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Stanowisko Rady Przejrzystości  
nr 130/2016 z dnia 27 grudnia 2016 roku  

w sprawie zasadności kwalifikacji świadczenia opieki zdrowotnej 
„Podanie immunoglobuliny anty-RhD w profilaktyce konfliktu 

matczyno-płodowego w zakresie antygenu D z układu Rh” 
jako świadczenia gwarantowanego 

Rada Przejrzystości uznaje za zasadne zakwalifikowanie świadczenia opieki 
zdrowotnej „Podanie immunoglobuliny anty-RhD w profilaktyce konfliktu 
matczyno-płodowego w zakresie antygenu D z układu Rh” jako świadczenia 
gwarantowanego. 

Uzasadnienie 

Podanie immunoglobuliny anty-RhD w czasie trwania ciąży pacjentkom 
zagrożonym immunizacją w znaczący sposób zwiększa skuteczność działań 
profilaktycznych i stanowi cenne uzupełnienie profilaktyki pociążowej. Dawka 
Ig anty D -300ug- podawana pomiędzy 28, a 30 tygodniem ciąży jest zgodna 
z rekomendacjami towarzystw naukowych, krajowych i zagranicznych oraz 
z opiniami ekspertów. Możliwość wystąpienia powikłań związanych z aplikacją 
Ig anty D, których częstość określana jest jako „rzadka lub niezbyt częsta” 
skłania do wnioskowania o stosowanie świadczenia w poradniach 
przyszpitalnych, co może wpłynąć pozytywnie również, na rozliczenia 
finansowe.  

Rada zwraca uwagę na konieczność stworzenia takiego mechanizmu 
finansowania technologii, który ograniczyłby jej zbyt duży wpływ na budżet. 

....................................................  
Przewodniczący Rady Przejrzystości 
prof. Tomasz Pasierski 

Tryb wydania stanowiska 

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku o świadczeniach opieki 
zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z późn. zm.), z uwzględnieniem 
opracowanie nr OT.430.4.2016 „Podanie ludzkiej immunoglobuliny anty-RhD w profilaktyce konfliktu 
matczyno-płodowego Ocena świadczenia opieki zdrowotnej”, Warszawa, 21 grudnia 2016. 
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Opinia Rady Przejrzystości  
nr 363/2016 z dnia 27 grudnia 2016 roku  

w sprawie oceny skuteczności klinicznej i bezpieczeństwa leczenia 
miażdżycy tętnic u ludzi z użyciem chelatonów (EDTA)  

Rada Przejrzystości wyraża negatywną opinię na temat skuteczności klinicznej 
i bezpieczeństwa stosowania chelatonów (EDTA) w leczeniu miażdżycy tętnic 
u ludzi. 

Uzasadnienie 

W pierwszej kolejności należy stwierdzić, iż nie zostało doprecyzowane, które 
konkretnie związki mają być przedmiotem oceny. Akronim EDTA odnosi się 
do wolnego kwasu wersenowego (tj. etylenodiamonotetraoctowego), ale EDTA 
używane jest również w odniesieniu do dwóch różnych związków, które łączą się 
z kationami metali występujących w organizmie tworząc rozpuszczalne 
kompleksy chelatowe, przyspieszając eliminację tych metali z organizmu przez 
nerki, np.: wersenian dwusodowy (Na2EDTA) stosowany w powolnych wlewach 
dożylnych wiąże się z wapniem i przyspiesza jego eliminację przez nerki, 
ta sól EDTA była stosowana w leczeniu wysokich stężeń wapnia we krwi 
(hiperkalcemii) oraz wersenian dwusodowo-wapniowy (CaNa2-EDTA) 
wykazujący wysokie powinowactwo do ołowiu.  

Według dostępnej literatury, w leczeniu miażdżycy tętnic stosowany jest 
wersenian dwusodowy (Na2EDTA) podawany we wlewie dożylnym 
z odpowiednią suplementacją witaminami i minerałami. Mechanizm działania 
tego związku jest jednak niejasny i opiera się na hipotezach wymagających 
potwierdzenia naukowego. Długotrwałe stosowanie EDTA może prowadzić 
do niedoborów podstawowych metali takich jak żelazo, cynk, kobalt, mangan 
i miedź. EDTA nie jest obecnie dopuszczony do obrotu w Polsce. 

W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania nie odnaleziono żadnych 
pozytywnych międzynarodowych, polskich ani zagranicznych, wytycznych 
klinicznych, które odnosiłyby się do terapii chelatacyjnej z zastosowaniem EDTA.  

Chelatacja pozostaje terapią kontrowersyjną, przy czym aktualnie najlepsze 
dostępne dowody na podstawie badania TACT (podwójnie zaślepione badanie 
RCT) porównującego chelatację dożylną z placebo sugerują, że terapia 
chelatacyjna zmniejsza liczbę zdarzeń sercowo-naczyniowych o 18% 
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ze znaczącą redukcją (41%) odnotowaną w przypadku populacji z cukrzycą. 
Badanie to miało szereg ograniczeń i pomimo, że było szeroko krytykowane, 
to zalecano dodatkowe próby kliniczne w celu oceny użyteczności terapii 
chelatacyjnej. Pomimo pozytywnych wyników otrzymanych w toku próby TACT, 
autorzy badania nie rekomendują rutynowego stosowania terapii chelatacyjnej 
w celu redukcji objawów lub powikłań sercowo-naczyniowych dla wszystkich 
pacjentów ze stabilną chorobą niedokrwienną serca, biorąc pod uwagę 
umiarkowaną korzyść całkowitą, wysoki odsetek pacjentów wycofanych 
z badania, brak właściwych podstaw naukowych dla terapii oraz możliwość 
fałszywie dodatnich wyników. 

