nowotworowych w transponowanych jajnikach.

Ryzyko w przypadku pobrania tkanki jgdra:

e Istnieje niskie, ale potencjalne ryzyko zakazenia i przerwania bariery krew-jadro u chtopcéw z ostrg
biataczka.

Ryzyko powiktan w przypadku ekstrakciji plemnikéw z jgdra

¢ Niskie ryzyko powikfan po zabiegu (0-5%):
o jeden przypadek krwiaka moszny (n/N=1/175),
o zapalenie najadrza i jgdra oraz samoustepujacy skret przyczepka Morgagniego (n/N=3/27),
o zakazenie rany (n/N=2/78).

¢  Krotkoterminowe wyniki obejmuja:

o  krwiaki wewnatrz moszny u 10,9% chtopcdw, ktére catkowicie ustapity po 6 miesigcach;

183 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
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Interwencje odnoszace sie do

. " Bezpieczenstwo
bezpieczenstwa

Akronim organizacji

o bardzo mate zmiany wtdkniste pozostajgce u 6,3% chtopcow po 12 miesigcach od zabiegu.

e Nie wykazano dtugoterminowych szkéd u chtopcéw, u ktérych wykonano biopsje jadra.

Ryzyko nawrotu choroby po przeszczepie tkanki jajnika

KFE 202213 Kriokonserwacja tkanek jajnika | ¢ \ystepuje teoretyczne ryzyko, kiére nie moze byé przeciwskazaniem w przypadku medycznego
uzasadnienia.

Szkody psychologiczne

e Istnieje konieczno$¢é omawiania kwestii zwigzanych z mozliwoscig utraty ptodnosci w wyniku leczenia
onkologicznego, jak réwniez podjecie decyzji o zastosowaniu metod zabezpieczania ptodnosci moze
prowadzi¢ do obcigzenia psychicznego pacjentéw.

Ryzyko wystgpienia szkéd po zastosowaniu ART

e U dzieci urodzonych w wyniku zastosowania technik wspomaganego rozrodu istnieje zwiekszone ryzyko
ART wystgpienia wad wrodzonych w poréwnaniu do dzieci poczetych naturalnie (stwierdzenie ogdine

Stymulacja jajnikow dotyczace ART).

Ryzyko zwigzane ze stymulacjg jajnikdw

155 Kriokonserwacja tkanek jajnika
AYACNA 2021 Transoozvcia iainikow e Istnieje teoretyczne ryzyko nawrotu choroby u pacjentek chorujgcych na raka piersi z pozytywnym
pozycia jaj receptorem estrogenowym,

Supresja jajnikow e Brak jest dowodow odnoszgcych sie do wptywu stymulacji jajnikdw na wskazniki przezycia w grupie

Ekstrakcja nasienia z jader kobiet z rakiem piersi.

Ryzyko zwigzane z pobieraniem, kriokonserwacjg i przeszczepem tkanek jajnika

¢ Ryzyko powiktan pooperacyjnych zwigzanych z laparoskopowym zabiegiem pobrania tkanek jajnika jest
niskie i podobne do innych standardowych zabiegdéw laparoskopowych — ryzyko zwigzane jest ze
znieczuleniem oraz wystgpieniem krwawienia czy infekcji.

e Istnieje minimalne ryzyko opdznienia rozpoczecia leczenia onkologicznego zwigzane z zabiegiem
pobrania tkanek jajnika i pdzniejsza rekonwalescencja.

134 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

185 Adolescent and Young Adult Cancer Network Aotearoa (2021). Fretelity freservation for people with cancer in Aotearoa. Pozysknao : 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
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Akronim organizacji

Interwencje odnoszace sie do
bezpieczenstwa

Bezpieczenstwo

Ryzyko zwigzane z transpozycijg jajnikow

Dane w zakresie powikian w czasie cigzy, do ktérej doszto w wyniku przeszczepu kriokonserwowane;j
tkanki jajnika sg ograniczone i obejmujg jedynie przypadki poronief we wczesnym stadium cigzy.

Nie opublikowano danych dotyczacych dtugoterminowego wptywu tego zabiegu na zdrowie u poczetych
dzieci.

Istnieje ryzyko zwigzane z przeniesieniem komodrek nowotworowych w wyniku przeszczepu tkanki
jajnika. W jednym z badan wskazano, ze ryzyko przerzutéw do jajnika jest:

o wysokie w przypadku biataczki, neuroblastomy oraz chtoniaka Burkitta;

o umiarkowane w przypadku niektorych typow raka piersi, okreznicy, gruczolakoraka szyjki macicy,
chtoniaka nieziarniczego oraz miesaka Ewinga;

o niskie w przypadku niektérych typdw raka piersi, raka ptaskonabtonkowego szyjki macicy, chtoniaka
Hodgkina, miesaka kostnego, miesniakomiesaka prgzkowanokomaorkowego oraz guza Wilmsa.

Ryzyko zwigzane z supresijg jajnikbw przy uzyciu analogéw GnRH

Ryzyko powiktan pooperacyjnych zwigzanych z transpozycjg jajnikow jest podobne jak w przypadku
innych zabiegéw ginekologicznych i obejmuje np. uszkodzenia naczyn lub jelit, ryzyko zwigzane ze
znieczuleniem i laparotomig lub laparoskopig.

Ryzyko zwigzane z ekstrakcjg nasienia do kriokonserwaciji

Hipoestrogenizm wywotany przez stosowanie analogéw GnRH moze powodowac uderzenia goraca
i zmniejszenie ilosci wydzieliny pochwowe;j.

Istnieje ryzyko ubytku masy kostnej.

Podczas ekstrakcji nasienia z najgdrzy lub jagder mogg wystgpic: bdl, krwawienie, obrzek i infekcja.

GROF/PTGO 2021136

Kriokonserwacja tkanek jajnika

Ryzyko zwigzane z pobieraniem, kriokonserwacjg i przeszczepem tkanek jajnika

Niskie ryzyko powiktan pooperacyjnych (ok. 1%).

Stwierdzono nieco ponad 20% przypadkoéw przerzutdow do jajnikdw w ramach sekcji zwiok kobiet,
ktérych zgon nastapit z innych powoddw niz ginekologicznych choréb nowotworowych.

1% Jach R., Spaczynski R., Kurzawa R. et al. (2021). Aktualizacja zalecern Grupy Roboczej ds. Zachowania Ptodnosci u Chorych Onkologicznych i Chorych Hematologicznych oraz Innych Chorych
Leczonych Terapiami Gonadotoksycznymi ,ONCOFERTILITY” (GROF) Polskiego Towarzystwa Ginekologii Onkologicznej, dotyczace krioprezerwaciji i transplantacji autologicznej tkanki jajnikowe;.
Pozyskano z: https://ptgo.pl/wp-content/uploads/2022/01/Oncofertility2021.pdf, dostep z 31.03.2023
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Akronim organizacji

Interwencje odnoszace sie do
bezpieczenstwa

Bezpieczenstwo

o Kobiety chorujgce na biataczke, nowotwory CSN czy neuroblastome sg w grupie wysokiego ryzyka
przeniesienia komorek nowotworowych po przeszczepie tkanek jajnika.

Powiktania perinatalne

e Zwiekszone ryzyko wczesniactwa gtdwnie z powodu onkologicznych wskazan do wcze$niejszego
zakonczenia cigzy — RR=1,56 [95%CI: (1,37; 1,77)].

e  Zwiekszone ryzyko niskiej masy urodzeniowej dziecka — RR=1,47 [95%CI: (1,24; 1,73)].

e  Zwiekszone ryzyko pilnego (RR=1,22 [95%CI: (1,15; 1,30)]) i planowego cigcia cesarskiego (RR=1,38
[95%Cl: (1,13; 1,70)]).

e  Zwiekszone ryzyko krwotokéw poporodowych — RR=1,18 [95%CI: (1,02; 1,36)].
Ryzyko dla ptodu

e Brak jest dowodéw na wystepowanie dodatkowego ryzyka powstania rozwojowych wad wsréd ptodow
po przeszczepieniu tkanki jajnika.

Powiktania dtugoterminowe

e Brak jest doniesien o dlugoterminowych i negatywnych konsekwencjach, w efekcie nalezy przyja¢, ze
ryzyko dtugoterminowe jest niskie.

JSCO 2021137138

Kriokonserwacja oocytéw
Kriokonserwacja tkanki jajnika
Kriokonserwacja zarodkow
Leczenie oszczedzajgce
ART

Ryzyko niepowodzenia leczenia onkologicznego w przypadku opdznienia rozpoczecia terapii

¢  Opodznienie chemioterapii o wigcej niz 5 tygodni ma negatywny wptyw na rokowanie raka piersi.

e W przypadku ztosliwych guzéw mezczyzn znaczne opdznienie rozpoczecia leczenia ma negatywny
wplyw na rokowanie.

Ryzyko powiktan po zabiegu pobrania oocytéw

e Pobieranie oocytéw jest rutynowo wykonywane przez nakiucie przezpochwowe pod kontrolg USG,
dlatego w przypadku urazu moze dojs$¢ do:

o krwotoku ze $ciany pochwy lub jakiegokolwiek naczynia wewngtrz miednicy;

187 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

138 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
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Interwencje odnoszace sie do

Akronim organizacji . 5
bezpieczenstwa

Bezpieczenstwo

o uszkodzenia innych narzgdow, takich jak jelita czy pecherz moczowy;
o wywotania zapalenia otrzewnej miednicy mniejsze;j.

e Jesli kontrolowana stymulacja jajnikow zostanie przeprowadzona przed pobraniem oocytéw, wigze sie
to z ryzykiem wystgpienia zespotu hiperstymulacji jajnikow i zakrzepicy.

Ryzyko nawrotu choroby po przeszczepie tkanki jajnika

e Istnieje niskie i ograniczone ryzyko przeniesienia komodrek nowotworowych (minimalna choroba
resztkowa).

e Chociaz dowody sg niewystarczajgce, aby wykluczy¢ te mozliwosé, nie zgtoszono zadnych przypadkow
nawrotu raka z powodu ponownego przeniesienia komorek nowotworowych po autoprzeszczepie
kriokonserwowanej tkanki jajnika.

o Wskazuje sie, ze ta metoda moze by¢ bezpiecznie stosowana, jesli jej wskazania zostang starannie
rozwazone w odniesieniu do rodzaju i stadium raka,

e Istnieje natomiast wysokie ryzyko w przypadku biataczki.

Ryzyko zastosowania metod zabezpieczenia ptodnosci

e Nie stwierdzono istotnych statystycznie réznic na wystepowanie zwiekszonego ryzyka nawrotu oraz
zmniejszonego wskaznika przezycia w przypadku kobiet z rakiem, ktére poddaly sie zabiegom
zabezpieczenia ptodnosci w poréwnaniu do tych, ktére tego nie zrobity.

Leczenie oszczedzajgce ptodnosé (mezczyzni)

o  Wytrysk wsteczny po wycieciu weztdéw chtonnych zaotrzewnowych w leczeniu raka jadra.
e  Zaburzenia erekcji/wytrysku po radykalnej operacji raka okreznicy obejmujgcej splot podbrzuszny dolny.

Ryzyko w przypadku ART i cigzy

e W poréwnaniu do zastosowania metod wspomaganego rozrodu z wykorzystaniem swiezych oocytéw,
nie wykazano istotnego statystycznie wzrostu wystepowania aberracji chromosomowych, wad
wrodzonych lub zaburzehn rozwojowych u noworodkéw urodzonych z ART, w ramach ktérej
wykorzystano kriokonserwowane/rozmrozone oocyty.

e Nie wykazano istotnych statystycznie réznic w kontekScie masy urodzeniowej dziecka czy
wystepowaniu wad wrodzonych — istnieje natomiast kilka doniesien naukowych o wzroscie liczby
aborcji/porodéw przedwczesnych i niemowlat z niskg masg urodzeniowg w zwigzku z wczesniejszym
leczeniem raka.
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Akronim organizacji . 5
bezpieczenstwa

Bezpieczenstwo

¢ Nie wykazano takze roznic w przypadku zastosowania metod zabezpieczenia ptodnosci u mezczyzn.
Czas zajscia w cigze po leczonym nowotworze

e Nalezy zachowa¢ odpowiedni odstep miedzy zajSciem w cigze a zakonhczonym leczeniem.

e Istnieje niewielki niekorzystny wpltyw cigzy na rokowanie w chorobie w przypadku raka piersi.

