Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 33/2023 z dnia 27 marca 2023 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
,Badanie nasienia (seminogram)” jako Swiadczenia gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej  ,Badanie  nasienia  (seminogram)”  jako  swiadczenia
gwarantowanego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Nieptodnosc to choroba definiowana przez WHO jako niemoznos¢ uzyskania lub
donoszenia cigzy po roku regularnego wspotizycia bez stosowania metod
antykoncepcyjnych. Przyjmuje sie, ze przyczyny nieptodnosci sq roztoZzone
rownomiernie po stronie kobiet i mezczyzn, czasami diagnozuje sie jq u obojga
partnerow. U okofo 20% par dotknietych problemem nie mozna ustali¢
jednoznacznej przyczyny nieptodnosci. Gfownymi znanymi przyczynami
nieptodnosci u mezczyzn sq: zaburzenie koncentracji, ruchliwosci i budowy
plemnikow, brak plemnikow w nasieniu, a takze zaburzenia we wspotzyciu
ptciowym i ejakulacji.

Seminogram polega na ocenie jakosci plemnikow, ich liczby oraz aktywnosci.
W trakcie badania analizowane sq ogdlne parametry nasienia, takie jak
objetosc i lepkosc¢ ejakulatu, czas uptynnienia, pH, wyglqgd nasienia, ogdlna
liczba plemnikow w nasieniu, liczba plemnikow w 1 ml ejakulatu, odsetek
zywych i poruszajgcych sie plemnikdw, a takize ewentualna aglutynacja
(zgrupowanie) plemnikow i stopienn jej zaawansowania. Oceny nasienia
dokonuje sie metodg manualng lub komputerowaq.

Obecnie rozliczenie badania nasienia odbywa sie w ramach procedury ICD-9:
91.891 ,Badanie makroskopowe materiatu biologicznego — preparat
bezposredni”, ktdrej wykonanie kwalifikuje do grupy W15 ,Swiadczenie
specjalistyczne 5-go typu” w ramach swiadczen opieki specjalistycznej. Ponadto
badanie nasienia jest realizowane (przez 16 osrodkow referencyjnych
w 11 miastach Polski) w ramach programu polityki zdrowotnej Ministra Zdrowia
»Rzgdowy program kompleksowej ochrony zdrowia prokreacyjnego w Polsce
na lata 2021-2023 r.”.
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Problem decyzyjny dotyczy propozycji Konsultanta Krajowego w dziedzinie
potoznictwa i ginekologii wyodrebnienia tego swiadczenia z grupy W15
i zakwalifikowanie go jako swiadczenia gwarantowanego. Propozycja obejmuje
witgczenia go do listy badan dodatkowych ,, W12 Badania dodatkowe - grupa 11”
i zakwalifikowanie do rozliczenia w ramach swiadczenia ,,W18 swiadczenie
specjalistyczne 8-go typu”. Swiadczenie powinno by¢ realizowane w poradni
specjalistycznej o profilu: potoznictwo i ginekologia, endokrynologia, urologia.
Procedura ,Badanie mikroskopowe materiafu biologicznego — preparat
bezposredni” obejmuje bowiem badanie réwniez z innych miejsc w organizmie
cztowieka (np. badanie mykologiczne skory gtowy, cytologia cienkoigfowa
bioptatu z tarczycy), a wyceniana jest na 56 punktdw (tj. okoto 89 zt).

W 2017 r. Prezes Agencji wydat pozytywnq rekomendacje (nr 93/2017) w sprawie
zasadnosci kwalifikacji swiadczenia opieki zdrowotnej ,,Opieka nad nieptodng
parq” jaklo swiadczenia gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej i leczenia szpitalnego, w ramach ktorego przewidziano
m.in. wykonanie seminogramu metodq manualng oraz komputerowq
(pod warunkiem okreslenia standardu postepowania). Pozytywng opinie
w tym zakresie wyrazita takze w swoim stanowisku (nr 168/2017)
Rada Przejrzystosci.

