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w odpowiedzi na pismo o sygn. WSS-I1.8010.9.2024 z 19 kwietnia 2024 r. (data wplywu do Agencji
24.04.2024) przekazuje:

Opinie Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 40/2024 z 19 czerwea 2024 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,, Program polityki zdrowotnej w zakresie leczenia
nieplodnosci metodq zaplodnienia pozaustrojowego — in vitro dla mieszkanicéw Gminy Miasta

Inowroctaw na lata 2024-2026 .

Jednoczesnie cheialbym zwroci¢ uwagg na fakt, ze Agencji zalezy na przygotowywaniu opinii, ktore beda
samorzadom jak najlepiej stuzyty w prowadzeniu programéw polityki zdrowotne;.

Realizowana w ostatnim czasie praktyka jednostek samorzadu terytorialnego, polegajaca
na przekazywaniu informacji zwrotnej wskazujacej, ktére z zaproponowanych przez nas rozwiazan byly
dla samorzadu uzyteczne i s3 wykorzystywane w dalszej realizacji programu, jest dla nas niczwykle
wazna.

Ze wzgledu na powyzsze, zwracam si¢ do Panstwa z uprzejma prosba o przestanie informacji zwrotnej

dotyczgcej uzytecznosci i wykorzystariia informacji zawartych w zataczonej opinii.

Z powazaniem

~ PREZES

Daniel Rutkowski

/dokument podpisany elektronicznie/
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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 40/2024 z 19 czerwca 2024 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej
pn. ,Program polityki zdrowotnej w zakresie leczenia nieptodnosci
metodg zaptodnienia pozaustrojowego — in vitro dla mieszkaricéw
Gminy Miasta Inowroctaw na lata 2024-2026”

Po zapoznaniu sig z opinig Rady Przejrzystosci, pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Program polityki zdrowotnej w zakresie leczenia nieptodnodci metoda
zaptodnienia pozaustrojowego — in vitro dla mieszkaricébw Gminy Miasta Inowroctaw na lata
2024-2026", pod warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Program polityki zdrowotnej dotyczy istotnego problemu zdrowotnego, jakim jest
nieptodnosc. Cho¢ bezptodnosé w sensie fizycznym nie powoduje bélu, nie prowadzi
do kalectwa i nie zagraza zyciu, to ma powazne konsekwencje psychologiczne i ekonomiczne,
zaréwno na poziomie indywidualnym, jak i spotecznym. Przedstawiony program polityki
zdrowotnej dzigki swoim zatozeniom, moze stanowi¢ wartoéd dodang do obecnie
funkcjonujacych $wiadczen gwarantowanych.

Zaplanowane w programie dziatania w zakresie diagnozowania nieptodnoéci oraz jej leczenia
kierowane sg do par w sytuacji, gdy inne mozliwosci terapeutyczne nie istniejg lub zostaty
wyczerpane. Jako interwencje zaproponowano technologie medyczng o naukowo
potwierdzonej skutecznosci klinicznej.

Opiniowany projekt zawiera jednak uchybienia, aby moina bylo zrealizowaé¢ go
z zachowaniem wysokiej jakosci. W zwigzku z tym nalezy uwzgledni¢ uwagi przedstawione
w dalszej czgsci niniejszej opinii, a w szczegdlinoéci dotyczace doprecyzowania: finansowania
badar diagnostycznych, a takze opisu etapéw i dziatars podejmowanych w ramach programu.

Nalezy zwréci¢ uwage, ze przeniesienie na beneficjentéw niektérych kosztéw, np. zwigzanych
z przechowywaniem kriokonserwowanych komdrek jajowych moze ograniczy¢ dostep
do programu mniej zamoznym parom.

