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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 76/2021 z dnia 23 grudnia 2021 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Dofinansowanie
do leczenia nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego
dla mieszkancéw miasta Zgierza na lata 2022-2023"”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci, pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Dofinansowanie do leczenia nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego
dla mieszkancéw miasta Zgierza na lata 2022-2023” pod warunkiem uwzglednienia ponizszych
uwag.

Uzasadnienie

Program polityki zdrowotnej dotyczy istotnego problemu zdrowotnego, jakim jest
nieptodnos¢. Cho¢ bezptodnos¢ w sensie fizycznym nie powoduje bdlu, nie prowadzi
do kalectwa i nie zagraza zyciu, to ma powazne konsekwencje psychologiczne i ekonomiczne,
zaréwno na poziomie indywidualnym, jak i spotecznym.

Pod uwage wzieto, ze zaplanowane w programie dziatania kierowane sg do par, u ktérych
zdiagnozowano nieptodnos¢ a jednocze$nie inne mozliwosci terapeutyczne nie istniejg
lub zostaty wyczerpane. Jako interwencje zaproponowano metode leczenia o naukowo
potwierdzonej skutecznosci.

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

e Program wymaga dopracowania brzmienia celu gtéwnego.

o Cele szczegdtowe, mierniki efektywnosci i wskazniki ewaluacji wymagajg skorygowania
zgodnie z uwagami zawartymi w dalszej czesci opinii.

e Program winien uwzglednia¢ kwestie liczby zaptadnianych komérek jajowych oraz
transferowanych zarodkéw (wytyczne ze wzgledu na bezpieczenstwo potoznicze
kobiety i ptodu oraz unikniecie ryzyka cigz mnogich zalecajg transfer pojedynczego
zarodka).

e Liczba kriokonserwowanych zarodkéw powinna by¢ monitorowana i uwzgledniona
w ewaluacji programu.

e Program powinien oferowac wszystkim parom mozliwo$é kriokonserwacji komaorek
jajowych jako alternatywe dla kriokonserwacji zarodkdéw oraz zobowigzywad
realizatora do udzielania wyczerpujacej informacji na ten temat.
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e 7 uwagi na ograniczenia dotyczgce finansowania swiadczen w programie, kazda para
powinna otrzymaé pisemng informacje na temat procedur, ktére s3 objete
finansowaniem ze srodkéw programu, a takze o wszelkich procedurach, ktére cho¢
niezbedne dla przeprowadzenia terapii, nie sy objete finansowaniem i pozostajg
kosztem wtasnym pary. Nalezy takze sprostowac niescistos¢ dotyczacg kosztu nadzoru
nad stymulacjg jajeczkowania — w opisie planowanych interwencji wskazano, ze koszt
ten ponoszg pacjenci, z kolei w czesci dotyczacej budzetu uwzgledniono ten koszt
w ramach programu.

e Nalezy okreslic zasady postepowania z kriokonserwowanymi zarodkami
po zakonczeniu projektu, na wypadek zakonczenia dziatalnosci biobanku
oraz po uptywie 20 lat ustawowego obowigzku kriokonserwaciji.

Przedmiot opinii

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej miasta Zgierz w zakresie leczenia
nieptodnosci, zaktadajgcy przeprowadzenie procedury zaptodnienia pozaustrojowego. Populacje
docelowg bedg stanowity pary niezamierzenie bezdzietne (wiek kobiet miedzy 20 a 40 r.z.). Okres
realizacji programu zostat wyznaczony na lata 2022-2023. Koszt catkowity zostat oszacowany
na 103 000 zt. Program finansowany bedzie ze $Srodkdw budzetu miasta Zgierza.

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 srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r.
poz. 1285, z pdzn. zm.), wraz z oceng zatozen projektu programu polityki zdrowotnej, ktére wspierajg
efektywnosc 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 nieptodnosé par w okresie
reprodukcyjnym. Przytoczono definicje nieptodnosci, sposoby leczenia oraz wskazania do prowadzenia
procedury zaptodnienia pozaustrojowego.

Problemu nieptodnosci 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 epidemiologiczng. Przytoczono dane $wiatowe, ogdlnopolskie
oraz regionalne. Powotujgc sie na dane Polskiego Towarzystwa Medycyny Rozrodu i Embriologii
podano, ze problem nieptodnosci dotyczy okoto 1,2-1,5 mIn par w Polsce (okoto 15% populacji w wieku
reprodukcyjnym).

