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Nr 7050/2023 z 10 sierpnia 2023 r.

URZAD MARSZAtKOWSKI WOJEWODZTWA WIELKOPOLSKIEGO
DEPARTAMENT ZDROWIA

PROGRAM POLITYKI ZDROWOTNEJ LECZENIA NIEPLODNOSCI
METODA ZAPLODNIENIA POZAUSTROJOWEGO DLA MIESZKANCOW
WOJEWODZTWA WIELKOPOLSKIEGO W LATACH 2022-2023

Kontynuacja Programu polityki zdrowotnej leczenia nieptodnosci metodg zaptodnienia
pozaustrojowego dla mieszkancéw wojewddztwa wielopolskiego — okres realizacji 2020-2021, ktory
uzyskat pozytywng opinie Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (opinia nr
48/2020 z dnia 31 lipca 2020 r.) i zostat przyjety do realizacji Uchwatg Nr 2640/2020 Zarzadu
Wojewddztwa Wielkopolskiego z dnia 27 sierpnia 2020 roku w sprawie: przyjecia programu polityki
zdrowotnej pn. Program polityki zdrowotnej leczenia nieptodnosci metody zaptodnienia
pozaustrojowego dla mieszkaricéw wojewddztwa.

POZNAN 2022 r.

Podstawa prawna:

Art. 48 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1285 ze zm.)
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Program polityki zdrowotnej leczenia nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkarnicéw
wojewodztwa wielkopolskiego w latach 2022-2023
Stowniczek

Kryteria wiaczenia — warunki, ktére musi spetni¢ para/osoba, aby wzig¢ udziat w dziataniach
zaplanowanych w ramach Programu.

Kryteria wytgczenia — warunki/zmienne, ktdrych zaistnienie wyklucza (trwale lub czasowo) udziat
w dziataniach zaplanowanych w ramach Programu.

Organizator — Samorzad Wojewddztwa Wielkopolskiego.

Program — ,Program polityki zdrowotnej leczenia nieptodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego
dla mieszkancow wojewddztwa wielkopolskiego”.

Realizator — podmiot wykonujgcy dziatalnos¢ leczniczg lub oferent, ktérego partnerem jest podmiot
wykonujgcy dziatalnos¢ leczniczg w mysl ustawy z 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej i
spetniajgcy wymogi wskazane w ustawie z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu nieptodnosci oraz wpisany
do Rejestru Osrodkéw Medycznie Wspomaganej Prokreacji oraz Bankdw Komérek Rozrodczych i
Zarodkéw.

Uczestnik — para/osoba spetniajgca kryteria wigczenia do Programu i bezposrednio korzystajgca z ustug
przewidzianych w Programie.

Procedura — co najmniej dwie ustugi wykonane uczestnikowi lub jedna ustuga, po ktérej nie mozna
wykonac¢ kolejnej ze wzgledéw medycznych, czasowych lub w wyniku rezygnacji uczestnika z Programu.

NFZ — Narodowy Fundusz Zdrowia.

AOTMIT - Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.
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Program polityki zdrowotnej leczenia nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkarnicéw
wojewodztwa wielkopolskiego w latach 2022-2023

I. Opis problemu zdrowotnego i uzasadnienie wprowadzenia programu polityki zdrowotne;.

1.1 Opis problemu zdrowotnego.

Powszechnie stosowana definicja, sformutowana przez Swiatowa Organizacje Zdrowia (WHO),
opisuje nieptodnos¢ jako niemozno$¢ uzyskania cigzy przez okres 12 miesiecy, mimo
regularnych stosunkéw pitciowych (2 — 4 razy w tygodniu), bez stosowania metod
antykoncepcyjnych. Wedtug szacunkéw problem nieptodnosci dotyczy obecnie ok. 10-16 %
0s6b w wieku rozrodczym. Szacuje sie, ze w Polsce boryka sie z nim ok. miliona par, z czego
wiekszos¢ nie pozostaje pod opieka specjalistycznych osrodkdw zajmujacych sie kompleksowa
diagnostyka i leczeniem zaburzen ptodnosci?.

Zjawisko nieptodnosci nasila sie od kilkudziesieciu lat, bedgc prawdopodobnie naturalng
konsekwencjg zmian wspodfczesnego Swiata i stanowi powazny problem zdrowotny oraz
medyczny. Problem ten nie dotyczy tylko par, ktdre starajg sie o cigze. Stanowi on réwniez
istotny czynnik wptywajgcy na stan demograficzny i wskazniki makroekonomiczne kraju.

Rodzicielstwo jest istotnym elementem roli spotecznej, czynnikiem rozwoju oraz sposobem
samorealizacji. Jest jednym z podstawowych czynnikéw wymienianych posréd warunkow
osiggniecia szczescia i sukcesu zyciowego. Pary objete nieptodnoscig znacznie czesciej
dotkniete sg m.in. depresja, zaburzeniami relacji spotecznych i znacznie wyzszym ryzykiem
rozwodu w poréwnaniu do petnych rodzin, w tym zaburzen nerwicowych, zwigzanych ze
stresem i zaburzeh pod postacig somatyczng, prowadzac do ograniczenia jakosci zycia i
zmniejszenia produktywnosci zawodowe;.

Pod wzgledem klinicznym mozna wyrdznic:

1) nieptodnos¢ bezwzgledng, wystepujagcg w od 7 do 15 % przypadkow, stanowigca
bezposrednie wskazanie do zastosowania technik rozrodu wspomaganego medycznie;

2) ograniczenie sprawnosci rozrodczej o roznym stopniu nasilenia, ktore wystepuje w
pozostatych przypadkach. Mozliwe jest tu zastosowanie metod leczenia
zachowawczego lub operacyjnego, a w przypadkach ich niepowodzenia, technik
rozrodu wspomaganego medycznie.

Szacuje sie, ze przyczyny nieptodnosci sg roztozone réwnomiernie po stronie kobiety i
mezczyzny, w znacznym odsetku diagnozuje sie jg réwnoczesnie u obojga partneréw. U okoto
20 proc. par nie mozna ustali¢ jednoznacznej przyczyny nieptodnosci.

Gtéwnymi znanymi przyczynami nieptodnosci po stronie kobiet sa:
a) nieprawidtowosci zwigzane z funkcjg jajnika,

b) patologie zwigzane z jajowodami (niedroznosé, uposledzona funkcja, zrosty okoto
jajowodowe),

1 ,Diagnostyka i leczenie nieptodnosci — rekomendacje Polskiego Towarzystwa Medycyny Rozrodu i Embriologii
(PTMRIE) oraz Polskiego Towarzystwa Ginekologéw i Potoznikéw (PTGP)”. Polskie Towarzystwo Medycyny
Rozrodu i Embriologii, 2018 r.
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wojewodztwa wielkopolskiego w latach 2022-2023

c) patologie zwigzane z macicg (miesniaki, polipy, wady budowy, zrosty).

Do nieptodnosci zenskiej prowadzg takze: endometrioza, nosicielstwo choréb zakaznych
(rzezaczka, chlamydioza), pdéiny wiek decydowania sie na rodzicielstwo, przyczyny
psychogenne oraz przyczyny jatrogenne (pooperacyjne, stany po leczeniu onkologicznym).

Gtéwnymi znanymi przyczynami nieptodnosci po stronie mezczyzn sa:
a) zaburzenia koncentracji, ruchliwosci i budowy plemnikéw,

b) brak plemnikow w nasieniu,
c) zaburzenia we wspotzyciu ptciowym i ejakulacji.

Najwyzsza ptodnos¢ kobiet przypada pomiedzy 20 a 25 rokiem Zycia, a nastepnie ulega
wyraznemu obnizeniu po ukoriiczeniu 35 roku zycia, powyzej 40 lat prawdopodobienstwo
urodzenia dziecka spada do okofo 5 proc. na cykl.

1.2 Dane epidemiologiczne

W Polsce nie prowadzono do tej pory badan epidemiologicznych w zakresie okreslenia
czestosci wystepowania nieptodnosci. W zwigzku z tym, aby oszacowac czestos$é tego zjawiska
nalezy postuzy¢ sie danymi szacunkowymi.

Zgodnie z mapami potrzeb zdrowotnych w zakresie lecznictwa szpitalnego dla wojewddztwa
wielkopolskiego w latach 2014-2016 sredni wspodtczynnik ptodnosci (liczba urodzen w danym
roku przypadajaca na 1 000 kobiet w wieku rozrodczym, tj. 15-49 lat) byt trzecim najwyzszym
wzgledem pozostatych wojewddztw w Polsce?.

Dane WHO wskazujg, ze w spofeczenstwach krajéw wysokorozwinietych nieptodnosé jest
chorobg wystepujgcg u 0k.10-12% populacji. Wedtug Polskiego Towarzystwa Medycyny
Rozrodu i Embriologii (PTMRIE) problem nieptodnosci w Polsce dotyczy od 10 % do 16 % par.
Z ogolnej liczby nieptodnych par wymagajacych leczenia, tylko 50% decyduje sie na
rozpoczecie postepowania terapeutycznego, z czego ok. 12% podejmie je w danym roku. Z tej
liczby ok. 2 % bedzie wymagato procedury zaptodnienia pozaustrojowego. Zakfada sie, ze w
Polsce zapotrzebowanie na leczenie tg technologig ksztattuje sie na poziomie 23-25 tys. par
rocznie3.

Mozna zatem przyja¢, ze ten problem dotyczy w analogicznych proporcjach populacji
wojewddztwa wielkopolskiego, co zostato opisane w podrozdziale /ll.1 Populacja docelowa.

1.3 Opis obecnego postepowania

Zgodnie z przepisami ustawy z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu nieptodnosci, leczenie
nieptodnosci obejmuje:

1) poradnictwo medyczne;
2) diagnozowanie przyczyn nieptodnosci;
3) zachowawcze leczenie farmakologiczne;

2 www.mpz.mz.gov.pl/mapa/mapy/wielkopolskie/#szpitalne
3 Diagnostyka i leczenie nieptodnosci - rekomendacje PTMRIE i PTGP, 2018 r
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4) leczenie chirurgiczne;
5) procedury medycznie wspomagane] prokreacji, w tym zaptodnienie pozaustrojowe

prowadzone w osrodku medycznie wspomaganej prokreacji;
6) zabezpieczenie ptodnosci na przysztosc.

Dostep do poradnictwa potozniczego i ginekologicznego, w tym do badan laboratoryjnych,
procedur diagnostycznych i leczenia chirurgicznego jest finansowany ze srodkéw publicznych,
w ramach Swiadczen opieki zdrowotnej z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistyczne;j.

Procedury medycznie wspomaganej prokreacji obejmujg zaawansowane techniki rozrodu
wspomaganego medycznie (ART - Assisted Reproductive Techniques), w tym:

a) zaptodnienie in vitro (In-Vitro Fertilization with Embryo Transfer, IVF-ET),
b) mikroiniekcja plemnika do komorki jajowej (Intra-Cytoplasmic Sperm Injection, ICSI),

c) mikroiniekcja z uzyciem plemnikdéw uzyskanych podczas biopsji najadrza (ICSI- PESA)
lub jadra (ICSI-TESA).

Procedury obejmujgce zaawansowane techniki rozrodu wspomaganego medycznie nie sg aktualnie
finansowane ze srodkdw publicznych bedacych w dyspozycji NFZ. Realizacja programu Ministra
Zdrowia dotyczgcego leczenia nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego na lata 2013-2016

ukonczyta sie 30 czerwca 2016 .
Program bedzie realizowat cele zawarte w:
» ,Polityce Zdrowotnej Wojewddztwa Wielkopolskiego w Zakresie Zdrowia Publicznego,
Promocji i Profilaktyki Zdrowotnej na lata 2021 — 2030”— przyjetym Uchwaty Zarzadu

Wojewddztwa Wielkopolskiego nr 3080/2020 z dnia 23 grudnia 2020 r. — Wczesne wykrywanie
i ograniczanie skutkéw najpowazniejszych problemow zdrowotnych.
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Program polityki zdrowotnej leczenia nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkarnicéw

wojewodztwa wielkopolskiego w latach 2022-2023

Cele programu polityki zdrowotnej i mierniki efektywnosci jego realizacji.

II.1 Cel gtéwny.

Zwiekszenie dostepu dla mieszkaricéw wojewddztwa wielkopolskiego do ustug medycznych w

zakresie leczenia nieptodnosci w formie zaptodnienia pozaustrojowego oraz mrozenia
komorek jajowych dla kobiet po terapii gonadotoksycznej, jako metody odroczenia ptodnosci.

11.2 Cele szczegétowe.

1. Ograniczenie o 25 proc. zjawiska nieptodnosci metodami zaptodnienia pozaustrojowego
wsrdd wszystkich par uczestniczgcych w Programie.

Prawdopodobienstwo cigzy w wyniku zaptodnienia pozaustrojowego waha sie w granicach
25-30%. Przy pojedynczej procedurze szansa na zajscie w cigze wynosi ponad 20%, a w
przypadku zastosowania trzech zabiegdéw — 40-50%.*

2. Odroczenie ptodnosci u 100% uczestniczek Programu przed leczeniem gonadotoksycznym.

W badaniach oceniajgcych skuteczno$¢ kliniczng mrozenia komérek jajowych
wykorzystywanych w programie donacji oocytow wykazano, ze odsetek rozwijajgcych sie cigz
byt poréwnywalny z grupa, u ktérej wykorzystano swieze komorki jajowe.>

11.3 Mierniki efektywnosci realizacji programu polityki zdrowotnej.

1.