-~ Jednocezesnie-zwraca sie uwage-na-fakt, iz zgodnie z nowelizacjg z dnia-29istopada 2023 r—————
ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze érodkéw publicznych,
od 1 czerwca 2024 r. minister wiasciwy do spraw zdrowia realizuje i finansuje program polityki
zdrowotnej leczenia nieptodnosci obejmujgcy procedury medycznie wspomaganej prokreaci,
w tym zaptodnienie pozaustrojowe prowadzone w oérodku medycznie wspomagane;j
prokreacji w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 18 ustawy z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu
nieptodnosci (Dz. U. z 2020 r. poz. 442). W zwigzku z tym, wnioskodawca powinien dokonaé
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oceny zaspokojenia potrzeby zdrowotnej w regionie, a nastepnie celowosci realizacji
ocenianego programu i w zaleznosci od wyniku oceny — rozwazy¢ jego kontynuacje lub
zakonczenie. Nalezy mie¢ na uwadze, aby swiadczenia udzielane w programie nie powielaty u
danego pacjenta swiadczen finansowanych ze srodkéw publicznych. W projekcie programu
nalezy opisac dziatania, ktére bedg podejmowane, aby przeciwdziata¢ ryzyku podwéjnego
finansowania. f

Przedmiot opinii

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej przestany przez miasto Inowroctaw
w zakresie leczenia nieptodnosci, zakladajagcy przeprowadzenie procedury zaptodnienia
pozaustrojowego. Populacje docelowa bedzie stanowi¢ 10 par rocznie, w ktérych wiek kobiety wynosi
od 20 do 43 lat, mieszkajacych na terenie miasta Inowroctaw, u ktérych stwierdzono nieptodnosé
kobiety i/lub mezczyzny i wyczerpaty sie inne mozliwosci jej leczenia. Okres realizacji programu zostat
wyznaczony na lata 2024-2026. Koszt catkowity oszacowano na 180 000 zt. Program finansowany
bedzie ze srodkdw budzetu Miasta Inowroctaw.

Opinia Prezesa Agencji zostata przygotowana w oparciu o oceng 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 2024 r.
poz. 146), wraz z oceng zafozen projektu programu polityki zdrowotnej, ktére wspierajg efektywnos¢
kliniczng i kosztowa technologii medycznej planowanej w programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

W dokumencie odniesiono sie do problemu zdrowotnego, jakim jest nieptodnosé. Zaznaczono,
e nieptodnoéé jest definiowana jako niemoznos¢ zajécia w cigze pomimo regularnego wspétzycia
ptciowego (3-4 razy w tygodniu), utrzymywanego powyzej 12 miesiecy, bez stosowania jakichkolwiek
érodkéw antykoncepcyjnych. Podkreslono takze, ze Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) uznata
nieptodnosc za chorobe spotfeczna.

Projekt programu zawiera wykaz pismiennictwa, na podstawie ktérego przygotowana zostata treéc
problemu zdrowotnego.

Odniesiono sie do europejskiej oraz ogdlnopolskiej sytuacji epidemiologicznej zwigzanej z wybranym
problemem zdrowotnym. Szczegétowo przedstawiono dane pochodzace z Eurostatu. Wykazano, ze
Polsce najwyisze wspotczynniki dzietnosci w 2021 r. odnotowano w wojewddztwie mazowieckim
(1,49), z kolei najnizsza warto$¢ dotyczyta wojewddztwa Swietokrzyskiego (1,11). W wojewddztwie
kujawsko-pomorskim najnizsza warto$é¢ odnotowano w powiecie wioctawskim (1,09), z kolei najwyisza
w powiecie brodnickim (1,53). Wskazano, ze w powiecie inowroctawskim byto to 1,19 ~ co stanowito
wartos¢ niepozwalajacy na zastepowanie pokolen.

W projekcie powotano sie na nieaktualng MPZ. Zgodnie z informacjami zawartymi na w Bazie Analiz
Wdrozeniowych i Systemowych (BASIW) w woj. kujawsko-pomorskim w 2022 r. wskaZnik dzietnosci
ogdlnej wyniést 1,22, a w powiecie inowroctawskim — 1,23. Z kolei wspotczynnik ptodnosci dla kobiet
w wieku 15-49 lat wynidst w woj. kujawsko-pomorskim 32,91, natomiast w powiecie inowroctawskim

- —=32,05.