Odniesiono sie do map potrzeb zdrowotnych w zakresie choréb uktadu moczowo-ptciowego kobiet
dla wojewddztwa tédzkiego. Na terenie wojewddztwa tédzkiego w 2014 r. zapadalnosé dla rozpoznan
z grupy zaburzen ptodnosci wyniosta 1,8 tys., a warto$¢ wskaznika zapadalnosci rejestrowanej — 73,2.
Jednoczesnie w Polsce liczba chorych w analizowane] grupie zostata oszacowano na 196,2 tys.
(w przeliczeniu na 100 tys. mieszkancéw byto to 509,9). W tym samym roku w wojewddztwie
odnotowano 1,14 tys. hospitalizacji z powodu rozpoznan zakwalifikowanych jako zaburzenia ptodnosci,
co stanowito 4,95% wszystkich hospitalizacji. W projekcie wskazano, ze liczba urodzen dla miasta
Zgierza w 2019 roku wynosita 454 i byta 0 61 nizsza wzgledem liczby urodzen z roku 2018.

W projekcie przedstawiono wykaz pismiennictwa, ktére postuzyty do jego przygotowania. Nie budzi
on zastrzezen.

Cele i efekty programu

Gtdwnym celem programu jest ,w okresie jednego roku obnizenie zjawiska nieptodnosci
i bezdzietnosci u ok. 2% par kwalifikujgcych sie do leczenia nieptodnosci metodg zaptodnienia
pozaustrojowego, w populacji docelowe]j programu”. Cel gtdwny powinien byé wyraznie zdefiniowany,
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precyzyjnie sformutowany i wytyczony w czasie. Jego osiggniecie powinno stanowic¢ potwierdzenie
skutecznosci planowanych dziatan, czyli prowadzié¢ do wykrywania i realizowania okreslonych potrzeb
zdrowotnych oraz do poprawy stanu zdrowia okreslonej grupy s$wiadczeniobiorcow. W celu nie
wskazano uzasadnienia dla przyjetej wartosci docelowej. Nalezy zaznaczy¢, ze majgc na uwadze
populacje docelowa wymagajaca przeprowadzenia procedury zaptodnienia in vitro (zgodnie z danymi
w projekcie jest to 16-31 par rocznie) oraz populacje biorgcg udziat w programie (10 par rocznie)
zatozenie obnizenia bezdzietnosci jedynie u 2% par kwalifikujgcych sie do zaptodnienia
pozaustrojowego wydaje sie podejsSciem minimalistycznym.

W tresci projektu programu zaproponowano nastepujace cele szczegétowe:

(1) w okresie trwania programu poprawa dostepu do ustug medycznych w zakresie leczenia
nieptodnosci dla mieszkaricow Zgierza poprzez umozliwienie skorzystania z dofinansowanej
procedury in vitro 10 parom rocznie”;

(2) ,w okresie trwania programu obnizenie kosztéow leczenia niepfodnosci ponoszonych przez
osoby biorgce udziat w programie poprzez dofinansowanie zabiegu zaptodnienia in vitro
w kwocie 5000 zt/para”.

Cele szczegbétowe powinny odnosi¢ sie do skutkdw zastosowania interwencji, stanowic¢ uzupetnienie
celu gtdwnego, zas$ ich osiggniecie powinno by¢ elementem warunkujgcym osiggniecie celu gtdwnego.
Podobnie jak cel gtéwny, powinny by¢ mierzalne i mozliwe do osiggniecia w okresie realizacji programu
polityki zdrowotnej. Zaproponowane cele szczegétowe nie odnoszg sie do efektu zdrowotnego, a tym
samym sg sformutowane niepoprawnie. Projekt wymaga uzupetnienia o prawidtowo sformutowane
cele szczegétowe, np. odnoszgce sie do odsetka cigz uzyskanych dzieki procedurom danego rodzaju.

W tresci projektu programu zaproponowano nastepujgce mierniki efektywnosci interwenciji:

(1) ,prognozowany wzrost liczby narodzin o okofo 2 dzieci rocznie, urodzonych dzieki leczeniu
w ramach programu”;

(2) ,ilos¢ par, ktora bedzie zakwalifikowana do leczenia w ramach niniejszego programu”;
(3) ,kwota dofinansowania, udzielonego osobom biorgcym udziat w ramach programu”.

