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l. Streszczenie

Celem gtéwnym Programu ,Leczenie nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego dla
mieszkancdw miasta Poznania w latach 2017-2020”, zwanego dalej ,Programem” jest zapewnienie
rownego dostepu i mozliwosci korzystania z procedur medycyny wspomaganego rozrodu parom
zamieszkatym na terenie miasta Poznania, u ktérych stwierdzono nieptodno$é kobiety i/lub mezczyzny i
wyczerpaty sie inne mozliwosci jej leczenia lub nie istniejg inne metody jej leczenia. W latach 2013 —
2016 na terenie catego kraju funkcjonowat Narodowy Program Leczenia Nieptodnosci Metodg
Zaptodnienia Pozaustrojowego realizowany ze s$rodkéw Ministerstwa Zdrowia i adresowany do
wszystkich nieptodnych par spetniajgcych wyzej opisane kryteria, jednakze w czerwcu 2016 Narodowy
Program zostanie zamkniety, wskutek czego osoby nieptodne zostang pozbawione finansowego wsparcia
w leczeniu nieptodnosci metodami wspomaganego rozrodu. Cele Programu obejmujg wiec przede
wszystkim utrzymanie finansowe] dostepnosci metod wspomaganego rozrodu w sytuacji wygaszenia
ogolnopolskiego programu refundacyjnego, jak rowniez obnizenie liczby par bezdzietnych w populacji
Poznania oraz poprawe trendéw demograficznych poprzez zastosowanie metod o najwyzszej
skutecznosci udokumentowanej badaniami naukowymi (tj. IVF, IVF ISCI).

Il. Opis problemu zdrowotnego
l.I. Problem zdrowotny

Zjawisko nieptodnosci nasila sie od kilkudziesieciu lat, bedgc prawdopodobnie naturalng konsekwencijg
zmian wspétczesnego $wiata i jako takie stanowi wazny wieloaspektowy problem wymagajacy pomocy
medycznej. Nieptodnos¢ jest szczegdlng choroba, poniewaz dotyka mtodych ludzi w okresie ich
najwiekszej aktywnosci, wywiera silnie negatywny wptyw na funkcjonowanie rodziny, stan emocjonalny
pary, jej funkcjonowanie spoteczne i zawodowe.

Nieptodnosc definiuje sie jako niemoznos¢ zajscia w cigze po roku utrzymywania stosunkéw ptciowych
bez uzycia sSrodkéw antykoncepcyjnych.

Nieptodne pary powinny uzyska¢ nalezyta pomoc w zakresie wszelkich kwestii medycznych,
psychologicznych i spotecznych. Przekazana parom informacja powinna by¢ zrozumiata i oparta na
wynikach badan naukowych, dzieki czemu nieptodne pary bedg w stanie podejmowad Swiadome decyzje
uwzgledniajace ich przyszte mozliwosci rozrodu.

l.Il. Epidemiologia

W spofeczenstwach krajéow wysokorozwinietych czestosé¢ nieptodnosci jest szacowana na 10 - 12%
populacji (wg danych WHO). W Polsce, pomimo braku doktadnych badan populacyjnych, odsetek ten jest
podobny, a wielko$¢ populacji dotknietej problemem nieptodnosci siega okoto 1,2 - 1,3 min par. Nie
mogac uzyskaé potomstwa w zamierzonym czasie i wymiarze, pary dotkniete problemem nieptodnosci
oczekujg pomocy medycznej w tym zakresie.

Ze wzgledu na duzy zasieg problemu nieptodnos$¢ zostata uznana przez Swiatowa Organizacje Zdrowia



(WHO) za chorobe spoteczng o kodach ICD-10: N46, N97.

l.Ill. Populacja podlegajgca jednostce samorzadu terytorialnego i populacja kwalifikujgca
sie do wtaczenia do programu

Wielko$¢ populacji polskiej, wymagajacej leczenia metodami IVF/ICSI wynosi okoto 25 tysiecy par
rocznie. Zostata ona obliczcona na podstawie danych statystycznych [iloczyn wielko$ci populacji
nieptodnej (1,3mln par) x odsetek par wymagajgcych leczenia IVF/ICSI (2%)] oraz danych poréwnawczych
pochodzacych z innych krajow i regiondw (Czechy, Skandynawia), gdzie zapotrzebowanie na leczenie
IVF/ICSI ocenia sie na 600-800 cykli/mIn mieszkancow.

Odnoszac ten schemat do populacji Poznania wynoszgce 544 600 tysiecy mieszkanncow (dane GUS 2015),
wielkos¢ nieptodnej populacji poznanskiej wynosi okoto 18 389 tysiecy, zas wielkos¢ populacji
wymagajacej leczenia metodami IVF/ICSI wynosi okoto 367 par.

W Polsce nie prowadzono badan epidemiologicznych na szeroka skale, dlatego tez w okresleniu stopnia
nieptodnosci musimy postugiwaé sie danymi szacunkowymi. Wedtug rdéinych zrédet problem
nieptodnosci dotyczy 10 - 12 % populacji. Mozemy zatem przyja¢, iz nieptodnoscia jest dotkniete okoto
miliona par, z czego populacji Poznania moze ten problem dotyczy¢ w analogicznych proporcjach.

l.IV. Obecne postepowanie w omawianym problemie zdrowotnym ze szczegdlnym
uwzglednieniem gwarantowanych S$wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych

Za nieptodnos¢ uwaza sie niemoznos$¢ zajScia w cigze po roku utrzymywania przez pare regularnych
stosunkéw ptciowych w celach prokreacyjnych. Pary dotkniete nieptodnoscia znacznie czesciej
doswiadczajg depresji, zaburzen relacji spotecznych, zaburzen nerwicowych zwigzanych ze stresem i
prowadzacych do obnizenia jakosSci zycia oraz zmniejszenia produktywnosci zawodowej. Ponadto pary
nieptodne s3g zagrozone rozpadem zwigzku lub rozwodem w wyzszym stopniu w poréwnaniu do rodzin
dzietnych. Z uwagi na wysokie koszty leczenia specjalistycznego (metody wspomaganego rozrodu), ktére
od czerwca 2016 roku bedg kosztami ponoszonymi wytgcznie przez pacjentdw, bez zadnej formy
dofinansowania ze $rodkéw publicznych, dostep do leczenia nieptodnosci moze ulec ponownemu
ograniczeniu wzmacniajac zjawisko ekonomicznej dyskryminacji tej grupy chorych.

