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I. Opis problemu zdrowotnego

1.1 Problem zdrowotny
Swiatowa Organizacja Zdrowia WHO wpisata nieptodnosé na liste choréb cywilizacyinych.

Zjawisko nieptodnosci nasila sie od kilkudziesieciu lat, bedgc prawdopodobnie naturalng
kansekwencja zmian wspofczesnego swiata. W zwigzku z tym stanowi wazny wieloaspektowy
problem wymagajacy pomocy medycznej, Nieptodnos¢ jest szczegdlng choroba, poniewaz
dotyka mtodych ludzi w okresie ich najwiekszej aktywnaosci, wywiera silnie negatywny wptyw
na funkcjonowanie rodziny, stan emocjonalny pary, jej funkcjonowanie spoteczne
i zawodowe, Bezdzietne pary doswiadczaja znacznie czesciej: depresji, zaburzen w relacjach
spotecznych, nerwic prowadzacych do obnizenia jakosci zycia i zmniejszenia produktywnosci
zawodowej. Nieptodne pary s3 realnie zagrozone rozpadem zwiazku lub rozwodem.

Zjawisko nieptodnodci wystepuje takze w Polsce. Chociaz brak badan populacyjnych
uniemozliwia operowanie doktadnymi danymi, to od kilkudziesieciu lat zauwaza sie
sukcesywne jego nasilanie.

Dlatego pary, ktore majg problem z ptodnoscia, winny uzyskac w petnym zakresie pomoc
medyczng, psychologiczng, spoteczng. Informacje o mozliwosci i sposobie zastosowania
terapii specjalisci powinni przekazywad zainteresowanym w sposob jasny, zrozumiaty,
poniewaz decyzje co do mozliwosci rozrodu przy intensywnym wsparciu medycznym nalezy
podejmowac wyjagtkowo swiadomie.

W 2008 roku Parlament Europejski uznat, ze wszystkie pary maja prawo do leczenia
nieptodnosci. Tymczasem Polska pozostanie niebawem jedynym krajem unijnym, ktéry nie
refunduje leczenia nieptodnosci swoim obywatelom. Na uwage zastuguje fakt, iz rodzina i
macierzynstwo podlegajg szczegdlnej ochronie Padstwa co wynika z przepisu art. 71
Konstytucji RP.

l. 2 Epidemiologia
Obecnie w Polsce okoto 20 % par, czyli juz niemal co pigta para, aby miec dziecko, potrzebuje

specjalistycznej pomocy lekarskiej. Pomoc medycyny jest coraz bardziej skuteczna. Jednak
dostepne, najnowoczesniejsze metody diagnostyki i leczenia sg drogie i niefinansowane przez
Narodowy Fundusz Zdrowia, stgd tylko czesc z nieptodnych par siega po pomoc specjalisty.
W spoteczenstwach krajéw wysokorozwinietych czestosé nieptodnosci jest szacowana na 10-
12% populacji (wg danych Swiatowe] Organizacji Zdrowia - WHQ). W Polsce, pomimo braku
doktadnych badan populacyjnych, odsetek ten jest podobny, a wielko$é populacji dotknietej
problemem nieptodnosci siega okoto 1,2-1,3 min par. Nie mogac uzyska¢ potomstwa w
zamierzonym czasie i wymiarze, pary dotkniete problemem nieptodnosci oczekujg pomocy
medycznej w tym zakresie. Ze wzgledu na duzy zasieg problemu nieptodnosc zostata uznana
przez WHQ za chorobe spoteczng o kodach ICD-10: N46, N97. Gtéwnymi znanymi przyczynami
nieptodnosci s3:
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— po stronie kobiet: nieprawidtowosci zwiagzane z funkcjg jajnika, patologie zwigzane z
jajowodami (niedroznosc, uposledzona funkeja, zrosty okoto jajowodowe), patologie zwigzane
z macicg (miesniaki, polipy, wady budowy, zrosty). Do nieptodnosci zedskiej prowadzg takze:
endometrioza, nosicielstwo chordb zakaznych, pézny wiek decydowania sie na rodzicielstwo,
przyczyny jatrogenne (pooperacyjne, po leczeniu onkologicznym) i genetyczne;

— po stronie mezczyzn: nieprawidtowosci wynikajace z zaburzed hormonalnych, przyczyn
jatrogennych {po leczeniu onkologicznym, przebytych chorobach), genetycznych,
przejawiajgce sie w: zaburzeniu koncentragji, ruchliwosci i budowy plemnikdéw, braku
plemnikdw w nasieniu, zaburzeniu we wspodtzyciu piciowym i ejakulacji.

Wedtug danych zawartych w mapach potrzeb zdrowotnych w zakresie chordb uktadu
moczowo-plciowego kobiet oraz nienowotworowych choréb uktadu ptciowego mezczyzn dla
wojewodztwa dolnoslaskiego, w 20116 roku w wojewodztwie tym zapadalnosé na nieptodnosé
meska wyniosta 136 osob (4,7 os /100 000 mieszkancow) a chorobowosc rejestrowana na
dzien 31 grudnia 2016 r. obliczono na 1475 osob (50,8 os / 100 000 mieszkancow). Za chorych
w tym dniu uznano wszystkich pacjentow zaklasyfikowanych jako nowe przypadki
zachorowania w publicznym systemie opieki zdrowotnej od 2009 roku, i ktorzy nie zmarli do
31.12.2016.
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Wskaznik zapadalnosci rejestrowane] w odniesieniu do zaburzen ptodnosci u kobiet w
wojewodziwie dolnoslgskim wynidst w 2016 roku 1937 oséb (66,7 0s./100 000 mieszkarcow).
Chorobowos¢ rejestrowana na dziend 31 grudnia 2016 r wynosita 18,7 tys (643,5 0s/100 000
mieszkancow). Za chorych w tym dniu uznano wszystkich pacjentow, zaklasyfikowanych jako
nowe przypadki zachorowania w publicznym systemie opieki zdrowotnej od 2009 roku, ktorzy
nie zmarli do 31.12.2016.