Obecnie, ilość dowodów jest niewystarczająca aby podjąć pozytywną decyzję 
co do skuteczności terapii chelatacyjnej w zakresie poprawy wyników 
klinicznych u pacjentów z miażdżycą układu sercowo-naczyniowego.  

Przedmiot zlecenia 

Opinię wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach 
opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581 z późn. zm.), 
w nawiązaniu do zlecenia Ministra Zdrowia, zawartego w piśmie PLA.4600.342.2016.DJ z dnia 
23.06.2016r., z uwzględnieniem opracowania ws oceny skuteczności i bezpieczeństwa stosowania 
terapii danym produktem leczniczym, raport nr: OT.434.34.2016, „Chelatony (EDTA) we wskazaniu: 
leczenie miażdżycy tętnic”. Data ukończenia: 22.12.2016 r. 

....................................................  

Przewodniczący Rady Przejrzystości 
prof. Tomasz Pasierski 

Tryb wydania opinii 

Opinię wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki 
zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z późn. zm.), z uwzględnieniem 
opracowania ws oceny skuteczności i bezpieczeństwa stosowania terapii danym produktem leczniczym, raport 
nr: OT.434.34.2016, „Chelatony (EDTA) we wskazaniu: leczenie miażdżycy tętnic”. Data ukończenia: 
22.12.2016 r. 



  

Rada Przejrzystości 
działająca przy  

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 

 

 
Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji  

ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202  

NIP 525-23-47-183 REGON 140278400 
 e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl  

www.aotmit.gov.pl    
 

Opinia Rady Przejrzystości  
nr 364/2016 z dnia 27 grudnia 2016 roku  

o projekcie programu „Leczenie niepłodności metodą 
zapłodnienia pozaustrojowego- In vitro dla mieszkańców Bydgoszczy 

w latach 2016-2019”  

Rada Przejrzystości opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej 
„Leczenie niepłodności metodą zapłodnienia pozaustrojowego- In vitro dla 
mieszkańców Bydgoszczy w latach 2016-2019”, pod warunkiem uwzględnienia 
uwag Rady. 

Uzasadnienie 

Problem niepłodności ma istotne konsekwencje psychologiczne i ekonomiczne 
zarówno na poziomie osobistym, jak i społecznym. Wnioskowany program 
polityki zdrowotnej przewiduje stosowanie metody uznanej za skuteczną 
w przypadku niepłodności (zgodnie z rekomendacjami SPiN PTG 2012 i PTMR 
2012), gdy stwierdzono przyczynę niepłodności lub inne metody jej leczenia, 
stosowane w okresie ostatnich 12 miesięcy, okazały się nieskuteczne. Program 
zawiera większość elementów wymaganych dla właściwie skonstruowanego 
wniosku. 

Należy jednak zwrócić uwagę na istotne braki w programie, które wymagają 
uzupełnienia lub korekty: 

 nie określono planowanej liczby powstających i liczby transferowanych 
zarodków,  

 niektóre cele zostały sformułowane w sposób nieprawidłowy, gdyż 
są działaniami, a cel szczegółowy „poprawa trendów demograficznych” 
jest określony zbyt ogólnie i powinien zostać doprecyzowany, 

 nie przedstawiono opisu przyczyn niepłodności i jej leczenia, a szczególnie 
widoczne jest brak odniesienia do leczenia niepłodności u mężczyzn,  

 brak jest oceny jakości świadczeń – może ona być przeprowadzona, 
np. przez wprowadzenie ankiety satysfakcji, albo możliwości zgłaszania 
uwag do działań oferowanych w ramach programu,  

 ocena efektywności powinna zostać uzupełniona o określenie wskaźnika: 
ciąż klinicznych, ciąż wielopłodowych, liczby prób/cykli, liczbę powstałych 
i transferowanych embrionów, wskaźnika zespołów hiperstymulacji 

mailto:sekretariat@aotmit.gov.p
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i określenie (na ile to możliwe) przyczyn niepowodzenia leczenia u pacjentek, 
które nie zaszły w ciążę w ramach programu, 

 w odniesieniu do kwestii ekonomicznych nie wskazano kto pokryje różnice 
pomiędzy przewidywanym całkowitym kosztem procedury (7510 zł), 
a wysokością dofinansowania przez miasto (5000 zł) oraz nie odniesiono się 
do stosunku kosztów do uzyskiwanych efektów zdrowotnych. 

