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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 157/2019 z dnia 31 pazdziernika 2019 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program profilaktyki
zdrowia prokreacyjnego — diagnostyka i leczenie nieptodnosci dla
mieszkancow gminy Tarnowo Podgorne na lata 2020-2022”

Po zapoznaniu sie z opiniag Rady Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,,Program profilaktyki zdrowia prokreacyjnego — diagnostyka i leczenie nieptodnosci dla
mieszkanncow gminy Tarnowo Podgdrne na lata 2020-2022".

Uzasadnienie

Negatywna opinia Prezesa Agencji jest uwarunkowana gtownie tym, ze w odnalezionych
rekomendacjach nie znajduja potwierdzenia zaplanowane interwencje dotyczace badan
diagnostycznych takich jak badania genetyczne w kierunku trombofilii oraz zaburzen tolerancji
glutenu, badania hematologiczne w kierunku trombofilii nabytych, badanie cytometrii przeptywowej,
badania w kierunku zaburzen immunologicznych (anty HLA, MICA, cytokin zapalnych), czy
prowadzenie oceny mikrobiomu jelitowego. Program zakfada takze prowadzenie konsultacji
stomatologicznych oraz laryngologicznych, co réwniez nie znajduje odzwierciedlenia w odnalezionych
wytycznych i dowodach naukowych. Zalecang i rekomendowang metodg leczenia nieptodnosci jest
procedura zaptodnienia pozaustrojowego poprzedzona diagnostyka nieptodnosci dostosowang do
wskazan indywidualnych pacjentéw, uzupetnione dziataniami edukacyjnymi oraz specjalistyczna
opiekg psychologiczng. Jednak zakres rekomendowanych badan niezbednych do kwalifikacji do
leczenia nieptodnosci jest znacznie wezszy niz wskazany w opiniowanym programie. Konieczne jest
takze wskazanie, ze cze$¢ zaplanowanych badan oraz planowane konsultacje specjalistyczne znajduja
sie w wykazie $wiadczen gwarantowanych. Ponadto, aktualnie jest juz realizowany ,Programu
kompleksowej ochrony zdrowia prokreacyjnego w Polsce”. Wobec powyiszego istnieje ryzyko
podwdjnego finansowania Swiadczen.

Ponadto, ponizej przedstawiono uwagi do pozostatych elementéw programu:

e (Cele programowe powinny by¢ osiggalne i mierzalne oraz powinny dotyczy¢ wszystkich
zaplanowanych dziatan. Sposdb w jaki zostaty zdefiniowany nie pozwala na ocene dziatan,
ktore moglyby zostac osiggniete w ramach programu.

e W projekcie programu nie zaproponowano zadnych miernikéw efektywnosci
odpowiadajgcych celom programu.

e Populacje docelowg okreslono w sposéb nieprecyzyjny. Istnieje rozbieznosé¢ w zakresie wieku
mezczyzn kwalifikowanych do badan.

e Zaplanowane dziatania edukacyjne sg spdjne z wytycznymi, jednak w projekcie programu nie
przedstawiono szczegotow organizacyjnych zwigzanych z planowang edukacja.

e Monitorowanie oraz ewaluacja zostaty zaplanowane, jednak w obecnej formie nie pozwolg
na petng ocene zgtaszalnosci, jakosci swiadczen i efektywnosci programu;
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e Budzet nie zawiera kosztdw konsultacji specjalistycznych, badania ultrasonograficznego,
dziatan edukacyjnych, akcji informacyjnych oraz kosztéw przeprowadzenia monitorowania
i ewaluacji.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej z zakresu medycyny rozrodu.
Catkowity budzet przeznaczony na realizacje programu wynosi 90 000 zt, za$ okres jego realizacji to
lata 2020-2022.

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. 1 i art. 48 ust. 4 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373 z pdzn. zm.), 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

Projekt programu odnosi sie do istotnego problemu zdrowotnego, jakim jest nieptodno$é par
w okresie reprodukcyjnym, zaréwno z medycznego, jak i spotecznego punktu widzenia.