W 2016 roku w wojewodztwie dolnoslaskim odnotowano 0,85 tys. hospitalizacji kobiet z
powodu rozpoznan, zakwalifikowanych jako zaburzenia ptodnosci

Nalezy podkresli¢, ze dane uwzglednione w mapach potrzeb zdrowotnych obejmuja jedynie
$wiadczenia realizowane w ramach Narodowego Funduszu Zdrowia, w zwigzku z czym - z
uwagi na brak kompleksowej refundacji diagnostyki i leczenia nieptodnosci, w tym brak
finansowania leczenia metoda zaptodnienia pozaustrojowego - nie obrazujg rzeczywistych
potrzeb w zakresie leczenia nieptodnosci dla regionu. Warto réwniez zwrocic uwage na roznice
pomiedzy zapadalnoscia i zachorowalnoscig kobiet i mezczyzn leczgcych sie z uwagi na
nieptodnosc. Badania naukowe dowodza, ze przyczyny nieptodnosci diagnozuje sie rownie
czesto po stronie mezczyzn, jak i kobiet. Tymczasem z analizy danych map potrzeb
zdrowotnych wynika, ze stosunek chorobowosci rejestrowanej mezczyzn do chorobowosci
rejestrowanej kobiet w wojewodztwie dolnoslgskim wynosi 1:13,

1.3 Obecne postepowanie w omawianym problemie zdrowotnym ze szczegdlnym
uwzglednieniem gwarantowanych swiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow

publicznych

O spotecznym zapotrzebowaniu na programy zdrowotne majgce na celu dofinansowanie
kosztow leczenia oséb dotknietych nieptodnoscig swiadczy skala zainteresowania Narodowym
Programem Leczenia Nieptodnosci Metoda Zaptodnienia Pozaustrojowego, z kidérego w czasie
jego trwania (2013 — 2016) skorzystato ponad 17 tysiecy polskich par, i dzieki ktoremu urodzito
sie juz ponad 8000 dzieci, zas kolejne pary oczekujg potomstwa. Obecnie leczenie nieptodnosci
metodg in vitro nie jest finansowane przez system powszechnych ubezpieczen zdrowotnych,
co zmusza kolejne nieptodne pary do korzystania wytacznie z kosztownego leczenia
komercyjnego. Wysokie koszty leczenia specjalistycznego, jakim s3 metody wspomaganego
rozrodu, sprawiaja, ze mtodzi ludzie rezygnuja z potomstwa lub poszukuja mozliwosci
wsparcia finansowego leczenia. Wspomagane metody s3 czesto jedyng szansg posiadania
potomstwa.

Nieptodnod¢ w rownym stopniu powodujg czynniki meski i zenski. W 1/3 przypadkow
przyczyna nieptodnosci jest nieznana lub lezy po stronie obojga partnerdw. Najczestszymi
przyczynami nieptodnosci 53: niewtasciwa liczba, ruchliwosé lub budowa plemnikow, wady
anatomiczne macicy, problemy hormonalne, niedroinos¢ jajowoddéw, endometrioza,
nieptodnos¢ immunologiczna. Okoto 10% nieptodnych par korzystajacych z technik
wspomaganego rozrodu wykorzystuje gamety lub zarodki od niespokrewnionych dawcow.
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Dotyczy to np. pacjentow z utracong ptodnosdcia m.in. w wyniku zakonczonego leczenia
onkologicznego, wspdtistniejgeych lub przebytych wezesdniej chordb, jak réwniez par, ktore
pomimo zachowane] ptodnosci korzystajg z metod wspomaganego rozrodu z powoddw takich
jak nosicielstwo chordb genetycznych. Na skale nieptodnosci wptywaja rowniez trendy
populacyjne, np. przesuwajacy sie wiek kobiet i mezezyzn decydujgcych sie na urodzenie
dziecka. Plodnosé kobiety w nieco wiekszym stopniu niz ptodnosé mezeczyzn zmnigjsza sie
z czasem, 0siggajac szczyt okoto 25 roku zycia i gwattownie spadajgc po 35 roku zycia.
Czesé przytoczonych wyzej schorzen i nieprawidtowosci mozna wyeliminowal poprzez
leczenie farmakologiczne, zabiegowe oraz techniki rozrodu wspomaganego medycznie.
Do najbardziej skutecznych metod leczenia nieptodnosci zalicza sie:
— zmiana stylu zycia;
— zahiegi chirurgiczne;
— zachowawecze leczenie farmakologiczne;
— proste techniki rozrodu wspomaganego medycznie (inseminacja);
— zaawansowane techniki rozrodu wspomaganego medycznie (ART — Assisted Reproductive
Techniques), w tym:
e zaptodnienie in vitro (In-Vitro Fertilization with Embryo Transfer, IVF-ET);
e mikroiniekcja plemnika do komérki jajowej (Intra-Cytoplasmic Sperm Injection, ICSI};
e mikroiniekcja z uzyciem plemnikéw uzyskanych podczas biopsji najadrza (ICSI-PESA)
lub jadra (ICSI-TESA);
e transfer zarodka w ramach dawstwa innego niz partnerskie (tzw. adopcja zarodka
przekazanego anonimowo przez inng pare).
Ministerstwo Zdrowia przekazato , iz w 2020 r. w Polsce w procedurze in vitro wykorzystano
prawie 33 tys. zarodkéw. Natomiast w roku 2021 w Polsce w procedurze in vitro
wykorzystano 32 878 zarodkéw .