Wptyw leczenia onkologicznego na wyniki potoZnicze

e Nie ma bezposrednich dowodoéw na istotny wzrost ryzyka wad wrodzonych u dzieci urodzonych przez
rodzicow poddanych wczesniej leczeniu onkologicznemu w wieku dzieciecym.

e Istnieje zréznicowane ryzyko w zaleznosci od prowadzonego leczenia, typu nowotworu oraz wieku
kobiety.

e Kobiety, ktore przeszly radioterapie w obszarze miednicy musza by¢ Scisle monitorowane ze wzgledu
na ryzyko poronien i porodéw przedwczesnych.

e Nie ma pewnosci, czy ryzyko wad wrodzonych u dzieci kobiet leczonych z powodu onkologicznych
choréb hematologicznych jest wigksze niz u dzieci rodzicow, ktérzy wczesniej nie byli leczeni
onkologicznie.

Ryzyko zwigzane z kriokonserwacjg oocytéw lub zarodkéw

e Istnieje ryzyko opdznienia rozpoczecia leczenia onkologicznego i obawa o pdézniejszy wplyw tego
Kriokonserwacja oocytow opoznienia na przezycie wolne od choroby.

Kriokonserwacja zarodkéw e Istnieje zwigkszone ryzyko u pacjentek niestabilnych medycznie (nietolerujgcych $rodkéw

znieczulajgcych) oraz poddawanych IVF — krwotok, zakrzepica, infekcja.
Pobranie i kriokonserwacja tkanki

PCL/IGHG 2021213 jajnika Ryzyko zwigzane przeszczepem tkanki jajnika
Supresja hormonalna e Na podstawie dowoddw niskiej jakosci odnotowano 3 krwawienia srédoperacyjne pacjentek.
Ooforopeksja e Odnotowano 12 pacjentek z kontaminacjg komdrkami nowotworowymi z kriokonserwowanej tkanki

(pacjentki z biataczkg sg w grupie wysokiego ryzyka).

e Istnieje ryzyko ponownego wprowadzenia komoérek nowotworowych podczas autotransplantacji tkanki
jajnika jest szczegdlnie wysokie w przypadku biataczki, chtoniaka nieziarniczego i przerzutowych guzéw
litych).

13 Mulder R.L., Font-Gonzalez A., Hudson M.M. et al. (2021). Fertility preservation for female 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): e45-e56
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e Istnieje ryzyko przedwczesnej niewydolnosci jajnikow.

* Nie wskazano, aby ta metoda wptywata na ryzyko nawrotu choroby, powiktan zwigzanych z cigzg czy
wad wrodzonych u potomstwa.

Ryzyko zwigzane z otrzymywaniem analogéw GnRH:

¢ Nie odnotowano odlegtych powiktan po zastosowaniu tej metody u pacjentek z rakiem.
¢ Niektore dowody wskazujg na odwracalne i nieliczne zdarzenia niepozadane:

o uderzenia goraca,

o bodle gtowy,

o pocenie sie,

o sucho$¢ pochwy,

o ryzyko wyczerpania sktadnikow mineralnych kosci w przypadku stosowania GnRH przez dluzszy
czas bez leczenia.

Ryzyko zwigzane z ooforopeksijg

e Ryzyko ogdlnych powiktan pooperacyjnych zwigzanych ze znieczuleniem ogdlnym i procedurg
inwazyjna.

PCL/IGHG 2021b*4°

Kriokonserwacja nasienia

Pobieranie i kriokonserwacja
tkanki jadra

Ryzyko zwigzane z zabiegiem pobrania nasienia

e Istnieje potencjalne ryzyko inwazyjnosci zabiegu za pomocg elektroejakulacji lub biopsji nasienia z jader
(znieczulenie miejscowe lub ogodlne).

Ryzyko zwigzane z przeszczepem tkanki jgdra

e Istnieje ryzyko ponownego wprowadzenia komoérek nowotworowych podczas autotransplantacji tkanki
jadra, szczegdlnie w przypadku biataczki, chtoniaka nieziarniczego i przerzutowych guzéw litych.

e Istnieje niewielkie ryzyko powiktar pooperacyjnych:
o krwawienie,

o zapalenie najadrza i jgdra oraz moszny,

140 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
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o skrecony przyczepek Morgagniego.

¢ Nie wskazano powaznych zdarzen pooperacyjnych.

Ryzyko zwigzane z pobieraniem, kriokonserwacig i przeszczepem tkanek jajnika

e Istnieje ryzyko przeszczepienia komorek nowotworowych przy autoprzeszczepie tkanki jajnika u chorych
Kriokonserwacja i przeszczep na biataczke i chtoniaka.

tkanek jajnika . e,
AAFP 2020+ nexjajni Ryzyko zwigzane ze stymulacjg jajnikdw

Stymulacja jajnikow
y 183 e Standardowe protokoty stymulaciji jajnikow wigzg sie ze znaczgcym (cho¢ przejsciowym) zwigkszeniem

stezenia estradiolu, co teoretycznie moze mie¢ wptyw na ryzyko progresji choroby u kobiet
z hormonozaleznym rakiem piersi.

Szkody psychologiczne

e Istnieje ryzyko wystapienia stresu w przypadku podejmowania decyzji dot. zabezpieczenia ptodnosci.

Konsultacje specjalistyczne/ Wplyw zabezpieczenia ptodnosci na wyniki potoznicze

wsparcie psychologiczne
ESHRE 2020142 . . i e Istnieje ryzyko wystgpienia negatywnych skutkéw w przypadku kobiet starszych (>45 r.z.), ktore zaszty
Kriokonserwacja oocytow w cigze dzieki wezesniej kriokonserwowanym oocytom.

Kriokonserwacija tkanek jajnika | \wptyw kriokonserwacii tkanki jajnika na wyniki potoznicze

e Prawdopodobnie nie ma zwiekszonego ryzyka wad wrodzonych u dzieci urodzonych po transplantaciji
tkanki jajnika.

Kriokonserwacja nasienia Ryzyko zwigzane z kriokonserwacijg nasienia (pobranego po rozpoczeciu leczenia)

Kriokonserwacja oocytéw e Pobranie nasienia do kriokonserwacji po rozpoczeciu leczenia radio- lub chemioterapeutycznego

Stymulacja jajnikéw zwigzane jest z potencjalnym ryzykiem wystgpienia wad wrodzonych u dzieci.
143
ESMO 2020 Ryzyko zwigzane ze stymulacjg jajnikéw i pobieraniem oocytéw

Zabiegi chirurgiczne
oszczedzajgce ptodnosc e W trakcie pobierania oocytéw moze doj$é do krwawienia z jajnika lub zakazenia w obrebie miednicy.
Transpozycja jajnikéw

141 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
142 European Society of Human Reproduction and Embryology (2020). ESHRE guideline: female fertility preservation. Hum. Reprod Open. 2020(4): 1-17

143 L ambertini M., Peccatori F.A., Demeestere |. et al. (2020). Fertility preservation and post-treatment pregnancies in post-pubertal cancer patients: ESMO Clinical Practice Guidelines. Ann. Oncol.
31(12): 1664-1678
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e Rzadko wystepujg dziatania niepozgdane w przebiegu tej metody: zespdt hiperstymulacji jajnikow
o ciezkim przebiegu, klinicznie istotne krwawienia, stan zapalny lub infekcja po aspiracji pecherzykéw
w przypadku kobiet z prawidtowg hematopoezg,.

e U kobiet z zaburzeniami hematopoezy (np. z neutropenig lub niskim poziomem ptytek krwi) w przebiegu
niektérych nowotworéw uktadu krwiotwdérczego moze wystgpi¢ zwiekszone ryzyko krwawienia lub
infekciji.

e Nie zaobserwowano wplywu zastosowania letrozolu w celu stymulacji jajnikbw na pézniejsze
wystepowanie wad wrodzonych u dzieci.

e  Brak jest dowoddw, ktére wskazywatyby na negatywny wplyw stymulaciji jajnikéw w celu zabezpieczania
ptodnosci na wskazniki przezycia u pacjentek z rakiem piersi lub innymi nowotworami.

Ryzyko zwigzane z pobieraniem, kriokonserwacjg i przeszczepem tkanek jajnika

e Istnieje niskie ryzyko wystgpienia powiktan okotooperacyjnych zwigzanych z laparoskopowym
pobieraniem i przeszczepem tkanki jajnika.

e Rzadko wystepujg powiktania pooperacyjne (0,2-1,4%) np.: konieczno$¢ wykonania laparotomii,
krwawienie, konieczno$¢ ponownej interwencji z powodu zakazenia, uszkodzenie pecherza
moczowego).

e Istnieje ryzyko przeszczepienia komorek nowotworowych, szczegdlnie w przypadku chordb
ogolnoustrojowych, takich jak biataczka.

e W jednym z przegladdéw wykazano, ze u 9 z 230 pacjentek onkologicznych, u ktérych przeprowadzono
transplantacje tkanek jajnika, doszto do nawrotu choroby, ale w zadnym z tych przypadkéw nie
wykazano zwigzku wystgpienia nawrotu z samym przeszczepem.

e Nie stwierdzono przypadkéw wrodzonych wad rozwojowych u dzieci, ktérych matki zostaty poddane tej
metodzie.

Ryzyko zwigzane z transpozycija jajnikow

e Powikfania okotooperacyjne zwigzane z zabiegiem transpozyciji jajnikdw sg podobne jak w przypadku
innych zabiegdéw ginekologicznych i obejmujg ryzyko uszkodzenia jelit i naczyh krwionosnych.

Stymulacja jajnikow Ryzyko zwigzane ze stymulacjg jajnikéw

ASRM 2019144 ) )
Kriokonserwacja oocytéw

144 practice Committee of the American Society for Reproductive Medicine (2019). Fertility preservation in patients undergoing gonadotoxic therapy or .gonadectomy: a committee opinion. Freti. Steril.
112(6):1022-1033
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Kriokonserwacja tkanek jajnika, e W ramach przeprowadzania stymulacji jajnikdw w celu pobrania oocytéw do kriokonserwacji, nalezy
rozwazy¢ ryzyko wystgpienia hiperstymulacji, ktére moze wptyng¢ na opdznienie terapii ratujacej zycie,

Kriokonserwacja tkanki jader
) 1 a takze skutkowac jej potencjalnymi komplikacjami.

Ryzyko zwigzane z pobieraniem, kriokonserwacig i przeszczepem tkanek jajnika

e Istnieje znaczace ryzyko przeszczepienia komorek nowotworowych w wyniku kriokonserwaciji
i autotransplantacji tkanki jajnika u chorych na biataczke.

o U pacjentéw z nowotworami hematologicznymi mogg wystgpi¢ powiktania okotooperacyjne.

Ryzyko zwigzane z pobieraniem, kriokonserwacig i przeszczepem tkanek jader

e Istnieje ryzyko przeszczepu komorek nowotworowych przy autoprzeszczepie tkanek jader u chorych na
nowotwory krwi i raka jgder.

Ryzyko zwigzane ze stymulacjg jajnikdw

R e Istnieje ryzyko nawrotu choroby u pacjentek z hormonozaleznym rakiem piersi lub nowotworami
Stymulacja jajnikow ginekologicznymi (stymulacja jajnikéw przy uzyciu schematéw skutkujgcych podniesieniem poziomu

ASCO 2018145 Kriokonserwacja oocytow estradiolu).
Kriokonserwacja tkanki jajnika Ryzyko zwigzane z pobieraniem, kriokonserwacig i przeszczepem tkanek jajnika

e Istnieje potrzeba dalszych badan w celu potwierdzenia bezpieczenstwa stosowania kriokonserwac;ji
i przeszczepu tkanek jajnika u pacjentek chorujgcych na biataczke.

Ryzyko zwigzane ze stymulacijg jajnikow

e Istnieje ryzyko nawrotu choroby u pacjentek z hormonozaleznym rakiem piersi lub nowotworami
ginekologicznymi (stymulacja jajnikdw przy uzyciu schematow skutkujgcych podniesieniem poziomu
COG 2018146 Kriokonserwacja oocytow, estradiolu).

Kriokonserwacja tkanek jajnika Ryzyko zwigzane z pobieraniem, kriokonserwacjg i przeszczepem tkanek jajnika

Stymulacja jajnikow

e Istnieje potrzeba dalszych badania w celu potwierdzenia bezpieczenstwa stosowania kriokonserwacji
i przeszczepu tkanek jajnika u pacjentek chorujgcych na biataczke.