Jednoczesnie o spotecznym zapotrzebowaniu programow zdrowotnych majgcych na celu dofinansowanie
kosztow leczenia oséb dotknietych nieptodnoscia S$wiadczy skala zainteresowania Narodowym
Programem Leczenia Nieptodnosci Metodg Zaptodnienia Pozaustrojowego, z ktdrego w czasie jego
trwania (2013 — 2016) skorzystato ponad 17 tysiecy polskich par, i dzieki ktéremu do listopada 2016 roku
urodzito sie ponad 3700 dzieci, za$ kolejne pary oczekujg potomstwa.

Najczestszymi powodami nieptodnosci sg: niewtasciwa liczba, ruchliwosé lub budowa plemnikéw, wady



anatomiczne macicy, problemy hormonalne, niedroznos$¢ jajowoddw, endometrioza, nieptodnosc

immunologiczna. Okoto 10% nieptodnych par korzysta z technik wspomaganego rozrodu zaktadajgcych

wykorzystanie gamet lub zarodkéw od niespokrewnionych, anonimowych dawcéw. Dotyczy to oséb z

utracong ptodnosciag m.in. w wyniku zakonczonego leczenia onkologicznego, wspdtistniejgcych lub

przebytych wczesniej chordb, jak réwniez par, ktére pomimo zachowanej ptodnosci korzystajg z metod

wspomaganego rozrodu z powoddw takich jak nosicielstwo chordb genetycznych.

Na skale nieptodnosci duzy wptyw majg rowniez trendy populacyjne. Na pierwszym miejscu wymienia sie

wiek kobiet, ktére zbyt pdino podejmujg decyzje o rozrodzie. Cze$s¢ z tych schorzen badz

nieprawidfowosci mozna wyeliminowa¢ poprzez odpowiednie leczenie farmakologiczne, leczenie

zabiegowe oraz techniki rozrodu wspomaganego medycznie.

Pod wzgledem klinicznym mozna wyrdznic:

1. Nieptodnos¢ bezwzgledng wystepujgca w od 7% do 15% przypadkéw, stanowigcg bezposrednie
wskazanie do zastosowania technik rozrodu wspomaganego medycznie;

2. Ograniczenie sprawnosci rozrodczej o réznym stopniu nasilenia, ktére wystepuje w pozostatych
przypadkach. Mozliwe jest tu zastosowanie leczenia zachowawczego lub operacyjnego, a w
przypadkach ich niepowodzenia, technik rozrodu wspomaganego medycznie.

Wsrdod metod leczenia nieptodnosci o udowodnionej skutecznosci wymienia sie:
. Zachowawcze leczenie farmakologiczne;

. Leczenie chirurgiczne;
. Proste techniki rozrodu wspomaganego medycznie (inseminacja) ;
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. Zaawansowane techniki rozrodu wspomaganego medycznie (ART - Assisted Reproductive Techniques),
w tym:

¢ zaptodnienie in vitro (In-Vitro Fertilization with Embryo Transfer, IVF-ET)

¢ mikroiniekcja plemnika do komérki jajowej (Intra-Cytoplasmic Sperm Injection, ICSI)

¢ mikroiniekcja z uzyciem plemnikéw uzyskanych podczas biopsji najgdrza (ICSI-PESA) lub jadra (ICSI-

TESA)
¢ transfer zarodka w ramach dawstwa innego niz partnerskie (tzw. adopcja zarodka przekazanego
anonimowo przez inng pare).

Metody leczenia nalezy dobraé¢ odpowiednio do przyczyn nieptodnosci i czasu trwania aktywnych,
celowanych i zarazem bezskutecznych staran o cigze w okresie okoto owulacyjnym, zgodnie z
obowigzujgcg Ustawg o leczeniu nieptodnosci i istniejgcymi rekomendacjami miedzynarodowych i
krajowych towarzystw naukowych. Stosowane metody leczenia powinny mie¢ udowodniong skutecznos¢
przy okreslonej przyczynie nieptodnosci lub pomimo braku identyfikacji przyczyny. Dtugi czas trwania
nieptodnosci mimo prawidtowych wynikdw standardowych badan jednoznacznie $wiadczy o tym, ze
przyczyna nieptodnosci jest powazna i wymaga zastosowania metod rozrodu wspomaganego medycznie.
Szacuje sie, ze przyczyny nieptodnosci sg roztozone réwnomiernie po stronie kobiety i mezczyzny, w
znacznym odsetku nieptodnos¢ diagnozuje sie réwnoczesnie u obojga partneréw. U okoto 20% par nie
mozna jednoznacznie ustali¢ przyczyny nieptodnosci.



Gtéwnymi znanymi przyczynami nieptodnosci sa:

Po stronie kobiet:

a) nieprawidtowosci zwigzane z funkcjg jajnika,

b) patologie zwigzane z jajowodami (niedroznos¢, uposledzona funkcja, zrosty okoto jajowodowe)
c) patologie zwigzane z macicg (miesniaki, polipy, wady budowy, zrosty).

Do nieptodnosci zenskiej prowadzg takze: endometrioza, nosicielstwo choréb zakaznych, pdéiny wiek
decydowania sie na rodzicielstwo, przyczyny jatrogenne (pooperacyjne, po leczeniu onkologicznym) i
genetyczne.

Po stronie mezczyzn do nieptodnosci prowadzg nieprawidtowosci wynikajgce z zaburzen hormonalnych,
przyczyn jatrogennych (po leczeniu onkologicznym, po przebytych chorobach), genetycznych,
przejawiajace sie w:

a) zaburzeniu koncentracji, ruchliwosci i budowy plemnikow,

b) braku plemnikéw w nasieniu,

c) zaburzeniu we wspotzyciu ptciowym i ejakulacji,

Nalezy zaznaczy¢, ze ptodnos¢ kobiet oraz w nieco mniejszym stopniu ptodnos¢ mezczyzn, maleje wraz z
wiekiem. Jesli para korzysta z dawstwa partnerskiego (wykorzystuje wtasne komarki rozrodcze) ptodnosé
kobiety ulega wyraznemu obnizeniu po ukonczeniu 35 roku zycia, powyzej 40 lat prawdopodobienstwo
urodzenia dziecka spada zas do okoto 5% na cykl.

