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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem z6ftym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytaczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsiebiorcy:

Zakres wyfgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (dane kosztowe) o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy

Podstawa prawna wyigczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej Dz. U. z 2016 poz.1764) w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji (Dz. U. z 2003 r., Nr 153, poz. 1503 z p6zn. zm.)

Organ dokonujacy wylfaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
Podmiot, w interesie ktérego dokonano wylfgczenia jawnosci:

Dane zakre$lone kolorem czerwonym stanowig informacje publiczne podlegajace wytgczeniu ze wzgledu
na prywatnosc osoby fizycznej.

Zakres wylgczenia jawnosci: dane osobowe.

Podstawa prawna wylfgczenia jawnosci: art. 5 ust.1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2016, poz.1764 z pézn. zm. w zw. z art. 1 ust. 1 oraz art. 23 ust.1 ustawy z dnia 29 sierpnia
1997 r. o ochronie danych osobowych (Dz. U. z 2016. poz. 922 z p6zn. zm.)

Organ dokonujgcy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawnosci: osoba fizyczna

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsiegbiorcy: nie dotyczy

Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wyfgczenia jawnosci: art. 5 ust.1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2016, poz.1764) w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu
nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r., Nr 153, poz. 1503 z p6zn. zm.).

Organ dokonujacy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.
Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawnosci: nie dotyczy
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Wykaz wybranych skrétéw

AEs
Agencja /AOTMIT
AOS
APD
ART.
ASA
BSC
CASA
Cl
EBM
FDA
GRADE
HTA
ICD-10
ICD-9
ICER
ICER
ICER
iCpQ
ICSI
ITT
IVF
JGP
Komparator
K$oz
MAR
Mz
NBP
nd
NFZ
NHS
NICE
OR

POz
PPZ
QALY
QoL

zdarzenia niepozadane (ang. adverse events)

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji

ambulatoryjna opieka specjalistyczna

Analiza Problemu Decyzyjnego

Metoda wspomaganego rozrodu (ang. assisted reproductive technologies)

Przeciwciata przeciwplemnikowe (ang. anti-sperm antibodies)

najlepsza terapia wspomagajaca (ang. best supportive care)

Komputerowa analiza nasienia (ang. computer assisted sperm analysis)

przedziat ufnosci (ang. confidence interval)

medycyna oparta na dowodach (ang. evidence based medicine)

Agencja Zywnosci i Lekéw (ang. US Food and Drug Administration)

Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation

ocena technologii medycznej (ang. Health Technology Assessment)

Miedzynarodowa Statystyczna Klasyf kacja Chordb i Probleméw Zdrowotnych
Miedzynarodowa Klasyfikacja Procedur Medycznych

wskaznik inkrementalnej efektywnosci kosztowej (ang. incremental cost-effectiveness ratio)
inkrementalny wspotczynnik efektywnosci kosztéw (ang. incremental cost-efectiveness ratio)
inkrementalny wspoétczynnik efektywnosci kosztéw (ang. incremental cost-efectiveness ratio)
koszt inkrementalny/QALY (ang. incremental cost per QALY)

Iniekcja docyplazmatyczna plemnikéw (ang. intracytoplasmic sperm injection)
intention-to-treat analysis

Zaptodnienie in vitro (ang. in vitro fertilization)

Jednorodna Grupa Pacjentéow

interwencja alternatywna, opcjonalna wobec interwencji ocenianej

Karta Swiadczenia Opieki Zdrowotnej (dokument zawierajgcy elementy, o ktérych mowa w art. 31c
ust. 2 ustawy o Swiadczeniach)

Test do wykrywania przeciwciat przeciwplemnikowych w nasieniu (ang.mixed antiglobulin reaction)
Ministerstwo Zdrowia

Narodowy Bank Polski

nie dotyczy

Narodowy Fundusz Zdrowia

Narodowy System Zdrowotny (ang. National Health Service)
National Institute for Health and Care Excellence

iloraz szans (ang. odds ratio)

poziom istotnosci

podstawowa opieka zdrowotna

Program polityki zdrowotnej

rok zycia skorygowany o jako$¢ (ang. quality-adjusted life-year)

jakos¢ zycia (ang. quality of life)
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RCT
RMZ

Rozporzadzenie
MZ AOS

Rozporzadzenie
MZ LSz

SD

Technologia

URPL

Ustawa
o swiadczeniach

WHO
Wytyczne AOTMIT

zt

randomizowane badanie kontrolne (ang. randomized controlled trial)

rozporzgdzenie Ministra Zdrowia

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie Swiadczen gwarantowanych
z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz.U. 2013 poz. 1413)

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych
z zakresu leczenia szpitalnego (Dz.U. 2013 poz. 1520)

odchylenie standardowe (ang. standard deviation)

Technologia medyczna w rozumieniu art. 5 pkt 42 b ustawy o $wiadczeniach lub $rodek spozywczy
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyréb medyczny w rozumieniu art. 2 pkt 21 i 28 ustawy
z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyroboéw medycznych (Dz. U. z 2019 r poz. 784 z pézn. zm.)

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz.U. 2021 poz. 1285 z pézn. zm.)

Swiatowa Organizacja Zdrowia (ang. World Health Organization)
Wytyczne oceny technologii medycznych (HTA); Wersja 3.0; Warszawa, sierpien 2016

ztoty polski
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Data wptyniecia zlecenia do AOTMIT (DD-MM-RRRR) i znak pisma zlecajgcego:
zlecenie Ministra Zdrowia z 26.10.2022 r. znak: DLG.741.1.2021.WN

Petna nazwa $wiadczenia opieki zdrowotnej (z pisma zlecajgcego):
1. ,,Badanie nasienia”;
2. ,Badanie MAR IgG/IgA (ocena przeciwciat przeciwplemnikowych)”

Typ zlecenia:

X zakwalifikowanie jako $wiadczenia gwarantowanego, wraz z okresleniem poziomu
finansowania w sposdb kwotowy albo procentowy lub sposobu jego finansowania, lub
warunkéw jego realizacji (art. 31c ustawy o $wiadczeniach)

O usuniecie $wiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu swiadczen gwarantowanych albo dokonanie
zmiany poziomu lub sposobu finansowania, lub warunkéw realizacji $wiadczenia
gwarantowanego (art. 31e—f ustawy o $wiadczeniach)

O realizacja innych =zadan zleconych przez ministra wilasciwego do spraw zdrowia
(art. 31n pkt 5 ustawy o $wiadczeniach)

Zlecenie dotyczy $wiadczenia gwarantowanego z zakresu:

0

podstawowej opieki zdrowotnej

X

ambulatoryjnej opieki specjalistycznej

leczenia szpitalnego

opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien

rehabilitacji leczniczej

Swiadczen pielegnacyjnych i opiekuiczych w ramach opieki dtugoterminowe;j
leczenia stomatologicznego

lecznictwa uzdrowiskowego

ratownictwa medycznego

opieki paliatywnej i hospicyjnej

Swiadczen wysokospecjalistycznych

0 I Iy Iy B R B B B

programéw zdrowotnych

Whnioskodawca (pierwotny):
Ministerstwo Zdrowia na podstawie wniosku:

prof. dr hab. n. med. Krzysztofa Czajkowskiego - Konsultanta Krajowego w dziedzinie
potoznictwa i ginekologii

Producent / podmiot odpowiedzialny dla ocenianego $wiadczenia:
Nie dotyczy
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1. Przedmiot i historia zlecenia

Podstawa prawna i historia zlecenia: Pismem znak DLG.741.1.2021.WN z 26 pazdziernika 2022 r.
Minister Zdrowia, dziatajgc na mocy art. 31c ust. 1 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 1398, ze zm.) zlecit Prezesowi AOTMIT
przygotowanie rekomendacji w sprawie zakwalifikowania $wiadczen opieki zdrowotnej:

e Badanie nasienia (seminogram),
e Badanie MAR IgG/IgA (ocena przeciwciat przeciwplemnikowych)

jako swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej w terminie
do 31 marca 2023 r. Wraz z pismem przewodnim Minister Zdrowia przekazat Karty Swiadczenia Opieki
Zdrowotnej dotyczgce przedmiotowych swiadczen.

Historia korespondencji

Prezes NFZ. Agencja, dziatajgc na podstawie art. 31c ust. 3 pkt. 2 ustawy o $wiadczeniach, pismem
znak WS.420.71.2022 z 21 listopada 2022 r. wystgpita do Prezesa NFZ z prosbg o przekazanie opinii
w sprawie zasadnosci zakwalifikowania wyzej opisanych $wiadczen opieki zdrowotnej jako $wiadczen
gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej. Odpowiedz otrzymano 7 grudnia
2022 r. (znak DSOZ-SA0S.401.184.2022, 2022_419442_AJA). W wyniku koniecznosci
przeprowadzenia pogtebionej analizy do zlecania, Agencja ponownie zwrdcita sie do NFZ z prosbg o
przekazanie danych dotyczgcych udzielania oraz finansowania $wiadczen w ramach rzgdowych
programoéw polityki zdrowotnej pn. ,Rzadowy program kompleksowej ochrony zdrowia prokreacyjnego
w Polsce na lata 2021-2023” oraz ,Rzgdowy program kompleksowej ochrony zdrowia prokreacyjnego
w Polsce na lata 2016 2020”. OdpowiedzZ otrzymano 3 marca 2023 r. (znak NFZ-DSOZ-WLS.421.1.2023
2023.76924.PRBA).

Eksperci kliniczni. W toku prac analitycznych wystgpiono do konsultantow krajowych w dziedzinach:
endokrynologii, endokrynologii ginekologicznej i rozrodczosci oraz urologii; ekspertéw klinicznych
stowarzyszen naukowych oraz organizacji pacjenckich zajmujgcych sie tematykg nieptodnosci zgodnie
z art. 31c ust.3 pkt 1 ustawy o swiadczeniach, w sprawie zasadnosci zakwalifikowania ww. swiadczen
opieki zdrowotnej jako swiadczeh gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistyczne;.

O ocene zasadnosci finansowania ww. Swiadczenia ze $rodkéw publicznych poproszeni zostali
nastepujgcy eksperci:

e Prof. dr hab. Andrzej Czajkowski — Konsultant Krajowy w dziedzinie potoznictwo i ginekologia
(zapoznanie sie analitykdw z rzeczywistg praktykg kliniczng w klinice leczenia nieptodnosci)

e Prof. dr hab. n. med. Andrzej Lewinski — Konsultant Krajowy w dziedzinie endokrynologii (opinia
z 2 grudnia 2022 r.)

e Prof. dr hab. n. med. Robert Spaczynski — Konsultant Krajowy w dziedzinie endokrynologii
ginekologicznej i rozrodczosci (nie otrzymano opinii),

e Prof. dr hab. Tomasz Szydetko — Konsultant Krajowy w dziedzinie urologii (nie otrzymano opinii)

e Marta Goérna - Przewodniczagca Stowarzyszenia na Rzecz Leczenia Bezptodnosci
i Wspierania Adopcji Nasz Bocian (opinia z 13 grudnia 2022 r.
. (opinia z 30

brak opinii

opinia z 23 grudnia 2022 r.

(nie

otrzymano opinii)
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2. Kluczowe informacje

Nieptodnos¢ to choroba definiowana przez WHO jako niemoznos$¢ uzyskania lub donoszenia cigzy
po roku regularnego wspotzycia bez stosowania metod antykoncepcyjnych. Nieptodnosé jest
problemem jednostki, to choroba spoteczna. Szacuje sie, ze problem nieptodnosci dotyczy 12-15%
tj. okoto 1,2 min par.

Seminogram

Seminogram jest podstawowym badaniem pierwszego rzutu wykorzystywanym w diagnostyce
nieptodno$ci meskiej, ktéra powinna sie rozpoczaé rownolegle z diagnostyka kobiety.
Prawidtowy wynik seminogramu pozwala na wstrzymanie dalszej diagnostyki, natomiast
nieprawidtowy — pozwala zaplanowac¢ dalsze dziatania zwigzane pogtebiong diagnostyka.

Obecnie rozliczenie badania nasienia odbywa sie w ramach procedury ICD-9: 91.891 ,Badanie
makroskopowe materiatu biologicznego — preparat bezposredni”, ktérej wykonanie kwalifikuje
do grupy W15 ,Swiadczenie specjalistyczne 5-go typu” (Grupa JGP W15 kod CZS:
5.30.00.0000015) w ramach swiadczen opieki specjalistycznej. Ponadto badanie nasienia jest
realizowane w ramach programu polityki zdrowotnej Ministra Zdrowia ,Rzgdowy program
kompleksowej ochrony zdrowia prokreacyjnego w Polsce na lata 2021-2023 r.”. Problem
decyzyjny w niniejszym raporcie dotyczy propozycji wyodrebnienia dedykowanego swiadczenia
z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistyczne;.

Badanie to jest ztotym standardem procesu diagnostycznego, ugruntowane i wykorzystywane
w praktyce klinicznej od lat, zalecanym przez wszystkie odnalezione dokumenty wytycznych
klinicznych (szczegdty w rozdziale 3.6). Nie istniejg alternatywne metody realizacji ww. badania.

Zostata wydana pozytywna warunkowa rekomendacja Prezesa Agencji (Rekomendacja nr
93/2017 z dnia 28 grudnia 2017 r.) w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki
zdrowotnej ,Opieka nad nieptodng parg” jaklo Swiadczenia gwarantowanego z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej i leczenia szpitalnego, w ramach ktérego pozytywna
rekomendacja obejmuje m.in. wykonanie seminogramu — zaréwno metodg manualng oraz
komputerows.

Przygotowanie seminogramu jest bardziej czasochfonne od standardowego badania
mikroskopowego. Sam seminogram obejmuje ocene makroskopowg nasienia (1-objetos¢; 2-
barwa; 3-zapach; 4-pH; 5-lepkos¢) oraz mikroskopowg (1-preparat poglgdowy pod katem oceny
obecnoéci plemnikéw i ich ruchliwo$ci oraz umozliwiajgcy ocene stopnia aglutynacji i agregacii
plemnikéw; 2-preparat do oceny ruchliwosci i koncentracji plemnikow z wykorzystaniem
komputerowego analizatora CASA; 3-preparat do oceny morfologii z wykorzystaniem
komputerowego analizatora CASA; 4-preparat do oceny zywotnosci z wykorzystaniem
komputerowego analizatora CASA). W sumie oprécz oceny makroskopowej niezbedne jest
wykonanie 4 preparatow w celu przeprowadzenia oceny podstawowych parametréw.

W wyniku wprowadzenia procedury Badanie nasienia (seminogram) do katalogu swiadczen
gwarantowanych w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej prognozowane wydatki
pfatnika publicznego zwigzane z ewentualng realizacjg tej procedury wyniostyby:

o minimalnego: 390 673,08 zt — przy liczbie badar na poziomie 1764 i koszcie procedury
na poziomie 221,47 zt

o maksymalnego: 2 905 000,00 zt — przy liczbie badan 8 300 i koszcie procedury na
poziomie 350,00 zt

Odnaleziono informacje o finansowaniu seminogramu w 7 krajach (Australia, Chorwacja,
Estornia, Kanada, Litwa, totwa, UK). Refundacja seminogramu wynosi od okoto 60 zt (Lotwa)
do okoto 165 zt (Estonia). W dwdch krajach (Niemcy oraz USA) prawdopodobnie finansowany
jest zarébwno seminogram oraz test MAR.
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Wszyscy eksperci rekomendujg objecie finansowaniem z budzetu NFZ wnioskowanej
technologii, jeden ekspert stwierdza, ze finansowanie powinno by¢ ograniczone tylko do
manualnej metody badania jako$ci nasienia, nie powinno obejmowa¢ metody komputerowej,
ktéra nie jest wystandaryzowana.

Test MAR

MAR test (ang. mixed antiglobulin reaction, MAR) stuzy do wykrycia przeciwciat
przeciwplemnikowych klasy IgG i IgA w nasieniu. Diagnoza nieptodnosci immunologicznej na
podstawie testu MAR moze byé podejrzewana, gdy 50% lub wiecej ruchomych plemnikéw ma
przytgczone przeciwciata. Jednak poczecie jest nadal mozliwe przy zatozeniu, ze nie ma innych
nieprawidtowosci w nasieniu.

Test MAR nie jest finansowany ze srodkéw publicznych w ramach swiadczenh gwarantowanych
z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej. Realizacja testu MAR odbywa sie w ramach
programu polityki zdrowotnej ,Rzadowy program kompleksowej ochrony zdrowia
prokreacyjnego w Polsce na lata 2021-2023 r.” W ramach programu leczenia nieptodnosci
wykonano 479 badan w roku 2021, natomiast w roku 2022 (styczenh wrzesien) — 537 badan.

Badanie na obecno$¢ przeciwciat przeciwplemnikowych w nasieniu nie jest zalecane, gdy
analiza nasienia wg. kryteriow WHO jest prawidiowa. Badanie przeciwciat plemnikowych nie
powinno by¢ poczatkowym etapem diagnostyki oraz powinno by¢ stosowane tylko wtedy, gdy
bedzie miato wptyw na postepowanie z pacjentem.

Polskie wytyczne wskazuja, iz gdy w nasieniu stwierdza sie aglutynacje plemnikéw, badanie
przeciwciat przeciwplemnikowych powinno by¢ wykonywane, chociaz obecnos$¢ przeciwciat jest
wyjatkowo rzadkg przyczyng nieptodnosci i nie zmienia postepowania terapeutycznego.
Wytyczne NICE 2013 wskazujg, iz badanie przesiewowe pod katem przeciwciat
przeciwplemnikowych nie powinno by¢ stosowane z uwagi na brak dowodéw na efektywne
leczenie pod katem poprawy ptodnosci.

Nie odnaleziono badan spetniajgcych zatozone kryteria wigczenia opisujgcych skutecznosé
diagnostyczng testu MAR w diagnostyce nieptodnosci meskiej. Zdecydowano sie na wtgczenie
jednego badania klinicznego z pytaniem klinicznym zblizonym z celem analizy. Autorzy badania
whnioskujg, iz wykrywanie przeciwciat przeciwplemnikowych nie powinno by¢ systematycznie
prowadzone w ocenie stanu ptodnosci oraz przed ART, ale stosowane w sytuacjach, gdy
podczas konwencjonalnego badania nasienia stwierdza sie aglutynacje plemnikéw lub gdy
pacjent ma uraz moszny w wywiadzie lub przeszedt operacje pachwinowa.

Dwoch ekspertéw rekomenduje objecie finansowaniem z budzetu NFZ wnioskowanej
technologii, jeden ekspert stwierdza, ze wnioskowana technologia nie powinna by¢
finansowana z budzetu NFZ z uwagi na ograniczong skuteczno$¢ wynikajgca z ograniczonych
wskazan do stosowania.

W wyniku wprowadzenia procedury Badanie MAR IgG/IgA (ocena przeciwciat
przeciwplemnikowych) do katalogu swiadczen gwarantowanych w ramach ambulatoryjnej
opieki specjalistycznej prognozowane wydatki ptatnika publicznego zwigzane z ewentualng
realizacjg tej procedury wyniostyby:
o minimalnie: 33 989,35 z — przy liczbie badah na poziomie 605 i koszcie procedury na
poziomie 221,47 zt

o maksymalnie: 2 905 000,00 zt — przy liczbie badan 8 300 i koszcie procedury na
poziomie 350,00 z

Informaciji o finansowaniu testu MAR szukano w 9 krajach. Informacje o finansowaniu testu
MAR odnaleziono w dwoch (Estonia, Kanada), przy wysokosci refundacji ok. 37 zt (Estonia). W
dwodch krajach (Niemcy oraz USA) prawdopodobnie finansowany jest zaréwno seminogram
oraz test MAR. W 5 krajach test MAR najprawdopodobniej nie jest refundowany.
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3. Problem decyzyjny

3.1 Problem zdrowotny

Nieptodnos¢ to choroba, definiowana przez WHO, jako niemoznos$é uzyskania lub donoszenia cigzy po
roku regularnego wspétzycia bez stosowania metod antykoncepcyjnych. Nieptodnosé jest problemem
jednostki, to choroba spotfeczna. Szacuje sie, ze problem nieptodnosci dotyczy 12-15% tj. okoto 1,2 min
par.

Leczenie nieptodnosci jest wazne zaréwno dla dotknietej problemem pary, jak i catego spoteczenstwa.
Posiadanie dziecka jest naturalnym prawem kobiety i mezczyzny. W opinii psychologéw nieptodno$¢
wywoluje stres poréwnywalny z chorobg nowotworowg. Towarzyszy jej lek, zto$¢, rozpacz, niska
samoocena, wstyd, poczucie winy i niesprawiedliwosci. U 30% kobiet kohczy sie depresja.

Diagnostyka i leczenie nieptodno$ci pozwalajg na poprawe trendéw demograficznych i wskaznikow
makroekonomicznych kraju rzutujgc na mozliwosci rozwoju Panstwa i wptywajac na dobrobyt catego
spoteczenstwa. Obecnie Polska nalezy do krajéw o jednym z najnizszych wspotczynnikéw dzietnosSci
(TFR =1,378; wspotczynnik dzietnosci gwarantujgcy prostg zastepowalnos¢ pokolen wynosi 2,1 — 2,15).
Niska liczba porodéw w duzej mierze jest wynikiem rosngcych probleméw z zajsciem i (lub)
donoszeniem cigzy.

Opinia eksperta z 23 grudnia 2022 r.

Patofizjologia
Przyczyny nieptodnosci meskiej mozna klasyfikowac jako:

Przedjgdrowe — do przyczyn mozna zaliczy¢ hipogonadyzm hipogonadotropowy, zaburzenia erekcji lub
zaburzenia wspétzycia, takie jak wytrysk wsteczny, anejakulacja, czynniki genetyczne, nieprawidtowosci
chromosomalne.

Jadrowe — zaburzenia obejmujg guzy jader, orchiektomie, dysfunkcje pierwotnych jader, wnetrostwo i
jadra zanikowe. Zylaki wigzg sie z nieptodnoscig meska, najprawdopodobniej poprzez uposledzenie
termoregulaciji jader w wyniku zaburzenia mechanizmu regulacji ciepta w splocie zylnym pampiniform.
Dysfunkcja najgdrza moze by¢ spowodowana wewnagtrzmaciczng ekspozycjg ptodu na estrogeny, rézne
leki i toksyny chemiczne, torbiele najadrza, spermatocele z lub bez operaciji, zapalenie najadrza lub
moze by¢ idiopatyczna.