145American Society of Clinical Oncology (2018). Fertility Preservation in Patients With Cancer: ASCO Clinical Practice Guideline Update. J. Clin. Oncol. 36(19): 1994-2001
146 Children’s Oncology Group (2018). Guideline for Fertility Preservation for Patients with Cancer. J. Clin. Oncol. 36(19): 1994-2001
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DGGG/DGU/DGRM
2018147

Kriokonserwacja tkanki jajnika

Ryzyko nawrotu guza lub choroby po retransplantacji

e Okre$lono poziomy ryzyka ponownego wprowadzenia komorek nowotworowych podczas
autotransplantacji tkanki jajnika:

o bardzo wysokie ryzyko: ostra biataczka limfatyczna, ostra biataczka szpikowa, przewlekta biataczka
szpikowa — dlatego nie jest zalecana transplantacja tkanki jajnikowej w tych przypadkach;

o wysokie: biataczka, nerwiak zarodkowy: neuroplastoma, chtoniak Burkitta, guzy jajnikow;

o umiarkowane: rak piersi w stadium 1V, rak jelita, rak endometrium, rak zotgdka, gruczolakorak szyjki
macicy, chtoniak nieziarniczy, migsak Ewinga;

o niskie: rak piersi w stadium I-lll, rak ptaskonabtonkowy szyjki macicy, chtoniak Hodgkina,
kostniakomigsak, migsniakomigsak niezwigzany z narzagdami ptciowymi, guz Wilmsa.

NCCN 2018148

Antykoncepcja

Ryzyko zwigzane z przyjmowaniem antykoncepciji

e zwiekszone ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej, w szczegolnosci u kobiet w wieku rozrodczym
z czynng chorobg nowotworowg lub leczonych z powodu raka w ciggu ostatnich 6 miesiecy.

GROF/PTGO 2017%°

Stymulacja jajnikow
Kriokonserwacja
oocytéw/zarodkow
Mrozenie tkanki jajnika i jej
pozniejsza replantacja

Ryzyko zwigzane ze stymulacjg jajnikdw

e Istnieje ryzyko nawrotu raka w przypadku rakéw estrogenozaleznych, jednakze protokoty
wykorzystujgce naturalny cykl lub stymulacje inhibitorami aromatazy, lub tamoksifenem (czasem
w kombinacji z gonadotropinami), moze ograniczy¢ to ryzyko.

e Krétkoterminowa obserwacja nie wykazata wplywu na czas przezycia bez progresji/nawrotéw.

Ryzyko zwigzane z cigzg po leczeniu onkologicznym

e Przeprowadzone dotychczas badania nie wskazujg na zwiekszone ryzyko nawrotu raka w przebiegu
cigzy.
Ryzyko zwigzane z przeszczepem tkanki jajnika

147 Dittrich R., Kliesch S., Schiiring 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

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

149 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
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e W przypadku nowotworéw hematologicznych istnieje teoretyczne ryzyko zwigzane z mozliwoscig
ponownego wszczepienia komérek nowotworowych w zamrozonym fragmencie jajnika (zalezne od
rodzaju i zaawansowania raka) — do tej pory nie odnotowano takiego przypadku.

Bezpieczenstwo technologii wspomaganego rozrodu kobiet z nieptodnoscig i ich dzieci ogdtem

Metody wspomaganego rozrodu
Stymulacia iainikéw e Nie stwierdzono ryzyka/bezposredniego zwigzku miedzy indukcjg owulacji/stymulacjg jajnikédw na
NICE 2017150 ymulacia jaj wystapienie inwazyjnego raka badz skutkéw zdrowotnych u dzieci urodzonych w wyniku tych metod.

Kriokonserwacja oocytow e Wskazuje sie na niskie ryzyko wystapienia granicznych guzéw jajnika (IVF, ICSI).

Kriokonserwacja zarodkow e lIstnieje niskie ryzyko odlegtych skutkéw ubocznych u dzieci urodzonych w wyniku IVF.

Ryzyko zwigzane ze stymulacijg jajnikow/poddaniem sie zabiegom IVF

e Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ w przypadku kobiet z rakiem piersi ze wzgledu na trudnosci w ocenie
ryzyka wystgpienia nawrotu.

e  Wyniki wskazujg na bezpieczenstwo kontrolowanej stymulacji jajnikdw wsrdd kobiet przed pobraniem
oocytéw do kriokonserwac;i.

Woptyw cigzy na leczenie onkologiczne

Stymulacja jajnikow e Dostepne dane sugeruja, ze cigza po leczonym raku piersi nie wplywa negatywnie na rokowanie
Zabieg ART pacjentek, niezaleznie od statusu receptoréw hormonalnych guza.

MKE 2016 e Metaanaliza 14 badan retrospektywnych z grupg kontrolng wykazata, ze pacjentki z rakiem piersi, ktére

zaszly w cigze po rozpoznaniu i leczeniu, miaty 0 41% mniejsze ryzyko zgonu w poréwnaniu z kobietami,
Kriokonserwacja zarodkow ktére nie zaszly w cigze — RR=0,59 [95%CI: (0,50; 0,70)].

Kriokonserwacja oocytéw

Ryzyko zwigzane z cigzg

e U pacjentek, ktore przezyty raka piersi, zaobserwowano wigkszg czestos¢ powiktanh porodowych:
cesarskie ciecie, pordd przedwczesny, niska masa urodzeniowa dzieci.

Wptlyw zabezpieczenia ptodnosci na rozwéj dziecka

e  Stwierdzono podobne ryzyko wystgpienia wad wrodzonych lub nowotworéw u dzieci urodzonych
metodg ART jak w przypadku dzieci rodzicow bez nowotworu urodzonych tg metods.

150 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

151 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
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bezpieczenstwa

Bezpieczenstwo

SEOM 2016152

Kriokonserwacja oocytéw
Kriokonserwacja zarodkow

Kriokonserwacja tkanek jajnika

Ryzyko nawrotu choroby u kobiet z rakiem piersi

e Brak zwiekszonego ryzyka wystgpienia nawrotu w przypadku stosowania metod zabezpieczenia
ptodnosci i cigzy (w tym takze u kobiet z chorobg hormonowrazliwg).

CFAS 201553

Terapia z uzyciem GnRHa
Kriokonserwacja tkanek jajnika

Transpozycja jajnikéw

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem GnRHa w trakcie chemioterapii

e W odniesieniu do pacjentek chorujgcych na raka piersi, u ktérych w czasie chemioterapii stosuje sie
GnRHa potencjalnym problemem moze by¢ hipoestrogenizm i zwigzana z nim mniejsza podatnosc
komorek nowotworowych na chemioterapie (zatrzymanie ich w fazie spoczynku).

Ryzyko zwigzane z kriokonserwacijg i przeszczepem tkanki jajnika

e  Przeszczep tkanki jajnika nalezy traktowaé¢ jako metode eksperymentalng, ze wzgledu na potencjalne
ryzyko przeszczepu komérek nowotworowych oraz istniejgce ryzyko okotooperacyjne.

Ryzyko zwigzane z transpozycijg jajnikow

e Ryzyko zwigzane z zabiegiem transpozycji jajnikow obejmuje: torbiele jajnikéw, zrosty, bol w obrebie
miednicy, przemieszczenie jajnikow, przedwczesng niewydolnos¢ jajnikdw, uszkodzenie jajowodow.

e W przypadku niektdérych nowotworow istnieje niewielkie ryzyko wystgpienia przerzutéw do jajnika, wiec
transpozycja mogtaby utatwi¢ ich rozprzestrzenienie.

EMAS 2013%

Kriokonserwacja oocytéw
Kriokonserwacja tkanki jajnika

Kriokonserwacja tkanki jader

Ryzyko zwigzane z pobieraniem, kriokonserwacig i przeszczepem tkanki jajnika lub jgder

e Przeszczepy kriokonserwowanych tkanek jajnika lub jader mogg nies¢ za sobg dodatkowe ryzyko
zwigzane z mozliwoscig nawrotu choroby.

e Ryzyko wystgpienia przerzutéw do jajnika jest wyzsze w przypadku pacjentek chorujgcych na biataczke.

Ryzyko zwigzane z witryfikacjg oocytow

e Glowne obawy zwigzane z witryfikacjg oocytéw dotyczg potencjalnego wptywu na materiat genetyczny.

152 Sociedad  Espafiola

de

Oncologia Médica (2016).

SEOM  Clinical

Guideline of fertility preservation and reproduction in cancer patients. Pozyskano

z: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC5138251/, dostep z 03.04.2023

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

154 Minstzori G., Lambrinoudaki I., Ceausu I. et al. (2013). EMAS position statement: Fertility preservation. Maturitas. 77(1): 85-89
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6.3.3.Przeglad analiz ekonomicznych
Kryteria wigczenia do przeglgdu systematycznego spetnity nastepujgce dowody wtérne:

e 1 przeglad systematyczny (Gilbert 2018) (w tym 44 analizy ekonomiczne), odnoszacy sie do
efektywno$ci kosztowej i kosztédw realizacji kriokonserwacji nasienia ws$rdéd mezczyzn
Zz nowotworem jader;

e 1 rekomendacje (AAFP 2020), odnoszgcg sie do efektywnosci kosztowej i kosztéw realizaciji
kriokonserwacji oocytéw wsrod kobiet leczonych onkologicznie.

Ponizej przedstawiono najwazniejsze wyniki i wnioski z odnalezionych badan.

Efektywnos¢ kosztowa realizacji kriokonserwacji oocytéw w ramach zabezpieczania ptodnosci
u kobiet leczonych onkologicznie

W ramach rekomendacji AAFP 202015, autorzy podjeli prébe oszacowania kosztow prowadzenia
dziatan z zakresu zabezpieczania ptodnosci wsréd kobiet leczonych onkologicznie. Szacunki kosztéw
odnosity sie w tym przypadku do kriokonserwacji oocytéw. W ramach publikacji nie wskazano
generalnego progu optacalnos$ci dla realizacji omawianej interwenciji.

Autorzy rekomendacji, w oparciu o zebrane dane z przegladu systematycznego oszacowali, ze koszt
catkowity 1 cyklu (uwzgledniajgcego zaréwno pobranie, kriokonserwacje, przechowywanie oraz
zaptodnienie wraz z implementacjg) kriokonserwacji oocytéw waha sie miedzy $7 000 a $14 000.
Ponadto, istotng role odgrywaja takze farmaceutyki stosowane w ramach pobierania oocytéw od kobiet.
W takim przypadku, koszty lekow na jedng komérke jajowg wahajg sie miedzy $2 000 a $7 000.
Dodatkowym elementem istotnie wplywajgcym na tak wysokie koszty prowadzenia kriokonserwaciji
oocytow sg koszty zwigzane z dlugookresowym przechowywaniem pobranych komérek. W tym
przypadku coroczne optaty za przechowywane komorki wahajg sie od $350 do $600.

Efektywnos¢ kosztowa realizacji kriokonserwacji nasienia ws$réd mezczyzn chorych
onkologicznie

W ramach publikacji Gilbert 2018156, autorzy podjeli prébe oszacowania efektywnosci kosztowej
prowadzenia kriokonserwacji nasienia jako metody zabezpieczania ptodnosci mezczyzn dotknietych
nowotworem jgder. Gtdwng interwencje w zakresie przeglgdu poréwnano do wszelkich innych metod
z zakresu leczenia ptodnosci w przypadku wystgpienia nowotworéw zarodkowych jgder. W ramach
publikacji nie wskazano generalnego progu optacalnosci dla realizacji kriokonserwacji nasienia.

Zgodnie z zawartymi szacunkami kosztowymi, Sredni koszt kriokonserwacji nasienia z uzyciem
pojedynczej fiolki wyniost w pierwszym roku interwenciji $754. Z kolei kazdy kolejny rok przechowania
pobranego materiatu rozrodczego kosztowat srednio $343. Ostatecznie, $redni koszt inseminacji
wewnatrzmacicznej oraz zapfodnienia in vitro z wykorzystaniem kriokonserwowanego materiatu,
oszacowano odpowiednio na $17 544 oraz $15 918.