....................................................  
Przewodniczący Rady Przejrzystości 
prof. Tomasz Pasierski 

Tryb wydania opinii 

Opinię wydano na podstawie art.48a ustawy o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków 
publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z późn. zm.), z uwzględnieniem raportu OT.441.249.2016 „Leczenie 
niepłodności metodą zapłodnienia pozaustrojowego- In vitro dla mieszkańców Bydgoszczy w latach 2016-2019” 
realizowany przez: Miasto Bydgoszcz, Warszawa grudzień 2016 oraz Aneksu do raportów szczegółowych: 
„Programy z zakresu leczenia niepłodności metodą zapłodnienia pozaustrojowego – wspólne podstawy oceny”, 
wrzesień 2015r.  
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Opinia Rady Przejrzystości  
nr 365/2016 z dnia 27 grudnia 2016 roku  

o projekcie programu „Leczenie niepłodności metodą 
zapłodnienia pozaustrojowego dla mieszkańców miasta Poznania 

w latach 2017-2020”  

Rada Przejrzystości opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej 
„Leczenie niepłodności metodą zapłodnienia pozaustrojowego dla mieszkańców 
miasta Poznania w latach 2017-2020”, pod warunkiem uwzględnienia uwag 
Rady. 

Uzasadnienie 

Światowa Organizacja Zdrowia uznała niepłodność za chorobę społeczną. 
Zgodnie z rekomendacjami Sekcji Płodności i Niepłodności Polskiego 
Towarzystwa Ginekologicznego 2012 i Polskiego Towarzystwa Medycyny 
Rozrodu i Embriologii (PTMR) 2012 procedura zapłodnienia pozaustrojowego 
uznana jest za skuteczną metodę leczenia niepłodności. 

 PTMR szacuje, że około 15% par w naszym kraju bezskutecznie stara się 
o dziecko. Z ogólnej liczby niepłodnych par wymagających leczenia, tylko 50% 
zdecyduje się na rozpoczęcie postępowania terapeutycznego, z czego około  

12 % par podejmie je w danym roku. Z tej liczby około 2% będzie wymagało 
procedury zapłodnienia pozaustrojowego, czyli niewielka część z nich. 

W opinii ekspertów metoda zapłodnienie pozaustrojowego jest metodą 
o udowodnionej najwyższej skuteczności terapeutycznej spośród wszystkich 
w leczeniu niepłodności. Eksperci zwracają uwagę na fakt, iż istnieje wiele 
sytuacji klinicznych w leczeniu niepłodności, w których dla zapłodnienia 
pozaustrojowego nie ma alternatywy terapeutycznej. 

Terapia niepłodności, jak każda procedura medyczna, ma swoje ograniczenia 
i obarczona jest potencjalnymi niepożądanymi skutkami, które należy omówić 
z pacjentami przed rozpoczęciem leczenia. 

W ramach programu planowane jest przeprowadzenie jednej z uznanych 
procedur zapłodnienia pozaustrojowego: 

1. Zapłodnienie pozaustrojowe z wykorzystaniem własnych gamet pary 
(dawstwo partnerskie) lub z wykorzystaniem nasienia dawcy (dawstwo inne 
niż partnerskie) 

mailto:sekretariat@aotmit.gov.p
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2. Zapłodnienie pozaustrojowe z wykorzystaniem żeńskich komórek 
rozrodczych od anonimowej dawczyni (dawstwo inne niż partnerskie) 

3. Adopcja zarodka (dawstwo inne niż partnerskie). 

Przed wprowadzeniem procedury zapłodnienia pozaustrojowego, zgodnie 
z rekomendacjami powinno się przeprowadzić pełną diagnostykę niepłodności, 
co zostało uwzględnione w projekcie. Diagnostyka jest elementem procesu 
leczenia, często najważniejszym. Zgodnie z rekomendacjami NICE 2013 
kompleksowa diagnostyka ma wpływ na wynik końcowy procesu leczenia. 

Zaplanowane procedury i kryteria wykluczenia z programu pozostają w zgodzie 
z obowiązującą praktyką, zaleceniami ekspertów, pokrywają się także 
z działaniami, które do 30 czerwca 2016 roku były realizowane w ramach 
programu rządowego. Wybrani w ramach konkursu realizatorzy programu 
zobowiązani są do przestrzegania algorytmów diagnostyczno-terapeutycznych 
Polskiego Towarzystwa Medycyny Rozrodu i Embriologii oraz Polskiego 
Towarzystwa Ginekologicznego, przekazywać wyniki leczenia Europejskiemu 
Towarzystwu Rozrodu Człowieka i Embriologii (European Society for Human 
Reproduction and Embryology) w ramach programu European IVF Monitoring 
oraz zapewnić w czasie realizacji projektu stałą współpracę z psychologiem. 
Działania te są zgodne z odnalezionymi wytycznymi.  

Programem ma zostać objętych około 367 par, mających prawo skorzystać 
z dofinansowania  co najmniej jednego, a nie więcej niż trzech zabiegów 
zapłodnienia pozaustrojowego, pod warunkiem, że poprzednia dofinansowana 
procedura nie była skuteczna. Program  obejmuje dofinansowanie do 100% i nie 
więcej niż do wysokości 5000 zł  w ramach dawstwa partnerskiego, 
przy maksymalnie trzech pełnych procedurach, dofinansowanie w wysokości 
do 5000 zł w ramach dawstwa innego niż partnerskie, przy maksymalnie trzech 
procedurach lub dofinansowanie wysokości do 2000 zł do części klinicznej przy 
maksymalnie trzech pełnych procedurach dawstwa zarodka w ramach dawstwa 
innego niż partnerskie, przy czym do części klinicznej zaliczają się również koszty 
przechowywania, przetwarzania, dystrybucji i zastosowania zarodka 
uzyskanego od dawców. 

