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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 152/2016 z dnia 12 sierpnia 2016 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program polityki
zdrowotnej leczenia nieptodnosci mieszkancow Biategostoku
metodg Naprotechnologii”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,,Program polityki zdrowotnej leczenia nieptodnosci mieszkarncow Biategostoku metodg
Naprotechnologii”.

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy istotnej kwestii, jakg jest leczenie
nieptodnosci.

Na negatywng opinie Prezesa Agencji sktada sie kilka czynnikdéw, m.in. fakt, ze naprotoechnologia nie
stanowi opcji terapeutycznej dla oséb borykajgcych sie z problemem nieptodnosci, zwtaszcza w
przypadkach, gdy nieptodnos¢ ta jest zwigzana ze zmianami fizjologicznymi w obrebie narzaddéw
rodnych kobiety lub nieptodnoscig meskg. Ponadto projekt programu zostat przygotowany w sposéb
chaotyczny oraz nie zawiera czesci podstawowych elementow.

Cele programowe wymagajg przeformutowania, gdyz w obecnym ksztatcie sg trudne do realizacji. Nie
okreslono rowniez miernikdw efektywnosci, co nalezy uzupetnic.

W projekcie w sposdb ogdliny okreslono populacje docelows. Brak jest uzasadnienia dla tak przyjetej
liczby uczestnikéw ich wieku i faktu pozostawania w zwigzku matzenskim. Nie wskazano
szczegotowych kryteridw kwalifikacji, zatem niewiadomym jest czy program skierowany jest do par z
juz rozpoznang nieptodnoscig, czy do wszystkich zainteresowanych tg tematyka, ktdrzy podejrzewaja
u siebie problem z zajsciem w cigze.

Nalezy takze wskazac, ze dziatania w zakresie programu sg czesciowo finansowane w ramach
Swiadczen NFZ. W projekcie natomiast nie wskazano dziatan, majgcych na celu unikniecie
podwadjnego ich finansowania w ramach programu.

W projekcie nie okreslono monitorowania i ewaluacji, co stanowi ograniczenie projektu.

Zaproponowany budzet budzi watpliwosci, ze wzgledu na brak wskazania kosztow poszczegdlnych
jego sktadowych oraz niejasnosci zwigzane ze wspétptaceniem uczestnikéw.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczacy leczenia nieptodnosci
metoda naprotechnologii. Planowany koszt catosciowy programu wynosi 100 000zt, zas okres
realizacji wynosi dwa lata (nie wskazano doktadnych lat realizacji programu).

Opinia Prezesa Agencji zostata przygotowana w oparciu o ocene technologii medycznej
proponowanej w ramach programu polityki zdrowotnej zgodnie z kryteriami zawartymi w art. 31a
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ust. 1 i art. 48 ust. 4 ustawy o Swiadczeniach wraz z oceng zatozen projektu programu polityki
zdrowotnej, ktére wspierajg efektywnos¢ kliniczng i kosztowg technologii medycznej planowanej
W programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Przestany projekt programu dotyczy problemu nieptodnosci par pragngcych mieé wtasne potomstwo.
Nieptodnos¢ ma istotne konsekwencje psychologiczne i ekonomiczne zaréwno na poziomie
osobistym, jak i socjalnym. Opis problemu zostat przygotowany w sposéb chaotyczny.

W projekcie programu odniesiono sie do epidemiologii podstawowych probleméw zwigzanych z
nieptodnoscig spoteczenstwa. Warto wskazac takze regionalne dane epidemiologiczne, ktdre wskazg
na rozpowszechnienie problemu.

W Polsce bezdzietno$¢ staje sie coraz powazniejszym problemem. Oszacowaé mozna, ze ok. 1,35-1,5
min par wymaga pomocy lekarskiej. Z ogdlnej liczby nieptodnych par wymagajacych leczenia, tylko
50% decyduje sie na rozpoczecie postepowania terapeutycznego, z czego ok 12% podejmie je w
danym roku. Z tej liczby ok 2% bedzie wymagato procedury zaptodnienia pozaustrojowego (IVF).
Zaktada sie, ze w Polsce zapotrzebowanie na leczenie technika IVF ksztattuje sie na poziomie 23-25
tys. rocznie.