I.V. Uzasadnienie potrzeby wdrozenia programu

Rodzina i macierzynstwo podlegajg szczegdlnej ochronie Panstwa. Wynika to z przepisu art. 71
Konstytucji RP. Przyjeta w czerwcu 2015 roku Ustawa o leczeniu nieptodnosci rozpoznaje problem, jakim
jest nieptodnos¢, i zarazem prawo do jej skutecznego i bezpiecznego leczenia. W zwigzku z tym rolg
Panstwa jest tez podjecie dziatan majacych na celu zapewnienie mozliwie jak najszerszego dostepu do
Swiadczen medycznych o potwierdzonej skutecznosci, przezwyciezajgcych skutki nieptodnosci. Art. 16
Deklaracji Praw Cztowieka stanowi, iz prawo do posiadania potomstwa jest podstawowym prawem
cztowieka.

Leczeniem nieptodnosci z wykorzystaniem metod rozrodu wspomaganego medycznie zajmuje sie
obecnie w Polsce ok. 50 podmiotéw leczniczych (osrodkéw medycznie wspomaganej prokreacji i/lub
centréw leczenia nieptodnosci) oferujgcych leczenie nieptodnosci metodami zaptodnienia
pozaustrojowego. Zgodnie z danymi udostepnionymi przez Ministerstwo Zdrowia, srednia skutecznosc
metody in vitro w ramach Narodowego Programu Leczenia Nieptodnosci latach 2013 — 2016 wyniosta
31% cigz klinicznych w przeliczeniu na transfer zarodka, co potwierdza zaréwno terapeutyczng
skutecznos$¢ tej metody, jak i wskazuje na osigganie przez polskie osrodki skutecznosci konkurencyjnej
wobec innych krajow europejskich (zgodnie z danymi z raportu ESHRE 2010 s$rednia skutecznos$¢ in vitro
wyniosta w Wielkiej Brytanii 30,9%, w Niemczech 27,9% we Wioszech 24,1%). Po zamknieciu
Narodowego Programu Leczenia Nieptodnosci Metodg zaptodnienia pozaustrojowego in vitro w czerwcu
2016 roku polskie pary bedg zmuszone do korzystania wytacznie z leczenia komercyjnego, a przez to



finansowo niedostepnego dla wielu par. Wdrozenie programu dofinansowania zwiekszy dostepnos¢ do
leczenia nieptodnosci dla mieszkanncéw Poznania w zakresie leczenia nieptodnosci zaawansowanej.

Il. Cele Programu

I.1. Cel gtdwny

¢ |eczenie nieptodnosci metodami wspomaganego rozrodu w oparciu o przepisy prawa, okreslone
standardy postepowania i procedury medyczne,

e poprawa dostepu do ustug medycznych w zakresie leczenia nieptodnosci dla mieszkaricdw Poznania.

Il.Il. Cele szczegdtowe

¢ obnizenie odsetka par bezdzietnych w populacji poznanskiej,

e zapewnienie najwyzszego standardu leczenia pacjentom,

e zwiekszenie skutecznosci leczenia,

¢ obnizenie kosztdw ponoszonych przez pacjentéw,

¢ osiggniecie korzystnych trendéw demograficznych oraz zachowan spotecznych.

Il.IIl. Oczekiwane efekty

Do spodziewanych efektéw programu nalezy eliminowanie badZ ograniczenie somatycznych i
spotecznych skutkéw nieptodnosci. W zakresie polityki zdrowotnej samorzadu poznanskiego
oczekiwanym efektem jest obnizenie odsetka par bezdzietnych w populacji Poznania.

I1.IV. Mierniki efektywnosci odpowiadajgce celom programu

Biorac pod uwage Srednig skutecznosc zabiegu zaptodnienia pozaustrojowego i procedur wspomaganego
rozrodu wynoszacy zgodnie z danymi Ministerstwa Zdrowia i raportami Sekcji Ptodnosci i Nieptodnosci
Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego:

e dla grupy pacjentéw korzystajgcych z zaptodnienia pozaustrojowego z wykorzystaniem wiasnych
gamet (dawstwo partnerskie) lub nasienia anonimowego dawcy (dawstwo inne niz partnerskie)
ok. 20-40% na jeden cykl zakoriczony transferem zarodka,

e dla grupy pacjentéw korzystajgcych z zaptodnienia pozaustrojowego z wykorzystaniem komorki
jajowej anonimowej dawczyni (dawstwo inne niz partnerskie) ok. 30-40% na jeden cykl
zakonczony transferem zarodka,

e dla grupy pacjentéw korzystajgcych z procedur wspomaganego rozrodu tj. adopcja zarodka (dawstwo
inne niz partnerskie) ok. 32% na jeden cykl réwnoznaczny z transferem zarodka,

a takze przyjmujac szacunki populacyjne dotyczace liczby mieszkancéw Poznania wymagajacych podjecia



leczenia metodg zaptodnienia pozaustrojowego i metodami wspomaganego rozrodu, ktérg oszacowano

na 367 par, przewidywanym miernikiem efektywnosci programu powinno by¢ uzyskanie wyniku

pozytywnego, to jest cigzy:

® u co najmniej u 25% par zakwalifikowanych do programu zaptodnienia pozaustrojowego z
wykorzystaniem wtasnych gamet (dawstwo partnerskie) lub z wykorzystaniem nasienia dawcy
(dawstwo inne niz partnerskie),

* u co najmniej 30% par zakwalifikowanych do programu zaptodnienia pozaustrojowego z
wykorzystaniem komadrek jajowych dawczyni (dawstwo inne niz partnerskie),

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

Do spodziewanych efektow programu nalezy eliminowanie badz ograniczenie skutkéw nieptodnosci,
obnizenie odsetka par bezdzietnych w populacji Poznania poprzez utatwienie im dostepu do leczenia
nieptodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego i procedur rozrodu wspomaganego.

