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W odpowiedzi na pismo z 23.09.2019 przekazuje:

Opinig Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 168/2019 z dnia 22 listopada
2019 r. o projekcie programu polityki zdrowotnej' pn. Kampania na rzecz wspierania oséb dotknietych

nieplodnosciq z wykorzystaniem metod zaplodnienia pozaustrojowego dla mieszkaricow Gminy

Aleksandrow £6dzki w latach 2020-2025"

Jednocze$nie chciatbym zwrécié uwage 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 zwrotne;j wskazujacej, ktére z zaproponowanych przez nas rozwigzan byly

dla samorzadu uzyteczne i sa wykorzystywane w dalszej realizacji programu, jest dla nas niezwykle

wazna.

Ze wzgledu na powyzsze, zwracam sie do Panistwa z uprzejma prosba o przestanie informacji zwrotne;j

dotyczacej uzytecznosci i wykorzystania informacji zawartych w zataczonej opinii.
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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 168/2019 z dnia 22 listopada 2019 r.

o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Kampania na rzecz
wspierania oséb dotknietych nieptodnoscia z wykorzystaniem
metod zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkaficéw Gminy

Aleksandrow tédzki w latach 2020-2025”

Po zapoznaniu si¢ z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Kampania na rzecz wspierania os6b dotknigtych nieptodnoscig z wykorzystaniem metod
zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkaricdw Gminy Aleksandréw tédzki w latach 2020-2025”,
pod warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Przedmiotowy program polityki zdrowotnej zakfada przeprowadzenie procedury zaptodnienia
pozaustrojowego u par niepfodnych. Stanowi¢ on moze uzupetnienie $wiadczed gwarantowanych.
Nalezy wskaza¢, ze program zostat przygotowany w sposéb poprawny, jednak w kilku punktach
wymaga doprecyzowania:

e Zaproponowane w projekcie cele programu wymagaja doprecyzowania. Nalezy réwniez
sformutowac mierniki efektywnosci tak, aby odpowiadaty wszystkim celom programu;

e Procedura zaplodnienia pozaustrojowego powinna byé poprzedzona diagnostyka
nieptodnosci dostosowang do wskazan indywidualnych pacjentdéw, a takie uzupetniona
dziataniami edukacyjnymi oraz specjalistyczng opieka psychologiczng. W zwigzku
z powyzszym, w przedmiotowym programie nalezy uwzglednié¢ takze edukacje oraz wsparcie
psychologa;

e W budzecie nalezy uwzgledni¢ koszty jednostkowe ustug wykonywanych w ramach
planowanego zaptodnienia pozaustrojowego, koszty akcji informacyjnej oraz koszty
monitorowania i ewaluacji.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczacy leczenia nieptodnosci
metodg zaptodnienia pozaustrojowego. Budzet przeznaczony na realizacje programu wynosi 600 000
zt, zas okres realizacji to lata 2020-2025.

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 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz. U. 2 2019 r., poz. 1373 z p6in. zm.), wraz z oceng zatozen projektu programu polityki
zdrowotnej, ktére wspierajg efektywnos$c¢ kliniczng i kosztowa technologii medycznej planowanej
W programie.
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Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Projekt programu odnosi sie do istotnego problemu zdrowotnego, jakim jest nieptodnosc par
w okresie reprodukcyjnym, zaréwno z medycznego, jak i spofecznego punktu widzenia.

Problem zdrowotny opisano w sposdb poprawny. Przedstawiono definicje, przyczyny oraz sposoby
leczenia nieptodnosci. Przedstawiono ogdélne dane epidemiologiczne odnoszace sie do
przedmiotowego problemu zdrowotnego.

Zgodnie z mapami potrzeb zdrowotnych w zakresie lecznictwa szpitalnego dla woj. todzkiego
w latach 2014-2016 zajmowat 8 miejsce pod wzgledem wspétczynnika ptodnosci.

Dane WHO wskazujg, ze w spoteczenstwach krajow wysoko rozwinietych nieptodnos¢ jest choroba
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. Z tej liczby ok. 2% bedzie wymagato procedury zaptodnienia pozaustrojowego (IVF). Zakfada sig,
ze w Polsce zapotrzebowanie na leczenie technika IVF ksztattuje sig na poziomie 23-25 tys. rocznie.

