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PROJEKT

Uchwala nr ...
Rady Miejskiej Jeleniej Géry
z dnia ...
W sprawie przyjecia programu polityki zdrowotnej pn.
»Program leczenia nieplodno$ci metoda zaplodnienia pozaustrojowego dla mieszkancéow

miasta Jelenia Géra”

Na podstawie art. 18 ust. 2 pkt 15 ustawy z dnia 8 marca 1990 r. o samorzadzie gminnym (Dz.
U. 22021 r. poz. 1372, 1834) w zwiazku z art. 7 ust. 1 pkt 1, art. 48 ust. 11 3 pkt 2 oraz art. 48
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1285, z p6zn. zm.)

Rada Miejska Jeleniej Gory

uchwala, co nastepuje:

§ 1.
Przyjmuje si¢ program polityki zdrowotnej pod nazwa ,,Program leczenia nieptodnos$ci metoda
zaplodnienia pozaustrojowego dla mieszkaficéw miasta Jelenia Géra”, zwany dalej programem,

kt6ry stanowi zatgcznik do niniejszej uchwaty.

§ 2.

Wykonanie uchwaty powierza sie Prezydentowi Miasta Jelenia Géra.
§3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

Przewodniczacy Rady Miejskiej
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Zatacznik do uchwaty Nr .............
Rady Miejskiej w Jeleniej Gorze

) : zdnia ..o, 2022 1.

Program polityki zdrowotnej leczenia nieplodnosci
metodq zaplodnienia pozaustrojowego
dla mieszkancéw Miasta Jelenia Géra

Okres realizacji: lata 2023-2025

Podstawa prawna:

- art. 48 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 1. o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodké6w publicznych

Jelenia Gora 2022 r.
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Slowniczek

Kryteria wlaczenia — warunki, ktére musi spetni¢ para/osoba, aby wzigé udzial w dziataniach
zaplanowanych w ramach Programu.

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

Organizator — Miasto Jelenia Géra.

Program — ,Program polityki zdrowotnej leczenia nieptodnosci metodg  zaplodnienia
pozaustrojowego dla mieszkancoéw Miasta J eleniej Gory".

Realizator — podmiot wykonujacy dzialalnoéé leczniczy lub oferent, ktorego partnerem Jjest podmiot
wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza w mysl ustawy z 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnoéci leczniczej
1 speliajagcy wymogi wskazane w ustawie z dnia 25 czerwea 2015 1. o leczeniu nieplodnosci
oraz wpisany do Rejestru Osrodkéw Medycznie Wspomaganej Prokreacji oraz Bankéw Komoérek
Rozrodczych i Zarodkéw.

Uczestnik — para/osoba spetiajaca kryteria wiaczenia do Programu i bezpoérednio korzystajaca
z ushug przewidzianych w Programie.

Procedura — co najmniej dwie ushugi wykonane uczestnikowi lub jedna ushuga, po ktérej nie mozna
wykona¢ kolejnej ze wzgledow medycznych, czasowych lub w wyniku rezygnacji uczestnika

z Programu.
NFZ— Narodowy Fundusz Zdrowia.
AOTMIT — Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.



I. Opis problemu zdrowotnego i uzasadnienie wprowadzenia programu polityki
zdrowotnej

L.1. Opis problemu zdrowotnego

Powszechnie stosowana definicja, sformutowana przez Swiatowa Organizacj¢ Zdrowia (WHO),
opisuje nieptodno$¢ jako niemozno$¢ uzyskania ciazy przez okres 12 miesiccy, mimo regularnych
stosunkéw plciowych (2-4 razy w tygodniu), bez stosowania metod antykoncepcyjnych. Wedtug
szacunkow problem nieptodnosci dotyczy obecnie ok. 10-16 % oséb w wieku rozrodczym. Szacuje
sig, ze w Polsce boryka si¢ z nim okolo miliona par, z czego wickszo§é nie pozostaje pod opiekg
specjalistycznych os$rodkéw zajmujacych si¢ kompleksowy diagnostyka i leczeniem zaburzeh
ptodnosci'.

Zjawisko nieptodnosci nasila si¢ od kilkudziesigeiu lat, bedac prawdopodobnie naturalng
konsekwencjg zmian wspétczesnego §wiata i stanowi powazny problem zdrowotny oraz medyczny.
Problem ten nie dotyczy tylko par, ktére staraja si¢ o cigze. Stanowi on réwniez istotny czynnik
wplywajacy na stan demograficzny i wskazniki makroekonomiczne kraju.

Zdrowie i prawa reprodukcyjne s3 uznawane na $wiecie za podstawowe prawa cztowieka. Posiadanie
wlasnego dziecka jest i bylo traktowane jako zyciowe marzenie i podstawowy cel funkcjonowania
wigkszo$ci rodzin. Wedlug definicji Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO): ,,zdrowie jest stanem
peinej wydolnosci fizycznej, psychicznej i spotecznej, a nie tylko brakiem choroby lub kalectwa
1 w tym aspekcie niemozno$§¢ posiadania potomstwa narusza zasade zdrowia fizycznego
1 psychicznego, i dlatego nieptodno$¢ nalezy traktowaé jako chorobe, a ze wzgledu na skale problemu,
jako chorobe spoteczng".

Rodzicielstwo jest istotnym elementem roli spotecznej, czynnikiem rozwoju oraz sposobem
samorealizacji. Jest jednym z podstawowych czynnikow wymienianych posréd warunkéw osiggniecia
szczgScia i sukcesu Zzyciowego. Pary objete nieplodnoscia znacznie czesciej dotkniete sg
m.in. depresja, zaburzeniami relacji spolecznych i znacznie wyzszym ryzykiem rozwodu
w poréwnaniu do petnych rodzin, w tym zaburzen nerwicowych, zwigzanych ze stresem i zaburzefi
pod postacig somatyczna, prowadzac do ograniczenia jakosci zycia i zmniejszenia produktywnosci
zawodowej.

Choroba cywilizacyjna za jaka mozna uzna¢ nieptodnoéé, kiedy dotyka mtodych ludzi w okresie ich
szczegblnej aktywnosci zawodowo-spotecznej, wywiera silnie negatywny wplyw na ich stan
emocjonalny. Nieptodno$¢ jest bardzo specyficzng choroba, gdyz w sensie fizycznym nie powoduje
ona bolu i nie prowadzi do kalectwa, a takze nie zagraza zyciu cztowieka. Podstawowa cechg
nieptodnosci jest brak dzieci w zwigzku partnerskim. Choroba ta bardzo czesto objawia sie
psychicznie, co niejednokrotnie powoduje dolegliwosci czgsto gorsze od bélu fizycznego. Dotyczy
ona dwojga mtodych ludzi, w czasie ich najwigkszej aktywnoéci spotecznej, zawodowej, rodzinzej.
Brak dzieci w zwiazku prowadzi czgsto do dezorganizacji w funkcjonowaniu tych miodych ludzi,
powodujge skupienie ich catej uwagi na problemie zajscia w cigze. Dlatego tez pary, ktére majg
problem z ptodnoscia, powinny uzyska¢ w pelnym zakresie pomoc medyczna, psychologiczng
1 spoteczng, a decyzje co do mozliwoéci rozrodu, powinny byé podejmowane $wiadomie przy
wsparciu medycznym. Problem zostat zauwazony przez Parlament Europejski, ktéry w lutym 2008
roku wezwat kraje cztonkowskie do zapewnienia prawa dostepu do technik rozrodu wspomaganego.

1,,Diagnostyka 1leczenie nieptodnosci — rekomendacje Polskiego Towarzystwa Medycyny Rozwoju i Embriologii
(PTMRIE) oraz Polskiego Towarzystwa Ginekologéw i Potoznikow (PTGP)". Polskie Towarzystwo Medycyny Rozrodu
i Embriologii 2018 .



Pod wzgledem klinicznym mozna Wyrdznic:

1. nieplodnos¢ bezwzgledna, wystepujaca w od 7 do 15 proc. przypadkéw, stanowizca
bezposrednie wskazanie do zastosowania technik rozrodu wspomaganego medycznie;

2. ograniczenie sprawno$ci rozrodczej o rbéznym stopniu nasilenia, ktore
wystepuje w pozostalych przypadkach. Mozliwe Jest tu zastosowanie metod leczenia
zachowawczego lub operacyjnego, a w przypadkach ich niepowodzenia, technik rozrodu
wspomaganego medycznie.

Szacuje sig, Ze przyczyny nieptodno$ci sa roztozone réwnomiernie po stronie kobiety
1 mgzczyzny, w znacznym odsetku diagnozuje si¢ j3 réwnoczesnie u obojga partneréw. U okoto 20
proc. par nie mozna ustalié Jjednoznacznej przyczyny nieptodnoéci.

GIéwnymi znanymi przyczynami nieptodnosci po stronie kobiet sg:
1. nieprawidlowosci zwigzane z funkcja jajnika,

2.patologie zwigzane z jajowodami (niedrozno$é, uposledzona funkcja, zrosty okoto
Jjajowodowe),

3. patologie zwigzane z macica (migsniaki, polipy, wady budowy, zrosty).

Do nieptodnosci zenskiej prowadzg takze: endometrioza, nosicielstwo choréb zakaznych (rzezgczka,
chlamydioza), p6zny wiek decydowania si¢ na rodzicielstwo, przyczyny psychogenne oraz przyczyny
Jatrogenne (pooperacyjne, stany po leczeniu onkologicznym).

Gléwnymi znanymi przyczynami nieptodnosci po stronie MEZCZyzn $3:
1. zaburzenia koncentracji, ruchliwosci i budowy plemnikow,
2. brak plemnikéw w nasieniu,
3. zaburzenia we wspétzyciu plciowym 1 ejakulacji.
Najwyzsza ptodnosé kobiet przypada pomiedzy 20 a 25 rokiem zycia, a nastgpnie ulega wyraznemu
obnizeniu po ukofczeniu 35 roku zycia, powyzej 40 lat prawdopodobiefistwo urodzenia dziecka

spada do okoto 5 proc. na cykl.