Problem zdrowotny opisano w sposéb poprawny. Przedstawiono definicje, rodzaje oraz przyczyny
nieptodnosci, a takze podkreslono koniecznos¢ podejmowania dziatarh majgcych na celu zapewnienie
szerokiego dostepu do badan diagnostycznych. Przedstawiono ogdlne dane epidemiologiczne
odnoszace sie do przedmiotowego problemu zdrowotnego.

Zgodnie z mapami potrzeb zdrowotnych w zakresie lecznictwa szpitalnego dla woj. wielkopolskiego
w latach 2014-2016 zajmowat 3 miejsce pod wzgledem wspétczynnika ptodnosci.

Dane WHO wskazujg, ze w spoteczenstwach krajéw wysoko rozwinietych nieptodnos¢ jest chorobg
wystepujacg u ok. 10-12% populacji. Ponadto zgodnie zinformacjami Polskiego Towarzystwa
Medycyny Rozrodu i Embriologii (PTMRIE 2015), w Polsce blisko 15% par (tj. 1,2-1,5 min)
bezskutecznie stara sie o dziecko. Z ogdlnej liczby nieptodnych par wymagajacych leczenia, tylko 50%
decyduje sie na rozpoczecie postepowania terapeutycznego, z czego ok 12% podejmie je w danym
roku.

Cele i efekty programu

Gtéwnym celem programu jest ,poprawa stanu zdrowia populacji Gminy Tarnowo Podgodrne,
diagnostyka i leczenie par borykajgcych sie z nieptodnoscig, poprawa dzietnosci populacji, a tym
samym uzyskanie poczecia u 50% par oraz urodzenia dziecka po potwierdzeniu cigzy u 79% par
w czasie trwania programu w okresie 2020-2022". Cel gtdwny powinien by¢ wyraznie zdefiniowany
i precyzyjnie (w odniesieniu do planowanego czasu) wytyczony, a jego osiggniecie powinno stanowic
potwierdzenie skutecznosci zaplanowanych dziatan. Zaproponowany cel gtdéwny sktada sie w istocie
z kilku odrebnych celéw. Dodatkowo czesé z nich zostata sformutowana w postaci dziatan i nie odnosi
sie do efektu zdrowotnego. Ponadto biorgc pod uwage zaplanowane interwencje uzyskanie poczecia
u 50% par wydaje sie niemozliwe, gdyz w istocie program zawiera jedynie dziatania diagnostyczne
i edukacyjne.

Zdefiniowano takze 4 cele szczegétowe:

(1) ,,obnizenie odsetka par bezdzietnych”;

(2) ,zapewnienie najwyzszego standardu leczenia pacjentom”;
(3) ,,zwiekszenie skutecznosci leczenia”;

(4) ,,obnizenie kosztow ponoszonych przez pacjentéw”.
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Cele 1 i 3 nie przedstawiajg wartosci docelowej, jakie planuje sie osiggng¢ w ramach programu.
Dodatkowo biorgc pod uwage zaplanowane interwencje powyzsze cele mogg by¢ trudne do
osiggniecia. Natomiast cel 2 i 4 zostaty sformutowane w postaci dziatania.

Wskazane cele programowe wymagajg przekonstruowania zgodnie z zasadg SMART, wedtug ktérej
cel powinien by¢ szczegdtowy, mierzalny, osiggalny, istotny i terminowy.

W projekcie programu nie zaproponowano zadnych miernikéw efektywnosci odpowiadajgcych celom
programu. Nalezy zaznaczyé, ze mierniki powinny umozliwia¢ obiektywng i precyzyjng ocene stopnia
realizacji wyznaczonych celdw oraz powinny byé istotnym odzwierciedleniem zdarzen lub faktéw
wystepujacych w danym programie, wyrazonych w odpowiednich jednostkach miary.

Populacja docelowa

Populacje docelowg bedg stanowi¢ pary w wieku 25-43 lata, bedgce mieszkaiicami gminy Tarnowo
Podgdrne. Istnieje jednak rozbieznos¢ w zakresie wieku mezczyzn kwalifikowanych do badan.
W punkcie odnoszacym sie do kryteriéw kwalifikacji okreslono, ze w programie bedg mogli brac
udziat mezczyzni do 50 r.z.