Pozajgdrowe — obejmujg zmiany w drogach nasiennych, stany zapalne, wrodzony brak nasieniowodéw,
wazektomia, zaburzenia erekcji, przedwczesny wytrysk lub stosowanie prezerwatyw lub diafragmy.
Kategoria ta obejmuje rowniez operacje szyi pecherza moczowego, TURP, dysekcje weztéw chtonnych
zaotrzewnowych, operacje odbytnicy, stwardnienie rozsiane oraz leki z grupy antagonistéw alfa, takie
jak tamsulozyna.

Przyczyny

Szacuje sie, ze przyczyny nieptodnosci sg roziozone réwnomiernie po stronie kobiet i mezczyzn,
czasami diagnozuje sie jg u obojga partneréw. U okoto 20% par dotknietych problemem nie mozna
ustali¢ jednoznacznej przyczyny nieptodnosci.

Gtéwnymi znanymi przyczynami nieptodno$ci u mezczyzn sa:
e zaburzenie koncentracji, ruchliwosci i budowy plemnikéw,
e brak plemnikow w nasieniu,

e zaburzenia we wspotzyciu ptciowym i ejakulacii.
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Rokowanie

Rokowanie uzaleznione jest od indywidualnego przypadku pacjenta oraz wystepujgcej przyczyny.
Istotna jest odpowiednia diagnostyka przyczyn w parze, poprzedzona szczegdtowym wywiadem i
dyskusjg z pacjentem. Wspdiczesne zastosowanie ICSlI w przypadku ciezkiej nieptodnosci
spowodowanej czynnikiem meskim moze pozwoli¢ na uzyskanie wskaznika cigz do 52%, przy czym
wskaznik cigz i zywych urodzeh moze wynosi¢ nawet 37% na probe cyklu IVF. Tak diugo jak zywe
plemniki sg obecne w ejakulacie lub mozliwe do pobrania z drég rodnych, wtedy procedury ICSI moga
by¢ stosowane.

[Schlegel 1997]
Leczenie

Leczenie nieptodnosci meskiej obejmuje (wybodr leczenia zalezny jest od zidentyfikowanej przyczyny
nieptodnosci):

e Zabiegi chirurgiczne: Leczenie zylakéw powrdzka nasiennego czesto mogg by¢ skorygowane
chirurgicznie lub mozna przywréci¢ droznosé nasieniowodow. Uprzednio wykonana
wazektomia moze zostac¢ cofnieta. W przypadku gdy w ejakulacie nie wystepujg plemniki, mogag
by¢é one pobrane bezposrednio z jader lub najgdrza z wykorzystaniem okreslonych technik
zabiegowych.

e Leczenie infekcji: Antybiotykoterapia moze wyleczy¢é zakazenie drég nasiennych, ale nie
zawsze przywraca ptodnos¢é.

e Leczenie problemow ze wspotzyciem: Leki lub poradnictwo mogg poméc w poprawie ptodnosci
w przypadkach takich jak zaburzenia erekcji lub przedwczesny wytrysk.

e Leczenie hormonalne i farmakoterapia: W leczeniu nieptodnosci stosowana jest hormonalna
terapia zastepcza lub inna farmakoterapia w przypadku gdy nieptodnos¢ jest spowodowana
np. nieprawidtowym poziomem hormonoéw.

e Techniki wspomaganego rozrodu (ART): polegajg na pozyskaniu plemnikéw poprzez normalny
wytrysk, chirurgiczne pobranie lub od dawcéw. Plemniki sg nastepnie wprowadzane do drég
rodnych kobiety lub wykorzystywane do zaptodnienia in vitro lub docytoplazmatycznej iniekcji
plemnikéw.

[Isidori 2005]
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3.2. Sciezka diagnostyczna nieptodnosci meskiej

Na ponizszym schemacie przedstawiono sciezke diagnostyczno-terapeutyczng nieptodno$ci meskiej.

Ponad rok (=35 lat
kobieta) lub pot roku
(= 35 Iat) starari o
driecko bez efekiu

Konsultacja w
zakresie opgji
rozrodczych po
wazektomii
A

-Po wazektomii - - - 3

Rawnolegta ocena E

kobiety | meZczyzny !

(z uwzglednieniem
historii rozrodu)

---------- Po wazektomii -

h

Minimum jeden nieprawidtowy
wynik seminogramu lub
nieprawidtowa historia
rozrodcza mezZczyzny

) Diagnostyka i
Hie *  |eczenie kobiety
Tak
Peina ocana Ni&EJzt’.'g%Zaen;i mel;tnd
ptodnosci mezczyzny IJ[ Ozrfdu &
. | [ ————
Z oceng historyczng i
fizyczng
Leczenie czynnikow
) i nietypowych lub
hUrm%lﬂglzgsE:‘:gaH n l#-aligozoospermia normozoospermiad Stosowanie metod
’ wspomaganego
rozrodu
'L azoospermia
Dalsza diagnostyka /
leczenie Okraglenie rodzaju
azoospermii (FSH i
inne badania)
Badania genetyczne BEadania genetyczne
W kierunku . ) . (badanie kariotypu
wrodzonych przyczyn [€0bstrukeyin nigobstrukcyina® ;a7 mikrodelecie
obstrukcji chromosomu )
]
|
v s v
]
Pobieranie nasienia 1 Rozwazenie
lub rekonstrukcja ¥ microTESE lub ICSI
mikrochirurgiczna NaleZy rozwaZyc biopsje
diagnostyczna i

terapeutyczna, jedli FSH i
objetosc jadra 53
prawidtowe, ale nie ma
klinicznych dowodow na
niedroznosc

Zrédto: opracowanie wlasne AOTMIT na podstawie wytycznych American Urological Assocication
Education and Research oraz American Society for Reproductive Medicine

Badania stosowane w diagnostyce nieptodnosci meskiej w ramach peilnej diagnostyki
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Badanie przeciwciat przeciwplemnikowych

Moze wystepowaé przy aglutynacji plemnikéw lub izolowanej asthenozoospermii z prawidtowym
stezeniem plemnikéw. Przeciwciata te mogg powsta¢ u mezczyzn po operacji jadra lub wazektomii,
w zapaleniu gruczotu krokowego lub w kazdym przypadku kontaktu plemnikéw z krwig. U kobiet
przyczyng jest reakcja alergiczna na sperme.

Test integralnosci DNA

Ocenia stopien fragmentacji DNA plemnikéw. Test powinien by¢ wykonany u oséb z nawracajgcymi
poronieniami.

Przesiewowe badania genetyczne i badania chromosomoéw

Moga by¢ wskazane przy azoospermii lub ciezkiej oligozoospermii, poniewaz defekty chromosomalne
sg czestsze u nieptodnych mezczyzn (do 15%) niz u normalnych (okoto 0,6%). Czestymi czynnikami
genetycznymi, ktére wigzg sie z nieptodnoscig u mezczyzn, sg uposledzenie funkcji jgder spowodowane
nieprawidtowosciami chromosomalnymi, izolowane uposledzenie spermatogenezy spowodowane
mikrodelecjami chromosomu Y oraz wrodzony brak nasieniowodéw spowodowany mutacjg genu CTFR
(ang. cystic fibrosis transmembrane conductance regulator). Chociaz in vitro metodg ICSI pozwolito
wielu mezczyznom z wadliwymi genami zosta¢ ojcami dzieci, istnieje réwniez zwiekszone ryzyko
przeniesienia réznych wad genetycznych na potomstwo, co nalezy dokiadnie rozwazy¢ przed
przystgpieniem do zabiegu. Dlatego badania genetyczne sg zazwyczaj zalecane u pacjentow z ciezkg
oligozoospermig (< 5 min plemnikéw/mL) lub azoospermig i obejmujg badanie kariotypu, CFTR oraz
badanie chromosomu Y pod katem mikrodelecji (czasami nazywane badaniem AZF).

Badania hormonalne

Wskazane sg, jesli wystepuje niska liczba i stezenie plemnikow lub wyniki kliniczne sugerujg zaburzenia
endokrynologiczne lub uposledzenie funkcji seksualnych. Wielu ekspertéw zaleca wykonanie
hormonalnych badan laboratoryjnych u wszystkich mezczyzn poddawanych ocenie nieptodnosci. Panel
badah endokrynologicznych (hormonalnych) obejmuje stezenie hormonu folikulotropowego (FSH),
testosteronu, hormonu luteinizujgcego (LH), prolaktyny, hormonu tyreotropowego (THS, opcjonalnie) i
estradiolu (opcjonalnie). (Podwyzszony poziom estradiolu i/lub stosunek testosteronu do estradiolu
(T/E) <10 sugeruje mozliwg korzys¢ dla ptodnosci z zastosowania inhibitora aromatazy w celu
zmniejszenia efektu estrogenu). Ogdlnie rzecz biorgc, podwyzszony poziom FSH wskazuje na
zaburzenia spermatogenezy. Chociaz hormon gonadotropinowy jest wydzielany w sposéb pulsacyjny,
pojedyncze badanie moze by¢ uznane za wystarczajgce do oceny stanu endokrynologicznego pacjenta.
Opcjonalnie do dodatkowych badan hormonalnych mozna zaliczy¢ globuling wigzgcg hormony ptciowe,
wolny testosteron i estradiol.

Test postkoitalny

Sugerowany w przypadkach nadmiernej lepkosci nasienia, prawidtowej gestosci plemnikéw przy
zwiekszonej lub zmniejszonej objetosci nasienia oraz w przypadkach idiopatycznej lub niewyjasnionej
nieptodnosci. Okoto 10% wszystkich nieptodnych par bedzie miato nieprawidtowy wynik testu
postkoitalnego. Test ten wykonuje sie poprzez badanie sluzu szyjkowego w poszukiwaniu zdolnych do
zycia plemnikéw 8 godzin po stosunku. Optymalnie wykonuje sie go 1-2 dni przed owulacjg kobiety,
kiedy sluz szyjkowy jest najbardziej obfity. Znalezienie jakichkolwiek zdolnych do zycia plemnikow, ktdre
sg nadal ruchliwe, sugeruje normalng interakcje plemnikow ze Sluzem pochwowym i prawidtowg
technike seksualng dla potencjalnej cigzy.

Poejakulacyjne badanie moczu

Badanie moczu pozwala na potwierdzenie wytrysku wstecznego. Zalecana w przypadku objetosci
ejakulacji ponizej 1,0 ml.

USG moszny

Do ostatecznego rozpoznania patologii takich jak spermatocele, zylaki, brak nasieniowodéw w badaniu
fizycznym lub obecnos$¢ jakichkolwiek mas w jadrach, konieczne bytoby wykonanie badania

14/64



WS.420.12.2022
Badanie nasienia (seminogram)
Badanie MAR IgG/IgA (ocena przeciwciat przeciwplemnikowych)

ultrasonograficznego. Moze by¢ w stanie zidentyfikowac torbiele gruczotu krokowego i przewodu
wytryskowego, ale zwykle preferowana jest ultrasonografia transrektalna.

Biopsja jgdra

Moze by¢ wskazana w niektorych przypadkach w celu wykluczenia niewydolnosci
spermatogenetycznej. Biopsje jgdra wykonuje sie zwykle u mezczyzn podejrzanych o niedroznos¢
przewodow wyprowadzajgcych, ktérzy zwykle prezentujg sie jako azoospermicy z prawidtowymi
hormonalnymi testami przesiewowymi i jadrami normalnej wielkosci.

USG transrektalne

Moze zidentyfikowa¢ niedroznos¢ przewodu wytryskowego, gdzie widoczne sg poszerzone przewody
wytryskowe i pecherzyki nasienne. Powinno by¢ rozwazone, wraz z poejakulacyjnym badaniem moczu,
gdy objetos¢ nasienia jest niska.

Wazografia

Wazografia jest uzywana do oceny droznosci naczyh i doktadnego okreslenia lokalizacji wszelkich
przeszkdéd naczyniowych. Jest ona najbardziej przydatna u mezczyzn z azoospermig lub ciezkg
oligozoospermig, u ktdérych w biopsji jadra stwierdzono dojrzate plemniki i przynajmniej jedno mozliwe
do zidentyfikowania naczynie. Moze by¢ wykonana jednoczesnie z biopsjg jadra jako oddzielny zabieg
otwarty lub przezskornie.

[Leslie 2022]

3.3. Oceniana interwencja
Niniejszy raport obejmuje dwa oceniane badania diagnostyczne:

e Badanie nasienia (seminogram) polegajgce na ocenie jako$ci plemnikéw, ich liczby oraz
aktywno$ci. W trakcie badania analizowane sg ogélne parametry nasienia, takie jak objetos¢
i lepkos¢ ejakulatu, czas uptynnienia, pH, wyglad nasienia, ogélna liczba plemnikéw
w nasieniu, liczba plemnikéw w 1 ml ejakulatu, odsetek Zzywych i poruszajgcych sie
plemnikéw, a takze ewentualna aglutynacja (zgrupowanie) plemnikéw i stopien jej
zaawansowania. Oceny nasienia dokonuje sie metodg manualng lub komputerowg (CASA)

e Test MAR, ktéry stuzy do wykrywania przeciwciat przeciwplemnikowych klasy 1gG i IgA
w nasieniu. Test ten nalezy wykonywa¢ w przypadkach, kiedy podejrzewa sie nieptodnos¢
0 podfozu immunologicznym (staba ruchliwos¢ plemnikéw, czy aglutynacja plemnikéw
odnotowane w ogélnym badaniu nasienia).

3.3.1. Badanie nasienia (seminogram)

Seminogram jest badaniem laboratoryjnym, ktére wykonuje sie w celu oceny ptodnosci meskiej. Prébka
nasienia pobierana jest przez mezczyzne poprzez masturbacje. Zalecane jest, aby pobranie nasienia
odbyto sie po minimum 3, a maksymalnie 7 dniach abstynencji. Nalezy zadbaé, aby pobrane zostaty
wszystkie frakcje ejakulatu. W przypadku utraty czesci probki, nalezy ten fakt zgtosic.

Prébke nalezy pobraé do czystego pojemnika o szerokim otworze, ktéry jest nietoksyczny dla
plemnikéw. Pojemnik ze spermg powinien byé przechowywany w temperaturze otoczenia od 20 st. C
do 37 st. Nasienie powinno by¢ dostarczone do laboratorium w ciggu 1 godziny od pobrania, aby
odwodnienie i zmiany temperatury nie wptynety na jakos¢ nasienia. W laboratorium nalezy Scisle
przestrzegaé zasad bezpieczenstwa podczas pracy z probkami nasienia. Szczegdétowy opis procedury
wg. wytycznych WHO przedstawiono w dalszej czesci rozdziatu.

W ponizszej tabeli przedstawiono normy nasienia wg. podrecznika analizy nasienia WHO 2021.
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Parametr Poziom referencyjny
Objetos¢ nasienia 1,4ml
Catkowita liczba plemnikow 39 (10”6 na ejakulacje)
Catkowita ruchliwos$¢ 42%
Postepujaca ruchliwosé 30%
Niepostepujgca ruchliwos¢ 1%
Nieruchome plemniki 20%
Zywotnos¢ plemnikow 54%
Morfologia — prawidtowa forma plemn ka 4%
pH 72-178

Obecnie rozliczenie badania nasienia (seminogram) odbywa sie w ramach procedury ICD-9: 91.891
.Badanie makroskopowe materiatu biologicznego — preparat bezposrednii, ktérej wykonanie kwalifikuje
do grupy W15 ,Swiadczenie specjalistyczne 5-go typu” (Grupa JGP W15 kod CZS: 5.30.00.0000015)2
w ramach $wiadczenh opieki specjalistycznej. Ponadto badanie nasienia jest realizowane w ramach
programu polityki zdrowotnej Ministra Zdrowia ,Rzgadowy program kompleksowej ochrony zdrowia
prokreacyjnego w Polsce na lata 2021-2023 r.”

Proponowane we wniosku rozliczenie swiadczenia ,Badanie nasienia (seminogram)’ obejmuje
wyodrebnienie badania z grupy W15 ,Swiadczenie specjalistyczne 5-go typu” i wigczenie do listy badan
dodatkowych ,W12 Badania dodatkowe - grupa 11" i zakwalifikowanie do rozliczenia w ramach
Swiadczenia ,W18 sSwiadczenie specjalistyczne 8-go typu” (Grupa JPG W18 kod CZS:
5.30.00.0000018)3. Proponowane warunki realizacji $wiadczenia obejmujg poradnie specjalistyczng o
profilu: potoznictwo i ginekologia, endokrynologia, urologia lub medyczne laboratorium diagnostyczne
wpisane do ewidencji Krajowej Rady Diagnostoéw Laboratoryjnych. Uzasadnieniem wyodrebnienia
osobnej procedury jest fakt, iz procedura ,Badanie mikroskopowe materiatu biologicznego — preparat
bezposredni” obejmuje mikroskopowe badanie preparatu bezposredniego réwniez z innych miejsc
w organizmie cztowieka (np. badanie mikologiczne skoéry gtowy, cytologia cienkoigtowa bioptatu z
tarczycy i inne).

Etapy wykonania seminogramu wedtug podrecznika WHO 2021

Wytyczne WHO zostaty opracowane w celu standaryzacji naukowej i kliniczne;j.
Podstawowe badanie nasienia obejmuje nastepujgce dziatania:

1. Procedury wstepne:

a. Informacja o pacjencie.

b. Zebranie probki materiatu do badania. Pojemnik powinien by¢ czysty, szeroki,
przechowywany w temperaturze 20-37°C, wykonany z plastiku nietoksycznego dla
plemnikéw. Materiat moze zawieraé niebezpieczne czynniki zakazne i powinien byé
traktowany w odpowiedni dla materiatéw zakaznych sposéb. Czynniki zakazne, ktore
moga znajdowac sie w nasieniu to przede wszystkim wirus HIV oraz wirusy zapalenia
watroby typu B i C (HBV, HCV)

c. Przyjecie probki.

d. Ocena wstepna.

e W ciggu pierwszych 5 minut od otrzymania prébki
o Pomiar objetosci (przed uptynnieniem)

1 Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z 16 marca 2016 r. w sprawie ogftoszenia jednolitego tekstu rozporzgdzenia Ministra Zdrowia
w sprawie $wiadczern gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz.U. poz. 357 ze zmianami), zatgcznik
nr 2 (Wykaz $wiadczenn gwarantowanych w przypadku badan diagnostycznych oraz warunki ich realizacji), czes¢ L, poz.908 -
Badanie materiatu biologicznego.

2 Zarzadzenie Nr 12/2023/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z 20 stycznia 2023 r. zmieniajgce zarzgdzenie w
sprawie okre$lenia warunkéw zawierania i realizacji uméw o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju ambulatoryjna
opieka specjalistyczna, zatgcznik nr 1.
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2. Procedury badania:

Ocena uptynnienia (temperatura 37° C utatwia uptynnienie)

a. Miedzy 30, a 60 minutg od pobrania prébki
e Ocena makroskopowa

(0]

O
O

wyglad (jednorodny, kremowo-szary, opalizujgcy, mniej przezroczysty
przy matej liczbie plemnikéw, moze byc¢ lekko zéttawy po diuzszej
abstynencji, czerwono-brunatny przy obecnosci krwinek czerwonych lub
wyraznie z6tty u pacjentéw z zéttaczka lub przyjmujacych okreslone leki,
jesli wydaje sie lepki, catkowicie klarowny i bezbarwny, to moze to by¢
preejakulat tylko z gruczotéw Cowpera);

lepkos¢ (oceniana metodg grawitacyjng z zastosowaniem pipety o
srednicy ok. 1,5 mm) prawidtowa lepkos¢ to mate krople spadajgce pod
wptywem grawitacji, jesli lepkos¢ jest nieprawidtowa kropla tworzy nitke o
dtugosci ponad 2 cm;

zapach (silny zapach moczu lub gnicia moze mie¢ znaczenie kliniczne)
pH (stosuje sie paski testowe w zakresie pH 6,0 -10,0), kliniczne
znaczenie pH jest niskie.

e Przygotowanie preparatéw do oceny mikroskopowej (uptynniony ejakulat jest
wcigz bardziej lepki, niz woda, co sprawia, ze przygotowanie reprezentatywnej
probki jest problematyczne), wymagane jest wymieszanie probki przed badaniem.

e Pobor probek reprezentatywnych dla catego ejakulatu.

e Przygotowanie mokrego preparatu.

e Ocena mikroskopowa:

o

o

Przeglad probki przy powiekszeniu x100 (mikroskop swietiny wyposazony
w optyke kontrastowo-fazowg) w celu oceny czy plemniki sg réwno
rozmieszczone w preparacie, czy widoczne sg pasma $luzu oraz
agregacja lub aglutynacja plemnikéw;

Przeglad prébki przy powiekszeniu x200 i x400 (pozwala na ocene
ruchliwosci plemnikéw i przypisanie do jednej z 4 kategorii ruchliwosci
oraz rozcienczenia wymaganego do dokfadnej oceny liczby plemnikow,
pozwala na stwierdzenie obecnosci komérek innych, niz plemniki, np.
komoérek nabtonkowych lub komadrek okragtych — leukocyty i niedojrzate
komoérki rozrodcze); powtdrzong ocene ruchliwosci plemnikow nalezy
przeprowadzi¢ na dwdch réznych, Swiezo przygotowanych preparatach.
Oszacowanie i przygotowanie odpowiedniego rozciehczenia do liczenia
plemnikéw (unieruchomienie plemnikéw).

Ocena agregacji i aglutynaciji plemnikéw (oceniane oddzielnie). Agregacja
obejmuje przywieranie nieruchomych plemnikéw do siebie lub do
ruchomych plemnikéw lub do pasm $luzu lub innych komorek.
Aglutynacja obejmuje przywieranie do siebie ruchomych plemnikéw,
gtéwka do gtéwki, witka do witki lub w sposéb mieszany.

Ocena zywotnosci plemnikoéw (obliczenie odsetka zywych i martwych
plemnikéw, interpretacja wyniku).

Ocena budowy morfologicznej plemnikow (gtowa, szyjka, wstawka,
witka).

e Przygotowanie preparatéw do oceny przeciwciat przeciwplemnikowych
(opcjonalnie).

e Ocena obecnosci leukocytow (opcjonalnie).

e Odwirowanie probki nasienia (jesli nalezy oznaczy¢ markery biochemiczne).
b. Do trzech godzin od pobrania prébki.

e Okreslenie koncentracji plemnikow (liczba plemnikow/ml).

e Przygotowanie prébek dla laboratorium mikrobiologicznego (opcjonalnie).
c. Tego samego dnia lub nastepnego dnia:

e Barwienie i ocena rozmazéw pod kgtem morfologii plemnikow

¢ Analiza biochemiczna markeréw gruczotéw (opcjonalnie)
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3. Procedury koncowe:
a. Obliczenia.
b. Prezentacja wynikéw.
c. Zatwierdzenie wynikéw do wydania.