Cele i efekty programu

Celem gtdwnym programu jest wsparcie leczenia zaburzen ptodnosci poprzez zastosowanie metody
naprotechnologii oraz umozliwienie mieszkancom Swiadomego wyboru metody leczenia
bezptodnosci ukazujgc metody alternatywne do tych juz poznanych i stosowanych. Celem
perspektywicznym jest natomiast spowolnienie procesu starzenia sie populacji mieszkancow
wojewddztwa podlaskiego. Wyzej wymienione zatozenia wydajg sie jednak niemozliwe do osiggniecia
w tak krétkiej perspektywie czasu, tj. dwa lata. W projekcie okresla sie takze cele szczegétowe, ktére
wydajg sie by¢ uzupetnieniem zatozenia gtdwnego programu. Okreslajac cele nalezy zwrdci¢ uwage,
by byty zgodne z zasadg SMART, wedtug ktdrej cel powinien by¢ m. in. szczegdétowy, mierzalny,
osiagalny, istotny i terminowy.

W projekcie nie przedstawiono w sposdb klarowny miernikdw efektywnosci adekwatnych do celéw
programu, co nalezy uzupetnic. Nalezy mie¢ na uwadze, ze mierniki efektywnosci stanowig
wskazniki, ktére pozwalajg okresli¢ stopien realizacji celéow. W omawianym programie zasadne jest
zatem wskazanie liczby urodzen zywych, stosowanie sie uczestnikdw do zalecen lekarskich, czy tez
zmiane w postawach zdrowotnych i posiadanej wiedzy na temat zdrowia prokreacyjnego.

Populacja docelowa

Populacje docelowg programu stanowig pary matzenskie w wieku 22-37 lat, zameldowane na pobyt
staty w Biatymstoku (co najmniej od 12 miesiecy). Do uczestnictwa w programie bedg kwalifikowane
osoby przez Poradnie Naprotechnologii. Nie odniesiono sie do szczegétdw ww. kwalifikacji. Biorac
pod uwage dostepne $rodki finansowe zaplanowano uczestnictwo co najmniej100 par na caty okres
realizacji programu (dwa lata). Nie oszacowano populacji mozliwej do zakwalifikowania z terenu
Biategostoku.

Opis populacji docelowej zawiera ogdlne informacje. Nie wskazano uzasadnienia dla tak okreslonej
grupy osob, zaréwno pod wzgledem wieku jak i pozostawania w zwigzku matzenskim. Nie jest jasne,
czy do programu zgtasza¢ sie majg pary ze stwierdzong nieptodnoscig, czy tez wszystkie osoby
zainteresowane tematykg programu. Nalezy uzupetnic tg czes¢ projektu o szczegdtowy opis populacji
docelowej, kryteriow kwalifikacji do programu i sposobéw zapraszania uczestnikow.

Interwencja

Projekt programu zaktada wdrozenie leczenia nieptodnosci metodg naprotechnologii. W projekcie
wskazano ogdlny schemat postepowania z uczestnikami programu.
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Nalezy wskazaé, ze zgodnie z opiniami ekspertéow klinicznych i specjalistow z dziedziny ginekologii
naprotechnologia nie jest metoda leczenia nieptodnosci. W terapii nie dopuszcza sig stosowania
inseminacji i zaptodnienia pozaustrojowego, tym samym metoda ta nie jest w stanie poméc m. in.
kobietom z niewydolnoscig jajnikdw, niedroznoscig jajowoddw oraz w meskim czynniku nieptodnosci.
Naprotechnologia nie ma dowoddéw literaturowych o celowosci i skutecznosci takiego sposobu
postepowania.

