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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 69/2021 z dnia 9 listopada 2021 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program polityki
zdrowotnej leczenia nieptodnosci metoda zaptodnienia
pozaustrojowego dla mieszkaricéw Gminy Miasta Tarnowa”

Po zapoznaniu sig z opinig Rady Przejrzystosci, pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Program polityki zdrowotnej leczenia nieptodnoici metodg zaptodnienia
pozaustrojowego dla mieszkaricow Gminy Miasta Tarnowa” pod warunkiem uwzglednienia

ponizszych uwag.
Uzasadnienie

Program polityki zdrowotnej dotyczy istotnego problemu zdrowotnego, jakim jest
nieptodno$¢. Choé bezptodnos¢ w sensie fizycznym nie powoduje bélu, nie prowadzi
do kalectwa i nie zagraza zyciu, to ma powazne konsekwencje psychologiczne i ekonomiczne,
zarowno na poziomie indywidualnym, jak i spotecznym.

Pod uwage wzieto, Ze zaplanowane w programie dziatania kierowane s3 do par,
u ktorych zdiagnozowano nieptodno$¢ a jednoczesnie inne mozliwosci terapeutyczne nie
istniejg lub zostaly wyczerpane. Jako interwencje zaproponowano metode leczenia
o naukowo potwierdzonej skutecznosci. W tresci projektu wskazywano na aktualne wytyczne
towarzystw naukowych oraz obowigzujgce przepisy.

Opiniowany projekt zawiera jednak pewne zapisy, ktdrych skorygowanie jest wskazane
dla osiggniecia jak najwyzszej jakosci programu. Uwagi zostaly zamieszczone w tresci opinii,
zas najwazniejsze z kwestii s nastepujace:

e Kryteria kwalifikacji do programu wskazuja jedynie na dolng granice wieku. Wiekszoé¢
krajow UE wprowadzita gérng granice wieku kobiety do korzystania z technik
wspomaganego rozrodu. Miesci sie ona w zakresie od 39 do 50 lat, a najczesciej
40-45 lat. Zgodnie z rekomendacjami NICE 2013 przeprowadzanie procedury
zaptodnienia in vitro zaleca si¢ u kobiet ponizej 40 r.z. Majac na uwadze powyisze,
niezbedne jest uzupetnienie kryteriow kwalifikacji do programu o wskazania gérnej
granicy wieku kobiety. Warto$¢ powinna pozostawac w zgodzie z rekomendacjami.

e Uczestnicy programu beda informowani o mozliwosci skorzystania z opcji zamrazania
komérek jajowych, co jest podejsciem wiasciwym. Warto jednak rozwazy¢ wyrazne
zaoferowanie parom uczestniczgcym w programie prowadzenie procedury
zaptodnienia pozaustrojowego w oparciu o kriokonserwowane komérki jajowe,
wraz z poréwnaniem wzgledem kriokonserwacji zarodkéw.
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e Program wymaga dopracowania brzmienia celu gitéwnego tak, aby odnosit sig
do najwainiejszego efektu programu — liczby dzieci urodzonych dzigki
przeprowadzonym w programie procedurom.

o Cele szczegétowe i mierniki efektywnosci wymagaja skorygowania zgodnie z uwagami
zawartymi w dalszej czesci opinii.

e Z uwagi na ograniczenia dotyczace finansowania $wiadczert w programie kazda para
powinna otrzymaé pisemng informacje na temat procedur, ktére s3 objete
finansowaniem ze $rodkéw programu, a takze o wszelkich procedurach, ktére choé
niezbedne dla przeprowadzenia terapii, nie sg objete finansowaniem i w catosci
pozostaja kosztem wiasnym pary (np. koszty przechowywania zarodkéw).

e Zapisy projektu wskazuja na dgzenie do ograniczenia liczby zarodkéw nadliczbowych,
do jest podejéciem wiaéciwym. Zapisy warto rozszerzy¢ o monitorowanie liczby
zarodkéw powstajgcych i transferowanych.

Przedmiot opinii

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej miasta Tarnéw w zakresie leczenia
nieplodnosci, zakladajacy przeprowadzenie procedury zaptodnienia pozaustrojowego. Populacje
docelowa beda stanowity pary zmagajace sig z problemem nieptodnosci. Okres realizacji programu
zostat wyznaczony na lata 2022-2026. Koszt catkowity zostat oszacowany na 900 000 zt. Program
finansowany bedzie ze érodkéw budzetu miasta Tarnéw.