Cele i efekty programu

Gtéwnym celem programu jest ,zwiekszenie $wiadomosci zdrowotnej i poprawa dostgpu dla
mieszkaricow gminy Aleksandréw tddzki do ustug medycznych w zakresie leczenia nieptodnosci,
umozliwienie i poprawa nadzoru specjalistycznego, diagnostyki przyczyn nieptodnosci par, leczenie
nieptodnoéci metodami wspomaganego rozrodu w oparciu o przepisy prawa, okreslone standardy
postepowania i procedury medyczne”. Cel gtéwny powinien by¢ wyraznie zdefiniowany i precyzyjnie
(w odniesieniu do planowanego czasu) wytyczony, a jego osiggnigcie powinno stanowic
potwierdzenie skutecznosci zaplanowanych dziatan. Proponowane zatozenie sktada sig w istocie
z kilku odrebnych celéw, co nie jest podejsciem poprawnym i wymaga poprawy. Ponadto nalezy
podkresli¢, ze zwiekszenie Swiadomosci zdrowotnej nie bedzie mozliwe do osiggniecia ze wzglgdu na
brak elementéw dziatarn edukacyjnych w programie. Cel w postaci poprawy dostepu do ustug
medycznych w zakresie leczenia nieptodnosci nie odnosi sie do efektu zdrowotnego. Z kolei cel
dotyczacy leczenia nieptodnosci metodami wspomaganego rozrodu zostat sformufowany w postaci
dziatania

Zdefiniowano takze 5 celow szczeg6towych:
(1) ,poprawa dostepu do ustug medycznych w zakresie leczenia nieptodnosci dla mieszkafncow

Aleksandrowa todzkiego w trakcie trwania programu poprzez umozliwienie skorzystania
z dofinansowanej procedury”;

(2) ,zmniejszenie zjawiska nieptodnosci, bezdzietnosci wsréd mieszkancow Aleksandrowa
todzkiego”;

(3) ,,obnizenie kosztédw leczenia nieptodnosci ponoszonych przez pacjentow”;

(4) ,poprawa trendéw demograficznych”;

(5) ,poprawa standardow leczenia nieptodnosci wsrédd mieszkaricéw Aleksandrowa todzkiego”.

Wskazane cele szczegdtowe nie s3 zgodne z zasada SMART, wediug ktdrej cel powinien byc
szczegdtowy, mierzalny, osiagalny, istotny i terminowy. Cel 1 nie odnosi sig do efektu zdrowotnego.
Natomiast cel 2 nie zawiera wartosci docelowej jaka zamierza sie osiggng w ramach programu. Cel 3
i 5 zostaly zaplanowane w postaci dziatan. Z kolei cel 4 dotyczacy osiggniecia korzystnych trendow
demograficznych zostat sformutowany w sposéb zbyt ogélny. Majac na uwadze niewielkg liczbg osob,
ktore beda braty udziat w programie, nalezy podkreéli¢, ze na terenie miasta nie wystgpig znaczace
zmiany w trendach demograficznych.

W treéci projektu programu zaznaczono, ze przewidywanym miernikiem efektywnosci programu
powinno by¢ uzyskanie wyniku pozytywnego, czyli cigzy:
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® u co najmniej u 25% par zakwalifikowanych do programu zaptodnienia pozaustrojowego
z wykorzystaniem wifasnych gamet (dawstwo partnerskie) lub z wykorzystaniem nasienia
dawcy (dawstwo inne niz partnerskie);

® u co najmniej 30% par zakwalifikowanych do programu zaptodnienia pozaustrojowego
z wykorzystaniem komérek jajowych dawczyni (dawstwo inne niz partnerskie);

® u co najmniej 20% par zakwalifikowanych do programu adopcji zarodka (dawstwo inne niz
partnerskie).

Nalezy zaznaczy¢, ze mierniki powinny umozliwia¢ obiektywng i precyzyjng ocene stopnia realizacji
wyznaczonych celéw oraz powinny by¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzed Iub faktéw
wystepujgcych w danym programie, wyrazonych w odpowiednich jednostkach miary. Przewidywane
wartosci miernikow efektywnosci sg nizsze w stosunku do okre$lonej w tresci projektu skutecznosci
zabiegu zapfodnienia pozaustrojowego. Nie przedstawiono uzasadnienia dla przyjetych zatozen
docelowych. Ponadto nalezy podkresli¢, ze nie przedstawiono miernikéw efektywnosci do wiekszosci
celébw programu (zaproponowane mierniki mozna odnies¢ jedynie do 2 celu szczegéiowego).
Powyzszy element wymaga poprawy.

Populacja docelowa

Populacje docelowg bedg stanowi¢ pary, u ktérych stwierdzono nieptodnosé.