Il. Cele programu

Il. 1 Cel gtéwny

Poprawa trenddw demograficznych w populacji powiatu kiodzkiego w tym zwiekszenie
swiadomosci zdrowotnej i poprawa dostepu dla mieszkancow powiatu ktodzkiego do ustug
medycznych w zakresie leczenia nieptodnosci.

Celem gtéwnym Programu jest zapewnienie w latach 2023-2025 mieszkaricom powiatu
ktodzkiego dostepu do procedury zaptodnienia pozaustrojowego, u ktérych zdiagnozowana
zostata nieptodnosé, poprzez wsparcie finansowe procesu leczenia.

II.2 Cele szczegdtowe

1. QOgraniczenie zjawiska nieptodnosci metodami zaptodnienia pozaustrojowego w oparciu

0 obowigzujace standardy postepowania i procedury medyczne.
2. Zwiekszenie prawdopodobienstwa uzyskania potomstwa u par, u ktorych stwierdzono
nieptodnos¢ i wyczerpaty sie inne dostepne metody jej leczenia.

Strona | 5

Id: 60206C59-08A 1-488C-8283-C307064672132. Podpisany Strona 6



3, Zwiekszenie prawdopodobienstwa uzyskania potomstwa u kohiet, u ktorych z powodu
choroby nowotworowej nalezy zastosowac terapie gonadotoksyczna.

4. Obnizenie kosztdw ponoszonych przez pacjentdw.

5. Zwiekszenie Swiadomosci zdrowotne] w zakresie problemdw ptodnosci, mozliwosci
zapobiegania i leczeniu nieptodnosci.

Program okresla nastepujgce cele szczegbtowe:

1. obnizenie wskaznika bezdzietnosci par spetniajacych kryteria do programu wsrod

mieszkancow powiatu ktodzkiego,

2. zwiekszenie 0 20 % skutecznosci leczenia par zgtoszonych do programu z zastosowaniem

metody zaptodnienia pozaustrojowego, u ktorych stwierdzono nieptodnosc oraz wyczerpane

zostaty inne dostepne metody jej leczenia.

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

I1.3 Mierniki efektywnosci odpowiadajace celom programu

Biorgc pod uwage srednig skutecznos¢ zabiegu zaptodnienia pozaustrojowego i procedur
wspomaganego rozrodu wynoszgca zgodnie z danymi Ministerstwa Zdrowia oraz z raportami
Sekgji Ptodnosci i Nieptodnosci Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego:

e dla grupy pacjentow korzystajacych z zaptodnienia pozaustrojowego z wykorzystaniem
wtasnych gamet (dawstwo partnerskie) lub nasienia anonimowego dawcy (dawstwo inne niz
partnerskie) ok. 20-40% na jeden cykl zakonczony transferem zarodka;

» dla grupy pacjentow korzystajacych z zaptodnienia pozaustrojowego z wykorzystaniem
komorki jajowej anonimowej dawczyni (dawstwo inne niz partnerskie) ok. 30-40% na jeden
cykl zakonczony transferem zarodka;

« dla grupy pacjentow korzystajgcych z procedur wspomaganego rozrodu tj. adopcja zarodka
(dawstwo inne niz partnerskie) ok. 32% na jeden cykl rownoznaczny z transferem zarodka.

Podejmujgc szacunki populacyjne dotyczgce liczby mieszkancow powiatu kiodzkiego
wymagajacych podjecia leczenia metodg zaptodnienia pozaustrojowego | metodami
wspomaganego rozrodu, przewidywanym miernikiem efektywnosci Programu powinno by¢
uzyskanie wyniku pozytywnego, to jest cigzy:

a) u co najmniej 25 procent par zakwalifikowanych do programu zaptodnienia
pozaustrojowego z wykorzystaniem wilasnych gamet ( dawstwo partnerskie) lub z
wykorzystaniem nasienia dawcy { dawstwo inne niz partnerskie),

b) u co najmniej 30 procent par zakwalifikowanych do programu zaptodnienia
pozaustrojowego z wykorzystaniem komérek jajowych dawczyni { dawstwo inne niz
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partnerskie),
¢) u co najmniej 20 procent par zakwalifikowanych do programu adopcji zarodka { dawstwo
inne niz partnerskie).

. Charakterystyka populacji docelowej

l1l.1 Populacja docelowa
Do oszacowan wielkosci populacji docelowej kwalifikujacej sie do programu, wykorzystano

szacunki wielkosci populacji polskiej, wymagajacej leczenia metodami IVF/ICSI {okoto 25-30
tys. par rocznie), oszacowane] na podstawie danych epidemiologicznych z innych krajow
europejskich (Czechy, kraje skandynawskie).

Wedtug analiz medycznych, najwyisza ptodnosc przypada miedzy 20 a 24 rokiem zycia,
Wraz z wiekiem spada, osiagajac wartosci bliskie zeru ok. 42. roku zycia kobiety. Za wiek
graniczny dotyczacy wspomagania srodkami publicznymi procedur rozrodu uwaza sie wiek 40
lat kobiety.

Powiat ktodzki ma 154 127 mieszkancow, z czego 51,8% stanowig kobiety, a 48,2% mezczyini.
W latach 2002-2021 liczba mieszkancow zmalata 0 9,4%.
Wiecej: https://www.polskawliczbach.pl/powiat_klodzki

Populacja osob w wieku 20-40 lata w powiecie ktodzkim wynosi 38 796 0sdb ok 4 600 osob
moze mie¢ problem z ptodnoscia.

Analizujgc dane - okoto 50% par decyduje sie na interwencje, a leczenia metodg IVF/ICSI
mozna zastosowac tylko u ok. 2- 5% przypadkéw zdiagnozowanej nieptodnosci. Liczba par
objetych leczeniem moze wynosié ok. 14-35. Zaktada sie objecie programem do 7 par rocznie.