Liczba oséb, ktdre zakwalifikowano do udziatu w programie i objeto co najmniej jedng
ustugg przewidziang w Programie, w podziale na procedure zaptodnienia
pozaustrojowego oraz zamrazania komorek jajowych. (dot. celu gtéwnego)

Liczba par — uczestnikdw Programu w zakresie zaptodnienia pozaustrojowego. (dot.
celu szczegdétowego 1)

Liczba cigz w wyniku zaptodnienia pozaustrojowego w Programie. (dot. celu
szczegotowego 1)

Liczba kobiet - uczestniczek Programu w zakresie mrozenia komérek jajowych przed
leczeniem gonadotoksycznym. (dot. celu szczegétowego 2)

Liczba uczestniczek Programu, u ktérych przeprowadzono procedure mrozenia
komorek jajowych przed leczeniem gonadotoksycznym w ramach Programu. (dot. celu
szczegotowego 2)

4 C. De Geyter, C. Calhaz-Jorge, M.S. Kupka, C. Wyns, E. Mocanu, T. Motrenko, G. Scaravelli, J. Smeenk, S.
Vidakovic, and V. Goossens The European IVF-monitoring Consortium (EIM) for the European Society of Human
Reproduction and Embryology (ESHRE) ART in Europe, 2015: results generated from European registries by
ESHRE Human Reproduction Open, pp. 1-17, 2020 doi.org/10.1093/hropen/hoz038

5> Cobo A, Meseguer M, Remohi J, Pellicer A. Use of cryo-banked oocytes in an ovum donation programme:

a prospective, randomized, controlled, clinical trial. Hum Reprod. 2010;25(9):2239-2246
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Charakterystyka populacji docelowej oraz charakterystyka interwencji.
l1l.1 Populacja docelowa.

W celu oszacowania grupy docelowej w wojewdédztwie wielkopolskim nalezy postuzy¢ sie
danymi szacunkowymi na podstawie danych przedstawionych w podrozdziale /.2 Dane
epidemiologiczne. Wiekszos¢ krajow UE wprowadzita granice wieku do korzystania z procedur
in vitro. W panistwach tych dopuszczalnos¢ zaptodnienia in vitro zalezy od wieku kobiety, przy
czym goérna granica wieku jest zréznicowana — miedzy 39. a 50. r.z. Najczesciej jednak jest to
wiek kobiet miedzy 40. a 45. r.z. natomiast zgodnie z rekomendacjami NICE 2013
przeprowadzenie procedury zaptodnienia in vitro zaleca sie u kobiet ponizej 40. r.z., u ktérych
nie doszto do zaptodnienia po 2 latach regularnych i niezabezpieczonych stosunkéw ptciowych
lub po 12 cyklach sztucznej inseminacji. Z kolei obowigzujgcg w Polsce Ustawa z dnia 25
czerwca 2015 r. o leczeniu nieptodnosci (Dz.U. 2015 poz. 1087 z pdzin. zm.) nie okresla gérnej
granicy wieku kobiety, u ktérej planuje sie przeprowadzenie ww. zabiegu.

Przyjmujac, ze problem nieptodnosci w analogicznych proporcjach dotyczy kobiet w wieku 25
— 40 lat mieszkajgcych w wojewddztwie wielkopolskim, ktérych populacja wynosi 412 454
0s6b (stan na 30.06.2021 r.), wielko$¢ nieptodnej populacji mozna oszacowaé na okoto 65 993
par (16%). Przyjmujac zatozenie, ze w przypadku stwierdzenia nieptodnosci, tylko u okoto 2%
par stosuje sie procedure zaptodnienia pozaustrojowego — oznacza to, ze z tej metody moze
skorzystaé okoto 1320 par z wojewddztwa wielkopolskiego.

.2 Kryteria kwalifikacji do udzialu w programie polityki zdrowotnej oraz kryteria
wytaczenia z programu polityki zdrowotne;.

Kryteria kwalifikacji do udziatu w programie polityki zdrowotnej dotyczacej zastosowania
metody zaptodnienia pozaustrojowego:

1. osoby aplikujgce do Programu (kobieta i mezczyzna) w dniu zgtoszenia muszg miec
ukonczone 25 lat oraz nie ukoriczone 40 lat (kobieta);

2. osoby aplikujace do Programu (kobieta i mezczyzna) musza mieszkac na terenie:

a) wojewoddztwa wielkopolskiego,
b) w przypadku procedur finansowanych ze $rodkéw jednostek samorzadu
terytorialnego, odpowiednio na terenie:
e w 2022 roku: Gminy Baranéw, Gminy Czerniejewo, Gminy
Czerwonak, Gminy Gostyn, Gminy Jastrowie, Gminy Kazimierz
Biskupi, Gminy Kleczew, Miasta Koto, Miasta Konin, Gminy Koscielec,
Miasta Leszno, Gminy Lipka, Gminy Lipno, Gminy Liskdw, Gminy
Miescisko, Gminy Miedzych6d, Gminy Mitostaw, Gminy Nekla, Gminy
Nowe Skalmierzyce, Gminy Nowy Tomysl, Gminy Obrzycko, Gminy
Okonek, Gminy Olszowka, Gminy Opalenica, Gminy Ostrow
Wielkopolski, Gminy Ostrzeszow, Gminy Pakostaw, Gminy
Przygodzice, Gminy Puszczykowo, Gminy Skoki, Gminy Szamotuty,
Gminy Trzcianka, Gmina Wierzbinek, Gminy Wolsztyn, Miasta Ztotéw,
Gminy Ztotéw, Powiatu Gnieznienskiego,
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e w 2023 roku: Gminy Baranéw, Gminy Czerniejewo, Gminy
Czerwonak, Gminy Gostyn, Gminy Jastrowie, Gminy Kaczory, Gminy
Kaweczyn, Gminy Kazimierz Biskupi, Gminy Kleczew, Miasta Koto,
Gminy Komorniki, Gminy Kos$cian, Gminy Krotoszyn, Miasta Leszno,
Gminy Lipka, Gminy Lipno, Gminy Miescisko, Gminy Miedzychéd,
Gminy Mitostaw, Gminy Nekla, Gminy Nowe Skalmierzyce, Gminy
Nowy Tomysl, Gminy Przygodzice, Gminy Puszczykowo, Gminy
Rakoniewice, Gminy Rawicz, Gminy Rokietnica, Gminy Skoki, Gminy
Steszew, Gminy Suchy Las, Gminy Trzcianka, Gminy Ztotéw, Miasta
Ztotéw, Powiatu Gnieznienskiego,

tj. musza by¢ osobami fizycznymi mieszkajgcymi na terenie wojewddztwa
wielkopolskiego, a w przypadku wskazanym w pkt 11l.2.2.b, na terenie danej
gminy/powiatu, w rozumieniu Kodeksu cywilnego od 12 miesiecy w chwili aplikowania
do Programu® i/lub mieszkajgcymi, zameldowanymi i rozliczajgcymi podatek dochodowy
za poprzedni rok na terenie wojewddztwa wielkopolskiego lub danej gminy/powiatu
wskazanych w pkt 111.2.2.b;

3. osoby aplikujgce do Programu (kobieta i mezczyzna) muszg przedtozy¢ realizatorowi
wypetniony druk Swiadomej zgody na udziat w Programie oraz podpisac¢ oswiadczenie,
Zze nie sg obecnie uczestnikami innego Programu o podobnym charakterze
finansowanym ze $rodkdéw publicznych lub nie uczestniczyty w podobnym Programie
finansowanym ze srodkéw publicznym w ciggu ostatnich trzech lat — druk zgodny z
zatgcznikiem B;

4. u osob aplikujagcych do Programu (kobieta i mezczyzna) musi zostaé stwierdzona i
potwierdzona dokumentacja medyczng, bezwzgledna przyczyna nieptodnosci lub
nieskuteczne leczenie nieptodnosci zgodne z rekomendacjami i standardami praktyki
lekarskiej w okresie 12 miesiecy poprzedzajgcych zgtoszenie do Programu, wraz ze
wskazaniem do zaptodnienia pozaustrojowego. Ponizej kryteria kwalifikacji do leczenia
metodga zaptodnienia pozaustrojowego:

1) Czynnik jajowodowy:

a) u kobiet z trwatym uszkodzeniem jajowodéw;

b) u kobiet zdyskwalifikowanych z leczenia operacyjnego;

c) ukobiet z uposledzong funkcjg jajowoddw przy zachowanej droznosci lub po
operacji mikrochirurgicznej i uptywie 2 lat bez cigzy. Warunkiem zalecenia
oczekiwania jest brak innych czynnikdw mogacych mieé wptyw na szanse na
cigze (nieprawidtowe nasienie, wiek kobiety > 35 lat, czas trwania
nieptodnosci <3 lat, endometrioza, zaburzenia jajeczkowania).

5 Weryfikacja na podstawie o$wiadczenia — druk zgodny z zatgcznikiem A. W przypadku wystgpienia watpliwosci
realizatora w tym zakresie, weryfikacja moze nastgpi¢ na podstawie dokumentu przedstawionego do wgladu
realizatorowi (np. dowdd osobisty, paszport, aktualny druk PIT, aktualne zaswiadczenie z urzedu prowadzacego
dziat zajmujacy sie merytorycznie ewidencjg ludnosci i inne).
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2) Nieptodnosé idiopatyczna’:
a) jezelitrwa > 2 lat, wiek kobiety < 35 lat;
b) jezelitrwa > 1 roku, wiek kobiety > 35 lat.
3) Czynnik meski:
a) catkowita liczba plemnikéw ruchomych < 1 min wskazane ICSI;
b) liczba plemnikéw ruchomych 1-10 min w przypadku nieptodnosci dtuzszej niz
2 lata;
c) liczba plemnikéw > 10 min - tak jak w nieptodnosci idiopatyczne;j.
4) Endometrioza
a) |, Il stopien - tak jak nieptodnos¢ idiopatyczna;
b) I, IV stopien - tak jak czynnik jajowodowy.
5) Brak cigzy po 6 cyklach indukcji jajeczkowania.
6) Nieudane préby inseminacji domacicznej do 3 cyklis.

Kryteria wytaczenia z programu polityki zdrowotnej dotyczgcej zastosowania zaptodnienia
pozaustrojowego

Niespetnienie, ktéregos z wyzej wymienionych kryteridw kwalifikacji do Programu okreslonego
w pkt 1 — 3 lub jednego z pkt 4 lub przeciwskazania medyczne lub przedtozenie realizatorowi
przez uczestnika Programu pisemnej rezygnacji z udziatu w dalszych dziataniach Programu
zgodnej z zatacznikiem C lub nizej okreslone wskazania medyczne:

1) potencjalne ryzyko braku prawidtowej odpowiedzi na stymulacje jajeczkowania
(hormon folikulotropowy — FSH powyzej 15 mU/mL w 2 — 3 dniu cyklu lub hormonu
antymullerowski AMH ponizej 0,7 ng/mL);

2) nieodpowiednia odpowiedZz na prawidtowo przeprowadzong stymulacje
jajeczkowania, czego wyrazem byt brak pozyskania komdrek jajowych w 2 cyklach
stymulacji;

3) nawracajgce utraty cigz w tym samym zwigzku;

4) wady macicy bezwzglednie uniemozliwiajgce donoszenie cigzy;

5) brak macicy,

powoduje wytgczenie z Programu.

Kryteria kwalifikacji do udziatu w programie polityki zdrowotnej w zakresie mrozenia
komérek jajowych przed zastosowaniem terapii gonadotoksycznej:

1. kobieta aplikujgca do programu musi mieszka¢ na terenie wojewddztwa
wielkopolskiego tj. musi by¢ osobg fizyczng mieszkajgcg na terenie wojewddztwa
wielkopolskiego w rozumieniu Kodeksu cywilnego od 12 miesiecy w chwili aplikowania

do programu®;

7 Diagnostyka i leczenie nieptodnosci - rekomendacje PTMRIE i PTGP 2018 r.

8 jw.

9 Weryfikacja na podstawie o$wiadczenia - druk zgodny z zatagcznikiem A. W przypadku wystgpienia watpliwosci

realizatora w tym zakresie, weryfikacja moze nastgpi¢ na podstawie dokumentu przedstawionego do wgladu
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2. kobieta aplikujgca do Programu musi przedfozy¢ realizatorowi wypetniony druk
Swiadomej zgody na udziat w Programie oraz podpisa¢ oswiadczenie, ze nie jest
obecnie uczestnikiem innego Programu o podobnym charakterze finansowanym ze
srodkow publicznych lub nie uczestniczyta w podobnym programie finansowanym ze
srodkdéw publicznych w ciggu ostatnich trzech lat — druk zgodny z zatgcznikiem B;

3. u kobiety aplikujagcej do Programu musi zosta¢ stwierdzona i potwierdzona
dokumentacjg medyczng choroba nowotworowa lub inna choroba, ktérej leczenie
wymaga zastosowania terapii gonadotoksyczne;.

Wszystkie powyzej okreslone kryteria w pkt 1 — 3 muszg by¢ spetnione, aby uczestniczyé w
Programie. Niespetnienie co najmniej jednego z ww. kryterium stanowi przeciwwskazanie do
udziatu w Programie.

Kryteria wytaczenia z programu polityki zdrowotnej w zakresie mrozenia komérek jajowych
przed zastosowaniem terapii gonadotoksyczne;j

Niespetnienie, ktéregos z wyzej wymienionych kryteriow kwalifikacji do Programu lub
przeciwskazania medyczne lub przedtozenie realizatorowi przez uczestnika Programu,
pisemnej rezygnacji z udziatu w dalszych dziataniach Programu zgodnej z zatgcznikiem
powoduje wytgczenie z Programu.