Biorgc powyzsze pod uwage do opracowania niniejszego programu postuzyly juz funkcjonujace
programy zdrowotne w miastach i gminach w catej Polsce. Wsréd nich znalazly si¢ programy:

* ,Leczenie nieplodnosci metodg zaplodnienia pozaustrojowego dla mieszkancé6w miasta
Kolobrzeg w latach 2019-2023”,

*  Program polityki zdrowotnej leczenia nieptodnosci metods zaptodnienia pozaustrojowego
dla mieszkaficow Gminy Miasta Tarnowa",

* ,Program leczenia nieptodnosci metodg zaplodnienia pozaustrojowego dla mieszkancdw
miasta Wroctawia na lata 2017-201 9,

*  Program ,Leczenie nieplodnoéci metodg zaplodnienia pozaustrojowego dla mieszkancoéw miasta
Czgstochowy w latach w latach 2012-2014”,

* Program ,Leczenie nieptodnosci metodg  zaplodnienia pozaustrojowego — in  vitro
dla mieszkancow Bydgoszczy w latach 2016-2019”,

* Program polityki zdrowotne; pn. "Chcemy byé rodzicami — program leczenia nieplodnoéci
metoda zaptodnienia pozaustrojowego — in vitro dla mieszkaficow Mystowic w latach
2021-2024",

° Projekt programu polityki zdrowotnej pn. ,,Leczeniq nieptodno$ci metoda zaptodnienia
pozaustrojowego in vitro dla mieszkancow gminy Miasto Swidnica 2020-2023.



1.2. Dane epidemiologiczne

Wg szacunkowych danych WHO, w USA nieptodnych jest 10-20 procent par, we Francji —18,4 proc.,
w Wielkiej Brytanii — 16,8 proc., a w Polsce ok. 10-15 proc. W krajach rozwinigtych zwigksza sie
Czgstos¢ wystepowania nieplodnosci. Tendencji tej sprzyjaja miedzy innymi takie zjawiska jak:

nieptodnosci oczekuja pomocy medycznej w tym zakresie. Ze wzgledu na duzy zasieg problemu
nieptodno$¢ zostata uznana przez Swiatowg Organizacje Zdrowia za chorobe spoteczna.

Na Rys. 1 zaprezentowany jest wskaznik zarejestrowanych w 2016 r. nowych przypadkéw
zdiagnozowanych zaburzeh ptodnosci w podziale na poszczegblne wojewddztwa zamieszkania
pacjentéw oraz w przeliczeniu na 100 tys. mieszkancow. W wojewédztwic dolnoslaskim zarejestrowano
1937 nowych przypadkéw zaburzen ptodnosci. Na Wykresie 1 przedstawiono udziat grup wiekowych w

zapadalno$ci w poszczegllnych wojewddztwach.

Rys. 1. Wskaznik zapadalnosci rejestrowanej (bezwzglednej — po lewej, na 100 tys. Iudnosci —
po prawej) w zakresie zaburzen plodnosci w 2016 r

Zrédlo: Mapy potrzeb Zdrowotnych w zakresie nienowotworowych choréb ukladu plciowego mezczyzn
dla wojewddztwa dolnoslgskiego na 31.12.2016 r.



Wykres 1. Struktura zapadalnosci rejestrowanej wg wieku oraz zamieszkania pacjenta
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Zrédio: Mapy potrzeb Zdrowotnych w zakresie nienowotworowych choréb uktadu piciowego mezczyzn
dla wojewédztwa dolnoSlgskiego na 31.12.2016 r.

Rys. 2 przedstawia chorobowosé rejestrowana, ktérg oszacowano na dzied 31.12.2016 r. Za chorych
w tym dniu uznano wszystkich dotychczas zaklasyfikowanych jako nowe przypadki zachorowania
W publicznym systemie opieki zdrowotnej od 2009 r., i ktérzy nie zmarli do 31.12.2016 r.
W wojewédztwie dolnoslaskim do dnia 31.12.2016 r. zgloszonych bylo ok. 18700 pacjentéw w zakresie
zaburzen ptodnosci.

Rys. 2. Chorobowos¢ rejestrowana na dzierr 31.12.2016 r wg zamieszkania pacjenta (bezwzgledna,
wartosci w tys. pacjentéw — po lewej, na 100 1ys. ludnosci — po prawej) w zakresie zaburzen plodnosci

Zrédlo: Mapy potrzeb Zdrowotnych w zakresie nienowotworowych chorébh uktadu plciowego  mezczyzn
dla wojewddztwa dolnoslgskiego na 31.12.2016 r



Gléwnymi znanymi przyczynami nieptodnosci sa:

a) po stronie kobiet:

- nieprawidtowosci zwigzane z funkcjg jajnika,

- patologie zwigzane z jajowodami (niedrozno$¢, uposledzona funkcja, zrosty okoto jajowodowe),
- patologie zwiazane z macica (migéniaki, polipy, wady budowy, zrosty).

Do nieplodno$ci zefiskiej prowadzg takze: endometrioza, wystgpowanie choréb zakaznych, pozny wiek
decydowania si¢ na rodzicielstwo, przyczyny psychogenne oraz przyczyny jatrogenne (pooperacyjne,
stany po leczeniu onkologicznym);

b) po stronie mezczyzn:
- zaburzenia koncentracji, ruchliwoéci i budowy plemnikow,
- brak plemnikéw w nasieniu, zaburzenia we wspétzyciu piciowym i j akulacji.

Warto zaznaczy¢, ze najwyzsza ptodnos$é kobiet przypada pomigdzy 20 a 25 rokiem zycia, nastgpnie
ulega wyraznemu obnizeniu po ukonczeniu 35 roku zycia, a powyzej 40 lat prawdopodobienstwo
urodzenia dziecka spada do okoto 5% na cykl. W nieco mniejszym stopniu spadek nieptodnosci
wraz z wiekiem, dotyczy takze mezczyzn.

Mapa Potrzeb Zdrowotnych w zakresie lecznictwa szpitalnego dla wojewodztwa dolnoslaskiego
wskazuje, z¢ w 2016 r. odnotowano zapadalno$¢ rejestrowang w grupie ,,zaburzenia plodno$ci”
w liczbie niespetna 2 tys. 0sob, z czego 99,95% to kobiety, przy najwigkszym udziale grupy wickowe;
18-44 lata. Odnotowano 850 hospitalizacji wéréd kobiet zakwalifikowanych jako zaburzenia ptodnosci.
W Polsce nie prowadzono badaf epidemiologicznych nieptodnoSci na szerokg skalg, dlatego
w okre$laniu stopnia nieptodnosci postugujemy si¢ danymi szacunkowymi. Wielkos$¢ polskiej populacji
wymagajacej leczenia metodami IVF/ICSI (zaptodnienia pozaustrojowego / do cytoplazmatycznego
wstrzykniecia plemnikéw do komorki jajowej), wynosi okoto 25 tysigcy par rocznie. Obliczono ja
na podstawie danych statystycznych obejmujacych iloczyn wielkosci populacji nieptodnej w kraju
(ok. 1,2-1,5 mln) oraz odsetka par wymagajacych leczenia metodami wspomaganego rozrodu IVF/ICSI.
Szacuje si¢, ze zapotrzebowanie na leczenie IVE/ICSI wynosi 600-800 cykli/mln mieszkaficow. Wedtug
réznych zrédet problem nieptodnosci dotyczy ok. 10-15% populacji kraju. Mozna wigc przyjac,
ze w analogicznych proporcjach problem ten dotyka populacje Jeleniej Gory.

L.3. Aspekty psychologiczne

Nieptodnoéé moze byé¢ jednym z najtrudniejszych do$wiadczen w Zyciu ludzi, szczegodlnie kobiet.
Jej leczenie moze mie¢ znaczacy wplyw na jako$¢ zycia i poczucie szczgscia. Nieptodnos¢ zostata
uznana za jeden z czynnikéw wywolujacych najwigkszy stres, poréwnywalny z rozwodem
i $miercia w rodzinie. Wielu autoréw zajmujacych si¢ tym problemem pordéwnuje
pogodzenie si¢ z bezptodnoécia z procesem zatoby. Przy czym cierpienie z powodu bezptodnosci
nie wystgpuje w sposob ciagly i przemijajacy, ale powracajacy. Jest on wywotywany przez wydarzenia
zyciowe, narodziny dzieci i wnukéw innych osob, a takze przez cykl menstruacyjny. W zwiazku z tym
zostat tez nazwany stanem ,chronicznego smutku", a takze ,zalobg pozbawiong praw
obywatelskich", w zwiazku z brakiem spotecznego uznania prawa do zatoby z powodu bezptodnosci.

Nieptodno$é moze skutkowaé wieloma innymi negatywnymi konsekwencjami, zwlaszcza
w przypadku kobiet. Nalezg do nich migdzy innymi poczucie utomnosci, pigtna spolecznego,
zaburzenia relacji matzenskich, utrata zdrowia, zaburzenie poczucia wlasnej warto$ci, utrata
bezpieczenstwa i poczucia nadziei’.

2 https://www.researchgate.net/proﬁle/Reza_Kormi-Nouri/publication/322576007_A_CrOSSﬂCultura1 Study about
Positive_and Negative Emotions and_Well-

beingﬂin_Infertile_Women/links/ 5b829917299bfl d5a7364057/A-Cross-Cultural-Study-about-Positive-and—Negative-
Emotions-and-Wel I-being-in-Infertile-Women.pdf



1.4. Opis obecnego postepowania

Podstawowa zasada leczenia nieptodnosci to leczenie efektywne (zakonczone narodzinami
zywego i zdrowego dziecka), prowadzone w najkrdtszym czasie, po najnizszych kosztach
1 najmniej inwazyjne.

Podstawowym wskazaniem do zastosowania techniki zaptodnienia pozaustrojowego jest
nieodwracalna nieprawidlowo$¢ w obrebie jajowodu, gltéwnie niedroznos$é. Coraz czestszym
wskazaniem do IVF jest nieptodno$¢ spowodowana patologig nasienia. Kolejnymi wskazaniami sg:
endometrioza, nieptodno$¢ pochodzenia immunologicznego i nieptodno$¢ niewyjasnione] etiologii.
Przyczyny niemozno$ci zajScia w cigz¢ sa zlozone i dlatego uwaza si¢ dzisiaj nieptodno$é
za wspOlny problem obojga partnerow, mimo wyrdznienia w praktyce okreslonych czynnikéow
ograniczajacych ptodnos$¢ kobiety 1 mezczyzny. Ogdlnie przyjmuje si¢, ze 35 procent przyczyn
nieplodnosci lezy po stronie kobiety, tyle samo po stronie me¢zczyzny, w 10 proc. notuje sie
nieprawidtowosci u obu partnerdéw, a w 20 procentach nie mozna znalez¢ zadnej przyczyny.

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

1. poradnictwo medyczne;
diagnozowanie przyczyn nieptodnosci;
zachowawcze leczenie farmakologiczne;

leczenie chirurgiczne;

(O T VS N S )

prowadzone w osrodku medycznie wspomaganej prokreacji;

6. zabezpieczenie ptodnosci na przysztos¢.

Dostep do poradnictwa polozniczego i ginekologicznego, w tym do badan laboratoryjnych, procedur
diagnostycznych 1 leczenia chirurgicznego, jest finansowany ze S$rodkéw publicznych,
w ramach $wiadczen opieki zdrowotnej z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistyczne;.