Wytyczne WHO wskazuja, ze badanie nasienia jest wyjgtkowo skomplikowane i proceduralnie trudne
do standaryzacji, co moze powodowac¢ duze rozbieznosci w ocenie liczby, ruchliwosci i morfologii
plemnikéw w réznych laboratoriach.

3.3.2. Test MAR

MAR test (ang. mixed antiglobulin reaction, MAR) stuzy do wykrycia przeciwciat przeciwplemnikowych
klasy IgG i IgA w nasieniu.

Przeciwciata nie powinny znajdowac sie na powierzchni plemnikow ze wzgledu na istnienie bariery
krew-jgdro chronigcej plemniki. Przebyte urazy, infekcje, uszkodzenia mechaniczne moga jednakze
naruszy¢ integralnosc tej bariery, a wéwczas organizm rozpoznaje wtasne plemniki jako "obce" i
rozpoczyna produkcje przeciwciat skierowanych przeciwko nim. Przeciwciata przeciwplemnikowe
oblepiajgc gamety powodujg ich spowolnienie oraz obnizajg ich zywotnosé. Przeklada sie to na
trudnosci w przedostaniu sie przez sluz szyjki macicy oraz zaktdcenie procesu zaptodnienia i rozwoju
zarodka.

Diagnoza nieptodnosci immunologicznej na podstawie testu MAR moze byé podejrzewana, gdy 50%
lub wiecej ruchomych plemnikbw ma przytgczone przeciwciata. Jednak poczecie jest nadal mozliwe
przy zatozeniu, ze nie ma innych nieprawidtowos$ci w nasieniu.

Wyniki przeglagdu Gupta 2022 dotyczgcego zastosowania badania przeciwciat przeciwplemnikowych i
wplywie na leczenie nieptodnosci meskiej o podtozu immunologicznym wskazujg, iz leczenie moze
obejmowac zastosowanie kortykosteroidow, ktére wykazujg korzysci w zakresie poprawy odsetka cigz
naturalnych oraz poprawiajg wskaznik powodzenia IVF (ale nie ICSI) — nalezy jednak rozwazy¢ przy
tym wiele ogdlnoustrojowych skutkéw ubocznych leczenia. Innym wskazanym sposobem jest
stosowanie metod wspomaganego rozrodu: ptukanie nasienia przed procedurami ART celem
rozcienczenia przeciwciat. Zaptodnienie metodg docytoplazmatycznej mikroiniekcji plemnika do
komorki jajowej (ICSI) jest preferowang metodg przy wystepowaniu nieptodnosci spowodowanej
przeciwciatami przeciwplemnikowymi. W publikacji podkreslono - jesli para jest uméwiona na ICSI, nie
ma potrzeby wykonywania testu na ASA, poniewaz nie bedzie to miato wptywu na szanse powodzenia.

Opinia ekspertow klinicznych, uzyskana w ramach wizyty analitykow Agencji w klinice leczenia
nieptodnosci, wskazuje, iz w praktyce klinicznej badanie MAR jest badaniem rozszerzonym, natomiast
jego przydatno$¢ w procesie diagnostycznym jest znikoma, w zwigzku z czym nie jest wykonywany
rutynowo.

3.4. Obecne finansowanie wnioskowanych technologii

Program polityki zdrowotnej — seminogram / test MAR

Diagnozowanie przyczyn nieptodnosci w Polsce jest regulowane Ustawag z dnia 25 czerwca 2015 r.
o leczeniu nieptodnosci (Dz. U. z 2020 r. poz. 442 — tekst jednolity). Obejmuje postepowanie
diagnostyczne majgce na celu petng ocene stanu zdrowia pacjentéw i okreslenie wptywu stwierdzonych
choréb na ptodnosé, z uwzglednieniem psychologicznych uwarunkowan nieptodnosci.

W Polsce funkcjonuje ,Rzgdowy program kompleksowej ochrony zdrowia prokreacyjnego w Polsce w
2021-2023 r.”, realizowany przez Ministerstwo Zdrowia ktéry w zakresie interwencji, obejmujgcej
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kompleksowg diagnostyke oraz dalsze leczenie nieptodnosci, w tym zapewnienie opieki
psychologicznej, stanowi kontynuacje programu polityki zdrowotnej pn.: ,Program kompleksowej
ochrony zdrowia prokreacyjnego w Polsce w latach 2016-2020". Celem gtéwnym programu jest
zwiekszenie dostepnosci do swiadczen z zakresu diagnostyki i leczenia nieptodnosci. Program
skierowany jest do oséb borykajgcych sie z problemem nieptodnosci, ktérzy pozostajg w zwigzkach
matzenskich lub partnerskich i wczesniej nie byli diagnozowani pod katem nieptodno$ci. Program
realizowany jest przez Narodowy Fundusz Zdrowia w os$rodkach referencyjnych wybranych przez
Ministra Zdrowia.

W ramach Programu kompleksowej ochrony zdrowia prokreacyjnego w Polsce na lata 2016-2020
realizowano i finansowano nastepujgce swiadczenia zwigzane z ocenianymi $wiadczeniami: badanie
nasienia, komputerowe badanie nasienia, badanie MAR IgG/IgA (ocena przeciwciat
przeciwplemnikowych).

Do realizacji ,Programu kompleksowej ochrony zdrowia prokreacyjnego w Polsce na lata 2016-2020”
wybrano ostatecznie 16 osrodkow referencyjnych leczenia nieptodnosci w 11 miastach Polski,
przeszkolono personel i przeprowadzono prace budowlane dostosowujgce laboratoria andrologiczne
do wymogow realizacji programu. W latach 2016-2017 mozliwe byto zakupienie na wyposazenie
laboratorium andrologicznego (seminologicznego) nastepujacych urzadzeh:

1. analizator nasienia — CASA do rutynowej analizy nasienia (do analizy koncentraciji, ruchu,
morfologii oraz fragmentacji DNA plemnikow);

2. mikroskop odwrécony kontrastowo-fazowy z oprzyrzgdowaniem do zapisywania ruchu
plemnikéw i mozliwoscig archiwizacji;

3. mikroskop biologiczny fluorescencyjny z oprzyrzagdowaniem;

kamera do mikroskopui;

podgrzewane statywy do szkietek podstawowych i probéwek podczas przygotowywania
analizy

a &

6. nasienia;
7. zamrazarka do programowalnego zamrazania plemnikow;
8. dewary z wyposazeniem do przechowywania zamrozonego nasienia;
9. cieplarka laboratoryjna;
10. chtodziarko-zamrazarka do programowalnego zamrazania plemnikow;
11. taznia wodna;
12. wiréwki cytologiczne;
13. czasomierze - stopery i minutniki;
14. mikroptytkowy czytnik wielodetekcyjny;
15. mikrotom rotacyjny;
16. pipety automatyczne;
17. redestylator elektryczny;
18. sumator hematologiczny;
19. wytrzgsarka;
20. komory do diagnostyki nasienia — komora Neubauera, komora Maklera;
21. analizator biochemiczny.
Rozliczanie kompleksowej diagnostyki nieptodno$ci realizowat Narodowy Fundusz Zdrowia.

Poczgtkowo rozliczano $wiadczenie pn. badanie nasienia bez rozréznienia metody manualnej
i komputerowej. W 2019 r. przedstawiono szczegdtowg wycene swiadczeh obejmujgca: badanie
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nasienia, komputerowe badanie nasienia oraz badanie MAR IgG/IgA (ocena przeciwciat
przeciwplemnikowych)3.

Zmiany wprowadzone w programie na lata 2021-2023 obejmujg wprowadzenie koordynatora
regionalnego oraz koordynatora ogoélnopolskiego, a takze zwiekszeniu zakresu wykonywanych
Swiadczen w osrodkach referencyjnych oraz mozliwosci kierowania pary do dalszego leczenia
w ramach programu.

Na ponizszej mapie oznaczono lokalizacje osrodkow realizujgcych seminogram w ramach Rzgdowego
programu kompleksowej ochrony zdrowia prokreacyjnego w Polsce w 2021-2023 r.

Kaliningrad Kﬂ%ﬂﬂﬂ
KanwHuHrpan
En:?a o
Gdansk
Qlsztyn
p o Grodr
Ipog
Szczecin
E)rdggszc:z Bialystok
Poland

Po%aﬁ
Warsaw
= Erest
Lgi PICT

Lublin
den Wr&aw o
, H%e
Praﬁgue I{atowiceg Krakow R z%.:.w Lviv
8 NbeiB
. o
Czechia
Brmo Zakopane T
o 2 Ivano-
leano-d

[ I

Rysunek 1. Mapa osrodkéw realizujacych "Rzadowy program kompleksowej ochrony zdrowia
prokreacyjnego w Polsce w 2021-2023 r."

Swiadczenia gwarantowane z zakresu AOS

Seminogram

Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej
opieki specjalistycznej (Dz.U. 2016 poz. 357 ze zm.) obejmuje procedure ICD-9: 91.891 "Badanie
mikroskopowe materiatu biologicznego - preparat bezposredni", w ramach ktérej obecnie jest rozliczone
badanie nasienia. Wykonanie tej procedury kwalifikuje do grupy ,W15 Swiadczenie specjalistyczne 5-
go typu”.

Test MAR

3 Raport koncowy z realizacji programu profilaktyki zdrowotnej Programu kompleksowej ochrony zdrowia
prokreacyjnego w Polsce na lata 2016-2020
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Test MAR nie jest finansowany ze s$rodkéw publicznych w ramach $wiadczen gwarantowanych
z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej.

3.5. Alternatywne technologie medyczne na podstawie wytycznych
klinicznych

W celu odnalezienia wytycznych praktyki klinicznej dotyczgcych leczenia pacjentéw z nieptodnoscia, w
dniach 16-17 stycznia 2023 r. przeprowadzono wyszukiwanie dokumentéw zalecen na stronach
internetowych towarzystw naukowych, ogélnodostepnych wyszukiwarkach internetowych, a takze w
bazie Tripdatabase.com.

Podczas wyszukiwania uzyto nastepujgcych stéw kluczowych: semen analysis, semenogram, male
fertility, MAR-test, sperm igg, sperm iga.

Dokumentoéw referencyjnych szukano réwniez za pomocg wyszukiwarki internetowej Google. Do analizy
wigczono dokumenty opublikowane w jezyku polskim oraz angielskim.

W ponizszych tabelach przedstawiono podsumowanie najwazniejszych informacji odnoszacy sie
do problemu zdrowotnego w podziale na zalecenia odnoszgce sie odpowiednio do seminogramu oraz
testu MAR.

Tabela 1. Wytyczne kliniczne.

Organizacja, rok,

kraj/region Wytyczne kliniczne w zakresie diagnostyki nieptodnosci meskiej

PTMRIE / PTGP 2018 Ocena ptodno$ci meskiej — seminogram/ogdine:
. Diagnostyka przyczyn nieptodnosci powinna by¢ przeprowadzana réwnolegle u obojga

Polskie towarzystwo partneréw. U okoto potowy par za ograniczenie ptodnosci odpowiada czynnik meski.
_MedyC_yny R_OZFOdU ) . Niezbedne minimum diagnostyczne u pacjenta obejmuje zebranie wywiadu lekarskiego
i Embriologii / Polskie ukierunkowanego na zaburzenia rozrodu oraz co najmniej jedno badanie
Towarzystwo seminologiczne.

Ginekologow . U pacjentéw z nieprawidtowymi parametrami nasienia, badanie nalezy powtorzy¢ po

i Potoznikow okresie minimum miesigca i po potwierdzeniu nieprawidtowosci w powtdrnym badaniu
seminologicznym, nalezy przeprowadzi¢ dokfadniejszg diagnostyke mezczyzny.

Polska e  Podstawowym badaniem diagnostycznym jest badanie nasienia. Wykonywane jest
ono po 2-7 dniowym okresie abstynencji seksualnej. Swiatowa Organizacja Zdrowia

Wytyczne PTMRIE / w 2010 roku wydata zalecenia (nadal obowigzujagce) *, okreslajgce standardy

PTGP dotyczace prawidtowego badania nasienia.

diagnostyki i leczenia e Rekomenduje sie przeprowadzenie oceny nasienia metoda komputerowg (CASA) lub

nieptodnosci. manualng przez diagnostéw z odpowiednim przygotowaniem do wykonywania tego
rodzaju badan.

Metodyka: wytyczne e  Wywiad, badanie przedmiotowe, badanie nasienia i dodatkowa diagnostyka powinny

powstaty w oparciu dazy¢ do rozpoznania przyczyny i wdrozenia leczenia przyczynowego.

0 wytyczne Swiatowe

i europejskich towarzystw
oraz dodatkows literature
[ autorskie badania
kliniczne oraz

0 obserwacje i praktyke
kliniczna.

Ocena ptodno$ci meskiej — test MAR:
e  Badanie autoprzeciwciat przeciwplemnikowych w surowicy krwi pacjentki nie jest zalecane,
natomiast badanie autoprzeciwciat w nasieniu, w ktérym stwierdza sie aglutynacje
plemn kéw powinno byé wykonywane, chociaz obecnos$¢ przeciwciat jest wyjgtkowo rzadkg
przyczyng nieptodnosci i nie zmienia postepowania terapeutycznego.

Jakosc dowoddw i sita zalecen:
Wytyczne nie okreslajg sity dowodow i jako$ci zalecen.

Zrédio finansowania: brak
informacji o finansowaniu.

*- obecnie obowigzujg normy wg. WHO 2021

ESHRE 2022 Ocena ptodnosci meskiej — seminogram/ogdine:
Brak informacji.

European Society of
Human Reproduction

and Embryology Ocena ptodnosci meskiej — test MAR:
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Organizacja, rok,

krajiregion Wytyczne kliniczne w zakresie diagnostyki nieptodnosci meskiej

e  Badanie na obecno$¢ przeciwciat przeciwplemnikowych w nasieniu nie jest zalecane, gdy
Europa analiza nasienia wedtug kryteriow WHO jest prawidtowa.
Unexplained infertility
2022 Unexplained
Infertility Guideline Group

Jako$c¢ dowodow i sita zalecen:
Wytyczne nie okre$lajg sity dowodow i jakosci zalecen.

Metodyka: wytyczne *- obecnie obowigzujg normy wg. WHO 2021.

powstaty w oparciu

0 przeglad systematyczny
literatury oraz konsensus
ekspercki.

Zrodio finansowania: nie
odnaleziono informacji

AUA/ASRM 2020

Ocena ptodno$ci meskiej — seminogram/ogdine:

e  Poczatkowa ocena nieptodnosci powinna obejmowac zaréwno kobiete oraz mezczyzne.
(opinia ekspercka)
Poczatkowa ocena mezczyzny pod katem nieptodnosci powinna uwzgledniaé
dotychczasows historig rozrodcza. (zasada kliniczna). Ocena nieptodnosci meskiej
powinna obejmowac¢ jeden lub wiecej seminogram (Sile zalecenie; poziom dowodéw B)
e Mezczyzni z jednym lub wiecej nieprawidtowym parametrem wynikdw badan nasienia lub
podejrzeniami nieptodnosci powinni zosta¢ poddani ocenie przez eksperta do spraw
meskiej nieptodnosci pod katem historii choroby oraz badaniu lekarskiemu oraz przy
pomocy innych celowanych testéw (gdy wystepujg wskazania). (opinia ekspercka)
U par, u ktérych techniki wspomagania rozrodu nie przyniosty oczekiwanego rezultatu lub
gdy wystepuje poronienie nawykowe — ocena ptodnosci mezczyzny powinna by¢
rozwazona. (opinia ekspercka)
e  Wynki SA powinny by¢ wykorzystywane do dalszych decyzji w zakresie postepowaniem z

pacjentem. Wyniki majg najwieksze znaczenie kliniczne, gdy wystepujg liczne

American Urological
Association / American .
Society for

Reproductive Medicine

USA

Diagnosis and Treatment
of Infertility in Men: AUA/ ®
ASRM Guideline

Metodyka: wytyczne
powstaty w oparciu

0 przeglad systematyczny
literatury oraz konsensus

ekspercki.

Zrédio finansowania: brak

zewnetrznych zrédet
finansowania.

nieprawidtowosci. (Opinia eksperta)

Ocena ptodnosci meskiej — test MAR:

. Badanie przeciwciat plemnikowych nie powinno by¢ poczatkowych etapem diagnostyki
nieptodnosci meskiej (opinia ekspercka)
. Badanie ASA powinno by¢ rozwazane tylko wtedy, gdy bedzie miato wptyw na

postepowanie z pacjentem. (brak)

Jako$¢ dowodéw i sita zalecen:

Sita dowodéw A

Sita dowodéw B

Sita dowoddéw C

Silna rekomendacja

korzysci przewyzszajg
ryzyko stosowania przy
istotnym zysku. Ma
zastosowanie do wigkszosci
pacjentdéw i sytuaciji.
Przyszte badania maja
niewielkie szanse wpfywu
na wynik.

korzysci przewyzszajg
ryzyko stosowania przy
istotnym zysku. Ma
zastosowanie do wigkszosci
pacjentéw i sytuacji. Lepsze
dowody mogg wptynac na
wynik

korzysci przewyzszajg ryzyko
stosowania przy istotnym
zysku. Ma zastosowanie do
wiekszos$ci pacjentéw i
sytuacji. Lepsze dowody
prawdopodobnie wptyng na
wynik

Umiarkowana
rekomendacja

korzysci przewyzszajg
ryzyko stosowania przy
umiarkowanym zysku. Ma
zastosowanie do wigkszosci
pacjentdéw i sytuaciji.
Przyszte badania majg
niewielkie szanse wpfywu
na wynik.

korzysci przewyzszajg
ryzyko stosowania przy
umiarkowanym zysku. Ma
zastosowanie do wigkszosci
pacjentéw i sytuacji. Lepsze
dowody mogg wptynac¢ na
wynik

korzysci przewyzszajg ryzyko
stosowania przy
umiarkowanym zysku. Ma
zastosowanie do wigkszosci
pacjentéw i sytuacji. Lepsze
dowody prawdopodobnie
wptyng na wynik

Warunkowa rekomendacja

Korzysci rownowazg ryzyko
zastosowania. Najlepsza
opcja zalezna jest od
przypadku pacjenta.
Przyszte badania majg
Niewielka szanse wptywu
na wynik.

Korzysci ré(wnowazg ryzyko
zastosowania. Najlepsza
opcja zalezna jest od
przypadku pacjenta. Lepsze
dowody mogg wptyngc na
wynik.

Korzysci réwnowazg ryzyko
zastosowania. Najlepsza opcja
zalezna jest od przypadku
pacjenta. Lepsze dowody
prawdopodobnie wptyng na
wynik.

Zasada kliniczna

Stanowisko wobec praktyki klinicznej dla ktérej istnieje szeroka zgoda urologéw lub innych
klinicystéw dla ktérej moga, ale nie muszg istnie¢ dowody naukowe

Opinia ekspercka

Stanowisko osiggniete poprzez konsensus panelu eksperckiego, bazujgce na wiedzy,

doswiadczeniu oraz praktyce klinicznej.
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Organizacja, rok,
kraj/region

Wytyczne kliniczne w zakresie diagnostyki nieptodnosci meskiej

EAU 2021 (aktualizacja)
EAU 2019

European Association
of Urology

Europa

European Association of
Urology Guidelines on
male sexual and
reproductive health: 2021
update on male infertility

Metodyka: wytyczne
powstaty w oparciu

0 przeglad systematyczny
literatury oraz konsensus
ekspercki.

Zrédto finansowania:
nie odnaleziono informacji

Ocena ptodnosci meskiej — seminogram/ogdine:

e Petna ocena historii medycznej, badanie lekarskie oraz spermiogram sg podstawowymi
elementami diagnostyki nieptodnosci wszystkich pacjentéw. (Silne zalecenie)

o Nalezy przeprowadzi petng ocene andrologiczng u wszystkich pacjentéw z nieptodnych par, a
w szczegolnosci u pacjentéw z nieprawidtowymi wyn kami w co najmniej dwéch kolejnych
badaniach nasienia. (silne zalecenie)

* Badanie nasienia pozwala zidentyfikowac nieptodnych mezczyzn po potrzebujgcych interwenc;ji
chirurgicznej od tych, ktérzy moga pocza¢ w sposob naturalny. Zakresy referencyjne dla
parametréw nasienia wg. WHO sg stabym wyrdznikiem pomiedzy mezczyznami ptodnymi i
nieptodnymi. (brak)

o Jezeli wyniki badan nasienia sg prawidtowe wzgledem norm WHO, to jeden test jest
wystarczajgcy. W przypadku nieprawidtowych wyn kéw w minimum 2 kolejnych testach,
dalsze badanie andrologiczne jest wskazane. (silne zalecenie)

Nie odnaleziono informacji dotyczgcej wykorzystania testu MAR lub informacji dotyczgcych
diagnostyki pod katem wystepowania przeciwciat plemnikowych.

NICE 2013 (update
2017)

National Institute of
Health and Care
Excellence

UK

Fertility problems:
assessment and
treatment Clinical
Guidelines

Metodyka: wytyczne
powstaty w oparciu

0 przeglad systematyczny
literatury oraz konsensus
ekspercki.

Zrédio finansowania: brak
zewnetrznych zrédet
finansowania.

Ocena ptodnosci meskiej — seminogram/ogdine:

* Wyniki analizy badania nasienia (seminogram) przeprowadzone w ramach wstepnej oceny
pacjenta, powinny by¢ poréwnane do wartosci referencyjnych wskazanych przez WHO.

o W przypadku, gdy wyn ki badania nasienia sg nieprawidtowe, powinno si¢ przeprowadzi¢
badanie powtdrne.

e Ponowne powtdrny seminogram powinien by¢ przeprowadzony po 3 miesigcach od
poczatkowej analizy z uwagi na czas potrzebny na peten cykl spermatozy. Jesli jednak
stwierdzono znaczny niedobdr plemnikéw (azoospermia lub ciezka oligozoospermia),
badanie nalezy powtorzy¢ jak najszybcie;.

Ocena ptodnosci meskiej — test MAR/przeciwciata przeciwplemnikowe:

e Badanie przesiewowe pod katem przeciwciat przeciwplemnikowych nie powinien byc¢
proponowany z uwagi na brak dowodéw na efektywne leczenie pod katem poprawy
ptodnosci.