Informacja o Programie bedzie zamieszczona w mediach spotecznosciowych (np. Facebook —
fanpage Urzedu Marszatkowskiego Wojewddztwa Wielkopolskiego), na stronie internetowe;j
Samorzagdu Wojewddztwa Wielkopolskiego oraz 37 jednostek samorzadu a takie, po
wyltonieniu Realizatoréw na ich stronach internetowych. Kampania informacyjna bedzie
prowadzona bezkosztowo. Powodem takiego dziatania sg ograniczone $rodki finansowe i
wysokie koszty procedur przewidzianych w Programie. Caty budzet Programu zostanie
przeznaczony na sfinansowanie procedur medycznych.

lIl.3 Planowane interwencje.

Zgodnie z rekomendacjami Polskiego Towarzystwa Medycyny Rozrodu i Embriologii (PTMRIE)
oraz Polskiego Towarzystwa Ginekologéw i Potoznikdw (PTGP), metoda pozaustrojowego
zaptodnienia ma udowodniong najwyzszg skutecznos¢ sposrdod wszystkich metod leczenia
nieptodnosci®®.

A. Planowane interwencje w ramach zaptodnienia pozaustrojowego.

Po zakwalifikowaniu pary do Programu, zostang jej wykonane badania zgodnie z
Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 23 pazdziernika 2015 r. w sprawie wymagan
zdrowotnych dla kandydata na dawce komoérek rozrodczych w celu dawstwa partnerskiego i
dawstwa innego niz partnerskie oraz dla biorczyni komoérek rozrodczych i zarodkéw oraz

realizatorowi (np. dowdd osobisty, paszport, aktualny druk PIT, aktualne zaswiadczenie z urzedu prowadzacego
dziat zajmujacy sie merytorycznie ewidencjg ludnosci i inne).
10 Diagnostyka i leczenie nieptodnoéci — rekomendacje Polskiego Towarzystwa Medycyny Rozrodu i Embriologii
(PTMRIE) oraz Polskiego Towarzystwa Ginekologéw i Potoznikéw (PTGP), 2018 r.
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szczegotowych warunkéw pobierania komoérek rozrodczych w celu zastosowania w procedurze
medycznie wspomaganej prokreacji.

Realizacja Programu w zakresie zaptodnienia pozaustrojowego sktada sie z dwdch czesci:
klinicznej oraz biotechnologiczne;.

Czes¢ kliniczna w ramach Programu gwarantuje dostep do ustug medycznych'!:
1) koniecznych badan laboratoryjnych;

2) badan dodatkowych w celu optymalnego i bezpiecznego przeprowadzenia
kontrolowanej indukcji jajeczkowania oraz oceny skutecznosci indukgji.

Czes$¢ kliniczna jest zwigzana ze sposobem przeprowadzenia kontrolowanej stymulacji
jajeczkowania. Wyboér wtasciwej metody zalezy od potencjatu rozrodczego uczestniczki oraz
wspotistniejgcych nieprawidtowosci w naturalnych procesach wytwarzania gamet.
Rozpoznanie ich oraz wdrozenie odpowiedniego postepowania (terapia specyficzna,
zindywidualizowana), umozliwia uzyskanie komodrek jajowych o petnym potencjale
rozrodczym. Przebieg stymulacji wymaga oceny ultrasonograficznej (ocena liczby i srednicy
wzrastajacych pecherzykdw) i oznaczenia stezenia progesteronu jeden raz pod koniec
stymulacji oraz oznaczania stezen estradiolu w surowicy krwi jako wyktadnika endokrynne;j
funkcji rozwijajacych sie pecherzykdw Graafa. Po uzyskaniu przez dominujgce pecherzyki
przedowulacyjne wielkosci powyzej 18 mm i Sredniego stezenia estradiolu na poziomie 150 —
200 pg/pecherzyk, podanie 5 000 — 10 000 jednostek gonadotropiny kosmdéwkowej zastepuje
wyrzut hormonu luteinizujgcego.

Czesc¢ biotechnologiczna obejmuje:

1) pobranie komodrek jajowych,

2) zaptodnienie pozaustrojowe metodg IVF lub ICSI oraz nadzér nad rozwojem zarodkow,

3) hodowle zarodkow,

4) transfer zarodkéw do macicy,

5) przygotowanie zarodkéw Iub komérek jajowych do przechowywania -
kriokonserwacja,

6) przechowywanie zarodkéw lub komdrek jajowych.

Czes$¢ biotechnologiczna zaczyna sie pobraniem komodrek jajowych, co ma miejsce 34 — 38
godzin po podaniu gonadotropiny kosméwkowej metodg punkgcji jajnikdw i pod kontrolg
ultrasonografii. Warunkiem zaptodnienia komérki jajowej jest jej petna dojrzatos¢ jadrowa
(stadium metafazy Il — go podziatu redukcyjnego) oraz cytoplazmatyczna.

Zaptodnienie komarki jajowej uzyskuje sie drogg klasyczng (IVF — samoistne zaptodnienie) lub
metoda docytoplazmatycznej iniekcji plemnika (ICSI). W tej pierwszej metodzie, do komérek
jajowych umieszczonych w szalce hodowlanej dodaje sie odpowiednig liczbe plemnikéw po
uprzednim specjalnym ich wypreparowaniu, czyli oddzieleniu od plazmy nasienia. Po 17 +/- 1

11 program Ministerstwa Zdrowia — Leczenie nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego na lata 2013-
2016, Zrédto: http://ptmrie.org.pl/akty-prawne-i-rekomendacje-art/dokumenty-legislacyjne/
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godzinie inkubacji ocenia sie czy doszto do zaptodnienia, czyli liczbe przedjgdrzy oraz obecnos¢
drugiego ciatka kierunkowego w komadrkach jajowych.

Ich obecnos¢ swiadczy o dokonanym zaptodnieniu. W prawidtowo zaptodnionych komdrkach
jajowych stwierdza sie dwa przedjadrza, a w przestrzeni okotozéttkowej rowniez dwa ciatka
kierunkowe. Ocena pierwszego podziatu do dwdch komoérek potomnych — blastomeréw
wykonywana 26 +/- 1 godzinie po ICSI, 28 +/- 1 godzinie po IVF- ie moze stanowi¢ dodatkowy
aspekt analizy rozwoju zarodka, ale nie jest bezwzglednie wymagana. W dniu drugim po
zaptodnieniu tj. po 44 +/- 1 godzinie, oczekiwany zarodek sktada sie z czterech komaérek, w
dniu trzecim, po 68. +/- 1 godzinie po zaptodnieniu oczekiwany zarodek sktada sie z o$miu
komérek, w dniu czwartym hodowli, po 92 +/- 1 godzinie po zaptodnieniu oczekiwany zarodek
powinien by¢ w stadium moruli a w pigtej dobie tj. po 116 +/- 2 godzinie od zaptodnienia
powinna powstac blastocysta. Zarodki z zachowanym prawidtowym potencjatem rozwojowym
dzielg sie zazwyczaj wedtug powyziszego schematu cho¢ moga by¢ od niego niewielkie
odstepstwa. W tym zakresie nalezy kierowac sie standardami embriologicznymi PTMRIE,
ESHRE lub ALPHA.

Metoda docytoplazmatycznej iniekcji plemnika (ICSI — Intracytoplasmic Sperm Injection)
polega na bezposrednim wprowadzeniu gamety meskiej do cytoplazmy komoérki jajowe;j.

Do ICSI wykorzystuje sie plemniki pochodzgce z nasienia, najadrza (PESA) lub jadra (TESA). W
celu zaptodnienia komdrki jajowej, po izolacji plemnikéw, identyfikuje sie te o
najkorzystniejszych parametrach budowy i ruchliwosci, unieruchamia oraz wprowadza do
wnetrza komorki jajowej za pomocg mikropipety iniekcyjnej. W 17 +/- 1 godzinie od zabiegu
ocenia sie zaptodnienie komoérki jajowej. Dalsze etapy postepowania sg analogiczne jak w
przypadku klasycznej metody zaptodnienia pozaustrojowego opisanej powyzej.

Zarodki z zachowanym potencjatem rozwojowym przenosi sie do jamy macicy w 2, 3 lub 5
dniu'?2, Zastosowana metoda zaptodnienia, liczba zaptadnianych komérek jajowych, liczba
transferowanych zarodkdw oraz czas transferu zarodkédw do macicy powinny byé uzaleznione
od wskazan do procedury, potencjatu rozrodczego i wieku kobiety oraz wynikéw
embriologicznych i by¢ zgodna z ustawg z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu nieptodnosci.

Postepowaniem z wyboru jest klasyczne zaptodnienie pozaustrojowe. ICSI wykonuje sie u par,
u ktérych wskazaniem do zaptodnienia pozaustrojowego sg czynnik meski i idiopatyczny
nieptodnosci, endometrioza lub brak zaptodniedn przy pierwszej probie klasycznego
zaptodnienia pozaustrojowego.

W jednym cyklu stymulowanego jajeczkowania mozna zaptodni¢ do szesciu komorek jajowych
u kobiet do ukonczenia 35 roku zycia. Natomiast u pary, gdzie kobieta jest w wieku < 35 lat
oraz wystepujg udokumentowane parametry obnizonego potencjatu rozrodczego oraz po
dwdch nieudanych prébach zwigzanych z zaptodnieniem 6 komérek, dopuszcza sie mozliwos$é
zaptodnienia wszystkich uzyskanych komadrek. U kobiet powyzej 35 roku zycia nie ogranicza

12 Algorytmy diagnostyczno-lecznicze w zastosowaniu do nieptodnosci pod redakcja prof. dr hab. n. med. Stawomira
Wolczyniskiego, dr n. med. Michata Radwana, 2007 r.
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sie liczby zaptadnianych komodrek jajowych. Dopuszczalny jest transfer maksymalnie dwaoch
zarodkéw w jednej procedurze przeniesienia zarodkéw do macicy, przy czym:

1) u kobiet powyzej 35 roku zycia zaleca sie transferowanie jednego zarodka, a jedynie
w uzasadnionych klinicznie przypadkach dopuszcza sie transfer dwdch zarodkdw,

2) w przypadku zaistnienia przyczyn wykluczajacych wykonanie transferu w cyklu
stymulowanym wszystkie zarodki sg przechowywane.

Zarodki o prawidtowym rozwoju, ktdre nie zostaty przeniesione do macicy, przechowuje sie do
czasu ich wykorzystania. Opracowano rézne metody przygotowania zarodkéw do ich
przechowywania, sposréd ktorych najwieksze znaczenie ma metoda witryfikacji. Wyniki
leczenia uzyskiwane po przeniesieniu zarodkéw przechowywanych sg takie same jak po
przeniesieniu zarodkéw ,,Swiezych”, co potwierdza bezpieczenstwo tej metody. Przeniesienie
do macicy przechowywanych zarodkéw powinno mie¢ miejsce w najblizszym mozliwym
czasie, tak aby okres ich przechowywania byt jak najkrétszy. Para uczestniczgca w Programie
ma mozliwos¢ podjecia decyzji o przechowywaniu wytgcznie komodrek jajowych, ktére
nastepnie beda poddawane procedurze zaptodnienia pozaustrojowego. O metodzie
przechowywania zdecyduje Realizator w porozumieniu z uczestnikami Programu, zgodnie z
obowigzujgcymi przepisami prawa oraz z wiasciwymi rekomendacjami diagnostyczno-
leczniczymi.

Wskazania do mrozenia zarodkéw:

* mrozenie nadmiarowych, prawidtowo rozwijajgcych sie zarodkéw w przebiegu
procedury zaptodnienia pozaustrojowego:

* mrozenie zarodkdw w przebiegu procedury zaptodnienia pozaustrojowego przy
negatywnej

+ kwalifikacji pacjentki do transferu zarodkéw w danym cyklu leczenia IVF;

* mrozenie zarodkdéw, ktére nie zostaty podane w celu zmniejszenia ryzyka cigzy
mnogiej;

*  zabezpieczenie ptodnosci w przypadku koniecznych procedur medycznych, ktére moga
ja ograniczy¢;

» zwiekszenie szans na uzyskanie cigzy w jednym cyklu stymulacyjnym (najpierw swiezy
cykl, potem transfer mrozonych zarodkow);

* zmniejszenie ryzyka zwigzanego ze stymulacjg poprzez zmniejszenie liczby cykli
stymulowanych;

* zmniejszenie kosztéw procedur zaptodnienia pozaustrojowego (brak stymulacji przy
transferze mrozonych zarodkéw);

* zmniejszenie ryzyka rozwiniecia sie zespofu hiperstymulacji w przypadku takiego
zagrozenia i przesuniecie rozpoczecia ewentualnej cigzy.

Metody kriokonserwacji zarodkow i ryzyko zwigzane z mrozeniem zarodkow.