Doświadczenia w stosowaniu procedur zapłodnienia pozaustrojowego 
w ramach Narodowego Programu Leczenia Niepłodności wskazują, że przyjęty 
algorytm finansowania do trzech pełnych cykli leczniczych u jednej pary 
potwierdził swoją skuteczność terapeutyczną i społeczną maksymalizując 
szanse rodzicielskie zakwalifikowanych par. 

Oceniany program zawiera większość niezbędnych elementów wymaga jednak 
uzupełnień: 

 w realizowanym programie rządowym ograniczono liczbę tworzonych 
zarodków do sześciu, w ocenianym programie nie podano tych danych, 



Opinia Rady Przejrzystości AOTMiT nr 365/2016 z dnia 27 grudnia 2016 r. 
 

 3 

 należy przedstawić opis przyczyn niepłodności i ich leczenie, w tym odnieść 
się do problemów związanych z leczeniem niepłodności u mężczyzn,  

 należy podać referencje biograficzne, 

 wskazane jest aby przed zaplanowaniem celów szczegółowych poznać dane 
wyjściowe, które posłużą do zestawienia informacji po realizacji programu 
(przedstawienie obecnych trendów demograficznych umożliwi 
zweryfikowanie osiągnięcia korzystnych zmian). Dostęp do takich danych 
pozwoli na ocenę stopnia realizacji założonych celów, 

 sformułowane cele nie spełniają do końca reguły SMART. Cel „osiągnięcie 
korzystnych trendów demograficznych oraz zachowań społecznych” 
powinien zostać doprecyzowany, 

 w ramach oczekiwanych efektów należy przedstawić o jaką konkretną 
wartość liczbową zakłada się obniżyć odsetek par bezdzietnych w populacji, 

 mierniki efektywności powinny uwzględniać wskaźnik mierzący liczbę dzieci 
urodzonych dzięki programowi (podstawowym oczekiwanym efektem 
powinno być urodzenie żywego dziecka). Ocena efektywności należy oprzeć 
także o określenie wskaźnika ciąż klinicznych, ciąż wielopłodowych, 
wskaźnika zespołów hiperstymulujących, określenia przyczyn niepowodzenia 
leczenia, 

 należy określić wskaźniki dotyczące oceny zgłaszalności do programu, 

 zaleca się by uczestnicy mogli zgłaszać uwagi do działań oferowanych 
w ramach programu oraz opracowanie ankiety oceniającej program,  

 należy jasno napisać, kto pokryje różnicę między całkowitym kosztem 
procedury podanym przez Ministerstwo Zdrowia jako kwota 7 510 zł, 
a dofinansowaniem deklarowanym przez miasto oraz uszczegółowić koszty 
jednostkowe działań podejmowanych w ramach procedury, 

 należy doprecyzować czy koszt kampanii informacyjnej  (75 000 zł) obejmuje 
rok czy cały okres realizacji programu. 

....................................................  
Przewodniczący Rady Przejrzystości 
prof. Tomasz Pasierski 

Tryb wydania opinii 

Opinię wydano na podstawie art.48a ustawy o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków 
publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z późn. zm.), z uwzględnieniem raportu OT.441.235.2016 „Leczenie 
niepłodności metodą zapłodnienia pozaustrojowego dla mieszkańców miasta Poznania w latach 2017-2020” 
realizowany przez: Miasto Poznań, Warszawa grudzień 2016 oraz Aneksu do raportów szczegółowych: 
„Programy z zakresu leczenia niepłodności metodą zapłodnienia pozaustrojowego – wspólne podstawy oceny”, 
wrzesień 2015r.  



  

Rada Przejrzystości 
działająca przy  

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 

 

 
Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji  

ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202  

NIP 525-23-47-183 REGON 140278400 
 e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl  

www.aotmit.gov.pl    
 

Opinia Rady Przejrzystości  
nr 366/2016 z dnia 27 grudnia 2016 roku  

o projekcie programu „Leczenie niepłodności metodą 
zapłodnienia pozaustrojowego - in vitro dla mieszkańców Wrocławia 

na lata 2017-2019”  

Rada Przejrzystości opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej 
„Leczenie niepłodności metodą zapłodnienia pozaustrojowego - in vitro dla 
mieszkańców Wrocławia na lata 2017-2019”, pod warunkiem uwzględnienia 
uwag Rady. 

Uzasadnienie 

Światowa Organizacja Zdrowia uznała niepłodność za chorobę społeczną. 
Zgodnie z rekomendacjami Sekcji Płodności i Niepłodności Polskiego 
Towarzystwa Ginekologicznego 2012 i Polskiego Towarzystwa Medycyny 
Rozrodu i Embriologii (PTMR) 2012 procedura zapłodnienia pozaustrojowego 
uznana jest za skuteczną metodę leczenia niepłodności. 