lll. Adresaci programu (populacja programu)

lIl.I. Oszacowanie populacji, ktdrej wigczenie do programu jest mozliwe

Do oszacowania wielkosci populacji docelowe] kwalifikujgcej sie do programu, wykorzystano szacunki
wielkosci populacji polskiej, wymagajacej leczenia metodami IVF/ICSI (okoto 25 tysiecy par rocznie),
oszacowanej na podstawie danych epidemiologicznych z innych krajow europejskich (Czechy, kraje
skandynawskie). Na podstawie wielkosSci populacji Poznania (544 600 tysiecy mieszkaricdw) oszacowano
liczbe nieptodnych oséb w populacji poznanskiej na 18 389 tysigce. Zgodnie z danymi statystycznymi
stanowigcymi, iz do leczenia metodami IVF/ICSI kwalifikuje sie 2 % nieptodnych par, potencjalng
populacje docelowg oszacowano na okoto 367, z czego okoto 10% bedzie wymagaé zastosowania metod
wspomaganego rozrodu z wykorzystaniem dawstwa inne niz partnerskie (zaptodnienie pozaustrojowe z
zenskimi lub meskimi komaérkami rozrodczymi; adopcja zarodka).

lII.II. Tryb zapraszania do programu

Rekrutacja pacjentéow bedzie prowadzona w lokalizacji Realizatora Programu, spetniajagcego wymogi, o
ktérych mowa w punkcie IV.VIII. W ramach kampanii informacyjnej podjete zostang przez organizatora
programu dziatania majgce na celu dotarcie z wtasciwg informacjg na temat programu do potencjalnych
pacjentow. W toku realizacji powyzszego wykorzystane zostang lokalne media, strona internetowa oraz
biuletyn informacji publicznej (BIP).

IV. Organizacja programu
IV.l. Czesci sktadowe, etapy i dziatania organizacyjne

Program zapewnia mozliwos¢ skorzystania z procedury zaptodnienia pozaustrojowego i metod



wspomaganego rozrodu parom, u ktorych stwierdzono nieptodnosé, a inne mozliwosci terapeutyczne nie

istniejg lub zostaty juz wykorzystane. Program obejmuje dofinansowanie do wysokosci 100% kosztéw

(tacznie nie wiecej niz 5000 zt) co najmniej jednej i nie wiecej niz trzech procedur zaptodnienia

pozaustrojowego pod warunkiem, ze poprzednia dofinansowana procedura nie byfa skuteczna czyli nie

urodzito sie w jej wyniku dziecko lub dofinansowanie do wysokosci 100% kosztow (tacznie nie wiecej niz

2000 zt) co najmniej jednej i nie wiecej niz trzech procedur dawstwa zarodka (tzw. adopcji zarodka) pod

warunkiem, ze poprzednie dofinansowane procedury nie byty skuteczne ( nie urodzito sie w jej wyniku

dziecko).

Doswiadczenia w stosowaniu zaptodnienia pozaustrojowego w ramach Narodowego Programu Leczenia

Nieptodnosci wskazujg, ze przyjety algorytm finansowania do trzech petnych cykli leczniczych u jednej

pary, potwierdzit swojg skuteczno$é¢ terapeutyczng i spoteczng maksymalizujac szanse rodzicielskie

zakwalifikowanych par. Tym samym Program obejmuje:

¢ dofinansowanie w wysokosci do 5000 zt do czesci klinicznej i biotechnologicznej przy maksymalnie
trzech petnych procedurach zaptodnienia pozaustrojowego w ramach dawstwa partnerskiego;

¢ dofinansowanie w wysokosci do 5000 zt czesci klinicznej i biotechnologicznej przy maksymalnie trzech
petnych procedurach zaptodnienia pozaustrojowego w ramach dawstwa innego niz partnerskie
(z wykorzystaniem zenskich komadrek rozrodczych lub meskich komérek rozrodczych);

¢ dofinansowanie w wysokosci do 2000 zt do czesci klinicznej przy maksymalnie trzech petnych
procedurach dawstwa zarodka (adopcji zarodka) w ramach dawstwa innego niz partnerskie, przy
czym do czesci klinicznej zaliczajg sie rowniez koszty przechowywania, przetwarzania, dystrybucji
i zastosowania zarodka uzyskanego od dawcdéw.

Zgodnie z zatozeniami Narodowego Programu Leczenia Nieptodnosci metoda zaptodnienia
pozaustrojowego przyjmuje sie, ze leczenie sktada sie z czesci klinicznej i biotechnologicznej. Wszystkie
pary przystepujgce do Programu muszg posiadac aktualne wyniki badan okreslonych Rozporzgdzeniem
Ministra Zdrowia z dnia 23 paZdziernika 2015 roku, przy czym koszt wykonania badan moze by¢ kosztem
dofinansowanym w ramach Programu. Czesc¢ kliniczna jest zwigzana z wykonaniem koniecznych badan
laboratoryjnych i badan dodatkowych, oraz ze sposobem przeprowadzenia kontrolowanej stymulacji
jajeczkowania w przypadku dawstwa partnerskiego lub dawstwa meskich komdrek rozrodczych w
dawstwie innym niz partnerskie. W przypadku zaptodnienia pozaustrojowego w ramach dawstwa innego
niz partnerskie z wykorzystaniem zenskiej komaorki rozrodczej lub adopcji zarodka, czes¢ kliniczna dotyczy
wykonania koniecznych badan laboratoryjnych i dodatkowych, oraz przygotowania pacjentki — biorczyni
do dalszych etapéw postepowania zakonczonego transferem zarodka. Wybdr wiasciwej metody
postepowania zalezy od potencjatu rozrodczego pacjentki lub sytuacji klinicznej biorczyni w dawstwie
innym niz partnerskie. Rozpoznanie wspdtistniejgcych nieprawidtowosci w naturalnych procesach
wytwarzania gamet odraz wdrozenie odpowiedniego postepowania (terapia specyficzna,
zindywidualizowana), umozliwia uzyskanie komodrek jajowych o petnym potencjale rozrodczym w
przypadku tych par, ktére korzystaé beda z wtasnych komdrek jajowych w dawstwie partnerskim. Czes¢
biotechnologiczna zaczyna sie pobraniem komorek jajowych i obejmuje zaptodnienie pozaustrojowe,
hodowle zarodkéw i transfer zarodkéw do macicy.