111.2 Kryteria kwalifikacji do udziatu oraz kryteria wylaczenia z Programu
Kryteria kwalifikacji do udziatu:
1) zamieszkanie na terenie powiatu ktodzkiego przez co najmnigj rok i rozliczanie podatku we

wiasciwym dla powiatu urzedzie skarbowym;

2) wiek kobiety w przedziale 20-40 lat wedtug rocznika urodzenia;

3) niemozliwosc zrealizowania planow rozrodczych przez ponad rok metoda naturalng;

4} spetnienie przez pare ustawowych warunkéw podjecia terapii metodg zaptodnienia
pozaustrojowego w ramach dawstwa partnerskiego lub innego niz partnerskie lub
przystapienie do procedury dawstwa zarodka.

5) pozostawanie w zwigzku matzedskim lub partnerskim;

Do leczenia metodga zaptodnienia pozaustrojowego pary bedg kwalifikowane przez Realizatora
Programu, zgodnie z wytycznymi Polskiego Towarzystwa Medycyny Rozrodu
i Embriologii i warunkami ustawy z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu nieptodnoscl.

Wymagane bedzie ztozenie informacji o przeprowadzeniu leczenia nizszego rzedu
lub diagnostycznego potwierdzajgcego bezposrednie wskazanie do leczenia metodami
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rozrodu wspomaganego medycznie | udokumentowanie tego faktu w prowadzonej

dokumentacji medycznej u realizatora programu.

Rekrutacja pacjentdw bedzie prowadzona w lokalizacji realizatora/-dw programu. W ramach

kampanii informacyjnej podjete zostang przez Urzad Starostwa Powiatowego w Kiodzku

dziatania majace na celu dotarcie z wiasciwg informacjg na jego temat do potencjalnych
beneficjentdw. W toku realizacji powyzszego wykorzystane zostang lokalne media, strona
internetowa oraz biuletyn informacji publicznej (BIP).

Kryteria wykluczenia:

1) pary, ktére skorzystaty z trzech procedur w programie;

2) osaoby, ktore nie spetniajg ustawowych warunkow kwalifikacji i podjecia leczenia metoda
zaptodnienia pozaustrojowego w ramach dawstwa partnerskiego lub innego niz
partnerskie lub procedury dawstwa zarodka;

3) osoby, ktore nie zamieszkujg na terenie powiatu ktodzkiego;

4} osoby, ktére sg beneficjentami podobnego programu, finansowanego ze Ssrodkow
publicznych;

5) dla par przystepujacych do procedury zaptodnienia pozaustrojowego w ramach dawstwa
partnerskiego:

a) potencjalne ryzyko braku prawidtowe] odpowiedzi na stymulacje jajeczkowania:
hormon folikulotropowy (FSH) powyzej 15 mU/mL w 2-3 dniu cyklu lub hormon
antymullerowski {AMH) ponizej 0,5 ng/m,

b) nawracajgce utraty cigz w tym samym zwigzku (wiecej niz trzy udokumentowane
poronienia),

c) brak macicy,

d) nieodpowiednia odpowied? na prawidlowo przeprowadzong stymulacje
jajeczkowania, czego wyrazem byt brak pozyskania komdorek jajowych w dwodch cyklach
stymulacji,

e) wady macicy bezwzglednie uniemozliwiajace donoszenie cigzy,

6) dla par przystepujacych do procedury zaptodnienia pozaustrojowego w ramach dawstwa
innego niz partnerskie (dawstwo meskich komarek rozrodczych):

a) potencjalne ryzyko braku prawidtowe] 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,

b) brak macicy,

¢) nieodpowiednia odpowied?z na prawidtowo przeprowadzong stymulacje
jajeczkowania, czego wyrazem byt brak pozyskania komarek jajowych w dwdch cyklach
stymulacji,

d} wady macicy bezwzglednie uniemozliwiajace donoszenie cigzy,

e) negatywna opinia zespotu konsultacyjnego, powotanego przez realizatora, w ktérego
sktad powinien wejsc przynajmniej jeden psycholog z praktyka w psychologii leczenia
nieptodnosci, konsultujacy pare na okolicznos¢ gotowoscl  rodzicielstwa
niegenetycznego,
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7) dla par przystepujacych do procedury zaptodnienia pozaustrojowego w ramach dawstwa
innego niz partnerskie {dawstwo zedskich komdrek rozrodczych) lub do procedury adopcji
zarodka:

a} wady macicy bezwzglednie uniemozliwiajgce donoszenie cigiy,

b) brak macicy,

¢) negatywna opinia zespotu konsultacyjnego, powotanego przez realizatora, w kitdrego
sktad powinien wejs¢ przynajmniej jeden psycholog z praktyka w psychologii leczenia
nieptodnosci, oferujacy konsultacje przygotowujgce pare na okolicznos¢ rodzicielstwa
niegenetycznego.

IIL.3 Planowane interwencje
W ramach Programu para ma prawo skorzystaé trzykrotnie ze zindywidualizowanej

procedury wspomaganego rozrodu. Kolejny cykl pobrania i zaptodnienia komérki jajowej nie
moze by¢ wykonany bez wykorzystania wszystkich wczesniej uzyskanych i przechowywanych
zarodkow.

Warunkiem uzyskania dofinansowania do procedury jest zakwalifikowanie pary do Programu
przez realizatora.