W projekcie wskazano, ze populacja oséb w wieku 25-43 lata zamieszkujgcych gmine wynosi 9000
0sob. Oszacowano, ze ze specjalistycznego wsparcia lekarskiego w zakresie leczenia nieptodnosci
wymagac¢ moze ok. 800 oséb. Jednak program ma by¢ skierowany do 20 par rocznie. Nie wskazano
uzasadnienia dla przyjetego odsetka oséb, ktére mogty wzigé udziat w badaniach.

Kryteria kwalifikacji do programu obejmuja: ,nieskuteczne leczenie nieptodnosci od ponad roku”,
»Zamieszkanie na terenie gminy Tarnowo Podgdrne od min. 12 m-cy i posiadanie Karty Mieszkanca”,
»wiek kobiety: 25-43 r.z., mezczyzny: 25-50 r.z.”, ,,niekorzystanie z Programu kompleksowej ochrony
zdrowia prokreacyjnego w Polsce w latach 2016-2020”. Kryterium wykluczenia bedzie , stwierdzenie
u pacjentéw catkowitej bezptodnosci, np. braku gonad, wad anatomicznych uniemozliwiajgcych
uzyskanie lub donoszenie cigzy”. Decyzje o kwalifikacji pary podejmuje realizator programu majac na
uwadze dotychczasowy przebieg leczenia, brak uzyskanej diagnozy oraz brak efektéw leczenia.
Zakres badan ma by¢ ustalony w zaleznosci od zapotrzebowania pacjentéw (po analizie wywiadu
i badaniu lekarskim).

Interwencja

W ramach programu zaplanowano szereg badan diagnostycznych, konsultacje lekarskie oraz w razie
potrzeby konsultacje specjalistyczne, a takze przeprowadzenie dziatan edukacyjnych.

W projekcie zatozono, ze kazdy uczestnik podczas wizyty przygotowawczej wypetni ankiete, w ktérej
zawarte beda pytania dotyczace stanu zdrowia, stanu emocjonalnego, czynnikéw zawodowych
mogacych mie¢ wptyw na ptodnosé oraz obecnosci chordb przewlektych wystepujgcych w rodzinie
(do drugiego pokolenia). Nie zatgczono wzoru ankiety, zatem nie byto mozliwe zweryfikowanie jej
tresci i ocenienie celowosci jej przeprowadzania.

Program zaktada przeprowadzenie szeregu badan, takich jak: podstawowy profil hormonalny,
podstawowe badania oceniajgce ogdlny stan zdrowia, badanie genetyczne w kierunku trombofilii,
zaburzen tolerancji glutenu; badanie hematologiczne w kierunku trombofilii nabytych; badania
w kierunku zaburzen immunologicznych, badanie mikrobiologiczne, badanie ogdlne nasienia oraz
W razie potrzeby test hialuronowy, test MAR, test fragmentacji DNA plemnika; badania obrazowe
(ultrasonografia).

Podstawowy profil hormonalny oraz podstawowe badania oceniajgce ogdlny stan zdrowia

Zgodnie z rekomendacjami PTMRIE 2018 u kobiet niemiesigczkujgcych lub miesigczkujgcych
nieregularnie rekomendowane sg badania hormonalne (FSH, LH, estradiol, TSH, testosteron
i prolaktyna). W procesie diagnozowania nieptodnosci zalecane sg réwniez badania progesteronu.

Rekomendacje NICE 2013 okreslajg, ze rutynowe badanie funkcji tarczycy nie powinno by¢ zlecane.
Ocena czynnosci tarczycy powinna by¢ ograniczona do kobiet z symptomami chordb tarczycy.
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Podstawowe badania oceniajgce ogélny stan zdrowia (np. morfologia) znajdujg sie w wykazie
Swiadczen gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej. Pozostate swiadczenia (np.
FSH, LH) znajdujg sie w wykazie Swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej.

Badania genetyczne oraz badania hematologiczne w kierunku trombofilii nabytych

U kobiet z dysgenezjg gonad, przedwczesnym wygasnieciem funkcji jajnika przed 30 rokiem zycia
oraz nawracajgcymi stratami wczesnych cigz rekomenduje sie wykonanie kariotypu. U kobiet
z innymi zmianami decyzja o wykonaniu badan genetycznych powinna zaleze¢ od obrazu klinicznego
i by¢ podjeta po konsultacji z genetykiem (PTMRIE 2018).