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

1. zaptodnienie in vitro (In-Vitra Fertilization with Embryo Transfer, IVF-ET),
2. mikroiniekcja plemnika do komorki jajowej (Intra-Cytoplasmic Sperm Injection, ICSI),

mikroiniekcja z uzyciem plemnikéw uzyskanych podczas biopsji najadrza (ICSIPESA) Iub
jadra (ICSI-TESA).

Pod wzgledem klinicznym wyrdznia sie:

procedury medycznie wspomaganej prokreacji, w tym zaplodnienie pozaustrojowe

nieptodno$¢ bezwzgledng — jest bezposrednim wskazaniem do zastosowania technik wspomagania

rozrodu,

ograniczenie sprawnosci rozrodczej o réznym stopniu nasilenia — w ramach mozliwosci stosuje sie
leczenie farmakologiczne lub chirurgiczne, a dopiero w razie nieskutecznosci stosuje sie techniki

wspomagania rozrodu.

Wéréd metod leczenia nieptodnoécei o udokumentowanej skuteczno$ci wymienia sig:

modyfikacje stylu zycia;
zachowawcze leczenie farmakologiczne (gtéownie indukcja jajeczkowania);

leczenie chirurgiczne;
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. proste techniki rozrodu wspomaganego (AIH, AID);

. zaawansowane techniki rozrodu wspomaganego medycznie (IVF, ICSI, PESA, TESA, czy transfer
zarodka w ramach dawstwa innego niz partnerskie — tzw. adopcja zarodka przekazanegoanonimowo
przez inne pary).

Wybrana metoda leczenia powinna pozostawaé w zgodzie z zapisami ustawy z dnia 25 czerwca 2015 r. o
leczeniu nieptodnosci oraz z rekomendacjami w leczeniu nieptodnosci migdzynarodowych i krajowych
towarzystw naukowych. Stosowane metody leczenia powinny mie¢ udowodniong naukowo skuteczno$¢ przy
okreslonej przyczynie nieptodnosci lub pomimo braku jej rozpoznania.

Dla zapewnienia nieptodnym parom réwnego dostgpu i mozliwosci korzystania z tych procedur Ministerstwo
Zdrowia opracowalo ,,Program — Leczenie nieptodnos$ci metoda zaptodnienia pozaustrojowego na lata 2013-
2016". Program realizowany byt od 1 lipca 2013 r. do 30 czerwca 2016 1., ale decyzja Ministra Zdrowia nie
zostat przedluzony na kolejne lata. Ze wzgledu na wysokie koszty leczenia specjalistycznego (metody
wspomaganego rozrodu), ktore od czerwca 2016 L. sa ponoszone
w caloSci przez pacjentéw, dostgp do leczenia nieptodnos$ci zostal znacznie ograniczony. Tymczasem
w ramach tego rzadowego programu leczenia nieptodnosci, zgodnie z danymi Polskiego Towarzystwa
Medycyny Rozrodu i Embriologii, na dzien 11 wrze$nia 2018 roku urodzito si¢ 21 666 dzieci.

1I. Cele programu polityki zdrowotnej i mierniki efektywnosci jego realizacji

II.1. Cel gléwny

Celem gléwnym programu jest obnizenie wskaznika bezdzietnosci wsrdod mieszkancoéw Jeleniej Gory
w trakcie trwania Programu poprzez zapewnienie dostgpu do leczenia nieptodnosci metodami zaptodnienia
pozaustrojowego zgodnie z aktualng wiedza medyczng, zgodnie z obowigzujacymi przepisami prawa
oraz okre$lonymi standardami postgpowania i procedurami medycznymi, w wyniku ktérych prognozuje sie
urodzenie minimum 20 dzieci w trakcie realizacji programu.

I1.2. Cele szczegblowe

1. Otrzymanie wyniku pozytywnego, to jest cigzy, u co najmniej 35% par zakwalifikowanych do programu
zaptodnienia  pozaustrojowego z  wykorzystaniem wilasnych gamet (dawstwo  partnerskie)
lub z wykorzystaniem nasienia dawcy (dawstwo inne niz partnerskie);

2. Otrzymanie wyniku pozytywnego, to jest ciazy, u co najmniej 30% par zakwalifikowanych do programu
zaplodnienia pozaustrojowego z wykorzystaniem komorek jajowych dawczyni (dawstwo inne
niz partnerskie);

3. Otrzymanie wyniku pozytywnego, to jest ciazy, u co najmniej 25% par zakwalifikowanych do programu
adopcji zarodka (dawstwo inne niz partnerskie).

Cele szczegétowe zostaly zdefiniowane w oparciu o $rednig skuteczno$¢ zabiegu zaptodnienia
pozaustrojowego i procedur medycznie wspomaganej reprodukcji wynoszaca zgodnie z danymi Ministerstwa
Zdrowia oraz z raportami Sekcji Ptodnoéci i Nieptodnos$ci Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego:

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

- dla grupy pacjentéw korzystajacych z zaplodnienia pozaustrojowego z wykorzystaniem komorki
jajowej anonimowej dawczyni (dawstwo inne niz partnerskie) ok. 30-40% na jeden cykl zakonczony
transferem zarodka,
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- dla grupy pacjentow korzystajacych z procedur wspomaganego rozrodu, tj. adopcja zarodka
(dawstwo inne niz partnerskie) ok. 32% na jeden cykl rownoznaczny z transferem zarodka.

I1.3 Oczekiwane efekty programu

Do spodziewanych efektéw Programu nalezy eliminowanie bagdZ ograniczanie somatycznych i spolecznych
skutkéw nieptodnosci.

W zakresie polityki zdrowotnej Miasta Jeleniej Gory oczekiwanym efektem jest zwigkszenie skutecznoS$ci
leczenia par z Jeleniej Géry poprzez ulatwienie im dostgpu do leczenia nieptodno$ci metoda zaptodnienia
pozaustrojowego i procedur rozrodu wspomaganego.

II.4. Mierniki efektywnoSci realizacji programu polityki zdrowotnej

Miemikiem efektywnoséci realizacji Programu bedzie ograniczenie zjawiska bezdzietno§ci wérod
mieszkancéw Jeleniej Gory w trakcie trwania Programu poprzez prognozowany wzrost liczby narodzin
o minimum 20 dzieci urodzonych dzieki leczeniu w ramach niniejszego Programu.

III. Charakterystyka populacji docelowej oraz charakterystyka interwencji

III.1. Populacja docelowa

W celu oszacowania grupy docelowej w Jeleniej Gorze nalezy postuzy¢ si¢ danymi szacunkowymi
na podstawie danych przedstawionych w podrozdziale 1.2. Dane epidemiologiczne.

Przyjmujac, ze problem nieptodnosci w analogicznych proporcjach dotyczy kobiet w wieku 20-49 lat
mieszkajacych w Jeleniej Goérze, a ich liczba wynosi 16,2 tys.?, to wielkos¢ nieptodnej populacji mozna
oszacowac na okoto 2,5 tys. par (16 proc.). Przyjmujac zatozenie, ze w przypadku stwierdzenia nieptodnosci,
tylko u okoto 2 proc. par stosuje si¢ procedur¢ zaptodnienia pozaustrojowego, oznacza to,
ze przy planowanym budzecie na realizacje Programu w wysokosci 250 000 z} bedzie mozna przeprowadzié
180 procedur zaptodnienia pozaustrojowego 50 par z Jeleniej Gory.

IIL.2. Kryteria kwalifikacji do udzialu w programie polityki zdrowotnej oraz kryteria wylgczenia
z programu polityki zdrowotnej

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

1. w dniu zgloszenia do Programu (pierwszej wizyty u realizatora) wiek kobiety mieéci si¢
w przedziale 20-42 lat (nieukonczony 42 rok zycia), a m¢zczyzny 20-50 lat;

2. osoby aplikujace do Programu (kobieta i mg¢zczyzna) musza mieszka¢ na terenie Jeleniej
Gory, tj. muszg by¢ osobami fizycznymi mieszkajagcymi na terenie Jeleniej Gory
w rozumieniu Kodeksu cywilnego od 12 miesiecy w chwili aplikowania do Programu®;

3Gléwny Urzad Statystyczny - Rocznik Demograficzny 2020. Ludno$é w miastach liczacych w 2019 1. 50 tys. i wigcej
mieszkancdw wedtug piei. Stan w dniu 31 grudnia 2019.
4Weryﬁkacja na podstawie o$§wiadczenia - druk zgodny z zalacznikiem 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
zajmujgcy sie merytorycznie ewidencja ludnosci i inne).
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osoby aplikujace do programu stanowig Pary pozostajace w zwigzku malzenskim
albo we wspdlnym pozyciu, zgodnie z ustawg z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu
nieptodnosci;

osoby aplikujgce do Programu (kobieta i mg¢zczyzna) musza przedtozy¢ realizatorowi
wypelniony druk $wiadomej zgody na udzial w Programie oraz podpisa¢ o$wiadczenie,
Ze nie sg obecnie uczestnikami innego Programu o podobnym charakterze finansowanym
ze $rodkéw publicznych lub nie uczestniczylty w podobnym Programie finansowanym
ze $rodkéw publicznym w ciggu ostatnich trzech lat — druk zgodny z zatgcznikiem B;

u oséb aplikujagcych do Programu (kobieta i meZczyzna) musi zosta¢ stwierdzona
i potwierdzona dokumentacja medyczng bezwzgledna przyczyna nieplodnosci
Iub nieskuteczno$¢ dotychczasowego leczenia nieplodnosci zgodne z rekomendacjami
i standardami praktyki lekarskiej w okresie 12 miesigcy poprzedzajacych zgloszenie
do Programu, wraz ze wskazaniem do zaptodnienia pozaustrojowego;

osoby aplikujgce do programu wyrazity zgod¢ na samodzielne pokrycie kosztow
kriokonserwacji zarodkow, przechowywania kriokonserwowanych zarodkéw oraz ich
ewentualnych kriotransferow, a takze na ewentualne pokrycie kosztow kriokonserwacji
i przechowywania kriokonserwowanych oocytéw, oraz ich ewentualnego zaplodnienia
w kolejnym cyklu leczenia metoda zaptodnienia pozaustrojowego;

decyzje o kwalifikacji pary do leczenia nieplodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego
podejmuje Realizator Programu majac na uwadze ustawowe warunki oraz rekomendacje
PTMRIiE oraz ESHRE podjgcia terapii metodg zaplodnienia pozaustrojowego
oraz pozostate kryteria zawarte w niniejszym Programie.