Tabela 13. Sredni koszt catkowity realizacji kriokonserwacji nasienia wsréd mezczyzn pacjentéw leczonych
w kierunku nowotworu jadra, z uzyciem réznych metod

Kategoria kosztu Sredni koszt catkowity
Koszt na jedng kriokonserwowang fiolke nasienia $754 + $343 za kazdy kolejny rok
Koszt inseminacji wewngtrzmacicznej z wykorzystaniem
. oo $17 544
kriokonserwowanego nasienia
Koszt zaptodnienia in vitro z wykorzystaniem $15 918

kriokonserwowanego nasienia

Koszt kriokonserwacji nasienia pobranego za posrednictwem

mikrochirurgicznej ekstrakcji nasienia z jgder (microTESE) $6 000 - $11 000

1% 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

16Gilbert K., Nangia A.K., Dupree J.M. et al. (2018). Fertility preservation for men with testicular cancer: Is sperm cryopreservation
cost effective in the era of assisted reproductive technology? Urol. Oncol. 36(3): 92

205/244



Zabezpieczenie ptodno$ci u chorych leczonych onkologicznie Raport nr: 0T.434.1.2023

W przypadku aktywnego nadzoru

wraz z orchideoktomig $10 811 - $14 633

W przypadku chemioterapii wraz

z orchideoktomig $15 734 - $20 098

Koszt na 1 cigze W przypadku rozwarstwienia

zaotrzewnowych weziow $13 606 - $17 736
chtonnych wraz z orchideoktomiag

W przypadku radioterapii wraz

z orchideoktomig $22 204 - 527127

W przypadku aktywnego nadzoru

wraz z orchideoktomig $6 000 - $11 000

Koszt kriokonserwagii W przypadku chemioterapii wraz >$9 000
nasienia pobranego za z orchideoktomig
posrednictwem
mikrochirurgicznej W przypadku rozwarstwienia
ekstrakcji nasienia z zaotrzewnowych weztéw >$7 000
jader (microTESE) chtonnych wraz z orchideoktomig
W przypadku radioterapii wraz <$5 000

z orchideoktomig

Zrédio: opracowanie wiasne na podstawie Gilbert 2018

Zgodnie z zaprezentowanymi informacjami (Tabela 13), sredni koszt catkowity kriokonserwacji nasienia
z uzyciem jednej fiolki wynosi ok. $754. Jednakze, koszt ten moze wzrastaé z kazdym kolejnym rokiem
przechowywania materiatu o $343. Istotng kwestia w zakresie kosztéw prowadzenia kriokonserwacji
nasienia pozostaje takze problematyka sposobu leczenia pacjenta. Zgodnie z zawartymi informacjami,
najnizszy koszt 1 cigzy z uzyciem kriokonserwowanego nasienia odnotowano wsréd osob leczonych
z wykorzystaniem aktywnego nadzoru. Przedziat kosztu catkowitego wynosi w tym przypadku od
$10 811 do $14 633. Najwiekszy z kolei koszt na 1 cigze wykazano w przypadku pacjentéw leczonych
za posrednictwem radioterapii ($22 204-$27 127).

Biorac pod uwage dostepne dane nt. kosztéw realizacji kriokonserwacji nasienia wsréd mezczyzn
leczonych onkologicznie, autorzy opracowali takze schematy, w ramach ktorych zaprezentowano koszt
na jedng cigze oraz koszt wykonania microTESE, przy ktorych zasadnym jest wdrozenie
kriokonserwaciji nasienia, wraz z jego przechowaniem w bankach (Tabela 14, Tabela 15, Tabela 16,
Tabela 17). Zgodnie z zaprezentowanymi ponizej zestawieniami, kriokonserwacja nasienia ma
najwyzszy potencjat do efektywno$ci kosztowej w przypadku zastosowania tej interwencji wsrod
mezczyzn poddanych orchidektomii i radioterapii. Z kolei najmniejszy potencjat do efektywnosci
kosztowej posiada kriokonserwacja nasienia u pacjentéw leczonych z wykorzystaniem orchidektomii
i aktywnego nadzoru. Mimo odnalezionych danych autorzy dochodzg do wniosku, ze do catkowitego
zrozumienia kwestii efektywnosci kosztowej tej metody zabezpieczania ptodnosci potrzebne sg dalsze
badania, ktore odniosg sie do rzeczywistych wartosci wskaznikéw efektywnosci kosztowe;.
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Tabela 14. Analiza efektywnosci kosztowej wraz z zasadnoscia realizacji kriokonserwacji nasienia wsrod pacjentéw leczonych w kierunku nowotworu jadra, przy

wykorzystaniu orchidektomii i aktywnego nadzoru

Lata

Cena microTESE

$3 000

$4 000

$5 000

$6 000

$7 000

$8 000

$9 000

$10 000

$11 000

(przechowywania)

Koszt na 1 ciaze

$ 10812

$11 290

$11 767

$12 245

$12 723

$13 200

$13 678

Ol 0| N| O] O ] WO N

$14 155

=
o

$14 633

$10 035

$10 326

$10 617

$10 909

$11 200

$11 491

$11 782

$12 073

Kolor zielony — zalecana jest kriokonserwacja i magazynowanie nasienia; Kolor czerwony — kriokonserwacja i przechowywania nasienia nie sg zalecane

$12 364

Zrédto: opracowanie wiasne na podstawie Gilbert 2018

Tabela 15. Analiza efektywnosci kosztowej wraz z zasadnoscia realizacji kriokonserwacji nasienia wsrod pacjentéw leczonych w kierunku nowotworu jadra, przy
wykorzystaniu orchidektomii i chemioterapii

Lata (przechowywania)

Cena microTESE

$3 000

$4 000

$5 000

$6 000

$7 000

$8 000

$9 000

$10 000

$11 000

Koszt na 1 ciaze

$15 735

$16 280

$16 826

$17 371

| O | WO| N

$17 917

$18 073

$18 419

$18 765

$19 110

$19 465

$19 802

$20 147

$20 493

$20 893
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7 $18 462
8 $19 008
9 $19 553
10 $20 099
Kolor zielony — zalecana jest kriokonserwacja i magazynowanie nasienia; Kolor czerwony — kriokonserwacja i przechowywanie nasienia nie sg zalecane

Zrédto: opracowanie wiasne na podstawie Gilbert 2018

Tabela 16. Analiza efektywnosci kosztowej wraz z zasadnoscia realizacji kriokonserwacji nasienia wsrod pacjentéw leczonych w kierunku nowotworu jadra, przy
wykorzystaniu orchidektomii i rozwarstwienia zaotrzewnowych weztéw chtonnych

Cena microTESE $3 000 $4 000 $5 000 $6 000 $7 000 $8 000 $9 000 $10 000 | $11 000

Lata (przechowywania)

Koszt na 1 ciagze $13 849 $14 107 $14 364 $14 622 $14880 | $15137 | $15395 | $15652 | $15910

$13 607

$14 123

$14 639

$15 156

$15 672

$16 187

$16 704

©| 0| N| O O] | W N

$17 220

=
o

$17 737

Kolor zielony — zalecana jest kriokonserwacja i magazynowanie nasienia; Kolor czerwony — kriokonserwacja i przechowywanie nasienia nie sg zalecane

Zrédto: opracowanie wlasne na podstawie Gilbert 2018
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Tabela 17. Analiza efektywnosci kosztowej wraz z zasadnoscia realizacji kriokonserwacji nasienia wsrod pacjentéw leczonych w kierunku nowotworu jadra, przy
wykorzystaniu orchidektomii i radioterapii

Cena microTESE $3 000 $4 000 $5 000 $6 000 $7 000 $8 000 $9 000 $10 000 | $11 000

Lata (przechowywania)
Koszt na 1 cigze $29 903 $27 059 $27 216 $27 372 $27 528 | $27684 | $27840 | $27996 | $28 152

2 $22 205

$22 820

$23 435

$24 051

$24 666

$25 281

$25 897

©| 0| N| OO | | W

$26 512

10 $27 128

Kolor zielony — zalecana jest kriokonserwacja i magazynowanie nasienia; Kolor czerwony — kriokonserwacja i przechowywanie nasienia nie sg zalecane

Zrédto: opracowanie wiasne na podstawie Gilbert 2018
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Tabela 18. Metodologia doniesien naukowych odnoszacych sie do efektywnosci kosztowej interwencji

Raport nr: OT.434.1.2023

Badanie

Metodyka

PICO

Gilbert 2018157

Rodzaj publikacji: przeglad systematyczny.
Klasyfikacja AOTMIT: llIA.

Rodzaj wlaczonych badan: badania obserwacyjne.
Liczba uwzglednionych badan: 44

Cel badania: okreslenie efektywnosci kosztowej zabezpieczania
ptodnosci przy wykorzystaniu kriokonserwacji nasienia w poréwnaniu do
leczenia ptodnos$ci po zrealizowanym leczeniu, u pacjentow leczonych
przeciwko nowotworowi jgder.

Przedziat czasu objety wyszukiwaniem: od 1967 do 04.2016 r.

Populacja:
e mezczyzni leczeni onkologicznie przeciwko nowotworowi jgder.

Liczebno$¢ populacii: 1 039

Interwencja:
e kriokonserwacja nasienia.
Komparator:

e wszelkie dostgpne metody z zakresu leczenia ptodnosci
w przypadku wystgpienia nowotworéw zarodkowych jader.

Punkty koncowe:
e  Sredni koszt catkowity,

o efektywnosc¢ kosztowa.

157 Gilbert K., Nangia A.K., Dupree J.M. et al. (2018). Fertility preservation for men with testicular cancer: Is sperm cryopreservation cost effective in the era of assisted reproductive technology? Urol. Oncol.

36(3): 92
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6.4. Ograniczenia analizy klinicznej

<Jezeli w odnalezionych badaniach okreslane byty ograniczenia nalezy je opisac>

Uwzgledniono wytgcznie publikacje w jezyku angielskim i polskim.
Wyszukiwanie zawezono do publikacji z ostatnich 10 lat (2013-2023).

Wyszukiwanie, w pierwszej kolejnosci, zawezono do najwyzszych poziomow hierarchii doniesien
naukowych, tj. metaanaliz, przeglagdéw systematycznych (badania wtérne) oraz rekomendacji.

Z uwagi na niedostateczng warstwe dowodowg wtérnych doniesied naukowych, przeprowadzono
dodatkowe wyszukiwanie nacelowane na pierwotne doniesienia naukowe tj. badania RCT, obserwacyjne.

Badania uwzglednione w ramach odnalezionych pierwotnych i wtérnych doniesieh naukowych dotyczyty
zréznicowanej populacji pod wzgledem potfozenia etnicznego i geograficznego.

Badania uwzglednione w ramach odnalezionych wtérnych i pierwotnych doniesienn naukowych cechowaty
sie duzg heterogenicznoscig (m.in. zréznicowane metody prezentacji analizowanych danych czy réznice
w zakresie stosowanych interwencji).

Wyszukane publikacje zostaty utworzone w powigzaniu z kontekstem kulturowym, ekonomicznym oraz
sposobem funkcjonowania systemu opieki zdrowotnej, ktory pod roznymi wzgledami moze by¢ odmienny
od rozwigzan stosowanych w Polsce.
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7. Warunki realizacji programow polityki zdrowotnej dotyczgcych danej choroby
lub danego problemu zdrowotnego

<Wskazac¢ warunki realizacji programéw polityki zdrowotnej na podstawie odnalezionych rekomendacji, badan wtérnych, analiz, opinii
ekspertéw oraz aktow prawnych>

Tabela 19. Warunki realizacji opracowane na podstawie odnalezionych rekomendacji

Interwencja Warunki realizacji

Wymagania wobec | ¢  Wykonanie zabiegu przeszczepu tkanek jajnika — osrodek, w ktérym dokonano rozmrozenia
osrodka zamrozonych tkanek (PTGO 2021).

e Zabieg kriokonserwacji nasienia — osrodek bedgcy w stanie zagwarantowaé¢ pacjentowi
opieke (KFE 2022)

¢ Wykreowane systemy i $ciezki skierowania pacjenta do specjalistow w zakresie ptodnosci
(AYACNA 2021),

e Obecne opracowane protokoty dla pobierania, przechowywania i utylizacji pobranych
materiatldbw w zakresie zabezpieczania ptodnosci pacjentéw (AAFP 2020, NCCN 2018,
EMAS 2013),

e Zawigzanie wspotpracy z osrodkami wyspecjalizowanymi w zabezpieczaniu ptodnosci
i zdrowia reprodukcyjnego (ESMO 2020),

e Kriokonserwacja oocytow — osrodki z odpowiednim wyposazeniem oraz doswiadczonym
personelem (COG 2018, ASCO 2018),

e Ditugoterminowa obserwacja pacjentéw po leczeniu onkologicznym, planujgcych cigze —
osrodki z rozwinietymi i zaawansowanymi ustugami z zakresu potoznictwa onkologiczne
(ESHRE 2020).