Interwencje podejmowane w ramach Programu {w zaleznosci od sytuacji klinicznej pary):

1. Procedura zapfodnienia pozaustrojowego z wykorzystaniem wiasnych gamet pary
(dawstwo partnerskie} lub z wykorzystaniem nasienia dawcy (dawstwo inne niz partnerskie)
powinna objaé przeprowadzenie przynajmniej nastepujgcych elementdow:

1} przeprowadzenie kwalifikacji pary i wykonanie wymaganych ustawowo badan,

2} stymulacje mnogiego jajeczkowania i nadzorowanie jej przebiegu,

3} wykonanie punkcji pecherzykéw jajnikowych,

4) znieczulenie ogdine podczas punkgji,

5} pozaustrojowe zaptodnienie i nadzor nad rozwojem zarodkéw in vitro,

6) transfer zarodkow do jamy macicy w cyklu Swiezym, jesli sytuacgja kliniczna pacjentki na to
pozwala w ocenie lekarza prowadzgcego,

7} zamrozenie zarodkow z zachowanym potencjatem rozwojowym i ich przechowywanie w
celu poiniejszego wykorzystania przez pare w kolejnych cyklach;

2. Procedura zaptodnienia pozaustrojowego z wykorzystaniem zerskich komérek
rozrodczych

od anonimowej dawczyni (dawstwo inne niz partnerskie) powinna objaé przeprowadzenie
przynajmniej nastepujgcych elementow:

1) przeprowadzenie kwalifikacji pary i wykonanie wymaganych ustawowo badan,

2} przygotowanie biorczyni do transferu zarodka lub zarodkéw,

3) pozaustrojowe zaptodnienie komarek jajowych od anonimowej dawczyni i nadzor nad
rozwojem zarodkow in vitro,

4) transfer zarodkéw do jamy macicy w cyklu $wiezym, jesli sytuacja kliniczna pacjentki na to
pozwala w ocenie lekarza prowadzacego,
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5) zamrozenie zarodkdw z zachowanym potencjatem rozwojowym i ich przechowywanie w
celu poiniejszego wykorzystania przez pare w kolejnych cyklach.

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

1) przeprowadzenie kwalifikacji pary i wykonanie wymaganych badan,

2} przygotowanie biorczyni do transferu zarodka lub zarodkoéw,

3} przygotowanie zarodkdw i ich transfer do jamy macicy.

Zgodnie z ustawg z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu nieptodnosci (Dz. U. z 2020 r. poz. 442),
w przypadku zaptodnienia pozaustrojowego dopuszcza sie zaptodnienie nie wiecej niz szesciu
zenskich komarek rozrodczych, chyba ze ukoriczenie przez biorczynie 35 r.z. lub wskazania
medyczne wynikajgce z choroby wspdtistniejgcej z nieptodnoscia lub  dwukrotnego
wczesniejszego leczenia metody zaptodnienia pozaustrojowego uzasadniajg zaptodnienie
wiekszej ich liczby.

Zgodnie z rekomendacjami u mtodych pacjentek (<35 r.z.) dopuszczalny jest transfer do jamy
macicy jednego zarodka (PTMRIE/PTG 2018, ASRM/SART 2021A), a u pacjentek starszych —
maksymalnie dwoch zarodkéw (PTMRIE/PTG 2018).

U kobiet ze zmniejszong szansg na uzyskanie cigzy (nieoptymalne wyniki embriologiczne,
uprzednie niepowodzenia implantacji) mozliwe jest przeniesienie dwéch zarodkdw takze u
pacjentek ponizej 35 roku zycia (PTMRIE/PTG 2018). Istnieje coraz wiecej dowodow na lepsze
wyniki w cigzy, do ktorej doszto w wyniku zabiegu in vitro przy uzyciu zamrozonych zarodkow,
niz w przypadku transferu swiezych zarodkdow do macicy. Te dane wspierajg polityke transferu
pojedynczego zarodka w przypadku kobiet z dobrymi rokowaniami (SOGC 2014).

Zgodnie z wytycznymi ASRM/SART 2021B zaleca sie oferowanie kriokonserwacji oocytéw,
gdy wystepuje nieprzewidziany brak plemnikow w dniu pobrania lub che¢ ograniczenia liczby
zaptodnionych zarodkow. Zaleca sie poinformowanie biorczyni, ze uzycie oocytow dawcy
wczesniej poddanych kriokonserwacji jest rozsadna opcja w pordwnaniu z uzyciem swiezych
oocytow dawcy.

Eksperci wskazuja, ze w ramach leczenia in vitro zasadne jest zamrazanie oocytow, m.in. w
przypadku, gdy dana para nie wyraza zgody na mrozenie zarodkow,

Leczenie nieptodnosci powinno byé uzupetnione udzielaniem pacjentom porad, obejmujacych
m.in.: kwestie ryzyka okotoporodowego wynikajgcego 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, mozliwosé
przedyskutowania watpliwosci w celu podjecia swiadomej 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 wptyngé na zdrowie reprodukcyjne {np. wiek, BMI,
palenie tytoniu, spozywanie alkoholu itp.) (ESHRE 2015, ACOG/ASRM 2014, SOGC 2014, NICE
2013).
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1.4 Sposob udzielania $wiadczen zdrowotnych w ramach programu polityki zdrowotnej
Swiadczenia w ramach programu beda realizowane w wybranym w drodze konkursu

podmiocie leczniczym. Dostepnosé do swiadczen finansowanych w ramach programu musi
by¢ zapewniona przez Realizatora wytonionego w drodze konkursu przez 6 dni
w tygodniu, z zapewnieniem nadzoru embriologicznego nad laboratorium przez 7 dni
w tygodniu oraz moiliwoscig zrealizowania $wiadczen w trybie weekendowym (dyzurnym),
jesli sytuacja kliniczna bedzie tego wymagata. Realizator Programu ma obowiazek zapewnic
pacjentom mozliwos¢ rejestracji telefoniczne] lub elektronicznej, kontakt telefoniczny
z personelem medycznym przez 7 dni w tygodniu/24 godziny na dobe w przypadku powiktan
pozabiegowych, Program realizowany bedzie przez wykwalifikowany personel, W trakcie
trwania programu pacjentom zostang zapewnione warunki komfortu psychicznego.
Do pokrycia kosztéw zwigzanych z przechowywaniem zarodkéw oraz kriotransferow
zobligowany bedzie pacjent.