Cele i efekty programu

Gléwnym celem programu jest ,ograniczenie zjawiska niezamierzonej bezdzietnosci wsrod
mieszkaricow Miasta Inowroctaw poprzez zapewnienie leczenia nieptodnosci z zastosowaniem
procedury medycznie wspomaganej prokreacji (IVF/ICSI), w wyniku ktdrej prognozuje si¢ narodziny
dziecka u 10% par objetych leczeniem w programie realizowanym w latach 2024-2026".
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Cel gtowny powinien by¢ wyraznie zdefiniowany, precyzyjnie sform utowany i wytyczony w czasie. Jego
osiggnigcie powinno stanowi¢ potwierdzenie skutecznoici planowanych dziatan, czyli prowadzi¢
do wykrywania i realizowania potrzeb zdrowotnych oraz do poprawy stanu zdrowia okreslonej grupy
swiadczeniobiorcéw. Zaproponowany cel odnosi sie do odsetka spodziewanych urodzen dzieci
w wyniku przeprowadzonej procedury zaptodnienia pozaustrojowego, co mozna uznac za gtdwny,
pozadany efekt podejmowdnych dziatan. Tym samym cel gtéwny zostat sformutowany prawidtowo.

Zgodnie z danymi European Society of Human Reproduction and Embryology (ESHRE) z 2017 r. éredni
wskaznik cigz w przeliczeniu na transfer zarodka wynidst w Europie 39,0% (dla IVF), 40,2% (dla ICSI),
33,1% (dla transferu zamrozonych zarodkéw) oraz 49,2% (dla dawstwa komdrek jajowych). Wedtug
danych Ministerstwa Zdrowia $rednia skutecznoéé metody in vitro (IVF i ICSI) w ramach Narodowego
Programu Leczenia Nieptodnosci w latach 2013-2016 wyniosta 32% cigz klinicznych w przeliczeniu
na transfer zarodka.

W projekcie zaproponowano 1 cel szczegdtowy:
(1) ,uzyskanie pozytywnego wyniku — cigzy potwierdzonej klinicznie — u co najmniej 20% par

zakwalifikowanych do programu zapfodnienia pozaustrojowego w latach 2024-2026
w przeliczeniu na jedng procedure”.

Cel szczegtowy powinien odnosic sie do skutkéw zastosowania interwencji, stanowic uzupetnienie
celu gtéwnego, za$ jego osiggnigcie powinno byé elementem warunkujgcym osiggniecie celu
gtéwnego. Podobnie jak cel gtéwny, powinien byé mierzalny i mozliwy do osiggniecia w okresie
realizacji programu.

Cel szczegdtowy odnosi sie do efektu zdrowotnego i zostat prawidtowo powigzany z celem gtéwnym,
a takze wydaje sie mozliwy do realizacji na skutek zaproponowanych w projekcie dziatan.

W projekcie zaplanowano 2 mierniki efektywnosci:

(1) ,odsetek par, ktérym urodzito sie dziecko w wyniku zastosowania procedury medycznie
wspomaganej prokreacji - IVF/ICSI w ramach programu (wartos¢ docelowa 10% par zakwalifikowanych
do programu)”,

(2) ,odsetek par, u ktérych uzyskano kliniczng cigze (potwierdzono w USG przezbrzuszym lub
przezpochwowym) bedqcq/ce efektem leczenia nieptodnosci z zastosowaniem procedury medycznie
wspomaganej prokreacji — IVF/ICSI w ramach programu (wartoé¢ docelowa 20% par poddanych
procedurze medycznie wspomaganej prokreacji w ramach programu)”.

Mierniki efektywnosci powinny umozliwia¢ obiektywng i precyzyjna oceng stopnia realizacji
wyznaczonych celéw oraz powinny by¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzer lub faktéw wystepujacych
w danym programie, wyrazonych w odpowiednich jednostkach miary.

Zaproponowane mierniki zostaty sformutowane prawidfowo i odnoszg sie bezposrednio do celéw
programu.

