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1. Opis problemu zdrowotnego
1.1. Problem zdrowotny

Zjawisko nieptodnosci nasila sie od kilkudziesieciu lat, bedgc prawdopodobnie naturalng
konsekwencjg zmian wspdtczesnego Swiata i stanowi wazny wieloaspektowy problem wymagajacy
pomocy medycznej. Nieptodno$¢ jest szczegdlng chorobg, poniewaz dotyka dwojga 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 niemoznosé zajscia w cigze po roku utrzymywania regularnych
stosunkow ptciowych w celach koncepcyjnych. Nieptodne pary powinny uzyskaé nalezytg 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 beda w
stanie podejmowac swiadome decyzje uwzgledniajace ich przyszte mozliwosci rozrodu.

Oczekiwanym efektem programu bedzie zwiekszenie liczby urodzen dzieci o liczbe dzieci urodzonych

w wyniku programu.
1.2. Epidemiologia

Ocenia sie, ze 60-80 min par na swiecie (wg danych WHO) dotknietych jest stale lub okresowo
problemem nieptodnosci. W spoteczeristwach krajéw wysoko rozwinietych czestos¢ nieptodnosci jest
szacowana na 10-12% populacji. W Polsce, pomimo braku doktadnych badan populacyjnych, odsetek
ten jest podobny, a wielkos$¢ populacji dotknietej problemem nieptodnosci, zgodnie z informacjami
Polskiego Towarzystwa Medycyny Rozrodu i Embriologii (PTMRIE 2018), siega okoto 1,2-1,5 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 nieptodnos¢ zostata uznana przez Swiatowa Organizacje Zdrowia
(WHO) za chorobe spoteczng o kodach ICD-10: N46, N97.

1.3. Populacja podlegajaca jednostce samorzadu terytorialnego i populacja kwalifikujaca sie do

witaczenia do programu

Wielko$¢ populacji polskiej, wymagajgcej leczenia metodami IVF/ICSI wynosi okoto 23-25 tys. par
rocznie. Wedtug danych z innych krajéw i regiondw (Czechy, Skandynawia), szacuje sie ze
zapotrzebowanie na leczenie IVF/ICSI wynosi 800-1000 cykli/mIn mieszkarcow.

W Polsce nie prowadzono badan epidemiologicznych na szerokg skale, dlatego tez w okresleniu
czestosci nieptodnosci musimy postugiwaé sie danymi szacunkowymi. Wedtug réznych zrédet problem
nieptodnosci dotyczy 10-12% populacji. Mozna zatem przyja¢, ze problem ten moze dotyczy¢
populacji Warszawy w analogicznych proporcjach.

Odnoszac ten schemat do populacji kobiet w wieku 25-40 r.z. zamieszkatych w Warszawie, wynoszacej

ok. 250 tys. oséb, wielkos$¢ nieptodnej populacji warszawskiej oszacowano na okoto 25 tys. par.
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Natomiast wielko$¢ populacji wymagajacej leczenia metodami IVF/ICSI oszacowano na okoto 2,5 tys.
(10% nieptodnych par). Powyisze szacunki oparto na danych Urzedu Statystycznego w Warszawie.

Mozliwosc¢ skorzystania z programu bedg miaty pary zamieszkate w Warszawie przynajmniej od 2 lat
oraz kobiety zamieszkate w Warszawie przynajmniej od 2 lat w przypadku terapii gonadotoksyczne;j.

1.4. Obecne postepowanie w omawianym problemie zdrowotnym ze szczegélnym
uwzglednieniem gwarantowanych swiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze

srodkéw publicznych

Zdecydowana wiekszos¢ par zachodzi w cigze spontanicznie bez koniecznosci udziatu czynnika

medycznego. Regularne wspodtzycie w celach koncepcyjnych przez okres jednego roku i brak cigzy

wskazujg na obecnos¢ czynnika ograniczajgcego ptodnosci i sktaniajg do podjecia diagnostyki przyczyn

nieptodnosci. Rutynowe badania diagnostyczne, ocena nasienia, ocena jajeczkowania, ocena

anatomii miednicy matej u kobiety pozwalajg u czesci par wskazaé przyczyne, ale badania majg duze

ograniczenia we wskazywaniu rzeczywistej przyczyny braku cigzy. W diagnostyce istotnych informacji

o przyczynach nieptodnosci dostarczajg wywiad, badania nasienia, laparoskopia, histeroskopia,

ultrasonografia i badania hormonalne.

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

problemy hormonalne, niedroznos¢ jajowoddéw, endometrioza, nieptodnos¢ immunologiczna, wady

anatomiczne macicy. Zastosowanie leczenia przyczynowego pozwala w pewnej grupie na usuniecie

przyczyny i przywroécenie ptodnosci, u czesci par leczenie przyczynowe nie przynosi efektu. W

stosunkowo duzej grupie powszechnie uznane metody diagnostyczne nie sg w stanie wskazaé

przyczyny niemoznosci zajscia w cigze — nieptodnos¢ niewyjasniona. Czas trwania nieptodnosci jest

najlepszym parametrem okreslajgcym jak powazny jest czynnik odpowiedzialny za nieptodnosé.