Opinia Prezesa Agencji zostata przygotowana w oparciu o ocene technologii medycznej proponowanej
w ramach programu polityki zdrowotnej zgodnie z kryteriami zawartymi w art. 31a ust. 1i art. 48 ust.
4 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U.z 2021 r.
poz. 1285, z pé2zn. zm.), wraz z oceng zatozen projektu programu polityki zdrowotnej, ktére wspieraja
efektywno$é kliniczng i kosztowa technologii medycznej planowanej w programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Projekt programu odnosi sie do istotnego problemu zdrowotnego, jakim jest nieptodnos¢ par w okresie
reprodukeyjnym. Przytoczono definicje nieptodnoéci, jej rodzaje oraz przyczyny.

Problemu nieptodnoéci nie uwzgledniono w priorytetach zdrowotnych okreslonych w Rozporzadzeniu
MZ z dn. 27 lutego 2018 r. w sprawie priorytetéw zdrowotnych (Dz.U. z 2018 r., poz. 469).

W projekcie przedstawiono sytuacje epidemiologiczna. Przytoczono dane ogéinopolskie, regionalne
oraz lokalne. Powotujac sie na dane Polskiego Towarzystwa Medycyny Rozrodu i Embriologii podano,
7e problem nieptodnoéci dotyczy okoto 1,25-1,5 min par w Polsce (okoto 20% par w wieku
reprodukcyjnym).

Odniesiono sie do nieaktualnych map potrzeb zdrowotnych. W aktualnych mapach potrzeb
zdrowotnych wskazano, ze w woj. matopolskim w latach 2016-2019 wspdiczynnik dzietnosci nie
gwarantowat prostej zastepowalnoéci pokoleri, a w przypadku wspétczynnika ptodnosci kobiet
zaobserwowano jego spadek miedzy 2018 a 2019.

W projekcie przedstawiono odniesienia bibliograficzne, ktére postuzyly do jego przygotowania.
Nie budza one zastrzeien.

Cele i efekty programu

Gtéwnym celem programu jest ,poprawa dostepu dla mieszkaicéw Gminy Miasta Tarnowa,
do éwiadczet zdrowotnych w  zakresie leczenia nieptodnoéci w latach  2022-2026,
poprzez przeprowadzenie procedur zaplodnienia pozaustrojowego u co najmniej 60 par”. Cel glowny
powinien by¢ wyraznie zdefiniowany, precyzyjnie sformutowany i wytyczony w czasie. Jego osiagniecie
powinno stanowi¢ potwierdzenie skutecznosci planowanych dziafan, czyli prowadzi¢ do wykrywania
i realizowania okreélonych potrzeb zdrowotnych oraz do poprawy stanu zdrowia okresdlonej grupy
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swiadczeniobiorcéw. Zaproponowany cel gtéwny nie spetnia powyiszych zatozen. Pozgdanym efektem
koricowym zwiericzajgcym planowane dziatania beds narodziny dzieci. Cel gtéwny powinien
wskazywac liczbe dzieci, ktére urodza sie na skutek realizacji zaplanowanych w programie dziatar.
Nalezy takze przedstawi¢ sposdb wyznaczenia tej liczby, w tym wskazaé Zrédta danych, przedstawic
stosowne obliczenia oraz wyczerpujgco opisa¢ przyjete zatozenia.

W tresci projektu programu zaproponowano nastepujace cele szczegétowe:

(1) ,ograniczenie zjawiska niepfodnosci metodami zaptodnienia pozaustrojowego, wsréd
wszystkich par uczestniczqgcych w programie do korica 2026 r. poprzez uzyskanie minimum 50%
Sredniej skutecznosci cyklu zaptodnienia pozaustrojowego, obejmujgcego: jedng stymulacje
hormonalng zakoriczonq pobraniem komdrek jajowych, zapfodnieniem i hodowlg zarodkéw,
ktdre sq kolejno transferowane w ramach embriotransferéw, az do uzyskania ciqzy klinicznej”;

(2) ,poprawa sytuacji demograficznej w Gminie Miasto Tarndw, poprzez uzyskanie minimum
30 zywych urodzen w wyniku realizacji programu”.