Wskazania do zaptodnienia pozaustrojowego obejmuja:

b)

czynnik jajowodowy:
u pacjentek z trwalym uszkodzeniem jajowodow,

u pacjentek zdyskwalifikowanych z powodu braku szansy na powodzenie leczenia operacyjnego
nieptodnosci,

u pacjentek z upo$ledzong funkcja jajowodéw przy zachowanej droznoSci lub po nieskutecznej
operacji mikrochirurgicznej,

czynnik jajnikowy nieptodnoéci: brak cigzy po co najmniej szeSciu cyklach farmakologicznej
indukcji jajeczkowania,

endometrioza:
I, IT stopien, tak jak w lit. d,
111, IV stopien, tak jak w lit. a,

nieptodno$¢ niewyjasnionego pochodzenia (idiopatyczna)®:
u kobiet do ukoniczenia 35 roku zycia, jezeli trwa dtuzej niz 24 miesiace,
u kobiet powyzej 35 roku zycia, jezeli trwa dtuzej niz 12 miesigcy,

*Diagnostyka i leczenie nieplodnosci - rekomendacje PTMRi E i PTGP 2018 .
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e) czynnik meski:

- w przypadku stwierdzenia koncentracji plemnikéw ponizej 3 mln/ml nasienia,

- w przypadku nieptodnosci trwajacej dtuzej niz 12 miesigcy,

- w przypadku stwierdzenia koncentracji plemnik6w 3-15 mln/ml nasienia,

- w przypadku nieptodnosci trawigcej dtuzej niz 24 miesigce.

Wszystkie powyzej okreslone kryteria w pkt. 1-6 i co najmniej jedno kryterium z pkt. 4 musza by¢ spetnione.
Niespehienie co najmniej jednego kryterium okreslonego w pkt. 1-6 lub Zadnego kryterium okre§lonego w
pkt. 4 stanowi przeciwwskazanie do udziatu w Programie.

IIL3. Kryteria wylaczenia z programu polityki zdrowotnej dotyczacej zastosowania zaplodnienia
pozaustrojowego

Wylgczenie z Programu powoduje: niespelnienie ktérego§ z wyzej wymienionych kryteriow kwalifikacji
do Programu okre$lonego w pkt. 1-6 lub jednego z pkt. 4, lub przeciwwskazania medyczne, lub przedtozenie
realizatorowi przez uczestnika Programu pisemnej rezygnacji z udzialu w dalszych dziataniach Programu
zgodnej z zatgcznikiem C, lub nizej okreslone wskazania medyczne:

W przypadku par realizujacych procedury zaptodnienia w ramach dawstwa partnerskiego:

1.

potencjalne ryzyko braku prawidlowej odpowiedzi na stymulacj¢ jajeczkowania (hormon
folikulotropowy - FSH powyzej 15 mU/mL w 2-3 dniu cyklu Iub hormonu
antymullerowskiego AMH ponizej 0,7 ng/mL);

nieodpowiednia odpowiedz na prawidlowo przeprowadzong stymulacje jajeczkowania,
czego wyrazem jest brak pozyskania komoérek jajowych w 2 cyklach stymulacji;

nawracajace utraty cigzy w tym samym zwigzku;
wady macicy bezwzglednie uniemozliwiajace donoszenie cigzy;

brak macicy.

W przypadku par realizujacych procedury zaptodnienia w ramach dawstwa innego niz partnerskie (dawstwo
meskich komérek rozrodczych):

1.

potencjalne ryzyko braku prawidlowej odpowiedzi na stymulacji jajeczkowania: hormon
folikulotropowy - FSH powyzej 15 mU/mL w 2-3 dniu cyklu lub hormon antymullerowski
AMH ponizej 0,7 ng/mL;

nieodpowiednia odpowiedz na prawidlowo przeprowadzona stymulacj¢ jajeczkowania,
czego wyrazem jest brak pozyskania komorek jajowych w dwoch cyklach stymulacji;

wady macicy bezwzglednie uniemozliwiajace donoszenie cigzy;
brak macicy;

negatywna opinia zespotu konsultacyjnego powolanego przez Realizatora, w ktérego sktad
powinien wej§¢ przynajmniej jeden psycholog z praktyki w psychologii leczenia
nieptodnosci konsultujacy pary na okoliczno$¢ gotowosci rodzicielstwa niegenetycznego.

W przypadku par realizujacych procedury zaptodnienia w ramach dawstwa innego niz partnerskie (dawstwo
zenskich komoérek rozrodczych) lub procedury adopcji zarodka:
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wady macicy bezwzglednie uniemozliwiajace donoszenie cigzy;
2 brak macicy;

negatywna opinia zespotu konsultacyjnego powotanego przez Realizatora, w ktoérego sktad
powinien wej$¢ przynajmniej jeden psycholog z praktyki w psychologii leczenia
nieptodnosci konsultujacy pary na okoliczno$¢ gotowosci rodzicielstwa niegenetycznego.

O kwalifikacji do programu bedzie decydowata kolejno$¢ zgloszefi (poprawnie zgtoszonych wnioskéw) przy
jednoczesnym speinieniu kryteriow wigczenia i braku kryteriow wykluczajacych z programu.

II1.4. Planowane interwencje

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

W ramach Programu para ma prawo skorzysta¢ z maksymalnie zindywidualizowanej procedury
wspomaganego rozrodu. Warunkiem uzyskania dofinansowania do procedury jest zakwalifikowanie pary do
Programu przez Realizatora oraz przeprowadzenie co najmniej jednej z wymienionych ponizej interwencji (w
zalezno$ci od sytuacji klinicznej pary):

a) procedura zaptodnienia pozaustrojowego z wykorzystaniem wiasnych gamet pary (dawstwo
partnerskie) lub z wykorzystaniem nasienia dawcy (dawstwo inne niz partnerskie) powinna objaé
przeprowadzenie nastgpujacych elementow:

- kwalifikacja pary oraz wykonanie jej badan zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia
zdnia 23 pazdziemika 2015 r. w sprawie wymagaf zdrowotnych dla kandydata na dawce
komoérek rozrodczych w celu dawstwa partnerskiego i dawstwa innego niz partnerskie
oraz dla biorczyni komoérek rozrodczych i zarodkow oraz szczegbtowych warunkéw pobierania
komérek rozrodczych w celu zastosowania w procedurze medycznie wspomaganej prokreacii,

- stymulacja mnogiego jajeczkowania i nadzorowanie jej przebiegu,
- dobér anonimowego dawcy nasienia (w przypadku dawstwa innego niz partnerskie),
- wykonanie punkcji pecherzykéw jajnikowych, znieczulenie ogélne podczas punkcji,

- pozaustrojowe zaptodnienie i nadzér nad rozwojem zarodkéw in vitro, monitorowanie liczby
i rozwoju powstatych zarodkéw, monitorowanie liczby zarodkéw transferowanych,

- transfer zarodkéw do jamy macicy w cyklu §wiezym, jesli sytuacja kliniczna pacjentki
na to pozwala w ocenie lekarza prowadzacego,

b) procedura zaptodnienia pozaustrojowego z wykorzystaniem zeaskich komorek rozrodezych
od anonimowej dawczyni (dawstwo inne niz partnerskie) powinna obja¢ przeprowadzenie
przynajmniej nastepujacych elementow:

- przeprowadzenie kwalifikacji pary i wykonanie wymaganych ustawowo badan,
- dobd6r anonimowej dawczyni komorek rozrodczych,
- przygotowanie biorczyni do transferu zarodka/ow,

- pozaustrojowe zaptodnienie komorek jajowych od anonimowej dawczyni i nadzér nad rozwojem
zarodkéw in vitro, monitorowanie rozwoju, monitorowanie liczby i rozwoju zarodkow,
monitorowanie liczby zarodkéw transferowanych,

6Diagnostyka i leczenie nieptodnoéci - rekomendacje Polskiego Towarzystwa Medycyny Rozrodu i Embriologii
(PTMRIE) oraz Polskiego Towarzystwa Ginekologdw i Potoznikow (PTGP ), 2018 .
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- transfer zarodkéw do jamy macicy w cyklu S$wiezym, je$li sytuacja kliniczna pacjentki
na to pozwala w ocenie lekarza prowadzacego,

c) procedura adopcji zarodka (dawstwo inne niz partnerskie) powinna objaé przeprowadzenie
przynajmniej nastepujacych elementow:

- przeprowadzenie kwalifikacji pary i wykonanie wymaganych badan,
- dobdr anonimowych dawcow zarodka,
- przygotowanie biorczyni do transferu zarodka/6w,

- przygotowanie zarodkéw i transfer zarodkéw do jamy macicy.

Koszt ewentualnych kolejnych prob przeprowadzenia zaptodnienia pozaustrojowego lub adopcji zarodka
ponoszony jest przez pacjentéw. Koszt przechowywania potencjalnych zarodkéw, jak réwniez koszt
kriotransferéw, pokrywane sg przez pare uczestniczaca w programie. Para o kosztach dodatkowych procedur
zostanie poinformowana pisemnie.

Kazda para zakwalifikowana do programu otrzyma mozliwoéé skorzystania z bezplatnej wizyty
u psychologa posiadajgcego praktyke w dziedzinie psychologii leczenia nieptodnoéci na terenie prowadzonej
przez Realizatora dziatalno$ci.

Program wsparcia pacjentéw obejmuje dofinansowanie w wysokosci do 5 000 zt do kazdej procedury
zaptodnienia pozaustrojowego obejmujacej przeprowadzenie nastgpujacych elementow:

a) czg$¢ kliniczna:

- stymulacja mnogiego jajeczkowania wraz z monitoringiem i badaniami niezbednymi
do przeprowadzenia leczenia,

b) czes¢ biotechnologiczna:
- wykonanie punkcji pecherzykéw jajowych,
- znieczulenie ogblne podczas punkcji,

- pobranie nasienia, w tym w wybranych wskazaniach (biopsja jadra lub najadrzy); przygotowanie
plemnikéw do zaptodnienia,

- zaptodnienie komorki jajowej dostgpnymi obecnie metodami i nadzér nad rozwojem zarodkéw
in vitro,

- transfer zarodka/6w do jamy macicy.

Roéznicy pomigdzy catkowitym kosztem procedury a dofinansowaniem ponoszg pacjenci.

Pacjentéw nalezy pisemnie poinformowaé na temat procedur objetych finansowaniem
oraz tych nieobjetych finansowaniem w ramach Programu.