W projekcie oszacowano, ze problem nieptodnosci moze dotyczy¢ okoto 900-950 par, za$ wielkos¢
populacji wymagajacej leczenia metodami IVF/ICSI oszacowano na okoto 700 par. Jednak biorgc pod
uwage zaplanowany budzet mozna oszacowa¢, ze rocznie z programu bedzie mogito skorzystaé
maksymalnie 20 par.

Kryteria kwalifikacji do programu obejmuja: wiek kobiety do 40 r.z. lub 45 r.z. w przypadku dobrze
rokujgcej rezerwy jajnikowej, potwierdzonej badaniem AMH (powyzej 0,7 ng/mL, FSH < 15 mU/mL);
stwierdzona przyczyna nieptodnosci lub nieskutecznego leczenia nieptodnosci w okresie 12 miesiecy
poprzedzajacych zgtoszenie do programu; zamieszkiwanie na terenie gminy od co najmniej 3 lat.
Ponadto wskazano, ze do leczenia metodg zaptodnienia pozaustrojowego zakwalifikowane beda pary
posiadajgce aktualne wyniki badan okreslonych w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 23
pazdziernika 2015 r. w sprawie wymagan zdrowotnych dla kandydata na dawce komérek rozrodczych
w celu dawstwa partnerskiego i dawstwa innego niz partnerskie oraz dla biorczyni komdrek
rozrodczych i zarodkéw oraz szczegétowych warunkéw pobierania komoérek rozrodczych w celu
zastosowania w procedurze medycznie wspomaganej prokreaciji.

Analizujgc kryterium wiekowe przy kwalifikacji do zaptodnienia in vitro nalezy wskaza¢, ze wiekszo$é¢
krajow UE wprowadzita granice wieku do korzystania z procedury in vitro. Najczesciej jest to wiek
kobiet miedzy 40 a 45 r. z. Warto réwniez podkresli¢, ze obowigzujgca w Polsce ustawa o leczeniu
nieptodnosci nie okreéla gérnej granicy wieku kobiety, u ktérej planuje sie przeprowadzenie ww.
zabiegu.

Interwencja

W ramach programu zaplanowano procedure zaptodnienia pozaustrojowego z wykorzystaniem
wiasnych gamet pary (dawstwo partnerskie) lub z wykorzystaniem nasienia dawcy (dawstwo inne niz
partnerskie); procedury zaptodnienia pozaustrojowego z wykorzystaniem zenskich komorek
rozrodczych (dawstwo inne niz partnerskie) lub procedury adopcji zarodka (dawstwo inne niz
partnerskie).

Udziat w programie bedzie gwarantowat uczestnikom mozliwos¢ skorzystania z jednego cyklu
zaptodnienia pozaustrojowego.

Zaplanowana procedura zaptodnienia pozaustrojowego (IVF, ICSI) pozostajg w zgodzie
z obowigzujacg praktyka i zaleceniami ekspertéw. Zgodnie z rekomendacjami (Sekcja Ptodnosci
i Nieptodnosci Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego i Polskie Towarzystwo Medycyny Rozrodu)
procedura zaptodnienia pozaustrojowego uznana jest za skuteczng metode leczenia nieptodnosci.
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Wytyczne National Institute for Health and Care Excellence (NICE 2013) wskazujg na koniecznos¢
przeprowadzenia diagnostyki nieptodnosci przed wprowadzeniem procedury zaptodnienia
pozaustrojowego. Zgodnie z rekomendacjami NICE 2013 zaleca sie badanie krwi w celu okreélenia
poziomu hormondéw (tj. progesteron i gonadotropiny - hormon FSH, hormon LH, hormon LTH),
a takie dodatkowo zaleca sie okre$lenie poziomu hormonu AMH, USG jajnikéw oraz
przeprowadzenie badania jajowodéw. Nalezy wskaza¢, ze wyniki przeprowadzonej diagnostyki sg
niezbedne przy kwalifikacji do programu, co zostato uwzglednione w programie.

Zgodnie z wytycznymi (ACOG 2016, IFFS 2015A, SOGC 2014, EBCOG 2014) zalecany jest transfer
jednego zarodka do jamy macicy, z uwagi na bezpieczeristwo potoznicze kobiety i ptodu oraz
unikniecie ryzyka cigzy mnogich. Powyzsze zostato uwzglednione w projekcie. Podkreslono jednak, ze
w uzasadnionych przypadkach (np. wiek pacjentki) dopuszczalny bedzie transfer maksymalnie dwaéch
zarodkow.