Cele szczegdlowe powinny odnosi¢ sie do skutkéw zastosowania interwencji, stanowié uzupeinienie
celu gtéwnego, za$ ich osiggniecie powinno by¢ elementem warunkujagcym osiggniecie celu gléwnego.
Podobnie jak cel gtéwny, powinny by¢ mierzalne i mozliwe do osiagniecia w okresie realizacji programu
polityki zdrowotnej. Cel szczegétowy nr 1 zakiada efektywno$é przedstawionej w jego treéci procedury
w uzyskiwaniu cigzy klinicznej na poziomie 50%. Jest to podejécie poprawne. Jednoczeénie projekt
warto uzupetni¢ o cel szczegdtowy dla kazdego typu procedury wspomagania rozrodu. Podkreélenia
wymaga, ze ze wzgledu na niewielkg liczbe przewidywanych urodzeri program nie wplynie w istotny
sposéb na ,zjawisko nieptodnosci” czy ,sytuacje demograficzng” w gminie. Tym samym
cel szczegotowy nr 2 zostat sformutowany niepoprawnie i wymaga korekty.

W tresci projektu programu zaproponowano nastepujace mierniki efektywnosci interwencji:

(1) ,liczba par, u ktorych przeprowadzono procedure zaplodnienia pozaustrojowego przewidziang
w programie (do celu gtéwnego)”;

(2) ,liczba i odsetek cigz klinicznych uzyskanych w wyniku procedur zaptodnienia pozaustrojowego
przewidzianych w programie (do celu szczegétowego nr 1)”;

(3) ,liczba Zzywych urodzeri w wyniku realizacji programu (do celu szczegdtowego nr 2)”.

Mierniki efektywnosci powinny umoiliwiaé obiektywna i precyzyjna ocene stopnia realizacji
wyznaczonych celéw oraz powinny by¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzen lub faktéw wystepujacych
w danym programie wyrazonych w odpowiednich jednostkach miary. Mierniki muszg dotyczy¢
rezultatéw, nie zas podjetych dziatar. Wartosci miernikéw powinny by¢ okre$lane wedtug stanu przed
realizacja programu polityki zdrowotnej i po zakoriczeniu realizacji. Miernik efektywnosci nr 1 nie
odnosi sig do efektéw interwencji, lecz stanowi element monitorowania realizacji programu. Wskazane
jest przeniesienie zapisu do stosownej czesci projektu. Mierniki efektywnosci nr 2 i 3 odnosza sie
bezposrednio do celéw szczegbtowych, co jest podejsciem prawidtowym. Podobnie jak w przypadku
celu szczegotowego nr 2, warto jest przedstawi¢ osobny miernik efektywnosci interwencji dla kazdego
typu procedury wspomagania rozrodu, ktdra moze zostaé przeprowadzona w programie.
Po uwzglednieniu uwagi dla celu gtéwnego, miernik efektywnosci nr 3 bedzie odnosit sie do celu
gléwnego. Projekt nalezy zaktualizowa¢ tak, aby uwzglednié wynikajgce z tego zmiany.

Populacja docelowa

Populacje docelowa beda stanowi¢ nieptodne pary w wieku powyzej 20 lat. Program kierowany jest
do oséb zamieszkujgcych miasto Tarnéw. Liczbe nieptodnych par, ktére wymagaé bedg leczenia
metodami wspomaganego rozrodu oszacowano na 70 par. Z uwagi na ograniczenia budietowe
przewidziano wykonanie do 180 procedur, co pozwoli na wiaczenie co najmniej 60 par (limit
maksymalnie trzech procedur na jedng pare).