Procedura zaplodnienia pozaustrojowego bedzie realizowana zaréwno z wykorzystaniem wiasnych gamet
pary uczestniczace] w Programie, jak réwniez z gamet pobranych od anonimowego dawcy, jezeli bedg takie
wskazania medyczne. Ustugi zwigzane z procedurg zaptodnienia pozaustrojowego z wykorzystaniem gamet
od anonimowego dawcy, jezeli nie mieszcza si¢ w ustugach przewidzianych do dofinansowania w ramach
Programu, begda finansowane przez uczestnikow Programu. Czg$¢ kliniczna jest zwigzana ze sposobem
przeprowadzenia kontrolowanej stymulacji jajeczkowania. Wybor wiasciwej metody zalezy od potencjatu
rozrodczego uczestniczki oraz wspolistniejacych nieprawidtowosci w naturalnych procesach wytwarzania
gamet. Rozpoznanie ich oraz wdrozenie odpowiedniego postgpowania (terapia specyficzna,
zindywidualizowana) umozliwia uzyskanie komoérek jajowych o pelnym potencjale rozrodczym. Przebieg
stymulacji wymaga oceny ultrasonograficznej (ocena liczby i S$rednicy wzrastajacych pecherzykow)
i oznaczenia stgzenia progesteronu jeden raz pod koniec stymulacji oraz oznaczania stezen estradiolu
w surowicy krwi jako wyktadnika endokrynnej funkcji rozwijajacych si¢ pecherzykéw Graafa.
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Po uzyskaniu przez dominujace pecherzyki przedowulacyjne wielkosci powyzej 18 mm i $redniego stezenia
estradiolu na poziomie 150-200 pg/pecherzyk, podanie 5 000-10 000 jednostek gonadotropiny kosméwkowe;
zastgpuje wyrzut hormonu luteinizujgcego.

Czgs¢ biotechnologiczna obejmuje:

1. pobranie komoérek jajowych;
2. zaptodnienie pozaustrojowe metoda IVF lub ICSI oraz nadzo6r nad rozwojem zarodkow;
3. hodowlg zarodkéw — nadzér i monitorowanie rozwoju zarodk6w; monitorowanie liczby i rozwoju

zarodkéw, monitorowanie liczby zarodkéw transferowanych;
4. transfer zarodkéw do macicy.

Czg$¢ biotechnologiczna zaczyna si¢ pobraniem komoérek jajowych, co ma miejsce 34-38 godzin
po podaniu gonadotropiny kosméwkowej metoda punkcji jajnikéw i pod kontrolg ultrasonografii.

Warunkiem zaptodnienia komoérki jajowej jest jej petna dojrzatos$é jadrowa (stadium metafazy II-go podziatu
redukcyjnego) oraz cytoplazmatyczna.

Zaplodnienie komérki jajowej uzyskuje si¢ drogg klasyczng (IVF- samoistne zaplodnienie) lub metods
docytoplazmatycznej iniekcji plemnika (ICSJ). W tej pierwszej metodzie, do komérek jajowych
umieszczonych w szalce hodowlanej dodaje si¢ odpowiednig liczbe plemnikéw po uprzednim specjalnym ich
wypreparowaniu, czyli oddzieleniu od plazmy nasienia. Po 17 +/- 1 godzinie inkubacji ocenia sie,
czy doszto do zaplodnienia, czyli okresla si¢ liczbg przedjadrzy oraz obecno$é drugiego ciatka kierunkowego
w  komoérkach jajowych. Ich obecno$¢ $wiadczy o dokonanym zaptodnieniu. W prawidtowo
zaptodnionych komorkach jajowych stwierdza si¢ dwa przedjadrza, a w przestrzeni okolozéltkowej réwniez
dwa ciatka kierunkowe. Ocena pierwszego podzialu do dwoch komoérek potomnych-blastomeréw
wykonywana 26 +/- 1 godzinie po JCSI, 28 +/- 1 godzinie po IVF-ie moze stanowi¢ dodatkowy aspekt
analizy rozwoju zarodka, ale nie jest bezwzglednie wymagana. W dniu drugim po zaptodnieniu, tj. po 44 +/-
1 godzinie, oczekiwany zarodek skfada sig¢ z czterech komorek, w dniu trzecim, po 68. +/- 1 godzinie po
zaplodnieniu oczekiwany zarodek sktada si¢ z o$miu komorek, w dniu czwartym hodowli, po 92 +/- 1
godzinie po zaplodnieniu oczekiwany zarodek powinien by¢ w stadium moruli, a w piatej dobie, tj. po
116 +/- 2 godzinie od zaptodnienia, powinna powsta¢ blastocysta. Zarodki z zachowanym prawidlowym
potencjatem rozwojowym dzielg si¢ zazwyczaj wedlug powyzszego schematu, cho¢ moga byé od niego
niewielkie odstepstwa. W tym zakresie nalezy kierowac¢ si¢ standardami embriologicznymi PTMRIE, ESHRE
lub ALPHA.

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

Do ICSJ wykorzystuje si¢ plemniki pochodzace z nasienia, najadrza (PESA) lub jadra (TESA). W celu
zaptodnienia komorki jajowej, po izolacji plemnikoéw, identyfikuje si¢ te o najkorzystniejszych parametrach
budowy i ruchliwosci, unieruchamia oraz wprowadza do wngtrza komorki jajowej za pomoca mikropipety
iniekeyjnej. W 17 +/- 1 godzinie od zabiegu ocenia si¢ zaplodnienie komorki jajowej. Dalsze etapy
postgpowania s analogiczne jak w przypadku klasycznej metody zaptodnienia pozaustrojowego opisanej
powyzej.

Zarodki z zachowanym potencjatem rozwojowym przenosi si¢ do jamy macicy w 2, 3 lub 5 dniu’.

Zastosowana metoda zaptodnienia, liczba zaptadnianych komérek jajowych, liczba transferowanych
zarodk6w oraz czas transferu zarodkéw do macicy powinny by¢ uzaleznione od wskazan do procedury,
potencjatu rozrodczego i wieku kobiety oraz wynikéw embriologicznych i by¢ zgodna z ustaws
z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu nieptodnosci.

’ Algorytmy diagnostyczno-lecznicze w zastosowaniu do nieptodnosci pod red. prof. dr hab. n. med. Stawomira
Wolczynskiego i dr n. med. Michata Radwana, 2007 1.
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Postgpowaniem z wyboru jest klasyczne zaptodnienie pozaustrojowe. ICSI wykonuje si¢ u par, u ktoérych
wskazaniem do zaplodnienia pozaustrojowego sa czynnik meski i idiopatyczny nieptodnosci, endometrioza
lub brak zaptodnien przy pierwszej prébie klasycznego zaptodnienia pozaustrojowego.

W pierwszym cyklu stymulowanego jajeczkowania mozna zaptodni¢ do sze$ciu komérek jajowych u kobiet
do ukoniczenia 35 roku zycia. Natomiast po przeprowadzonych wczesdniej
1 udokumentowanych dwéch nieudanych prébach zwigzanych z zaplodnieniem 6 komérek, dopuszcza si¢
mozliwo$¢ zaptodnienia wszystkich uzyskanych komoérek. U kobiet powyzej 35 roku zycia nie ogranicza sie
liczby zaptadnianych komérek jajowych.

Uczestnicy Programu zostang poinformowani o mozliwosci skorzystania z opcji witryfikacji komérek
jajowych.

Koszty przechowywania zarodkow badZz komorek jajowych, powstatych na skutek przeprowadzonej
w ramach Programu procedury zaptodnienia pozaustrojowego, ktére nie zostaty przeniesione do jamy macicy
oraz koszt ich péZniejszego zastosowania, nie sg objete dofinansowaniem i pozostaja kosztami wiasnymi
pacjentow.

Informacj¢ o konieczno$ci pokrycia kosztow witryfikacji oocytow i / lub zarodkéw nalezy przekazaé
pisemnie parom ubiegajacym si¢ o kwalifikacje do Programu. Nalezy réwniez uzyskaé zgody par
ubiegajacych sig o kwalifikacj¢ do Programu na poniesienie kosztéw witryfikacji i przechowywania oocytow
i/ lub zarodkéw. WyrazZenie powyzszej zgody jest warunkiem obligatoryjnym uzyskania kwalifikacji do
niniejszego Programu.

Dopuszczalny jest transfer maksymalnie dwéch zarodkéw w jednej procedurze przeniesienia zarodkéw
do macicy, przy czym:

1. zaleca si¢ transferowanie jednego zarodka, a jedynie w uzasadnionych klinicznie
przypadkach dopuszcza si¢ transfer dwoch zarodkow.

Transfer jednego zarodka jest szczeg6lnie zalecany dla Pacjentek:
- ponizej 35 roku zycia, z dobra rezerwa jajnikows,
- korzystajacych z pierwszego podejscia do procedury ICSI lub klasycznego JVF,

- ktére majg za sobg podejscie do procedury ICSI lub klasycznego IVF zakonczone sukcesem
(pordd),

- u ktérych w czasie hodowli zarodkow uzyskano duzg liczbe dobrej jakosci zarodkow;

2, u kobiet powyzej 35 roku zycia liczba transferowanych zarodkéw moze ulec zwigkszeniu
do dwoéch.

Transfer dwoch zarodkow jest uzasadniony dla Pacjentek:
- powyzej 35 roku Zycia, ktére z racji wieku maja mniejsza szanse¢ na cigze,
- korzystajgcych z trzeciego lub kolejnego podejscia do procedury ICSI lub klasycznego IYF,

- u ktorych w czasie stymulacji jajeczkowania z prawidtows rezerwa jajnikowa nie uzyskano dobre;
jakosci oocytéw oraz nie uzyskano adekwatnej liczby dobrej jako$ci zarodkow;

3. w przypadku zaistnienia przyczyn wykluczajacych wykonanie transferu w cyklu stymulowanym,
wszystkie zarodki sg przechowywane.

Odsetek dzieci poczgtych z zastosowaniem technik rozrodu wspomaganego (JVF-ICSI) rodzacych sie
z cigzy wieloptodowej stanowi 5-30%. Cigza wieloptodowa okreslana jest ,cigza wysokiego ryzyka"
ze wzgledu na powiklania, jakie mogg wystgpowaé w trakcie jej trwania oraz porodu. WiazZe si¢ ona
z podwyzszonym ryzykiem dla zdrowia i zycia matki i dziecka, szczeg6lnie u kobiet bedacych w pierwszej
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cigzy. W cigzy wieloplodowej istnieje pigciokrotnie wyzsze prawdopodobiefistwo wystgpienia porodu
przedwczesnego, a takze samoistnego poronienia. U dzieci z cigz wieloptodowych o wiele czesciej
niz w przypadku ciazy pojedynczej obserwuje sie powiklania okotoporodowe, powiktania neurologiczne,
w tym pigciokrotnie wigksze ryzyko porazenia mézgowego, podwyzszenie ryzyka niepelnosprawnosci,
a takze martwo urodzonych dzieci. Zwicksza si¢ istotnie prawdopodobienstwo urodzenia noworodkéw
o malej masie urodzeniowej strukturalnych nieprawidlowosci wrodzonych, gtéwnie u bliznigt
monozygotycznych.