Wybér postepowania medycznego i/lub zastosowana metoda zaptodnienia (IVF, ICSI) oraz czas transferu



zarodkéw do macicy powinny by¢ uzaleznione od wskazan do procedury okreslonych obowigzujgcy
Ustawg o leczeniu nieptodnosci, potencjatem rozrodczym i wiekiem kobiety oraz wynikami
embriologicznymi.

W przypadku zaistnienia przyczyn wykluczajgcych wykonanie transferu w cyklu stymulowanym wszystkie
zarodki sg przechowywane. Zarodki o prawidtowym rozwoju, ktére nie zostaty przeniesione do macicy,
przechowuje sie zgodnie z art. 23 Ustawy o leczeniu nieptodnosci. Przeniesienie do macicy
przechowywanych zarodkéw powinno mie¢ miejsce w najblizszym mozliwym czasie, a transfer zarodkéw
powinien by¢ wykonany w optymalnym dla danej pacjentki cyklu. Przechowywanie zarodkdw zaczyna sie
od etapu blastocysty, przy czym ograniczenie liczby przenoszonych do macicy zarodkéw zmusza do
przechowywania ich pojedynczo. Ze wzgledu na bezpieczenstwo potoznicze kobiety i ptodu preferowany
powinien by¢ transfer pojedynczego zarodka SET (single embryo transfer), a jedynie w uzasadnionych
klinicznie przypadkach mozna dopusci¢ transfer dwdch zarodkdéw i nigdy wiecej niz dwdch. Pacjenci
zakwalifikowani do zabiegéw zaptodnienia pozaustrojowego w ramach dawstwa partnerskiego lub
innego niz partnerskie, u ktdrych zaistnieje koniecznos¢ przechowania (kriokonserwacji) komadrek
jajowych i/lub zarodkéw uzyskanych w efekcie zabiegu, ponoszg koszty ich przechowywania i
pozniejszego zastosowania. Koszty te nie bedy dofinansowane w ramach niniejszego Programu
pozostajgc  kosztami witasnymi par. Do kolejnego dofinansowanego zabiegu zaptodnienia
pozaustrojowego w ramach Programu, para moze przystgpi¢ dopiero po wykorzystaniu wszystkich
zarodkéw uzyskanych w poprzednim cyklu zaptodnienia pozaustrojowego. Powyziszy warunek nie
dotyczy wykorzystania zamrozonych i niezaptodnionych komérek jajowych, ktére pozostajg do dyspozyc;ji
pary, a koszty wszelkich dalszych procedur zwigzanych z ich wykorzystaniem (tj. rozmrozenie,
zaptodnienie, transferowanie uzyskanych w ten sposéb zarodkéw) pozostajg kosztami wtasnymi pary.

W sytuacji powiktan tj. krwawienia, zespotu hiperstymulacji opieke przejmujg oddziaty ginekologiczne w
miejscu wykonanego zabiegu lub w Poznaniu. Opieka nad ciezarng po leczeniu nieptodnosci bedzie
sprawowana w ramach powszechnie dostepnego systemu opieki perinatalne;j.

IV.1l. Planowane interwencje

W ramach Programu para ma prawo skorzysta¢ trzykrotnie ze zindywidualizowanej procedury
wspomaganego rozrodu. Kolejny cykl pobrania i zaptodnienia komérki jajowej nie moze byé wykonany
bez wykorzystania wszystkich wczesniej uzyskanych i przechowywanych zarodkéw. Warunkiem uzyskania
dofinansowania do procedury jest zakwalifikowanie pary do Programu przez Realizatora oraz
przeprowadzenie co najmniej wymienionych ponizej interwencji (w zaleznosci od sytuacji klinicznej
pary):

1. Procedura zaptodnienia pozaustrojowego z wykorzystaniem wtasnych gamet pary (dawstwo
partnerskie) lub z wykorzystaniem nasienia dawcy (dawstwo inne niz partnerskie) powinna objg¢
przeprowadzenie przynajmniej nastepujgcych elementow:

a) przeprowadzenie kwalifikacji pary i wykonanie wymaganych ustawowo badan;
b) stymulacje mnogiego jajeczkowania i nadzorowanie jej przebiegu;



c) wykonanie punkcji pecherzykdéw jajnikowych;

d) znieczulenie ogdlne podczas punkcji;

e) pozaustrojowe zaptodnienie i nadzor nad rozwojem zarodkow in vitro;

f) transfer zarodkéw do jamy macicy w cyklu swiezym, jesli sytuacja kliniczna pacjentki na to pozwala w
ocenie lekarza prowadzacego;

g) zamrozenie zarodkéw z zachowanym potencjatem rozwojowym i ich przechowywanie w celu
pozniejszego wykorzystania przez pare w kolejnych cyklach.

2. Procedura zaptodnienia pozaustrojowego z wykorzystaniem zenskich komoérek rozrodczych od
anonimowej dawczyni (dawstwo inne niz partnerskie) powinna objg¢ przeprowadzenie przynajmniej
nastepujacych elementow:

a) przeprowadzenie kwalifikacji pary i wykonanie wymaganych ustawowo badan;

b) przygotowanie biorczyni do transferu zarodka/éw;

c) pozaustrojowe zaptodnienie komorek jajowych od anonimowej dawczyni i nadzor nad rozwojem
zarodkow in vitro;

d) transfer zarodkéw do jamy macicy w cyklu swiezym jesli sytuacja kliniczna pacjentki na to pozwala w
ocenie lekarza prowadzacego;

e) zamrozenie zarodkdw z zachowanym potencjatem rozwojowym i ich przechowywanie w celu
pozniejszego wykorzystania przez pare w kolejnych cyklach