Kryteriami kwalifikacji do leczenia nieptodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego bedg: wiek
kobiety i mezczyzny powyzej 20 lat; zamieszkiwanie na terenie Tarnowa; $wiadoma zgoda na udziat
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w programie oraz oéwiadczenie o nieuczestniczeniu w podobnym programie finansowanym
ze érodkéw publicznych w ciagu ostatnich 3 lat; stwierdzona i potwierdzona dokumentacja medyczng,
bezwzgledna przyczyna nieptodnosci lub nieskuteczne leczenie nieptodnosci zgodne z rekomendacjami
i standardami w okresie 12 miesiecy poprzedzajacych zgtoszenie. Istotne watpliwosci budzi brak
wskazania gérnej granicy wieku kobiety. Wigkszoé¢ krajéw UE wprowadzita granice wieku
do korzystania z procedury in vitro. W paristwach tych dopuszczalno$é zaptodnienia in vitro zalezy
od wieku kobiety, przy czym gérna granica wieku jest zréznicowana — migdzy 39. a 50. r.z. Najczedciej
jednak jest to wiek kobiet migdzy 40. a 45. r.z. Natomiast zgodnie z rekomendacjami NICE 2013
przeprowadzanie procedury zaptodnienia in vitro zaleca sig u kobiet ponizej 40 r.., u ktorych nie doszto
do zaplodnienia po 2 latach regularnych i niezabezpieczonych stosunkéw piciowych lub po 12 cyklach
sztucznej inseminacji. Majac na uwadze powyisze, niezbedne jest uzupetnienie kryteriéw kwalifikacji
do programu o wskazania gérnej granicy wieku kobiety, ktéra powinna zgodna z rekomendacjami,
a w szczeg6lnoéci nie wyisza niz 50 lat. Dodatkowo w kryterium odnoszacym sig do diagnozy i historii
leczenia nieptodnosci warto doprecyzowaé, ze nie jest wymagane stwierdzenie nieptodnosci zaréwno
u kobiety jak i u mezczyzny, lecz diagnoza nieptodnosci dotyczy pary.

Przedstawiono takie kryteria wylaczenia z udziatu w programie. Odnosza sie one do czynnikéw
klinicznych. Jest to podejscie prawidiowe.

Interwencja

W programie jako dostepne interwencje wskazano przeprowadzenie badan diagnostycznych,
procedure zaptodnienia pozaustrojowego z wykorzystaniem wiasnych gamet pary (dawstwo
partnerskie) lub z wykorzystaniem gamet anonimowego dawcy (dawstwo inne niz partnerskie — brak
finansowania procedury w ramach PPZ).

Odnalezione wytyczne wskazujg na konieczno$¢ przeprowadzenia diagnostyki nieptodnosci w celu
wykonania zaptodnienia pozaustrojowego (PTMR/PTG 2018, NICE 2013), co zostato uwzglednione
w projekcie — zaplanowano wykonanie badari diagnostycznych zgodnych z rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 23 paZdziernika 2015 r. w sprawie wymagar zdrowotnych dla kandydata na dawce
komérek rozrodczych w celu dawstwa partnerskiego i dawstwa innego niz partnerskie oraz dla
biorczyni komérek rozrodczych i zarodkéw oraz szczegdtowych warunkéw pobierania komaorek
rozrodczych w celu zastosowania w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji, a takie badan
dodatkowych (np. badania estradiolu i progesteronu).

Kazda para zakwalifikowana do programu bedzie miata prawo do skorzystania z dofinansowania
do maksymalnie trzech procedur zaptodnienia pozaustrojowego. W projekcie wskazano, ze procedury
beda realizowane zgodnie z przepisami ustawy z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu nieptodnosci,
co jest podejsciem prawidiowym.

Odnalezione wytyczne zalecajg transfer pojedynczego zarodka ze wzgledu na bezpieczeristwo
potoinicze kobiety i ptodu oraz uniknigcie ryzyka cigz mnogich (ACOG 2016, IFFS 2015A, SOGC 2014,
EBCOG 2014), co zostato uwzglednione w projekcie. Jednoczeénie dopuszcza sig W ,uzasadnionych
klinicznie przypadkach” transfer maksymalnie dwéch zarodkéw w jednej procedurze transferu. Warto
jasno wskazaé sytuacje kliniczne, w ktérych transfer dwéch zarodkéw bytby uzasadniony.

W projekcie wskazano, ze uczestnicy programu zostang poinformowani o mozliwosci skorzystania
z opcji zamrazania komérek jajowych (tj. witryfikacji komérek jajowych).

W ramach programu nie jest finansowany koszt przechowywania zarodkdw, jednak nie odniesiono sig
do finansowania przechowywania witryfikowanych komérek jajowych. Zapisy projektu warto
doprecyzowaé w tym zakresie.