Zalecenia terapeutyczne przedstawione  przez Europejskie Towarzystwo  Rozrodu Cztowieka
1 Embriologii (ESHRE) zwigzane ze zmniejszeniem wystepowania cigz wieloplodowych jako powiktan
medycyny wspomaganego rozrodu, sugeruja zredukowanie liczby transferowanych zarodkéw jako jedynej
skutecznej metody. Na mocy przepiséw i wytycznych efektywny transfer pojedynczego zarodka (eSET)
stanowi juz polityke transferu w czgéci krajéw Unii Europejskiej i USA.

W tym celu sugeruje si¢ transferowanie jednego zarodka (SET) dobrej jakosci w wybranych grupach
pacjentek obejmujacych: wiek kobiety ponizej 35 roku zycia, liczby wezeéniejszych cykli IVF/ICSI (brak
wezesniejszych niepowodzen), jako$é zarodkow.

Aktualne badania wskazuja, ze tgczenie efektywnego transferu pojedynczego zarodka (eSET) dobrej jakosci
z jednoczesng witryfikacjg pozostalych zarodkéw i pézniejszym ich wykorzystaniem (FET) minimalizuje
ryzyko cigz  wieloptodowych oraz pozwala osiggnaé wskaznik urodzen porownywalny
do transferu dwoch zarodkow (DET).

W zwigzku z tym, ze w trakcie procedury IVF uzyskuje si¢ wiele komérek jajowych, jak réwniez zarodkéw,
a nie wszystkie z komérek muszg podlegaé zaptodnieniu i nie wszystkie zarodki mogg zosta¢ przeniesione do
macicy, pozostate komérki i nadliczbowe zarodki moga podlegaé kriokonserwacji w celu ich p6zniejszego
wykorzystania.

Zarodki o prawidfowym rozwoju, ktére nie zostaly przeniesione do macicy, przechowuje si¢ do czasu ich
wykorzystania. Opracowano rézne metody przygotowania zarodkéw do ich przechowywania, spo$réd
ktérych najwigksze znaczenie ma metoda witryfikacji. Wyniki leczenia uzyskiwane po przeniesieniu
zarodkéw przechowywanych sa 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.

W celu rozwigzania istotnego problemu etycznego powigzanego z kriokonserwacja zarodkéw, parom
umozliwia si¢ skorzystanie z opcji witryfikacji komérek jajowych w miejsce witryfikacji zarodkéow.
Procedura nie jest objeta finansowaniem w ramach Programu, pozostaje kosztami wlasnymi pacjentow,
o ktérych nalezy pisemnie poinformowaé Pary.

Komorki jajowe mogg zostaé witryfikowane w nastepujacych sytuacjach:

- witryfikacja komorek jajowych w przypadku choroby onkologicznej — planowane leczenie
radioterapig lub chemioterapig;

- ‘witryfikacja komérek jajowych w przypadku decyzji pacjentki o zaplodnieniu jednej komorki
jajowej, komérki pozostate poddaje si¢ witryfikacji, np. ze wzgleddéw etycznych;

- witryfikacja komérek jajowych w przypadku, kiedy pacjenci wybieraja witryfikacje komorek,
by ograniczy¢ witryfikacje zarodkow;

- witryfikacja komoérek jajowych w przebiegu procedury zaplodnienia pozaustrojowego
przy negatywnej kwalifikacji pacjentki do zaptodnienia w danym cyklu leczenia IVF;

- zabezpieczenie plodnosci w przypadku koniecznych procedur medycznych, ktére moga ja
ograniczy¢;

- zwigkszenie szans na uzyskanie cigzy w jednym cyklu stymulacyjnym (najpierw §wiezy cykl, potem
zaptodnienie witryfikowanych komérek jajowych);

- zmniejszenie  ryzyka zwigzanego ze stymulacja poprzez ~— zmniejszenie liczby  cykli
stymulowanych;
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- zmniejszenie kosztéw procedur zaplodnienia pozaustrojowego (brak stymulacji przy zaplodnieniu
witryfikowanych komoérek jajowych);

- zmniejszenie ryzyka rozwinigcia sig zespotu hiperstymulacji w przypadku kolejnej stymulacji.

Komorki jajowe mogg by¢ witryfikowane i przechowywane przez wiele lat. Nie ma to negatywnego wplywu
na ich jako$¢, przebieg procedury in vitro ani na zdrowie urodzonych péZniej dzieci.

Wskazania do witryfikacji zarodkow:

- witryfikacja nadmiarowych, prawidlowo rozwijajacych si¢ zarodkéw w przebiegu procedury
zaptodnienia pozaustrojowego;

- witryfikacja zarodkéw w przebiegu procedury zaplodnienia pozaustrojowego przy negatywnej
kwalifikacji pacjentki do transferu zarodkéw w danym cyklu leczenia IVF;

- witryfikacja zarodkéw, ktére nie zostaty podane w celu zmniejszenia ryzyka cigzy mnogiej;

- zabezpieczenie plodnoéci w przypadku koniecznych procedur medycznych, ktére moga ja
ograniczyc;

- zwigkszenie szans na uzyskanie cigzy w jednym cyklu stymulacyjnym (najpierw $wiezy cykl, potem
transfer mroZonych zarodkéw);

- zmniejszenie ryzyka Zwigzanego ze stymulacja poprzez zmniejszenie liczby cykli
stymulowanych;

- zmniejszenie kosztow procedur zaptodnienia pozaustrojowego (brak stymulacji przy transferze
witryfikowanych zarodk6w);

- zmniejszenie ryzyka rozwinigcia si¢ zespohu hiperstymulacji w przypadku takiego zagrozenia
1 przesunigcie rozpoczecia ewentualnej cigzy.

Wskaznik uzyskanych cigz po rozmrozeniu i transferze zarodkow Jest nieco nizszy niz przy cyklu IVF
z niewitryfikowanych zarodkéw. Moze by¢ to zwiazane z faktem, ze do witryfikacji przeznacza sig zarodki
nieco stabiej rokujace, zarodki najlepsze transferowane s3 bowiem bezposrednio w danym cyklu.
W sytuacjach, kiedy nie dokonuje si¢ wyboru zarodkéw do transferu bezposredniego, a mrozi sie wszystkie,
wskaznik uzyskanych cigz jest zblizony do wyniku uzyskiwanego w przypadku §wiezych cykli IVF.

Po zakoniczonej procedurze zaptodnienia pozaustrojowego pacjentka zglasza si¢ na wizyte lekarska w celu
oceny skutecznosci zabiegu i wykonuje badanie Beta hCG z krwi.

Koszty przechowywania kriokonserwowanych zarodkéw powstalych w efekcie przeprowadzonej
w ramach programu procedury zaptodnienia pozaustrojowego oraz koszty ich pézniejszego kriotransferu nie
s finansowane w ramach niniejszego programu i pozostaja kosztami wlasnymi pacjentow.

Uczestnicy programu zostang obowiazkowo pisemnie poinformowani o procedurze kriokonserwacji
zarodkow oraz o zasadach jej finansowania.

W przypadku, gdy ze wzgledow medycznych nie dojdzie do transferu »$wiezych zarodkéw" do macicy,
w ramach Programu bedzie sfinansowany transfer rozmrozonych zarodkéw.

W ramach czgsci klinicznej beda $wiadczone nastepujace ustugi:

- porady lekarskie, badania zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 23 pazdziernika 2015
I. W sprawie wymagan zdrowotnych dla kandydata na dawce komérek rozrodczych w celu dawstwa
partnerskiego i dawstwa innego niz partnerskie oraz dla biorczyni komérek rozrodczych
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1 zarodkow oraz szczegétowych warunkéw pobierania komérek 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 sié pecherzykéw Graafa,
punkcja jajnikéw w celu pobrania komérek jajowych, znieczulenie anestezjologiczne.

W ramach czgsci biotechnologicznej beda §wiadczone nastepujace ustugi:
- preparatyka nasienia,
- zaptodnienie TV F/ICSI,

— hodowla zarodkéw — nadzér i monitorowanie rozwoju zarodkéw, monitorowanie liczby i rozwoju
zarodkow, monitorowanie liczby zarodkow transferowanych,

- transfer zarodkéw do macicy.

Zgodnie z wytycznymi leczenie nieptodno$ci powinno byé uzupelienie odpowiednim poradnictwem
obejmujacym m.in.®

1. kwesti¢ ryzyka okotoporodowego wynikajacego ze stosowania ART oraz ryzyka
wynikajgcego z zachodzenia w cigze mnogie (ACOG 2016, IFFS 2015A, IFFS 2014, SOGC
2014),

2. wyjasnianie  dostgpnych opcji  terapeutycznych, rezultatbw leczenia, mozliwo$é

przedyskutowania watpliwosci w celu podjgcia §wiadomej decyzji NHMRC 2017, ESHRE
2015, EBCOG 2014, NICE 2013),

3 specjalistyczng opieka psychologiczng lub informacje o sposobach uzyskania tego typu
opieki (NHMRC 2017, ESHRE 2015, NICE 2013),
4, informacje o stylu zycia i innych czynnikach, ktére moga negatywnie wptynaé na zdrowie

reprodukcyjne (np. wiek, BMI, palenie tytoniu, spozywanie alkoholu itp.) (ESHRE 2015,
ACOG/ASRM 2014, SOGC 2014, NICE 2013).

Wyzej wymienione poradnictwo i edukacja beda zapewnione parom w ramach Programu podczas porad
lekarskich.

Po zakwalifikowaniu pary do zaptodnienia pozaustrojowego procedury kriokonserwacji i przechowywania
zarodkow, kriokonserwacji i przechowywania nadliczbowych oocytéw, koszt ich zaplodnienia w kolejnym
cyklu leczenia metodg zaptodnienia pozaustrojowego oraz mrozonego embriotransferu nie sg finansowane w
ramach Programu i sg kosztami wtasnymi pary.

Metoda wspomaganego rozrodu — zaptodnienia pozaustrojowego — jest w wielu przypadkach jedyng szansa
na posiadanie potomstwa, Srednia skuteczno$§¢ tej metody sigga 30 proc. porodoéw w przeliczeniu
na transfer zarodkow 1 jest zalezna w gtdéwnym stopniu od wieku kobiety.

Zastosowana metoda zaplodnienia wynika¢ bedzie ze wskazan klinicznych i bedzie dobierana indywidualnie
do pary. Zasada dobrej praktyki lekarskiej jest przenoszenie do jamy macicy jednego zarodka oraz
kriokonserwacja wszystkich pozostaltych z zachowanym potencjalem rozwojowym. Przenoszenie dwoch
zarodkéw powinno by¢ uzasadnione szczegd1nymi okoliczno$ciami.