W analizowanych rekomendacjach i dowodach naukowych nie odnaleziono bezposrednich wskazan
do prowadzenia badan genetycznych w kierunku trombofilii, zaburzen tolerancji glutenu oraz badan
hematologicznych w kierunku trombofilii nabytych.

Badania w kierunku zaburzeri immunologicznych

Rekomendacje NICE 2013 okreslajg, ze rutynowe badanie funkcji tarczycy nie powinno by¢ zlecane.
Ocena czynnosci tarczycy powinna byé ograniczona do kobiet z symptomami choréb tarczycy. W
zwigzku z tym badanie aTPO i aTG nie powinno by¢ wykonywane wsréd wszystkich uczestnikow
programu.

W analizowanych rekomendacjach i dowodach naukowych nie odnaleziono wskazan do prowadzenia
cytometrii przeptywowej, badan anty HLA, MICA czy cytokin zapalnych.

Badanie mikrobiologiczne

W celu unikniecia opdznienia w leczeniu nieptodnosci, nalezy konkretnie okresli¢ czas i wynik
ostatniego wymazu szyjki macicy u kobiet, ktére sg zaniepokojone swojg nieptodnoscig. Badanie
cytologiczne powinno by¢ oferowane zgodnie z krajowymi wytycznymi programu badan
przesiewowych raka szyjki macicy (NICE 2013).

W analizowanych rekomendacjach i dowodach naukowych nie odnaleziono wskazan do prowadzenia
oceny mikrobiomu jelitowego.

Badanie materiatu biologicznego znajduje sie w wykazie Swiadczen gwarantowanych z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej.

Badanie nasienia

Podstawowym badaniem diagnostycznym w przypadku nieptodnosci meskiej jest badanie nasienia.
Wykonywane jest ono po 2-7-dniowym okresie abstynencji seksualnej. Swiatowa Organizacja
Zdrowia (WHO) w 2010 roku wydata zalecenia (nadal obowigzujace), okreslajgce standardy
prawidtowego badania nasienia. Rekomenduje sie przeprowadzenie oceny nasienia metoda
komputerowg (CASA) lub manualng przez diagnostow z odpowiednim przygotowaniem do
wykonywania tego rodzaju badan. Nalezy podkresli¢, ze specjalistyczne testy nasienia nie s3
wymagane do diagnozowania meskiej nieptodnosci (PTMRIE 2018).

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 terapeutycznego (PTMRIE 2018).

Wysoki stopien fragmentacji DNA moze by¢ dodatkowym parametrem swiadczacym o uposledzeniu
funkcji  zaptadniajgcej nasienia, jednak badanie fragmentacji DNA plemnikdéw nie jest
rekomendowane w rutynowym, podstawowym postepowaniu diagnostycznym, szczegdlnie przy
braku standaryzacji testu (PTMRIE 2018).

Badanie materiatu biologicznego znajduje sie w wykazie Swiadczen gwarantowanych z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej.

Ultrasonografia
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W projekcie programu wskazano, ze czas i liczba badan USG bedzie uzalezniona od parametréw cyklu
miesigczkowego. Nie wskazano jednak konkretdw w omawiane] kwestii (np. narzadéw poddanych
badaniu). W zwigzku z tym nie byto mozliwe zweryfikowanie zasadnosci prowadzenia tego typu
interwencji.

Konsultacje specjalistyczne (urologiczna, stomatologiczna, laryngologiczna)

Kazda nieprawidtowos¢ stwierdzona w badaniu fizykalnym wymaga konsultacji z lekarzem specjalistg
w dziedzinie medycyny rozrodu lub urologiem (PTMRIE 2018). Porada urologiczna znajduje sie
w wykazie $wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistyczne;j.

Wymienione w projekcie konsultacje znajdujg sie w wykazie swiadczen gwarantowanych z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistyczne;.

W analizowanych rekomendacjach i dowodach naukowych nie odnaleziono wskazan do prowadzenia
konsultacji stomatologicznych czy laryngologicznych.