Jest kilka technik mrozenia zarodkdéw i stale sg one doskonalone. Metody te obecnie to m.in.
powolne mrozenie (slow) — stopniowe mrozenie zarodkdw ze wsparciem specjalnych urzadzen
oraz szybkie mrozenie (rapid) nazywane tez witryfikacjg.
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W procesie mrozenia zarodkéw najbardziej szkodliwym czynnikiem sg tworzace sie wewnatrz
komorek krysztatki lodu. Mogga one uszkodzi¢ delikatne struktury we wnetrzu komérek i tym
samym zaburzy¢ a nawet uniemozliwi¢ dalszy rozwdj zarodka.

o Slowfreezing — kontrolowane powolne zamrazanie

Aby zniwelowaé tworzenie sie krysztatkdéw stosuje sie rdzine procedury, wykorzystujgce
specjalne zwigzki chemiczne, zwane krioprotektantami. Sg to zwykle polialkohole oraz cukry
proste: glikol polietylenowy, glicerol, glukoza, sacharoza i inne. Zadaniem krioprotektantéw
jest ochrona komodrek poprzez wypieranie wody wewnatrzkomérkowej, z ktorej tworzg sie
krysztatki. Jednakze poziom tych zwigzkéw w komodrce nie moze by¢ zbyt wysoki, gdyz w takim
przypadku sg one dla komérek toksyczne.

o Witryfikacja

To proces przejscia ze stanu ciektego do statego bez tworzenia sie niekorzystnych dla komaérek
krysztatkbw lodu. Efekt ten osigga sie poprzez zastosowanie wysokiej koncentracji
krioprotektantéw oraz btyskawicznego chtodzenia (w tempie 1 000-30 000 st. C/min.)
Struktura tworzgaca sie podczas procesu witryfikacji pod wzgledem budowy przypomina szkto.

Wybdr postepowania medycznego, zastosowana metoda zaptodnienia (IVF, ICSI) oraz czas
transferu zarodkéw do macicy powinna byc¢ uzaleznione od wskazan do procedury okreslonych
obowigzujgca ustawg o leczeniu nieptodnosci, potencjatu rozrodczego i wieku kobiety oraz
wynikéw embriologicznych.

W przypadku zaistnienia przyczyn wykluczajgcych wykonywanie transferu w cyklu
stymulowanym wszystkie zarodki z zachowanym potencjatem rozwoju 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 mieé miejsce w najblizszym mozliwym czasie, a transfer zarodkdw
powinien byé wykonywany 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.

Zgodne z rekomendacjami, ze wzgledu na bezpieczeAstwo potoznicze kobiety i ptodu
preferowany powinien by¢ transfer pojedynczego zarodka SET (single embrion transfer), a
jedynie w uzasadnionych klinicznie przypadkach mozna dopuscié¢ transfer dwdch zarodkdw i
nigdy wiecej niz dwdch. Rekomendacje te dotyczg zaréwno transferow jak i criotransferéw.
Zgodnie z obowigzujacg ustawg o leczeniu nieptodnosci

(art. 9) dopuszcza sie zaptodnienie nie wiecej niz szesciu zeriskich komaérek rozrodczych chyba,
ze ukonczenie przez biorczynie 35 roku zycia lub wskazania medyczne wynikajgce z choroby
wspotistniejgcej z nieptodnoscia lub udokumentowanego, dwukrotnego nieskutecznego
leczenia metodg zaptodnienia pozaustrojowego uzasadniajg zaptodnienie wiekszej ich liczby.
Pacjenci zakwalifikowani do Programu, u ktérych zaistnieje koniecznos¢ przechowywania
(kriokonserwacji) komérek jajowych i/lub zarodkéw uzyskanych w efekcie zabiegu, ponosza
koszty ich przechowywania i pézniejszego zastosowania. Koszty te nie bedg dofinansowane w
ramach niniejszego Programu pozostajac kosztami wtasnymi par.
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Wszelkie, nieokreslone niniejszym Programem dziatania w zakresie diagnostyki, kwalifikacji do
procedury zaptadniania pozaustrojowego oraz samej procedury zaptadniania
pozaustrojowego zostang okreslone w umowie pomiedzy Organizatorem a Realizatorem
Programu bedg prowadzone zgodnie z obowigzujgcg ustawg o leczeniu nieptodnosci oraz z
wtasciwymi rekomendacjami diagnostyczno-leczniczymi.

W sytuacji powikfan - krwawienia, zespofu hiperstymulacji, opieke przejmuja oddziaty
ginekologiczne w miejscu wykonanego zabiegu.

Kwestie zwigzane z kriokonserwacjg komorek jajowych lub zarodkéw (w tym kwestie czasu
kriokonserwacji) zostang okreslone w umowie pomiedzy Wojewddztwem Wielkopolskim, a
Realizatorem Programu i bedg realizowane zgodnie z zapisami ustawy z dnia 25 czerwca 2015
r. o leczeniu nieptodnosci (Dz.U. 2015 poz. 1087).

Po zakonczonej procedurze zaptodnienia pozaustrojowego pacjentka zgtasza sie na wizyte
lekarska w celu oceny skutecznosci zabiegu i wykonuje badanie Beta hCG z krwi.

Koszty przechowywania zarodkéw lub komodrek jajowych oraz kriotransweréw nie s3
finansowane w ramach Programu. Koszty te zostang pokryte przez pare uczestniczaca w
Programie. W przypadku, gdy ze wzgledéw medycznych nie dojdzie do transferu ,Swiezych
zarodkéw” do macicy, w ramach Programu bedzie sfinansowany transfer rozmrozonych
zarodkow.

W ramach czesci klinicznej beda swiadczone nastepujgce ustugi: porady lekarskie, badania
zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 23 pazdziernika 2015 r. w sprawie
wymagan zdrowotnych dla kandydata na dawce komodrek rozrodczych w celu dawstwa
partnerskiego i dawstwa innego niz partnerskie oraz dla biorczyni komérek rozrodczych i
zarodkéw oraz szczegétowych warunkdw pobierania komdrek rozrodczych w celu
zastosowania w procedurze medycznie wspomagane] prokreacji, badania USG w celu oceny
procesu stymulacji jajeczkowania, badania estradiolu w celu oceny endokrynnej funkcji
rozwijajgcych sie pecherzykéow Graafa, badania progesteronu w celu oceny endokrynnej
funkcji rozwijajacych sie pecherzykéw Graafa, punkcja jajnikdw w celu pobrania komérek
jajowych, znieczulenie anestezjologiczne.

W ramach czesci biotechnologicznej beda $wiadczone nastepujace ustugi: preparatyka
nasienia, zaptodnienie IVF/ICSI, hodowla zarodkéw, transfer zarodkéw do macicy,
przygotowanie niepodanych zarodkéw lub komodrek jajowych do przechowywania —
kriokonserwacja.

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

13 Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 193/2018 z dnia 25 wrzeénia 2018 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,Leczenie nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego dla
mieszkaicdw miasta Kotobrzeg w latach 2019-2023”. Zrédto: http://bipold.aotm.gov.pl/index.php/opinie-

oprojektach-programow-zdrowotnych-realizowanych-przez-jst/909-opz-2018
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» kwestie ryzyka okotoporodowego wynikajacego ze stosowania ART oraz ryzyka
wynikajgcego z zachodzenia w cigze mnogie (ACOG 2016, IFFS 2015A, IFFS 2014, SOGC
2014),

* wyjasnianie dostepnych opcji terapeutycznych, rezultatdw leczenia, mozliwosé
przedyskutowania watpliwosci w celu podjecia $wiadome] 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),

* ptodnos¢ zaréwno kobieca jak i meska obnizajg sie z wiekiem, przy czym ptodnosé
meska obniza sie w mniejszym stopniu (NICE 2013); parom, w ktérych mezczyzna jest
w wieku powyzszej 50 r.z. nalezy udzieli¢ porady, w zakresie istnienia zwiekszonego
ryzyka wystgpienia wad u dziecka ze wzgledu na wiek ojca (IFFS 2014).

Wytyczne (m.in. The Society of Obstetricians and Gynecologists of Canada 2006, The American
College of Obstetricians and Gynecologists 2007) zgodnie wskazujg, ze z technikami
wspomaganego rozrodu wigze sie wysokie ryzyko mnogiej cigzy, o czym bezptodne pary
powinny by¢ informowane. Zwiekszone ryzyko wystgpienia cigzy mnogiej przektada sie na
ryzyko zwiekszonej umieralnosci okotoporodowej, przedwczesnego porodu, nizszej wagi
urodzeniowej, nadcisnienia w cigzy, oderwania sie tozyska przodujgcego. Niemniej jednak
ryzyko umieralnosci okotoporodowej jest nizsze w przebiegu ciaz blizniaczych uzyskanych jako
skutek zastosowania ART niz w przypadku spontanicznych cigz blizniaczych (l12A).

Ww. poradnictwo i edukacja bedg zapewnione parom biorgcych udziat w Programie podczas
porad lekarskich.

W ramach Programu kobieta i meziczyzna majg prawo skorzysta¢ trzykrotnie ze
zindywidualizowanej procedury wspomaganego rozrodu. Kolejny cykl pobrania i zaptodnienia
komorki jajowej nie moze by¢ wykonany bez wykorzystania wszystkich wczesniej uzyskanych
i przechowywanych zarodkéw lub komdrek jajowych. Po zakwalifikowaniu pary do
zaptodnienia pozaustrojowego wymienione powyzej procedury sg finansowane w ramach
Programu.

Dotychczasowe doswiadczenia w stosowaniu zaptodnienia pozaustrojowego wskazujg, ze
najwieksze prawdopodobienstwo skutecznego leczenia osiggniete zostanie przy zapewnieniu
mozliwosci skorzystania z maksymalnie 3 cykli leczniczych u jednej pary (pary powinny zostaé
poinformowane o tym, ze szansa na urodzenie zywego dziecka jest znana tylko dla pierwszych
trzech cykli leczenia), co przewiduje Program'#. W przypadku, gdy para zgtosi sie pod koniec
realizacji Programu bedzie miata wykonane tyle cykli, ile mozliwe bedzie w danym czasie.

14 Program Ministerstwa Zdrowia — Leczenie nieplodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego na lata 2013-2016,

Zrédto: http://ptmrie.org.pl/akty-prawne-i-rekomendacje-art/dokumenty-legislacyjne/
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Metoda wspomaganego rozrodu - zaptodnienia pozaustrojowego — jest w wielu przypadkach
jedyna szansg na posiadanie potomstwa, srednia skutecznos¢ tej metody siega 30% poroddéw
w przeliczeniu na transfer zarodkow i jest zalezna w gtéwnym stopniu od wieku kobiety.

Zastosowana metoda zaptodnienia wynika¢ 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 dwoéch zarodkéw powinno by¢ uzasadnione szczegdlnymi
okolicznosciami.

B. Planowane interwencje w ramach mrozenia komadrek jajowych przed zastosowaniem
terapii gonadotoksyczne;.

Po zakwalifikowaniu kobiety do Programu, zostang jej wykonane badania zgodnie z
Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 23 pazdziernika 2015 r. w sprawie wymagan
zdrowotnych dla kandydata na dawce komdrek rozrodczych w celu dawstwa partnerskiego i
dawstwa innego niz partnerskie oraz dla biorczyni komérek rozrodczych i zarodkéw oraz
szczegotowych warunkdéw pobierania komérek rozrodczych w celu zastosowania w procedurze
medycznie wspomaganej prokreacji.

Wedtug wytycznych ASRM_SART 2006, chemioterapia i radioterapia stanowig znaczne ryzyko
dla przysztej ptodnosci kobiet. Na podstawie wytycznych NICE 2013 stwierdza sie, ze
kriokonserwacja powinna by¢ dostepna w wypadku, gdy leczenie u kobiety moze doprowadzi¢
do zaniku jej naturalnej ptodnosci (takze jesli wystepuje jedyne ryzyko), jednak w niektérych
przypadkach szczegéInemu rozwazeniu powinno podlegaé bezpieczenstwo i wykonalnos$¢ tego
procesu. Nalezy zaproponowac zamrozenie oocytow bgdZz embrionéw kobietom w wieku
reprodukcyjnym (w tym dorastajgcym dziewczetom) przygotowywanym sg do leczenia
nowotworu, ktére prawdopodobnie powoduje ich nieptodnos$é, jezeli s3 w wystarczajgco
dobrym zdrowiu by przejsé stymulacje jajnikdw oraz zebranie komdrek jajowych.

Wytyczne NICE 2013 okreslaja, ze w ogdlnej populacji, a w szczegdlnosci u kobiet, gorny limit
wieku dla zastosowania kriokonserwacji i uzycia zamrozonych materiatéw u pacjentéw z
nowotworem jest uzalezniony od czynnikdédw biologicznych. Leczenie nowotworéw moze
wywotac u kobiet wczesng menopauze, dlatego tez czynnik ten powinien byé szczegdtowo
przedyskutowany. Dodatkowo w kazdej strategii kriokonserwacji powinny byé uwzglednione:
stopien ciezkosci przebiegu choroby nowotworowej i ramy czasowe leczenia.

Odpowiedzialno$é spoczywa rowniez na kadrze medycznej. Osoby pracujgce w sektorze
ochrony zdrowia powinny zdawac sobie sprawe z trudnosci zwigzanych z wtasciwym
informowaniem pacjentéw o kriokonserwacji, podczas gdy s3 poddawani leczeniu na
nowotwor (NICE 2013).

Realizacja Programu dla uczestniczek, u ktérych z powodu choroby nowotworowej lub innej
choroby uszkadzajgcej ptodnos¢ nalezy zastosowac terapie gonadotoksyczng, bedzie polegata
na pobraniu maksymalnej liczby komadrek jajowych przy zachowaniu bezpieczeristwa pacjentki
i ich zamrozeniu.
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Zamrozenie komodrek jajowych pozwoli u tych uczestniczek odroczyé ptodnosé do czasu
wyleczenia choroby. Wyniki reprodukcyjne osiggane przy mrozeniu oocytéw, zwtaszcza u
mtodych kobiet, s3 podobne jak w przypadku nie mrozonych oocytéow?®.