Zgodnie z informacjami odnalezionymi w wytycznych, leczenie nieptodnoéci powinno by¢ uzupetnione
odpowiednim poradnictwem, co zostato uwzglednione w programie. Poradnictwo bedzie realizowane
m.in. w zakresie: kwestia ryzyka okotoporodowego wynikajacego ze stosowania ART oraz ryzyka
wynikajacego z zachodzenia w cigze mnogie (ACOG 2016, IFFS 2015A, IFFS 2014, SOGC 2014);
wyjaénienie dostepnych opcji terapeutycznych, rezultatéw leczenia, mozliwos¢ przedyskutowania
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watpliwosci w celu podjecia swiadomej decyzji (NHMRC 2017, ESHRE 2015, EBCOG 2014, NICE 2013);
specjalistyczna opieka psychologiczna lub informacje o sposobach uzyskania tego typu opieki (NHMRC
2017, ESHRE 2015, NICE 2013); informacja o stylu zycia i innych czynnikach, ktére moga negatywnie
wplyngé na zdrowie reprodukcyjne (np. wiek, BMI, palenie tytoniu, spozywanie alkoholu itp.) (ESHRE
2015, ACOG/ASRM 2014, SOGC 2014, NICE 2013). Poradnictwo ma by¢ realizowana w ramach porad
lekarskich. W tresci projektu warto doprecyzowaé, ze pary zakwalifikowane do programu nie beda
mogty skorzystac z konsultacji psychologicznej.

W projekcie podkreslono, ze w ramach programu nie bedzie finansowane dawstwo inne ni partnerskie
oraz procedura adopcji zarodkdow.

Zgodnie z rekomendacjami PTMR/PTG 2018 procedura zaptodnienia pozaustrojowego (IVF, ICSI)
ma udowodniong, najwyiszg skutecznosé sposrdd wszystkich metod wspomaganego rozrodu. Z kolei
jeden z ekspertéw podkresla, ie istnieja sytuacje kliniczne, w ktérych dla zaptodnienia
pozaustrojowego nie ma alternatywy terapeutycznej (a niezastosowanie tej metody spowoduje,
ie para pozostanie bezdzietna). Technika ICS| stanowi skuteczng metode leczenia nieptodnosci
wynikajacej z czynnika meskiego (NICE 2013, ASRM/SART 2012). Dodatkowo leczenie przy
zastosowaniu ICS| nalezy rozwaiyé u par, wérdd ktorych wezedniejsze cykle leczenia w ramach IVF
skutkowato nieudanym zaptodnieniem (NICE 2013).

Po zakoriczonej procedurze zaptodnienia pozaustrojowego, pacjentka zglasza sie na wizyte lekarska
w celu oceny skutecznosci zabiegu i wykonuje badanie Beta hCG z krwi. Zapis nie budzi zastrzeien.

Zakonczenie udziatu w programie nastapi po udzieleniu wszystkich przewidzianych interwencji
lub zaistnieniu kryterium wytaczenia.

Opieka nad kobietg ciezarng po leczeniu nieptodnosci realizowana bedzie na zasadach powszechnie
dostepnego systemu opieki potozniczej i perinatalne;j.

Monitorowanie i ewaluacja

Monitorowanie i ewaluacja s3 istotnymi elementami programu, ktére umozliwiajg biezacy ocene jego
przebiegu oraz okre$lenie wptywu programu na sytuacje spoteczng i zdrowotng w perspektywie
wieloletniej. Monitorowanie jest procesem zbierania danych o realizacji programu i stuzy
kontrolowaniu ich przebiegu i postepu. Ewaluacja programu jest analizg danych realizowang po jego
zakonczeniu w celu oceny efektéw prowadzonych dziatar.

W ramach monitorowania prowadzona gromadzone bedg dane dotyczace zgtaszalnosci do programu.
Projekt warto uzupetni¢ o monitorowanie w zakresie wykonanych dziatar oraz uzyskiwanych efektéw.

Ewaluacja programu ma zosta¢ przeprowadzona na podstawie analizy miernikéw efektywnosci
odpowiadajgcych celom PPZ, co jest podejsciem prawidlowym. Ewaluacja powinna opieraé sie
na poréwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatart a stanem po jego zakoriczeniu, co nie zostato
uwzglednione w projekcie i wymaga skorygowania. Z uwagi na koniecznosé zmiany projektu m.in.
w czesci dotyczacej pomiaru jego efektywnosci, niezbedne moie byé nastepcze zaktualizowanie
zapiséw dotyczgcych ewaluacji.

Warunki realizacii

Projekt zawiera opis etapéw i dziatari podejmowane w ramach programu. Pierwszym etapem bedzie
przeprowadzenie akcji informacyjnej. Nastepnie odbedzie sie kwalifikacja do programu oraz realizacja
$wiadczen przewidzianych w programie. Dostep do $wiadczen realizowanych w programie bedzie
zapewniony przez 5 dni w tygodniu, przez co najmniej 7 godzin dziennie, w tym co najmniej dwa razy
w tygodniu do godziny 18:00. Ponadto wskazano na obowigzek zapewnienia rejestracji telefonicznej
i elektronicznej przez 5 dni w tygodniu. Po zakoriczeniu programu zostanie przeprowadzona jego

ewaluacja.