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

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

nieprawidtowosci zmniejszajgcych ptodnosé mozna wyeliminowaé poprzez odpowiednie leczenie

farmakologiczne, leczenie zabiegowe oraz metody rozrodu wspomaganego medycznie. Wsréd metod

leczenia nieptodnosci o udowodnionej skutecznosci w literaturze medycznej wymienia sie:

¢ modyfikacje stylu zycia,

e metody chirurgiczne,

e farmakologiczng indukcje jajeczkowania,

e inseminacje,

e metody rozrodu wspomaganego medycznie ART (m.in. ICSI, IVF, ICSI-PESA, ICSI-TESA, zgodnie z
obowigzujgcymi wytycznymi postepowania terapeutycznego).

Szczegdtowe wytyczne postepowania opublikowane zostaty przez Polskie Towarzystwo Medycyny

Rozrodu i Embriologii (Algorytmy diagnostyczno-lecznicze w zastosowaniu do nieptodnosci)

i wynikajg z ustawy z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu nieptodnosci. Leczenie nieptodnosci

metodami zaptodnienia pozaustrojowego nie jest finansowane przez system powszechnych

ubezpieczen zdrowotnych, co w znacznym stopniu ogranicza dostep obywateli do tego typu
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Swiadczen. Nalezy zauwazy¢, ze metody te bardzo czesto stanowig jedyng droge do uzyskania
potomstwa. Na swiecie metoda zaptodnienia pozaustrojowego uzywana jest jako podstawowa

i najskuteczniejsza metoda leczenia nieptodnosci.
1.5. Uzasadnienie potrzeby wdrozenia programu

Rodzina i macierzynstwo podlegajg szczegdlnej ochronie Paristwa. Wynika to z przepisu art. 71
Konstytucji RP. W zwigzku z tym rolg Panistwa jest tez podjecie dziatan majacych na celu zapewnienie
mozliwie jak najszerszego dostepu do swiadczen medycznych o potwierdzonej skutecznosci,
przezwyciezajgcych skutki nieptodnosci. Z uwagi na zakonczenie finansowania procedur rozrodu
wspomaganego medycznie w ramach rzgdowego Programu — Leczenie niepfodnosci metodq
zaptodnienia pozaustrojowego na lata 2013 — 2016 i wysokie koszty tych procedur na rynku
komercyjnych ustug zdrowotnych, uzasadnionym dziataniem jest zapewnienie réwnego dostepu
wszystkim mieszkaricom Warszawy do ustug medycznych w zakresie leczenia nieptodnosci i wsparcie
nieptodnych par dofinansowaniem do zabiegu zaptodnienia pozaustrojowego.

Dodatkowym uzasadnieniem sg niskie wspotczynniki reprodukcji populacji warszawskiej.
Wspdtczynnik dzietnosci oznaczajacy liczbe dzieci, przypadajgcych na jedng kobiete w wieku
rozrodczym wynosi jedynie 1,58. Wspotczynnik reprodukcji brutto oznaczajgcy liczbe corek
urodzonych przecietnie przez kobiete w wieku rozrodczym wynosi 0,77. Wspdtczynnik dynamiki
demograficznej oznaczajgcy stosunek liczby urodzen zywych do liczby zgonéw w danym okresie
wynosi 0,932.

Wspotczynniki reprodukcji dla miasta Warszawy (2020)

Wspétczynnik dzietnosci ogdlnej 1,58
Wspdtczynnik reprodukcji brutto 0,77
Wspétczynnik dynamiki demograficznej 0,932

Leczeniem nieptodnosci z wykorzystaniem metod rozrodu wspomaganego medycznie zajmuje sie
obecnie w Polsce okoto 40 podmiotéw leczniczych. Warunkiem ich funkcjonowania jest posiadanie
odpowiedniego pozwolenia Ministra Zdrowia, co wynika z ustawy z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu
nieptodnosci. Wysoki koszt przedmiotowych zabiegdw na rynku komercyjnym czyni S$wiadczenia te

niedostepnymi dla duzej grupy potrzebujacych par.
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2. Cele Programu
2.1. Cel gtéwny

Zwiekszenie $wiadomosci zdrowotnej i poprawa dostepu dla mieszkancéw Warszawy do ustug

medycznych w zakresie leczenia nieptodnosci.
2.2. Cele szczegotowe

1. Ograniczenie zjawiska nieptodnosci metodami zaptodnienia pozaustrojowego w oparciu o
obowigzujgce standardy postepowania i procedury medyczne.

2. Zwiekszenie prawdopodobienstwa uzyskania potomstwa u par, u ktérych stwierdzono
nieptodnos¢ i wyczerpaty sie inne dostepne metody jej leczenia.

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

4. Obnizenie kosztdw ponoszonych przez pacjentow.

v

Zwiekszenie Swiadomosci zdrowotnej w zakresie problemoéw ptodnosci, mozliwosci

zapobiegania i leczeniu nieptodnosci.
2.3. Oczekiwane efekty

Do spodziewanych efektéw akcji edukacyjnej nalezy wzrost wiedzy o ptodnosci, problemach
zwigzanych z ptodnoscig, mozliwo$ciami zapobiegania nieptodnosci i mozliwosciami leczenia.
Adresatami akcji edukacyjnej bedzie mtodziez od lat 18, uczeszczajgca do szkdt prowadzonych przez
m.st. Warszawe.