Przebieg oraz dziatania podejmowane podczas wizyt lekarskich nie zostaty uszczegdétowione. Nie
okreslono réwniez liczby oraz uzasadnienia dla prowadzenia wizyt kontrolnych co 6-8 tygodni.

Dziatania edukacyjne
W ramach dziatan edukacyjnych zaplanowano:

— nauke obserwacji cyklu miesigczkowego celem wyznaczenia dni ptodnych i nieptodnych oraz
zwiekszenia skutecznos$ci diagnostyki i leczenia,

— promowanie zachowan prozdrowotnych (np. wtasciwej ilosci snu, zbilansowanej diety, utrzymania
prawidtowe] wartosci BMI, redukgji stresu),

— profilaktyke infekcji przenoszonych droga ptciowa,
— promocje zachowan prozdrowotnych w okresie cigzy.

Programy edukacyjne nakierowane na zapobieganie nieptodnosci, powinny obejmowaé edukacje
takze w innych aspektach, m.in. metod planowania rodziny (regulacji poczec) i wptywu zdrowia
prokreacyjnego na jakos¢ zycia. Zgodnie z rekomendacjami NICE 2013, parg powinien zajmowac sie
zespot specjalistéw, poniewaz przektada sie to nie tylko na mozliwo$¢ wzrostu skutecznosci leczenia,
ale takze na poziom zadowolenia pacjentow.

W projekcie programu nie przedstawiono szczegétdw organizacyjnych zwigzanych z planowang
edukacja.

Monitorowanie i ewaluacja

Projekt programu zaktada przeprowadzenie jego monitorowania i ewaluacji.

W ramach monitorowania zatozono analize: ,liczby par zakwalifikowanych i niezakwalifikowanych do
programu”, ,rozpoznan jednostek chorobowych powodujgcych nieptodnosé¢”, , liczby i odsetka cigz”,
»liczby i odsetka zdrowych urodzen”. Jedynie pierwszy z wymienionych wskaznikow jest mozliwy do
wykorzystania podczas oceny zgtaszalnosci do programu. Pozostate wskazniki mogg zostac
wykorzystane podczas ewaluacji. Watpliwosci budzi jednak sposéb monitorowania. Zaznaczono, ze
»W ocenie ilosci uzyskanych cigz oraz postepow leczenia bedzie stosowana ankieta medyczna co 3
miesigce przez realizatora programu”. Nie jest jasne kto bedzie wypetniat ww. ankiete.

Ocena jakosci Swiadczen zostanie dokonana na podstawie wynikow ww. ankiet. Do projektu nie
dotgczono jednak wzoru, zatem nie byto mozliwe zweryfikowania jej tresci.

Zgodnie z zapisami projektu ewaluacja ma obejmowac: ,zgtaszalnos¢ do programu”, ,skutecznosc
leczenia”, , liczbe urodzonych dzieci”, , okreslenie przyczyny nieptodnosci”. Pierwszy zaproponowany
element jest czescig sktadowg monitorowania, z kolei skutecznosé leczenia jest pojeciem szerokim
(nie wskazano konkretnego wskaznika). Biorgc pod uwage zaproponowane wskazniki niemozliwe
bedzie przeprowadzenie kompleksowej oceny efektywnosci programu. Ponadto ewaluacja programu
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powinna opiera¢ sie na poréwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan w ramach programu,
a stanem po jego zakonczeniu, co nie zostato uwzglednione w projekcie programu.

Warunki realizacji

Realizator programu zostanie wybrany na podstawie konkursu ofert, co jest zgodne z zapisami
ustawowymi. Przedstawiono ogdlne informacje nt. warunkéw dotyczacych personelu, wyposazenia
i warunkow lokalowych.

Informacje o programie zamieszczone bedg na stronie internetowej gminy, w materiatach prasowych
oraz reklamach w lokalnych mediach oraz w mediach spotecznosciowych. Akcja informacyjna bedzie
prowadzona réwniez w placéwkach realizatoréw.