Mierniki efektywnosci powinny umozliwia¢ obiektywng i precyzyjng ocene stopnia realizacji
wyznaczonych celéw oraz powinny by¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzen lub faktow wystepujacych
w danym programie wyrazonych w odpowiednich jednostkach miary. Mierniki muszg dotyczy¢
rezultatow, nie zas podjetych dziatan. Wartosci miernikéw powinny by¢ okreslane wedtug stanu przed
realizacjg programu polityki zdrowotnej i po zakorniczeniu realizacji. Miernik efektywnosci nr 1 swoim
ksztattem bardziej przypomina cel. Mierniki efektywnosci nr 2 oraz 3 nie spetniajg funkcji miernika
efektywnosci, jednak moga zosta¢ wykorzystane podczas monitorowania. Tym samym nie
przedstawiono zadnego poprawnie sformutowanego miernika efektywnosci, co wymaga
skorygowania.

Populacja docelowa

Populacje docelowg bedg stanowié¢ nieptodne pary (wiek kobiety: 20-40 lata) nie mogace zrealizowad
planow rozrodczych poprzez naturalng koncepcje. Program kierowany jest do oséb zamieszkujgcych
miasto Zgierz. Liczbe nieptodnych par, ktére wymagac¢ bedg leczenia metodami wspomaganego
rozrodu oszacowano na 16-31 par rocznie. Z uwagi na ograniczenia budzetowe przewidziano
wykonanie do 10 procedur rocznie, z limitem jednej procedury na pare. O kwalifikacji do programu
bedzie decydowata kolejnos¢ zgtoszen. Zapisy nie budzg zastrzezen.

Kryteriami kwalifikacji do leczenia nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego beda: wiek
kobiety 20-40 lata, ktére ,w ocenie biochemicznej i ultrasonograficznej majg szanse na wyidukowanie
mnogiego jajeczkowana (AMH powyzej 0,7 ng/ml co najmniej trzy pecherzyki w jajniku)”,
pozostawanie w zwigzku matzenskim lub partnerskim, zgodnie z art. 2 ust. 1 pkt 8 ustawy z dnia
25 czerwca 2015 r. o leczeniu nieptodnosci; zamieszkiwanie i zameldowanie na terenie miasta Zgierza.
Projekt zawiera réwniez wymédg ztozenia dokumentacji ,,0 przeprowadzeniu leczenia nizszego rzedu
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lub wyniku diagnostycznego potwierdzajgcego bezposrednie wskazanie do leczenia metodami rozrodu
wspomaganego medycznie i udokumentowanie tego faktu w prowadzonej dokumentacji medycznej”
oraz ,ztozenie wniosku kierujgcego do programu wystawionego przez osrodek realizatora programu”.
Kryteriami wylfaczenia z programu dla par przystepujagcych do procedury zaptodnienia
pozaustrojowego s3: ,nawracajgce utraty cigz w tym samym zwigzku”; ,wady macicy bezwzglednie
uniemozliwiajgce donoszenie cigzy”, ,brak macicy”, ,wiek niezgodny z okreslonym przedziatem”,
»Zamieszkanie i zameldowanie poza terenem miasta Zgierza”. Przedstawione kryteria s poprawne.

Wiekszos¢ krajow UE wprowadzita granice wieku do korzystania z procedury in vitro. W panistwach
tych dopuszczalno$¢ zaptodnienia in vitro zalezy od wieku kobiety, przy czym gdérna granica wieku jest
zréznicowana — miedzy 39. a 50. r.z. Najczesciej jednak jest to wiek kobiet miedzy 40. a 45. r.z.
Natomiast zgodnie z rekomendacjami NICE 2013 przeprowadzanie IVF zaleca sie u kobiet ponizej
40 r.z., u ktérych nie doszto do zaptodnienia po 2 latach regularnych, niezabezpieczonych stosunkéw
ptciowych lub po 12 cyklach sztucznej inseminacji. Z kolei obowigzujgca w Polsce ustawa o leczeniu
nieptodnosci nie okresla goérnej granicy wieku kobiety, u ktérej planuje sie przeprowadzenie zabiegu.

Interwencja

Wsrdéd planowanych interwencji wskazano na dofinansowanie do procedury zaptodnienia
pozaustrojowego obejmujgcego przeprowadzenie nastepujgcych etapéw: wykonanie punkcji
pecherzykdw jajowych, znieczulenie ogdlne podczas punkcji, pozaustrojowe zaptodnienie i nadzor
nad rozwojem zarodkéw in vitro, transfer zarodkéw do jamy macicy w cyklu stymulowanym
i kriokonserwowanych w cyklu spontanicznym, witryfikacje zarodkédw z zachowanym potencjatem
rozwojowym, przechowywanie zarodkéw kriokonserwowanych. Wskazano, Ze kazda para
zakwalifikowana do niniejszego programu ma prawo do skorzystania z jednorazowego dofinansowania
do procedury medycznie wspomaganej reprodukcji. Nalezy zaznaczyé, ze nie odniesiono sie
do informacji dotyczgcej dawstwa gamet tj.: dawstwo partnerskie, adopcja zarodka lub dawstwo inne
niz partnerskie, co warto jest uzupetnic.