W zakresie polityki zdrowotnej samorzadu warszawskiego oczekiwanym efektem bedzie zwiekszenie

liczby urodzen dzieci o liczbe dzieci urodzonych w ramach programu.
2.4. Mierniki efektywnosci odpowiadajace celom programu

Dla celu: ograniczenie zjawiska nieptodnosci metodami zaptodnienia pozaustrojowego w oparciu o
obowigzujgce standardy postepowania i procedury medyczne miernikiem bedzie liczba dzieci
urodzonych w ramach programu.
Dla celu: zwiekszenie prawdopodobienstwa uzyskania potomstwa u par, u ktérych stwierdzono
nieptodnos¢ i wyczerpaty sie inne dostepne metody jej leczenia miernikiem bedzie liczba par, ktére
przystgpig do programu.
Dla celu: zwiekszenie prawdopodobienstwa uzyskania potomstwa u kobiet, u ktéorych z powodu
choroby nowotworowej nalezy zastosowac terapie gonadotoksyczng miernikiem bedzie liczba kobiet,
ktére przystgpig do programu.
Dla celu: obnizenie kosztéw ponoszonych przez pacjentéw miernikiem bedg kwoty, jakie m.st.
Warszawa rzeczywiscie poniesie w zwigzku z realizacjg programu.
Dla celu: zwiekszenie $wiadomosci zdrowotnej w zakresie problemdéw ptodnosci, mozliwosci
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zapobiegania i leczeniu nieptodnosci miernikiem beda wyniki testu sprawdzajgcego wiedze.

Biorgc pod uwage srednig skutecznos¢ zabiegu zaptodnienia pozaustrojowego, wynoszaca dla tej
grupy wiekowej ok. 20-40% na jeden cykl zaptodnienia pozaustrojowego, a takze przyjmujac szacunki
populacyjne dotyczace liczby mieszkaricow Warszawy wymagajgcych podjecia leczenia metoda
zaptodnienia pozaustrojowego, ktérg oszacowano na 2,5 tys. par, przewidywanym miernikiem
efektywnosci programu powinno by¢ uzyskanie wyniku pozytywnego, to jest ciazy,

u co najmniej 30% par zakwalifikowanych do programu.
3. Adresaci programu (populacja programu)
3.1. Oszacowanie populacji, ktérej wtaczenie do programu jest mozliwe

Do oszacowan wielkosci populacji docelowej kwalifikujgcej sie do programu, wykorzystano szacunki
wielkosci populacji polskiej, wymagajacej leczenia metodami IVF/ICSI (okoto 25-30 tys. par rocznie),
oszacowanej na podstawie danych epidemiologicznych z innych krajow europejskich (Czechy, kraje
skandynawskie).

Na podstawie wielkosSci populacji kobiet w wieku 25-40 r.z. zamieszkatych w Warszawie (257 tys.
0s6b), oszacowano liczbe nieptodnych par w populacji warszawskiej (okoto 25,7 tys. par). Zgodnie z
danymi statystycznymi stanowigcymi, iz do leczenia metodami IVF/ICSI kwalifikuje sie 5-10%
nieptodnych par, potencjalna populacje docelowg oszacowano na okoto 2,5 tys. par.

3.2. Tryb zapraszania do programu

Kwalifikacja pacjentow bedzie prowadzona w podmiotach leczniczych realizujgcych program,
wyftonionych w drodze konkursu, spetniajgcych wymogi, o ktérych mowa w punkcie 4.8. Akcje
informacyjng o programie przeprowadzi m.st. Warszawa oraz realizatorzy programu, wybrani w
drodze konkursu ofert.

W ramach kampanii informacyjnej podjete zostang przez organizatora programu dziatania majgce na
celu dotarcie z wtasciwg informacjg o problemach zwigzanych z prokreacjq i problemami ptodnosci
oraz na temat programu do potencjalnych pacjentow i spoteczeristwa. Kampania informacyjna, ktérej
celem bedzie dotarcie do jak najszerszego grona odbiorcéw, zostanie przeprowadzona z
wykorzystaniem lokalnych stacji TV, radiowych, prasy oraz portali internetowych, a takze poprzez

informacje w srodkach komunikacji miejskiej i na przystankach oraz ulotki i plakaty.
4. Organizacja programu
4.1. Czesci sktadowe, etapy i dziatania organizacyjne

Sktadowq czescig programu jest przeprowadzenie akcji edukacyjnej w m.st. Warszawie. Akcja
edukacyjna bedzie prowadzona tak, aby dostarczy¢ odpowiedzi na kluczowe pytania dotyczace