Koszt catkowity wynosi 90 000 zt (30 000 zt rocznie), a koszt jednostkowy na pare oszacowano na
1500 zt. W projekcie wskazano koszty jednostkowe poszczegdlnych swiadczen, jednak nie wskazano
ceny planowanych konsultacji specjalistycznych, badania ultrasonograficznego, dziatan edukacyjnych,
akcji informacyjnych oraz kosztéw przeprowadzenia monitorowania i ewaluacji.

Nalezy wskaza¢, iz przy uwzglednieniu kosztéw jednostkowych oraz poszczegélnych swiadczen
znaczna czes¢ srodkow wykorzystana zostanie na konsultacje. Koszty przeznaczone na konsultacje
moga by¢ jeszcze wyzsze, gdyz nie okreslono planowanej liczby wizyt kontrolnych.

Program bedzie finansowany w catosci ze srodkéw budzetu gminy Tarnowo Podgérne.
Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) okredlita 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.

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

Na ptodnos¢ meskg wptywajg nastepujace wady narzadéw ptciowych: anorchia, monorchia,
poliorchia, dysgenezja jadra, wnetrostwo, stulejka, krétkie wedzidetko, wierzchniactwo, spodziectwo,
wrodzony brak nasieniowoddw i najadrzy, stwardnienie widkniste pracia, wodniak jadra, zylaki
powrdzka nasiennego, stany zapalne narzaddéw pfciowych, zapalenia gruczotu krokowego
i pecherzykéw nasiennych, leukocytospermia.

Alternatywne swiadczenia

Leczenie nieptodnosci w drodze zaptodnienia pozaustrojowego nie jest obecnie w Polsce
finansowane w ramach swiadczen gwarantowanych. Nalezy jednak wskazaé, ze leczenie nieptodnosci
znajduje sie w wykazie Swiadczen gwarantowanych w ramach leczenia ambulatoryjnego oraz
szpitalnego.

Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 w sprawie Swiadczen
gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz.U. z 2016 r. poz. 357)17,
w ramach zabiegdw w zakresie uktadu rozrodczego kobiety przeprowadzana jest m.in. ,sztuczna
inseminacja”. Natomiast w rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie
Swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 2295) wymieniono
m.in. ,nieptodnos¢ kobieca pochodzenia jajowodowego”, ,nieptodnos¢ kobieca pochodzenia
macicznego”, ,nieptodno$¢ kobieca pochodzenia szyjkowego”, ,nieptodnos¢ kobieca zwigzana
z czynnikami meskimi”, ,nieptodnos¢ kobieca innego pochodzenia” oraz ,nieptodnosé kobieca,
nieokreslona”.

Ministerstwo Zdrowia realizuje ,Program kompleksowej ochrony zdrowia prokreacyjnego w Polsce
w latach 2016-2020”. Program ten skierowany jest do par pozostajgcych w zwigzku matzenskim lub
pozostajgcych we wspdlnym pozyciu, wczesniej niediagnozowanych w kierunku nieptodnosci, ktére
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podejrzewajg u siebie problem z zajSciem w cigze i zaktada utworzenie sieci referencyjnych osrodkow
leczenia nieptodnosci. Osrodki te majg by¢ odpowiedzialne m.in. za dziatania edukacyjne,
kompleksowg diagnostyke uczestnikéw, opieke psychologiczng, skierowanie do dalszego leczenia
i monitorowanie jego postepéw. W ramach programu zaplanowano rdéwniez realizacje dziatan
edukacyjnych dla pracownikéw stuzby zdrowia (lekarzy POZ, lekarzy specjalistéw z zakresu
potoznictwa i ginekologii oraz potoznych) w zakresie zdrowia prokreacyjnego i standardéw leczenia
nieptodnosci. Ponadto zatozono utworzenie Banku Tkanek Germinalnych, w ktérych przechowywane
beda tkanki jajnikowe dziewczynek przed okresem pokwitania oraz kobiet w wieku rozrodczym
z rozpoznang chorobg nowotworowa, ktére zostaty skierowane do leczenia chemio- Ilub
radioterapeutycznego moggcego wptynaé na ptodnosé.