PTMR szacuje, że około 15% par w naszym kraju bezskutecznie stara się 
o dziecko. Z ogólnej liczby niepłodnych par wymagających leczenia, tylko 50% 
zdecyduje się na rozpoczęcie postępowania terapeutycznego, z czego około  

12 % par podejmie je w danym roku. Z tej liczby około 2% będzie wymagało 
procedury zapłodnienia pozaustrojowego, czyli niewielka część z nich. 

W opinii ekspertów metoda zapłodnienie pozaustrojowego jest metodą 
o udowodnionej najwyższej skuteczności terapeutycznej spośród wszystkich 
w leczeniu niepłodności. Eksperci zwracają uwagę na fakt, iż istnieje wiele 
sytuacji klinicznych w leczeniu niepłodności, w których dla zapłodnienia 
pozaustrojowego nie ma alternatywy terapeutycznej. 

Terapia niepłodności, jak każda procedura medyczna, ma swoje ograniczenia 
i obarczona jest potencjalnymi niepożądanymi skutkami, które należy omówić 
z pacjentami przed rozpoczęciem leczenia. 

W ramach programu planowane jest przeprowadzenie jednej z uznanych 
procedur zapłodnienia pozaustrojowego: 

1. Zapłodnienie pozaustrojowe z wykorzystaniem własnych gamet pary 
(dawstwo partnerskie) lub z wykorzystaniem nasienia dawcy (dawstwo inne 
niż partnerskie), 

mailto:sekretariat@aotmit.gov.p
http://www.aotmit.gov.pl/
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2. Zapłodnienie pozaustrojowe z wykorzystaniem żeńskich komórek 
rozrodczych (dawstwo inne niż partnerskie), 

3. Adopcja zarodka (dawstwo inne niż partnerskie). 

Przed wprowadzeniem procedury zapłodnienia pozaustrojowego, zgodnie 
z rekomendacjami powinno się przeprowadzić pełną diagnostykę niepłodności, 
co zostało uwzględnione w projekcie. Diagnostyka jest elementem procesu 
leczenia, często najważniejszym. Zgodnie z rekomendacjami NICE 2013 
kompleksowa diagnostyka ma wpływ na wynik końcowy procesu leczenia. 

Zaplanowane procedury i kryteria wykluczenia z programu pozostają w zgodzie 
z obowiązującą praktyką, zaleceniami ekspertów, pokrywają się także 
z działaniami, które do 30 czerwca 2016 roku były realizowane w ramach 
programu rządowego. Wybrani w ramach konkursu realizatorzy programu 
zobowiązani są do przestrzegania algorytmów diagnostyczno-terapeutycznych 
Polskiego Towarzystwa Medycyny Rozrodu i Embriologii oraz Polskiego 
Towarzystwa Ginekologicznego, przekazywać wyniki leczenia Europejskiemu 
Towarzystwu Rozrodu Człowieka i Embriologii (European Society for Human 
Reproduction and Embryology) w ramach programu European IVF Monitoring 
oraz zapewnić w czasie realizacji projektu stałą współpracę z psychologiem. 
Działania te są zgodne z odnalezionymi wytycznymi.  

Programem ma zostać objętych 420 par, mających prawo skorzystać 
z dofinansowania jednego zabiegu wspomaganego rozrodu w wysokości 
do 100%, w maksymalnej kwocie 5000 zł, pod warunkiem przeprowadzenia 
przynajmniej jednej całej procedury przewidzianej w programie. Koszt 
ewentualnych kolejnych prób ponoszony jest przez pacjentów. 

Oceniany program zawiera większość niezbędnych elementów wymaga jednak 
uzupełnień: 

 w realizowanym programie rządowym ograniczono liczbę tworzonych 
zarodków do sześciu, w ocenianym programie nie podano tych danych, 

 należy przedstawić opis przyczyn niepłodności i ich leczenie, w tym odnieść 
się do problemów związanych z leczeniem niepłodności u mężczyzn,  

 należy podać referencje biograficzne, 

 wskazane jest aby przed zaplanowaniem celów szczegółowych poznać dane 
wyjściowe, które posłużą do zestawienia informacji po realizacji programu 
(przedstawienie obecnych trendów demograficznych umożliwi 
zweryfikowanie osiągnięcia korzystnych zmian). Dostęp do takich danych 
pozwoli na ocenę stopnia realizacji założonych celów, 

 sformułowane cele nie spełniają do końca reguły SMART. Cel „poprawa 
trendów demograficznych” powinien zostać doprecyzowany, 
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 w ramach oczekiwanych efektów należy przedstawić o jaką konkretną 
wartość liczbową zakłada się obniżyć odsetek par bezdzietnych w populacji, 

 mierniki efektywności powinny uwzględniać wskaźnik mierzący liczbę dzieci 
urodzonych dzięki programowi (podstawowym oczekiwanym efektem 
powinno być urodzenie żywego dziecka). Ocenę efektywności należy oprzeć 
także o określenie wskaźnika ciąż klinicznych, ciąż wielopłodowych, 
wskaźnika zespołów hiperstymulujących, określenia przyczyn niepowodzenia 
leczenia, 