W ramach procedury mrozenia komérek jajowych przewidziano nastepujace interwencje:
porady lekarskie, badania zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 23 pazdziernika
2015 r. w sprawie wymagan zdrowotnych dla kandydata na dawce komodrek rozrodczych w
celu dawstwa partnerskiego i dawstwa innego niz partnerskie oraz dla biorczyni komdrek
rozrodczych i zarodkéw oraz szczegdétowych warunkéw pobierania komérek rozrodczych w
celu zastosowania w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji, stymulacje hormonalng
(jesli jest dopuszczalna ze wzgledu na chorobe podstawowg), badania USG w celu oceny
procesu stymulacji jajeczkowania, badania estradiolu w celu oceny endokrynnej funkcji
rozwijajgcych sie pecherzykéw Graafa, badania progesteronu w celu oceny endokrynnej
funkcji rozwijajgcych sie pecherzykéw Graafa, punkcja jajnikdw w celu pobrania komaérek
jajowych, znieczulenie anestezjologiczne, przygotowanie komoérek jajowych do
przechowywania — kriokonserwacja.

Koszty przechowywania zamrozonych komodrek jajowych nie sg finansowane w ramach
Programu.

Dowody skutecznosci oraz bezpieczeristwo planowanych dziatan sg zgodne z rekomendacjami
Polskiego

Towarzystwa Medycyny Rozrodu i Embriologii (PTMRIE) oraz Polskiego Towarzystwa
Ginekologéw i Potoznikéw (PTGP) w zakresie diagnostyki i leczenia nieptodnosci. Zgodnie z
nimi procedura zaptodnienia pozaustrojowego uznana jest za skuteczng metode leczenia
nieptodnosci.

Leczenie nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego oraz mrozenie komodrek
jajowych przed zastosowaniem terapii gonadotoksycznej nie jest finansowane ze srodkéw
NFZ.

Program ten jest uzupetnieniem Programu kompleksowej ochrony zdrowia prokreacyjnego w
Polsce na lata 2016 — 2020.

111.4 Sposdb udzielania swiadczen zdrowotnych w ramach programu polityki zdrowotne;j.

Dostepno$¢ do swiadczenn finansowanych w ramach Programu powinna byé zapewniona przez
realizatoréw Programu przez 5 dni w tygodniu, przez co najmniej 7 godzin dziennie, w tym co najmniej
dwa razy w tygodniu do godziny 18.00. Realizatorzy Programu zapewnig réwnocze$nie mozliwosé
rejestracji telefonicznej oraz elektronicznej przez 5 dni w tygodniu. Pary majg mozliwosci skorzystania
z maksymalnie 3 cykli leczniczych. W przypadku, gdy para zgtosi sie pod koniec realizacji Programu
bedzie miata wykonanych tyle cykli, ile mozliwe bedzie w danym czasie.

15 7Zalecenia Grupy Roboczej ds. Zachowania Ptodnosci u Chorych Onkologicznych i Chorych Hematologicznych
oraz Innych Chorych Leczonych Terapiami Gonadotoksycznymi,,ONCOFERTILITY” (GROF) Polskiego Towarzystwa
Ginekologii Onkologicznej, 2017 r.
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Uczestnikiem Programu moze zosta¢ osoba, ktdra spetnia kryteria kwalifikacji do Programu opisane
w podrozdziale /1.2 Kryteria kwalifikacji do udziatu w programie polityki zdrowotnej oraz kryteria
wytqczenia z programu polityki zdrowotnej.

Zaplanowane interwencje bedg udzielane zgodnie z opisem w podrozdziale /.3 Planowane
interwencje zgodnie ze wskazaniami medycznymi i klinicznymi oraz mogg zostac przerwane ze
wzgledu na przeciwskazania medyczne lub rezygnacje uczestnikéw.

111.5 Sposoéb zakonczenia udziatu w programie polityki zdrowotne;.

Uczestniczka zakonczy udziat w Programie w przypadku, gdy:

1. zostang jej udzielone wszystkie interwencje przewidziane w Programie;
zaistnieje kryterium wytgczenia, o ktéorym mowa w podrozdziale 1.2 Kryteria kwalifikacji
do udziatu w programie polityki zdrowotnej oraz kryteria wytgczenia z programu polityki
zdrowotnej.

Dziatania stosowane podczas Programu nie mogg stanowi¢ zadnego zagrozenia dla zdrowia i
zycia uczestnikow. Wymagane jest aby w przypadku korzystania ze sprzetu w Programie,
spetniat on wszystkie normy zgodne z obowigzujgcym prawem oraz posiadat niezbedne
certyfikaty.

Opieka nad kobietg ciezarng po leczeniu nieptodnosci realizowana bedzie na zasadach
okreslonych ustawg, w ramach $wiadczen gwarantowanych finansowanych przez ptatnika
publicznego (NFZ) np. w ramach programu opieki koordynowanej nad kobietg w cigzy.

. Organizacja programu polityki zdrowotne;.

IV.1 Etapy programu polityki zdrowotnej i dziatania podejmowane w ramach etapow.

W ramach Programu zaplanowano nastepujace etapy:
1. Wybor Realizatorow w drodze konkursu.
2. Informowanie o realizacji Programu potencjalnych uczestnikow.
3. Kwalifikacja uczestnikow do Programu przez Realizatoréw.

4. Przeprowadzenie procedury zaptodnienia pozaustrojowego lub procedury zamrozenia
komoérek jajowych uczestniczek przed leczeniem gonadotoksycznym.

5. Monitorowanie realizacji Programu oraz ewaluacja po jego zakoriczeniu.

Ad 1. Realizator Programu bedzie wybrany w drodze konkursu ofert zgodnie z art. 48b ustawy
z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych. Warunki konkursu zostang okreslone w ogtoszeniu o konkursie.

Ad 2. Informacja o mozliwosci uczestniczenia w Programie zostanie opublikowana na stronach
internetowych, w mediach spotecznosciowych (np. Facebook — fanpage UMWW) oraz w
srodkach masowego przekazu, ktére sg w dyspozycji Samorzagdu Wojewddztwa
Wielkopolskiego oraz 37 partneréw - jednostek samorzadu terytorialnego, a takze
Realizatoréw Programu, co nie generuje dodatkowych kosztéw. Dopuszczalne sg inne formy
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przekazywania informacji o Programie w zaleznosci od przyjetych sposobdéw stosowanych
przez Realizatora. Powodem takiego dziatania sg ograniczone srodki finansowe i wysokie
koszty procedur przewidzianych w Programie. Caty budzet Programu zostanie przeznaczony na
sfinansowanie procedur medycznych. Nalezy podkresli¢, ze juz na etapie opracowywania
Programu odnotowano duze zainteresowanie i aktywnos¢ przysztych uczestnikéw Programu w
zakresie pozyskania informacji dotyczacych jego realizacji. W zwigzku z powyzszym kampania
informacyjna bedzie prowadzona bezkosztowo.

Ad 3. Realizatorzy Programu bedga prowadzili kwalifikacje uczestnikéw do Programu zgodnie z
kryteriami okreslonymi w podrozdziale /l.2 Kryteria kwalifikacji do udziatu w programie
polityki zdrowotnej oraz kryteria wyfqgczenia z programu polityki zdrowotnej. Po
zakwalifikowaniu uczestnikow Realizator bedzie przeprowadzat procedure zaptodnienia
pozaustrojowego lub procedure zamrazania komdrek jajowych uczestniczek przed leczeniem
gonadotoksycznym.

Ad 4. Procedura zaptodnienia pozaustrojowego bedzie obejmowata nastepujace dziatania:

» porady lekarskie,

* przeprowadzenie badan zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 23
pazdziernika 2015 r. w sprawie wymagan zdrowotnych dla kandydata na dawce
komoérek rozrodczych w celu dawstwa partnerskiego i dawstwa innego niz partnerskie
oraz dla biorczyni komérek rozrodczych i zarodkédw oraz szczegdtowych warunkéw
pobierania komoérek rozrodczych w celu zastosowania w procedurze medycznie
wspomaganej prokreacji,

» badania USG w celu oceny procesu stymulacji jajeczkowania,

* badania estradiolu w celu oceny endokrynnej funkcji rozwijajacych sie pecherzykéw
Graafa,

* badania progesteronu w celu oceny endokrynnej funkcji rozwijajgcych sie
pecherzykéw Graafa,

* znieczulenie anestezjologiczne,

* punkcja jajnikdw w celu pobrania komoérek jajowych,

* preparatyka nasienia,

» zaptodnienie pozaustrojowe metodg IVF lub ICSI oraz nadzér nad rozwojem zarodkow,

* hodowle zarodkow,

» transfer zarodkéw do macicy,

* przygotowanie zarodkow lub komérek jajowych do przechowywania -
kriokonserwacja.

Procedura zamrazania komorek jajowych uczestniczek przed leczeniem gonadotoksycznym
bedzie obejmowata nastepujace dziatania:
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* porady lekarskie,

» przeprowadzenie badan zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 23
pazdziernika 2015 r. w sprawie wymagan zdrowotnych dla kandydata na dawce
komorek rozrodczych w celu dawstwa partnerskiego i dawstwa innego niz partnerskie
oraz dla biorczyni komérek rozrodczych i zarodkdédw oraz szczegdétowych warunkow
pobierania komodrek rozrodczych w celu zastosowania w procedurze medycznie
wspomaganej prokreacji,

* badania USG w celu oceny procesu stymulacji jajeczkowania,

* badania estradiolu w celu oceny endokrynnej funkcji rozwijajacych sie pecherzykow
Graafa,

* badania progesteronu w celu oceny endokrynnej funkcji rozwijajacych sie
pecherzykéw Graafa,

* znieczulenie anestezjologiczne,
* punkcja jajnikéw w celu pobrania komdrek jajowych,

* przygotowanie komodrek jajowych do przechowywania — kriokonserwacja.

Ad 5. W trakcie realizacji Programu bedzie prowadzony monitoring oraz po jego zakoriczeniu
zostanie przeprowadzona ewaluacja.

IV.2 Warunki realizacji programu polityki zdrowotnej dotyczace personelu, wyposazenia
i warunkow lokalowych.

Realizatorem bedzie mégt byé podmiot wykonujacy dziatalnos$¢ leczniczg w mysl ustawy z dnia
15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej. Oferent bedzie mdgt ztozyé oferte w partnerstwie
z zastrzezeniem, ze $wiadczenia medyczne wykonuje tylko podmiot wykonujacy dziatalnos$¢
lecznicza.

Jednak ze wzgledu na specyfike i procedury przewidziane w tej metodzie realizator powinien
spetnia¢ dodatkowe wymogi wskazane w ustawie z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu
nieptodnosci oraz w rozporzgdzeniu 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 komadrek rozrodczych i zarodkdéw.

Realizator musi by¢ wpisany do rejestru osrodkdw medycznie wspomaganej prokreacji i
bankédw komodrek rozrodczych i zarodkéw prowadzonego przez Ministra Zdrowia. Podmiot
uzyskuje wpis do ww. rejestru po uzyskaniu pozwolenia od Ministra Zdrowia na prowadzenie
postepowania z komoérkami rozrodczymi izarodkami w celu medycznie wspomaganej
prokreacji polegajgcej na gromadzeniu, przechowywaniu i dystrybucji komoérek rozrodczych
oraz zarodkdw przeznaczonych do zastosowania u ludzi w procedurze medycznie
wspomaganej prokreac;ji®.

Realizator udzielajgcy Swiadczenn w ramach Programu powinien zapewni¢ zgodne z przepisami
i procedurami warunki realizacji Programu. Powinien zgodnie z ustawg o leczeniu nieptodnosci
oraz rozporzadzeniami, atakie stanowiskiem PTMRIE w sprawie wykonywania zawodu

16 Ustawa z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu nieptodnosci
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Embriologa klinicznego w osrodkach medycznie wspomaganej prokreacji dysponowaé
odpowiednio wykwalifikowanym personelem medycznym, zorganizowac zgodne z prawem
udzielanie procedur oraz posiada¢ zgodny z normami sprzet i aparature medyczna.

I. Personel medyczny/specjalistyczny sktadajacy sie z:

1.

4.

co najmniej 2 lekarzy posiadajgcych specjalizacje w dziedzinie pofoznictwa i ginekologii
posiadajgcych wiedze i udokumentowane co najmniej trzyletnie doswiadczenie w
zakresie zaawansowanych metod wspomaganego rozrodu,

co najmniej 2 0oséb o wyksztatceniu medycznym, biologicznym, biotechnologicznym lub
innym przyrodniczym, o udokumentowanym 3 letnim doswiadczeniu w zakresie

embriologii klinicznej,
lekarza specjalisty w dziedzinie anestezjologii i intensywnej terapii,

specjalisty - psychologa.

Il. Organizacja udzielania procedur:

A

gabinet diagnostyczno-zabiegowy,

pracownia embriologiczna,

pracownia kriogeniczna z bankiem gamet i zarodkodw,

zapewnienie udziatu w zabiegach lekarza specjalisty w dziedzinie anestezjologii i
intensywnej terapii,

zapewnienie kompleksowej dziatalnosci w zakresie stosowania procedur medycznych
wspomaganego rozrodu, ktdra zapewnia pobieranie, przetwarzanie, dystrybuowanie,
przechowywanie komérek rozrodczych lub zarodkdw stuzacych do wspomaganego
rozrodu i zapewnienie dostepu do badan laboratoryjnych,

udokumentowane co najmniej 3 letnie doswiadczenie w ramach przeprowadzania

procedur proponowanych w Programie.

lll. Wyposazenie w sprzet i aparature medyczna:

1.

ultrasonograf wyposazony w gtowice przezpochwowg oraz prowadnice do punkcji
pecherzykéw jajnikowych;

co najmniej 2 cieplarki z dwutlenkiem wegla;

komora laminarna zapewniajgca temperature blatu 37°C;

lupa stereoskopowa wyposazona w ptyte grzejng ze statg temperaturg 37°C;
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5. mikroskop odwrdcony z kontrastem modulacyjnym, wyposazony w petny osprzet do
mikroiniekcji plemnikéw oraz ptyte grzejng ze statg temperaturg 37°C, z
oprzyrzadowaniem do archiwizacji obrazéw;

6. urzadzeniai metody zapewniajgce efektywne i bezpieczne przechowywanie zarodkow;

7. pojemniki do dtugotrwatego przechowywania materiatu biologicznego w ciektym
azocie;

8. komputerowe urzadzenia do archiwizacji elektronicznej danych klinicznych oraz
embriologicznych;

9. rezerwowe zrddto zaopatrzenia w energie elektryczng do cieplarek z dwutlenkiem

wegla oraz urzadzen kriogenicznych.