Wymagania wobec | ¢  Skierowanie pacjenta do specjalisty w zakresie ptodnosci — lekarz prowadzacy leczenie
personelu onkologiczne (PCL/IGHG 2021, ESMO 2020, AAFP 2020, NCCN 2018, ASCO 2018),

e Edukacja i konsultacje z pacjentami — lekarz prowadzgcy leczenie onkologiczne/ specjalista
w zakresie ptodnosci/ inny personel medyczny (KFE 2022, JSCO 2021, AYACNA 2021,
ESMO 2020, ACS 2020, ESHRE 2020, AAFP 2020, ASRM 2019, NCCN 2018, COG 2018,
ASCO 2018, MKE 2016, CFAS 2015, EMAS 2013),

e Planowanie chirurgicznego zabezpieczania ptodnosci pacjenta — chirurg lub chirurdzy
onkologiczni (AYACNA 2021),

o Wsparcie psychospotecznie — specjalisci w zakresie psychologii, pracownik socjalny lub
psycholog (AYACNA 2021, NCCN 2018).

Wymagania . )
sprzetowe ¢ Nie okreslono.

Tabela 20. Warunki realizacji opracowane na podstawie opinii ekspertow

Interwencja Warunki realizacji

Wymagania wobec | ¢  Pomieszczenia i wyposazenie niezbednym do przeprowadzenia interwencji i procedur
osrodka zaplanowanych w ramach Programu [Zal 1].

e Posiadanie zasobdw niezbednych do realizacji powierzonego zadania zgodnie
Z obowigzujgcymi przepisami prawa [Zal 1].

e Osrodki medycznie wspomaganej prokreacji, ktére posiadajg bank komérek rozrodczych
posiadajgce pozwolenie ministra wtasciwego do spraw zdrowia na wykonywanie czynnosci
okreslonych w art. 44 ust.1 pkt.1 i art. 45 ustawy o leczeniu nieptodnosci [Zal 1].

e  Warunki, jakim powinny odpowiadaé pomieszczenia i urzgdzenia osrodkéw medycznie
wspomaganej prokreacji oraz bankow komdrek rozrodczych i zarodkéw okreslone sg
w rozporzgdzeniach ministra do spraw zdrowia [Zal 1].

e Wskazane i przygotowane miejsca oraz kadra i materiaty informacyjne — uwzglednienie
potrzeb oséb niepetnosprawnych i przynajmniej jedno miejsce spetniajace warunki
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dostosowania dla niepetnosprawnych ruchowo w zakresie wykonania interwenc;ji
zaplanowanych w Programie [Zal 1].

Obowigzek posiadania polisy OC i NNW na czas i zakres realizacji zadan w ramach
Programu, gwarantujgce zabezpieczenie roszczen wynikajacych ze zdarzen medycznych
oraz istotnych zdarzen niepozgdanych zdefiniowanych w ustawie [Zal 1].

Dokumentacja medyczna oraz powstajgca w zwigzku z realizowaniem Programu —
prowadzona i przechowywana zgodnie z obowigzujgcymi przepisami dotyczacymi
dokumentacji medycznej oraz ochrony danych osobowych [Zal 1].

Stosowanie szczegotowych przepisow dotyczgcych znakowania, monitorowania,
przechowywania, transportu oraz kryteria bezpieczenstwa i jakosci komérek rozrodczych
okreslone w przepisach ustawy o leczeniu nieptodnosci [Zal 1].

Warunki lokalowe prowadzenia osrodkéw wspomaganego rozrodu okredla Ustawa
o0 leczeniu nieptodnosci oraz rozporzgdzenia [Zal 2].

Procedury wymagajgce zabiegéw operacyjnych nie muszg by¢ wykonywane w osrodkach
wspomaganego rozrodu — zaréwno tkanka jajnika, jak i jadra moga byé zabezpieczone
i transportowane [Zal 2].

Program oncofertility powinien by¢ realizowany w osrodkach:

o posiadajgcych wykwalifikowany personel, zgodnie z ustawg o leczeniu nieptodnosci
z dnia 25.06.2015 r., art. 50 ust. 1.,

o posiadajgcych bank komérek rozrodczych i zarodkow,

o prowadzgcych dziatalno§¢ na podstawie pozwolenia opartego na zasadach
okreslonych ustawa o leczeniu nieptodnosci z dnia 25.06.2015 r. oraz rozporzadzeniem
MZ zdnia 27.10.2015 r. w sprawie warunkow, jakim powinny odpowiadaé
pomieszczenia i urzgdzenia banku komorek rozrodczych i zarodkéw (Dz. U. z 2015 r.
poz. 1752 z pézn. zm.) [Zal 3].

OMWP i BKRiZ winny spetnia¢ wymagania opisane w ustawie z dnia 25 czerwca 2015 r.
o leczeniu nieptodnosci, a zwtaszcza w nastgpujgcych aktach wykonawczych:

o Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 27 pazdziernika 2015 r. w sprawie warunkow,
jakim powinny odpowiada¢ pomieszczenia i urzadzenia medycznie wspomagane;j
prokreacji (Dz.U. z 2015 r. poz. 1750),

o Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 27 pazdziernika 2015 r. w sprawie warunkéw,
jakim powinny odpowiadaé pomieszczenia i urzgdzenia banku komérek rozrodczych
i zarodkéw (Dz.U. z 2015 r. poz. 1752) [Zal 4].

Osrodek, w ktérym przeprowadzane bedg procedury w celu zabezpieczenia ptodnosci
u chorych leczonych onkologicznie musi posiada¢ odrebne pozwolenia Ministerstwa
Zdrowia na wykonywanie czynnosci wiasciwych dla osrodka medycznie wspomaganej
prokreacji i banku komérek rozrodczych i zarodkéw (art. 48 ustawy z dnia 26.06.2015 r.
o leczeniu nieptodnosci) [Zal 4].

Wymagania wobec
personelu

Osoby posiadajgce odpowiednie uprawnienia i kwalifikacje do wykonywania czynnosci
i procedur w osrodkach medycznie wspomaganej prokreacji i bankach komdrek
rozrodczych i zarodkéw, kidre okreslone sg w przepisach ustawy z dnia 25 czerwca 2015 .
o leczeniu nieptodnosci [Zal 1].

Zgodnie z art. 50 ust.1 do wykonywania czynnosci zwigzanych z gromadzeniem,
przetwarzaniem, testowaniem, przechowywaniem i dystrybucjg komérek rozrodczych jest
uprawniona osoba, ktéra posiada wyksztalcenie medyczne, biologiczne lub
biotechnologiczne, a w przypadku udzielania $wiadczen zdrowotnych w procedurze
medycznie wspomaganej prokreacji — osoba wykonujgca zawdd medyczny [Zal 1].

Bank komadrek rozrodczych i zarodkéw ma obowigzek zatrudnia¢ osobe odpowiedzialng za
jakos¢ w banku (za przestrzeganie przepiséw ustawy oraz zasad okreslonych w systemie
zapewniania jakosci, o ktérym mowa w art. 52 ustawy o leczeniu nieptodnosci) [Zal 1].

Udokumentowane kwalifikacje personelu wykonujgcego procedury zabezpieczenia
ptodnosci na przysztos¢ [Zal 1].
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Psycholog posiadajacy praktyke w dziedzinie psychoonkologii i psychologii leczenia
nieptodnosci [Zal 1].

Udokumentowane kwalifikacje osoby odpowiedzialnej za jakos¢ [Zal 1].

Przestrzeganie szczegotowych przepiséw dotyczgcych znakowania, monitorowania,
przechowywania, transportu oraz kryteria bezpieczenstwa i jakosci komérek rozrodczych
okreslone w przepisach ustawy o leczeniu nieptodnoéci — osoby wykonujgce procedury
zabezpieczenia ptodnosci na przysztos¢ [Zal 1].

Dziatania edukacyjne i informacyjne dotyczace tematyki Programu — osoby uprawnione do
udzielania $wiadczen leczniczych lub legitymujgce sie kwalifikacjami do prowadzenia
dziatan o zakresie ujetym w Programie [Zal 1].

Przygotowanie merytoryczne z zakresu medycyny, onkologii, psychologii, endokrynologii,
ginekologii i dziedzin umozliwiajacych przeprowadzenie dziatarn w ramach poszczegdlnych
etapéw Programu — osoby prowadzgce dziatania edukacyjne i informacyjne [Zal 1].

Kazdy powinien posiada¢ kompetencje odpowiednie do wykonywanej roli w zespole.
Kompetencje powinny by¢ zweryfikowane przed kwalifikacjg zespotu do prowadzenia
powyzszych pacjentow [Zal 2].

W przypadku lekarza onkologa, podejmujgcego decyzje o kwalifikacji pacjenta — lekarz ze
specjalizacjg: onkolog kliniczny lub hematolog lub ginekolog onkolog, po konsultacji
z lekarzem ginekologiem zajmujacym sie leczeniem nieptodnosci [Zal 3].

W przypadku wykonywania procedur zachowania ptodnosci — wymagania zgodne z ustawg
0 leczeniu nieptodnosci z 25.06.2015 r., art. 50 ust. 1. [Zal 3].

Kadra medyczna posiadajgca specjalizacje z ginekologii i potoznictwa lub endokrynologii
ginekologicznej i rozrodczosci, zatrudniona w osrodki medycznie wspomaganej prokreacji
(OMWP) [Zal 4].

Embriolodzy kliniczni posiadajgcy certyfikat PTMRIE lub Europejskiego Towarzystwa
Rozrodu Czlowieka i Embriologii (ESHRE), w przysziosci certyfikowani przez Centrum
Medyczne Ksztatcenia Podyplomowego (CMKP), zatrudnieni w OMWP i banku komérek
rozrodczych i zarodkow (BKRiZ).

Wymagania
sprzetowe

Realizatorzy zadan sg zobowigzani do zapewnienia zasobow technicznych niezbednych do
realizacji dziatan informacyjnych i edukacyjnych [Zal 1].

Preparaty medyczne i sprzet diagnostyczny zarejestrowane i dopuszczone do obrotu na
terenie Polski, rekomendowane przez wiasciwe podmioty naukowe [Zal 1].

Sprzet, ktérego nie posiada wiekszo$é osrodkdw wspomaganego rozrodu, a ktéry jest
nieodzowny do poprawnego przeprowadzenia procedur mrozenia tkanki jajnika to systemy
powolnego mrozenia tkanek, ktére nie sg obecnie rutynowo uzywane do mrozenia komaérek
jajowych lub zarodkoéw, gdzie standardowg metoda obecnie jest tzw. witryfikacja, ktoéra nie
wymaga takiego sprzetu [Zal 2].

Tabela 21. Warunki realizacji zgodne z ustawg z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu nieptodnosci

Warunki realizacji

Wymagania wobec
osrodka

Status centrum leczenia nieptodnosci moze uzyska¢ podmiot leczniczy prowadzgcy tgcznie:

bank komérek rozrodczych i zarodkéw;

dziatalnos$¢ z zakresu leczenia nieptodnosci wszystkimi metodami, tj.:
o poradnictwo medyczne;

o diagnozowanie przyczyn nieptodnosci;

o zachowawcze leczenie farmakologiczne;

o leczenie chirurgiczne;

o procedury medycznie wspomaganej prokreacji, w tym zaptodnienie pozaustrojowe
prowadzone w osrodku medycznie wspomaganej prokreacii;

o zabezpieczenie ptodnosci na przysztos¢
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dziatalno$¢ dydaktyczng i badawczg w powigzaniu z udzielaniem $wiadczen zdrowotnych
i promocjg zdrowia, w tym wdrazaniem nowych technologii medycznych oraz metod
diagnozowania i leczenia nieptodnosci.

Wymagania wobec
personelu

Do wykonywania czynno$ci zwigzanych z gromadzeniem, przetwarzaniem, testowaniem,
przechowywaniem i dystrybucjg komérek rozrodczych oraz zarodkéw przeznaczonych do
zastosowania w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji jest uprawniona osoba
posiadajgca wyksztatcenie medyczne, biologiczne lub biotechnologiczne, a w przypadku
udzielania $wiadczen zdrowotnych w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji —
osoba wykonujgca zawdd medyczny.