Populacja docelowa

Populacjg docelowa programu bedg stanowi¢ pary, pozostajace w zwigzku matzeriskim lub pozostajace

we wspdlnym pozyciu w zwigzku matzeriskim lub pozostajace we wspdlnym pozyciu w ktérych wiek
——kobiety-wynosi-20-43-lata,zamieszkujgce-na-terenie-Miasta Inowroctaw,u-ktérych stwierdzono

nieptodno$¢ kobiety i/lub mezczyzny i wyczerpaty sig lub nie istniejg inne metody jej leczenia.

W projekcie wskazano, ze biorgc pod uwage mozliwoéci finansowe miasta Inowroctaw zalozono,
ze w ramach programu dofinansowanie zostanie udzielone rocznie 10 parom (kazdej parze na jedna
procedure). Biorac pod uwage 3-letni okres realizacji, PPZ zostanie objetych 30 par.

W projekcie przedstawiono kryteria wigczenia i wytgczenia, ktére okreélono w sposéb prawidfowy.
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Interwencja
A

W opiniowanym dokumencie odniesiono sie do interwencji zwigzanych z zaplanowang procedurg
zaptodnienia in vitro.

Program bedzie realizowany w trzech etapach. Pierwszy etap obejmie akcje informacyjna, drugi
kwalifikacje do programuy, trzeci zas procedure zaptodnienia pozaustrojowego (dawstwo partnerskie,
dawstwo inne niz partnerskie, adopcja zarodka).

W ramach akcji informacyjnej (etap 1) przekazane zostang mieszkaricom podstawowe zatozenia
programu polityki zdrowotnej, za pomocg wybranych metod (np. ulotki, strony internetowe).

Na etap Il sktada sie kwalifikacja uczestnikow do programu wg okreslonych kryteridw tj.: kwalifikacja
do programu nastepujgca po wskazaniach medycznych ztozenie wniosku i oswiadczenia par
ubiegajacych sie o dofinansowanie, zgoda uczestnikéw na wykonanie procedury, wypetnienie kart
uczestnika. Kryteria wyfgczenia z programu stanowig: skorzystanie z dofinansowania w programie;
kryteria medyczne (m.in. wady macicy bezwzglednie uniemozliwiajace donoszenie ciazy, brak macicy);
brak zameldowania na terenie miasta Inowroctaw.

Zgodnie z podanymi informacjami, etap Il bedzie realizowany w trzech wariantach: 1.
przeprowadzenie w ramach jednej procedury zaptodnienia pozaustrojowego z wykorzystaniem
wiasnych gamet pary (dawstwo partnerskie) lub z wykorzystaniem nasienia dawcy (dawstwo inne niz
partnerskie); 2. przeprowadzenie w ramach jednej procedury zaptodnienia pozaustrojowego
z wykorzystaniem zenskich komdrek rozrodczych od anonimowej dawczyni (dawstwo inne niz
partnerskie); 3. przeprowadzenie w ramach jednej procedury adopcji zarodka (dawstwo inne niz
partnerskie).

W ramach przeprowadzenia procedury zaptodnienia pozaustrojowego zaplanowano dziatania takie
jak: rejestracja pacjentéw w wybranej placéwce medycznej; stymulacja mnogiego jajeczkowania
i nadzoru nad jej przebiegiem (w tym zaopatrzenie w leki); wykonanie punkcji pecherzykéw jajowych;
znieczulenie ogdlne podczas punkcji; pozaustrojowe zaptodnienie klasyczne lub mikroiniekeja
plemnika do komdrki jajowej w przypadku wskazania: czynnik meski, nieptodnosé idiopatyczna lub inne
zgodnie z aktualng wiedza medyczna, nadzdr nad rozwojem zarodkéw in vitro; transfer pojedynczego
zarodka, ze wzgledu na bezpieczernstwo potoznicze kobiety i ptodu oraz unikniecie ryzyka ciaz
mnogich.; mrozenie zarodkow; zamrazanie komérek jajowych. Wskazano, ze mrozenie komédrek
jajowych moze by¢ przeprowadzone po zabiegu pick-up tj. pobrania komérek jajowych; jesli u pacjentki
zaleca sig zaptodnienie do 6 komarek jajowych, a pobrano wieksza ich liczbe, pozostate moga byé
zamrozone i przechowywane na przysztosc. Nalezy zaznaczyé, ze nie jest jasne, czy w ramach programu
sfinansowane zostanie ,zaopatrzenie w leki” wskazane w ramach procedury ,stymulacji mnogiego
Jjajeczkowania i nadzoru nad jej przebiegiem”, co wymaga doprecyzowania.