Jako$¢ dowoddw i sita zalecen:

Wytyczne NICE stosujg charakterystyczny sposéb wyrazania sity zalecert — wyrazana jest poprzez czasowniki
oraz formy gramatyczne:

zalecenia dotyczgce interwencji, ktére muszg byc stosowane (lub nie wolno ich stosowac),
zalecenia dotyczgce interwencji, ktére powinny (lub nie powinny) by¢ stosowane,
zalecenia dotyczgce interwencji, ktore mozna zastosowac

Seminogram — podsumowanie najwazniejszych zalecen:

e Wytyczne wskazujg, iz seminogram jest podstawowym badaniem diagnostycznym stosowanym
w rozpoznaniu nieptodnosci meskiej. Zalecane jest wykonanie minimum jednego seminogramu.

o Wiekszos¢ wytycznych wskazuje, iz w przypadku wystgpienia nieprawidtowego wyniku
seminogramu, nalezy przeprowadzi¢ badanie powtoérne.

e Wyniki seminogramu powinny by¢ wykorzystywane do podejmowania dalszych decyziji
dotyczgcych pogtebienia diagnostyki pacjenta i wdrozenia leczenia przyczynowego.

e Zalecenia wskazujg, iz diagnostyka nieptodnosci dla par powinna rozpoczaé sie rownolegle
u kobiety i mezczyzny
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e W wytycznych praktyki klinicznej nie odnaleziono informacji o innych alternatywnych
do seminogramu technologiach, ktére mogtyby zosta¢ uznane za komparator dla wnioskowane;
technologii.

Test MAR — podsumowanie najwazniejszych zalecen:

e Badanie na obecnos¢ przeciwciat przeciwplemnikowych w nasieniu nie jest zalecane, gdy
analiza nasienia wg. kryteriow WHO jest prawidtowa.

e Badanie przeciwciat plemnikowych nie powinno by¢ poczatkowym etapem diagnostyki oraz
powinno by¢ stosowane tylko wtedy, gdy bedzie miato wptyw na postepowanie z pacjentem.

e Polskie wytyczne wskazuja, iz gdy w nasieniu stwierdza sie aglutynacje plemnikéw, badanie
przeciwciat przeciwplemnikowych powinno by¢ wykonywane, chociaz obecno$¢ przeciwciat jest
wyjatkowo rzadkg przyczyng nieptodnosci i nie zmienia postepowania terapeutycznego.

e Wytyczne NICE 2013 wskazujg, iz badanie przesiewowe pod katem przeciwciat
przeciwplemnikowych nie powinno by¢ stosowane z uwagi na brak dowodéw na efektywne
leczenie pod katem poprawy ptodnosci.
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3.6. Opinie ekspertow klinicznych

WS.420.12.2022

W ponizszej tabeli przedstawiono otrzymane opinie eksperckie dotyczace zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia obejmujgcego zastosowanie seminogramu.

Tabela 2. Opinie eksperckie dotyczace zasadnosci zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotnej ,,Badanie nasienia (seminogram)”.

Elementy stanowiska
eksperckiego

Prof. dr hab. n. med. Andrzej
Lewinski Konsultant Krajowy w
dziedzinie endokrynologii

Marta Gorna — Przewodniczaca
Stowarzyszenia na Rzecz Leczenia
Bezptodnosci i Wspierania Adopcji Nasz
Bocian

Istotnos¢  wnioskowanej
technologii/skutki
nastepstw choroby lub
stanu zdrowotnego

Badanie nasienia jest podstawowym
badaniem diagnostycznym przez
procedurami ART.

Poprawiajgca jako$¢ zycia bez istotnego
wptywu na jego dtugosc.

Nieptodnos¢ skutkuje przewlektym
cierpieniem lub przewlekfa choroba, obniza
jakos¢ zycia.

To podstawowe badanie stuzace do oceny
nieptodnosci meskiej i powinno by¢ zlecane
na pierwszej wizycie lekarskiej, przed
podjeciem dalszych decyzji diagnostyczno-
terapeutycznych.

Poprawiajgca  jakos¢ zycia bez
istotnego wplywu na jego dtugosé.

Stuzy do  przesiewowej oceny
nieptodnosci meskiej.
Nieptodno$¢  skutkuje  przewlektym

cierpieniem lub przewlekig choroba.
Przez WHO uznana za chorobe, ktéra
skutkuje obnizeniem jakosci zycia, a
meska nieptodno$¢ jest przyczyng
okoto 50% probleméw ptodnosciowych
obejmujgcych w Polsce 1,5 min par w
wieku prokreacyjnym.

Poprawiajgca jako$¢ zycia bez istotnego
wpltywu na jego dtugos¢

Nieptodnos$¢ skutkuje przewlektym
cierpieniem lub przewlekig chorobg, obniza
jako$¢ zycia. To choroba uniemozliwiajgca
realizacje plandéw rodzicielskich, ktorej
skutkiem jest niezamierzong bezdzietno$¢.
Pary dotkniete nieptodnoscia znacznie
czesciej doswiadczajg depresji, zaburzen
nerwicowych prowadzacych do obnizenia
jakosci zycia oraz zmniejszenia
produktywnosci zawodowej i zaburzen relacji
spotecznych. Ponadto pary nieptodne sg
zagrozone rozpadem zwigzku lub rozwodem
w wyzszym stopniu w poréwnaniu do rodzin
dzietnych.

Mozliwosc realizacji
technologii medycznych w
ramach obecnie

obowigzujgcego wykazu
Swiadczen

Brak

Brak

Brak

Aktualnie seminogram pozostaje
koszykiem $wiadczen gwarantowanych.

poza

Rekomendowana
technologia medyczna

Badanie jest rekomendowane w

wytycznych postepowania
klinicznego w przypadku
nieptodnosci meskiej

przygotowywanych przez Polskie
Towarzystwo Medycyny Rozrodu.
Podstawowe badanie nasienia
metoda manualng:

- jest procedurg tanszg (obecna
cena 100-180 zt, $rednio okoto

Komentarz analityka: Brak odpowiedzi na
pytanie — w kwestionariuszu dotyczgcych
technologii alternatywnych jako
L,rekomendowana technologia” wskazano
wytyczne ponizszych towarzystw:

Rekomendacja Polskiego Towarzystwa
Medycyny Rozrodu i Embriologii (PTMRIE)
Rekomendacja Polskiego Towarzystwa
Ginekologéw i Potoznkéw  (PTGIP)

Jedyng szansg na dostep do bezptatnego
badania nasienia jest udziat pary w rzgdowym
programie pn. ,Program kompleksowej
ochrony zdrowia prokreacyjnego w Polsce w
latach 2021-2023”, realizowanym przez
zaledwie 16 osrodkéw w Polsce. llo$¢ par,
ktéra moze ubiega¢ sie o kwalifikacje do
Programu jest ograniczona i nie zaspokaja
zapotrzebowania medycznego. Dostep do
programu jest ograniczony ze wzgledéw
geograficznych (16 osrodkéw referencyjnych,
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150  zt), niz  badanie z
zastosowaniem systemu CASA
- jest tatwiej dostepne i

powszechnie stosowane w
laboratoriach seminologicznych w
Polsce, drogie systemy CASA
znajduja sie gtéwnie w
laboratoriach  prywatnych klinik
leczenia nieptodnosci.

Ekspert przedstawit propozycje
zakwalif kowania podstawowego
badania nasienia jedynie metodg
manualng jako $wiadczenie opieki
zdrowotnej.

Rekomendacja
Towarzystwa

Rozrodu

i Embriologii (ESHRE)

Europejskiego
Czlowieka

wylgcznie duze miasta) oraz ilosciowych
(zbyt mata liczba par objeta poradnictwem
w ramach Programu).

Zasadnos¢ wyodrebnienia
Swiadczenia z procedury
ICD-9: 91.891 ,Badanie
mikroskopowe materiatu
biologicznego — preparat
bezposredni”

Podstawowe badanie nasienia jest
pierwszym badaniem
laboratoryjnym, ktére wykonuje sie
u mezczyzn z nieptodnej pary (wg
ICD-10 — N46, wg. ICD-11 GBO04)
w ramach zaburzen meskiej
nieptodnosci. Wynik tego badania
ukierunkowuje dalsze dziatania
diagnostyczne w celu wyjasnienia
przyczyn tego stanu i
ewentualnego podjecia leczenia

Moze by¢ czescig procedury
jednakze okreslenie

91.891,

ICD09:
.Badanie

mikroskopowe materiatu biologicznego —
preparat bezposredni” jest zbyt ogélne. W
definicji tej miesci sie szereg innych badan

spetniajgcych

kryteria

badan

mikroskopowych. Konieczne jest zatem
uszczegotowienie rodzaju badania i jego

doprecyzowanie.

Badanie

nasienia

wykonujg

wyspecjalizowani diagnosci zajmujacy

sie seminologig.

Badanie mikroskopowe materiatu
biologicznego to pojecie obejmujace szeroka
grupe badan prébek materiatu pochodzacych
z calego organizmu, gtéwnie w celu
identyf kacji patogendw.

Badanie nasienia ma natomiast na celu
analize ilosciowg i jakosciowg nasienia.
W zwigzku z powyzszym zasadnym jest
wytgczenie seminogramu z procedury ICD-9:
91.891 "Badanie mikroskopowe

materiatu biologicznego - preparat

przyczynowego w celu poprawy bezposredni”

jakosci nasienia i zwigkszenia

szansy na zapfodnienie.
Finansowanie WHO (2021) rekomenduje | Wiekszo$¢ krajow  Unii  Europejskiej | - Zdecydowana wiekszosé panstw
wnioskowanej technologii | procedure wykonywania | w zaleznosci od ptatnika i ubezpieczyciela europejskich refunduje badanie nasienia ze
medycznej na $wiecie podstawowego badania nasienia Srodkéw publicznych

metodg ~ manualng  (jedyna pacjentom diagnozowanym w kierunku

procedura rekomendowana), nieptodnosci. Sg to np. Niemcy, Wielka

przez przeszkolonych diagnostow
opartego o wytyczne ISO 23162
(takze dla badania wykonywanego
metoda manualng). Systemy
CASA nie sg rekomendowane jako
narzedzia analizy rutynowej (brak

standaryzacji uzywanych
systemow  komputerowych i
algorytméw badan oraz brak

ujednoliconych procedur kontroli
jakosci). Mozliwos¢ wykorzystania

Brytania, Belgia, Holandia, Francja,
Chorwacja, Grecja, Macedonia, Rosja czy
Izrael.

Niemal wszystkie spos$réd nich refundujg
100% wartosci badania, wyjatek stanowi
Macedonia refundujgca koszt seminogramu
w 90%.

W przypadku seminogramu jako badania
kontrolnego, wykonywanego bez wskazan
medycznych sytuacja zalezy od wybranego
kraju - niektére Panstwa nie refundujg

CASA jako narzedzia do . : . g
dodatkowych, zaawansowanych badania w takim przypadku, inne refundujg
analiz, przede wszystkim
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zwigzanych z kinematykg ruchu
plemnikébw w celu zwiekszenia
obiektywnosci  przeprowadzone;j
analizy.

go czesciowo (np. 70% refundacji we Franciji,
90% w Macedonii).

W wybranych krajach, w ktérych funkcjonujg
panstwowe osrodki leczenia nieptodnosci
refundacja objete sa jedynie badania
wykonane w publicznych placéwkach (np.
Macedonia).

W  wiekszosci panstw europejskich na
podstawowe badanie nasienia kieruje
pacjenta nie ty ko ginekolog, androlog lub
endokrynolog, ale réwniez lekarz pierwszego
kontaktu. Wydaje sie to uzasadnione - po
pierwsze umozliwia mezczyznie samodzielne

uzyskanie skierowania (niemozliwe w
przypadku ginekologa), po drugie nie
generuje  kosztéw  jakimi jest wizyta
specjalistyczna,  ktéra ~w  przypadku

prawidtowego wyniku seminogramu nie jest
konieczna.

Panstwa nierefundujace  podstawowego
badania nasienia to Bulgaria i Rumunia.
Powyzsze dane zostaly zebrane od
organizacji pacjenckich dziatajgcych w
obszarze nieptodnosci, wspotdziatajgcych w
ramach organizacji parasolowej Fertility
Europe.

Populacja docelowa

Populacja docelowa jest bardzo
szeroka i dotyczy praktycznie
wszystkich przypadkéw mezczyzn
leczonych z powodu nieptodnosci

Ok. 50 tys. pacjentéw rocznie*.

Problem nieptodnosci dotyka w Polsce
ok. 1,5 min par, a zatem w badaniu
przesiewowym rocznie  nalezatoby
wykonywac¢ od 100 do 200 tys. badan
nasienia.

180 ty$. Badan rocznie**

Uzasadnienie
finansowania

Badanie nasienia metodg
manualng powinno by¢
finansowane ze Srodkow
publicznych.

Badanie nasienia metodg CASA
nie powinna by¢ finansowane ze
Srodkéw publicznych.

Badanie  nasienia to  podstawowa
diagnostyka zaburzen rozrodu. Powinno
by¢ finansowane ze $rodkéw publicznych.

Przesiewowe badania nasienia powinny
by¢ wykonywane w ramach dbania o
zdrowie prokreacyjne spoteczenstwa.
Problemy demograficzne (spadek liczby
urodzen sag bardzo istotne zaréwno z
punktu jakosci zycia jak i dobrostanu
spotecznego).

Seminogram jest podstawowym badaniem w

diagnostyce nieptodnosci meskiej,
pozwalajgcym potwierdzi¢ lub wykluczy¢
meski  czynnik  nieptodnosci.  Szybko
postawiona diagnoza pozwala przeciwdziata¢
zdrowotnym i spotecznym  skutkom
nieptodnosci i niezamierzonej bezdzietnosci.
Zgodnie z rekomendacjami niezbedne
minimum

diagnostyczne u mezczyzn obejmuje wywiad
lekarski oraz co najmniej jedno badanie
seminologiczne, ktére nalezy powtérzy¢ w
przypadku nieprawidtowych parametrow
nasienia.
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Przeciwwskazania

Brak

Brak

Brak

Brak

Osrodki, ktére mogtyby
realizowac $wiadczenie

Wszystkie osrodki medycznie
wspomaganej  prokreacji  posiadajgce
pozwolenie Ministerstwa Zdrowia zgodnie z
ustawa z dnia 25 czerwca 2015r. o leczeniu
nieptodnosci oraz laboratoria
diagnostyczne zarejestrowane w Krajowej
Izbie Diagnostéw Laboratoryjnych. Liczba
w/w osrodkéw jest wystarczajgca do
pokrycia zapotrzebowania na badanie
nasienia.

16, nie jest to liczba zaspokajajgca
potrzeby medyczne

Badanie moze by¢ wykonywane w osrodkach
referencyjnych  realizujgcych ~ ,Program
kompleksowej ochrony zdrowia
prokreacyjnego w Polsce”, w osrodkach
medycznie wspomaganej prokreacji i/lub
centrach leczenia nieptodnosci wpisanych
przez Ministra Zdrowia do rejestru i/lub
znajdujacych sie w wykazie centrow leczenia
nieptodnosci prowadzonym przez Ministra
Zdrowia oraz w diagnostycznych
laboratoriach medycznych wpisanych do
ewidencji Krajowej Rady Diagnostéw
Laboratoryjnych. Liczba w/w laboratoriow jest
trudna do oszacowania, mozna jednak
zaktadac, ze zaspokaja potrzeby medyczne.

Warunki organizacyjne, w
tym personel

Osoby posiadajgce zwdd medyczny,
biologiczny lub biotechnologiczny,
zatrudnione w osrodkach medycznie
wspomaganej prokreacji, posiadajgcym
pozwolenie Ministra Zdrowia zgodnie z
ustawg z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu
nieptodnosci lub certyf kowanym
laboratorium diagnostycznym
zarejestrowanym przez Krajowg Izbe
Diagnostéw Laboratoryjnych.

Skierowania powinien wydawacé i
ocenia¢ przede wszystkim androlog

Badanie powinno by¢ przeprowadzane
w poradniach specjalistycznych o profilach:
ginekologicznym i potozniczym,
andrologicznym, endokrynologicznym,
leczenia nieptodnosci lub w medycznych
laboratoriach diagnostycznych wpisanych do
ewidencji Krajowej Rady Diagnostéw
Laboratoryjnych.

Uprawnienia do skierowania pacjenta
na podstawowe badanie nasienia

powinni mie¢ nie tyko lekarze specjalisci
(np. ginekolog, androlog, endokrynolog) ale
rébwniez  lekarz  pierwszego  kontaktu.
Po pierwsze umozliwia to mezczyznie
samodzielne uzyskanie skierowania
(niemozliwe w przypadku ginekologa),
po drugie nie generuje

kosztow dla NFZ jakimi sg wizyty
specjalistyczne,  ktére ~w  przypadku
prawidiowego wyniku seminogramu nie
sg niezbedne.

Mocne strony

e  Podstawowa diagnostyka
czynnika immunologicznego
nieptodnosci meskiej

. Podstawowe  badanie  przy
ustalaniu wskazan
terapeutycznych.

. Niski koszt badania

e  tatwo dostepne
. Tanie
. Nieinwazyjne

. Badanie nieinwazyjne

. Pozwala szybko okreslic jakos¢
nasienia

e Pozwala wykluczy¢ lub potwierdzi¢
meski czynnik nieptodnosci

e W przypadku potwierdzenia
czynnika meskiego pozwala
unikng¢ niepotrzebnych kosztéw
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Z zaawansowang diagnostyka
nieptodnosci kobiecej

Stabe strony - Brak Niska wartos$¢ predykcyjna

* Szacuje sig, ze nieptodnos¢ dotyczy 12-15%, tj. okoto 1,2 min par. Rocznie. 30 — 35 tys. osob (1/1000 mieszkancow Polski) wymaga leczenia z zastosowaniem wspomaganego rozrodu (ART), ktére
przebiegajg z wykorzystaniem zaptodnienia pozaustrojowego (in vitro). Optymalne byloby przeprowadzenie badania nasienia kazdego mezczyzny, u ktérego wystagpit problem nieptodnosci. Nie ma
danych epidemiologicznych, ktore oszacowatyby zapotrzebowanie na badanie nasienia. Wydaje sie, ze potrzeba ta moze wynosi¢ nawet 50 tys. rocznie.

** Seminogram jest podstawowym badaniem w diagnostyce nieptodnosci meskiej. Badanie nasienia powinno zosta¢ przeprowadzone u mezczyzn pozostajacych w zwigzku diagnozowanym w kierunku
nieptodnosci oraz u mezczyzn, ktérzy od 12 miesigcy nieskutecznie starajg sie o cigze. Wedtug danych zawartych w mapach potrzeb zdrowotnych (2018) w zakresie nienowotworowych choréb uktadu
ptciowego mezczyzn zapadalnos$é rejestrowana dla rozpoznan z grupy ,Nieptodno$é meska” w roku 2016 wyniosta 1,9 tys. przypadkéw w Polsce a wspdiczynnik zapadalnosci rejestrowanej na 100 tys.
ludnosci wyniést 5,0. Liczbe chorych w analizowanej podgrupie w Polsce oszacowano na 20 tys. (0,1 tys. / 100 tys. mieszkancéw). Z uwagi na brak dostepu do diagnostyki nieptodnosci meskiej w ramach
Swiadczen gwarantowanych powyzsze dane sg niedoszacowane i nie odzwierciedlajg zapotrzebowania populacyjnego na diagnostyke mezczyzn w kierunku nieptodnosci. Mapy Potrzeb Zdrowotnych na
lata 2022-2026 nie odnoszg sie bezposrednio do tematyki zwigzanej z nieptodnoscig. Zgodnie z danymi Polskiego Towarzystwa Medycyny Rozrodu i Embriologii (PTMRIE) nieptodno$¢ dotyczy 1,5 min
polskich par, a co za tymidzie 1,5 min mezczyzn. Zgodnie ze statystykami PTMRIE 12% spos$réd nieptodnych par rozpocznie leczenie w danym roku, co daje okoto 180 000 par. Zaktadajgc, ze diagnostyka
w kierunku nieptodnosci powinna rozpocza¢ sie jednoczesnie u obojga partneréw petnym zabezpieczeniem zapotrzebowania populacyjnego na seminogram jest nawet 180 000 badan rocznie.