 należy określić wskaźniki dotyczące oceny zgłaszalności do programu, 

 zaleca się by uczestnicy mogli zgłaszać uwagi do działań oferowanych 
w ramach programu oraz opracowanie ankiety oceniającej program,  

 należy jasno napisać, kto pokryje różnicę między całkowitym kosztem 
procedury podanym przez Ministerstwo Zdrowia jako kwota wysokości 
7 510 zł, a dofinansowaniem deklarowanym przez miasto oraz 
uszczegółowić koszt jednostkowych działań planowanych w ramach 
procedury, 

 należy doprecyzować czy koszt kampanii informacyjnej (75 000 zł) obejmuje 
rok czy cały okres realizacji programu. 

....................................................  
Przewodniczący Rady Przejrzystości 
prof. Tomasz Pasierski 

Tryb wydania opinii 

Opinię wydano na podstawie art.48a ustawy o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków 
publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z późn. zm.), z uwzględnieniem raportu OT.441.236.2016 „Leczenie 
niepłodności metodą zapłodnienia pozaustrojowego - in vitro dla mieszkańców Wrocławia na lata 2017-2019” 
realizowany przez: Miasto Wrocław, Warszawa grudzień 2016 oraz Aneksu do raportów szczegółowych: 
„Programy z zakresu leczenia niepłodności metodą zapłodnienia pozaustrojowego – wspólne podstawy oceny”, 
wrzesień 2015r.  
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Opinia Rady Przejrzystości  
nr 367/2016 z dnia 27 grudnia 2016 roku  

o projekcie programu „Leczenie niepłodności metodą 
zapłodnienia pozaustrojowego - in vitro dla mieszkańców 

miasta Opola w latach 2017-2020”  

Rada Przejrzystości opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej 
„Leczenie niepłodności metodą zapłodnienia pozaustrojowego - in vitro dla 
mieszkańców miasta Opola w latach 2017-2020”, pod warunkiem 
uwzględnienia uwag Rady. 

Uzasadnienie 

Projekt programu odnosi się do istotnego problemu, jakim jest niepłodność par 
w okresie reprodukcyjnym. Przedmiotem opinii jest projekt programu 
zdrowotnego miasta Opole z zakresu medycyny rozrodu. Populację programu 
stanowi ok. 250 par, które nie mogą zrealizować planów rozrodczych poprzez 
naturalną koncepcję. Przesłany projekt odnosi się w swej treści do oczekiwanych 
efektów programu. Należą do nich eliminowanie bądź ograniczenie 
somatycznych i społecznych skutków niepłodności oraz obniżenie odsetka par 
bezdzietnych w populacji Opola poprzez ułatwienie im dostępu do leczenia 
niepłodności metodą zapłodnienia pozaustrojowego i procedur rozrodu 
wspomaganego. Wnioskodawca nie przedstawił o jaką konkretnie wartość 
liczbową chce obniżyć odsetek par bezdzietnych w populacji. 

Zarówno cel główny jak i cele szczegółowe są mierzalne i wydają się być 
możliwe do osiągnięcia w zaplanowanym okresie realizacji programu (lata 
2017-2019), jednak cel szczegółowy „poprawa trendów demograficznych” jest 
określony zbyt ogólnie i powinien zostać sprecyzowany.  

W Polsce niepłodność jest problemem ok. 15% par przy czym dokładnych badań 
epidemiologicznych nie przeprowadzono. U ponad połowy jest to wynikiem 
złożonych czynników endokrynologicznych, genetycznych i anatomicznych. 
Dużej części można pomóc innymi sposobami niż technika in vitro, zaś z ogólnej 
liczby bezpłodnych par wymagających leczenia, tylko 50% zdecyduje się 
na kolejne kroki terapeutyczne, zaś tylko 12% podejmuje je w danym roku. 
Jednak tylko 2% bezpłodnych par będzie wymagało procedury zapłodnienia 
pozaustrojowego. W Opolu mieszka ok. 120 tys. mieszkańców, wśród których 

mailto:sekretariat@aotmit.gov.p
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oszacowano wielkość niepłodnej populacji na 4169 osób, co wg. Wnioskodawcy 
przekłada się na 83 pary wymagające leczenia metodami IVF/ICSI.  

W planowanych działaniach udział będą mogły wziąć te kobiety, które nie 
ukończyły 40 r.ż., Wnioskodawca jednak dopuszcza udział kobiet w wieku 42 lat 
pod warunkiem dobrze rokującej rezerwy jajnikowej (badanie AMH powyżej 
0,7 ng/ml). Pary zgłaszające się do programu muszą mieszkać na terenie miasta 
Opola oraz posiadać stwierdzoną przyczynę niepłodności lub nieskutecznego 
leczenia niepłodności w okresie 12 miesięcy poprzedzających zgłoszenie 
do programu. 

Wnioskodawca przedstawił również dokładne kryteria wykluczenia z programu, 
które pokrywają się z działaniami, które do dnia 30 czerwca 2016 roku były 
realizowane w ramach programu rządowego. 