problemdéw zwigzanych z nieptodnoscia.
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W ramach kampanii informacyjnej podjete zostang przez organizatora programu dziatania majace na
celu dotarcie z wtasciwg informacjg o problemach zwigzanych z prokreacjg i problemami ptodnosci
oraz na temat programu do potencjalnych pacjentéw i spoteczenstwa.
Program wsparcia pacjentéw obejmuje dofinansowanie w wysokosci do 6 000 zt do kazdej procedury
zaptodnienia pozaustrojowego obejmujacej przeprowadzenie nastepujacych elementéw:
a) czesc kliniczna:
e stymulacja mnogiego jajeczkowania wraz z monitoringiem i badaniami niezbednymi do
przeprowadzenia leczenia,
b) czes¢ biotechnologiczna:
e wykonanie punkcji pecherzykdéw jajowych,
e znieczulenie ogdlne podczas punkcji,
e pobranie nasienia w tym w wybranych wskazaniach biopsja jadra lub najgdrzy;
przygotowanie plemnikéw do zaptodnienia,
e zaptodnienie komoérki jajowej dostepnymi obecnie metodami i nadzér nad rozwojem
zarodkow in vitro,
e transfer zarodka/dw do jamy macicy,
e kriokonserwacja zarodkéw z zachowanym potencjatem rozwojowym nie transferowanych do
jamy macicy.
Rdznice pomiedzy catkowitym kosztem procedury a dofinansowaniem ponosza pacjenci. Maksymalna
liczba zabiegdw, do ktérych przystuguje dofinansowanie to 3 zabiegi. Koszty ewentualnych kolejnych
zabiegdw (>3) ponoszg pacjenci. Program zaktada mozliwos$¢ dofinansowania do zabiegu zaptodnienia
pozaustrojowego pod warunkiem przeprowadzenia co najmniej jednej procedury z wykorzystaniem
zaawansowanych metod rozrodu wspomaganego medycznie. Pacjenci sktadajg oswiadczenie, ze w ciggu
ostatnich trzech lat nie uczestniczyli lub uczestniczyli co najwyzej w 2 zabiegach zaptodnienia
pozaustrojowego w innych programach leczenia nieptodnosci finansowanych ze srodkéw publicznych.
Pacjenci zobligowani bedg do informowania o wynikach leczenia i wypetnienia ankiety satysfakcji leczenia

po kazdej probie. Wzdr ankiety stanowi zatgcznik nr 2 do programu.
4.2. Planowane interwencje

Procedury zaptodnienia pozaustrojowego obejmujg przeprowadzenie nastepujgcych elementow:

e stymulacji mnogiego jajeczkowania i monitorowanie,

e znieczulenie ogdlne podczas punkgji,

e wykonanie punkcji pecherzykéw jajowych,

e pobrania plemnikdéw w tym rowniez na drodze biopsji jadra, najadrza, mikrochirurgii
i przygotowanie do zaptodnienia,

e pozaustrojowe zaptodnienie i nadzdr nad rozwojem zarodkdw in vitro,

e transfer zarodkéw do jamy macicy,

e kriokonserwacje zarodkéw z zachowanym potencjatem rozwojowym.
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Zastosowana metoda zaptodnienia wynikaé bedzie ze wskazan klinicznych i bedzie dobierana
indywidualnie do pary. Zasadg dobrej praktyki lekarskiej jest przenoszenie do jamy macicy jednego
zarodka oraz kriokonserwacja wszystkich pozostatych z zachowanym potencjatem rozwojowym.
Przenoszenie dwdch zarodkéw powinno by¢ uzasadnione szczegdlnymi okolicznosciami.
Procedury ochrony ptodnosci poprzedzajace terapie gonadotoksyczng obejmujg przeprowadzenie
nastepujacych elementow:

e stymulacji mnogiego jajeczkowania i monitorowanie,
e znieczulenie ogdlne podczas punkgji,

e wykonanie punkcji pecherzykdéw jajowych,

o kriokonserwacje komadrek jajowych,

e przechowywanie zamrozonych komadrek jajowych przez okres jednego roku.
4.3. Kryteria i sposob kwalifikacji uczestnikéw programu

Jak wykazujg badania, u 84% par wspotzyjacych regularnie, nie stosujgcych metod
antykoncepcyjnych, wspétzycie doprowadzi do poczecia dziecka w ciggu jednego roku, a u dalszych
8% par do poczecia dojdzie w ciggu drugiego roku staran. Uwzgledniajac powyzsze w toku kwalifikacji
pacjentek do programu przeprowadzona zostanie identyfikacja par, ktdre nie bedg wymagaty
pomocy medycznej przy poczeciu.

Ustawa z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu nieptodnosci jasno precyzuje, ze leczenie metoda

zaptodnienia pozaustrojowego mozna zastosowacd jedynie po wykonaniu diagnostyki i ewentualnym

leczeniu zachowawczym, jezeli jest uzasadnienie do takiego postepowania. Diagnostyka nieptodnosci
znajduje sie w koszyku swiadczen gwarantowanych. Do programu zostang zakwalifikowane pary po
przeprowadzonej diagnostyce, nie mogace zrealizowac planéw rozrodczych poprzez naturalng
koncepcje, ktére spetniajg nastepujace kryteria:

— wiek kobiety miesci sie w przedziale 25-40 lat,

— rezerwa jajnikowa mierzona stezeniem AMH wynosi powyzej 0,7 ng/ml,

— zostaty zakwalifikowane do leczenia nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego przez
realizatoréw programu, zgodnie z wytycznymi Polskiego Towarzystwa Medycyny Rozrodu i
Embriologii (istniejg pierwotne wskazania do leczenia metodg pozaustrojowego zaptodnienia lub
inne metody leczenia, rekomendowane przez PTMRIE zakoriczyly sie niepowodzeniem) i ustawg z
dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu nieptodnosci,

— pozostajg w zwigzku, o jakim mowa w definicji dawstwa partnerskiego, zawartej w art. 2 ust. 1 pkt
8 ustawy z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu nieptodnosci,

— w dniu kwalifikacji do programu para zamieszkuje na terenie Warszawy przynajmniej od dwdch lat.