Podsumowanie opinii ekspertéw:

o Whnioskowana technologia poprawia jakos¢ zycia bez wptywu na jego dtugosc.

e Wszyscy eksperci rekomendujg objecie finansowaniem z budzetu NFZ ocenianej technologii, jeden ekspert stwierdza, ze finansowanie powinno by¢
ograniczone tylko do manualnej metody badania jakosci nasienia, nie powinno obejmowa¢ metody komputerowej, ktdra nie jest wystandaryzowana.

e Badanie nie powinno by¢ czescig procedury ,Badanie mikroskopowe materiatu biologicznego — preparat bezposredni” poniewaz opis procedury jest zbyt
0golny, miesci sie w nim szereg innych badan spetniajacych kryteria badan mikroskopowych.

o Whnioskowana technologia jest refundowana w wiekszosci krajow europejskich.

e Ocena liczebnosci wnioskowanej populacji jest niejednorodna od 50 tys. pacjentéw rocznie do 200 tys. badan nasienia rocznie.

e Swiadczenie powinno byé wykonywane w osrodkach medycznie wspomaganej prokreacji lub Laboratoriach Diagnostycznych zarejestrowanych przez
Krajowg Rade Diagnostéw Laboratoryjnych, mozna zatozyé¢, ze liczba osrodkéw zaspokaja potrzeby medyczne.

e Istnieje rozbieznos¢ pomiedzy ekspertami w sprawie wystawiania zapotrzebowania na badanie nasienia: z jednej strony proponowane jest ograniczenie
tylko do lekarzy andrologéw, z drugiej lekarze specjalisci (np. ginekolog, androlog, endokrynolog) oraz lekarz pierwszego kontaktu.

o Dodatkowo Pani Marta Gérna wskazuje na art. 71 Konstytucji RP zgodnie, z ktérym ,Panstwo w swojej polityce spotecznej i gospodarczej uwzglednia dobro
rodziny. Art. 16 Deklaracji Praw Czlowieka stanowi, iz prawo do posiadania potomstwa jest podstawowym prawem cztowieka. Swiatowa Organizacja Zdrowia
uznata nieptodnosc¢ za chorobe, a Parlament Europejski uznat, ze wszystkie pary majg prawo do jej leczenia. Z punktu widzenia panstwa istotnym czynnikiem
pozostaje rowniez sytuacja demograficzna kraju. W obliczu starzejgcego sie spoteczeristwa oraz spadajgcej liczby narodzin (w roku 2021 liczba urodzen w
Polsce byfa najnizsza od czasu Il wojny $wiatowej) diagnostyka oraz leczenie nieptodnosci powinny sta¢ sie waznym elementem w budowaniu strategii
demograficznej”.

e Pani Marta Gérna dodaje, ze badanie nasienia (seminogram) jest podstawowym badaniem w diagnostyce nieptodnosci meskiej, podczas ktérego
analizowane sg ogolne parametry nasienia. Wg. badan czynnik meski stanowi przyczyne nieptodnosci rownie czesto jak czynnik kobiecy, uniemozliwiajgc
parze skuteczne starania o cigze. Zgodnie z rekomendacjami towarzystw naukowych diagnostyke nieptodnosci nalezy prowadzié rownoczesnie u obojga
partneréw. Potwierdzenie lub wykluczenie czynnika meskiego jako przyczyny niepowodzen reprodukcyjnych juz na poczatku diagnostyki pozwoli na szybsze
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postawienie diagnozy oraz rozpoczecie skutecznej terapii, ktérej skutkiem ma by¢ przeciwdziatanie niezamierzonej bezdzietnosci poprzez urodzenie
zdrowego dziecka. Szybka diagnoza i podjeta terapia pozwalajg unikng¢ przeciggajacych sie, nieskutecznych stararn oraz zminimalizowaé negatywny wptyw
nieptodnosci na jako$¢ zycia pacjentow.

e Brak systemu zapewniajgcego dostep do $wiadczen opieki zdrowotnej z zakresu zdrowia reprodukcyjnego mezczyzn prowadzi do sytuacji, w ktérej
diagnostyka mezczyzn zwykle rozpoczyna sie dopiero po przeprowadzeniu diagnostyki kobiet, co prowadzi do znacznego przedtuzenia procesu
diagnostycznego i leczniczego, oddalajgc moment podjecia wtasciwej terapii. Jest to sytuacja szczegdlnie niepozgdana w sSwietle ogromnego znaczenia
czasu w procesie leczenia nieptodnosci. Warto réwniez dodac¢, ze badanie nasienia pozostaje jednym z najprostszych i najmniej inwazyjnych badan
przeprowadzanych w trakcie diagnostyki nieptodnosci, w zwigzku z czym powinno by¢ przeprowadzone jak najwczesniej. Ponadto, majgc na uwadze
statystyki, przeprowadzenie na wstepie diagnostyki nieptodnosci seminogramu w wielu przypadkach pozwala unikng¢ niepotrzebnych kosztéw zwigzanych
z zaawansowang diagnostykg nieptodnosci kobiecej. Wsparcie diagnostyki i leczenia nieptodnosci, w tym diagnostyki nieptodnosci meskiej jest rowniez
wazne jako element budowania strategii demograficznej, ktérej celem jest przeciwdziatanie postepujgcemu starzeniu sie spoteczenstwa.

Tabela 3. Opinie eksperckie dotyczace zasadnosci zakwalifikowania Swiadczenia opieki zdrowotnej ,,Badanie MAR (ocena przeciwcial przeciwplemnikowych)”.

Elementy stanowiska
eksperckiego

Prof. dr hab. n. med. Andrzej Lewinski Konsultant
Krajowy w dziedzinie endokrynologii

*

Marta Gorna — Przewodniczaca Stowarzyszenia
na Rzecz Leczenia Bezptodnosci i Wspierania
Adopcji Nasz Bocian

Istotnosé wnioskowanej
technologii/skutki nastepstw
choroby lub stanu zdrowotnego

Poprawiajgca jakos$¢ zycia bez istotnego wptywu na
jego diugosé.

Poprawiajgca jakos$¢ zycia bez istotnego wptywu na
jego dtugosc.

Nieptodnos¢ skutkuje przewleklym cierpieniem lub
przewlekta chorobg, obniza jako$¢ zycia. To
choroba uniemozliwiajgca realizacje  planéw
rodzicielskich, ktorej skutkiem jest niezamierzong
bezdzietnos¢. Pary dotkniete  nieptodnoscig
znacznie czesciej doswiadczajg depresji, zaburzenh
nerwicowych prowadzacych do obnizenia jakosci
zycia oraz zmniejszenia produktywnosci zawodowe;j
i zaburzen relacji spofecznych. Ponadto pary
nieptodne sg zagrozone rozpadem zwigzku lub
rozwodem w wyzszym stopniu w poréwnaniu do
rodzin dzietnych.

wykonywane tylko przy szczegolnych wskazaniach.
Jesli MAR miatby by¢ refundowany, to nalezatoby
rozwazy¢ finansowanie innych testéw, ktére majg

Mozliwo$¢ realizacji technologii | Brak Brak Brak

medycznych w ramach obecnie

obowigzujgcego wykazu

Swiadczen

Rekomendowana technologia | Badania oceniajgce obecnos¢ ASA sg | Komentarz analityka: Brak odpowiedzi na pytanie — | W chwili obecnej badanie przeciwciat
medyczna rekomendowane przez WHO jako testy dodatkowe | w  kwestionariuszu  dotyczgcych  technologii | przeciwplemnikowych MAR IgG/IgA pozostaje poza

”

alternatywnych jako ,rekomendowana technologia
wskazano wytyczne ponizszych towarzystw:

koszykiem $wiadczen gwarantowanych. Jedyng
szansg na dostep do bezptatnego testu MAR
1gG/IgA jest udziat pary w rzgdowym programie pn.
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wigkszg wartos¢ diagnozowania przyczyn
idiopatycznej nieptodnosci u mezczyzn np. badanie
fragmentacji plemnikowego DNA, badania
biochemiczne w plazmie nasienia czy posiewy
nasienia.

Rekomendacja Polskiego Towarzystwa Medycyny
Rozrodu i Embriologii (PTMRIE)

Rekomendacja Polskiego Towarzystwa
Ginekologéw i Potozn kéw (PTGiP) Rekomendacja
Europejskiego Towarzystwa Rozrodu Cziowieka i
Embriologii (ESHRE)

LProgram kompleksowe;j ochrony zdrowia
prokreacyjnego w Polsce w latach 2021-2023”,
realizowanym przez 16 osrodkéw referencyjnych w
Polsce. llos¢ par, ktéra moze ubiega¢ sie o
kwalifikacije do Programu jest ograniczona i nie
zaspokaja zapotrzebowania medycznego.

Dostep do programu jest ograniczony ze wzgledow
geograficznych (zaledwie 16 osrodkéw
referencyjnych w kraju, wytgcznie duze miasta) oraz
ilosciowych (zbyt mata liczba par objeta
poradnictwem w ramach Programu).

Finansowanie wnioskowanej
technologii medycznej na Swiecie

Wiekszos$¢ krajow Unii Europejskiej w zalezno$ci od
ptatnika i ubezpieczyciela

Wiele panstw europejskich refunduje badanie MAR
IgG/IgA ze srodkéw publicznych pacjentom ze
wskazaniami medycznymi. Refundacja przystuguje
mezczyznom  diagnozowanym ~ w  kierunku
nieptodnosci. Panstwa refundujagce badanie MAR
IgG/IgA to np. Holandia, Belgia, Grecja, Rosja czy
Izrael.

Skierowanie na badania MAR IgG/IgA wystawia
najczesciej specjalista ginekolog, androlog lub
endokrynolog. Wskazaniem do skierowanie na
badanie jest nieprawidtowy wynik seminogramu u
pacjenta diagnozowanego w kierunku nieptodnosci.

Ws$réd panstw nie refundujgcych badania MAR
IgG/IgA znajdujg sie kraje, ktére nie refundujg
réwniez podstawowego badania nasienia (Bufgaria i
Rumunia), oraz takie, w ktérych seminogram jest
refundowany, jednak brak refundacji testu MAR
IgG/IgA (Chorwacja, Macedonia).

Powyzsze dane zostaty zebrane od organizacji
pacjenckich dziatajgcych w obszarze nieptodnosci,
wspotdziatajgcych w ramach organizacji
parasolowej Fertility Europe.

Populacja docelowa

Czestos¢ wystepowania immunologicznych przyczyn
zaburzen nieptodnosci pary wynosi 4-10%, a u
nieptodnych mezczyzn 1-4%. Czesto$¢ wystepowania
ASA u mezczyzn nieptodnych (9-36%) podana we
wniosku wydaje sig by¢ znacznie zawyzona w Swietle
najnowszych badan.

Ok. 5 tys. pacjentéw rocznie*.

Mozna  zalozyé, ze nieprawidtowy wynk
seminogramu bedacy wskazaniem do wykonania
badania MAR IgG/IgA bedzie dotyczyt okoto 54 000
mezczyzn**.

Uzasadnienie finansowania

WHO oraz European Academy of Urology nie zalecajg
ASA we wstepnej fazie diagnostyki u mezczyzn. Z
kolei przy wykorzystywaniu procedur zaptodnienia in
vitro, w szczegdlnosci ICSI nie ma potrzeby
wykonywania oceny ASA. Ponadto istnieje wiele

Badanie nasienia to podstawowa diagnostyka
zaburzen rozrodu ok. 10% wszystkich badan
wymaga oceny ASA (MAR IgG/IgA), istotny element
podstawowej diagnostyki czynnika
immunologicznego nieptodnosci meskiej.

Finansowanie badania MAR IgG/IgA ze $rodkow
publicznych jest w petni uzasadnione. Diagnostyka
par w kierunku nieptodnosci powinna odbywac¢ sie
rbwnoczesnie u Kkobiet i mezczyzn. Brak
argumentéw przeciw wigczeniu badania MAR
IgG/IgA do Swiadczen gwarantowanych.
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niejasnosci co do diagnostyki ASA w nasieniu, a takze
terapii mezczyzn, u ktérych stwierdzono ASA.
Whnioskowana technologia nie powinna byé
finansowana ze wzgledu na ograniczong skutecznosé
wynikajgca z  ograniczonych  wskazan do
zastosowania.

Przeciwwskazania Przeciwskazania wyn kajg bezposrednio z | Brak Brak

ograniczonej liczby przypadkéw nieptodnosci, w

ktorych moze to przyniesé korzys$¢ diagnostyczng
Osrodki, ktére mogtyby realizowaé | - Wszystkie osrodki medycznie wspomaganej | Badanie moze by¢ wykonywane w osrodkach
Swiadczenie prokreacji posiadajgce pozwolenie Ministerstwa | referencyjnych realizujgcych .Program

Zdrowia zgodnie z ustawg z dnia 25 czerwca 2015r.
o leczeniu nieptodnosci oraz laboratoria
diagnostyczne zarejestrowane w Krajowej lzbie
Diagnostéw Laboratoryjnych.

Liczba w/w osrodkoéw i laboratoriéw funkcjonujgcych
w Polsce jest wystarczajgca do pokrycia
zapotrzebowania na badanie MAR IgG/IgA

kompleksowej ochrony zdrowia prokreacyjnego w
Polsce”, w os$rodkach medycznie wspomaganej
prokreacji i/lub centrach leczenia nieptodnosci
wpisanych przez Ministra Zdrowia do rejestru i/lub
znajdujgcych sie w wykazie centrédw leczenia
nieptodnosci prowadzonym przez Ministra Zdrowia
oraz w diagnostycznych laboratoriach medycznych
wpisanych do ewidencji Krajowej Rady Diagnostow
Laboratoryjnych. Liczba w/w laboratoriow jest
trudna do oszacowania, mozna jednak zaktadac, ze
zaspokaja potrzeby medyczne.

Warunki
personel

organizacyjne, w tym

Osoby posiadajace zwdd medyczny, biologiczny lub
biotechnologiczny, zatrudnione w osrodkach
medycznie wspomaganej prokreacji, posiadajgcym
pozwolenie Ministra Zdrowia zgodnie z ustawg z
dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu nieptodnosci lub
certyf kowanym  laboratorium  diagnostycznym
zarejestrowanym przez Krajowg lzbe Diagnostow
Laboratoryjnych.

Badanie powinno by¢ przeprowadzane w
poradniach specjalistycznych o] profilach:
ginekologicznym i potozniczym, andrologicznym,
endokrynologicznym, leczenia nieptodnosci lub w
medycznych laboratoriach diagnostycznych
wpisanych do ewidencji Krajowej Rady Diagnostow
Laboratoryjnych.

Mocne strony

e Podstawowa diagnostyka  czynnika
immunologicznego nieptodnosci meskiej

e Podstawowe badanie przy ustalaniu
wskazan terapeutycznych.

. Niski koszt badania

e  Badanie nieinwazyjne

. Pozwala zdiagnozowac przyczyne
nieptodnosci (przeciwciata
przeciwplemnikowe) u 9-36%
nieptodnych mezczyzn

. Skraca czas diagnostyki w kierunku
nieptodnosci, pozwalajgc na podjecie
skutecznej terapii oraz  unikniecie

niepotrzebnych kosztéw zwigzanych z
zaawansowang diagnostyka nieptodnosci

. kobiecej.

Stabe strony

Brak

* Szacuje sig, ze nieptodno$¢ dotyczy 12-15%, tj. okoto 1,2 min par. Rocznie okoto 30 — 35 tys. os6b (1/1000 mieszkancow Polski) wymaga wspomaganego rozrodu z wykorzystaniem (ART.), ktére
przebiegajg z wykorzystaniem zaptodnienia pozaustrojowego (in vitro). 10% tej populacji wymaga badania MAR IgG/IgA tj. ok. 5 tys. pacjentéw rocznie.

32/64



WS.420.12.2022

Badanie nasienia (seminogram)
Badanie MAR IgG/IgA (ocena przeciwciat przeciwplemnikowych)

** Badanie przeciwciat przeciwplemn kowych MAR IgG/IgA powinno by¢ zlecane mezczyznom pozostajgcym w zwigzku diagnozowanym w kierunku nieptodnosci, ktérzy od 12 miesiecy nieskutecznie
starajg sie o cigze oraz u ktérych po podstawowym badaniu nasienia podejrzewa sie nieptodnos$¢ o charakterze immunologicznym (nieprawidtowosci w obrebie obnizonej ruchliwosci plemnikéw oraz
stwierdzona aglutynacja). Wedtug danych zawartych w mapach potrzeb zdrowotnych (2018) w zakresie nienowotworowych choréb uktadu ptciowego mezczyzn zapadalnos$é rejestrowana dla rozpoznan
z grupy ,Nieptodnos¢ meska” w roku 2016 wyniosta 1,9 tys. przypadkéw w Polsce a wspofczynnik zapadalnosci rejestrowanej na 100 tys. ludnosci wyniést 5,0. Liczbe chorych w analizowanej podgrupie
w Polsce oszacowano na 20 tys. (0,1 tys. / 100 tys. mieszkancow). Z uwagi na brak dostepu do diagnostyki nieptodnosci meskiej w ramach swiadczen gwarantowanych powyzsze dane sg niedoszacowane
i nie odzwierciedlajg zapotrzebowania populacyjnego na diagnostyke mezczyzn w kierunku nieptodnosci. Mapy Potrzeb Zdrowotnych na lata 2022-2026 nie odnoszg sie bezposrednio do tematyki
zwigzanej z nieptodnoscig. Zgodnie z danymi Polskiego Towarzystwa Medycyny Rozrodu i Embriologii (PTMRIE) nieptodno$¢ dotyczy 1,5 min polskich par, a co za tym idzie 1,5 min mezczyzn. Zgodnie
ze statystykami PTMRIE 12% sposrod nieptodnych par rozpocznie leczenie w danym roku, co daje okoto 180 000 par. Zaktadajac, ze czynnik meski jest przyczyng nieptodnosci w 30% przypadkow (30%
czynnik meski, 30% czynnik zenski, 20% nieptodnos$¢ idiopatyczna) mozna zatozy¢, ze nieprawidtowy wynik seminogramu bedacy wskazaniem do wykonania badania MAR IgG/IgA bedzie dotyczyt okoto
54 000 mezczyzn i te liczbe badan nalezatoby uznac¢ jako zaspokajajgca populacyjne potrzeby medyczne.

Podsumowanie opinii eksperckich

Whnioskowana technologia poprawia jakos¢ zycia bez wptywu na jego diugos$¢.

Dwach ekspertow rekomenduje objecie finansowaniem z budzetu NFZ wnioskowanej technologii, jeden ekspert stwierdza, ze wnioskowana technologia nie
powinna by¢ finansowana z budzetu Pahstwa z uwagi na ograniczong skuteczno$¢ wynikajgcg z ograniczonych wskazan do stosowania.

Whioskowana technologia jest refundowana w czesci krajow europejskich.

Ocena liczebnosci wnioskowanej populacji jest niejednorodna od 5 tys. do 54 tys. pacjentow rocznie.

Swiadczenie powinno byé wykonywane w o$rodkach medycznie wspomaganej prokreacji lub Laboratoriach Diagnostycznych zarejestrowanych przez
Krajowg Rade Diagnostéw Laboratoryjnych, mozna zatozy¢, ze liczba osrodkoéw zaspokaja potrzeby medyczne.

Dodatkowo Pani Marta Gérna wskazuje na art. 71 Konstytucji RP zgodnie, z ktérym ,Panstwo w swojej polityce spotecznej i gospodarczej uwzglednia dobro
rodziny. Art. 16 Deklaracji Praw Czlowieka stanowi, iz prawo do posiadania potomstwa jest podstawowym prawem cztowieka. Swiatowa Organizacja Zdrowia
uznata nieptodnosc¢ za chorobe, a Parlament Europejski uznat, ze wszystkie pary majg prawo do jej leczenia. Z punktu widzenia panstwa istotnym czynnikiem
pozostaje rowniez sytuacja demograficzna kraju. W obliczu starzejgcego sie spoteczenstwa oraz spadajgcej liczby narodzin (w roku 2021 liczba urodzen w
Polsce byfa najnizsza od czasu Il wojny $wiatowej) diagnostyka oraz leczenie nieptodnosci powinny sta¢ sie waznym elementem w budowaniu strategii
demograficznej”.
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3.7. Punkty koncowe istotne dla problemu zdrowotnego

Pierwszorzedowymi punktami koncowymi badan obejmujgcych technologie diagnostyczne sg
zazwyczaj wyniki doktadnosci testéw mierzone pod wzgledem czutosci, specyficznosci, pozytywne;j
wartosci predykcyjnej, negatywnej wartosci predykcyjnej oraz powierzchni pod krzywg ROC. Chociaz
ustalenie dokladnej diagnozy lub wykluczenie choroby jest istotng kwestig w leczeniu problemow
zdrowotnych, mozna polega¢ na wiekszej bazie danych empirycznych, ktére obejmujg wpltyw testéw na
wyniki zdrowotne pacjenta, takie jak zachorowalnos¢, $miertelnosé¢, stan funkcjonalny i jakos¢ zycia.

[Mazumdar 2021]
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3.8. Wczesniejsze oceny Agencji zwigzane merytorycznie

z przedmiotowym zleceniem

Kwestia zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej zwigzanego z badaniem nasienia nie
byta wczesniej przedmiotem oceny w Agenciji.

Prowadzone byty procesy oceny programéw polityk zdrowotnych ogdlnopolskich i regionalnych zwigzanych
ze zdrowiem prokreacyjnym lub leczeniem nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego i metodg

naprotechnologii, ktére w niewielkim stopniu odnosity si¢ do badania nasienia.

Zestawienie tresci

opinii/rekomendacji dotyczacych badania nasienia przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 4. Podsumowanie tresci rekomendacji/opinii Prezesa AOTMIT wiazacych sie merytorycznie
z ocenianym swiadczeniem opieki zdrowotne;.

Numer Nazwa programu, w ktérym podijeto aspekt | Odniesienie do badania nasienia Opinia/Rekomendacja
BIP badania nasienia Prezesa AOTMIT
PROGRAMY POLITYKI ZDROWOTNEJ
4/2022 Wsparcie par, a w szczegdlnosci mezczyzn, . Minimum diagnostyczne u Pozytywna warunkowa
wymagajgcych wysokospecjalistycznej opieki mezczyzn: zebranie wywiadu
oraz diagnostyki immunologicznej i lekarskiego oraz co najmniej
genetycznej nieptodnosci wraz ze wsparciem jedno badanie seminologiczne,
inseminacji dla mieszkancow miasta . Badanie nasienia jest
Szczecina na lata 2022-2026 podstawowym badaniem
5/2022 Program polityki zdrowotnej wspierania diagnostycznym Pozytywna warunkowa
zdrowia prokreacyjnego dedykowany dla . Rekomenduije sie
mieszkancéw Radomia przeprowadzenie oceny
17/2022 Leczenie nieptodnosci metodg zaptodnienia nasienia metodg komputerowg | Pozytywna warunkowa
pozaustrojowego — (CASA) lub manualng
in vitro dla mieszkancow Pyskowic w latach
2022-2025
21/2022 Leczenie nieptodnosci metodg zaptodnienia Pozytywna warunkowa
pozaustrojowego in vitro dla mieszkancow
Gminy Miejskiej Gtogow w latach 2022-2025
22/2022 Leczenie nieptodnosci metodg zaptodnienia Pozytywna warunkowa
pozaustrojowego dla mieszkancéw Gminy
Piaseczno w latach 2022-2024
37/2022 Wsparcie leczenia nieptodnosci metodg Pozytywna warunkowa
zaptodnienia pozaustrojowego — in vitro dla
mieszkancoéw miasta Tychy na lata 2022-
2025
50/2022 Leczenie nieptodnosci metodg zaptodnienia Pozytywna warunkowa
pozaustrojowego in vitro dla mieszkancow
Jeleniej Gory w latach 2022-2026
55/2022 Kajtek — program dofinansowania do leczenia Pozytywna warunkowa
nieptodnosci metodg zaptodnienia
pozaustrojowego dla mieszkancéw Miasta
Suwatki w latach 2023-2025
34/2022 Program polityki zdrowotnej dla mieszkancow | e Minimum diagnostyczne u Pozytywna warunkowa
wojewddztwa warminsko-mazurskiego w mezczyzn: zebranie wywiadu
zakresie wsparcia diagnostyki i leczenia lekarskiego oraz co najmniej
nieptodnosci z wytagczeniem metod medycznie jedno badanie seminologiczne,
wspomaganej reprodukcji . Badanie nasienia jest
47/2022 Dofinansowanie do leczenia nieptodnosci podstawowym badaniem Pozytywna warunkowa
metoda zaptodnienia pozaustrojowego dla diagnostycznym
mieszkancow Rzeszowa na lata 2022-2025 . Rekomenduije sie
64/2022 Program polityki zdrowotnej wspierania przeprowadzenie oceny Pozytywna warunkowa
zdrowia prokreacyjnego dedykowany dla nasienia metodg komputerowg
mieszkancéw Radomia (CASA) lub manualng
e  Zaleca sig oznaczanie
autoprzeciwciat w nasieniu, w
ktérym stwierdza sie
aglutynacje plemnikéow
157/2019 | Program profilaktyki . Podstawowym badaniem Negatywna
Zdrowia prokreacyjnego — diagnostyka i diagnostycznym w przypadku
leczenie nieptodnosci dla mieszkancow gminy nieptodnosci meskiej jest
Tarnowo Podgérne na lata 2020-2022 badanie nasienia.
e Rekomenduje sie
przeprowadzenie oceny
nasienia metodg komputerowg
(CASA) lub manualng
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e Badanie autoprzeciwciat w
nasieniu (badanie MAR), w
ktorym stwierdza sie
aglutynacje plemnikéw moze
by¢ wykonywane, chociaz
obecnos¢ przeciwciat jest
wyjatkowo rzadka przyczyng
nieptodnosci i nie zmienia
postepowania

SWIADCZENIE OPIEKI ZDROWOTNEJ

93/2017

Opieka nad nieptodng parg
Swiadczenie gwarantowane w ramach
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej i
lecznictwa szpitalnego

. Badanie nasienia
e  Komputerowa analiza
nasienia CASA

Pozytywna warunkowa
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3.9. Podsumowanie problemu decyzyjnego

Seminogram

Seminogram jest podstawowym badaniem pierwszego rzutu wykorzystywanym w diagnostyce
nieptodnosci meskiej, ktéra powinna sie rozpoczac¢ réwnolegle z diagnostykg kobiety. Prawidtowy wynik
seminogramu pozwala na wstrzymanie dalszej diagnostyki, natomiast nieprawidlowy — pozwala
zaplanowa¢ dalsze dziatania zwigzane pogtebiong diagnostykg. Wynik seminogramu czesto nie
pozwala na bezposrednie zdiagnozowanie nieptodnosci, jednakze jest podstawowym i jednym z
najwazniejszych elementéw procesu diagnostycznego.