Podkreslono, ze procedura adopcji zarodkéw wymaga¢ bedzie: kwalifikacji pary do leczenia,
przeprowadzenia doboru fenotypowego (pod wzgledem cech fizycznych) odpowiedniego dla dane;j
pary zarodka, przygotowania pacjentki do transferu (badania, podanie lekéw, ocena wzrostu sluzéwki),
przygotowania zarodkéw do transferu (procedury embriologiczne w laboratorium IVF), zabiegu
podania zarodkéw, monitorowania wczesnej cigzy (badania, ew. modyfikacja dawkowania lekdw).

W czesci dotyczacej budzetu wskazano, ze ,kazda z par zakwalifikowanych do programu bedzie mogta

skorzystac z dofinansowania maksymalnie jednej procedury, a tym samym koszt pozostatych procedur
(drugiej i kolejnych) pozostanie w catosci kosztem wiasnym uczestnikéw. Planowane koszty catkowite

ukazane sq przy zatozeniu, ze rocznie 9 par skorzysta z procedury obejmujgcej dawstwo partnerskie lub

inne niz partnerskie, a 1 para z procedury adopcji zarodka”.

Nalezy zaznaczyc, ze wytyczne wskazujg na koniecznos¢ przeprowadzenia diagnostyki nieptodnosci
w celu wykonania zaptodnienia pozaustrojowego. Do ww. badan naleza takie badania jak: poziom
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hormondéw (tj. progesteronu i gonadotropin — hormonéw FSH, LH i LTH), poziom hormonu
antymullerowskiego AMH, USG jajnikéw oraz badanie jajowodéw (PTMR/PTG 2018, NICE 2017).

W tresci projektu podkreélono, ze w przypadku uplywu ustawowego 20-letniego okresu
przechowywania kriokonserwowanych zarodkéw, zgodnie z art. 21 ustawy o leczeniu nieptodnosci
beda one przekazane do dawstwa zarodka. Kwestie te powinny by¢ oméwione z beneficjentami przed
uzyskaniem zgody na wykonanie procedur priewidzianych W programie.

Jednoczesnie przy realizacji programu zaleca sie, aby miec¢ na uwadze takze wytyczne i inne dowody
naukowe wskazane w rozdziale ,Ocena technologii medycznej” niniejszej opinii.

Monitorowanie i ewaluacja

Monitorowanie jest procesem gromadzenia danych o realizacji programu i uzyskiwanych efektach.
Ewaluacja przeprowadzana jest po zakoriczeniu programu i odnosi sig do stopnia realizacji celéw.

Ocena zgtaszalnosci do programu ma by¢ dokonywana na podstawie analizy: ,liczby par biorgcych
udziat w programie”, ,liczby par niezakwalifikowanych do programu”, ,liczby par, ktére zrezygnowaly

Z udziatu w programie w trakcie jego realizacji”, Jliczby przeprowadzonych procedur zaptodnienia

pozaustrojowego”, ,liczby nadmiarowych zarodkéw”, #liczby kriokonserwowanych zarodkéw”.
Przedstawione powyzej wskazniki zostaly zaprojektowane prawidtowo.

Ocena jakosci swiadczen udzielanych w programie oparta zostanie na analizie wynikow ankiety
satysfakeji uczestnikéw programu. Do projektu programu dotgczono wzdr ankiety satysfakji, ktéra nie
budzi zastrzezen.