W dziale dotyczacym obecnego postepowania wnioskodawca okresla, ze ,,zgodnie z obowigzujgcymi
dyrektywami Wspdlnoty Europejskiej u obojga partneréw w okresie nie diuzszym niz 6 miesiecy
przed zaptodnieniem pozaustrojowym wykonuje sie testy serologiczne w kierunku infekcji wirusowego
zapalenia watroby typu B i C oraz HIV. Dodatkowo rekomenduje sie badania w kierunku chlamydiozy
i kity”. Nalezy zaznaczy¢, ze wytyczne wskazujg na koniecznos¢ przeprowadzenia diagnostyki
nieptodnosci w celu wykonania zaptodnienia pozaustrojowego. Do ww. badan nalezg takie badania jak:
poziom hormondw (tj. progesteronu i gonadotropin — hormondéw FSH, LH i LTH), poziom hormonu
antymullerowskiego AMH, USG jajnikdw oraz badanie jajowoddéw (PTMR/PTG 2018, NICE 2013).
W projekcie nie odniesiono sie do badan typowych dla diagnostyki nieptodnosci (np. badan
hormonalnych). Ponadto wskazano, ze koszty zwigzane z: badaniami kwalifikujgcymi, zakupem lekéw,
badaniami diagnostycznymi (wirusologicznymi) i badaniami innych choréb — ponoszg pacjenci (koszt
catej zaplanowanej diagnostyki w programie). W przypadku kosztu dotyczgcego nadzoru nad
stymulacja mnogiego jajeczkowania wskazano, ze koszt ten nalezy do pacjentéw, lecz w dziale
dot. budzetu koszt ten zostat wskazany jako refundowany w ramach PPZ. Istnieje zatem nieScistos¢
w omawianym zakresie, ktdrg nalezy skorygowac. Nalezy zaznaczy¢, ze koszt dalszego przechowywania
komorek jajowych i zarodkdéw w biobanku (powyzej 1 roku), rowniez lezy po stronie pacjentow.

Ustawa z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu nieptodnosci (Dz.U. 2020 poz. 442) okresla, ze w przypadku
zaptodnienia pozaustrojowego dopuszcza sie zaptodnienie nie wiecej niz szesciu zenskich komérek
rozrodczych, chyba, ze ukonczenie przez biorczynie 35 r.z. lub wskazania medyczne wynikajgce
z choroby wspodtistniejgcej z nieptodnoscig lub dwukrotnego wczesniejszego leczenia metodg
zaptodnienia pozaustrojowego uzasadniajg zaptodnienie wiekszej ich liczby. W projekcie nie
odniesiono sie do liczby zaptadnianych komérek jajowych, co nalezy doprecyzowac.

W projekcie programu nie odniesiono sie do wytycznych, ktére zalecajg transfer pojedynczego
zarodka, ze wzgledu na bezpieczenstwo potoznicze kobiety i ptodu oraz unikniecie ryzyka cigz mnogich
(ACOG 2016, IFFS 2015A, SOGC 2014, EBCOG 2014) — zapisy te warto uwzglednic.
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Leczenie nieptodnosci powinno by¢ uzupetnione odpowiednim poradnictwem, co zostato
uwzglednione przez wnioskodawce.

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

Monitorowanie i ewaluacja

Monitorowanie i ewaluacja sg istotnymi elementami programu, ktére umozliwiajg biezgcg ocene jego
przebiegu oraz okreslenie wptywu programu na sytuacje spoteczng i zdrowotng w perspektywie
wieloletniej. Monitorowanie jest procesem zbierania danych o realizacji programu i stuzy
kontrolowaniu przebiegu i postepu prac w programie. Ewaluacja programu jest analizg danych
realizowang po jego zakonczeniu w celu oceny efektéw prowadzonych dziatan.

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

Ocena jakosci swiadczen w programie bedzie prowadzona w oparciu o ankiete satysfakcji, co jest
podejsciem poprawnym.