Do programu zostang zakwalifikowane takze kobiety w wieku 18-40 lat, u ktérych z powodu choroby

nowotworowej nalezy zastosowac terapie gonadotoksyczng, zamieszkujgce na terenie Warszawy

przynajmniej od dwéch lat. Zamrozenie komdrek jajowych pozwoli u tych kobiet odroczy¢ ptodnosc

do czasu wyleczenia choroby.
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Szczegdtowe wytyczne postepowania opublikowane zostaty przez Polskie Towarzystwo Medycyny
Rozrodu i Embriologii (Algorytmy diagnostyczno-lecznicze w zastosowaniu do nieptodnosci) oraz
zawarte w ustawie z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu nieptodnosci.

Opieka nad kobietg ciezarng po leczeniu nieptodnosci realizowana bedzie na zasadach okreslonych
ustawa, w ramach swiadczen gwarantowanych finansowanych przez ptatnika publicznego i nie

wymaga dodatkowych srodkéw finansowych z budzetu m.st. Warszawy.
4.4. Zasady udzielania swiadczen w ramach programu
W zwigzku ze specyfikg problemu klinicznego dostepnos¢ do swiadczen finansowanych w ramach

programu powinna by¢ zapewniona przez realizatoréw programu przez 7 dni w tygodniu, w godz. 9.00-
15.00. Realizatorzy programu zapewnig réwnoczesnie mozliwosc rejestracji telefonicznej oraz

elektronicznej przez 7 dni w tygodniu.

4.5. Sposéb powiazania dziatan programu ze swiadczeniami zdrowotnymi finansowanymi ze

srodkéw publicznych

Realizatorzy wytonieni w trybie konkursu bedg realizowali niniejszy program przy wykorzystaniu
personelu medycznego, ktéry nie bedzie uczestniczyt w tym samym czasie w realizacji Swiadczen
finansowanych w ramach umowy z NFZ.

Za prawidtowe przeprowadzenie procedur leczenia oraz wszelkie szkody, jakie mogg powstaé w
zwiazku z ich realizacja, petng odpowiedzialnosé wobec uczestnikdw programu ponosi podmiot
leczniczy realizujacy program — na zasadach okreslonych przede wszystkim w ustawie z dnia 15
kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej oraz ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i

Rzeczniku Praw Pacjenta.

4.6. Sposdb zakonczenia udziatu w programie i mozliwosci kontynuacji otrzymywania

sSwiadczen zdrowotnych przez uczestnikdw programu, jezeli istniejg wskazania

Zakonczenie udziatu w programie jest mozliwe na kazdym etapie planowanych dziatan, ale w
przypadku rezygnacji i niedokoriczenia catkowitej procedury para/kobieta finansuje otrzymane
Swiadczenia z wtasnych srodkow.

Ewentualne roszczenia pacjentdéw za proces leczenia mogg by¢ kierowane tylko do podmiotu
przeprowadzajgcego leczenie.

Jezeli procedura zaptodnienia pozaustrojowego z powoddw medycznych zakonczy sie na
wczesniejszym etapie to dofinansowanie obejmuje przeprowadzone do tego etapu elementy. Koszt
ewentualnych kolejnych préb (>3) przeprowadzenia zaptodnienia pozaustrojowego ponoszony jest
przez pacjentéw.

Opieka nad kobietg ciezarng po leczeniu nieptodnosci realizowana bedzie na zasadach okreslonych

ustawa, w ramach swiadczen gwarantowanych finansowanych przez pfatnika publicznego.
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4.7. Bezpieczenistwo planowanych interwencji

Profil bezpieczeristwa finansowanych w ramach programu technologii medycznych zostat szczegétowo
przebadany w licznych prébach klinicznych. Referencje odnosnie skutecznosci i bezpieczenstwa
zostaty okreslone w zatgczniku nr 1 do programu.

4.8. Kompetencje/warunki niezbedne do realizacji programu

Leczenie nieptodnosci metodami zaptodnienia pozaustrojowego moze by¢ prowadzone

w specjalistycznych osrodkach, spetniajgcych wymagania ustawy z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu
nieptodnosci (rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 20 pazdziernika 2015 r. w sprawie wymagan, jakie
powinien spetniaé system zapewnienia jakosci w osrodku medycznie wspomaganej prokreacji oraz w
banku komérek rozrodczych i zarodkéw (Dz.U. 2015 poz. 1727). Podmiot realizujgcy musi posiadac
odpowiednie pozwolenie Ministerstwa Zdrowia na wykonywanie czynnosci polegajgcych na gromadzeniu,
przetwarzaniu, przechowywaniu, dystrybucji komérek rozrodczych i zarodkéw przeznaczonych do
zastosowania u ludzi w procedurze wspomaganej prokreacji (ustawa z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu
nieptodnosci). Gwarantuje to, ze osrodki te dysponujg odpowiednig kadrg, odpowiednig aparatura
medyczng i doswiadczeniem oraz procedura bedzie wykonywana zgodnie z zasadami wiedzy medycznej i
obowigzujgcym prawem. Cena petnej procedury powinna by¢ podana oficjalnie na stronie internetowe;j
osrodka. Do realizacji programu mogg przystgpic¢ osrodki, ktére sktadajg coroczne raporty

w ramach programu European IVF Monitoring (EIM) i mogg wykazac sie co najmniej piecioletnim
doswiadczeniem w stosowaniu metod rozrodu wspomaganego medycznie.