W projekcie odniesiono sie do warunkéw dotyczacych personelu, wyposazenia i warunkéw lokalowych
wskazujagc na wymogi obecne w rekomendacjach klinicznych m.in. Polskiego Towarzystwa
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Ginekologicznego oraz Polskiego Towarzystwa Medycyny Rozrodu i Embriologii oraz na obowigzujgce
przepisy prawa. Podejécie nie budzi zastrzezen.

W projekcie wskazano, ze akcja informacyjna zostanie przeprowadzona poprzez strony internetowe
oraz media spoteczno$ciowe miasta oraz realizatoréw, a takze inne formy przekazu informacji.

Realizator programu zostanie wybrany na podstawie procedury konkursu ofert, co jest zgodne
2 przepisami ustawy.

Kazdej parze uczestniczacej w programie przystuguje mozliwo$¢ dofinansowania maksymalnie trzech
procedur zaptodnienia pozaustrojowego w wysokosci do 5000 zt/procedura, maksymalnie 80%
kosztow. W ramach programu czesé $wiadczen nie jest finansowana i pozostaje kosztem wtasnym pary,
m.in. koszt przechowywania zarodkéw lub oocytéw.

W projekcie wskazano, ze akcja informacyjna, monitorowanie oraz ewaluacja zostang przeprowadzone
.bezkosztowo”, w ramach $rodkéw pozostajacych w dyspozycji jednostki.

Catkowity koszt programu oszacowano na 900 000 zt.

Program bedzie finansowany ze srodkéw budzetu miasta Tarnéw.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) okre$lita nieptodnoé¢ jako chorobe spoleczng. Ma ona powaine
konsekwencje psychologiczne i ekonomiczne, zaréwno na poziomie indywidualnym, jak i spotecznym.
Choé w sensie fizycznym nie powoduje bélu, nie prowadzi do kalectwa i nie zagraza zyciu to WHO
apeluje, aby problem ten zalicza¢ do choréb spofecznych (grupy choréb szeroko rozpowszechnionych,
przewleklych, trudnych do wyleczenia, wymagajgcych dtugiej, regularnej opieki lekarskiej,
ograniczajacych cztowiekowi mozliwosé wykonywania podstawowych zadan zyciowych). Powszechnie
przyjeto definicje nieptodnosci jako brak cigzy pomimo regularnych stosunkéw piciowych (4-5 w tyg.),
utrzymywanych powyzej 12 miesiecy, bez stosowania jakichkolwiek metod antykoncepcyjnych.

Do zenskich czynnikdw nieptodnosci mozna zaliczyé: szyjkowy czynnik nieptodnosci, maciczny czynnik
nieptodnosci, jajowodowy czynnik nieptodnosci, endometrioze, jajnikowy czynnik nieptodnosci, wiek,
zaburzenia endokrynologiczne.

Na ptodno$é meska wptywajg nastepujace wady narzadéw piciowych: anorchia, monarchia, poliorchia,
dysgenezja jadra, wnetrostwo, stulejka, krétkie wedzidetko, wierzchniactwo, spodziectwo, wrodzony
brak nasieniowodéw i najadrzy, stwardnienie widkniste pracia, wodniak jadra, zylaki powrdzka
nasiennego, a takze stany zapalne narzadéw piciowych, zapalenia gruczotu krokowego i pecherzykow
nasiennych i leukocytospermia.

Alternatywne $wiadczenia

W Polsce leczenie nieptodnosci regulowane jest przez Ustawe 2 dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu
nieptodnosci (Dz. U. z 2020 r. poz. 442), ktéra okresla zasady ochrony zarodka i komérek rozrodczych
w odniesieniu do ich zastosowania w biologii i medycynie w zwigzku z leczeniem nieptodnosci, sposoby
leczenia nieptodnosci, w tym stosowania procedury medycznie wspomaganej prokreacji, zadania
wiadz publicznych w zakresie ochrony i promocji zdrowia rozrodczego, warunki dawstwa, pobierania,
przetwarzania, testowania, przechowywania i dystrybucji komérek rozrodczych oraz zarodkéw
przeznaczonych do zastosowania w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji oraz zasady
funkcjonowania oérodkéw medycznie wspomaganej prokreacji oraz bankéw komoérek rozrodczych
i zarodkow.