Badanie to jest ztotym standardem procesu diagnostycznego, ugruntowane i wykorzystywane w
praktyce klinicznej od lat, zalecanym przez wszystkie odnalezione dokumenty wytycznych klinicznych
(szczegoty w rozdziale 3.6). Nie istniejg alternatywne metody realizacji ww. badania. Analiza nasienia
stata sie czescig praktyki laboratoryjnej w diagnostyce meskiej nieptodnosci w okolicach roku 1930, a
pierwsza edycja podrecznika WHO do analizy nasienia zostata opublikowana juz w 1980 roku.

[Rocha 2017]

Zostata wydana pozytywna warunkowa rekomendacja Prezesa Agencji (Rekomendacja nr 93/2017 z
dnia 28 grudnia 2017 r.) w sprawie zasadnosci kwalifikacji $wiadczenia opieki zdrowotnej ,,Opieka nad
nieptodng parg” jaklo swiadczenia gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej i
leczenia szpitalnego, w ramach ktérego pozytywna rekomendacja obejmuje m.in. wykonanie
seminogramu — zaréwno metodg manualng oraz komputerows.

Problem decyzyjny w niniejszym raporcie dotyczy propozycji wyodrebnienia dedykowanego
Swiadczenia z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej. Obecnie rozliczenie badania odbywac sie
moze z wykorzystaniem procedury ICD-9: 91.891 ,Badanie mikroskopowe materiatu biologicznego —
preparat bezposredni”. Z uwagi na fakt, iz seminogram jest powszechnym badaniem w praktyce
klinicznej, a takze wskazywany jest jako zloty standard w odnalezionych wytycznych klinicznych,
analitycy Agencji podjeli decyzje o odstgpieniu od petnej analizy klinicznej. Podsumowanie
odnalezionych wytycznych klinicznych znajduje sie w rozdziale 3.6.

Test MAR

MAR test (ang. mixed antiglobulin reaction, MAR) stuzy do wykrycia przeciwciat przeciwplemnikowych
klasy 1gG i IgA w nasieniu. Diagnoza nieptodnosci imunologicznej na podstawie testu MAR moze byc¢
podejrzewana, gdy 50% lub wiecej ruchomych plemnikbw ma przytgczone przeciwciata. Jednak
poczecie jest nadal mozliwe przy zatozeniu, ze nie ma innych nieprawidtowosci w nasieniu.

Opinia ekspertow klinicznych, uzyskana w ramach wizyty analitykéw Agencji w klinice leczenia
nieptodnosci, wskazuje, iz w praktyce klinicznej badanie MAR jest badaniem rozszerzonym, natomiast
jego przydatno$¢ w procesie diagnostycznym jest znikoma, w zwigzku z czym nie jest wykonywany
rutynowo.

Polskie wytyczne wskazuja, iz gdy w nasieniu stwierdza sie aglutynacje plemnikoéw, badanie przeciwciat

przeciwplemnikowych powinno by¢é wykonywane, chociaz obecno$c¢ przeciwciat jest wyjatkowo rzadkg
przyczyng nieptodnosci i nie zmienia postepowania terapeutycznego.

Problem decyzyjny w przypadku testu MAR obejmuje skuteczno$¢ diagnostyczng stosowania
technologii w diagnostyce nieptodnosci, wpltyw na postepowanie diagnostyczno-terapeutyczne oraz
zasadnos¢ kwalifikacji Swiadczenia jako swiadczenia gwarantowanego.
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4. Analiza skutecznosci klinicznej

4.1. Metodyka i zatozenia analizy

W pierwszym etapie dokonano przegladu podstawowych informacji opisujgcych problem decyzyjny
(Rozdziat 3). Przedstawiono charakterystyke analizowanej technologii oraz problemu zdrowotnego
odnoszgc sie do kwestii istotnych w zakresie prezentacji i interpretacji.

W niniejszym raporcie odstgpiono od oceny skutecznosci klinicznej seminogramu. Uzasadnienie
wskazano w rozdziale 3.11.

Zdefiniowano kryteria wigczenia do przegladu pod katem skutecznos$ci diagnostycznej testu MAR, ktore
przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 5. Kryteria wigczenia badan pierwotnych do przegladu systematycznego: test MAR.

Kryteria wigczenia i wykluczenia

Populacja Petnoletni mezczyzni pozostajgcy w zwigzku diagnozowanym w kierunku nieptodnosci lub
Mezczyzni, ktérzy co najmniej przez 12 miesigcy bezskutecznie starali sie ze swojg partnerkg o cigze

Interwencja Badanie MAR IgG/IgA (ocena przeciwciat przeciwplemn kowych)

Komparator Dowolny lub brak

Punkty koncowe zwigzane z oceng skutecznosci diagnostycznej (czuto$¢, swoistosé, wartos¢

L O predykcyjna lub inne) lub zwigzane z wptywem ocenianej technologii na stan zdrowia pacjenta

Rodzaj badan Nie ograniczono

W celu odnalezienia dowodéw naukowych dotyczacych skuteczno$ci diagnostycznej i bezpieczenstwa
testu MAR przeprowadzono przeszukanie systematyczne baz informacji medycznej — PubMed oraz
EMBASE. Przeszukaniem objeto okres do 22.02.2023 r. Strategie wyszukiwania wykorzystywang na
rzecz przeglgdu systematycznego wraz z diagramem selekcji badan PRISMA zamieszczono w
zatgcznikach Struktura zastosowanych kwerend byta dostosowana do ocenianego problemu
decyzyjnego. Postugiwano sie stowami kluczowymi ograniczajacymi wyniki wyszukiwania wzgledem
populacji i interwenciji, tgczgc kwerendy odpowiednimi operatorami logicznymi Boole’a. Wynikow
wyszukiwania nie ograniczano wzgledem komparatoréw. Dokonano selekcji badan po tytutach
i abstraktach, a nastepnie woparciu o petne teksty publikacji. Selekcja abstraktow zostata
przeprowadzona niezaleznie przez dwoéch analitykdw, a rozbieznosci byly rozstrzygane droga
konsensusu.

Dodatkowo przeanalizowane zostaty odnalezione informacje oraz deklaracje wybranych producentéow
testow MAR wzgledem deklarowanej skutecznosci diagnostyczne;j.

Z uwagi na rodzaj i liczbe odnalezionych badan, zdecydowano sie na odstgpienie od syntez materiatu
dowodowego wzgledem poszczegdlnych punktéw kohcowych z oceng poziomu pewnosci materiatu
dowodowego.

4.2. Materialt dowodowy odnaleziony w ramach przegladu
systematycznego

W wyniku przeprowadzonego w dniu 08.03.2022 r. przegladu systematycznego odnaleziono 482
publikacje. Na podstawie selekcji abstraktéw wybrano 11 publikacji, w oparciu o petne teksty
stwierdzono, Zze kryteria wtgczenia do przegladu nie spetnia zadne z odnalezionych badah.

Do ostatecznej analizy zdecydowano jednak wigczy¢ 1 publikacje — Gatimel 2018. Badanie to stawiato
pytania kliniczne zblizone z celem analizy. W Tabela 6 zestawiono badania pierwotne odnalezione w
ramach przeprowadzonego przegladu ze wskazaniem zastosowanych komparatorow.
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Tabela 6 Zestawienie badan pierwotnych wtagczonych do materiatu dowodowego*

Lp. Badanie Rodzaj badania Interwencja Komparator
Retrospektywne,
1. Gatimel 2018 nieinterwencyjne; Francuska modified MAR test -
baza danych ART

4 Schematyczne przedstawienie grup badanych moze nie odzwierciedla¢ w petni konstrukcji badania.
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4.3. Opis metodyki i ekstrakcja danych z badan

Tabele ekstrakcji zawierajg opis metodyki, wraz z ograniczeniami oraz wyniki badania.
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4.3.1. Gatimel 2018

Tabela 7 Opis metodyki i wynikow badania Gatimel 2018

Gatimel 2018

Anti-sperm antibodies detection by a modified MAR test: Towards a better definition of its indications

Charakterystyka badania

Metodyka

Populacja

Interwencja

Retrospektywne,
nieinterwencyjne;
Francuska baza danych
ART

N= 1364 nieptodni mezczyzni definiowani jako brak cigzy po 12 miesigcach lub wigcej
regularnego wspotzycia bez zabezpieczenia

Kryteria wigczenia:
. Zgtosili sie od lipca 2013 do czerwca 2017,

Kryteria wytgczenia:

. Ciezka oligospermia (zdefiniowana jako koncentracja plemnikéw ponizej
1,10"6/ml lub ruchliwo$¢ postgpowa mniejsza niz 10%.
e Odwrocenie wazektomii

Pytania kliniczne:

- Czy test MAR powinien by¢ badaniem pierwszego rzutu stosowanym w diagnostyce
nieptodnosci?

- Czy test MAR powinien by¢ stosowany w ramach badan przed ART.?

- Jakie sg czynniki ryzyka wystgpienia ASA?

Oznaczenie ASA przeprowadzono bezposrednio po catkowitym uptynnieniu
nasienia przez 15-60 min w 37°C przy uzyciu zestawu SpermMar IgG kit®

(FertiPro, Beernem, Belgia). Procedura zostata wykonana zgodnie z zaleceniami

producenta, a ocena wykonana wedtug wytycznych WHO 2010.

Wiek, lata, $rednia (SD) b.d.

Pte¢ zenska, n (%) n.d.
Pacjenci z odsetkiem <50% plemn kéw pokrytych przeciwciatami n=1304*

Wiek (lata) 35,2 (SD=6,2)

Objetos¢ ejakulatu (ml) 3,4 (SD=1,7)

Koncentracja plemnikéw (1076/ml)

51,5 (SD=56,0)

Catkowita liczebno$¢ plemnikéw (1076 na wytrysk)

156,9 (SD=172,8)

Ruchliwos¢ progresyjna (%)

34 (SD=12)

Zywotnos$é (%)

70 (SD=13)

Pacjenci z odsetkiem >50% plemnikow pokrytych przeciwciatami n=60*
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Wiek (lata)

35,4 (SD=6,1)

Objetos¢ ejakulatu (ml)

3,2 (SD=1,6)

Koncentracja plemnikéw (10°6/ml)

40,5 (SD=38,1)

Catkowita liczebno$¢ plemnikéw (10

A6 na wytrysk)

127,9 (SD=133,6)

Ruchliwos$¢ progresyjna (%)

33 (SD=12)

Zywotnos$é (%)

69 (SD=14)

* - brak i.s. rézni¢ pomiedzy wszystkimi parametrami miedzy grupami

Ograniczenia badania

Ocena jakosci badania zostata wykonana z wykorzystaniem skali Newcastle-Ottawa. Badanie uzyskato fgcznie 2 pkt na 9 mozliwych. Brak punktéw zostat przyznany za reprezentatywno$¢ kohorty
poddanej ekspozycji, dobdr kohorty niepoddawanej ekspozycji (grupy kontrolnej), stwierdzenie narazenia na ekspozycje, wykazanie braku obecnosci okreslonego punktu kofcowego na poczatku

badania, poréwnywalno$¢ kohort. Dwa punkty zostaty przyznane za ocene wyn ku oraz wystarczajgco dtugg obserwacja, aby pojawity sie wyniki.

Skutecznos¢ i bezpieczenstwo

Punkt koncowy

Plemniki pokryte przeciwciatami (%)

Analiza statystyczna**

0% 1-24% 25-49% 50-74% 275%

Spontaniczna aglutynacja nasienia, n (%)

Tak (n=72) 12 (16,7) 22 (30,6) 11 (15,3) 9 (12,5) 18 (25,0) 50,0001
< 1

Nie (n=1292) 625 (48,4) 604 (46,7) 30 (2,3) 16 (1,2) 1713

Urazy moszny w wywiadzie, n (%)

Tak (n=54) 23 (42,6) 22 (40,7) 3(5,6) 3(5,6) 3(5,6) NS

Nie (n=1310) 614 (46,9) 604 (46,2) 38 (2,9) 22 (1,7) 32(24)

Zapalenie jadra lub najgdrza w wywiadzie, n (%)

Tak (n=8) 3(37,5) 2 (25,0 2 (25,0) 1(12,5) 0(0) NS

Nie (n=1356) 634 (46,7) 624 (46,0) 39 (2,9) 24 (1,7) 35(2,5)

Operacje moszny w wywiadzie, n (%)

Tak (n=52) 21 (40,4) 26 (50,0) 1(19) 2(3,8) 2(38) NS
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Nie (n=1312) 616 (47,0) 600 (45,7) 40 (3,1) 23 (1,8) 33(2,5)

Operacje pachwiny w wywiadzie, n (%)

Tak (n=62) 17 (27,4) 35 (56,5) 3(4,8) 2(3,2) 5(81) 50,008

Nie (n=1302) 620 (47,6) 591 (45,4) 38 (2,9) 23 (1,8) 30(2.3)

Zapalenie prostaty w wywiadzie, n (%)

Tak (n=17) 8 (47,1) 9 (52,9) 0(0) 0(0) 0(0) NS

Nie (n=1347) 629 (46,7) 617 (45,8) 41 (3,0) 25(1,9) 35 (2,6)

Aglutynacja plemnikéw lub uraz moszny lub operacja pachwinowa w wywiadzie, n (%)

Tak (n=179) 52 (29,1) 78 (43,6) 16 (8,9) 13 (7,3) 20 (11,2) 00,0001
< 1

Nie (n=1185) 585 (49,4) 548 (48,2) 25 (2,1) 12 (1,0) 15(1.3)

**. porownanie grup z wykorzystaniem testu chi-kwadrat.
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5. Podsumowanie materialu dowodowego

Nie odnaleziono badan spetniajgcych zatozone kryteria wigczenia opisujgcych skutecznosc
diagnostyczng testu MAR w diagnostyce nieptodnosci meskiej. Zdecydowano sie na wigczenie jednego
badania klinicznego z pytaniem klinicznym zblizonym z celem analizy. Jednoczes$nie, przeanalizowano
dostepne specyfikacje wyrobéw medycznych pod katem deklarowanych wartosci skutecznosci
diagnostyczne.

Gatimel 2018

Gtéwnym czynnikiem wptywajgcym na odsetek ASA byta obecnosé lub brak aglutynacji plemnikéw.
W obecnosci aglutynaciji, 27 z 72 (37,5%) pacjentéw byto pozytywnych dla ASA w poréwnaniu z 33 z
1292 (2,6%) przy braku aglutynaciji (P < 0,0001). Kiedy jeden czynnik ryzyka byt obecny (spontaniczna
aglutynacja plemnikéw, uraz moszny w wywiadzie lub operacja pachwinowa), 33 ze 179 (18,44%)
testow byto dodatnich dla ASA (250% plemnikéw); tylko 27 z 1242 (2,2%) byto dodatnich, gdy nie
wystepowat zaden czynnik ryzyka (P < 0,0001).

Autorzy badania wnioskujg, iz wykrywanie ASA nie powinno by¢ systematycznie prowadzone w
badaniach stanu ptodnosci oraz przed ART, ale stosowane w sytuacjach, gdy podczas
konwencjonalnego badania nasienia stwierdza sie aglutynacje plemnikéw lub gdy pacjent ma uraz
moszny w wywiadzie lub przeszedt operacje pachwinowa.

Skutecznos$¢ diagnostyczna wedtug deklaracji producentéw wyrobéw medycznych

Odnaleziono specyfikacje techniczng jednego wyrobu SpermMar Test IgG/IgA producenta Fertipro.
Ponizej przedstawiono podsumowanie najwazniejszych informacji.

Wedtug informacji producenta wyrobu SpermMar Test IgG (Fertipro), zawartej w specyfikaciji
technicznej wyrobu, wybdr osigga zblizony wynik do testu MAR wykonanego w oparciu o czerwone
krwinki. Dla bezposredniego testu (direct MAR test) - w 97% przypadkdéw wyniki byty zblizone, a w 3%
test MAR byt pozytywny, gdzie analiza oparta o czerwone krwinki byta negatywna. Producent nie podaje
parametréw takich jak czuto$¢ czy swoistos¢ testu. Wnioski przedstawione zostaty w oparciu o
francuskojezyczng publikacje z 1983 roku (nie odnaleziono petnego tekstu) oraz publikacje Ackerman
1988 (analiza probek 31 pacjentow).

W przypadku posredniego testu (indirect MAR test), producent deklaruje wyzszg czutos¢ niz test
aglutynacji na ,tacce” (ang. Tray Agglutination Test) oraz inne potencjalne metody. Producent w ulotce
nie wskazuje parametrow diagnostycznych. Deklaracja oparta jest o badanie Kay 1992. Forma
prezentacji danych oraz subiektywny charakter oceny testéw nie pozwala na oszacowanie
czutosci/swoistosci na podstawie ww. badania.

Producent SpermMar Test IgA (Fertipro) deklaruje wynik zblizony do wyniku testu MAR wykonywanego
w oparciu o czerwone krwinki na poziomie 97% oraz 3% roznic (analogicznie jak przy tescie 19G).
Producent powotuje sie na publikacje Kremer 1998, ktére stanowi opinie wraz z podsumowaniem
badania na 140 mezczyznach. W publikacji nie wskazano informacji o parametrach diagnostycznych
testu.
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6. Ocena jakosci badan

WS.420.12.2022

W ponizszej tabeli przedstawiono ocene jakosci badania Gatimel 2018 za pomocg narzedzia Newcastle-

Ottawa Scale.

Obszar Szczegotowe zagadnienia Badanie
Gatimel 2018
Selekcja pacjentdw | Reprezentatywnos¢ kohorty poddanej ekspozyc;ji 0/1
(maks. 4 pki) Dobér kohorty niepoddawanej ekspozyc;ji (grupy kontrolnej) 0/1
Stwierdzenie narazenia na ekspozycje 0/1
Woykazanie braku obecnosci okreslonego punktu koncowego na poczatku badania 0/1
Poréwnywalno$¢ grup | Poréwnywalno$¢ kohort 0/1
(maks. 2 pkt)
Wyniki Ocena wyniku 11
(maks. 3 pkt) Wystarczajgco dtuga obserwacja, aby pojawity sie wyn ki 11
Adekwatnos¢ obserwacji kohort 0/1
tacznie 2/9
(maks. 9 pkt)
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7. Dodatkowe informacje w zakresie bezpieczenstwa
stosowania

Z uwagi na charakter technologii, brak jest dodatkowych informacji w zakresie bezpieczenstwa stosowania.
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8. Analiza wptywu finansowania swiadczenia opieki
zdrowotnej ze srodkéw publicznych na system ochrony
zdrowia

8.1. Stanowisko Prezesa NFZ

Prezes NFZ5 wskazat, ze podziela opinie o zasadnosci zakwalifikowania ww. $wiadczen jako gwarantowane,
co powinno istotnie poprawié diagnostyke nieptodnosci, jednakze zaproponowana w KSOZ wycena obu
whnioskowanych swiadczen oparta na $wiadczeniu ,W18 swiadczenie specjalistyczne 8-go typu”, generujgca
koszt swiadczenia na poziomie 350,00 zt jest przeszacowana.

W programie leczenia bezptodnosci badanie nasienia (seminogram) metodg manualng zostato wycenione
na 100,00 zt, a metodg komputerowg na 120,00 zt. Badania komercyjne kosztujg od 200 zt do 250 zt.

Biorgc pod uwage znaczng rdznice pomiedzy aktualng wyceng ww. swiadczen w programie leczenia
nieptodnosci, a ceng proponowang przez Konsultanta Krajowego (przewyzszajgca ceny komercyjne) Prezes
NFZ proponuje wigczenie obu badanh na liste ,W3 Badania dodatkowe - grupa 2.