V. Sposéb monitorowania i ewaluacji programu polityki zdrowotnej.
V.l Monitorowanie.

Monitoring Programu bedzie prowadzony bezkosztowo na podstawie umowy z Realizatorem,
ktéry musi rozliczy¢ umowe na podstawie sprawozdan uwzgledniajgcych zgtaszalno$é, jakos¢
Swiadczen i efektywno$¢ Programu. Powodem takiego dziatania sg ograniczone srodki
finansowe i wysokie koszty procedur przewidzianych w Programie. Caty budzet Programu
zostanie przeznaczony na sfinansowanie procedur medycznych.

Monitoring Programu bedzie prowadzony w trzech podstawowych zakresach:

a) ocena zgtaszalnosci do Programu.

Realizator ma obowigzek prowadzié¢ rejestr oséb aplikujgcych do Programu. Rejestr ma
obowigzkowo zawierac takie dane jak:

1) imiona i nazwiska osob ubiegajgcych sie o udziat w Programie,
2) dane kontaktowe do oséb ubiegajgcych sie o udziat w Programie (sugeruje sie zebranie

takich danych jak: numer telefonu, adres korespondencyjny, adres e-mail).

Rejestr powinien zawieraé inne dane niezbedne do prowadzenia dziatan z zakresu Programu,
w tym pozwalajgcych na ocene przyjetych wskaznikdw monitorowania i ewaluacji oraz
oszacowanie skali potrzeb i zaplanowanie adekwatnych srodkéw finansowych na ewentualng
kontynuacje programu w kolejnych latach. Sugeruje sie, zeby rejestr byt prowadzony w formie
elektronicznej. Rejestr zgtoszenn do Programu bedzie prowadzony zgodnie z przepisami
dotyczacymi zbierania i przetwarzania danych osobowych.

Wskazniki monitorujgce:

1) Liczba aplikujgcych do udziatu w Programie,

2) Liczba uczestnikéw zakwalifikowanych do udziatu w Programie, w podziale na
zaptodnienie pozaustrojowe/zamrazanie komaorek jajowych,
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3) Liczba par, ktdre aplikowaty do udziatu w Programie i spetniaty kryteria kwalifikacji, a
nie zostaty wtgczone ze wzgledu na wyczerpanie puli miejsc (Srodkow),

4) Liczba par, ktére skorzystaty z min. jednej z procedur zaptodnienia pozaustrojowego
przewidzianych w Programie.

5) Liczba kobiet, ktdre skorzystaty z min. jednej z procedur zamrazania komaorek jajowych
przewidzianych w Programie.

b) ocena jakosci Swiadczen w Programie.

Jakos¢ $wiadczen oceniana bedzie na podstawie wynikdw ankiet satysfakcji uczestnikéw
Programu zgodnej z zatgcznikiem D. Uczestnik Programu zostanie poproszony o wypetnienie i
przekazanie Realizatorowi ankiety po:

1) udzieleniu uczestnikowi wszystkich swiadczen, w ktérych uczestniczyt lub
2) rezygnacji z dalszego udziatu w Programie lub
3) wykluczeniu uczestnika z dalszego udziatu w Programie.

Ankieta moze by¢ prowadzona w formie papierowej lub w formie elektronicznej. Uczestnik
Programu moze tylko raz wypetni¢ ww. ankiete.

Ponadto kazdy Realizator musi zapewni¢ mozliwos¢ zgtaszania uwag przez uczestnikéw
Programu.
Realizator ma obowigzek poinformowania uczestnikéw o takiej mozliwosci.

Wskaznik monitorujacy:

1. Liczba przeprowadzonych ankiet satysfakcji uczestnikdw Programu
c) ocena efektywnosci Programu.

Ocena efektywnosci Programu bedzie polegata na zbieraniu informacji o stopniu osiggniecia
miernikdw efektywnosci realizacji Programu oraz informacji o liczbie i koszcie wykonanych
Swiadczen w ramach Programu na koniec roku - zgodnie z zatgcznikiem E. Wzdr sprawozdania
rocznego.

Ponadto przy ocenie efektywnosci zostang wziete pod uwage nastepujgce kwestie:

1. Zapewnienie obnizenia kosztéw ustug przewidzianych w Programie zwigzanych z
zastosowaniem metody zaptodnienia pozaustrojowego do min. 60% dla wszystkich par
uczestniczgcych w Programie

Wskazniki monitorujgce:

a) Koszt catkowity jednej procedury zaptodnienia pozaustrojowego zastosowanej w
Programie

b) Koszt jednej procedury zaptodnienia pozaustrojowego poniesiony przez Organizatora.
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2. Zapewnienie obnizenia kosztéw ustug przewidzianych w Programie zwigzanych z
zamrozeniem komorek jajowych przed leczeniem gonadotoksycznym do min. 50% dla
wszystkich uczestniczek Programu

Wskazniki monitorujace:

a) Koszt catkowity jednej procedury zamrozenia komérek jajowych przed leczeniem
gonadotoksycznym zastosowanej w Programie

b) Koszt jednej procedury zamrozenia komoédrek jajowych przed leczeniem
gonadotoksycznym zastosowanej w Programie poniesiony przez Organizatora

3. Oszacowanie skali potrzeb i zaplanowanie adekwatnych $rodkéw finansowych na
ewentualng kontynuacje programu w kolejnych latach.

Wskazniki monitorujace:

a) Liczba par, ktére aplikowaty do udziatu w Programie w czesci dot. zaptodnienia
pozaustrojowego i spetniaty kryteria kwalifikacji, a nie zostaty wigczone ze wzgledu na
wyczerpanie puli miejsc (Srodkéw).

b) Liczba kobiet, ktére aplikowaty do udziatu w Programie w czesci dot. zamrozenia
komorki jajowej przed leczeniem gonadotoksycznym i spetniaty kryteria kwalifikacji, a
nie zostaty witgczone ze wzgledu na wyczerpanie puli miejsc (Srodkéw).

W ramach monitoringu, Realizator zobowigzany jest do ztozenia corocznie nastepujgcych

dokumentow:

1) sprawozdania rocznego z wykonania Swiadczen w ramach Programu — zgodnie ze
wzorem stanowigcym zatgcznik E,

2) kopie ankiet satysfakcji uczestnikdw Programu — wzér ankiety stanowi zatgcznik D.

Sprawozdanie roczne moze zawiera¢ dodatkowe elementy, nieokreslone we wzorze, ktore
Realizator uzna za niezbedne. Warunki i terminy przekazania sprawozdan beda okreslac¢
umowy zawarte z Realizatorami.

V.2 Ewaluacja.

Ewaluacja Programu bedzie prowadzona na podstawie analizy miernikéw efektywnosci
przedstawionych w podrozdziale 1.3 Mierniki efektywnosci realizacji programu polityki
zdrowotnej, analizy raportdw rocznych i koncowych uwzgledniajgcych wskazniki
monitorujgce oraz analizy ankiet satysfakciji.

Ponizej przedstawiono wytyczne do sporzadzenia analizy wynikéw ankiet satysfakcji
uczestnikéw Programu:

Analiza wynikéw ankiet satysfakcji uczestnikéw Programu musi zawierac:

1) liczbe uczestnikow Programu biorgcych udziat w badaniu satysfakcji uczestnikow

Programu,
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2) liczbe analizowanych ankiet satysfakcji uczestnikéw Programu,

3) powdd/powody zaistnienia réznicy miedzy liczbg uczestnikdw Programu biorgcych
udziat w badaniu satysfakcji a liczbg analizowanych ankiet — jesli taka rdéznica
zaistniafa,

4) liczbe udzielonych odpowiedzi danego rodzaju w podziale na poszczegdlne pytania
arkusza ankietowego,

5) informacje jaki procent wszystkich udzielonych odpowiedzi na dane pytanie stanowig
odpowiedzi danego rodzaju w podziale na poszczegdlne pytania arkusza
ankietowego.

Sugeruje sie, aby analiza wynikéw ankiet satysfakcji uczestnikdw Programu zawierata wykresy,
tabele oraz inne formy obrazowania danych.

Analiza wynikéw ankiet moze zawieraé inne elementy, ktére Realizator uzna za niezbedne lub
pomocne.

Ewaluacja bedzie prowadzona bezkosztowo. Powodem takiego dziatania sg ograniczone srodki
finansowe i wysokie koszty procedur przewidzianych w Programie. Caty budzet Programu
zostanie przeznaczony na sfinansowanie procedur medycznych. Realizator jest zobowigzany
do przedtozenia po zakonczeniu Programu, w ramach ewaluacji, sprawozdania koncowego ze
Swiadczen zrealizowanych w ramach Programu. Sprawozdanie koricowe musi obejmowac caty
okres trwania Programu oraz musi zawiera¢ te same elementy, co sprawozdanie roczne.
Sprawozdanie koncowe moze zawiera¢ dodatkowe elementy, nieokreslone w Programie,
ktére Realizator uzna za niezbedne. W przypadku wprowadzenia modyfikacji w sprawozdaniu
rocznym, sprawozdanie koricowe musi réwniez zosta¢ zmodyfikowane. Warunki i terminy
przekazania sprawozdan bedg okresla¢ umowy zawarte z Realizatorami.

Po zakonczeniu realizacji Programu zostanie sporzadzony przez Organizatora raport koricowy
z jego realizacji, wedtug wzoru okreslonego w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 22
grudnia 2017 r. w sprawie wzoru programu polityki zdrowotnej, wzoru raportu koncowego z
realizacji programu polityki zdrowotnej oraz sposobu sporzgdzenia projektu programu polityki
zdrowotnej i raportu koficowego z realizacji programu polityki zdrowotnej.

Na podstawie miedzy innymi analizy raportdw rocznych oraz koricowego oraz ankiet
satysfakcji uczestnikow Programu, Zarzad Wojewddztwa Wielkopolskiego moze podjgé
decyzje o aktualizacji i dalszej realizacji niniejszego Programu lub o zaprzestaniu jego realizacji
w kolejnych latach.

Budzet programu polityki zdrowotnej.
VI.1 Koszty jednostkowe.

W zwigzku z opracowywaniem projektu Programu, Departament Zdrowia Urzedu
Marszatkowskiego Wojewddztwa Wielkopolskiego w Poznaniu przestat zapytanie z prosba o
wycene gtownych swiadczen przewidzianych w programie do podmiotédw udzielajgcych
Swiadczen obejmujacych zakres tego Programu. Wartosci poszczegdlnych elementow kosztu
jednostkowego przedstawionych w Programie sg $rednig arytmetyczng tych samych

27/42



Program polityki zdrowotnej leczenia nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkarnicéw
wojewodztwa wielkopolskiego w latach 2022-2023

elementdéw z wycen uwzglednionych podczas analizy. Analiza zostata dokonana na podstawie
wycen otrzymanych od 4 podmiotéw dziatajgcych na terenie wojewddztwa wielkopolskiego.

Szacunkowy koszt jednej procedury, zgodnie z dokonang analizg wynosi 9 891 ztotych (tabela
2), natomiast koszt mrozenia komodrek jajowych, dla kobiet przed leczeniem
gonadotoksycznym to 4 712 ztotych

(tabela 3).

Kazdej parze uczestniczacej w Programie zostang zrefundowane maksymalnie 3 proby
zaptodnienia pozaustrojowego (cykle). Sredni koszt trzech cykléw zostat okreélony na kwote
29 673 zt. W ramach programu uczestnikom przystuguje mozliwos¢ dofinansowania do kazdej
ustugi wskazanej w tabeli 2 w wysokosci min. 60%, maksymalnie do kwoty 5 000 zt na jedng
procedure zaptodnienia pozaustrojowego, koszt dofinansowania trzech cykléw zostat
okreslony na kwote 15 000 zt. Wskazana liczba ustug w tabeli 2 jest liczbg maksymalng, ktéra
bedzie podlegata dofinansowaniu w ramach jednej procedury. Ostateczna liczba ustug bedzie
nalezata do decyzji lekarza w zaleznosci od wskazan medycznych.

Kazdej uczestniczce w ramach Programu przed leczeniem gonadotoksycznym zostanie
zrefundowana procedura mrozenia komdrek jajowych. Sredni koszt procedury mrozenia
komodrek jajowych zostat okreslony na kwote 4 712 zt. Uczestniczce przystuguje mozliwosé
dofinansowania do kazdej ustugi wskazanej w tabeli 3 w wysokosci min. 50%, maksymalnie do
kwoty 2 000 zt. Wskazana liczby ustug w tabeli 3 jest liczbg maksymalng, ktéra bedzie
podlegata dofinansowaniu w ramach jeden procedury. Ostateczna liczba ustug bedzie nalezata
do decyzji lekarza w zaleznosci od wskazan medycznych.