Ocena technologii medycznej

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

Zgodnie z wytycznymi NICE 2004, pary, w ktérych:
o wiek kobiety miesci sie w przedziale 23-39 lat w momencie podejmowania leczenia;

e zidentyfikowano przyczyny nieptodnosci (takie jak azoospermia, obustronne zamkniecie
Swiatta jajowodow)

e nie doszto do zaptodnienia w ciggu ostatnich 3 lat ;
Powinny mie¢ zaoferowane 3 stymulowane cykle leczenia IVF.

Ponadto NICE wskazuje inne aspekty leczenia nieptodnosci (m.in. czynnikéw wptywajace na IVF,
historii cigzy, stylu 2zycia) oraz podkresla wptyw czynnikdw psychologicznych na problemy
z dzietnoscia.

Wytyczne (m.in. The Society of Obstetricians and Gynecologists of Canada 2006, The American
College of Obstetricians and Gynecologist 2007) zgodnie wskazujg, ze z technikami wspomaganego
rozrodu wigze sie wysokie ryzyko mnogiej cigzy, o czym bezptodne pary powinny by¢ informowane.
Zwiekszone ryzyko wystgpienia cigzy mnogiej przektada sie na ryzyko zwiekszonej umieralnosci
okotoporodowej, przedwczesnego porodu, nizszej wagi urodzeniowej, nadcisnienia w ciazy,
oderwania sie tozyska i tozyska przodujgcego. Niemiej jednak ryzyko umieralnosci okotoporodowej
jest nizsze w przebiegu cigz blizniaczych uzyskanych w skutek zastosowania ART niz w przypadku
spontanicznych cigz blizniaczych (II-2A).

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

1. Czynnik jajowodowy
e u pacjentek z trwatym uszkodzeniem jajowoddw;
e u pacjentek zdyskwalifikowanych do leczenia operacyjnego;

e u pacjentek z uposledzong funkcjg jajowoddéw przy zachowanej droznosci lub po operacji
mikrochirurgicznej i uptywie 2 lat bez cigzy. Warunkiem zalecenia oczekiwania jest brak
innych czynnikdw moggcych mieé¢ wptyw na szanse na cigze (nieprawidtowe nasienie, wiek
kobiety > 35 lat, czas trwania nieptodnosci <3 lat, endometrioza, zaburzenia jajeczkowania).

2. Nieptodnosé niewyjasnionego pochodzenia
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o jezelitrwa >3 lat;
o jezeli wiek pacjentki > 35 lat — szybciej.
3. Czynnik meski
e catkowita liczba plemnikéw ruchomych < 1 min wskazane ICSI;
e liczba plemnikéw ruchomych 1-10 min w przypadku nieptodnosci dtuzszej niz 2 lata;
e liczba plemnikéw > 10 mIn —tak jak w nieptodnosci idiopatycznej.
4. Endometrioza
e |, Il stopien —tak jak nieptodnosé¢ niewyjasniona;
e |ll, IV stopien — tak jak czynnik jajowodowy.
5. Zaburzenia hormonalne — 12 cykli stymulowanych bez efektu
6. Nieudane préby inseminacji domacicznej
e max 6 prob < 35 roku zycia;
e 4 préby > 35 roku zycia.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu nr. OT.441.136.2019 ,,Program
profilaktyki zdrowia prokreacyjnego — diagnostyka i leczenie nieptodnosci dla mieszkaricow gminy Tarnowo Podgdrne na
lata 2020-2022" realizowany przez: Gmine Tarnowo Podgodrne, data ukoriczenia: pazdziernik 2019 oraz Aneksu do raportéw
szczegdtowych: ,,Programy z zakresu leczenia nieptodnosci technikami wspomaganego rozrodu (ART) — wspdlne podstawy
oceny”, styczenn 2018 r. oraz Raportem oceny nr OT.440.3.2016 dot. programu polityki zdrowotnej pn. ,Program
kompleksowej ochrony zdrowia prokreacyjnego w Polsce w latach 2016-2020” oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 347/2019
z dnia 28 pazdziernika 2019 roku o projekcie programu ,Program profilaktyki zdrowia prokreacyjnego — diagnostyka
i leczenie nieptodnosci dla mieszkaricow gminy Tarnowo Podgdrne na lata 2020-2022".
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