Leczenie nieptodnosci w drodze zaptodnienia pozaustrojowego nie jest obecnie w Polsce finansowane
w ramach éwiadczen gwarantowanych. Nalezy jednak wskazaé, ze leczenie nieptodnodci znajduje sig
w wykazie éwiadczer gwarantowanych w ramach leczenia ambulatoryjnego (sztuczna inseminacja)
oraz szpitalnego.
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Ocena technologii medycznej

Zgodnie z opiniami ekspertéw programy z zakresu leczenia nieptodnosci metody zaptodnienia
pozaustrojowego powinny by¢ w kraju prowadzone i finansowane ze wzgledu na niekorzystne
tendencje demograficzne. W opinii ekspertéw metoda zaptodnienia pozaustrojowego jest metoda
o udowodnionej najwyiszej skutecznosci terapeutycznej sposréd wszystkich w leczeniu nieptodnosci.
Eksperci zwracajag uwage na fakt, iz istnieje wiele sytuacji klinicznych w leczeniu nieptodnosci,
w ktorych dla zaptodnienia pozaustrojowego nie ma alternatywy terapeutycznej. Brak wdrozenia
leczenia nieptodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego powodowa¢ bedzie utrzymywanie sie
bezdzietnosci i w konsekwencji pogarszanie sie psychicznego i emocjonalnego stanu zdrowia
bezptodnej kobiety i pary.

Zgodnie z rekomendacjami PTMR/PTG 2018 procedura zaptodnienia pozaustrojowego (ang. in vitro
fertilization — IVF; ang. intracytoplasmic sperm injection — ICSI) ma udowodniong, najwyisza
skutecznosé sposréd wszystkich metod wspomaganego rozrodu. Z kolei jeden z ekspertow podkresla,
ze istniejg sytuacje kliniczne, w ktérych dla zaptodnienia pozaustrojowego nie ma alternatywy
terapeutycznej (a niezastosowanie tej metody spowoduje, ze para pozostanie bezdzietna). Technika
ICSI stanowi skuteczng metode leczenia nieptodnosci wynikajacej z czynnika meskiego (NICE 2013,
ASRM/SART 2012). Dodatkowo leczenie przy zastosowaniu ICSI nalezy rozwazyé u par wéréd ktérych
wczesniejsze cykle leczenia w ramach IVF skutkowato nieudanym zaptodnieniem (NICE 2013).

Zgodnie z rekomendacjami NICE 2013 zaleca sie przeprowadzenie IVF u kobiet w wieku ponizej40r.z.,
u ktérych nie doszto do zaptodnienia po 2 latach regularnych, niezabezpieczonych stosunkéw
ptciowych lub po 12 cyklach sztucznej inseminacji (przy czym 6 lub wiecej inseminacji domacicznych) —
3 petne cykle IVF z lub bez ICSI (jezeli kobieta osiggnie 40 r.z. w trakcie leczenia, nalezy ukoriczyé
trwajacy cykl, ale nie nalezy proponowac dalszych cykli). Dodatkowo w przypadku kobiet miedzy 40
a 42 r.2, spetniajgcych ww. warunki, NICE zaleca zaproponowanie 1 petnego cyklu IVF z lub bez ICSI,
jesli zostang tgcznie spetnione nastepujgce warunki: kobiety te nie leczyly sie wczesniej
przy zastosowaniu IVF; brak dowoddéw na wystepowanie niskiej rezerwy jajnikowej; oraz
przedyskutowano dodatkowe konsekwencje wynikajace z IVF i cigzy w tym wieku. Ponadto NICE
wskazuje inne aspekty leczenia nieptodnosci (m.in. czynniki wptywajgce na IVF, historia ciazy, styl Zycia)
oraz podkresla wptyw czynnikéw psychologicznych na problemy z dzietnoscia.