Trzeba zaznaczy¢é réwniez, ze nie odnajduje sie prawidtowo udokumentowanych dowoddéw
naukowych méwigcych o skutecznosci klinicznej metody naprotechnologii. Wszystkie dotychczas
odnalezione badania naukowe wskazujgce na efektywnos$é¢ ww. metody charakteryzujg sie niska
jakoscia. Ponadto, eksperci, jak i specjalisci Polskiego Towarzystwa Medycyny Rozrodu i Embriologii
nie zalecajg nieptodnym parom metody naprotechnologii.

Ponadto interwencje diagnostyczno/lecznicze wymienione w projekcie w ramach ww. metody
znajdujg sie czesciowo w wykazie $wiadczen gwarantowanych finansowanych ze S$rodkéw
publicznych.

Monitorowanie i ewaluacja

Projekt nie uwzglednia monitorowania i ewaluacji programu. Nalezy zaznaczy¢, ze planowanie
monitorowania i ewaluacji powinno by¢ poprzedzone szczegétowym przeanalizowaniem sytuacji
zdrowotnej w regionie. W zakresie monitorowania nalezy okresli¢ wskazniki, ktére beda odnosic sie
do: zgtaszalnosci (odsetek uczestnikdw programu, liczba oséb, ktéra nie zostata objeta programem z
powodow zdrowotnych/z innych powoddw) oraz jakosci $wiadczen (np. ankieta satysfakcji pacjenta).
Z kolei, w zakresie ewaluacji programu nalezy odnies¢ sie do efektdw zdrowotnych uzyskanych i
utrzymujacych sie po zakoniczeniu programu (np. odsetek urodzen zywych w wyniku dziatan
zorganizowanych w programie).

Warunki realizacji

Realizator programu zostanie wytoniony w ramach otwartego konkursu ofert. Nie wskazano jednak
kompetencji i warunkéw niezbednych do realizacji $wiadczen.

Projekt programu zostat skonstruowany w sposéb chaotyczny i niekompletny. Nie uwzgledniono akcji
informacyjno-promocyjnej programu. Nie przedstawiono trybu zapraszania do uczestnictwa
w programie. Nie jest takie jasne, jakie s zasady Swiadczenia ustug zdrowotnych w ramach
programu oraz sposdb zakonczenia udziatu w programie. Brakuje informacji na temat mozliwosci
ewentualnej rezygnacji z udziatu w programie na kazdym jego etapie, czy mozliwosci skierowania par
na dalszg diagnostyke medyczng, jesli istniejg wskazania.

Budzet catkowity programu okreslono na 100 tys. zt. Wskazano takze czesciowe zestawienie kosztow
jednostkowych, jednak nie wskazano jakie Swiadczenia zawierajg sie w tym koszcie.

W projekcie nie wskazano, jakie sg koszty poszczegdlnych procedur diagnostycznych i leczniczych w
ramach metody naprotechnologii oraz koszty funkcjonowania poradni naprotechnologii
uwzglednionych w projekcie programu.

Kosztorys programu zostat przedstawiony w sposdb nieprecyzyjny i chaotyczny.

Niejasne jest rdwniez zatozenie czesciowego dofinansowania prowadzonych w ramach projektu
programu badan dla potencjalnych uczestnikdw programu. Nie odniesiono sie w sposéb szczegotowy
do ww. kwestii.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) okreélita nieptodno$¢ jako chorobe spoteczng. Powszechnie
przyjeto definicje nieptodnosci, jako braku cigzy pomimo regularnych stosunkéw ptciowych (4-5
wtyg.), utrzymywanych powyzej 12 miesiecy, bez stosowania jakichkolwiek metod
antykoncepcyjnych.
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Do zenskich czynnikéw nieptodnosci mozna zaliczyé: szyjkowy czynnik nieptodnosci, maciczny czynnik
nieptodnosci, jajowodowy czynnik nieptodnosci, endometrioze, jajnikowy czynnik nieptodnosci, wiek,
zaburzenia endokrynologiczne.