Ponizej wskazano petng tres¢ opinii Prezesa NFZ
Ad. ,,Badanie nasienia (seminogram)”

W ,Karcie $wiadczenia opieki zdrowotnej” wskazano, ze ,W poradniach ginekologiczno-potozniczych
posiadajgcych umowy z NFZ sg $wiadczenia wytgcznie dla kobiet, brak jest obecnie mozliwosci
diagnozowania mezczyzn z nieptodnoscig poprzez wykonanie badania nasienia.” Co do zasady, w poradni
ginekologiczno-pofozniczej mogg byé¢ takze diagnozowani mezczyzni, oczywiscie w zakresie na jaki
aktualnie pozwala ,koszyk” Swiadczen gwarantowanych. Istotnie, w przypadku wykonania badania nasienia,
moze ono byé¢ rozliczone jako procedura ICD-9: 91.891 "Badanie mikroskopowe materiatu biologicznego —
preparat bezposredni", ktérej wykonanie kwalifikuje do grupy ,W15 Swiadczenie specjalistyczne 5-go typu”
za 56 punktow (ij. ok 89 zt).

Odnoszac sie do zaproponowanego sposobu rozliczania badania, podkreslam, ze wycena Swiadczen w
katalogu AOS (1) jest wyceng punktowg i obejmuje badanie wraz z poradg lekarska. Aktualnie Srednia cena
punktu w podpisanych umowach (dla wszystkich zakreséw w poradniach w rodzaju AOS) wynosi 1,59 zi.
Wigczenie procedury do listy badan dodatkowych ,W12 Badania dodatkowe - grupa 11” i zakwalifikowanie
jej do rozliczenia w ramach swiadczenia ,W18 $wiadczenie specjalistyczne 8-go typu” za 219 pkt da cene
porady ok 350 zt, co w mojej opinii jest przeszacowane.

W komercji badanie nasienia kosztuje ok. 200 — 250 zt.

Z danych sprawozdawczych Funduszu wynika, ze procedure 91.891 "Badanie mikroskopowe materiatu
biologicznego - preparat bezposredni" w potgczeniu z rozpoznaniem wg ICD-10 ,N46 Nieptodnos¢ meska”
rozliczono w skali kraju w roku 2021 1043 razy, a w roku 2022 (styczen — wrzesien) 977 razy.

Badanie nasienia realizowane w ramach programu leczenia nieptodnosci miato rézne wyceny w zaleznosci
od metody jego wykonania, zatem w wycenie Swiadczenia nalezy wzig¢ usredniony koszt procedury
niezaleznie od metody wykonania, tak jak byto to praktykowane dotychczas w konstrukcji ,koszyka”
Swiadczen gwarantowanych.

Liczbe badan nasienia w programie leczenia nieptodnosci w roku 2022 (styczen - wrzesien) przedstawia
ponizsza tabela.

Rok 2022 Rodzaj swiadczenia Liczba Cena jednostkowa Koszt swiadczen [z1]
Kwartat wykonanych brutto [zi]
Swiadczen
| Badanie nasienia 82 100,00 8 200,00

5 Pismo Prezesa NFZ znak DSOZ-WLS.401.1.172.2022 2022.287103.MPRY z 22 sierpnia 2022 r.
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| Komputerowe badanie nasienia 228 120,00 27 360,00
Il Badanie nasienia 144 100,00 14 400,00
1l Komputerowe badanie nasienia 311 120,00 37 320,00
1] Badanie nasienia 80 100,00 8 000,00

11 Komputerowe badanie nasienia 355 120,00 40 200,00
Suma - 1180 - 135 480,00

W roku 2021 w ramach programu leczenia nieptodnosci wykonanie badan przedstawia sie nastepujgco:

Rodzaj swiadczenia Liczba wykonywanych Cena jednostkowa brutto Koszt swiadczenia [zf]
Swiadczen [z4]
Badanie nasienia 295 100 29 500
Komputerowe badanie 601 120 72 120
nasienia

Zatem tacznie (w ramach programu ministerialnego oraz w ramach AOS) wykonuje sie rocznie ok. 2 — 3 tys.
badan nasienia. W zwigzku z planowanym, literalnym dodaniem badania do ,koszyka” sSwiadczen
gwarantowanych, a co za tym idzie upowszechnieniem jego wykonywania, nalezy przyjac¢, ze rocznie
Swiadczeniodawcy bedg zlecaé znacznie wiecej tych badan.

Ad. ,,Badanie MAR IgG/IgA (ocena przeciwciatl przeciwplemnikowych)”

W komercji badanie przeciwciat przeciwplemnikowych kosztuje od 65 do 150 zt. Nawet w laboratoriach jednej
sieci cena jest zréznicowana w zaleznosci od regionu Polski. Wigczenie procedury do listy badan
dodatkowych ,W12 Badania dodatkowe - grupa 11” i zakwalifikowanie jej do rozliczenia w ramach
Swiadczenia ,W18 swiadczenie specjalistyczne 8-go typu” za 219 pkt da cene porady ok 350 zt, co w mojej
opinii jest przeszacowane.

W ramach programu leczenia nieptodnosci wykonano w roku 2021 479 tych badan, natomiast w roku 2022
(styczeh wrzesien) — 537 badan.

Z uwagi na fakt, ze w ramach AOS Fundusz finansuje badania diagnostyczne jako element porady, jak
réwniez liczba wykonywanych badan w przypadku obu procedur moze by¢ wyzsza niz dotychczas w
.Programie kompleksowej ochrony zdrowia prokreacyjnego w Polsce w 2021-2023 r.” z uwagi nha
zwiekszenie dostepnoéci do badah po wprowadzeniu ich do ,koszyka” nie jest mozliwe precyzyjne
oszacowanie skutku finansowego dla ptatnika.

Biorgc pod uwage znaczng réznice pomiedzy aktualng wyceng ww. Swiadczen w programie leczenia
nieptodnosci, a ceng proponowang przez Konsultanta Krajowego (przewyzszajgcg ceny komercyjne)
proponuje wigczenie obu badan na liste ,WW3 Badania dodatkowe - grupa 2”.
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8.2. Skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia
oszacowanie wlasne AOTMiT
W ponizszym rozdziale przedstawiono oszacowanie przewidywanych wydatkdéw zwigzanych z ewentualnym

objeciem refundacjg $wiadczenia opieki zdrowotnej pn. ,Badanie nasienia (seminogram)” oraz ,Badanie MAR
IgG/IgA (ocena przeciwciat przeciwplemnikowych)” z perspektywy ptatnika publicznego.

8.2.1. Wielkos¢ populacji docelowej/liczba badan

W niniejszym rozdziale dane zostaty przedstawione w odniesieniu do liczby pacjentéw lub liczby badan, z
uwagi na mieszany sposoéb przedstawiania informacji wg zrédet oszacowania.

Tabela 28. Zestawienie danych dotyczacych szacowanej wielkosci populacji docelowej/liczby badan w skali
roku dla seminogramu

Lp. Zrédito oszacowania  Szacowana liczebno$é populacji docelowej Szacowana liczba badan
KSoz - ok. 8300
NFZ - ok. 2000 - 3000
Obliczenia wtasne - 1764
Agenciji
5 r 30 000 — 35 000 100 000 — 200 000
6 Marta Gérna ok. 180 000 180 000

1 Obliczenia Agencji obejmujg rozliczenie procedury ICD-9 91.891 Badanie m kroskopowe materiatu biologicznego — preparat
bezposredni z rozpoznaniem N.46 — nieptodnos¢é meska w zakresie liczby oraz fgczng liczbe badan wykonanych w ramach PPZ
(badanie nasienia, komputerowe badanie nasienia).

Zrédio: opracowanie wiasne AOTMIT na podstawie KSOZ, opinii ekspertéw, stanowiska NFZ, sprawozdan z PPZ dotyczgcych
kompleksowej ochrony zdrowia prokreacyjnego w Polsce.

W ponizszej tabeli przedstawiono zestawienie danych dotyczgcej szacowanej przewidywanej wielkosci
populacji docelowej pacjentéw potencjalnie objetych badaniem MAR.

Tabela 29. Zestawienie danych dotyczacych szacowanej wielkosci populacji docelowej/liczby badan w skali
roku dla badania MAR IgG/IgA (ocena przeciwciat przeciwplemnikowych)

Lp. Zrédito oszacowania  Szacowana liczebno$é populacji docelowej Szacowana liczba badan

KSoz - 8300
NFZ - ok. 500
Obliczenia wtasne - 605"
Agencji

5 Prof. dr hab. n. med. Liczba podana w KSOZ wydaje sie by¢ -
Andrzej Lewinski zawyzona

6 Marta Gérna 54 000 -

1 Obliczenia Agencji obejmujg liczbe badan wykonanych w ramach PPZ.

Zrédio: opracowanie wiasne AOTMIT na podstawie KSOZ, opinii ekspertéw, stanowiska NFZ, sprawozdan z PPZ dotyczgcych
kompleksowej ochrony zdrowia prokreacyjnego w Polsce.

Obliczenia wtasne Agencji. W okresie 1.01.2020 do 30.06.2021 procedure: ICD-9 91.891 Badanie
materiatu biologicznego — preparat bezposredni rozliczono w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej
67 981 dla 49 917 pacjentéw. Odsetek z rozpoznaniem N46 — nieptodno$¢ meska wyniost 2,56 % (2 296
procedur dla 1 322 pacjentéw). Ponadto badanie nasienia rozliczano w ramach programoéw polityki
zdrowotnej dotyczgcych kompleksowej ochrony zycia prokreacyjnego w Polsce obejmujacych rozliczanie
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nastepujgcych swiadczen: badanie nasienia, komputerowe badanie nasienia oraz badanie MAR IgG/IgA
(ocena przeciwciat przeciwplemnikowych). Szczegétowe dane dotyczgce liczby rozliczonych procedur w
ramach programow polityki zdrowotnej przedstawiono w tabeli ponizej.

Badanie MAR IgG/IgA (ocena

Rok Zrédto danych Bad_ani_e Komputerowe badanie nasienia przeciwciat
nasienia przeciwplemnikowych)
2018  Programu 3226 - -

kompleksowej
ochrony zdrowia
prokreacyjnego w
Polsce w latach
2016-2020,
sprawozdanie
roczne za 2018 r.

2019 Programu 1830 174 629
kompleksowej
ochrony zdrowia
prokreacyjnego w
Polsce w latach
2016-2020,
sprawozdanie
roczne za 2019r.

2020 Programu 844 1224 973
kompleksowej
ochrony zdrowia
prokreacyjnego w
Polsce w latach
2016-2020,
sprawozdanie
roczne za 2020 r.

2021 Programu 295 601 479
kompleksowej
ochrony zdrowia
prokreacyjnego w
Polsce w latach
2021-2023,
sprawozdanie
roczne za 2021 r.

2022 Programu 429 1204 793
kompleksowej
ochrony zdrowia
prokreacyjnego w
Polsce w latach
2021-2023,
sprawozdanie
roczne za 2022 r.

$redniorocznie 17642 605

1Sprawozdanie obejmuje ty ko swiadczenie: badanie nasienia. W 2018 r. w sprawozdawczosci nie wyodrebniano komputerowego
badania nasienia oraz badania MAR

2 ¥ gcznie: badanie nasienia + komputerowe badanie nasienia, brak wzrostu liczby badan w czasie

Szacunkowa liczba pacjentéw. Na oszacowanie liczby pacjentéw kwalifikujgcych sie wg KSOZ do
wnioskowanych badan sktadajg sie nastepujgce jednakowe grupy pacjentéw (seminogram oraz test MAR):

e petnoletni mezczyzni pozostajgcy w zwigzku, diagnozowanym w kierunku nieptodnosci lub
e mezczyzni, ktdérzy co najmniej przez 12 miesiecy bezskutecznie starali sie ze swojg partnerkg o
cigze.
W ocenie analitykow Agencji watpliwosci budzi przyjecie powyzszego zatozenia ze wzgledu na wytyczne
kliniczne w zakresie diagnozowania nieptodno$ci meskiej, z ktérych wynika, ze badania te wykonywane sg

na innym etapie $ciezki diagnostycznej. Nie ma potrzeby dokonywania oceny przeciwciat
przeciwplemnikowych w nasieniu, gdy analiza nasienia wg. kryteriow WHO jest prawidtowa (badanie
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przeciwciat nie powinno byé poczgtkowym etapem diagnostyki, powinno by¢é wykonane, gdy w nasieniu
stwierdza sie aglutynacje plemnikéw), co warunkuje inng liczebnos$¢ populacji docelowej/liczby badan dla
wnioskowanych $wiadczeh. Wobec powyzszego przygotowano oddzielne scenariusze populacyjne dla
badania nasienia (seminogram) oraz badania MAR IgG/IgA (ocena przeciwciat przeciwplemnikowych)
zaktadajac, dla kazdego z wnioskowanych badan scenariusz maksymalny oraz minimalny w ujeciu rocznym.
Z uwagi na fakt, ze wptyw na budzet ma liczba zrealizowanych badan do oszacowania liczebnosci przyjeto
ten parametr. Jednoczesnie oszacowane wskazania przez ekspertow wydajg sie by¢ oparte na zatozeniu
epidemiologicznym, co nie przektada sie na rzeczywiste roczne wykonanie badan. W zwigzku z tym
zdecydowano uwzgledni¢ oszacowanie oparte o rzeczywiste dane sprawozdawcze (scenariusz minimalny
uwzgledniajacy $rednig liczbe badan w okresie 2018-2022) oraz oszacowanie wskazane przez KK w KSOZ
(scenariusz maksymalny).

Badanie nasienia (seminogram):
e scenariusz maksymalny: 8 300 badanh
e scenariusz minimalny: 1 764 badan

Badanie MAR IgG/IgA (ocena przeciwciat przeciwplemnikowych) :
e scenariusz maksymalny: 8 300 badanh

e scenariusz minimalny: 605 badan

8.2.2. Koszty swiadczenia

Calkowity koszt $wiadczenia. Na oszacowanie kosztu catkowitego jednego badania nasienia
(seminogram) skfadajg sie:
¢ Koszt oceny makroskopowej hasienia:

o objetos¢;
o barwa;

o zapach;
o pH;

o lepkosé¢

e Koszt oceny mikroskopowej — wymaga przygotowania 4 preparatow
o preparat pogladowy pod katem oceny obecnoéci plemnikéw i ich ruchliwosci oraz
umozliwiajgcy ocene stopnia aglutynaciji i agregacji plemnikow;
o preparat do oceny ruchliwosci i koncentracji plemnikéw z wykorzystaniem komputerowego
analizatora CASA,
o preparat do oceny morfologii z wykorzystaniem komputerowego analizatora CASA,
o preparat do oceny zywotnosci z wykorzystaniem komputerowego analizatora CASA).

Tabela 29. Zestawienie kosztéw badania nasienia (seminogram)

Obecny koszt badania

Zrédto oszacowania Koszt

KSoz 120,00 zt

Programu kompleksowej ochrony zdrowia prokreacyjnego w Polsce w latach 2016- 100,00 zt

2020, sprawozdanie roczne za 2018 r.

Programu kompleksowej ochrony zdrowia prokreacyjnego w Polsce w latach 2016- 100,00 zt metoda manualna
2020 (sprawozdania roczne za 2019-2020 r.) oraz w latach 2021-2023 (sprawozdania 120,00 zt metoda komputerowa
roczne z 2021-2022r.)

Sprawozdawczos¢ AOS (Swiadczenie specjalistyczne W15 5-go typu, badanie 89,00 zt

mikroskopowe materiatu biologicznego — preparat bezposredni, ICD-9 91.891)
56 punktow rozliczeniowych?*

Dane komercyjne 200,00 - 300,00 zt

Proponowany koszt badania
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Zrédto oszacowania Koszt
KS0Z (W-18 $wiadczenie specjalistyczne 8-typu, lista badan dodatkowych) 350,00 zt,
219 punktow rozliczeniowych?

KS0Z (Konsultant Krajowy w dziedzinie potoznictwa i ginekologii) 220,00 zt
NFZ (W-13 swiadczenie specjalistyczne 3-go typu, W-3 Badania dodatkowe - grupa 2) 211,47 zt

133 punkty rozliczeniowe®

Notatka stuzbowa ze spotkania w sprawie zapoznania sie z rzeczywistg praktyka 250,00 zt
kliniczng w Klinice leczenia nieptodnosci metoda manualna

wspomagana metodg komputerowa,

1 W ramach rozliczenia W15 — $wiadczenia specjalistycznego 5-go typu konieczne jest wykazanie co najmniej jednej procedury z
listy W16 (zawierajgcej m.in. procedure 91.891). Badanie nasienia rozliczane w ramach procedury ICD-9 91.891: badanie
mikroskopowe materiatu biologicznego — preparat bezposredni jest rozliczane w sposéb wadliwy/niepetny, nie obejmuje badania
makroskopowego, ktore jest istotng czescig badania nasienia. Procedura ICD-9 91.891 obejmuje mikroskopowe badanie preparatu
bezposredniego réwniez z innych miejsc w organizmie cztowieka (np. badanie mikologiczne skory gtowy, cytologia cienkoigtowa
bioptatu z tarczycy i inne).

2W ramach rozliczenia W-18 $wiadczenia specjalistycznego 8-go typu wymagane jest wykazanie co najmniej jednej procedury z
listy badan dodatkowych.

3 W ramach rozliczenia W-13 $wiadczenia specjalistycznego 3-go typu wymagana jest wykazanie co najmniej jednej procedury z
listy W3, badania dodatkowe - grupa 2.

Zrédto: opracowanie wtasne AOTMIT na podstawie KSOZ, opinii ekspertéw, stanowiska NFZ, sprawozdawczo$ci w ramach PPZ
oraz AOS.

Tabela 30. Zestawienie kosztow badania MAR IgG/IgA (ocena przeciwciat przeciwplemnikowych)

Obecny koszt badania

Zrédto oszacowania Koszt
KS0z 50,00 zt
Programu kompleksowej ochrony zdrowia prokreacyjnego w Polsce w latach 2016- 50,00 zt

2020 (sprawozdania roczne za 2019-2020 r.) oraz w latach 2021-2023 (sprawozdania
roczne z 2021-2022 r.)

NFZ (dane komercyjne) 140,00-150,00 zt

Proponowany koszt badania

Zrédio oszacowania Koszt

KSOZ (W-18 $wiadczenie specjalistyczne 8-typu, lista badar dodatkowych) 350,00 zt,

219 punktow rozliczeniowych?

KS0Z (Konsultant Krajowy w dziedzinie potoznictwa i ginekologii) 180,00 zt

NFZ (W-13 swiadczenie specjalistyczne 3-go typu, W-3 Badania dodatkowe - grupa 2) 211,47 zt

133 punkty rozliczeniowe?

Notatka stuzbowa ze spotkania w sprawie zapoznania sig z rzeczywistg praktyka 56,00 zt
kliniczng w klinice leczenia nieptodnosci (tylko koszt materiatow

do wykonania testu)
1 W ramach rozliczenia W-18 $wiadczenia specjalistycznego 8-go typu wymagane jest wykazanie co najmniej jednej procedury
z listy badan dodatkowych W12
2W ramach rozliczenia W-13 $wiadczenia specjalistycznego 3-go typu wymagana jest wykazanie co najmniej jednej procedury
z listy W3, badania dodatkowe - grupa 2.
12 grednia warto$¢ 1 punktu rozliczeniowego = 1,59 zt
Zrédto: opracowanie wtasne AOTMIT na podstawie KSOZ, opinii ekspertéw, stanowiska NFZ, sprawozdawczosci w ramach PPZ
oraz AOS, zarzadzenie Prezesa NFZ Nr 61/2022/DSOZ z 6 maja 2022 r. w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji
umoéw u udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju ambulatoryjna opieka specjalistyczna (zat. 5a, zat.7)

Do dalszych szacowan przyjeto ponizsze koszty badan
Badanie nasienia (seminogram):
e scenariusz minimalny: 211,47 zt/1 badanie
e scenariusz maksymalny: 350,00 z#/1 badanie
Badanie MAR IgG/IgA (ocena przeciwciat przeciwplemnikowych):
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e scenariusz minimalny: 211,47 zt/1 badanie
e scenariusz maksymalny: 350,00 z#/1 badanie

8.2.3. Metodyka i sposob przeprowadzenia analizy

Ponizej przedstawiono zatozenia i metodyke analizy potencjalnych skutkéw finansowych w przypadku
ewentualnego objecia refundacjg ocenianego $wiadczenia.

1. Zalozenia ogoine:

a. Wykonanie badania nasienia (seminogram) jest podstawowym badaniem w ramach $ciezki
diagnostycznej nieptodnosci meskie;.

b. Badanie MAR IgG/IgA (ocena przeciwciat przeciwplemnikowych) jest badaniem rozszerzonym,
natomiast jego przydatno$¢ w procesie diagnostycznym jest znikoma, w zwigzku z czym nie jest
wykonywany rutynowo.

c. Realizacja procedury bedzie odbywata sie (wg. KSOZ) w ramach $wiadczen opieki specjalistycznej w
poradni specjalistycznej o profilu: potoznictwo i ginekologia, endokrynologia, urologia lub medyczne
laboratorium diagnostyczne wpisane do ewidencji Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych.

d. Swiadczeniem (wg. KSOZ) zostang objeci nastepujacy pacjenci:

- petnoletni mezczyzni pozostajgcy w zwigzku, diagnozowanym w kierunku nieptodnosci lub
- mezczyzni, ktdrzy co najmniej przez 12 miesiecy bezskutecznie starali sie¢ ze swojg partnerkg o
cigze.
2. Horyzont czasowy: jeden rok
a. Przyjeto roczny horyzont analizy.

b. Przyjeto statg wysokos¢ Srodkéw publicznych przeznaczanych na wykonanie badania nasienia
(seminogram) oraz badania MAR IgG/IgA (ocena przeciwciat przeciwplemnikowych) w kolejnych latach
oszacowania.

3. Perspektywa: ptatnika publicznego
4. Liczebnos$¢ populacji/lliczba badan:
a. Zatozenia populacyjne/liczbe badanh oparto na danych zawartych w:
— Karcie Swiadczenia Opieki Zdrowotnej i opinii ekspertéw,
— danych z realizacji PPZ dotyczgcych kompleksowej ochrony zdrowia prokreacyjnego w Polsce w
latach 2018-2022 i stanowisku Prezesa NFZ,
— oszacowaniach wiasnych Agencji

b. Do dalszych obliczen przyjeto liczbe badan, ktéra jest wyzsza od liczebnosci populacji (czesc

pacjentdw wymaga powtdrzenia badania nasienia).
5. Koszt procedury:

a. Oparto na danych przedstawionych w KSOZ, NFZ oraz szacowaniach wiasnych Agencii

b. Wynka w gléwnej mierze z czynnosci wykonania pojedynczej procedury obejmujace;j:

- w przypadku badania nasienia (seminogram) - ziozong ocene makroskopowg i mikroskopowg
badanego materiatu, sprzet i odczynniki, aktualizacje oprogramowania (CASA), koszt odpowiednio
przeszkolonego personelu

- w przypadku badania MAR IgG/IgA (ocena przeciwciat przeciwplemnikowych) — sprzet, odczynniki,
koszt personelu.