1.5 Sposéb zakoriczenia udziatu w programie polityki zdrowotnej

e Po skorzystaniu z programu {po kazdej interwencji-podejéciu) para zostanie poproszona
o wypetnienie ankiety, ktérej wyniki postuza do ewaluacji programu;

s Kobhieta ciezarna po leczeniu nieptodnosci zachowuje prawo do sprawowania opieki
w ramach powszechnie dostepnego systemu opieki perinatalnej;

e W przypadku rezygnacji i niedckorczenia catkowitej procedury z przyczyn
niemedycznych, para finansuje otrzymane swiadczenia z wtasnych srodkdow;

e Okres i warunki przechowywania zarodkdw beda zgodne z zapisami ustawy o leczeniu
nieptodnosci;

e Uczestnikom programu przystuguje prawo rezygnacji z programu na kazdym jego etapie
realizacji.

IV. Organizacja programu

IV.1 Czesci skladowe, etapy i dziatania podejmowane w ramach etapdéw
1. opracowanie projektu programu polityki zdrowotnej;

2. zaopiniowanie programu przez Agencje Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji;

3. uchwalenie programu przez Rade Powiatu Ktodzkiego;

4, przygotowanie i przeprowadzenie procedury konkursowej oraz rozstrzygniecie konkursu
na realizatora wytonienie realizujacych program podmiotow leczniczych;

nawigzanie wspétpracy i zawarcie uméw z Realizatorem/ami programu;

@

udzielanie swiadczen zdrowotnych przez realizatora/ow programu zgodnie z zawartymi

umowami;

7. analiza jakosci udzielanych swiadczen na podstawie wynikéw ankiety satysfakeji
uczestnikow;

8. ocena efektywnosci programu na podstawie analizy wskazanych miernikow efektywnosci;
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9, przygotowanie raportu koncowego z realizacji programu polityki zdrowotnej.
10. ewaluacja;

Na stronie internetowej powiatu ktodzkiego zostanie umieszczona informacja o rozpoczeciu
oraz zasadach uczestnictwa w Programie. Placdwka wytoniona w konkursie zorganizowanym
przez Starostwo Powiatowe w Ktodzku (realizator/realizatorzy) prowadzi¢ bedzie rekrutacje
i kwalifikacje par w swoje]j siedzibie. Promocyjne informacje dotyczace realizacji programu
beda udostepniane réwniez za pomocg udostepnianiu informacji w mediach
spotecznosciowych.

Rozliczenie realizacji zadania odbywac sie bedzie w sposdb i na warunkach okreslonych w
zawartej umowe z realizatorem.

IV.2 Warunki realizacji Programu dotyczace personelu, wyposazenia i warunkdw lokalowych
Kompetencje/warunki niezbedne do realizacji programu

1) Realizacja Programu prowadzona bedzie w specjalistycznym osrodku spetniajacym
wymogi Ustawy o leczeniu nieptodnosci, w tym dysponuje wykwalifikowana,
doswiadczong kadrg oraz odpowiednim zapleczem sprzetowym i infrastruktura.
Realizator Programu musi spetniac nastepujgce wymagania formalne:

1} Kierownik jednostki lub komérki organizacyjnej podmiotu leczniczego udzielajgcego
swiadczern  polegajgcych  na  leczeniu  nieptodnosci  metodami  zaptodnienia
pozaustrojowego powinien:

» posiadaé tytut specjalisty w dziedzinie ginekologii i potoznictwa; optymalnie specjalisty
w zakresie endokrynologii ginekologicznej i rozrodczosci;

o legitymowaé sie udokumentowanym doswiadczeniem w zakresie stosowania
zaawansowanych metod wspomaganego rozrodu;

2} Personel podmiotu leczniczego udzielajgcego swiadczen polegajacych na leczeniu
nieptodnosci powinien sktadac sie z:

» co najmniej 2 lekarzy posiadajacych specjalizacje w zakresie ginekologii i potoznictwa;

* co najmnigj 2 lekarzy, analitykow, diagnostéw laboratoryjnych lub biologdow
legitymujgcych  sie  udokumentowanym dodwiadczeniem w  zakresie stosowania
zaawansowanych metod wspomagania rozrodu; w tym posiadajgcych certyfikat PTMRIE
lub ESHRE potwierdzajgcy kompetencje;

» specjalisty anestezjologa;

» psychologa;

o odpowiedniej liczby sredniego personelu medycznego (pielegniarek/potoznych,
rejestratorek medycznych), zapewniajgcej wtasciwg realizacje procesu leczenia.

3) Podmiot leczniczy udzielajacy swiadczenn polegajgcych na leczeniu nieptodnosci
powinien posiadac:

* wydzielong rejestracje oraz archiwum;