Osoby zatrudnione w os$rodku medycznie wspomaganej prokreacji i banku komodrek
rozrodczych i zarodkdéw powinny ustawicznie podnosi¢ kwalifikacje, w tym w kazdym
przypadku wprowadzenia nowych procedur pobierania komoérek rozrodczych oraz
gromadzenia, przetwarzania, przechowywania, dystrybucji lub testowania komodrek
rozrodczych oraz zarodkéw. Omawiane podnoszenie kwalifikacji powinno obejmowac
w szczegdlnosci:

o aspekty etyczne;
o aspekty prawne;
o aspekty organizacyjne;

o kryteria jakosci i bezpieczenstwa zwigzane z pobieraniem komoérek rozrodczych oraz
gromadzeniem, przetwarzaniem, przechowywaniem, dystrybucjg lub testowaniem
komorek rozrodczych oraz zarodkow;

o standardowe procedury operacyjne stosowane w pobieraniu komoérek rozrodczych oraz
gromadzeniu, przetwarzaniu, przechowywaniu, dystrybucji lub testowaniu komoérek
rozrodczych oraz zarodkow;

o procedury kontroli jako$ci;

o umiejetno$¢ obstugi sprzetu wykorzystywanego w kazdej procedurze pobierania
komorek rozrodczych oraz gromadzenia, przetwarzania, przechowywania, dystrybuciji
lub testowania komérek rozrodczych oraz zarodkéw;

o znajomos¢ systemow kontroli jakosci w pobieraniu komérek rozrodczych oraz
gromadzenia, przetwarzania, przechowywania, dystrybucji lub testowania komoérek
rozrodczych oraz zarodkow;

o znajomos¢ przepiséw dotyczgcych bezpieczenstwa i higieny pracy obowigzujgcych
w o$rodku medycznie wspomaganej prokreacji i banku komodrek rozrodczych
i zarodkéw.

Osoba odpowiedzialna za jako$¢ w osrodku oraz osoba odpowiedzialna za jako$¢é w banku
posiadajg co najmniej:

o wyksztatcenie wyzsze w dziedzinie nauk medycznych lub biologicznych;

o dwuletnie doswiadczenie zawodowe uzyskane odpowiednio w osrodku medycznie
wspomaganej prokreacji albo banku komaérek rozrodczych i zarodkow.

Wymagania
sprzetowe

Zgodnie z:

Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 27 pazdziernika 2015 r. w sprawie warunkow,
jakim powinny odpowiada¢ pomieszczenia i urzadzenia osrodka medycznie wspomagane;j
prokreacji oraz

Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 27 pazdziernika 2015 r. w sprawie warunkow,
jakim powinny odpowiada¢ pomieszczenia i urzadzenia banku komorek rozrodczych
i zarodkow.
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. Monitorowanie oraz ewaluacja programow polityki zdrowotnej w danym
problemie zdrowotnym

<Wskazac¢ wskazniki stuzgce do monitorowania i ewaluacji programéw polityki zdrowotnej na podstawie odnalezionych rekomendacji,
badan wtornych, analiz oraz opinii ekspertow>

Tabela 22. Wskazniki odnoszace sie do monitorowania i ewaluacji wskazane w projektach PPZ oraz opiniach

Prezesa AOTMIT

Nr opinii Prezesa Agencji

Zaproponowane wskazniki

65/2022 z dnia
21 listopada 2022 r.

Opinia prezesa:
pozytywna warunkowo

Wskazniki przedstawione w projekcie PPZ

Ocena zgtaszalnos$ci do programu:

e Liczba pacjentow zgtaszajgcych sie do programu.

e Liczba pacjentow, uczestnikow programu, ktérzy nie zrezygnowali z programu.

e Liczba osob, ktére aplikowaty do programu.

e Liczba pacjentow, ktérym udzielono poszczegdinych specjalistycznych konsultaciji.

Ocena jakosci $wiadczen w ramach programu:

e Ocena satysfakcji pacjentéw z udziatlu w programie — dokonywana na podstawie
ankiety satysfakciji.

e Ocena poziomu wiedzy odbiorcéw programu - przeprowadzana za pomocg testu
wiedzy.

e Analiza uwag ustnych i pisemnych przekazanych przez uczestnikdw do realizatora
programu.

e Ocena czynnikéw zakiécajacych oceniana na biezaco przez realizatora.

Ewaluacja programu:

e Odsetek odbiorcow programu - kobiet i mezczyzn z rozpoznang chorobg
onkologiczng i hematologiczng w wieku 18-40 lat, ktérym zapewniono dostgp do
informac;ji, edukaciji i postepowania rekomendowanego przez oncofertility.

e Odsetek pracownikéw medycznych, u ktérych w post-tescie odnotowano wzrost
poziomu wiedzy dotyczgcej oncofertility, wzgledem wszystkich oséb, ktére wypetnity
pre-test.

e Odsetek pacjentéw onkologicznych i hematologicznych bedacych w wieku
prokreacyjnym - obiorcéw programu, u ktérych w post-tescie odnotowano wzrost
poziomu wiedzy dotyczacej metod zabezpieczenia ptodnosci, wzgledem wszystkich
0s06b, ktére wypetnity pre-test.

e Odsetek obiorcow programu, u ktdérych w post-teScie odnotowano poprawe
funkcjonowania psychicznego, wzgledem wszystkich osob, ktdre wypetnity pre-test.

e Odsetek obiorcow programu, chorych onkologicznie i hematologiczne, u ktérych
zastosowano procedure zabezpieczenia ptodnoéci, w stosunku do liczby
zachorowan na nowotwory ztosliwe w tej grupie wiekowe;j.

Wskazniki przedstawione w opinii Prezesa Agencji

Ocena zgtaszalnosci do programu:

e  Przyczyny rezygnacji pacjentow rezygnujgcych z udziatu w programie.

23/2022 z dnia
13 maja 2022 .

Opinia prezesa:
pozytywna warunkowo

Wskazniki przedstawione w projekcie PPZ

Ocena zgtaszalnosci do programu:

e Liczba pacjentéw zgtaszajgcych sie do programu.
e Liczba uczestnikow zakwalifikowanych do programu.
e Liczba procedur pobrania i zamrozenia komaérek rozrodczych.

e Liczba os6b niezakwalifikowanych do programu z powodu przeciwwskazan
indywidualnych.
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Ocena jakosci $wiadczeh w ramach programu:

Liczba oséb niezakwalifikowanych do programu z powodu kryterium wieku.

Liczba osob niezakwalifikowanych do programu z powoddéw formalnych (brak
zamieszkiwania lub opodatkowania na terenie JST).

Liczba uczestnikow rezygnujgcych z programu.

Ocena efektywnosci udzielonych $wiadczen:

Ocena jakosci wsparcia psychoonkologicznego — dokonywana na podstawie ankiety
satysfakcji uczestnikoéw programu.

Ocena jakosci interwencji medycznych zaplanowanych w programie — dokonywana
na podstawie ankiety satysfakcji uczestnikow programu.

Ewaluacja programu:

Liczba os6b w wieku 18-40 objetych dziataniami psychoonkologicznymi w ramach
PPZ w latach 2022-2024 w stosunku do liczby oséb, ktére zachorowaty na
nowotwory zto$liwe w latach 2022-2024.

Liczba oséb w wieku 18-40, u ktérych zabezpieczono ptodno$¢ w ramach PPZ
w latach 2022-2024 w stosunku do liczby oséb, ktére zachorowaty na nowotwory
ztosliwe w latach 2022-2024.

Liczba os6b w wieku 18-40 lat objetych wsparciem psychoonkologicznym
i procedurami zabezpieczenia ptodnosci w ramach PPZ w latach 2022-2024.

Liczba zachorowan na nowotwory ztosliwe mieszkancéw w przedziale wiekowym
18-40 lat w latach 2022-2024.

Liczba zachorowan na nowotwory zitosliwe mezczyzn z grupy wiekowej 18-40 lat
w latach 2022-2024.

Liczba procedur zabezpieczenia ptodnosci przeprowadzonych w ramach PPZ
u mezczyzn z grupy wiekowej 18-40 lat w latach 2022-2024.

Liczba zachorowan na nowotwory ztosliwe kobiet z grupy wiekowej 18-40 lat w latach
2022-2024.

Liczba procedur zabezpieczenia ptodnosci przeprowadzonych w ramach PPZ
u kobiet z grupy wiekowej 18-40 lat w latach 2022-2024.

Liczba zrealizowanych procedur zabezpieczenia ptodnosci u mezczyzn i kobiet
w wieku 18-40 lat w latach 2022-2024.

Liczba os6b w wieku 18-40 lat zagrozonych utratg ptodnosci w wyniku leczenia
onkologicznego objetych dziataniami informacyjnymi w ramach PPZ w latach 2022-
2024.

Liczba os6b w wieku 18-40 lat zagrozonych utratg ptodnosci w wyniku leczenia
onkologicznego objetych dziataniami psychologicznymi w ramach PPZ w latach
2022-2024.

Opinie i oceny uzyskane od niezaleznych ekspertdw oraz specjalistéw
w postepowaniu oncofertility wykonywanym w ramach PPZ w latach 2022-2024.

Wskazniki przedstawione w opinii Prezesa Agencji

Ocena zgtaszalnosci do programu:

Ewaluacja programu:

Liczba oséb, ktére zrezygnowaty z udziatu w programie polityki zdrowotnej (wraz
Z podaniem przyczyn)

Liczba procedur zabezpieczenia ptodnosci przeprowadzonych w ramach PPZ
u mezczyzn z grupy wiekowej 18-40 lat w latach 2022- 2024.

Liczba procedur zabezpieczenia ptodnosci przeprowadzonych u kobiet w wieku
18-40 lat w ramach PPZ w latach 2022-2024.

Liczba zrealizowanych procedur zabezpieczenia ptodnosci u mezczyzn i kobiet
w wieku 18-40 lat w latach 2022-2024.
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Wskaznik oceniajgcy zmniejszenie bezdzietnosci oséb chorych na nowotwory.

69/2020 z dnia 25
wrzesnia 2020 r.

Opinia prezesa:
pozytywna warunkowo

Wskazniki przedstawione w projekcie PPZ

Ocena zgtaszalnosci do programu:

Ocena jakosci Swiadczen w ramach programu:

Liczba pacjentdéw zgtaszajagcych sie do programu.
Liczba uczestnikow zakwalifikowanych do programu.
Liczba procedur pobrania i zamrozenia komérek rozrodczych.

Liczba oséb niezakwalifikowanych do programu z powodu przeciwwskazan
indywidualnych.

Liczba 0séb niezakwalifikowanych do programu z powodu kryterium wieku.

Liczba osob niezakwalifikowanych do programu z powoddéw formalnych (brak
zamieszkiwania lub opodatkowania na terenie JST).

Ocena efektywnosci udzielonych $wiadczen:

Ankieta satysfakcji uczestnika programu — procedura zabezpieczenia ptodnosci na
przysztosc.

Ankieta satysfakcji— wsparcie psychologiczne.

Ewaluacja programu:

Liczba procedur przeprowadzonych w ramach programu.

Liczba uczestnikéw programu.

Stosunek procentowy liczby beneficjentow programu, u kitérych zabezpieczono
ptodno$¢ w stosunku do liczby mieszkancow, ktdrzy zachorowali na nowotwor
ztosliwy.

Stosunek procentowy liczby beneficjentow programu, u ktérych zabezpieczono
ptodnos¢ w stosunku do liczby mieszkancow, ktérzy borykajg sie z problemem
nieptodnosci.

Wskazniki przedstawione w opinii Prezesa Agencji

Ocena zgtaszalnosci do programu:

Liczba osob, ktdre z wtasnej woli zrezygnowaty z udziatu w programie w trakcie
realizacji.

Tabela 23. Wskazniki odnosz

ace sie do monitorowania i ewaluacji wskazane w opiniach ekspertow

Opinia eksperta

Zaproponowane wskazniki

dr n. med. Joanna Kufel-
Grabowska —
Przewodniczaca Sekcji
Ptodnosci w Chorobie
Nowotworowej
(Oncofertility) Polskiego
Towarzystwa
Onkologicznego [Zal 1]

Ocena zgtaszalnosci do programu:

Ocena jakosci $wiadczen w ramach programu:

Liczba uczestnikoéw zgtaszajacych sie do Programu.
Liczba uczestnikéw zakwalifikowanych do Programu.
Liczba procedur pobrania i zamrozenia komérek rozrodczych/tkanki jajnika lub jadra.

Liczba os6b niezakwalifikowanych do Programu z powodu przeciwskazan
indywidualnych.

Liczba oséb niezakwalifikowanych do Programu z powodu kryterium wieku.

Liczba o0s6b niezakwalifikowanych do Programu z powodéw formalnych (brak
opodatkowania w Polsce).

Monitorowanie i ewaluacja Programu — analizie 2 podstawowych elementéw:

Ankieta satysfakcji uczestnika Programu — procedura zabezpieczenia ptodnosci na
przysztosé.