Zakfada sie, ze Program obejmie:

1) dofinasowanie w wysokosci do 5 000 zt do czesci klinicznej i biotechnologicznej przy
maksymalnie trzech petnych procedurach zaptodnienia,

2) dofinansowanie w wysokosci do 2 000 zt do procedury mrozenia komadrek jajowych dla
kobiet przed leczeniem gonadotoksycznym.

Tabela 2. Szacunkowa warto$é sktadnikow kosztu jednostkowego programu w oparciu o analize otrzymanych
wycen dla procedury zaptodnienia pozaustrojowego (zrédto: opracowanie witasne).

) Koszt
) ) Koszt Liczba )
Rodzaj ustugi . catkowity
jednostkowy w zi ustug
w zt
Czes¢ kliniczna, w tym:
1. | Porada lekarska 175 4 700
2. | Badanie USG w celu oceny procesu stymulacji jajeczkowania 128 5 640
3. | Badanie estradiolu w celu oceny endokrynnej funkcji rozwijajacych sie 39 3 117
pecherzykéw Graafa
4. | Badanie progesteronu w celu oceny endokrynnej funkcji rozwijajgcych 41 2 82
sie pecherzykow Graafa
5. | Punkcja jajnikéw w celu pobierania komdrek jajowych 1021 1 1021
6. | Znieczulenie anestezjologiczne 448 1 448
7. | Badania zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 23 1014 1 1014
pazdziernika 2015 r.*
Czesc biotechnologiczna, w tym:
1. | Preparatyka nasienia 398 1 398
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2. | Zaptodnienie IVF/ICSI $rednio 1893 1 1893

3. | Hodowla zarodkéw 1605 1 1605

4. | Transfer zarodkéw do macicy 1127 1 1127

5. | Przygotowanie zarodkéw lub komérek jajowych do przechowywania - 846 1 846
kriokonserwacja

*Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 23 pazdziernika 2015 r. w sprawie wymagan zdrowotnych dla kandydata na dawce
komoérek rozrodczych w celu dawstwa partnerskiego i dawstwa innego niz partnerskie oraz dla biorczyni komdrek rozrodczych
i zarodkow oraz szczegétowych warunkéw pobierania komaorek rozrodczych w celu zastosowania w procedurze medycznie
wspomaganej prokreacji.

Tabela 3. Szacunkowa warto$¢ sktadnikéw kosztu jednostkowego programu w oparciu o analize otrzymanych
wycen dla procedury mrozenia komérek jajowych, dla kobiet przed leczeniem gonadotoksycznym (zrddto:
opracowanie witasne)

1. | Porada lekarska 175 4 700

2. | Badanie USG w celu oceny procesu stymulacji jajeczkowania 128 5 640

3. | Badanie estradiolu w celu oceny endokrynnej funkcji rozwijajacych sie 39 2 78
pecherzykéw Graafa

4. | Badanie progesteronu w celu oceny endokrynnej funkcji rozwijajgcych 41 2 82
sie pecherzykéw Graafa

5. | Punkcja jajnikdow w celu pobrania komérek jajowych 1149 1 1149

6. | Znieczulenie anestezjologiczne 448 1 448

7. | Badania zgodne z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 23 569 1 569

pazdziernika 2015 r.*

8. | Przygotowanie komérek jajowych do przechowywania - 1046 1 1046
kriokonserwacja

*Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 23 pazdziernika 2015 r. w sprawie wymagan zdrowotnych dla kandydata na dawce
komoérek rozrodczych w celu dawstwa partnerskiego i dawstwa innego niz partnerskie oraz dla biorczyni komdrek rozrodczych
i zarodkow oraz szczegdtowych warunkéw pobierania komérek rozrodczych w celu zastosowania w procedurze medycznie
wspomagane] prokreacji.

V1.2 Koszty catkowite.

Okres realizacji Programu zostat zaplanowany na lata 2022-2023. Planowany budzet Programu
ze sSrodkéw Samorzadu Wojewddztwa Wielkopolskiego zostat okreslony w wysokosci
4.000.000,00 zt.: 2.000.000,00 zt
w 2022 r. oraz 2.000.000,00 zt w 2023 r.

Zaktada sie, ze srodki przeznaczone na realizacje procedur przewidzianych w Programie,
zostang wykorzystane w podziale 98% na refundacje procedur zaptodnienia pozaustrojowego
oraz 2% na refundacje procedur mrozenia komoédrek jajowych przed leczeniem
gonadotoksycznym (tab.4).
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Tabela 4. Szacunkowe koszty realizacji Programu (zrodto: opracowanie wtasne)

Swiadczenie Koszt Udziat planowanych Liczba Wartos¢
jednostkowy| procedur w ogéinych | planowanych w latach 2022-
kosztach programu procedur w 2023
latach
2022-2023
Koszt refundacji jednej| 5.000,00 zt 98% 784 3 920 000,00 zt
procedury
zaptodnienia
pozaustrojowego
Koszt refundacji jednej| 2.000,00 zt 2% 40 80 000,00 zt
procedury mrozenia
komorek jajowych
przed leczeniem
gonadotoksycznym
Suma 4 000 000,00 zt

Ponadto, Wojewdédztwo Wielkopolskie zawarto porozumienia z 37 jednostkami samorzadu
terytorialnego: Gming Barandéw, Gming Czerniejewo, Gming Czerwonak, Gming Gostyn,
Gming Jastrowie, Gming Kazimierz Biskupi, Gming Kleczew, Miastem Koto, Miastem Konin,
Gming Koscielec, Miastem Leszno, Gming Lipka, Gming Lipno, Gming Liskdw, Gming Miescisko,
Gming Miedzychdd, Gming Mitostaw, Gming Nekla, Gming Nowe Skalmierzyce, Gming Nowy
Tomysl, Gming Obrzycko, Gming Okonek, Gming Olszéwka, Gming Opalenica, Gming Ostrow
Wielkopolski, Gming Ostrzeszéw, Gming Pakostaw, Gming Przygodzice, Gming Puszczykowo,
Gming Skoki, Gming Szamotuty, Gming Trzcianka, Gming Wierzbinek, Gming Wolsztyn,
Miastem Ztotow, Gming Ztotéw oraz Powiatem Gnieznienskim.

Srodki finansowe zabezpieczone przez gminy oraz powiat wynosza tacznie 967.500,00 ztotych,
co pozwoli na przeprowadzenie 193 procedur zaptodnienia pozaustrojowego w 2022 roku.

Natomiast w 2023 r. Wojewddztwo Wielkopolskie zawarto porozumienia z 34 jednostkami
samorzadu terytorialnego: Gming Barandw, Gming Czerniejewo, Gming Czerwonak, Gming
Gostyn, Gming Jastrowie, Gming Kaczory, Gming Kaweczyn, Gming Kazimierz Biskupi, Gming
Kleczew, Miastem Koto, Gming Komorniki, Gming Koscian, Gming Krotoszyn, Miastem Leszno,
Gming Lipka, Gming Lipno, Gming Miescisko, Gming Miedzychdd, Gming Mitostaw, Gming
Nekla, Gming Nowe Skalmierzyce, Gming Nowy Tomysl, Gming Przygodzice, Gming
Puszczykowo, Gming Rakoniewice, Gming Rawicz, Gming Rokietnica, Gming Skoki, Gming
Steszew, Gming Suchy Las, Gming Trzcianka, Gming Ztotéw, Miastem Ztotow oraz z Powiatem
Gnieznienskim.

Srodki finansowe zabezpieczone przez gminy oraz powiat wynoszg tacznie 730 300,00 ztotych,
co pozwoli na przeprowadzenie 146 procedur zaptodnienia pozaustrojowego w 2023 roku.

V1.3 Zrédta finansowania.

Program finansowany jest z budzetu Wojewddztwa Wielkopolskiego oraz w 2022 roku z
budzetéw: Gminy Baranéw, Gminy Czerniejewo, Gminy Czerwonak, Gminy Gostyd, Gminy
Jastrowie, Gminy Kazimierz Biskupi, Gminy Kleczew, Miasta Koto, Miasta Konin, Gminy
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Koscielec, Miasta Leszno, Gminy Lipka, Gminy Lipno, Gminy Liskdw, Gminy Miescisko, Gminy
Miedzychdéd, Gminy Mitostaw, Gminy Nekla, Gminy Nowe Skalmierzyce, Gminy Nowy Tomysl,
Gminy Obrzycko, Gminy Okonek, Gminy Olszowka, Gminy Opalenica, Gminy Ostrow
Wielkopolski, Gminy Ostrzeszéw, Gminy Pakostaw, Gminy Przygodzice, Gminy Puszczykowo,
Gminy Skoki, Gminy Szamotuty, Gminy Trzcianka, Gmina Wierzbinek, Gminy Wolsztyn, Miasta
Ztotow, Gminy Ztotéw, Powiatu Gnieznieriskiego oraz w 2023 roku z budzetu: Gminy Barandw,
Gminy Czerniejewo, Gminy Czerwonak, Gminy Gostynd, Gminy Jastrowie, Gminy Kaweczyn,
Gminy Kazimierz Biskupi, Miasta Koto, Gminy Komorniki, Gminy Kos$cian, Gminy Krotoszyn,
Miasta Leszno, Gminy Lipka, Gminy Lipno, Gminy Miescisko, Gminy Miedzychdd, Gminy
Mitostaw, Gminy Nekla, Gminy Nowe Skalmierzyce, Gminy Nowy Tomysl, Gminy Przygodzice,
Gminy Puszczykowo, Gminy Rakoniewice, Gminy Rawicz, Gminy Rokietnica, Gminy Skoki,
Gminy Steszew, Gminy Suchy Las, Gminy Trzcianka, Gminy Ztotéw, Miasta Ztotéw, Gminy
Kleczew, Gminy Kaczory i Powiatu GnieZnienskiego.

Natomiast w 2023 r. Program finansowany jest z budzetu Wojewddztwa Wielkopolskiego oraz
budzetéow: Gminy Baranéw, Gminy Czerniejewo, Gminy Czerwonak, Gminy Gostyn, Gminy
Jastrowie, Gminy Kaczory, Gminy Kaweczyn, Gminy Kazimierz Biskupi, Gminy Kleczew, Miasta
Koto, Gminy Komorniki, Gminy Koscian, Gminy Krotoszyn, Miasto Leszno, Gminy Lipka, Gminy
Lipno, Gminy Miescisko, Gminy Miedzychdd, Gminy Mitostaw, Gminy Nekla, Gminy Nowe
Skalmierzyce, Gminy Nowy Tomysl, Gminy Przygodzice, Gminy Puszczykowo, Gminy
Rakoniewice, Gminy Rawicz, Gminy Rokietnica, Gminy Skoki, Gminy Steszew, Gminy Suchy Las,
Gminy Trzcianka, Gminy Ztotow, Miasta Ztotéw oraz z Powiatu Gnieznienskiego.
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http://bipold.aotm.gov.pl/index.php/opinie-o-projektach-programow-zdrowotnych-realizowanych-przez-jst/909-opz-2018
http://bipold.aotm.gov.pl/index.php/opinie-o-projektach-programow-zdrowotnych-realizowanych-przez-jst/909-opz-2018

Program polityki zdrowotnej leczenia nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkarnicéw
wojewodztwa wielkopolskiego w latach 2022-2023

* Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych;

* Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 22 grudnia 2017 r. w sprawie wzoru programu
polityki zdrowotnej, wzoru raportu koncowego z realizacji programu polityki
zdrowotne] oraz sposobu sporzadzenia projektu programu polityki zdrowotnej i
raportu koficowego z realizacji programu polityki zdrowotnej;

* Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 23 pazdziernika 2015 r. w sprawie wymagan
zdrowotnych dla kandydata na dawce komodrek rozrodczych w celu dawstwa
partnerskiego i dawstwa innego niz partnerskie oraz dla biorczyni komodrek
rozrodczych i zarodkéw oraz szczegétowych warunkédw pobierania komoérek
rozrodczych w celu zastosowania w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji.
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Program polityki zdrowotnej leczenia nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkarnicéw
wojewodztwa wielkopolskiego w latach 2022-2023
Zatacznik A. Wzér Oswiadczenia o miejscu zamieszkania

Dotyczy uczestnictwa w ,Programie polityki zdrowotnej leczenia nieptodnosci metodq zapfodnienia
pozaustrojowego dla mieszkaricow wojewddztwa wielkopolskiego w latach 2022-2023”

Adres zamieszkania (ulica, numer mieszkania/domu, kod pocztowy, miejscowosc)

Ja nizej podpisana/-y oswiadczam, ze mieszkam na terenie wojewddztwa
wielkopolskiego/Gminy............. 17/powiatu GnieZnienskiego* w rozumieniu Kodeksu cywilnego od 12
miesiecy w chwili aplikowania do Programu.

Otrzymatam/-tem kopie niniejszego formularza opatrzong podpisami i datag.

Data i podpisy uczestnikéw

Oryginat/kopia*

*Niepotrzebne skresli¢

17 Nalezy wskaza¢ Gmineg, z ktorej sSrodkéw finansowany jest Program.
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Program polityki zdrowotnej leczenia nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkarnicéw
wojewodztwa wielkopolskiego w latach 2022-2023
Zatacznik B. Wz6r swiadomej zgody na udziat w Programie

Swiadoma/-y zgody na udziat w ,,Programie polityki zdrowotnej leczenia nieptodnosci metoda
zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkancéw wojewddztwa wielkopolskiego w latach 2022-
2023".