» gabinet ginekologiczny;
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* wydzielong czes$c biotechnologiczng w ktorej stosowane s3a standardy zgodne z
rekomendacjami oraz cbowiazuje system kontroli jakosci;
* sale zabiegowg z wyposazeniem anestezjologicznym umozliwiajgcym pobieranie gamet
oraz transfer zarodkdw;
* sale dziennego pobytu;
* wydzielone laboratorium zaptodnienia pozaustrojowego wyposazone w niezbedny
sprzet, oddzielone sluzg od pozostatych pomieszczen;
» wydzielone laboratorium kriogeniczne;
* bank gamet i zarodkdw;
* uktad pomieszczen powinien zapewniaé optymalng komunikacje oraz bezkolizyjnosé¢ w
zakresie petnionych funkgji.
4) Podmiot leczniczy udzielajacy swiadczerd polegajgcych na leczeniu nieptodnosci
powinien by¢ wyposazony w nastepujaca aparature medyczna:
* ultrasonograf wyposazony w glowice przezpochwows oraz prowadnice do punkgji
pecherzykow jajnikowych;
s co najmniej 2 inkubatory CO 2;
» komore laminarng zapewniajgca temperature blatu 370C;
» |lupe stereoskopowa oraz mikroskop odwrocony, wyposazone w ptyty grzejne ze stata
temperatura 370C;
* mikroskop odwrécony z kontrastem modulacyjnym, wyposazony w petny osprzet do
mikromanipulagji, z torem wizyjnym oraz plyta grzejna;
» mozliwosc wykonania witryfikacji zarodkow lub posiadanie urzadzenia do sterowanego
komputerowo mrozenia zarodkow;
* wysokie] jakosci pojemniki do dtugotrwatego przechowywania w ciektym azocie
zamrozonych zarodkdow;
* prowadzenie archiwizacji elektronicznej danych klinicznych oraz embriologicznych;
* awaryjne zrodta zasilania do inkubatorow CO 2 oraz urzadzen kriogenicznych;
* UPS {ang. Uninterruptible Power Supply) do urzadzen pracujacych w ruchu ciggtym;

2) Dane medyczne uczestnikow beda chronione zgodnie z obowigzujaca ustaws;

3) Realizator zobowigzany bedzie do prowadzenia systematycznego monitoringu realizacji
Programu i sporzadzania comiesiecznego raportu zawierajgcego dane (liczba wykonanych
interwencji, liczba uczestnikdw, liczba uzyskanych cigz) oraz regularnie zbierane
i analizowane informacje zwigzane z wszelkimi aspektami realizacji programu.

Whytonieniw trybie konkursu realizatorzy beda zobowigzani realizowad niniejszy Program przy
wykorzystaniu wtasnego personelu medycznego i nie wplynie to w zaden sposéb na
ewentualne swiadczenia zdrowotne wykonywane w ramach NFZ.

Minister wilasciwy do spraw zdrowia prowadzi wykaz centréw leczenia nieptodnosci
i publikuje go na biezgco poprzez publikacje na stronie internetowej urzedu obstugujacego
Ministra Zdrowia.
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Realizatorami programu zgodnie z warunkami ustawowymi moga byc¢ osrodki medycznie
wspomagane]j prokreacjii/lub centra leczenia nieptodnosci wpisane przez Ministra Zdrowia do
rejestru iflub znajdujgce sie w ww. wykazie, spetniajgce warunki okreslone przepisami Ustawy
o leczeniu nieptodnosé.

Ponadto realizator/rzy zobowigzani sg do:

1. Udokumentowania stosowanych standardéw i rekomendacji Polskiego Towarzystwa
Ginekologicznego oraz Polskiego Towarzystwa Medycyny Rozrodu i Embriologii.

2. Raportowania wynikdw leczenia metodg zaptodnienia pozaustrojowego do Europen
Society for Human Reproduction and Embrylogy (ESHRE) w ramach Programu EIM -
Europen IVF Monitoring.

3, Udokumentowania wspotpracy z psychologiem posiadajgcym praktyke w dziedzinie
psychologii leczenia nieptodnosci na terenie prowadzonej przez Realizatora
dziatalnosci.

IV.3 Dowody skutecznosci planowanych dziatan

Zatozenia Programu w zakresie klinicznym pozostaja w zgodzie z ustawa o leczeniu
nieptodnosci z dnia 25 czerwca 2015 r., 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 skutkdw. Interwencje i procedury ujete w Programie s3 zgodne
z rekomendacjami dotyczgcymi diagnostyki i leczenia nieptodnosci Polskiego Towarzystwa
Medycyny Rozrodu i Embriologii.

IV.4 Bezpieczenstwo planowanych interwencji
Na kazdym etapie programu — realizacji i podejmowanych interwencji aktywny bedzie system

monitoringu i ewaluacji umozliwiajacy zmiane planowanych dziatan 1 interwencji
w przypadku zaistnienia wymagajgcych tego okolicznosci. W zwiazku z obowiazkiem ochrony
danych osobowych dane uczestnikow beda podlegaty ochronie, zgodnie z ustawg z dnia 10
maja 2018 r. o ochronie danych osobowych oraz rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych
w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich
danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE. W przypadku realizacji programu i koniecznosci
raportowania postepdéw, dane uczesinikdw beda kodowane wg wczesniej ustalonego
schematu.

Realizator (lub realizatorzy) Programu jest zobowigzany prowadzi¢ wymagang przepisami
dokumentacje medyczng, zapewni¢ bezpieczenstwo planowanych interwencji pod wzgledem
zgodnosci ze sztukg lekarska, jak réwniez w zakresie poszanowania praw pacjenta,
w szczegblnosci w odniesieniu do ochrony danych osobowych i tajemnicy medyczne;.
Interwencje beds zgodne z aktualng wiedza naukows, sprawdzone klinicznie. Prowadzone
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w ramach Programu dziatania musza odbywaé sie z poszanowaniem godnosci jego
uczestnikéw i zachowaniem prawa do intymnosci.

Swiadczenia i procedury ujete w Programie beda przeprowadzane w pomieszczeniach
spefniajgcych wymagania wynikajgce z obowigzujgcych przepisdw prawa.