3. Procedura adopcji zarodka (dawstwo inne niz partnerskie) powinna objg¢  przeprowadzenie
przynajmniej nastepujgcych elementow:

a) przeprowadzenie kwalifikacji pary i wykonanie wymaganych badan;

b) przygotowanie biorczyni do transferu zarodka/éw

c) przygotowanie zarodkéw i transfer zarodkéw do jamy macicy

IV.1Il. Kryteria i sposdb kwalifikacji par do programu

Do programu zostang zakwalifikowane pary nie mogace zrealizowa¢ planéw rozrodczych poprzez

naturalng koncepcje, ktdre spetniajg nastepujgce kryteria:

1. Wiek kobiety miesci sie w przedziale 20 - 43 lat w/g rocznika urodzenia;

2. Spetniajg ustawowe warunki podjecia terapii metodg zaptodnienia pozaustrojowego w ramach
dawstwa partnerskiego lub innego niz partnerskie, lub przystgpienia do procedury dawstwa
zarodka;

3. Sg mieszkaricami miasta Poznania.

Kryteria wykluczenia stanowia:
1. Dla par przystepujacych do procedury zaptodnienia pozaustrojowego w ramach dawstwa

partnerskiego:
e Potencjalne ryzyko braku prawidtowej odpowiedzi na stymulacje jajeczkowania: hormon



folikulotropowy - FSH powyzej 15 mU/mL w 2-3 dniu cyklu lub hormon antymullerowski AMH
ponizej 0,5 ng/mL
¢ Nawracajgce utraty cigz w tym samym zwigzku (wiecej niz trzy udokumentowane poronienia)

Nieodpowiednia odpowiedZ na prawidlowo przeprowadzong stymulacje jajeczkowania, czego
wyrazem byt brak pozyskania komdrek jajowych w dwéch cyklach stymulacji

Wady macicy bezwzglednie uniemozliwiajagce donoszenie cigzy

Brak macicy

2. Dla par przystepujacych do procedury zaptodnienia pozaustrojowego w ramach dawstwa innego niz

partnerskie (dawstwo meskich komadrek rozrodczych):

e Potencjalne ryzyko braku prawidtowej odpowiedzi na stymulacje jajeczkowania: hormon
folikulotropowy - FSH powyzej 15 mU/mL w 2-3 dniu cyklu lub hormon antymullerowski AMH
ponizej 0,5 ng/mL

Nieodpowiednia odpowiedZ na prawidtowo przeprowadzong stymulacje jajeczkowania, czego
wyrazem byt brak pozyskania komérek jajowych w dwdch cyklach stymulacji

Wady macicy bezwzglednie uniemozliwiajgce donoszenie cigzy

Brak macicy

Negatywna opinia zespotfu konsultacyjnego powotanego przez Realizatora, w ktdrego sktad powinien
wejs¢ przynajmniej jeden psycholog z praktyka w psychologii leczenia nieptodnosci konsultujgcy
pare na okolicznosé gotowosci rodzicielstwa niegenetycznego

3.Dla par przystepujacych do procedury zaptodnienia pozaustrojowego w ramach dawstwa innego niz

partnerskie (dawstwo zenskich komérek rozrodczych) lub do procedury adopcji zarodka:

¢ Wady macicy bezwzglednie uniemozliwiajace donoszenie cigzy

¢ Brak macicy

¢ Negatywna opinia zespotu konsultacyjnego powotanego przez Realizatora, w ktérego sktad powinien
wejs¢ przynajmniej jeden psycholog z praktyka w psychologii leczenia nieptodnosci konsultujgcy
pare na okolicznos¢ gotowosci rodzicielstwa niegenetycznego.

IV.IV. Zasady udzielania swiadczen w ramach programu

W zwigzku ze specyfika problemu klinicznego dostepno$¢ do swiadczen finansowanych w ramach
programu powinna by¢ zapewniona przez Realizatora Programu przez 6 dni w tygodniu z zapewnieniem
nadzoru embriologicznego nad laboratorium przez 7 dni w tygodniu oraz mozliwoscig zrealizowania
Swiadczen w trybie weekendowym ( dyzurnym) jesli sytuacja kliniczna bedzie tego wymagata. Realizator
Programu zapewni réwnoczes$nie pacjentom mozliwos¢ rejestracji telefonicznej i elektronicznej, oraz
kontakt telefoniczny z personelem medycznym przez 7 dni w tygodniu /24 godziny na dobe na wypadek
powiktai pozabiegowych. Dodatkowym Zrédtem informacji dla pacjentéw bedzie linia pomocy ,,Pacjent
dla pacjenta” Stowarzyszenia ,Nasz bocian” dziatajgca pie¢ dni w tygodniu (poniedziatek - pigtek)
poprzez telefon i internet (skype, GG, kontakt mailowy) w godzinach dyzuréw wolontariuszy.



IV.V. Sposéb powigzania dziatan programu ze $wiadczeniami zdrowotnymi
finansowanymi ze sSrodkdw publicznych

Wytoniony w trybie konkursu przeprowadzonego przez miasto Poznar Realizator Programu bedzie
realizowat niniejszy program przy wykorzystaniu personelu medycznego.

IV.VI. Sposéb zakonczenia udziatu w programie i mozliwosci kontynuacji otrzymywania
Swiadczen zdrowotnych przez uczestnikow programu, jezeli istniejg wskazania

Uczestnikom programu przystuguje mozliwos¢ trzykrotnego dofinansowania w wysokos$ci 5000 zt do
zabiegu zaptodnienia pozaustrojowego w ramach dawstwa partnerskiego lub innego niz partnerskie, lub
trzykrotnego dofinansowania w wysokosci 2000 zt do procedury adopcji zarodka.

Procedury, do ktdrych zostali zakwalifikowani uczestnicy programu, sumujg sie: kazdej zakwalifikowanej
parze przystuguje dofinansowanie do tgcznie trzech procedur niezaleznie od zastosowanej metody i
nigdy wiecej niz trzech pod warunkiem, ze poprzednie dofinansowane procedury nie byly skuteczne (nie
zakonczyly sie cigzg kliniczng potwierdzong echem serca ptodu w drodze badania ultrasonograficznego).
Jezeli procedura zaptodnienia pozaustrojowego z powoddéw medycznych zakonczy sie na wczesniejszym
etapie to dofinansowanie obejmuje przeprowadzone do tego etapu elementy w wysokosci do 5000zt.
Jezeli procedura adopcji zarodka z powodéw medycznych zakoniczy sie na wczesniejszym etapie to
dofinansowanie obejmuje przeprowadzone do tego etapu elementy w wysokosci do 2000zt. Koszt
ewentualnych kolejnych préb (powyzej trzech) przeprowadzenia zaptodnienia pozaustrojowego lub
adopcji zarodka ponoszony jest przez pacjentow.