Realizatorzy programu zobligowani sg do stosowania wytycznych zawartych w Algorytmach
diagnostyczno-leczniczych w nieptodnosci, opracowanych przez Polskie Towarzystwo Medycyny
Rozrodu i Embriologii oraz Sekcje Ptodnosci i Nieptodnosci Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego,
wytycznych zawartych w pacjenckich standardach w leczeniu nieptodnosci, opracowanych przez

Stowarzyszenie na Rzecz Leczenia Nieptodnosci i Wspierania Adopcji.

Kadra:
I. Kierownik jednostki lub komaérki organizacyjnej podmiotu leczniczego udzielajgcego swiadczen
polegajgcych na leczeniu nieptodnosci metodami zaptodnienia pozaustrojowego powinien:
1) posiadad tytut specjalisty w dziedzinie ginekologii i potoznictwa,
2) legitymowac sie udokumentowanym doswiadczeniem w zakresie stosowania zaawansowanych

metod wspomaganego rozrodu.

II. Personel podmiotu leczniczego udzielajgcy Swiadczen polegajacych na leczeniu nieptodnosci
powinien sktadac sie z:
1) co najmniej 2 lekarzy posiadajgcych specjalizacje w zakresie ginekologii i potoznictwa,
2) co najmniej 2 lekarzy, analitykéw lub biologéw legitymujgcych sie udokumentowanym
doswiadczeniem w zakresie stosowania zaawansowanych metod wspomagania rozrodu,

3) specjalisty anestezjologa,
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4) co najmniej 4 0s6b sredniego personelu medycznego (pielegniarek/potoznych, rejestratorek

medycznych), zapewniajgcej wtasciwg realizacje procesu leczenia.

Warunki prowadzenia leczenia:

Podmioty lecznicze udzielajace swiadczen polegajacych na leczeniu nieptodnosci powinni
posiadac:

1) wydzielong rejestracje oraz archiwum,

2) gabinet ginekologiczny,

3) wydzielong czes¢ biotechnologiczng, w ktdrej majg zastosowanie standardy zapewniajace

czystosc zgodnie ze standardami obowigzujgcymi w bloku operacyjnym, sktadajgca sie z:

a) sali zabiegowe]j z wyposazeniem anestezjologicznym umozliwiajgcym pobieranie gamet oraz
transfer zarodkow,

b) sali dziennego pobytu,

c) wydzielonego laboratorium zaptodnienia pozaustrojowego, oddzielonego $luzg
od pozostatych pomieszczen,

d) wydzielonego laboratorium kriogenicznego,

e) banku gamet i zarodkéw,

4) uktad pomieszczen powinien zapewnia¢ optymalng komunikacje oraz bezkolizyjnos$¢ w zakresie

8)
9)

petnionych funkgcji.

Podmioty lecznicze udzielajace swiadczen polegajgcych na leczeniu nieptodnosci powinny by¢
wyposazone w nastepujaca aparature medyczna:
ultrasonograf wyposazony w gtowice przezpochwowa oraz prowadnice do punkcji pecherzykéw
jajnikowych,
co najmniej 2 inkubatory CO,,
komore laminarng zapewniajgcg temperature blatu 372C,
lupe stereoskopowg oraz mikroskop odwrdcony, wyposazone w ptyty grzejne ze statg
temperaturg 37°C,
mikroskop odwrdcony z kontrastem modulacyjnym, wyposazony w petny osprzet
do mikromanipulacji, z torem wizyjnym oraz ptytg grzejna,
mozliwos¢ wykonania witryfikacji zarodkéw lub posiadanie urzgdzenia do sterowanego
komputerowo mrozenia zarodkow,
wysokiej jakosci pojemniki do dtugotrwatego przechowywania w ciektym azocie zamrozonych
zarodkow,
prowadzenie archiwizacji elektronicznej danych klinicznych oraz embriologicznych,

awaryjne zrdédta zasilania do inkubatoréw CO, oraz urzadzen kriogenicznych,

10) UPS (ang. Uninterruptible Power Supply) do urzadzen pracujgcych w ruchu ciggtym.
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4.9. Dowody skutecznosci planowanych dziatan

1) Opinie ekspertow klinicznych.

Zatozenia programu w zakresie klinicznym pozostajg w zgodzie ze stanowiskiem Polskiego
Towarzystwa Medycyny Rozrodu i Embriologii, Towarzystwa Biologii Rozrodu, Sekcji Ptodnosci i
Nieptodnosci Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego w sprawie leczenia nieptodnosci i jej
skutkéw metodami rozrodu wspomaganego medycznie.

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

Rekomendacje dotyczgce diagnostyki i leczenia nieptodnosci Polskiego Towarzystwa Medycyny
Rozrodu i Embriologii oraz Sekcji Ptodnosci i Nieptodnosci Polskiego Towarzystwa
Ginekologicznego.

3) Dowody skutecznosci (efektywnosci klinicznej) oraz efektywnosci kosztowej.

Referencje odnoszgce sie do oceny efektywnosci klinicznej leczenia nieptodnosci metoda

zaptodnienia pozaustrojowego okreslono w zatgczniku nr 1 do programu.