Ewaluacja powinna opierac sie na poréwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan ze stanem po jego
zakonczeniu, co nie zostato uwzglednione w projekcie i wymaga skorygowania. Z uwagi na koniecznos¢
zmiany projektu m.in. w czesSci dotyczgcej pomiaru jego efektywnosci, niezbedne moze byé nastepcze
zaktualizowanie zapiséw dotyczgcych ewaluacji. W czesci projektu poswieconej ewaluacji wskazano
zagadnienia, ktore mogg zostaé¢ wykorzystane przy formutowaniu prawidtowych celéw i miernikéw
efektywnosci.

Warunki realizacji

W projekcie opisano etapy i dziatania podejmowane w ramach programu. Pierwszym etapem bedzie
przeprowadzenie akcji informacyjnej. Nastepnie odbedzie sie kwalifikacja do programu oraz realizacja
Swiadczen przewidzianych w programie. Po zakoniczeniu programu zostanie przeprowadzona jego
ewaluacja.

W projekcie odniesiono sie do warunkéw dotyczacych personelu, wyposazenia i warunkéw
lokalowych. Wskazano m.in., ze od realizatoréw wymaga sie potwierdzenia wykonania w ostatnich
3 latach co najmniej 200 procedur zaptodnienia pozaustrojowego na rok oraz raportowania danych
do ,europejskiego raportu ESHERE”. Przedstawiono takie wymogi dot. kadry oraz warunkéw
prowadzenia leczenia. Zapisy nie budzg zastrzezen.

W projekcie wskazano, ze akcja informacyjna zostanie przeprowadzona poprzez strony internetowe
oraz media spotecznosciowe miasta oraz realizatordw. Jest to podejscie poprawne.

Realizator programu zostanie wybrany na podstawie konkursu ofert, co jest zgodne z przepisami
ustawy. Jednoczes$nie wskazano, ze poradnictwo i opieka psychologiczna majg by¢ prowadzone przez
»podmioty, z ktérymi Gmina Miasto Zgierz ma zawarte umowy na S$wiadczenie ustug
psychologicznych”, co budzi zastrzezenia i wymaga dostosowania do przepiséw ustawy.

Kazdej parze uczestniczacej w programie przystuguje mozliwos¢ dofinansowania maksymalnie jednej
procedury zaptodnienia pozaustrojowego w wysokosci do 5000 zt. W ramach programu czes¢
Swiadczen nie jest finansowana i pozostaje kosztem wiasnym pary.

Catkowity koszt programu oszacowano na 103 000 zt.

Program bedzie finansowany ze srodkéw budzetu miasta Zgierza.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) okre$lita nieptodnos¢ jako chorobe spoteczng. Ma ona powazne
konsekwencje psychologiczne i ekonomiczne, zaréwno na poziomie indywidualnym, jak i spotecznym.
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Cho¢ w sensie fizycznym nie powoduje bdlu, nie prowadzi do kalectwa i nie zagraza zyciu to WHO
apeluje, aby problem ten zalicza¢ do chordb spotecznych (grupy chordb szeroko rozpowszechnionych,
przewlektych, trudnych do wyleczenia, wymagajgcych dtugiej, regularnej opieki lekarskiej,
ograniczajgcych cztowiekowi mozliwos¢ wykonywania podstawowych zadan zyciowych). Powszechnie
przyjeto definicje nieptodnosci jako brak cigzy pomimo regularnych stosunkéw ptciowych (4-5 w tyg.),
utrzymywanych powyzej 12 miesiecy, bez stosowania jakichkolwiek metod antykoncepcyjnych.

Do zenskich czynnikéw nieptodnosci mozna zaliczy¢: szyjkowy czynnik nieptodnosci, maciczny czynnik
nieptodnosci, jajowodowy czynnik nieptodnosci, endometrioze, jajnikowy czynnik nieptodnosci, wiek,
zaburzenia endokrynologiczne.

Na ptodnos$¢ meska wptywajg nastepujgce wady narzgddéw ptciowych: anorchia, monorchia, poliorchia,
dysgenezja jadra, wnetrostwo, stulejka, kréotkie wedzidetko, wierzchniactwo, spodziectwo, wrodzony
brak nasieniowoddw i najadrzy, stwardnienie wtdkniste pracia, wodniak jadra, zylaki powrdzka
nasiennego, a takze stany zapalne narzgdéw pfciowych, zapalenia gruczotu krokowego i pecherzykéw
nasiennych i leukocytospermia.