Nalezy zaznaczy¢, ze ewaluacja powinna opierac sig na poréwnaniu stanu sprzed wprowadzenia
dziatari w ramach programu oraz po jego zakoriczeniu, co zostato takie podkreslone w projekcie.

Warunki realizacji

W dokumencie zdawkowo opisano etapy programu, co wymaga uzupetnienia. Odniesiono sie
do warunkow realizacji dotyczacych personelu, wyposazenia i warunkéw lokalowych.

Realizator zostanie wyloniony w drodze konkursu ofert, co pozostaje w zgodzie z przepisami ustawy.

W projekcie przewidziano przeprowadzenie akgji informacyjnej. Informacje na temat programu
zostanie umieszczona m.in. na stronie internetowej Urzedu Miejskiego w Inowroctawiu oraz
w mediach spotecznosciowych. Wydrukowane zostang ulotki i plakaty promujace program.

W projekcie wskazano, ze program zostanie sfinansowany ze érodkéw budzetu Miasta Inowroctaw
do wysokosci 5 000 zt lub 3 000 zt zaleznie od rodzaju procedury. Pozostaty koszt poniosg uczestnicy
programu.

Catkowity koszt programu oszacowano na 180 000 zt.
Koszty monitorowania i ewaluacji oraz koszty akcji informacyjnej zostaty uwzglednione w budzecie.

Program bedzie finansowany ze srodkéw budzetu Miasta Inowroctaw.

~Whnioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonejprzez Agencje

Problem zdrowotny

Zgodnie z definicja Swiatowej Orga nizacji Zdrowia (WHO, ang. World Health Organization) nieptodnoé¢
(ang. infertility) to choroba, ktérej efektem jest brak mozliwoéci zajécia w cigze mimo podejmowania
przez co najmniej rok regularnego (2-4 razy w tygodniu) wspétiycia seksualnego bez stosowania
srodkéw antykoncepcyjnych. Nieptodnosé¢ jest nie tylko problemem medytznym, ale roéwniez
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spotecznym, zaréwno dla jednostki, jak i populacji. Zalicza sie¢ do grupy choréb szeroko
rozpowszechnionych, przewlektych, trudnych do wyleczenia, wymagajacych dtugiej i regularnej opieki
lekarskiej, ograniczajgcych mozliwoéé wykonywania podstawowych zadan zyciowych. Nieptodnog¢
stanowi istotny problem zdrowia publicznego.

Alternatywne $wiadczenia

Zasady leczenia nieptodnosci zostaty okreslone w ustawie z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniy
hiepfodnosci (Dz. U. z 2020 . poz. 442), ktéra okreéla zasady ochrony zarodka i komoérek rozrodczych
w odniesieniu do ich zastosowania w biologii i medycynie w zwigzku z leczeniem nieptodnosci, sposoby
leczenia nieptodnosci, w tym stosowania procedury medycznie Wwspomaganej prokreacji, zadania
wladz publicznych w 2akresie 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

leczenia ambulatoryjnego (sztuczna inseminacja) oraz szpitalnego. W ramach ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej finansowane sq badania diagnostyczne majace na celu m.in. wyjasnienie przyczyn
nieptodnosci (np. USG jamy brzusznej; USG macicy; USG moszny w tym jader i najadrzy; AMH; FSH;
LH).

Ponadto z dniem 1 czerwca 2024 r. Ministerstwo Zdrowia realizuje Program polityki zdrowotne;j:
~Program polityki zdrowotnej leczenia niepfodnosci obejmujgcy procedury medycznie wspomaganej
prokreacji, w tym zapfodnienie pozaustrojowe”. Program obejmuje procedury medycznie
Wspomaganej prokreacji, w tym zaptodnienie Pozaustrojowe. Skierowany jest gtédwnie do oséb
borykajacych sie z problemem nieptodnosci, ktérzy pozostaja w zwigzkach matzeriskich lub
partnerskich, ze wskazaniami do leczenia nieptodnodci metody zaptodnienia pozaustrojowego

onkologicznego o potencjale uposledzajacym ptodnoéé. Nalezy takze zaznaczy¢, ze po wejsiciu w Zycie
Programu ministerialnego powinno sie dokona¢ oceny celowosci kontynuowania ocenianego
programu i rozwazycé zakoriczenie jego realizacji, stosownie do brzmienia art. 48ab ust. 4 ustawy.