Transfer dwoch zarodkow jest uzasadniony dla Pacjentek:

- powyzej 35 roku Zycia, ktore z racji wieku maja mniejsze szanse na cigze,

8Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 193/2018 z dnia 25 wrze$nia 2018 r. o
projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Leczenie nieptodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego dla
mieszkaficow miasta Kotobrzeg w latach 2019-2023". Zrédlo: http://b ipold.ao tm.gov.p Vassets/ files/oopz/2018/0 POIL
93 -2 0 18.pdf
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- korzystajacych z trzeciego lub kolejnego podejscia do procedury ICSI lub klasycznego IVF,

- u ktérych w czasie stymulacji jajeczkowania z prawidlowg rezerwa jajnikowa nie uzyskano dobre;j
jakosci oocytéw oraz nie uzyskano adekwatnej liczby dobrej jakosci zarodkow.

Dowody skutecznosci oraz bezpieczenstwo planowanych dziatah s 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 witryfikacja komérek Jjajowych
przed zastosowaniem terapii gonadotoksycznej nie jest finansowane ze §rodkéw NFZ.

ITLS. Sposéb udzielania §wiadczen zdrowotnych w ramach programu polityki zdrowotnej

Dostegpnoéé¢ do $wiadczen 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.

Ze wzgledu na specyfike problemu klinicznego Realizator Programu zagwarantuje:
- dostepnosé do $wiadczen finansowanych w ramach Programu przez 6 dni w tygodniu,
- nadzdr embriologiczny nad laboratorium przez 7 dni w tygodniu,

- mozliwo$¢ realizowania $wiadczen w trybie dyzurnym w weekendy, o ile bedzie tego wymagata
sytuacja kliniczna.

Dodatkowo Realizator Programu umozliwi pacjentom rejestracje telefoniczng z mozliwoscia rejestracji
elektronicznej oraz kontakt telefoniczny z personelem medycznym przez siedem dni w tygodniu/
24 godziny na dobg na wypadek powiktan pozabiegowych.

Realizatoréw obowigzywaé bedzie takze:

a) przestrzeganie algorytméw diagnostyczno-terapeutycznych Polskiego Towarzystwa Medycyny
Rozrodu i Embriologii oraz Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego,

b) raportowanie wynikéw leczenia Europejskiemu Towarzystwu Rozrodu Czlowieka i Embriologii
(ESHRE - European Society for Human Reproduction and Embryology) w ramach programu
European IVF Monitoring.

Uczestnikiem Programu moze zostaé osoba, ktéra spetia kryteria kwalifikacji do Programu opisane
W podrozdziale III.2. Kryteria kwalifikacji do udzialu w programie polityki zdrowotnej oraz kryteria
wylgczenia z programu polityki zdrowotne;.

Zaplanowane interwencje beda udzielane zgodnie z opisem w podrozdziale II1.3. Planowane interwencje
zgodnie ze wskazaniami medycznymi i klinicznymi oraz moga zostaé przerwane ze wzgledu
na przeciwwskazania medyczne lub rezygnacj¢ uczestnikow.

ITL6. Sposéb zakonczenia udzialu w programie polityki zdrowotnej

Uczestniczka zakorniczy udziat w Programie w przypadku, gdy:

1. zostang jej udzielone wszystkie interwencje przewidziane w Programie;

2. zaistnieje kryterium wylgczenia, o ktérym mowa w podrozdziale II1.2. Programu.

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

Opieka nad kobietg cigzarng po leczeniu nieplodnosci realizowana bedzie na zasadach okreslonych ustawsa, w
ramach $wiadczen gwarantowanych finansowanych przez platnika publicznego (NFZ), np. w ramach
programu opieki koordynowanej nad kobieta w ciazy.
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IV. Organizacja programu polityki zdrowotnej

IV.1. Etapy programu polityki zdrowotnej i dzialania podejmowane w ramach etapéw
W ramach Programu zaplanowano nastepujace etapy:

Wybdr Realizatoréw w drodze konkursu.

Informowanie o realizacji Programu potencjalnych uczestnikéw.

Kwalifikacja uczestnikéw do Programu przez Realizatoréw.

Przeprowadzenie procedury zaptodnienia pozaustrojowego.

S e

Monitorowanie realizacji Programu oraz ewaluacja po jego zakonczeniu.

Ad 1. Realizator Programu bedzie wybrany w drodze konkursu ofert zgodnie z art. 48b ustawy
z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych.
Warunki konkursu zostang okre$lone w ogloszeniu o konkursie.

Ad 2. Miasto Jelenia Goéra oraz Realizatorzy Programu na swoich stronach internetowych, w mediach
spoleczno$ciowych oraz w $rodkach masowego przekazu, ktére s3 w dyspozycji Organizatora, beda
informowaty o mozliwo$ci uczestniczenia w Programie, co nie generuje dodatkowych kosztow.
Dopuszczalne sg inne formy przekazywania informacii o Programie w zalezno$ci od przyjetych sposobéw
stosowanych przez Realizatora. Kampania informacyjna bedzie prowadzona bezkosztowo. Powodem takiego
dziatania s3 ograniczone $rodki finansowe i wysokie  koszty  procedur przewidzianych
w Programie. Caty budzet Programu zostanie przeznaczony na sfinansowanie procedur medycznych.

Ad 3. Realizatorzy Programu beds prowadzili kwalifikacje uczestnikéw do Programu zgodnie z kryteriami
okreslonymi w podrozdziale II1.2. Kryteria kwalifikacji do udziatu w programie polityki zdrowotnej
oraz kryteria wylaczenia z programu polityki zdrowotnej. Po zakwalifikowaniu uczestnikéw Realizator
bedzie przeprowadzal procedury zaptodnienia pozaustrojowego.

Procedura zaptodnienia pozaustrojowego bedzie obejmowata nastgpujace dziatania:
1. porady lekarskie;

2. przeprowadzenie badan zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia
z dnia 23 pazdziernika 2015 r. w sprawie wymagan zdrowotnych dla kandydata na dawcy komérek
rozrodczych w celu dawstwa partnerskiego i dawstwa innego niz partnerskie oraz dla biorczyni
komorek rozrodczych i zarodkéw oraz szczegblowych warunkéw pobierania komérek rozrodczych
w celu zastosowania w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji;

badania USG w celu oceny procesu stymulacji jajeczkowania;

badania estradiolu w celu oceny endokrynne;j funkcji rozwijajacych si¢ pecherzykow Graafa;
badania progesteronu w celu oceny endokrynnej funkeji rozwijajacych sig¢ pecherzykéw Graafa;
znieczulenie anestezjologiczne;

punkcja jajnikéw w celu pobrania komérek jajowych;

preparatyka nasienia;

LR N o e

iapiodnienie pozaustrojowe metoda IVF lub ICSI oraz nadzér nad rozwojem zarodkéw;

10. hodowle zarodkéw — monitoring rozwoju zarodkéw, po przeprowadzeniu zaplodnienia oocytéw
zadaniem embriologa i laboratorium IVF, jest zapewnienie wlasciwych warunkéw rozwoju
oraz  monitoring liczby powstajacych zarodkéw, oraz liczby zarodkéw transferowanych.
Kryteria oceny biora pod uwage: wielko$¢ i ksztatt komoérek wewnatrz zarodka, jak réwniez
stopnienn fragmentacji (bezjgdrowe struktury cytoplazmatyczne, powstajgce W procesie podzialu
komérkowego). Kompleksowa ocena przeprowadzana jest najezesciej w pierwszej, trzeciej i piatej
dobie hodowli w godzinach porannych. Ma to na celu zminimalizowanie ingerencji zewnetrznej
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w warunki panujagce w otoczeniu zarodkéw. W zaleznosci od doby hodowli, oceniane sg rézne
stadia rozwoju zarodka:

- 1 doba: zaptodnienie komérki Jjajowej ok. 17 h od zdarzenia,
- 3 doba: ok. 68 h, oczekiwany zarodek 8-blastomerowy,

- 4 doba: ok. 92 h, oczekiwany zarodek w stadium moruli,

- 5 doba: ok. 116 h, oczekiwana blastocysta.

11. transfer zarodkéw do macicy.

Ad 5. W trakcie realizacji Programu bedzie prowadzony monitoring oraz po Jego zakoficzeniu zostanie
przeprowadzona ewaluacja.

Monitoring i ewaluacja programu zostaty przedstawione szerzej w rozdziale V. Zostaly wzigte pod uwage
czynniki takie jak: ocena zglaszalnosci do programu oraz ocena jakosci i efektywnosci $wiadczen
W programie polityki zdrowotne;.

IV.2. Warunki realizacji programu polityki zdrowotnej dotyczace personelu, Wyposazenia
i warunkéw lokalowych

Realizatorem bedzie mogl by¢é podmiot wykonujgcy  dziatalnogé lecznicza w  mysl ustawy
z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnodci leczniczej. Oferent bedzie moégt ztozy¢ oferty w partnerstwie
z zastrzezeniem, ze §wiadczenia medyczne wykonuje tylko podmiot wykonujgcy dziatalno$é lecznicza.

Jednak ze wzgledu na specyfike i procedury przewidziane w tej metodzie realizator powinien spehiaé
dodatkowe wymogi wskazane w ustawie z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczenia nieptodnosci
oraz w rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 20 pazdziernika 2015 r. w sprawie wymagan, jakie powinien
spefniaé  system  zapewnienia jakosci  w  oérodku medycznie wspomaganej  prokreacji
oraz w banku komérek rozrodczych i zarodkow.

Realizator musi by¢ wpisany do rejestru osrodkéw medycznych wspomaganej prokreacji i bankéw komédrek
rozrodczych i zarodkéw prowadzonego przez Ministra Zdrowia. Podmiot uzyskuje wpis do ww. rejestru po
uzyskaniu pozwolenia od Ministra Zdrowia na prowadzenie postgpowania z komérkami rozrodczymi i
zarodkami w celu medycznie wspomaganej prokreacji polegajacej na gromadzeniu, przechowywaniu i
dystrybucji ~ komérek rozrodczych  oraz  zarodkéw przeznaczonych  do  zastosowania
u ludzi w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji. Gwarantuje to, ze oérodki te dysponujg
odpowiednig kadrg, odpowiednia aparaturg medyczng i do$wiadczeniem oraz ze procedura bedzie
wykonywana zgodnie z zasadami wiedzy medyczne;j i obowigzujagcym prawem.

Realizator udzielajacy $§wiadczeh w ramach Programu powinien zapewnié zgodne z przepisami
i procedurami warunki realizacji Programu. Powinien zgodnie z ustawa o leczeniu nieptodnoéci
oraz rozporzadzeniami w sprawie zatrudnionego personelu w oérodkach medycznie wspomaganej prokreacji
dysponowaé  odpowiednio wykwalifikowanym  personelem medycznym,  zorganizowaé zgodne
z prawem udzielanie procedur oraz posiadaé zgodny z normami sprzet i aparatury medyczne).