4) Informacje nt. podobnych programoéw zdrowotnych wykonywanych w zgtaszajgcej program
lub w innych jednostkach samorzadu terytorialnego (jezeli s dostepne)
Program polityki zdrowotnej pn. ,Stoteczna kampania na rzecz wspierania oséb dotknietych
nieptodnoscig z wykorzystaniem metod zaptodnienia pozaustrojowego” realizowany w latach
2017-2019 oraz jego kontynuacja pn. ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie wspierania oséb
dotknietych nieptodnoscia z wykorzystaniem metod zaptodnienia pozaustrojowego na lata
2019-2022".

5. Koszty
5.1. Koszty jednostkowe dofinansowania do procedury zaptodnienia pozaustrojowego

Koszt jednej procedury zaptodnienia pozaustrojowego wynosi od ok. 8 000 zt do ok. 16 000 zt, bez
kosztéw leczenia farmakologicznego, ktdre sg w wiekszosci refundowane. Uczestnikom programu
przystuguje mozliwos¢ dofinansowania do jednej procedury zaptodnienia pozaustrojowego w
wysokosci do 6 000 zt, pod warunkiem przeprowadzenia co najmniej jednej procedury z
wykorzystaniem zaawansowanych technik rozrodu wspomaganego medycznie. Maksymalna liczba
zabiegdw, do ktorych przystuguje dofinansowanie to 3 zabiegi. Koszt ewentualnych kolejnych préb
przeprowadzenia zaptodnienia pozaustrojowego ponoszony jest przez pacjentow.

Jezeli procedura zaptodnienia pozaustrojowego z powoddéw medycznych zakonczy sie na
wczesniejszym etapie to dofinansowanie obejmuje jedynie przeprowadzone do tego etapu elementy.
Pacjenci sktadajg o$wiadczenie, ze w ciggu ostatnich trzech lat nie uczestniczyli lub uczestniczyli co
najwyzej w 2 zabiegach zaptodnienia pozaustrojowego w innych programach leczenia nieptodnosci

finansowanych ze srodkéw publicznych.
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Uczestniczkom programu przystuguje mozliwosé dofinansowania do jednej procedury ochrony
ptodnosci, poprzedzajgcej leczenie gonadotoksyczne, w wysokosci do 3 600 zt.

5.2. Planowane koszty catkowite

1) W 2023 r.—13 400 000,00 zt (stownie ztotych: trzynascie miliondw czterysta tysiecy),
2) W 2024 r.—13 400 000,00 zt (stownie ztotych: trzynascie miliondw czterysta tysiecy),

3) W 2025 r.—13 400 000,00 zt (stownie ztotych: trzynascie miliondw czterysta tysiecy).
5.3. Zrédta finansowania

Program bedzie finansowany z budzetu m.st. Warszawy.

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

Z uwagi na zakonczenie rzgdowego Programu — Leczenie Nieptodnosci Metodq Zaptodnienia
Pozaustrojowego na lata 2013-2016, niezbedne stato sie systemowe rozwigzanie rosngcego problemu
jakim jest sytuacja demograficzna wsrdd mieszkancow Warszawy. Niskie wspdtczynniki reprodukc;ji
(wspdtczynnik dzietnosci, wspdtczynnik reprodukcji brutto, wspétczynnik dynamiki demograficznej =
0,932) oraz koszty leczenia prywatnego uniemozliwiajgce dostep do skutecznej terapii nieptodnosci dla
wielu dotknietych tym problemem pacjentéw spowodowaty, ze samorzad uznat za uzasadnione podjecie
dziatart majgcych na celu wyréwnanie dostepu dla wszystkich potrzebujgcych mieszkaiicéw Warszawy do
ustug medycznych w zakresie leczenia nieptodnosci i wsparcie nieptodnych par dofinansowaniem do
zabiegu zaptodnienia pozaustrojowego.

Samorzad uznat za wysoce istotng role, zaréwno korzysci klinicznych stosowania technik rozrodu
wspomaganego medycznie, jak réwniez konsekwencji ekonomiczno-spotecznych finansowania
przedmiotowych swiadczen zdrowotnych ze srodkdw publicznych, w obliczu obserwowanych oraz
prognozowanych krytycznych zmian demograficznych zwigzanych ze starzeniem sie spoteczeristwa

oraz coraz wiekszg liczbg par borykajacych sie z problemem nieptodnosci.
6. Monitorowanie i ewaluacja

Pacjenci zakwalifikowani do programu zobowigzujg sie pisemnie do informowania realizatora
programu o wyniku leczenia. W ramach oceny efektywnosci programu przewiduje sie monitorowanie
uznanych za obiektywne i przyjetych w medycynie rozrodu wskaznikéw leczenia nieptodnosci:

e monitorowanie wskaznika cigz klinicznych,

e wskaznika urodzen zywych,

e monitorowanie wskaznika cigz wieloptodowych,

e monitorowanie wskaznika zespotéw hiperstymulacyjnych.

Gtéwnym wskaznikiem bedzie odsetek par, ktdre po przystgpieniu do programu zostang rodzicami.