Ankieta satysfakcji — wsparcie psychologiczne.
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Zgtaszalnosci uczestnikow do Programu, stanowigcej podstawowe kryterium jego
oceny.

Oszacowania jakosci realizowanych interwencji na podstawie badania satysfakc;ji
uczestnikédw Programu.

prof. dr hab. n. med.
Krzysztof Lukaszuk -
Kierownik Zaktadu
Pielegniarstwa
Potozniczo-
Ginekologicznego [Zal 2]

Do monitorowania i oceny programu mozna rozwazy¢ wskazniki:

Liczba kwalifikujgcych sie pacjentow.

Liczba pacjentow, ktorzy otrzymujg poradnictwo w zakresie zachowania ptodnosci.
Liczba pacjentéw, ktorzy decyduja sie na zachowanie ptodnosci.

Rodzaj oferowanych ustug zabezpieczenia ptodnosci.

Satysfakcja pacjenta.

Odsetek uzyskanych cigz.

Efektywnos¢ kosztowa.

Edukacja i Swiadomos¢ personelu medycznego.

Prof. dr hab. n. med.
Witodzimierz Sawicki —
Prezes Polskiego
Towarzystwa Ginekologii
Onkologicznej [Zal 3]

Liczba chorych zgtaszajgcych che¢ udziatu w programie.
Liczba chorych spetniajgcych kryteria i zakwalifikowanych do programu.

Liczba chorych niespetniajgcych kryteriow i zdyskwalifikowanych z programu
(w podziale na przyczyny) dyskwalifikacji.

Liczba wykonanych procedur pobrania izamrozenia materiatu biologicznego
(komorki rozrodcze, tkanka jajnikowa, nasienie, tkanka jgdrowa).

Liczba ciagz u pacjentéw biorgcych udziat w programie.

Ankieta satysfakcji pacjenta.

Prof. dr hab. n. med.
Rafat Kurzawa - Prezes
Polskiego Towarzystwa

Medycyny Rozrodu

i Embriologii [Zal 4]

Krotkoterminowo:

o liczba pacjentéw onkologicznych ze wskazaniem zabezpieczenia ptodnosci,
u ktérych zastosowano niniejszg procedure,

o ilo$¢, rodzaj i jakos¢ zabezpieczonego materiatu;
dtugoterminowo:

o wskazniki cigz klinicznych u pacjentéw po leczeniu onkologicznym, dzieki
zastosowaniu zabezpieczonego materiatu.
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. Uzasadnienie dla modelowego rozwigzania

Majgc na uwadze dostepne rekomendacje, doniesienia naukowe oraz opinie ekspertow klinicznych na temat
zabezpieczenia ptodnosci u chorych leczonych onkologicznie, szablonowy program polityki zdrowotnej
powinien w gtdéwnej mierze skupia¢ sie na edukacji personelu medycznego i pacjentéw oraz zwiekszaniu
dostepnosci do procedur zabezpieczania ptodnosci dla chorych leczonych onkologicznie. Rekomendacje
zgodnie wskazujg na zasadnos$¢ prowadzenia zabezpieczenia ptodnosci u chorych, u ktérych planowane
leczenie przeciwnowotworowe niesie ryzyko utraty ptodnosci.

Nieptodnos¢ kobieca jest chorobg uktadu rozrodczego definiowang jako niemoznos¢ uzyskania cigzy klinicznej
po co najmniej 12 miesigcach regularnego stosunku bez zabezpieczenia. W przypadku mezczyzn,
nieptodno$¢ meska definiowana jest jako dowolne zaburzenie uktadu rozrodczego, charakteryzujgce sie
obecnoscig dysfunkcji wydalania nasienia lub nieprawidtowym poziomem plemnikéw w nasieniu (WHO 2022).
Postep diagnostyczny i terapeutyczny w dziedzinie onkologii przyczynit sie do wzrostu przezywalnosci osob
chorych na nowotwér. Wdrozenie procedur terapeutycznych u pacjentéw onkologicznych, w szczegdlnosci
chemioterapii i radioterapii, wptywa natomiast niekorzystnie na funkcjonowanie catego uktadu rozrodczego
oraz hormonalnego, i prowadzi do znacznego lub catkowitego uposledzenia ptodnosci (Pankiewicz 2020).
W celu zachowania ptodnosci pacjentow onkologicznych i ochrony narzadéw ptciowych przed dziataniem
gonatoksycznym (chemioterapii i/lub radioterapii), u kobiet wyréznia sie takie metody jak: kriokonserwacja
komorek jajowych (oocytéw), kriokonserwacja zarodkow, kriokonserwacja fragmentéw jajnika, ostona jajnikéw
przed promieniowaniem (ostona gonad), transpozycja jajnikéw (ooforopeksjg), radykalna trachelektomia
(usuniecie szyjki macicy) oraz leczenie agonista hormonu uwalniajgcego gonadotropiny (GnRHa).
U mezczyzn technikami zachowania ptodnosci sa: kriokonserwacja nasienia, ostona jgder przed
promieniowaniem, metoda ekstrakcji plemnikow z jgder oraz kriokonserwacja tkanek jadra (NCI 2023).

W ramach map potrzeb zdrowotnych na lata 2022-2026, nie zaprezentowano zadnych danych odnoszacych
sie do epidemiologii nieptodnosci i zaburzen ptodnosci wynikajagcych z prowadzonego leczenia
onkologicznego. Jednakze w roku 2019 wskaznik zapadalnosci na nowotwory w catym kraju uksztattowat sie
na poziomie 3 034,7/100 tys. W przypadku chorobowosci dla catego kraju z kolei, wskaznik ten osiggnat
warto$¢ 4 975,3/100 tys. (MZ 2022). W 2021 roku z programow lekowych z zakresu onkologii skorzystato
tacznie ponad 45 tys. pacjentow. Osoby ponizej 50 r.z., stanowig ok. 13% (5,7 tys.) wszystkich beneficjentow
tych programéw (MZ 2023). Ogolny wskaznik ptodnosci kobiet odnosi sie do liczby urodzen zywych w danym
roku przypadajgcej na 1 000 kobiet w wieku rozrodczym migdzy 15 a 49 r.z. Zgodnie z zawartymi danymi
wspotczynnik ptodnosci dla catego kraju w roku 2021 wyniést 37,54/1 000 kobiet (MZ 2023). W 2021 roku
w ramach POZ i AOS wykonano odpowiednio 3 757 oraz 43 tys. porad. nacelowanych na nieptodnosc.
Szczegolng uwage nalezy takze zwrécic¢ na fakt, ze ich liczba, zaréwno w POZ jak i AOS, jest zdecydowanie
wyzsza w przypadku kobiet niz u mezczyzn we wszystkich uwzglednionych rocznikach (MZ 2023).

Zdecydowana wiekszos¢ zalecen wskazuje na potrzebe informowania wszystkich oséb ze zdiagnozowanym
nowotworem o potencjalnie szkodliwym wptywie planowanego leczenia onkologicznego na ptodnos¢. Przed
rozpoczeciem ww. leczenia nalezy oméwié 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). Niemal wszystkie odnalezione zalecenia wskazujg kriokonserwacje oocytow
i/lub zarodkéw jako metody zabezpieczania ptodnosci wsrdd kobiet w wieku rozrodczym, ktére nalezy wdrozy¢
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). W populacji mezczyzn i chtopcéw po osiggnieciu dojrzatosci ptciowe;j,
u ktérych planowane jest leczenie onkologiczne o potencjale gonadotoksycznym, podstawowg metodg
zachowania ptodnosci jest kriokonserwacja nasienia (COSA 2022, KFE 2022, AYACNA 2021, JSCO 2021,
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).

Wszyscy eksperci kliniczni, od ktérych uzyskano opinie, sg zgodni co do zasadnosci prowadzenia przez JST
programéw w zakresie zabezpieczenia ptodnosci u chorych leczonych onkologicznie. Gtéwnymi argumentami
przemawiajgcymi za takim stanowiskiem sa: przewidywany dalszy wzrost zachorowalnosci na nowotwory
zaréwno w populacji dorostych, jak i dzieci oraz mtodziezy; rozwdj skutecznych metod leczenia nowotwordw,
ktére poprawiajg rokowanie w chorobach onkologicznych; che¢ posiadania dzieci w przysziosci przez
pacjentéw onkologicznych oraz realne ryzyko utraty pftodnosci wynikajgce z przebiegu leczenia
onkologicznego, w szczegdlnosci dziatania gonadotoksycznego niektérych terapii.
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Obecnie procedury stosowane w zabezpieczaniu ptodnosci na przyszios¢ nie sg dostepne w ramach
Swiadczen gwarantowanych w Polsce oraz nie sg realizowane zadne ogodlnokrajowe programy polityki
zdrowotnej nacelowane na zabezpieczenie ptodnosci u chorych leczonych onkologicznie. Zgodnie z ustawag
o0 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 upos$ledzenia zdolnosci ptodzenia na skutek choroby, urazu lub
leczenia. Ustawa ta zobowigzuje organy administracji rzgdowej do podejmowania dziatan na rzecz ochrony
i promocji zdrowia rozrodczego oraz umozliwia podejmowanie tych dziatan organom jednostek samorzgdu
terytorialnego. W zwigzku z powyzszym, w obecnej sytuacji programy polityki zdrowotnej realizowane przez
JST moga stanowi¢ podstawowg $ciezke zabezpieczenia ptodnosci u chorych leczonych onkologicznie
w polskiej populacji.
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11. Zatgczniki

<Dla wiekszej przejrzystosci dokumentu nalezy zamiescic: opinie ekspertow, strategie wyszukiwania, schemat graficzny zgodny
z zaleceniami QUOROM, tabele wigczonych oraz wykluczonych publikacji (z podaniem przyczyn wykluczenia)>.

Raport nr: 0T.434.1.2023

Zal1 Opinia eksperta — dr n. med. Joanna Kufel-Grabowska — Przewodniczgca Sekcji Ptodnosci w Chorobie
Nowotworowej (Oncofertility) Polskiego Towarzystwa Onkologicznego.

Zal 2 Opinia eksperta — prof. dr hab. n. med. Krzysztof tukaszuk — Kierownik Zaktadu Pielegniarstwa
Potozniczo-Ginekologicznego.

Zal 3 Opinia eksperta — prof. dr hab. n. med. Wiodzimierz Sawicki — Prezes Polskiego Towarzystwa
Ginekologii Onkologicznej.

Zal 4 Opinia eksperta — prof. dr hab. n. med. Rafat Kurzawa — Prezes Polskiego Towarzystwa Medycyny
Rozrodu i Embriologii.

Zal 5 Strategia wyszukiwania — zabezpieczanie ptodnosci u oséb chorych onkologicznie — baza Medline
(PubMed), data wyszukiwania: 20.04.2023