Zgodnie z wytycznymi leczenie nieptodnosci powinno by¢ uzupetnione odpowiednim poradnictwem
obejmujgcym m.in.:

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

- wyjasnianie dostepnych opcji terapeutycznych, rezultatéw leczenia, mozliwos¢ przedyskutowania
watpliwosci w celu podjecia $wiadomej decyzji (NHMRC 2017, ESHRE 2015, EBCOG 2014, NICE 2013),

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

- informacje o stylu zycia i innych czynnikach, ktére moga negatywnie wptyng¢ na zdrowie
reprodukcyjne (np. wiek, BMI, palenie tytoniu, spozywanie alkoholu itp.) (ESHRE 2015, ACOG/ASRM
2014, SOGC 2014, NICE 2013).

Powyzszy element dotyczacy poradnictwa nalezy uwzgledni¢ w projekcie.

Nalezy wskazac, ze istnieje takze mozliwos$¢ zastosowania opcjonalnej metody - zamrazania komdrek
jajowych (witryfikacja komdrek jajowych), ktéra eliminuje problem etyczny zwigzany
z kriokonserwacjg zarodkow.

Monitorowanie i ewaluacja

W projekcie prawidtowo zaplanowano ocene zgtaszalnosci do programu. W ramach tej oceny bedzie
analizowana liczba zgtoszonych do programu par, liczba zgtoszonych kobiet, liczba wykonanych
procedur, liczba par niezakwalifikowanych do udziatu w programie oraz liczba par, ktére
zrezygnowaly z udziatu w programie w trakcie jego trwania.

W ramach oceny jakosci zaplanowano przeprowadzenie anonimowej ankiety wsréd uczestnikow
programu, co jest podejsciem poprawnym. Jednak do projektu nie zatgczono wzoru ankiety, zatem
nie byto mozliwe zweryfikowanie jej tresci.

Proces ewaluacji jest analiza danych, realizowang w celu oceny efektéw prowadzonych dziafan.
Przedmiotowy projekt zaklada, ze ocena efektywnosci oparta bedzie o analize wskaznika: ,ciaz
klinicznych”, ,ciaz wieloptodowych”, ,urodzeri zywych” oraz ,zespotéw hiperstymulacyjnych”.
Ewaluacja programu powinna opiera¢ sie na poréwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan
w ramach programu, a stanem po jego zakoriczeniu, co nie zostato uwzglednione w projekcie
programu.

Warunki realizacji

Realizator programu zostanie wybrany na podstawie procedury otwartego konkursu ofert, co jest
zgodne z zapisami ustawowymi.

W ramach projektu zaplanowano akcje informacyjna. Informacje o programie udostepniane beda na
oficjalnej stronie internetowej miasta, w materiatach prasowych oraz reklamach w lokalnych
mediach lub za posrednictwem innych kanatéw informacyjnych. Realizatorzy beda zobowigzani
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umieszczac informacje w widocznych i ogélnodostepnych miejscach na terenie swoich placéwek oraz
na stronach internetowych.

Program zaktada mozliwos¢ jednokrotnego dofinansowania do zabiegu zaptodnienia
pozaustrojowego w wysokosci 5 000 zt. Pacjenci, u ktérych zaistnieje konieczno$¢ kriokonserwacji
zarodkow, poniosg koszty ich przechowywania i pdZniejszego zastosowania.

Koszt catkowity oszacowany w projekcie wynosi 600000 zt. Nie wskazano jednak kosztow
jednostkowych poszczegdinych ustug wykonywanych w ramach planowanego zaptodnienia
pozaustrojowego, kosztu akcji informacyjnej oraz kosztdw monitorowania i ewaluacji, co nalezy
uwzgledni¢ w kosztorysie programu.

Program bedzie finansowany ze srodkéw budzetu gminy Aleksandréw £édzki.
Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) okreélita nieptodnos¢ 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 czynnikéw nieptodnosci mozna zaliczyé: szyjkowy czynnik nieptodnosci, maciczny czynnik
nieptodnosci, jajowodowy czynnik nieptodnosci, endometrioze, jajnikowy czynnik nieptodnosci, wiek,
zaburzenia endokrynologiczne.

Na ptodnos¢ meska wplywaja nastepujgce wady narzadéw piciowych: anorchia, monorchia,
poliorchia, dysgenezja jadra, wnetrostwo, stulejka, krotkie wedzidetko, wierzchniactwo, spodziectwo,
wrodzony brak nasieniowodéw i najadrzy, stwardnienie wi6kniste pracia, wodniak jadra, zylaki
powrozka nasiennego, stany zapalne narzadéw piciowych, zapalenia gruczotu krokowego
i pecherzykéw nasiennych, leukocytospermia.