Na ptodnos¢ meskg wplywajg nastepujagce wady narzagddéw piciowych: anorchia, monorchia,
poliorchia, dysgenezja jadra, wnetrostwo, stulejka, krétkie wedzidetko, wierzchniactwo, spodziectwo,
wrodzony brak nasieniowoddéw i najadrzy, stwardnienie wtdkniste pracia, wodniak jadra, zylaki
powrdzka nasiennego, stany zapalne narzaddéw piciowych, zapalenia gruczotu krokowego
i pecherzykéw nasiennych, leukocytospermia.

Alternatywne swiadczenia

Od lipca 2013 r. zaptodnienie pozaustrojowe finansowane jest ze srodkéw publicznych w ramach 3-
letniego programu rzgdowego pn. ,Leczenie nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego na
lata 2013-2016". Program zaktada objecie leczeniem ok. 15 tysiecy par. Kazda z zakwalifikowanych
par moze skorzystaé z dofinansowania trzech cykli leczniczych. Program trwaé bedzie do 30 czerwca
2016r.

Ocena technologii medycznej

Odnaleziono informacje dotyczace naprotechnologii w publikacji ,,Algorytmy diagnostyczno-lecznicze
w zastosowaniu do nieptodnosci” pod redakcjg prof. dr hab. n. med. Stawomira Wotczynskiego, dr n.
med. Michata Radwana wydane przez Polskie Towarzystwo Medycyny Rozrodu: ,Celem metody
[Naprotechnologia] jest identyfikacja przyczyny nieptodnosci oraz jej leczenie z uwzglednieniem
naturalnej gospodarki hormonalnej kobiety, przy uzyciu powszechnie stosowanych metod
diagnostycznych.

W terapii nie dopuszcza sie stosowania inseminacji i zapfodnienia pozaustrojowego, tym samym
metoda ta nie jest w stanie pomdc m. in. kobietom z niewydolnosciq jajnikéw, niedroznosciq
jajowodow oraz w meskim czynniku niepfodnosci. Naprotechnologia nie ma dowodow literaturowych
o celowosci i skutecznosci takiego sposobu postepowania.

Z tych powoddw naprotechnologia nie moze by¢ postepowaniem rekomendowanym w leczeniu
nieptodnosci.”

Wybrani eksperci jednogtosnie okreslajg problem nieptodnosci jako istotny w wymiarze spotecznym,
demograficznym i ekonomicznym. Wiekszo$¢ udzielonych opinii podkresla brak podstaw
merytorycznych przemawiajgcych za finansowaniem programu zdrowotnego. Program powinien
mie¢ racjonalne uzasadnione dowody skutecznosci, opiniodawcy podkreslajg eksperymentalny
charakter metody, ktdra nie jest potwierdzona wiarygodnymi badaniami naukowymi w odpowiedniej
liczbie.

W ramach oceny skutecznosci odnaleziono 2 badania odnoszgace sie do naprotechnologii.