Dowody naukowe

Seminogram jest ztotym standardem procesu diagnostycznego, ugruntowanym
i wykorzystywanym w praktyce klinicznej od lat, zalecanym przez wszystkie
odnalezione dokumenty wytycznych klinicznych. Zalecane jest wykonanie
minimum jednego seminogramu, a w przypadku wystgpienia nieprawidtowego
wyniku nalezy przeprowadzi¢ badanie powtdrne. Wyniki seminogramu powinny
byc wykorzystywane do podejmowania dalszych decyzji dotyczqcych pogtebienia
diagnostyki pacjenta i wdrozenia leczenia przyczynowego. Nie istniejg
alternatywne metody realizacji tego badania. Zalecenia wskazujq przy tym,
ze diagnostyka nieptodnosci dla par powinna rozpoczqc sie rownolegle u kobiety
i mezczyzny.

Polskie wytyczne PTMRIE / PTGP 2018 dotyczgce diagnostyki i leczenia
nieptodnosci rekomendujqg przeprowadzenie oceny nasienia metodg
komputerowg (CASA) Ilub manualng przez diagnostow z odpowiednim
przygotowaniem do wykonywania tego rodzaju badan.

Problem ekonomiczny

W wyniku wprowadzenia procedury ,Badanie nasienia (seminogram)”
do katalogu swiadczern gwarantowanych w ramach ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej prognozowane wydatki ptatnika publicznego zwigzane
z ewentualnq realizacjq tej procedury wyniostyby minimalnie 390 673,08 zt
(przy liczbie badan na poziomie 1764 i koszcie procedury na poziomie 221,47 zt),
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a maksymalnie 2 905 000 zt — przy liczbie badari 8 300 i koszcie procedury
na poziomie 350 zt).

Gtowne argumenty decyzji

Nieptodnos¢ powoduje powazine konsekwencje psychologiczne i ekonomiczne,
zarowno na poziomie indywidualnym, jak i spotecznym. Szacuje sie, ze problem
ten dotyczy 12-15% (czyli okoto 1,2 min) par. Jednoczesnie Polska nalezy
do panstw o jednym z najnizszych wspotczynnikdw dzietnosci.

Diagnostyka mezczyzn zwykle rozpoczyna sie dopiero po przeprowadzeniu
diagnostyki kobiet, co prowadzi do znacznego przedtuzenia procesu
diagnostycznego i leczniczego, oddalajgc moment podjecia wfasciwej terapii.
Jest to sytuacja szczegdlnie niepozgdana w zwigzku z ogromnym znaczeniem
czasu w procesie leczenia nieptodnosci. Tymczasem badanie nasienia
jest podstawowym  badaniem  pierwszego  rzutu wykorzystywanym
w diagnostyce nieptodnosci meskiej, ktora powinna sie rozpoczqc¢ rownolegle
z diagnostykq kobiety. Przeprowadzenie na wstepie diagnostyki nieptodnosci
seminogramu w wielu przypadkach pozwala unikngc niepotrzebnych kosztow
zwiqzanych z zaawansowanq diagnostykg nieptodnosci kobiecej. Prawidfowy
wynik seminogramu pozwala na wstrzymanie dalszej diagnostyki po stronie
mezczyzny, natomiast nieprawidtowy — pozwala zaplanowac dalsze dziatania
zwiqzane pogfebionq diagnostykgq.

Whnioskowana technologia jest refundowana w wiekszosci krajow europejskich.
Wszyscy eksperci, do ktdrych zwrdcono sie o wyrazenie opinii, rekomendujg
objecie tej technologii finansowaniem z budzetu NFZ.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 1*/ art. 31c ust. 6 w zw. z art. 31ca i
art. 31s ust. 6 pkt 1* ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: WS.420.12.2023 ,Badanie
nasienia (seminogram) Badanie MAR IgG/IgA (ocena przeciwciat przeciw plemnikowych) — ocena zasadnosci
kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej”; data ukonczenia 22.03.2023 r.