Alternatywne $wiadczenia

Leczenie nieptodnosci w drodze zapfodnienia pozaustrojowego nie jest obecnie w Polsce
finansowane w ramach $wiadczen gwarantowanych. Nalezy jednak wskaza¢, ze leczenie nieptodnoéci
znajduje sie w wykazie $wiadczern gwarantowanych w ramach leczenia ambulatoryjnego oraz
szpitalnego.

Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 w sprawie $wiadczeri
gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz.U. z 2016 r. poz. 357)17,
w ramach zabiegow w zakresie ukfadu rozrodczego kobiety przeprowadzana jest m.in. ,sztuczna
inseminacja”. Natomiast w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie
Swiadczeri gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 2295) wymieniono
m.in. ,nieptodnos¢ kobieca pochodzenia jajowodowego”, ,nieptodnos¢ kobieca pochodzenia
macicznego”, ,nieptodno$¢ kobieca pochodzenia szyjkowego”, ,nieptodnoéé kobieca zwigzana
z czynnikami meskimi”, ,nieptodnos¢ kobieca innego pochodzenia” oraz ,nieptodnoéé¢ 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 matzeriskim lub
pozostajacych we wspdlnym pozyciu, wczedniej niediagnozowanych w kierunku nieptodnosci, ktére
podejrzewajg u siebie problem z zajéciem w ciaze i zaktada utworzenie sieci referencyjnych osrodkéw
leczenia nieptodnosci. Osrodki te majg by¢ odpowiedzialne m.in. za dziatania edukacyjne,
kompleksowg diagnostyke uczestnikéw, opieke psychologiczng, skierowanie do dalszego leczenia
i monitorowanie jego postepédw. W ramach programu zaplanowano réwniez 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
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z rozpoznang chorobg nowotworowa, ktére zostaly skierowane do leczenia chemio Ilub
radioterapeutycznego moggacego wptynac na ptodnosc.

Ocena technologii medycznej

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

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

e zidentyfikowano przyczyny nieptodnosci (takie jak azoospermia, obustronne zamknigcie
$wiatta 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 czynnikéw 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 wiaze sie wysokie ryzyko mnogiej cigzy, o czym bezptodne pary powinny by¢ informowane.
Zwiekszone ryzyko wystapienia cigzy mnogiej przektada sie na ryzyko zwigkszonej 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 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 jajowodow;
e u pacjentek zdyskwalifikowanych do leczenia operacyjnego;

e u pacjentek z upo$ledzong funkcjg jajowoddéw przy zachowanej droznosci lub po operagcji
mikrochirurgicznej i uptywie 2 lat bez cigzy. Warunkiem zalecenia oczekiwania jest brak
innych czynnikéw mogacych mie¢ wptyw na szanse na cigze (nieprawidtowe nasienie, wiek
kobiety > 35 lat, czas trwania nieptodnosci <3 lat, endometrioza, zaburzenia jajeczkowania).

2. Nieptodno$¢ niewyjasnionego pochodzenia
e jezelitrwa >3 lat;
e 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;
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e liczba plemnikéw > 10 min —tak jak w nieptodnosci idiopatyczne;.
4. Endometrioza

e |, Il stopien —tak jak nieptodnos¢ niewyjasniona;

e ll, IV stopien — tak jak czynnik jajowodowy.
5. Zaburzenia hormonalne — 12 cykli stymulowanych bez efektu
6. Nieudane préby inseminacji domacicznej

e max6 prob < 35 roku zycia;

e 4 proby > 35 roku zycia.

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

Tryb wydania opinii
Opinig wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych (Dz. U. 2 2019 r., poz. 1373 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: OT.441.149.2019 »,Kampania na
rzecz wspierania oséb dotknigtych nieptodnoscia z wykorzystaniem metod zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkancéw
Gminy Aleksandréw toédzki w latach 2020-2025” realizowany przez: Gmine Aleksandréw t6dzki, Warszawa, listopad 2019
oraz Aneksu do raportéw szczegétowych: ,Programy z zakresu leczenia nieptodnosci technikami wspomaganego rozrodu
(ART) — wspdlne podstawy oceny”, styczer 2018 r. oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 372/2019 z dnia 18 listopada 2019 roku
o projekcie programu ,Kampania na rzecz wspierania oséb dotknietych nieptodnoscia z wykorzystaniem metod
zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkaricéw Gminy Aleksandréw tédzki w latach 2020-2025”.
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