W badaniu Stanford i wsp. (2008) w analizie z wykorzystaniem tabeli przezywalnosci skumulowany
odsetek urodzen po odbyciu 24 miesiecy leczenia wynosit 52,8%, odsetek surowy wynosit 25,5%.
Zaobserwowano wyzszy odsetek zywych urodzen wséréd par mtodszych oraz tych, ktére nie
podejmowaty sie wczesniej leczenia metodami wspomaganymi. Sposréod zywych urodzen
zaobserwowano 4,6% urodzed z cigz mnogich. Badanie obarczone jest btedem selekcji oraz
zjawiskiem zaktdcenia (confounding). Badanie nie uwzglednia dodatkowych zmiennych w
oszacowaniu odsetka skorygowanego. Wykorzystanie tabeli przezywalnosci jest powaing usterka,
gdyz ta metoda statystycznie nie jest polecana w procesie analizowania skutecznosci leczenia
nieptodnosci. Pierwotnie metoda uwzglednia zmniejszajacy sie odsetek osdb przezywajacych, gdzie w
przypadku leczenia nieptodnosci ma sie do czynienia ze wzrostem odsetka cigz, bgdz zywych urodzen
(Daya 2003, Daya 2005, Dolinska 2011) stad tez stanowisko, ze w przypadku analizowania badan nad
leczeniem nieptodnosci metoda ta daje fatszywie optymistyczne wyniki, szczegdlnie przez pryzmat
wysokiego odsetka pacjentéw odstepujacych od leczenia — po okresie 2 lat 62,7%. Autorzy wskazuja
na fakt, ze realna wartos¢ odsetka zywych urodzen jest pomiedzy wartosciag 25,5% a 52,8%. Ponadto,
metodyka uwzglednia jednostke obserwacyjng jako pare, a nie cykl leczenia (wigze sie to jednak z
koniecznoscig wykorzystania technik uwzgledniajgcych korelacje miedzy obserwacjami), szczegdlnie
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w przypadku pacjentéw leczonych na nieptodnosé powyzej 2 lat oraz wysokiego odsetka pacjentéw
odstepujacych od leczenia (Skills, 2009).

W badaniu Tham i wsp. (2012) oceniono naturalne wsparcie prokreacji w nieptodnosci oraz
nawracajgcych poronien. Populacjg badang jest grupa kanadyjskich kobiet leczonych w przez lekarzy
rodzinnych majgcych doswiadczenie w zakresie stosowania naprotechnologii. Interwencja polegata
na przeprowadzeniu szkolenia w celu nabycia umiejetnosci rozpoznawania dni ptodnych i
nieptodnych w cyklu menstruacyjnym na podstawie metody Creighton Model FertilityCare System
(CrMS). Skorygowany skumulowany odsetek zywych urodzen wynosi 66%, surowy odsetek 38%.
Skorygowany skumulowany odsetek zaptodniern wynosit 73%, surowy 43%. Sposrdd grupy 51 par u
ktorych zaobserwowano zaptodnienie, 12 (24%) odniosto sukces wytacznie na podstawie CrMS, 35
par (69%) poczeto z pomocg CrMS oraz interwencji medycznej NPT, 4 pary (8%) po interwencji
chirurgicznej. NPT zostata uznana jako skuteczna technika dostepna w zakresie medycyny rodzinnej,
a jej wyniki s3 porownywalne z badaniem przeprowadzonym w Irlandii. Badanie to, obarczone jest
btedem metodologicznym podobnie jak publikacja Stanforda i wsp. (2008). Do analizy wykorzystano
tabele przezywalnosci (wg Kaplana-Meiera), ktére w przypadku badan nad nieptodnoscig, oraz
charakterystycznym zjawiskiem wzrostu liczby skumulowanych zdarzen sg niewtasciwe. Ponadto, nie
oszacowano wielkosci proby oraz nie okreslono statystycznej istotnosci osiggnietych wynikéw.

Biorgc pod uwage powyisze argumenty, opiniuje, jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 1 i 3 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581), z uwzglednieniem raportu: OT.441.132.2016 ,,Program polityki zdrowotnej leczenia
nieptodnosci mieszkaricow Biategostoku metodg Naprotechnologii” realizowany przez: Miasto Biatystok, Warszawa
sierpienn 2016 oraz Aneksu do raportow szczegétowych: ,Programy leczenia nieptodnosci metodg Naprotechnologii —
wspolne podstawy oceny”, pazdziernik 2014 oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 239/2016 z dnia 8 sierpnia 2016 roku o
projekcie programu ,Program polityki zdrowotnej leczenia nieptodnosci mieszkancéw Biategostoku metoda
Naprotechnologii”
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