V. Monitoring i ewaluacja

V.1 Monitorowanie

a) Ocena zgfaszalnosci do programu

Realizator zobowigzany zostanie do przygotowania miesiecznych informacji o stanie realizacji
Programu - na podstawie sprawozdania dokonana zostanie ocena zgtaszalnosci i efektywnosci
prowadzonych w ramach programu dziaftan poprzez analize:

1) liczby zgtaszajgcych sig do Programu par;

2) liczby zakwalifikowanych i niezakwalifikowanych do Programu par;

3) liczby procedur zaptodnienia pozaustrojowego wykonanych w ramach programu

4) liczby ciaz;

5) liczby zywych urodzen;

6) liczby wynikow negatywnych przeprowadzonej procedury oraz przyczyn braku cigzy.

b) Ocena jakosci swiadeczed w programie

1) Poprawa wskaznika satysfakcji pacjentdw z procedur przeprowadzonych w programie,
mierzona przed i po zakonczeniu procedur
- Wypetnienie ankiet oceniajacych zadowolenie z uczestnictwa w programie oraz okreslajacej
poziom $wiadczonych ustug .

V.2 Ewaluacja
Qcena efektywnosci programu nastapi po zakerczeniu — coroczna oraz kocowa prowadzona

poprzez analize:

1) liczby cigz;
2) liczby zywych urodzen;
3) liczby wynikdw negatywnych przeprowadzonej procedury oraz przyczyn braku cigzy.

VI. Koszty

VI.1 Koszt jednostkowy

Przyjmuje sie, ze koszt catej, jednej procedury zaptodnienia pozaustrojowego wynosi srednio
od 7 000-15 00C zt, natomiast koszt jednej procedury dawstwa zarodka (adopcji zarodka)
wynosi 2 000-5 000 zt.

Zaktada sie, ze Program aobejmie:
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A. dofinansowanie w wysokosci do 80 % kosztow leczenia (nie wiecej niz 15 000 zt dla trzech
procedur} do czesci klinicznej i biotechnologicznej przy maksymalnie trzech petnych
procedurach zaptodnienia pozaustrojowego w ramach dawstwa partnerskiego;

B. dofinansowanie w wysokosci do 80 % kosztow leczenia (nie wiecej niz 15 000 zt dla trzech
procedur) do czesci klinicznej i biotechnologicznej przy maksymalnie trzech petnych
procedurach zaptodnienia pozaustrojowego w ramach dawstwa innego niz partnerskie (z
wykorzystaniem zerskich lub meskich komarek rozrodczych);

C. dofinansowanie w wysokosci do 80 % kosztow leczenia (nie wiecej niz 15 000 zt dla trzech
procedur) 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 dawcdw.

V1.2 Koszt catkowity

Szacowany koszt realizacji programu wynosi do 75 000 zt rocznie, tacznie 225 000 zt w trakcie
catego okresu trwania programu.

Ponadto w ramach 3 letniego Programu wyszczegolniono:

a) akcje informacyjng- 3 000 1,

b) ewaluacja i monitoring- 18 000 zt podczas realizacji programu.

Podsumowujac catkowity koszt programu wynosi 246 000 zt.

W przypadku zwiekszenia lub zmniejszenia zaktadanych wydatkéw, dostepne srodki beda
wplywaty na zmniejszenie lub zwiekszenie populacji, ktéra moze zostac objeta programem.
Program zaktada 3 letni okres realizacji. Jezeli w trakcie programu powiat ktodzki zmieni
poziom finansowania lub tez zmienig sie koszty sktadowych w planowanych interwencjach,
automatycznie wptynie to na liczbe uczestnikow programu,

Przy realizacji Programu zatozono liczbe do 3 procedur dla kazdej pary zaptodnienia
pozaustrojowego, uwzgledniajagc dostepne zasoby finansowe. Oszacowane koszty
monitoringu i ewaluacji oraz koszty koordynacji Programu (raportowanie, sprawozdawczos¢)
uwzglednione sg w budiecie Wydziatu Zarzadzania Kryzysowego, Bezpieczenstwa i Polityki
Zdrowotnej Starostwa Powiatowego w Klodzku. Zaplanowane przez realizatora (lub
realizatoréw) szczegotowe wydatki zostang zweryfikowane podczas oceny oferty {lub ofert)
przez powiat ktodzki. Realizator {lub realizatorzy) przygotuje szczegotowy budzet na etapie
oferty sktadanej do konkursu na realizacje programu.

V1.3 Zrédta finansowania

Program w zakresie wskazanych zadan i kosztorysu zostanie sfinansowany catkowicie
ze Srodkdéw powiatu ktodzkiego.
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Uzasadnienie

Wskazane jest zapewnienie mieszkancom powiatu klodzkiego, uktorvch stwierdzono nieptodnose,
mozliwosci skorzystania z dofinansowania do procedury zaplodnienia pozaustrojowego. Wysoki koszt
przcdmiotowcgo zabicgu czyni go nicdostgpnym dla wickszosdei potrzcbujacych par, w przyvpadku ktorvch
zastosowanie innvch metod nie rokuje ciazv. Zardowno korzvéct kliniczne stosowania metod rozrodu
wspomaganego medveznie, jak rdwniez konsekwengje ekonomiczno-spoleczne finansowania przedmiotowych
swiadczen  zdrowotnych zc  $rodkdw  publicznveh, wobliczu  obscrwowanveh oraz  prognozowanyvch
negatvwnych zmian demograficznych zwigzanvch ze starzeniem si¢ spoleczenstwa oraz ujemnym przyrostem
naturalnym, atakze coraz wieksza liczba par borvkajacvch sie z problemem nieplodnosci, sg wymiernym
wyznacznikicm kicrunku tcgo dzialania. Opracowany program politvki zdrowotngj pn. ..Leczenic nicplodnosei
mctodg zaplodnicnia pozaustrojowego in vitro dla micszkancdw Powiatu Klodzkicgo w latach 2023-20257
stanowi odpowiedz na zglaszane potrzeby mieszkancow. Program bedzie finansowany ze srodkow budzetu
powiatu klodzkicgo.

W zwiazku z powyzszvm, uznajc si¢ za zasadne przedstawicnic projcktu ninicjszcj uchwaly.

Przewodniczacy Rady Powiatu Klodzkiego

Zbigniew Lopusiewicz
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