Ocena technologii medycznej

® Procedura zaptodnienia pozaustrojowego (ang. in vitro fertilization — IVF; ang. intracytoplasmic
sperm injection — ICSI) ma udowodniong skutecznodé (PTMR/PTG 2018);

* W diagnostyce kobiety zasadhiczym badaniem jest badanie podmiotowe, przedmiotowe wraz
z badaniem ginekologicznym, wybrane badania dodatkowe, w tym hormonalne i obrazowe.

W klinicznie uzasadnionych Sytuacjach, w celu wykluczenia niskiej rezerwy jajnikowej, nalezy
dodatkowo wykona¢ badanie stezenia AMH. Badaniami obrazowymi o ustalonym znaczeniu
W ocenie stanu anatomicznego narzadu rodnego sa: ultrasonografia, ultrasonografia 3D,
histerosalpingografia kontrastowa/zelowa histerosalpingosonograﬁa (PTMRIE/PTG 2018):
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* W przypadku nieptodnosci niewyjasnionego pochodzenia (nieokreslonej) postepowanie
diagnostyczno-terapeutyczne powinno byé uzaleznione od rezerwy jajnikowej, wieku pacjentki
i czasu trwania nieptodnosci, a przede wszystkim od woli pacjentki (PTMRIE/PTG 2018);

¢ Niezbedne minimum diagnostyczne u meiczyzn obejmuje zebranie wywiadu lekarskiego

ukierunkowanego na zpburzenia rozrodu oraz co najmniej jedno badanie seminologiczne. Badanie

nasienia jest podstawowym badaniem diagnostycznym. Rekomenduje sie przeprowadzenie oceny

- nasienia metodg komputerows (CASA) lub manualng  przez diagnostow z odpowiednim

przygotowaniem do wykonywania tego rodzaju badan. W badaniu diagnostycznym nasienia nalezy

odnosi¢ sie do aktualnych standardéw dotyczacych jakosci nasienia, ustalonych przez WHO
(AUA/ASRM 2020, PTMRIE/PTG 2018, SOGC 2014);

* Przeprowadzenie oceny endokrynologicznej pacjenta oraz badanie USG rekomendowane
53 po stwierdzeniu nieprawidtowoéci w badaniu podmiotowym, przedmiotowym i/lub badaniu
nasienia (PTMRIE/PTG 2018);

* Badanie fragmentacji DNA plemnikéw nie jest rekomendowane w rutynowym, podstawowym
postgpowaniu diagnostycznym (AUA/ASRM 2020, PTMRIE/PTG 2018, ASRM 2013, BFS 2013).
Pacjentom z obustronnym lub jednostronnym brakiem lub niedroznoscia nasieniowodéw nalezy
zleci¢ badania w kierunku obecnogci mutacji genu CFTR. Badanie kariotypu oraz testy w kierunku
mikrodelecji w regionie AZF s3 zalecane u pacjentéw z azoospermig, lub u ktérych koncentracja
plemnikéw w nasieniu nie przekracza 5 min/ml (AUA/ASRM 2020, PTMRIE/PTG 2018, IFFS 2017,
SOGC 2014). Badanie pod katem mikrodelecji chromosomu Y nie powinno by¢ stosowane jako
rutynowe badanie przed zastosowaniem ICSI. Niemniej jednak, u znaczacej wiekszoéci mezczyzn
nieptodnos¢ jest spowodowana nieprawidtowoéciami w obrebie chromosomu Y, w miejscach
odpowiedzialnych za regulacje spermatogenezy (NICE 2017);

* Pozaustrojowe zaptodnienie jest metoda z wyboru u par z:

— nieodwracalnie uszkodzonymi jajowodami,

— brakiem jajowoddw,

— umiarkowang i zaawansowang endometrioza Il i IV stopnia,

- cieikg oligoasthenozoospermia lub azoospermia przy zachowanej spermatogenezie
(PTMRIE/PTG 2018).