Prowadzeniu procedur IVF powinno towarzyszy¢ poradnictwo, ktérego zakres powinien objaé m.in.:

¢ kwestie ryzyka okotoporodowego wynikajgcego ze stosowania ART oraz ryzyka wynikajgcego
z zachodzenia w cigze mnogie (ACOG 2016, IFFS 2015A, IFFS 2014, SOGC 2014);

e wyjasnianie dostepnych opcji terapeutycznych, rezultatéw leczenia, moiliwos¢
przedyskutowania watpliwosci w celu podjecia §wiadomej decyzji (NHMRC 2017, ESHRE 2015,
EBCOG 2014, NICE 2013);

e specjalistyczng opieke psychologiczng lub informacje o sposobach uzyskania tego typu opieki
(NHMRC 2017, ESHRE 2015, NICE 2013);

e informacje o stylu Zycia i innych czynnikach, ktére mogg negatywnie wptyngé na zdrowie
reprodukcyjne (np. wiek, BMI, palenie tytoniu, spoiywanie alkoholu itp.) (ESHRE 2015,
ACOG/ASRM 2014, SOGC 2014, NICE 2013);

e plodnos¢ zaréwno kobieca jak i meska obnizajg sie z wiekiem, przy czym ptodnos¢ meska
obniza sie w mniejszym stopniu (NICE 2013); parom, w ktérych meiczyzna jest w wieku
powyiej 50 r.z. nalezy udzieli¢ porady w zakresie istnienia zwiekszonego ryzyka wystapienia
wad u dziecka ze wzgledu na wiek ojca (IFFS 2014).

Whytyczne zgodnie wskazuja, Ze z technikami wspomaganego rozrodu wigze sie wysokie ryzyko mnogiej
cigzy, o czym bezptodne pary powinny by¢ informowane. Zwiekszone ryzyko wystapienia cigzy mnogiej
przektada sie na ryzyko zwiekszonej umieralnosci okotoporodowej, przedwczesnego porodu, nizszej
wagi urodzeniowej, nadci$nienia w cigzy, oderwania sie fozyska i tozyska przodujgcego. Niemiej jednak
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ryzyko umieralnoéci okotoporodowe;j jest nizsze w przebiegu ciaz blizniaczych uzyskanych jako skutek
zastosowania ART niz w przypadku spontanicznych ciaz blizniaczych (11-2A).

W wytycznych wskazuje sie réwniez kryteria kwalifikacji do leczenia metodg zaptodnienia
pozaustrojowego:

1. Czynnik jajowodowy: u pacjentek z trwalym uszkodzeniem jajowodéw; u pacjentek
zdyskwalifikowanych do leczenia operacyjnego; u pacjentek z uposledzong funkcjg jajowodéw przy
zachowanej droznosci lub po operacji mikrochirurgicznej i uptywie 2 lat bez cigzy. Warunkiem zalecenia
oczekiwania jest brak innych czynnikéw mogacych mie¢ wpltyw na szanse na cigze (nieprawidtowe
nasienie, wiek kobiety >35 lat, czas trwania nieptodnosci <3 lat, endometrioza, zaburzenia
jajeczkowania).

2. Nieptodno$é niewyjasnionego pochodzenia: jezeli trwa >3 lat; jezeli wiek pacjentki >35 lat — szybciej.

3. Czynnik meski: catkowita liczba plemnikéw ruchomych <1 min wskazane ICSI; liczba plemnikow
ruchomych 1-10 min w przypadku nieptodnosci dtuzszej niz 2 lata; liczba plemnikéw >10 min — tak jak
w nieptodnosci idiopatycznej.

4. Endometrioza: |, Il stopieri — tak jak nieptodnosé niewyjasniona; lll, IV stopienr — tak jak czynnik
jajowodowy.

5. Zaburzenia hormonalne — 12 cykli stymulowanych bez efektu

6. Nieudane proby inseminacji domacicznej: max 6 prob <35 roku zycia; 4 proby >35 roku zycia.

Biorac pod uwage powyisze argumenty, opiniujg, jak na wstepie.

PREZES
dr n. med. Roman Topor-Madry

/dokument podpisany elektronicznie/

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne] finansowanych
ze érodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1285, z p6in. zm.), 2 uwzglednieniem raportu nr OT.431.92.2021.TT
pn. ,Program polityki zdrowotnej leczenia nieplodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkaricéw Gminy
Miasta Tarnowa” realizowany przez: miasto Tarnéw, Warszawa, listopad 2021; aneksu do raportéw szczegétowych pn.
Programy z zakresu leczenia nieplodnoéci technikami wspomaganego rozrodu (ART) —wspdlne podstawy oceny” ze stycznia
2018; oraz opinii Rady Przejrzystosci nr 167/2021 z dnia 8 listopada 2021 roku o projekcie programu ,Program polityki
zdrowotnej leczenia nieptodnoéci metodg zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkaricdw Gminy Miasta Tarnowa”.
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