Lp. Stowa kluczowe Wynik
#78 Search: #70 AND #76 Filters: in the last 10 years 632
#77 Search: #70 AND #76 914
#76 Search: ((((((((((study* OR trial* OR trail* OR experiment*[Title/Abstract]))) AND 4,099,766
((control OR random* OR blind* OR mask*[Title/Abstract])))) OR (("Randomized
Controlled Trial" [Publication Type] OR "Randomized Controlled Trials as
Topic"[Mesh] OR "Controlled Clinical Trial")))))))
#75 Search: #70 AND #73 Filters: in the last 10 years 183
#74 Search: #70 AND #73 203
#73 Search: #71 OR #72 377970
#72 Search: ((((((((metaanalysis[Title/Abstract]) OR Meta-Analysis[Title/Abstract]) OR 261 536
"Meta-Analysis" [Publication Type]))))))
#71 Search: (((((((systematic[Title]) AND ((Review[Title/Abstract]) OR "Review" 227 005
[Publication Type])))))))
#70 Search: #6 AND #69 7 002
#69 Sgéarch: #23 OR #30 OR #35 OR #41 OR #45 OR #49 OR #53 OR #60 OR #67 OR 24777
#
#68 Search: #14 AND #23 942
#67 Search: #23 AND #66 1282
#66 Search: #61 OR #62 OR #63 OR #64 OR #65 372 316
#65 Search: GnRH antagonist*[Title/Abstract] 3184
#64 Search: GnRHa[Title/Abstract] 2946
#63 Search: Hormonal medic*[Title/Abstract] 219
#62 Search: Hormonal therap*[Title/Abstract] 11 696
#61 Search: Hormonal therapy[MeSH Terms] 362 299
#60 Search: #54 OR #55 OR #56 OR #57 OR #58 OR #59 2239
#59 Search: Trachelectomy[Title/Abstract] 849
#58 Search: Fertility-preserving surger*[Title/Abstract] 170
#57 Search: ovariopexy[Title/Abstract] 50
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#56 Search: ovarian transposit*[Title/Abstract] 282
#55 Search: Fertility-sparing surger*[Title/Abstract] 779
#54 Search: Fertility-sparing surgery[MeSH Terms] 893
#53 Search: #50 OR #51 OR #52 183
#52 Search: ovarian shield*[Title/Abstract] 15
#51 Search: testicles shield*[Title/Abstract] 112
#50 Search: gonadal shield*[Title/Abstract] 77
#49 Search: #46 OR #47 OR #48 1865
#48 Search: ovarian tissue freez*[Title/Abstract] 59
#47 Search: ovarian tissue cryopreserv*[Title/Abstract] 870
#46 Search: ovarian tissue cryopreservation[MeSH Terms] 1609
#45 Search: #42 OR #43 OR #44 466
#44 Search: Testicular tissue freez*[Title/Abstract] 12
#43 Search: testicular tissue cryopreserv*[Title/Abstract] 111
#42 Search: Testicular tissue cryopreservation[MeSH Terms] 427
#41 Search: #36 OR #37 OR #38 OR #39 OR #40 7 846
#40 Search: semen freez*[Title/Abstract] 208
#39 Search: Semen cryopreserv*[Title/Abstract] 698
#38 Search: sperm freez*[Title/Abstract] 385
#37 Search: sperm cryopreserv*[Title/Abstract] 1416
#36 Search: sperm cryopreservation[MeSH Terms] 7 137
#35 Search: #31 OR #32 OR #33 OR #34 9164
#34 Search: embryo vitrificat*[Title/Abstract] 165
#33 Search: embryo freez*[Title/Abstract] 336
#32 Search: embryo cryopreserv*[Title/Abstract] 950
#31 Search: embryo cryopreservation[MeSH Terms] 8 656
#30 Search: #24 OR #25 OR #26 OR #27 OR #28 OR #29 5100
#29 Search: fertilized oocytes cryopreserv*[Title/Abstract] 20
#28 Search: oocyte vitrificat*[Title/Abstract] 445
#27 Search: oocyte cryoconserv*[Title/Abstract] 31
#26 Search: oocyte freez*[Title/Abstract] 140
#25 Search: oocyte cryopreserv*[Title/Abstract] 996
#24 Search: oocyte cryopreservation[MeSH Terms] 4670
#23 Search: #15 OR #16 OR #17 OR #18 OR #19 OR #20 OR #21 OR #22 8 353
#22 Search: fertility manag*[Title/Abstract] 292
#21 Search: Oncofertility[Title/Abstract] 706
#20 Search: Sterility prevent*[Title/Abstract] 11
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#19 Search: infertility prevent*[Title/Abstract] 65
#18 Search: fertility secur*[Title/Abstract] 1187
#17 Search: fertility protect*[Title/Abstract] 92
#16 Search: fertility preserv*[Title/Abstract] 5370
#15 Search: fertility preservation[MeSH Terms] 3757
#14 Search: #7 OR #8 OR #9 OR #10 OR #11 OR #12 OR #13 1501 459
#13 Search: consultat*[Title/Abstract] 99 730
#12 Search: health professional education[Title/Abstract] 758
#11 Search: training program*[Title/Abstract] 53 587
#10 Search: literacy program*[Title/Abstract] 485
#9 Search: educational activit*[Title/Abstract] 4 590
#8 Search: educat*[Title/Abstract] 772 183
#7 Search: education[MeSH Terms] 941 407
#6 Search: #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 4 899 407
#5 Search: Tumor*[Title/Abstract] 1735128
#4 Search: Malignan*[Title/Abstract] 679 154
#3 Search: neoplasm*[Title/Abstract] 309 420
#2 Search: cancer*[Title/Abstract] 2223402
#1 Search: cancer[MeSH Terms] 3817762

Zal 6 Strategia wyszukiwania — zabezpieczanie ptodnosci u 0séb chorych onkologicznie — Cochrane Library,
data wyszukiwania: 20.04.2023

Lp. Stowa kluczowe Wynik
#1 MeSH descriptor: [Neoplasms] explode all trees 110 452
#2 (cancer*):ti,ab,kw 194 682
#3 (neoplasm™):ti,ab,kw 105 550
#4 (Malignan*):ti,ab,kw 31 666
#5 (Tumor*):ti,ab,kw 79 032
#6 #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 260 956
#7 MeSH descriptor: [Education] explode all trees 43 092
#8 (educat*):ti,ab,kw 103 519
#9 (educational activit*):ti,ab,kw 5319
#10 (literacy program®):ti,ab,kw 1878
#11 (training program®):ti,ab,kw 40 604
#12 (health professional education):ti,ab,kw 2678
#13 (consultat*):ti,ab,kw 16 424
#14 #7 OR #8 OR #9 OR #10 OR #11 OR #12 OR #13 155 755
#15 MeSH descriptor: [Fertility Preservation] explode all trees 64
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#16 (fertility preserv*):ti,ab,kw 421
#17 (fertility protect*):ti,ab,kw 132
#18 (fertility secur*):ti,ab,kw 81
#19 (infertility prevent*):ti,ab,kw 800
#20 (Sterility prevent*):ti,ab,kw 61
#21 (Oncofertility*):ti,ab,kw 17
#22 (fertility manag*):ti,ab,kw 498
#23 #15 OR #16 OR #17 OR #18 OR #19 OR #20 OR #21 OR #22 1803
#24 (oocyte cryopreserv*):ti,ab,kw 481
#25 (oocyte freez*):ti,ab,kw 277
#26 (oocyte cryoconserv*):ti,ab,kw 2
#27 (oocyte vitrificat*):ti,ab,kw 236
#28 (fertilized oocytes cryopreserv*):ti,ab,kw 82
#29 #24 OR #25 OR #26 OR #27 OR #28 746
#30 (embryo cryopreserv*):ti,ab,kw 854
#31 (embryo freez*):ti,ab,kw 562
#32 (embryo vitrificat*):ti,ab,kw 346
#33 #30 OR #31 OR #32 1325
#34 (sperm cryopreserv*):ti,ab,kw 438
#35 (sperm freez*):ti,ab,kw 274
#36 (Semen cryopreserv*):ti,ab,kw 116
#37 (semen freez*):ti,ab,kw 74
#38 #34 OR #35 OR #36 OR #37 628
#39 (testicular tissue cryopreserv*):ti,ab,kw 6
#40 (Testicular tissue freez*):ti,ab,kw 5
#41 #39 OR #40 7
#42 (ovarian tissue cryopreserv*):ti,ab,kw 78
#43 (ovarian tissue freez*):ti,ab,kw 47
#44 #42 OR #43 103
#45 (gonadal shield*):ti,ab,kw 1
#46 (testicles shield*):ti,ab,kw 0
#47 (ovarian shield*):ti,ab,kw 7
#48 #45 OR #46 OR #47 8
#49 (Fertility-sparing surger*):ti,ab,kw 33
#50 (ovarian transposit*):ti,ab,kw 6
#51 (ovariopexy):ti,ab,kw 2
#52 (Fertility-preserving surger*):ti,ab,kw 4
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#53 (trachelectomy):ti,ab,kw 27
#54 #49 OR #50 OR #51 OR #52 OR #53 66
#55 (Hormonal therap*):ti,ab,kw 11 403
#56 (Hormonal medic*):ti,ab,kw 3179
#57 (GnRHa):ti,ab,kw 980
#58 (GnRH antagonist*):ti,ab,kw 1774
#59 #55 OR #56 OR #57 OR #58 14 732
#60 #23 AND #59 310
#61 #14 AND #23 199
#62 #23 OR #29 OR #33 OR #38 OR #41 OR #44 OR #48 OR #54 OR #60 OR #61 3349
#63 #6 AND #62 with Cochrane Library publication date Between Apr 2013 and Apr 2023, 35
in Cochrane Reviews
Zal 7 Strategia wyszukiwania — zabezpieczanie ptodnosci u oséb chorych onkologicznie — Embase (Ovid),
data wyszukiwania: 20.04.2023
Lp. Stowa kluczowe WyniKki
#1 | exp malignant neoplasm/ 3788 960
#2 | "cancer*".ab,kwiti. 3107 495
#3 "neoplasm*".ab,kwi,ti. 226 625
#4 | "Malignan*".ab,kw;ti. 942 653
#5 "Tumor*".ab,kw,ti. 2 295 005
#6 | lor2or3or4or5 5744 556
#7 | exp education/ 1602972
#8 | "educat*".ab,kw,ti. 970 669
#9 "educational activit*".ab,kw,ti. 5717
#10 | "literacy program*".ab,kw;ti. 440
#11 | "training program*".ab,kw,ti. 69 482
#12 | health professional education.ab,kwi,ti. 846
#13 | "consultat*".ab,kwi,ti. 154 624
#14 | 7Tor8or9or10or1lori12or13 2039971
#15 | exp fertility preservation/ 7 557
#16 | “fertility preserv*".ab,kw,ti. 9910
#17 | "fertility protect*".ab,kwiti. 192
#18 | “fertility secur*".ab,kwi,ti. 2
#19 | "infertility prevent*".ab,kwiti. 94
#20 | "Sterility prevent*".ab,kwiti. 6
#21 | Oncofertility.ab,kwi,ti. 1114
#22 | "fertility manag*".ab,kwiti. 326
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#23 | 150r 16 or 17 or 18 or 19 or 20 or 21 or 22 12 346
#24 | exp oocyte cryopreservation/ 948
#25 | "oocyte cryopreserv*'.ab,kwi,ti. 1970
#26 | "oocyte freez*".ab,kwiti. 315
#27 | "oocyte cryoconserv*".ab,kwiti. 1
#28 | "oocyte vitrificat*.ab,kw;ti. 940
#29 | "fertilized oocytes cryopreserv*".ab,kwiti. 4
#30 | 24 or 25 or 26 or 27 or 28 or 29 3 286
#31 | "embryo cryopreserv*".ab,kwiti. 1732
#32 | "embryo freez*".ab,kwiti. 661
#33 | "embryo vitrificat*".ab,kw,ti. 395
#34 | 3lor32o0r33 2624
#35 | exp sperm count/ 2726
#36 | "sperm cryopreserv*'.ab,kw,ti. 2080
#37 | "sperm freez*".ab,kwiti. 592
#38 | "Semen cryopreserv*".ab,kwiti. 1,023
#39 | "semen freez*".ab,kwiti. 280
#40 | 35 or 36 or 37 or 38 or 39 6 135
#41 | exp testis tissue/ 4067
#42 | "testicular tissue cryopreserv*".ab,kw,ti. 173
#43 | "Testicular tissue freez*".ab,kw;ti. 32
#44 | 41 or42or43 4163
#45 | exp ovary tissue/ 4 255
#46 | "ovarian tissue cryopreserv*".ab,kw,ti. 1469
#47 | "ovarian tissue freez*".ab,kwiti. 104
#48 | 45 or 46 or 47 5090
#49 | "gonadal shield*".ab,kw;ti. 90
#50 | "ovarian shield*".ab,kw;ti. 21
#51 | 49 or 50 111
#52 | exp fertility specialist/ 603
#53 | "Fertility-sparing surger*".ab,kw,ti. 1403
#54 | "ovarian transposit*".ab,kwi,ti. 490
#55 | ovariopexy.ab,kw;ti. 62
#56 | "Fertility-preserving surger*".ab,kwi,ti. 305
#57 | trachelectomy.ab,kw,ti. 1680
#58 | 52 or 53 or 54 or 55 or 56 or 57 4138
#59 | exp hormonal therapy/ 319 907
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#60 | "Hormonal therap*".ab,kw,ti. 19 458
#61 | "Hormonal medic*".ab,kwiti. 401
#62 | GnRHa.ab,kwiti. 2 949
#63 | "GnRH antagonist*".ab,kwiti. 5495
#64 | 59 or 60 or 61 or 62 or 63 330 446
#65 | 23 and 64 2134
#66 | 14 and 23 1206
#67 | 23 or 30 or 34 or 40 or 44 or 48 or 51 or 58 or 65 or 66 30 959
#68 | 6 and 67 12 845
#69 limit 68 to ((consensus development or meta analysis or "systematic review") and last 10 443
years)
470 Iimitl68 to ((clinical trial or randomized controlled trial or controlled clinical trial or 413
multicenter study) and last 10 years)
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