® Zaleca sie przeprowadzenie IVF u kobiet w wieku ponizej 40 r.z.,, u ktérych nie doszto
do zaptodnienia po 2 latach regularnych, niezabezpieczonych stosunkéw plciowych lub po 12
cyklach sztucznej inseminacji (przy czym 6 lub wiece;j inseminacji domacicznych) - 3 petne cykle IVF
z lub bez ICS| (jezeli kobieta osiagnie 40 r.z. w trakcie leczenia, nalezy ukonczy¢ trwajacy cykl, ale
nie nalezy proponowaé dalszych cykli) (NICE 2017);

* Klasyczne zaptodnienie metoda zaptodnienia pozaustrojowego stosuje sie u par, u ktdrych partner
ma prawidfowe wyniki badania nasienia (PTMRIE/PTG 2018);

* Mikroiniekcja plemnika do cytoplazmy komérki jajowej (ICSI) wigze sie z mniejszym ryzykiem braku
zaptodnienia komdrek jajowych. I1CSI z wykorzystaniem plemnikéw pobranych z jadra lub najadrzy
jest postgpowaniem z wyboru (PTMRIE/PTG 2018);

¢ Skutecznoéé leczenia h_ie_pfcf)fdir;osia_'n@cﬁda zaptodnienia pozaus?ojb\.rengV m_acacym_sfoipriiu__ .
zalezy od wyniku kontrolowane; hiperstymulacji jajnikéw. Obecnie nie ma jednoznacznych danych

wskazujgcych na wyiszosé konkretnego typu protokotu stymulacyjnego czy rodzaju zastosowanych

gonadotropin i analogéw GnRH w grupie kobiet o prawidtowej odpowiedzi (PTMRIE/PTG 2018);
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e |VF moze by¢ oferowane jako skuteczne leczenie pierwszego rzutu w bezptodnoéci o nieustalone;j
przyczynie (UEl). Nie ma wystarczajacych dowodow, aby zalecac rutynowe dodawanie ICSI u par
z UEI poddawanych IVF w celu zwiekszenia wskaznika 2zywych urodzen (CFAS 2019);

e Leczenie nieptodnosci powinno by¢ uzupetnione poradnictwem obejmujgcym m.in.:

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

informowanie o dostepnych opcjach terapeutycznych, rezultatach leczenia, mozliwosciach
przedyskutowania watpliwosci w celu podjecia swiadomej decyzji (NHMRC 2023, NICE 2017,
ESHRE 2015, EBCOG 2014),

specjalistyczna opieke psychologiczng lub informacje o sposobach uzyskania tego typu opieki
{(NHMRC 2023, NICE 2017, ESHRE 2015),

informacje o stylu zycia i innych czynnikach, ktére moga negatywnie wptyna¢ na zdrowie
reprodukcyjne (np. wiek, BMI, palenie tytoniu, spozywanie alkoholu itp.) (NICE 2017, ESHRE
2015, ACOG/ASRM 2014, SOGC 2014).

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

PREZES
Daniel Rutkowski

/dokument podpisany elektronicznie/

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art, 48a ust. 8 pkt 3, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 146), z uwzglednieniem raportu: Raport nr:
0T.431.29.2024; ,Program polityki zdrowotnej w zakresie leczenia nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego —
invitro dla mieszkaricéw Gminy Miasta Inowroctaw na lata 2024-2026” data ukonczenia raportu: czerwiec 2024r.; oraz
Aneksu do raportéw szczegdtowych ,Programy z zakresu diagnostyki i leczenia nieptodnosci — wspoélne podstawy oceny”
z czerwca 2022 r. oraz opinii Rady Przejrzystosci nr 96/2024 z dnia 17 czerwca 2024 roku o projekcie programu: ,Program
polityki zdrowotnej w zakresie leczenia nieptodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego —in vitro dla mieszkaricéw Gminy
Miasta Inowroctaw na lata 2024-2026"
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