Dodatkowym wskaznikiem bedzie liczba kobiet u ktdrych zastosowano procedure odroczonej
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ptodnosci przed leczeniem gonadotoksycznym.
Opieka nad kobietg ciezarng po leczeniu nieptodnosci realizowana bedzie na zasadach okreslonych
ustawg, w ramach swiadczen gwarantowanych finansowanych przez ptatnika publicznego.
Ocena:
1) zgtaszalnosci:
a) liczba zgtoszonych par,
b) liczba zgtoszonych kobiet,
c) liczba udzielonych procedur,
2) efektywnosci programu:
a) liczba ciaz,
b) liczba par niezakwalifikowanych do udziatu w programie,
c) liczba par, ktére zrezygnowaty z udziatu w programie w trakcie jego trwania,
d) wyniki testu sprawdzajgcego wiedze — wskaznik docelowy 50% rozwigzanych testéw z oceng
pozytywna.

7. Okres realizacji programu

Program zaplanowano na okres od stycznia 2023 r. do grudnia 2025 r.

Opracowano na podstawie:

1) Wykaz literatury dotyczacy metod leczenia nieptodnosci i bezpieczenstwa ich stosowania
2) Ustawa o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych

z dnia 27 sierpnia 2004 r. (Dz. U. z 2021 r. poz. 1285, z pdzn. zm.)
3) http://www.aotm.gov.pl/www/wp-content/uploads/2016/08/Zal 4 16-02-

12 struktura programu polityki zdrowotnej.pdf

4) http://www.aotm.gov.pl/www/index.php?id=212
5) http://www.infor.pl/akt-prawny/DZU.2015.147.0001087,ustawa-o-leczeniu-nieplodnosci.html

6) http://warszawa.stat.gov.pl/publikacje-i-foldery/roczniki-statystyczne/rocznik-statystyczny-
warszawy-2015,6,12.html

7) http://www.ptmrie.org.pl/

8) http://www.ptmrie.org.pl/pliki/akty-prawne-i-rekomendacje/rekomentacje/algorytmy-w-
nieplodnosci-2011-06-06.pdf

9) http://www.eshre.eu

http://isap.sejm.gov.pl/DetailsServlet?id=WDU20150001727

http://www.ptmrie.org.pl/akty-prawne-i-rekomendacje-art/rekomendacje/

http://www.eshre.eu/eim

Kuczynski, W., Kurzawa, R., Oszukowski, P., Pawelczyk, L., Poreba, R., Radowicki, S., Szamatowicz,
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Zatacznik nr 2

do programu polityki zdrowotnej w zakresie wspierania oséb dotknietych nieptodnoscia z

wykorzystaniem metod zaptodnienia pozaustrojowego

ANKIETA SATYSFAKCJI PACJIENTA

Liczba
Pytania Odpowiedzi
porzadkowa
1 Skad dowiedzieli sie Panstwo o O telewizja
programie na rzecz wspierania oséb O radio
dotknietych nieptodnoscia z O prasa
wykorzystaniem metod zaptodnienia | [ portal internetowy
pozaustrojowego? O komunikacja miejska
O ulotka / plakat
O rodzina / znajomi
O inne zrodto, jakie:
2 Czy wedtug Panistwa program na O Zdecydowanie tak
rzecz wspierania oséb dotknietych O Raczej tak
nieptodnoscig z wykorzystaniem O Tak ale niezbedne sg pewne
metod zaptodnienia zmiany w programie
pozaustrojowego spetnia O Raczej nie
oczekiwania mieszkancow Warszawy | [ Zdecydowanie nie
borykajacych sie z problemem
nieptodnosci?
3 Jak oceniajg Panistwo poziom O Bardzo dobrze
dofinansowania do programu O Dobrze
leczenia nieptodnosci? O Przecietnie
| Zle
O Bardzo Zle
4 Jak oceniajg Panstwo rejestracje w O Bardzo dobrze
osrodku (szybkos¢ zatatwienia O Dobrze
formalnosci, jakos¢ otrzymanych O Przecietnie
informacji, uprzejmosé oséb O Zle
rejestrujacych, dostepnos¢ rejestracji | [ Bardzo Zle

telefonicznej)?
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Liczba
Pytania Odpowiedzi
porzadkowa
5 Jak oceniajg Panstwo jakos$¢ obstugi O Bardzo dobrze
pielegniarskiej? O Dobrze
O Przecietnie
| Zle
O Bardzo Zle
6 Jak oceniajg Panistwo O Bardzo dobrze
zainteresowanie pacjentami podczas | [ Dobrze
wizyt lekarskich (udzielanie O Przecietnie
informacji o przebiegu choroby i O Zle
sposobie leczenia, poszanowanie O Bardzo zle
prywatnosci podczas wizyt)?
7 Jak oceniajg Paristwo warunki O Bardzo dobrze
panujace w osrodku realizujgcym O Dobrze
program? O Przecietnie
| Zle
O Bardzo Zle
8 Czy w razie koniecznosci poleciliby O Zdecydowanie tak
Panstwo osrodek swoim bliskim? O Raczej tak
O Tak ale niezbedne sg pewne
zmiany w programie
O Raczej nie
O Zdecydowanie nie
9 Jezeli w trakcie programu zetkneli sie

Panstwo z zagadnieniami, sytuacjami
pozytywnymi lub negatywnymi nie
ujetymi w ankiecie bardzo prosimy o
pisemn3 informacje w tym miejscu

(sugestie, oczekiwane zmiany).
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