IV.VII. Bezpieczenstwo planowanych interwencji

Profil bezpieczenstwa finansowanych w ramach programu technologii medycznych zostat szczegdétowo
przebadany w licznych prdbach klinicznych i pozytywnie zweryfikowany w trakcie realizowanego w latach
2013 — 2016 Narodowego Programu Leczenia Nieptodnosci Metoda Zaptodnienia Pozaustrojowego.

IV.VIIl. Kompetencje/warunki niezbedne do realizacji programu

Realizatorami Programu zgodnie z warunkami ustawowymi mogg by¢ osrodki medycznie wspomaganej

prokreacji i/lub centra leczenia nieptodnosci wpisane przez Ministra Zdrowia do rejestru i/lub znajdujace

sie w wykazie centréw leczenia nieptodnosci prowadzonym przez Ministra Zdrowia, spetniajgce warunki

okreslone przepisami Ustawy o leczeniu nieptodnosci lub dziatajgce na podstawie zatwierdzonego przez

Ministra Zdrowia Programu Dostosowawczego zgodnie z art. 98 Ustawy o leczeniu nieptodnosci.

Ponadto Realizatoréw dotyczg nastepujgce wymagania:

1. Udokumentowane stosowanie standardéw i rekomendacji Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego
oraz Polskiego Towarzystwa Medycyny Rozrodu i Embriologii,

2. Raportowanie wynikéw leczenia metodg zaptodnienia pozaustrojowego i stosowania metod
wspomaganego rozrodu do European Society for Human Reproduction and Embryology (ESHRE)



w ramach programu EIM - European IVF Monitoring,
3. Udokumentowana wspétpraca z psychologiem posiadajgcym praktyke w dziedzinie psychologii
leczenia nieptodnosci na terenie prowadzonej przez Realizatora dziatalnosci.

IV.IX. Dowody skutecznosci planowanych dziatan
1. Opinie ekspertéw klinicznych

Zatozenia programu w zakresie klinicznym pozostajg w zgodzie z Ustawa o leczeniu nieptodnosci z dnia
25 czerwca 2015 roku, z rekomendacjami Polskiego Towarzystwa Medycyny Rozrodu i Embriologii oraz
Sekcji Ptodnosci i Nieptodnosci Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego w sprawie leczenia nieptodnosci
metodami rozrodu wspomaganego medycznie i jej skutkéw.

2. Zalecenia, wytyczne i standardy dotyczgce postepowania w problemie zdrowotnym, ktérego dotyczy
wniosek

Rekomendacje dotyczgce diagnostyki i leczenia nieptodnosci Polskiego Towarzystwa Medycyny Rozrodu i
Embriologii.

3. Informacje nt. podobnych programéw zdrowotnych wykonywanych w zgtaszajgcej program lub w
innych jednostkach samorzadu terytorialnego (jezeli sg dostepne)

Program dofinansowania do metody zaptodnienia pozaustrojowego in vitro ze srodkéw samorzgdowych
realizuje Miasto Czestochowa od 2012 roku.

V. Koszty

V.l. Koszty jednostkowe

Na podstawie publicznych cennikéw udostepnianych przez podmioty wykonujgce procedure
zaptodnienia pozaustrojowego, oraz na podstawie danych pochodzgcych z pacjenckiego monitoringu
polskich osrodkéw leczenia nieptodnosci przeprowadzonego przez Stowarzyszenie NASZ BOCIAN w
latach 2014 - 2015 szacuje sie, ze w cyklach komercyjnych koszt jednej procedury zaptodnienia
pozaustrojowego wynosi srednio 5000-7000 zt; koszt jednej procedury zaptodnienia pozaustrojowego z
wykorzystaniem zenskich komadrek rozrodczych w dawstwie innym niz partnerskie wynosi od 8000 do
15000 zt; koszt jednej procedury zaptodnienia pozaustrojowego z wykorzystaniem meskich komodrek
rozrodczych w dawstwie innym niz partnerskie wynosi srednio 6000 — 8000 zt; zas koszt jednej procedury
dawstwa zarodka (adopcji zarodka) wynosi 2000-5000 zt. Tym samym uczestnikom programu przystuguje
mozliwo$¢ jednorazowego dofinansowania do zabiegu zaptodnienia pozaustrojowego w wysokosci 5000
zt (niezaleznie od korzystania z dawstwa partnerskiego lub innego niz partnerskie) lub jednorazowego



dofinansowania do procedury dawstwa zarodka (adopcji zarodka) w wysokosci do 2000 zt. W obu
przypadkach warunkiem uzyskania dofinansowania jest przeprowadzenie co najmniej jednej procedury
sktadajacej sie co najmniej z etapdw wyspecyfikowanych w punkcie IV.1l. Pozostate koszty procedury —
jesli takowe zaistniejg - ponoszg pacjenci. Jezeli procedura zaptodnienia pozaustrojowego lub dawstwa
zarodka z powodéw medycznych zakonczy sie na wczesniejszym etapie to dofinansowanie obejmuje
przeprowadzone do tego etapu elementy, w wysokosci do 100% kosztow (tgcznie nie wiecej niz 5000 zt
dla procedur zaptodnienia pozaustrojowego i 2000 zt dla procedur dawstwa zarodka).

Zapewnieniem efektywnosci wykorzystania srodkéw przeznaczonych na realizacje Programu bedzie
powierzenie roli Realizatora Programu podmiotowi wybranemu w drodze konkursu ofert, zgodnie z art.
48b ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych.

V.II. Planowane koszty catkowite

Planowany okres realizacji programu 1 stycznia 2017 - 31 grudnia 2020. Roczny koszt programu wyniesie
1 milion 900 tysiecy ztotych. W kosztach uwzgledniono srodki finansowe na realizacje programu w
wysokosci 65 000 zt.