W ramach przesłanego projektu programu planowane jest przeprowadzenie 
zindywidualizowanej procedury wspomaganego rozrodu. Wnioskodawca 
przedstawił 3 procedury: 

1. Procedura zapłodnienia pozaustrojowego z wykorzystaniem własnych gamet 
pary (dawstwo partnerskie) lub z wykorzystaniem nasienia dawcy (dawstwo 
inne niż partnerskie), 

2. Procedura zapłodnienia pozaustrojowego z wykorzystaniem żeńskich 
komórek rozrodczych (dawstwo inne niż partnerskie),  

3. Procedura adopcji zarodka (dawstwo inne niż partnerskie). 

Wnioskodawca nie definiuje liczby przenoszonych zarodków. W programie 
określono, że w przypadku niewykorzystanych zarodków, zostaną one poddane 
kriokonserwacji. Wnioskodawca nie wymienia kto pokryje koszt kriokonserwacji 
niewykorzystanych zarodków. Według wytycznych PTMR 2012 zarodki 
z zachowanym potencjałem rozwojowym nieprzeniesione do jamy macicy 
muszą być kriokonserwowane. Skuteczny program krioprezerwacji zwiększa 
skumulowaną częstość żywych urodzeń oraz sprawia, że przeniesienie 
pojedynczego zarodka przynosi dobre wyniki. 

Przed wprowadzeniem procedury zapłodnienia pozaustrojowego, zgodnie 
z rekomendacjami, Wnioskodawca planuje przeprowadzenie pełnej diagnostyki 
niepłodności, która jest ważnym elementem procesu leczenia. Zaplanowane 
procedury pozostają w zgodzie z obowiązującą praktyką, zaleceniami 
ekspertów, jak również pokrywają się z działaniami, które do 30 VI 2016 roku 
były realizowane w ramach programu rządowego. 

Obecnie przyjmuje się, że niepłodność jest spowodowana w równym stopniu 
czynnikiem męskim, jak i żeńskim. Zgodnie z informacjami przedstawionymi 
powyżej można przypuszczać, iż wnioskowany program odnosi się zarówno 
do leczenia niepłodności spowodowanej czynnikiem żeńskim, jak i zastosowania 
procedury ICSI.  
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Należy jednak przypomnieć, iż przed zapłodnieniem pozaustrojowym metodą 
ICSI u mężczyzn z nieobstrukcyjną azoospermią lub ciężką 
oligoastenoteratozoospermią należy wykonać kariotyp oraz zaleca się analizę 
delecji chromosomu Y. Testy genetyczne na obecność mutacji genu CFTR 
powinny być zalecone partnerce mężczyzny z rozpoznanym obustronnym 
wrodzonym brakiem nasieniowodów (CBAVD). Gdy ich wyniki 
są nieprawidłowe, testy wykonuje się także u tego mężczyzny. Zgodnie 
z obowiązującymi dyrektywami Wspólnoty Europejskiej, u obojga partnerów 
w okresie nie dłuższym niż 6 miesięcy przed zapłodnieniem pozaustrojowym 
wykonuje się testy serologiczne w kierunku infekcji: wirusowego zapalenia 
wątroby typu B i C, HIV. Dodatkowo rekomenduje się badania w kierunku 
chlamydiozy i kiły. Należałoby w projekcie programu odnieść się do powyższych 
kwestii związanych z leczeniem niepłodności u mężczyzn.  

Trzeba też pamiętać że prawdopodobieństwo ciąży wskutek zapłodnienia ICSI 
maleje wraz ze wzrostem wieku mężczyzny o średnio 5% rocznie; oceniając więc 
szanse powodzenia całej procedury należy jako jedno z kryterium wziąć więc 
pod uwagę także wiek mężczyzny. 

Program zakłada możliwość dofinansowania do zabiegu zapłodnienia 
pozaustrojowego pod warunkiem przeprowadzenia co najmniej jednej 
procedury z wykorzystaniem zaawansowanych metod rozrodu wspomaganego 
medycznie. Program obejmuje dofinansowanie do wysokości 100% kosztów 
w maksymalnej kwocie do 5 000 zł, pod warunkiem przeprowadzenia 
przynajmniej jednej całej procedury przewidzianej w programie. Koszt 
ewentualnych kolejnych prób poniosą pacjenci. Należy również zaznaczyć, że nie 
wskazano kto pokryje różnice pomiędzy całkowitym kosztem procedury 
(7 510 zł), a dofinansowaniem przez miasto. W programie nie uszczegółowiono 
kosztów jednostkowych poszczególnych usług wykonywanych w ramach 
planowanego IVF. 3-letni budżet w wysokości ok. 1 245 000 zł zapewniony jest 
przez miasto Opole. 

W ramach kampanii informacyjnej podjęte zostaną przez organizatora 
programu działania mające na celu dotarcie z właściwą informacją na temat 
programu do potencjalnych pacjentów. W toku realizacji powyższego zadania 
wykorzystane zostaną spoty telewizyjne i radiowe, reklamy w prasie oraz 
zostanie uruchomiona strona internetowa. Na ten cel zaplanowano przeznaczyć 
25 000 zł, jednak nie wskazano, czy będzie to kwota do wykorzystania przez cały 
okres 3-letniego trwania programu, czy też będzie to roczny koszt kampanii 
informacyjnej. Brak jest także wskazania kosztów jednostkowych.  