8.2.4. Wyniki

W odniesieniu do wigczenia swiadczen badanie nasienia (seminogram), badanie MAR IgG/IgA (ocena
przeciwciat przeciwplemnikowych) do katalogu swiadczen gwarantowanych wykonywanych w ramach
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ambulatoryjnej opieki specjalistycznej prognozowane wydatki ogétem ptatnika publicznego przedstawiono w
tabeli ponize;.

Tabela 31. Oszacowanie wydatkéw platnika publicznego w przypadku wprowadzenia badania nasienia
(seminogram) do katalogu swiadczen gwarantowanych wykonywanych w ramach ambulatoryjnej opieki

specjalistycznej.

LP. SCENARIUSZ LICZBA BADAN SKUTEK FINANSOWY
Minimalny koszt badania = 221,47 zt
minimalny 1764 390 673,08 zt
2 maksymalny 8300 1838 201,00 zt
Maksymalny koszt badania = 350,00 zt
3 minimalny 1764 617 400,00 z
4 maksymalny 8300 2905 000,00 zt

Tabela 31. Oszacowanie wydatkéw platnika publicznego w przypadku wprowadzenia badania MAR IgG/IgA
(ocena przeciwciatl przeciwplemnikowych) do katalogu swiadczen gwarantowanych wykonywanych w ramach

ambulatoryjnej opieki specjalistyczne;j.

LP. SCENARIUSZ LICZBA BADAN SKUTEK FINANSOWY
Minimalny koszt badania = 221,47 zt
1 minimalny 605 133 989,35 zt
2 maksymalny 8300 1838 201,00 zt
Maksymalny koszt badania = 350,00 zt
minimalny 605 211 750,00 z
maksymalny 8300 2905 000,00 zt

8.2.5. Podsumowanie

W obecnie istniejgcym koszyku swiadczeh gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej
brak jest wyodrebnionej procedury badania nasienia (seminogram) oraz badanie MAR IgG/IgA (ocena
przeciwciat przeciwplemnikowych). Badania te sg finansowane w ramach Rzgdowego programu
kompleksowej ochrony zdrowia prokreacyjnego w Polsce na lata 2021-2023 r. Otrzymane wyniki oszacowan
Agencji nalezy interpretowac z ostroznoscig, majgc na uwadze ograniczenia wynikajgce z przyjetej metodyki.

W wyniku wprowadzenia procedury Badanie nasienia (seminogram) do katalogu $wiadczeh
gwarantowanych w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej prognozowane wydatki ptatnika
publicznego zwigzane z ewentualng realizacjg tej procedury wyniostyby:

e minimalnego:

390 673,08 zt — przy liczbie badan na poziomie 1764 i koszcie procedury na poziomie 221,47 zt
¢ maksymalnego:

2 905 000,00 zt — przy liczbie badanh 8 300 i koszcie procedury na poziomie 350,00 zt

W wyniku wprowadzenia procedury Badanie MAR IgG/IgA (ocena przeciwciat przeciwplemnikowych) do
katalogu sSwiadczen gwarantowanych w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej prognozowane
wydatki ptatnika publicznego zwigzane z ewentualng realizacjg tej procedury wyniostyby:

e minimalnego:
133 989,35 zt — przy liczbie badan na poziomie 605 i koszcie procedury na poziomie 221,47 zt
e maksymalnego:

2 905 000,00 zt — przy liczbie badan 8 300 i koszcie procedury na poziomie 350,00 zt
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8.2.6. Ograniczenia

W odniesieniu do powyzszego oszacowania nalezy mie¢ na uwadze nastepujgce ograniczenia:

Podane w analizie koszty wnioskowanych swiadczen sg kosztami orientacyjnymi. Dopiero w
przypadku podjecia decyzji o zakwalifikowaniu badania nasienia (seminogram) oraz badania MAR
IgG/IgA (ocena przeciwciat przeciwplemnikowych) do wykazu $wiadczen gwarantowanych w
ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, bedzie mozliwa jej rzeczywista wycena (taryfikacja
Swiadczenia). Zatem przedstawione w niniejszym opracowaniu oszacowania ewentualnych
wydatkéw ptatnika publicznego nalezy traktowac z ostroznoscia.

Rozpietos$¢ proponowanej szacunkowej oceny skutkéw finansowych wynika z jednej strony z okresu
poddanego analizie, ktory przypadat na lata pandemii, co mogto realnie wplyngé na
sprawozdawczos$¢ Swiadczen, z drugiej zas strony z prognozowanego wzrostu kwalifikacji pacjentéw
do procedur, wraz z ich popularyzacjg. Obecnie dostep do tych swiadczen w ramach finansowania
ze srodkéw publicznych jest ograniczony przede wszystkim do osrodkéw referencyjnych
realizujgcych PPZ w zakresie ochrony zdrowia prokreacyjnego.

W analizie nie uwzgledniono kosztow szkolenia personelu ani kosztéw dostosowania i modernizacji
laboratoriow seminologicznego u tych podmiotow, ktére nie uczestniczyty w realizacji PPZ w
zakresie zdrowia prokreacyjnego i nie otrzymaty dofinansowania do modernizacji pomieszczen i
zakupu urzadzen laboratoryjnych oraz oprogramowania informatycznego.

Z uwagi na roczny horyzont czasowy analizy nie wykonano dyskontowania potencjalnych wydatkow.

8.3. Przeglad analiz ekonomicznych

W celu odnalezienia analiz ekonomicznych dotyczgacych badan: seminogram lub test MAR, dokonano
przeszukiwania systematycznego w bazach publikacji medycznych MEDLINE via PubMed, Embase via Ovid
oraz Cochrane Library (dla testu MAR) lub PubMed (seminogram). Zastosowane strategie wyszukiwania
zostaty przedstawione w rozdziale Zafgczniki. Postugiwano sie stowami kluczowymi ograniczajgcymi wyniki
wyszukiwania wzgledem interwenciji, faczgc kwerendy odpowiednimi operatorami logicznymi Boole’a.

W przeglgdzie obejmujgcym seminogram odnaleziono fgcznie 521 publikacji. Po selekcji w oparciu o tytuty i
abstrakty odrzucono wszystkie abstrakty.

W przegladzie obejmujgcym test MAR odnaleziono tgcznie 482 publikacje. Po selekcji w oparciu o tytuty i
abstrakty odrzucono wszystkie abstrakty.

Nie odnaleziono zadnych analiz ekonomicznych obejmujgcych seminogram lub test MAR.
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9. Proponowane w KSOZ warunki realizacji $wiadczenia

W ponizszym rozdziale przedstawiono proponowane warunki realizacji Swiadczen, opisane w ramach Kart

Swiadczen Opieki Zdrowotnej (takie same warunki realizacji dla obu wnioskowanych $wiadczen).

1.

Miejsce i warunki wykonywania swiadczen:

Poradnia specjalistyczna o profilu: potoznictwo i ginekologia, endokrynologia lub medyczne laboratorium
diagnostyczne wpisane do ewidencji Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych

Kwalifikacje personelu:

Nie okreslono

. Pozostate warunki:

Nie okreslono

. Kryteria kwalifikacji do swiadczenia:

Swiadczenia stosowane u pacjentéw z rozpoznaniem N46 — nieptodno$é meska, sg przeznaczone dla:
a) petnoletnich mezczyzn pozostajgcych w zwigzku, diagnozowanym w kierunku nieptodnosci lub

b) mezczyzn, ktdrzy co najmniej przez 12 miesiecy bezskutecznie starali sie ze swojg partnerkg o cigze.

. Pozostate warunki:

Swiadczenia powinny by¢ realizowane w poradni specjalistycznej o profilu: potoznictwo i ginekologia,

endokrynologia, urologia na podstawie skierowania lekarza ubezpieczenia zdrowotnego.
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10. Rozwiazania organizacyjne i refundacyjne przyjete w
innych krajach

W celu odnalezienia rozwigzan organizacyjnych i refundacyjnych dla Swiadczenh: badanie nasienia
(seminogram), test MAR I1gG/IgA (ocena przeciwciat przeciwplemnikowych) w innych krajach dokonano
wyszukania wolnotekstowego na stronach internetowych nastepujgcych agencji HTA oraz instytucji
dziatajgcych w ochronie zdrowia m.in.:

e Szkocja — http://lwww.scottishmedicines.org.uk/,

e Walia — http://www.awmsg.org/,

e Irlandia — http://www.ncpe.ie/,

o Kanada - http://www.cadth.ca/ oraz http://www.pcodr.ca,

e Niemcy — https://www.g-ba.de/ oraz https://www.iqwig.de/,

¢ Australia — http://www.mbsonline.gov.au/internet/mbsonline/publishing.nsf/,

¢ Wielka Brytania — http://www.nice.org.uk/; https://www.nhsbsa.nhs.uk/,

e Portugalia — https://dre.pt/,

e Litwa — https://e-seimas.Irs.lt,

e Estonia — https://www.riigiteataja.ee/

e Chorwacja — https://www.hzzo.hr/zdravstveni-sustav-rh/popis-ugovorenih-zdravstvenih-partnera-
uslugal.

e USA — https://www.medicare.gov/

Ponadto dokonano wyszukiwania wolnotekstowego w ogdlnodostepnych wyszukiwarkach internetowych (w
tym www.google.com). Wyszukiwanie przeprowadzono w dniach 23.02.2022 r. przy zastosowaniu stéw
kluczowych (wyszukiwano rowniez warianty ponizszych stéw zgodnie z jezykami urzedowymi ww. krajow):

Seminogram: semen analysis, spermiogram, seminogram, male infertility, male subfertility,

Test MAR: test MAR, igg sperm, iga sperm, mixed antiglobulin reaction, anti-sperm antibodies

W ponizszej tabeli przedstawiono odnalezione informacje w zakresie finansowania wnioskowanych badan
w wybranych krajach (koszty przeliczono wg $rednich kurséw NBP na dzien 28.02.2023):

Kraj Seminogram Test MAR
Australia W Australijskim koszyku $wiadczen gwarantowanym znajduje | Nie odnaleziono informacji wskazujgcych na
[MBS] sie pozycja ,Analiza nasienia (inna niz badanie nasienia po | finansowanie testu MAR.
wazektomii) z uwzglednieniem:
. Badanie  objetosci, liczebnosci  plemnikow,

ruchliwosci plemn kéw
. Badanie preparatéw barwionych,
. Morfologia,
. 1 lub wiecej testow chemicznych.
Wycena swiadczenia: 41,75 dolaréw australijskich = 126,40 zt.

Chorwacja W chorwackim koszyku $wiadczer gwarantowanych znajdujg | W koszyku nie odnaleziono pozycji wskazujgcej
[HzZO] sie pozycje wskazujgce na finansowanie badan: liczebnosci | bezposrednio na finansowanie testu MAR.
plemnikéw, odsetka zywych/martwych plemnikéw oraz
morfologii, ktére stanowig elementy sktadowe seminogramu.
Nie odnaleziono informacji w zakresie wysokosci refundaciji.

Estonia Na liscie $wiadczen zdrowotnych Estonskiego Funduszu | Na liscie $wiadczen zdrowotnych znajduje sie
[RIGGI] Ubezpieczen  Zdrowotnych  (est. Eesti Haigekassa | pozycja:
tervishoiuteenuste loetelu) znajduja sig pozycjg z wycena: ,Test na przeciwciata przeciw plemnikom: test

.Badanie mikroskopowe plemnikéw: liczba plemnikéw, | MAR, test immunobead — 7,83 Euro (36,93 z})".
ruchliwos¢, elementy komorkowe, aglutynacja” — 6,69 Euro
(31,56 zt);
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Dogtebne badanie morfologii plemnikéw — 11,73 Euro (55,33
zh);

Badanie jakosci nasienia za pomocg automatycznych
analizatorow — 16,71 Euro (78,82 zt)”

Kanada
[ONT]

W Kanadzie w prowincji Ontario badanie seminogramem wraz
z CASA jest finansowane przez Ontario Health Insurance Plan.

Nie odnaleziono informacji w zakresie wysokosci refundaciji.

W Kanadzie w prowincji Ontario badanie
przeciwciat przeciwplemn kowych jest
finansowane przez Ontario Health Insurance Plan.
Nie odnaleziono informacji w zakresie wysokosci
refundacji.

Litwa
[e-seimas]

W akcie prawnym wydanym przez Ministra Zdrowia Republiki
Litewskiej dotyczacym wymagan realizacji $wiadczen z
zakresu urologii dla dzieci i dorostych, wskazano w podpunkcie
48. nastepujace wymagania dotyczace leczenia i diagnostyki
nieptodnosci meskiej:

e  Badania: USG, seminogram;

. Metody leczenia: biopsja operacyjna jadra, aspiracja

lub chirurgiczne pobranie materiatu do zaptodnienia.

Jednoczesnie, w innym wydanym dokumencie dotyczgcym
opisu procedury $wiadczenia obejmujgcego  metody
wspomaganego rozrodu, w podpunkcie 16.2.2. wskazano
wykonanie seminogramu jako badanie diagnostyczne u
mezczyzn.
Nie odnaleziono informacji o wysokosci refundacii.

Nie odnaleziono informaciji
refundacje testu MAR.

wskazujgcych na

totwa
[VNMVD]

Badania i leczenie nieptodnosci w tym wspomaganie rozrodu
finansowane sg z budzetu panstwa. W ramach diagnostyki
mezczyzn finansowane jest badanie infekcji przenoszonych
droga ptciowg oraz seminogram. Badanie to wykonywane jest
bez wspotptacenia pacjenta.

W wykazie badan laboratoryjnych odnaleziono informacje o
seminogramie i kosztach w wysokosci 12,66 Euro (59,72 zt).

Nie odnaleziono informacji wskazujgcych na
refundacje testu MAR.

Niemcy
[SGB]

Zgodnie z §27a SGB V osoby posiadajgce ustawowe ubezpieczenie zdrowotne majg prawo do tego, aby ich kasa
chorych uczestniczyta w ,srodkach prowadzgcych do zaj$cia w cigze”. Aby to zrobi¢, muszg przed rozpoczeciem
leczenia przedstawi¢ plan leczenia swojej kasie chorych. Musi ono zawiera¢ planowane leczenie i poniesione
koszty. Z reguty ustawowe ubezpieczenie zdrowotne pokrywa tgcznie 50 procent kosztéw leczenia i lekow.

Nie odnaleziono informacji o wysokosci kosztéw zwracanych w ramach refundacji. Z uwagi jednak na strukture
niemieckiego systemu opieki zdrowotnej, uwzgledniajagcy rézne kasy chorych oraz zakres ubezpieczenia, kwota ta
prawdopodobnie moze sig rozni¢ pomiedzy ubezpieczycielami.

UK
[NHS]

NHS pokrywa koszty leczenia wspomaganych metod rozrodu
po spetnieniu przez pacjenta okresSlonych warunkéw
refundaciji.

W ramach diagnostyki nieptodnosci meskiej, na stronie NHS
wskazano, iz stosowany jest seminogram oraz test pod katem
chlamydii.

Nie odnaleziono szczegdétowych
potwierdzajgcych  ostateczny
technologii diagnostycznych ani
refundacji.

informaciji
zakres
informaciji

definitywnie
refundowanych
0 wysokosci

Nie odnaleziono informacji
refundacje testu MAR.

wskazujgcych na

USA

[Dupree
2018]

Podsumowanie refundacji kosztéw diagnostyki/leczenia nieptodnosci spowodowanej czynn kiem meskim w stanach,
w ktorych obowigzujg przepisy dotyczace pokrycia kosztow nieptodnosci:

. Arkansas: brak

e  Kalifornia: pakiet zdrowotny oferowany przez ubezpieczyciela/szpital pracodawcom musi obejmowac

diagnostyke i leczenie nieptodnosci pracown kow

. Connecticut: diagnostyka i leczenie dla osob niezdolnych do poczecia dziecka

. Hawaje: brak

. lllinois: brak

. Los Angeles: brak
. Maryland: brak

e  Massachusetts: diagnostyka oraz leczenie nieptodnosci, z uwzglednieniem pobrania, przetwarzania oraz

przechowywania nasienia

e Montana: nieokreslone ,$wiadczenia zwigzane z bezptodnoscig” jako element podstawowej opieki

zdrowotnej
. New Jersey: diagnostyka i leczenie nieptodnosci

. Nowy Jork: seminogram, biopsja jader, leczenie wad rozwojowych, choroby lub dysfunkcji powodujgcych

bezptodnos¢

. Ohio: diagnostyka oraz czynnosci wyjasniajace nieptodnosé
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. Rhode Island: brak
e  Teksas: brak
e  West Virginia: nieokreslone ,$wiadczenia zwigzane z bezptodnoscig” jako element podstawowej opieki
zdrowotnej.
Z uwagi na strukture systemu opieki zdrowotnej w USA, brak jest informacji o wysokosci refundaciji.

Podsumowanie: Odnaleziono informacje o finansowaniu seminogramu lub testu MAR w 9 krajach. W 7
krajach (Australia, Chorwacja, Estornia, Kanada, Litwa, totwa, UK) seminogram jest finansowany.
Refundacja seminogramu wynosi od okoto 60 zt (Lotwa) do okoto 165 zt (Estonia). Informacje o finansowaniu
testu MAR odnaleziono w dwdch krajach (Estonia, Kanada), przy wysoko$ci refundacji ok. 37 zt (Estonia).
W dwéch krajach (Niemcy oraz USA) prawdopodobnie finansowany jest zarbwno seminogram oraz test
MAR.
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12. Strategia wyszukiwania
12.1. PubMed - seminogram
Search Query Results
#10 Search: ((("Semen Analysis"[MeSH Terms]) OR ((semen analysis[Title/Abstract]) OR | 521
(spermiogram[Title/Abstract]))) AND (("Infertility, Male"[Mesh]) OR ((Male
Infertility[Title/Abstract])) OR  (male  subfertility[Title/Abstract])) OR (male sub
fertility[Title/Abstract])))) AND  (("Sensitivity and Specificity"[MeSH Terms]) OR
(((Sensitivity[Title/Abstract]) OR (Specificity[Title/Abstract])) OR (predictive
value*[Title/Abstract])))
#9 Search: ("Sensitivity and Specificity"[MeSH Terms]) OR (((Sensitivity[Title/Abstract]) OR | 1,698,284
(Specificity[Title/Abstract])) OR (predictive value*[Title/Abstract]))
#8 Search: ("Infertility, Male"[Mesh]) OR ((Male Infertility[Title/Abstract])) OR (male | 35,718
subfertility[Title/Abstract])) OR (male sub fertility[Title/Abstract]))
#7 Search: ("Semen Analysis'[MeSH Terms]) OR ((semen analysis[Title/Abstract]) OR | 31,437
(spermiogram(Title/Abstract]))
#6 Search: ((Sensitivity[Title/Abstract])) OR  (Specificity[Title/Abstract])) OR  (predictive | 1,287,194
value*[Title/Abstract])
#5 Search: "Sensitivity and Specificity"[MeSH Terms] 644,026
#4 Search: ((Male Infertility[Title/Abstract]) OR (male subfertility[Title/Abstract])) OR (male sub | 12,991
fertility[Title/Abstract])
#3 Search: "Infertility, Male"[Mesh] 30,828
#2 Search: (semen analysis[Title/Abstract]) OR (spermiogram[Title/Abstract]) 5,572
#1 Search: "Semen Analysis"[MeSH Terms] 28,886
"Semen Analysis"[MeSH Terms]
12.2. PubMed - test MAR
Tabela 8 Strategia wyszukiwania PUBMED
Search number Query Results
9 Search: ((("Sperm Agglutination"[Mesh]) OR (mixed antiglobulin| 206
reaction[Title/Abstract])) OR (test MAR[Title/Abstract])) AND ((("Infertility, Male"[Mesh])
OR (Male Infertility[Title/Abstract])) OR (Male subfertility[Title/Abstract]))
#8 Search: (("Infertility, Male"[Mesh]) OR (Male Infertility[Title/Abstract])) OR (Male| 35,747
subfertility[Title/Abstract])
#7 Search: (("Sperm Agglutination"[Mesh]) OR (mixed antiglobulin reaction[Title/Abstract]))| 1,849
OR (test MAR([Title/Abstract])
#6 Search: Male subfertility[Title/Abstract] 596
#5 Search: Male Infertility[Title/Abstract] 12,502
#4 Search: "Infertility, Male"[Mesh] 30,847
#3 Search: test MAR[Title/Abstract] 1,325
#2 Search: mixed antiglobulin reaction[Title/Abstract] 126
#1 Search: "Sperm Agglutination"[Mesh] 488
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12.3. Embase - test MAR

Tabela 9 Strategia wyszukiwania EMBASE

Search number | Query Results
1 exp antigen antibody reaction/ 146510
2 mixed antiglobulin reaction.ab,hw,kfti. 131

3 test MAR.ab,hw,kf.ti. 15

4 lor2or3 146632
5 exp male infertility/ 48502
6 Male Infertility.ab,hw,kf,ti. 35886
7 Male subfertility.ab,hw,kf,ti. 917
8 5or6or7 52386
9 4and 8 258

12.4. Cochrane —test MAR

Tabela 10 Strategia wyszukiwania Cochrane
Search number Query Results
#1 MeSH descriptor: [Sperm Agglutination] explode all trees 7

#2 (mixed antiglobulin reaction):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 13

#3 (test MAR):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 1246
#4 #1 or #2 or #3 1257
#5 MeSH descriptor: [Infertility, Male] explode all trees 903
#6 (Male Infertility):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 3052
#7 (Male subfertility):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 337
#8 #5 or #6 or #7 3302
#9 #4 and #8 18
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12.5. Selekcja badan PRISMA - test MAR

Medline (PubMed) EmBase (Ovid) Cochrane
N = 488 N = 258 N=8

A 4

Po usunieciu duplikatow, N= 481

\ 4

A4

Weryfikacja w oparciu o tytuly i abstrakty, N= 481 Wykluczono, N= 470

A4

Weryfikacja w oparciu o petne teksty, N= 11 Wykluczono, N=10

A

Wykluczono, N=0
Weryfikacja w oparciu o istotno$¢ punktéw koncowych,
N=1 Brak krytycznych/istotnych punktéw

koncowych

A 4

Publikacje wigczone do analizy, N= 1

Rycina 6. Diagram selekcji badan PRISMA