Alternatywne sSwiadczenia

W Polsce leczenie nieptodnosci regulowane jest przez Ustawe z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu
nieptodnosci (Dz. U. z 2020 r. poz. 442), ktéra okresla zasady ochrony zarodka i komadrek 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
wtadz publicznych w zakresie ochrony i promocji zdrowia rozrodczego, warunki dawstwa, pobierania,
przetwarzania, testowania, przechowywania i dystrybucji komoérek rozrodczych oraz zarodkéw
przeznaczonych do zastosowania w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji oraz zasady
funkcjonowania osrodkéw medycznie wspomaganej prokreacji oraz bankéw komérek rozrodczych
i zarodkéw.

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 (sztuczna inseminacja)
oraz szpitalnego.

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 metodg
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 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, najwyzszg
skutecznosé sposrdd wszystkich metod wspomaganego rozrodu. Z kolei jeden z ekspertéw podkresla,
ze istniejg sytuacje kliniczne, w ktdrych dla zaptodnienia pozaustrojowego nie ma alternatywy
terapeutycznej (a niezastosowanie tej metody spowoduje, ze para pozostanie bezdzietna). Technika
ICSI stanowi skuteczng metode leczenia nieptodnosci wynikajgcej z czynnika meskiego (NICE 2013,
ASRM/SART 2012). Dodatkowo leczenie przy zastosowaniu ICSI nalezy rozwazy¢ u par wsrdd ktorych
wczesniejsze cykle leczenia w ramach IVF skutkowato nieudanym zaptodnieniem (NICE 2013).

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

Prowadzeniu procedur IVF powinno towarzyszy¢ poradnictwo, ktdrego zakres powinien objgé m.in.:

e 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, mozliwosc
przedyskutowania watpliwosci w celu podjecia Swiadomej 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 mogag negatywnie wptyna¢ na zdrowie
reprodukcyjne (np. wiek, BMI, palenie tytoniu, spozywanie alkoholu itp.) (ESHRE 2015,
ACOG/ASRM 2014, SOGC 2014, NICE 2013);

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

Wytyczne zgodnie wskazuja, ze z technikami wspomaganego rozrodu wigze sie wysokie ryzyko mnogiej
cigzy, o czym bezptodne pary powinny by¢ informowane. Zwiekszone ryzyko wystgpienia cigzy mnogiej
przekfada sie na ryzyko zwiekszonej umieralnosci okotoporodowej, przedwczesnego porodu, nizszej
wagi urodzeniowej, nadcisnienia w cigzy, oderwania sie tozyska i fozyska przodujgcego. Niemiej jednak
ryzyko umieralnosci okotoporodowej jest nizsze w przebiegu cigz blizniaczych uzyskanych jako skutek
zastosowania ART niz w przypadku spontanicznych cigz blizniaczych (II-2A).

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

1. Czynnik jajowodowy: u pacjentek z trwatym uszkodzeniem jajowoddw; u pacjentek
zdyskwalifikowanych do leczenia operacyjnego; 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 mie¢ wptyw na szanse na cigze (nieprawidtowe
nasienie, wiek kobiety >35 lat, czas trwania nieptodnosci <3 lat, endometrioza, zaburzenia
jajeczkowania).

2. Nieptodnos¢ niewyjasnionego pochodzenia: jezeli trwa >3 lat; jezeli wiek pacjentki >35 lat — szybcie;j.

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

4. Endometrioza: |, Il stopien — tak jak nieptodnos¢ niewyjasniona; Ill, IV stopien — tak jak czynnik
jajowodowy.

5. Zaburzenia hormonalne — 12 cykli stymulowanych bez efektu

6. Nieudane proby inseminacji domacicznej: max 6 prob <35 roku zycia; 4 préby >35 roku zycia.
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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 $Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1285, z p6in. zm.), z uwzglednieniem raportu nr OT.431.107.2021.TT
pn. ,Dofinansowanie do leczenia nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkaricow miasta Zgierza na lata
2022-2023" realizowany przez: miasto Zgierz, Warszawa, grudzien 2021; aneksu do raportéw szczegétowych pn. ,,Programy
z zakresu leczenia nieptodnosci technikami wspomaganego rozrodu (ART) — wspdlne podstawy oceny” ze stycznia 2018;
oraz opinii Rady Przejrzystosci nr 180/2021 z dnia 13 grudnia 2021 roku o projekcie programu ,,Dofinansowanie do leczenia
nieptodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkarncdw miasta Zgierza na lata 2022-2023".
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