W projekcie programu wskazano sposób wyboru realizatora, ma on zostać 
wybrany na drodze konkursu. Kompetencje i warunki niezbędne do realizacji 
programu zostały szczegółowo opisane przez Wnioskodawcę. 
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Wnioskodawca przedstawił w projekcie programu również kwestię dotyczącą 
zasad udzielania świadczeń w ramach programu. Dostępność do świadczeń 
finansowanych w ramach programu ma być zapewniona przez realizatorów 
programu przez 6 dni w tygodniu. Dodatkowo, pacjentom ma zostać 
umożliwiona rejestracja telefoniczna z możliwością rejestracji elektronicznej 
przez 7 dni w tygodniu, 24 h na dobę na wypadek powikłań pozabiegowych. 

Wnioskodawca opisał sposób powiązania działań programu ze świadczeniami 
zdrowotnymi finansowanymi ze środków publicznych: „Wyłoniony w trybie 
konkursu przeprowadzonego przez Urząd Miasta Opola Realizator Programu 
będzie realizować niniejszy Program przy wykorzystaniu personelu 
medycznego”. Jednak ww. opis nie odnosi się do powiązania działań programu 
ze świadczeniami zdrowotnymi finansowanymi ze środków publicznych.  

Wnioskodawca nie określił wskaźników dotyczących oceny zgłaszalności 
do programu. Warto byłoby uzupełnić ten punkt programu np. o liczbę 
zgłoszonych par wraz z podziałem na lata programu oraz liczbę osób 
z uwzględnieniem wieku.  

Zaleca się, aby uczestnicy mieli możliwość zgłaszania uwag (pisemnych bądź 
ustnych) do działań oferowanych w ramach programu, w celu oceny jakości 
udzielanych świadczeń. Zasadnym wydaje się również stworzenie ankiety 
satysfakcji. 

Zgodnie z opiniami ekspertów programy z zakresu leczenia niepłodności metodą 
zapłodnienia pozaustrojowego powinny być w kraju prowadzone i finansowane 
ze względu na niekorzystne tendencje demograficzne; ponieważ niepłodność 
jest chorobą społeczną, a także fakt, iż finansowanie zapobiegnie dyskryminacji 
par gorzej sytuowanych. W opinii ekspertów metoda zapłodnienia 
pozaustrojowego jest metodą o udowodnionej najwyższej skuteczności 
terapeutycznej spośród wszystkich w leczeniu niepłodności. Eksperci zwracają 
uwagę na fakt, iż istnieje wiele sytuacji klinicznych w leczeniu niepłodności, 
w których dla zapłodnienia pozaustrojowego nie ma alternatywy 
terapeutycznej. Brak wdrożenia leczenia niepłodności metodą zapłodnienia 
pozaustrojowego powodować będzie utrzymywanie się bezdzietności 
i w konsekwencji pogarszanie się psychicznego i emocjonalnego stanu zdrowia 
bezpłodnej kobiety i całej pary. 

W związku z powyższym Rada przyjęła stanowisko jak wyżej. 

....................................................  
Przewodniczący Rady Przejrzystości 
prof. Tomasz Pasierski 
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Tryb wydania opinii 

Opinię wydano na podstawie art.48a ustawy o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków 
publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z późn. zm.), z uwzględnieniem raportu OT.441.251.2016 „Leczenie 
niepłodności metodą zapłodnienia pozaustrojowego - in vitro dla mieszkańców miasta Opola w latach 2017-
2020” realizowany przez: Miasto Opole, Warszawa grudzień 2016 oraz Aneksu do raportów szczegółowych: 
„Programy z zakresu leczenia niepłodności metodą zapłodnienia pozaustrojowego – wspólne podstawy oceny”, 
wrzesień 2015r.  
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o projekcie programu „Program leczenia niepłodności 
wśród mieszkańców Leszna”  

Rada Przejrzystości opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej 
„Program leczenia niepłodności wśród mieszkańców Leszna”. 

Uzasadnienie 

Projekt nie dotyczy leczenia niepłodności, lecz jej diagnostyki. Projekt nie 
pozwala na odniesienie opisanych kosztów jednostkowych do całości budżetu. 
Projekt programu powiela interwencje objęte rządowym programem „Program 
kompleksowej ochrony zdrowia prokreacyjnego w Polsce” oraz szereg 
świadczeń gwarantowanych. 

....................................................  
Przewodniczący Rady Przejrzystości 
prof. Tomasz Pasierski 

Tryb wydania opinii 

Opinię wydano na podstawie art.48a ustawy o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków 
publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z późn. zm.), z uwzględnieniem raportu OT.441.253.2016 „Program 
leczenia niepłodności wśród mieszkańców Leszna” realizowany przez: Miasto Leszno, Warszawa grudzień 2016 
oraz Aneksu do raportów szczegółowych: „Programy z zakresu leczenia niepłodności metodą zapłodnienia 
pozaustrojowego – wspólne podstawy oceny”, wrzesień 2015r.  
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