Budzety na Program w kolejnym roku bedg ustalane z koricem kazdego roku kalendarzowego.
Szczegbtowe koszty poszczegdlnych etapdw programu zostang ustalone na podstawie ofert
przedstawionych przez jednostki przystepujgce do konkursu ofert.

V.III. Zrédta finansowania, partnerstwo

Program bedzie finansowany z budzetu miasta Poznania.

V.IV. Argumenty przemawiajace za tym, ze wykorzystanie dostepnych zasobdéw jest
optymalne

Z uwagi na zakonczenie realizacji Narodowego Programu Leczenia Nieptodnosci Metoda
Zaptodnienia Pozaustrojowego na lata 2013 — 2016 od czerwca 2016 roku brak bedzie funkcjonujgcych
systemowych rozwigzan w zakresie finansowania ze srodkéw publicznych leczenia nieptodnosci metoda
zaptodnienia pozaustrojowego. Jednoczesnie koszty leczenia prywatnego uniemozliwiajg uzyskanie
dostepu do tej metody dla wiekszosci dotknietych tym problemem pacjentéw. W tej sytuacji nalezy
uznaé, iz uzasadnione jest podjecie dziatan majgcych na celu wyrdwnanie dostepu wszystkim
potrzebujgcym mieszkaricom Poznania do ustug medycznych w zakresie leczenia nieptodnosci i wsparcie
nieptodnych par dofinansowaniem do zabiegu zaptodnienia pozaustrojowego lub dawstwa zarodka.
Nalezy ponadto podnies¢ istotng role zaréwno korzysci klinicznych stosowania technik rozrodu



wspomaganego medycznie, jak réwniez konsekwencji ekonomiczno - spotecznych finansowania
przedmiotowych swiadczen zdrowotnych ze srodkéw publicznych, w obliczu obserwowanych oraz
prognozowanych krytycznych zmian demograficznych zwigzanych ze starzeniem sie spoteczeristwa oraz
coraz wiekszg liczbg par borykajacych sie z problemem nieptodnosci.

VI. Realizacja, monitorowanie i ewaluacja

W ramach realizacji Programu koniecznym bedzie podjecie nastepujgcych dziatan:

1. Wybor komisji konkursowej - komisja konkursowa zostanie powofana przez Prezydenta miasta
Poznania. Celem dziatania komisji bedzie przygotowanie ogtoszenia o Programie, ocena
ztozonych w postepowaniu konkursowym ofert i wytonienie realizatoréw;

2. Ogtoszenie konkursu majgcego na celu wytonienie realizatoréw sposrdd uprawnionych podmiotow;

3. Ogtoszenie o postepowaniu konkursowym zostanie opublikowane w Biuletynie Informacji Publicznej
prowadzonym przez miasto Poznai. Zawiera¢ ono bedzie informacje o sposobie wyboru
realizatoréw Programu, wymaganiach stawianych realizatorom, terminach procesu wyboru
realizatoréw, sposobie ogtaszania wynikéw;

4. Wytonienie realizatorow Programu - komisja konkursowa po zakonczeniu oceny ofert przedstawi
Radzie Miasta Poznania zestawienie ofert wraz z ich oceng i propozycjg wyboru realizatorow.
Rada zatwierdza wybor realizatoréow Programu;

5. Zawarcie umoéw z realizatorami Programu;

6. Udzielanie swiadczen zdrowotnych przez realizatoréw Programu zgodnie z zawartymi umowami;

Rozliczanie realizacji zadania odbywad sie bedzie w sposdb i na warunkach okres$lonych w umowie
zawartej pomiedzy Radg a realizatorem Programu

VIII. Kontynuacja dziatan podjetych w Programie

Po ocenie efektow realizacji Programu w ostatnim roku jego funkcjonowania mozliwe bedzie ewentualne
kontynuowanie realizacji Programu w kolejnych latach. Program bedzie podlegaé w trakcie jego trwania
statemu monitorowaniu przez Rade i doskonaleniu zapisdw.

Realizator Programu zobligowany jest do stosowania wytycznych zawartych w Algorytmach
Diagnostyczno Leczniczych w Nieptodnosci przygotowanych przez Polskie Towarzystwo Medycyny
Rozrodu i Embriologii i Sekcje Ptodnosci i Nieptodnosci Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego.
Realizator Programu zobligowany jest do stosowania wytycznych zawartych w rekomendacjach
pacjenckich w leczeniu nieptodnosci Stowarzyszenia na Rzecz Leczenia Nieptodnosci i Wspierania Adopcji
,Nasz Bocian”.

W ramach oceny efektywnosci programu zakfada sie:

¢ monitorowanie liczby (odsetka) cigz;
* monitorowanie liczby (odsetka) urodzen zywych.



IX. Okres realizacji programu

Program zaplanowano na okres 2017 — 2020.

Opracowano na podstawie:

1. Ustawa o leczeniu nieptodnosci z dnia 25 czerwca 2015 r. (Dz.U. Poz. 1087);

2. Ustawa o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych z dnia 27 sierpnia
2004 r. (Dz. U. z 2007 r., Nr 164, poz. 1027 z pézn. zm.);

3. Rozporzadzenie 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 komérek rozrodczych i zarodkéw oraz szczegétowych warunkéw
pobierania komérek rozrodczych w celu zastosowania w procedurze medycznie wspomagane;j
prokreacji (Dz.U. 2015 poz. 1718);

4. Narodowy Program Leczenia Nieptodnosci Metodg Zaptodnienia Pozaustrojowego na lata 2013 —
2016;

5. Program Zdrowotny Miasta Czestochowy "Leczenie nieptodnosci metodg zaptodnienia
pozaustrojowego dla mieszkancdw miasta Czestochowy w latach w latach 2012 — 2014”;

6. Opinia Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji z dnia 4 grudnia 2012 roku o projekcie
programu zdrowotnego , Leczenie nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego dla
mieszkancow miasta Czestochowy w latach w latach 2012 — 2014”.

7. Program , Leczenie nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkaiicdw miasta
stotecznego Warszawy w latach 2016-2018” autorstwa Stowarzyszenia na Rzecz Leczenia
Nieptodnosci i Wspierania Adopcji ,,Nasz Bocian”