Adres zamieszkania (ulica, numer mieszkania/domu, kod pocztowy, miejscowosc)

Ja nizej podpisana/-y oswiadczam, ze uzyskatam/-tem wyczerpujace informacje dotyczace ,, Programu
polityki zdrowotnej leczenia nieptodnosci metodq zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkarncow
wojewddztwa wielkopolskiego w latach 2022-2023” oraz otrzymatam/-tem satysfakcjonujgce mnie
odpowiedzi na zadane pytania.

Zostatam/-tem poinformowana/-y, o tym, ze Program finansowany jest ze $rodkéow Budzetu
Wojewddztwa Wielkopolskiego/Gminy ............ 18/Powiatu GnieZniefskiego*.

Oswiadczam, ze nie jestem obecnie uczestnikiem innego Programu o podobnym charakterze
finansowanego ze $rodkow publicznych oraz, ze nie uczestniczytam/-tem w podobnym Programie
finansowanym ze srodkéw publicznych w ciggu ostatnich trzech lat.

Wyrazam dobrowolnie zgode na udziat w tym Programie i jestem swiadoma/-y faktu, ze w kazdej chwili
moge wycofac zgode na udziat w dalszej jego czesci, bez podania przyczyny.

Przez podpisanie zgody na udziat w Programie nie zrzekam sie zadnych naleznych mi praw.
Otrzymatam/-tem kopie niniejszego formularza opatrzong podpisami i datg.

Wyrazam/nie wyrazam* zgody na przetwarzanie moich danych osobowych uzyskanych w trakcie
realizacji Programu zgodnie z obowigzujgcym prawem.

Wyrazamy zgode na kontakt ze mng przez podmiot realizujgcy Program.

Data i podpisy uczestnikow

Oryginat/kopia*
*Niepotrzebne skresli¢

18 Nalezy wskazaé Gmine, z ktérej srodkdw finansowany jest Program.
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Program polityki zdrowotnej leczenia nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkarnicéw
wojewodztwa wielkopolskiego w latach 2022-2023
Zatacznik C. Wzor pisemnej rezygnacji z dalszego udziatu w Programie

Rezygnacja z dalszego udziatu w ,Programie polityki zdrowotnej leczenia nieptodnosci metoda
zaptodnienia  pozaustrojowego dla mieszkancdw  wojewddztwa  wielkopolskiego
w latach 2022-2023”

Imie i nazwisko uczestnika (drukowanymi literami)

Ja nizej podpisana/-y o$wiadczam, ze rezygnuje z dalszego udziatu w ,Programie polityki zdrowotnej
leczenia nieptodnosci metodq zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkaricow wojewddztwa
wielkopolskiego w latach 2022-2023".

Powodem mojej rezygnacji jest*:

Data i podpisy uczestnikdw

Oryginat/kopia**
*Wskazanie powodu rezygnacji jest nie obowigzkowe

**Niepotrzebne skresli¢
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Program polityki zdrowotnej leczenia nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkarnicéw
wojewodztwa wielkopolskiego w latach 2022-2023
Zatgcznik D. Wzér ankiety satysfakcji uczestnikéw Programu

Ankieta satysfakcji uczestnikdow ,,Programu polityki zdrowotnej leczenia nieptodnosci metoda
zaptodnienia  pozaustrojowego dla mieszkancow  wojewddztwa  wielkopolskiego
w latach 2022-2023".

Szanowni Panstwo,

ankieta ta ma na celu poznanie Pani/Pana opinii, sugestii oraz uwag na temat udziatu w ,,Programie
polityki zdrowotnej leczenia nieptodnosci metodq zapfodnienia pozaustrojowego dla mieszkaricow
wojewddztwa wielkopolskiego w latach 2022-2023”.

Badanie jest anonimowe, a jego wyniki postuzg do monitorowania jakosci programu. Prosimy o jej
wypetnienie i przekazanie wyznaczonej osobie. Dziekujemy za poswiecony czas.

W pytaniach 1-5 nalezy zaznaczy¢ odpowiedz w skali 1-5, gdzie:

1 - oznacza ocene najnizszq, 5 - oznacza ocene najwyzszq.

1. W jakim stopniu program spetnit Pani/Pana oczekiwania?
1 2 3 4 5
2. Jak Pani/Pan ocenia personel pracujacy przy realizacji Programu?
1 2 3 4 5
3. Jak ocenia Pani/Pan organizacje Programu?
1 2 3 4 5
4. W jakim stopniu odpowiadata Pani/Panu atmosfera panujgca w trakcie trwania Programu?
1 2 3 4 5
5. Czy polecitaby/polecitby Pani/Pan udziat w Programie innym osobom?

1 2 3 4 5

6. Skad dowiedziata/t sie Pani/Pan o mozliwosci aplikowania do Programu (zaznacz jedng
odpowiedz)?

* zpodmiotu leczniczego,
* ZlInternetu,
* od znajomych/innych uczestnikow,
* NN (JAKIE?) coeeeceeeeeeeeerereeee e
7. Czy uwaza Pani/Pan, ze Program powinien by¢ kontynuowany w nastepnych latach?

* tak

* nie
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Program polityki zdrowotnej leczenia nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkarnicéw
wojewodztwa wielkopolskiego w latach 2022-2023
8. Czy wprowadzitaby/tby Pani/Pan jakie$ zmiany w organizacji Programu?

*  tak (jesli tak to jakie?)

Dziekujemy za pomoc i wypetnienie ankiety.

Uzyskane dzieki Paristwu informacje pomogg nam w zapewnieniu wysokiej jakosci swiadczonych ustug
i zapewnieniu najwyZszego komfortu uczestnikom Programu.
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Program polityki zdrowotnej leczenia nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkarnicéw

wojewodztwa wielkopolskiego w latach 2022-2023

Zatacznik E. Wzér sprawozdania rocznego.

Dane Realizatora: ......(nazwa, adres NIP, REGON)

Sprawozdanie za okres: .........

Sprawozdanie z realizacji ,Programu polityki zdrowotnej leczenia nieptodnosci metodqg
zapfodnienia pozaustrojowego dla mieszkaricow wojewddztwa wielkopolskiego w latach
2022-2023".

Sprawozdanie z osiggniecia miernikdw efektywnosci i wskaznikdw monitorujacych realizacje

Programu

Lp. |Nazwa wskaznika Wartosé

wskaznika

A. |Procedura w zakresie zaptodnienia pozaustrojowego

1. |Liczba par aplikujgcych do udziatu w Programie w czesci dot. zaptodnienia
pozaustrojowego

2. |Liczba par uczestniczacych w Programie w czesci dot. zaptodnienia
pozaustrojowego

3. |Liczba par, ktére aplikowaty do udziatlu w Programie w czesci dot.
zaptodnienia pozaustrojowego i spetniaty kryteria kwalifikacji, a nie zostaty
wigczone ze wzgledu na wyczerpanie puli miejsc (Srodkéw)

4. |Liczba par, ktdre rezygnowaty z dalszego uczestnictwa w Programie w
danym roku

5. |Liczba par, ktoére skorzystaty z min. 1 z procedur zaptodnienia
pozaustrojowego przewidzianych w Programie

6. |Koszt catkowity jednej procedury zaptodnienia pozaustrojowego
przewidzianej
w Programie

7. |Koszt jednej procedury zaptodnienia pozaustrojowego przewidzianej w
Programie poniesiony przez Organizatora

8. |Liczba par uczestniczagcych w Programie, ktdre poniosty nizsze koszty
zastosowania procedury zaptodnienia pozaustrojowego

10. (Wysoko$é sSrodkéw finansowych poniesiona przez pary na ustugi
przewidziane
w Programie w danym roku w zakresie zaptodnienia pozaustrojowego

11. [Liczba kobiet, u ktérych przeprowadzono metode zaptodnienia
pozaustrojowego

12. |Liczba przeprowadzonych procedur w zakresie zaptodnienia
pozaustrojowego

13. [Liczba kobiet uczestniczgcych w Programie, u ktdrych stwierdzono cigze
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Program polityki zdrowotnej leczenia nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkarnicéw

wojewodztwa wielkopolskiego w latach 2022-2023

14.

Liczba kobiet uczestniczgcych w programie, u ktérych stwierdzono mnoga
cigze

15.

Liczba poronien

16.

Liczba urodzonych dzieci wsrdd par uczestniczgcych w Programie

17.

Liczba udzielonych porad lekarskich

18.

Liczba wykonanych badan USG w celu oceny procesu stymulacji
jajeczkowania

19.

Liczba wykonanych badan estradiolu w celu oceny endokrynnej funkcji
rozwijajacych sie pecherzykéw Graafa

20.

Liczba wykonanych badan progesteronu w celu oceny endokrynnej funkcji
rozwijajgcych sie pecherzykdw Graafa

21.

Liczba wykonanych punkcji jajnikdw w celu pobrania komadrek jajowych

22.

Liczba wykonanych znieczulen anestezjologicznych

23.

Liczba wykonanych badan przeprowadzonych zgodnie z Rozporzgdzeniem
Ministra Zdrowia z dnia 23 pazdziernika 2015 r. w sprawie wymagan
zdrowotnych dla kandydata na dawce komoérek rozrodczych w celu dawstwa
partnerskiego i dawstwa innego niz partnerskie oraz dla biorczyni komadrek
rozrodczych i zarodkéw oraz szczegdétowych warunkéw pobierania komorek
rozrodczych w celu zastosowania w procedurze medycznie wspomaganej
prokreacji

24.

Liczba wykonanych ustug preparatyki nasienia

25.

Liczba wykonanych ustug zaptodnienia IVF/ICSI

26.

Liczba wykonanych ustug hodowli zarodkéw

27.

Liczba wykonanych ustug transferu zarodkéw do macicy

28.

Liczba wykonanych ustug przygotowania zarodkdéw i/lub komérek jajowych
do przechowywania — kriokonserwacja

B. |Procedura mrozenia komorek jajowych przed leczeniem
gonadotoksycznym

1. |Liczba kobiet aplikujgcych do udziatu w Programie w zakresie mrozenia
komorek jajowych przed leczeniem gonadotoksycznym

2. |Liczba kobiet uczestniczgcych w Programie w zakresie mrozenia komorek
jajowych przed leczeniem gonadotoksycznym

3. |Liczba kobiet, ktére aplikowaty do udziatu w Programie w czesci dot.

zamrozenia komoérek jajowych przed leczeniem gonadotoksycznym i
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spetniaty kryteria kwalifikacji, a nie zostaty wtaczone ze wzgledu na
wyczerpanie puli miejsc (Srodkdéw)

4. |Liczba kobiet, ktére skorzystaty z procedury zamrazania komadrek jajowych
przewidzianej w Programie

5. |Liczba przeprowadzonych ankiet satysfakcji uczestnikow Programu

6. |Koszt catkowity jednej procedury zamrozenia komorek jajowych przed
leczeniem gonadotoksycznym przewidzianej w Programie

7. |Koszt jednej procedury zamrozenia komédrek jajowych przewidzianej w
Programie poniesiony przez Organizatora

8. |Wysokos¢ srodkéw finansowych poniesiona przez uczestniczki na ustugi
przewidziane w Programie w danym roku w zakresie mrozenia komorek
jajowych

9. |Liczba kobiet uczestniczacych w Programie, ktére poniosty nizsze koszty
zastosowania procedury zamrozenia komérek jajowych przed leczeniem
gonadotoksycznym

10. [Liczba kobiet przed leczeniem gonadotoksycznym, ktére zgtosity sie do
udziatu w
Programie

11. |Liczba kobiet przed leczeniem gonadotoksycznym, ktére zakwalifikowaty sie
do udziatu w Programie

12. |Liczba kobiet przed leczeniem gonadotoksycznym, ktére nie zakwalifikowaty
sie do udziatu w Programie

13. [Liczba uczestniczek przed leczeniem gonadotoksycznym, ktérym pobrano
komorki jajowe w celu zamrozenia,

14. |Liczba uczestniczek przed leczeniem gonadotoksycznym, ktére
zrezygnowaty z uczestnictwa w Programie

15. |Liczba przeprowadzonych procedur mrozenia komorek jajowych przed
leczeniem gonadotoksycznym

16. |Liczba udzielonych porad lekarskich

17. |Liczba wykonanych badan USG w celu oceny procesu stymulacji
jajeczkowania

18. |Liczba wykonanych badan estradiolu w celu oceny endokrynnej funkcji
rozwijajgcych sie pecherzykéw Graafa

19. [Liczba wykonanych badan progesteronu w celu oceny endokrynnej funkcji

rozwijajgcych sie pecherzykow Graafa
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20.

Liczba wykonanych punkgji jajnikdw w celu pobrania komorek jajowych

21.

Liczba wykonanych znieczulen anestezjologicznych

22.

Liczba wykonanych badan przeprowadzonych zgodnie z Rozporzadzeniem
Ministra Zdrowia z dnia 23 pazdziernika 2015r. w sprawie wymagan
zdrowotnych dla kandydata na dawce komorek rozrodczych w celu dawstwa
partnerskiego i dawstwa innego niz partnerskie oraz dla biorczym komorek
rozrodczych j zarodkéw oraz szczegdtowych warunkéw pobierania komorek
rozrodczych w celu zastosowania w procedurze medycznie wspomagane;j
prokreacji

23.

Liczba wykonanych ustug przygotowania komodrek jajowych do
przechowywania kriokonserwacji

* - nalezy uzupetnié, nie pozostawiaé pustego pola nawet w przypadku, gdy wartos¢ wskaznika
wynosi 0,

Analiza wynikow ankiet satysfakcji uczestnikdw Programu (dotyczy sprawozdania rocznego i
koricowego).
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