L Personel medyczny sktadajacy sig z:

1. kierownika jednostki lub komérki organizacyjnej podmiotu leczniczego udzielajacego §wiadczen
polegajacych na leczeniu nieptodnoéci metodami zaplodnienia pozaustrojowego, bedacego specjalistg
W dziedzinie endokrynologii ginekologicznej i rozrodczo$ci oraz posiadajacego  wiedze
1 udokumentowane co najmniej trzyletnie do$wiadczenie w zakresie zaawansowanych metod
wspomaganego rozrodu;
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2. co najmniej 2 lekarzy posiadajgcych specjalizacje w dziedzinie poloznictwa i ginekologii,
posiadajacych wiedze i udokumentowane co najmniej trzyletnie do$wiadczenie w zakresie
zaawansowanych metod wspomaganego rozrodu;

3. co najmniej 2 0séb o wyksztatceniu medycznym, biologicznym, biotechnologicznym lub innym
przyrodniczym, posiadajagcych wiedze i udokumentowane co najmniej trzyletnie do§wiadczenie
w zakresie zaawansowanych metod wspomaganego rozrodu;

4, lekarza specjalisty w dziedzinie anestezjologii i intensywnej terapii;

5. co najmniej 4 oséb personelu medycznego (pielegniarek/potoznych, rejestratorek medycznych),
zapewniajacych wiasciwg realizacjg procesu leczenia.

1L Organizacja udzielania procedur:

gabinet diagnostyczno-zabiegowy;

pracownia embriologiczna;

pracownia kriogeniczna z bankiem gamet i zarodkow;

zapewnienie udziatu w zabiegach lekarza specjalisty w dziedzinie anestezjologii intensywne;j terapii;
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zapewnienie kompleksowej dziatalnosci w zakresie stosowania procedur medycznych
wspomaganego  rozrodu, ktéra zapewnia pobieranie, przetwarzanie, dystrybuowanie,
przechowywanie komérek rozrodczych lub zarodkéw stuzacych do wspomaganego rozrodu
1 zapewnienie dostgpu do badan laboratoryjnych.

III. Wyposazenie w sprzgt i aparatur¢ medyczng:

1. ultrasonograf wyposazony w glowice przezpochwowa oraz prowadnice do punkcji pecherzykow
jajnikowych;

2. co najmniej 2 cieplarki z dwutlenkiem wegla;

3. komora laminarna zapewniajgca temperature blatu 37°C;

4, lupa stereoskopowa wyposazona w plyte grzejng ze stalg temperaturg 37°C;

5. mikroskop odwrécony z kontrastem modulacyjnym, wyposazony w petny osprzet do mikroiniekcji
plemnik6w oraz plyte grzejng ze staly temperaturg 37°C, z oprzyrzadowaniem do archiwizacji
obrazéw;

6. urzgdzenia i metody zapewniajgce efektywne i bezpieczne przechowywanie zarodkéw;

7. pojemniki do dtugotrwatego przechowywania materialu biologicznego w cieklym azocie;

8. komputerowe urzadzenia do archiwizacji elektroniczne;j danych klinicznych

oraz embriologicznych;

9. rezerwowe zroédlo zaopatrzenia w energi¢ elektryczng do cieplarek z dwutlenkiem wegla
oraz urzadzen kriogenicznych.

V. Spos6b monitorowania i ewaluacji programu polityki zdrowotnej
V.1. Monitorowanie

W ramach monitorowania Programu co kwartal bedzie dokonywana:

1. ocena zgtaszalnosci do programu, w tym monitoring:

a) ilo$ci zgloszonych do Programu par,

b) odsetka par zakwalifikowanych i niezakwalifikowanych do Programu,
c) ilosci przeprowadzonych procedur zaptodnienia pozaustrojowego;
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2. ocena jakosci i efektywnogci swiadczen w programie polityki zdrowotnej, w tym monitoring:

a) liczby i odsetka cigz,

b) liczby i odsetka procedur zakonczonych niepowodzeniem,

c) przyczyn niepowodzen procedur zaplodnienia pozaustroj owego wykonanych w ramach Programu,

d) liczby i odsetka urodzen zywych (od 4 kwartalu funkcjonowania Programu),

e) poziomu satysfakcji uczestnikow Programu (ankieta).

Powyzsze wskazniki mogg zostaé wykorzystane przy ewaluacji Programu.

Pacjenci zakwalifikowani do programu zobowigzani s3 pisemnie do informowania realizatora programu
o wyniku leczenia.

1. Ocena zglaszalno$ci do Programu

Realizator ma obowiazek prowadzi¢ rejestr oséb aplikujacych do Programu. Rejestr ma obowiazkowo
zawiera( takie dane jak:

1) imiona i nazwiska oséb ubiegajacych sie o udziat w Programie;

2) dane kontaktowe do 0séb ubiegajacych sie o udzial w Programie (sugeruje sie zebranie takich danych
jak: numer telefonu, adres korespondencyjny, adres e-mail).

Rejestr moze zawieraé inne dane niezbgdne do prowadzenia dzialah z zakresu Programu. Sugeruje sig,
zeby rejestr byt prowadzony w formie elektronicznej. Rejestr zgloszeti do Programu bedzie prowadzony
zgodnie z przepisami dotyczacymi zbierania i przetwarzania danych osobowych.

2. Ocena jakosci §wiadczen w Programie

Jako$¢ $wiadczen oceniana bedzie na podstawie wynikéw ankiet satysfakcji uczestnikow Programu zgodne;j z
zatgcznikiem D. Uczestnik Programu zostanie poproszony o wypetnienie i przekazanie Realizatorowj ankiety

po:
1) udzieleniu uczestnikowi wszystkich swiadczen, w ktérych uczestniczyl,
2) lub rezygnacji z dalszego udziatu w Programie,

3) lub wykluczeniu uczestnika z dalszego udziatu w Programie.

Ankieta moze byé prowadzona w formie papierowej lub w formie elektronicznej. Uczestnik Programu moze
tylko raz wypetnié ww. ankiety.

Ponizej przedstawiono wytyczne do sporzadzenia analizy wynikéw ankiet satysfakcji uczestnikéw Programu:
Analiza wynikéw ankiet satysfakcji uczestnikéw Programu musi zawiera¢:

1) liczby uczestnikéw Programu biorgcych udzial w badaniu satysfakcji uczestnikow Programu;

2) liczby analizowanych ankiet satysfakcji uczestnikéw Programu;

3) powodd/powody  zaistnienia réznicy migdzy liczba uczestnikow Programu biorgcych udziat
w badaniu satysfakeji a liczba analizowanych ankiet — jeli taka réznica zaistniala;

4) liczby udzielonych odpowiedzi danego rodzaju w podziale na poszczegdlne Pytania arkusza
ankietowego;

5) informacjg, jaki procent wszystkich udzielonych odpowiedzi na dane pytanie stanowig odpowiedzi
danego rodzaju w podziale na poszczegodlne pytania arkusza ankietowego.

Sugeruje sig, aby analiza wynikéw ankiet satysfakcji uczestnikéw Programu zawierala wykresy, tabele
oraz inne formy obrazowania danych.

Analiza wynikéw ankiet moze zawieraé inne elementy, ktore Realizator uzna za niezbgdne lub pomocne.
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Ponadto, kazdy Realizator musi zapewni¢ mozliwo§¢ zglaszania uwag przez uczestnikow Programu.
Realizator ma obowigzek poinformowania uczestnikow o takiej mozliwosci.

3. Ocena efektywnosci Programu

Ocena efektywnoéci Programu bedzie polegata na zbieraniu informacji o osiggnigciu miernikow
efektywnosci realizacji Programu oraz informacji o ilosci wykonanych §wiadczefh w ramach Programu
na koniec roku — zgodnie z zatgcznikiem E. Wzoér sprawozdania rocznego.

V.2. Ewaluacja
Ewaluacja zostanie przeprowadzona po zakoficzeniu realizacji Programu. Przedmiotem ewaluacji beda:
° zgtaszalnoé¢ do Programu,
° skuteczno$ci $wiadczen wykonywanych w ramach Programu,
° liczba dzieci urodzonych w skutek $wiadczen medycznych, zrealizowanych w ramach
Programu,
° liczba i odsetek cigz wieloptodowych,
° wskaznik powiklan w postaci zespolu hiperstymulacji,
° okre$lenie mozliwych przyczyn niepowodzenia leczenia u par, u ktérych leczenie w ramach

Programu skonczyto si¢ niepowodzeniem.

VI. Budzet programu polityki zdrowotnej
VI.1. Koszty jednostkowe

Wedhig danych Ministerstwa Zdrowia koszt pojedynczego cyklu zaptodnienia pozaustrojowego zostat
okreslony na kwote 7 510,00 zt.

Program polityki zdrowotnej pn. ,,Program polityki zdrowotnej leczenia nieplodno$ci metods zaptodnienia
pozaustrojowego dla mieszkancéw Miasta Jelenia Gora” zaktada dofinansowanie kosztéw jednego cyklu
zaplodnienia  pozaustrojowego lub  adopcji  zarodka dla  kazdej pary zakwalifikowane;
do Programu w wysokosci do 100%, ale w maksymalnej kwocie do 5 000,00 zi, pod warunkiem
przeprowadzenia co najmniej jednej calej procedury przewidzianej w Programie.

Koszt ewentualnych kolejnych prob przeprowadzenia zaplodnienia pozaustrojowego ponoszony jest
przez pacjentow. Jezeli procedura zaptodnienia pozaustrojowego zakonczy si¢ na wczesniejszym etapie
z powodéw medycznych, to dofinansowanie obejmuje przeprowadzone do tego etapu elementy,
w wysokosci do 100% kosztéw (Yacznie nie wigcej niz 5 000,00 zt).

Zapewnienie efektywno$ci wykorzystania $rodkow bedzie nalezalo do zadan podmiotu wybranego
w drodze konkursu ofert zgodnie z art. 48b ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych jako Realizatora Programu.

Promocja Programu odbywaé bedzie si¢ w mediach lokalnych, mediach spofecznoSciowych, na stronie
internetowej Urzedu Miasta Jelenia Goéra oraz BIP. Organizator nie poniesie kosztow z nig zwigzanych.
Miasto Jelenia Géra nie poniesie rowniez dodatkowych kosztéw monitorowania i ewaluacji.

VI1.2. Koszty calkowite

Program realizowany bedzie w latach 2023-2025 z mozliwoscig przediuzenia na kolejne lata. Przewidywany
koszt w pierwszym roku trwania Programu wynosi 50 tys. ztotych. W pozostatych latach roczny koszt
Programu szacowany jest na 100 tysigcy ztotych. Oszacowano, ze w czasie realizacji Programu koszt
calkowity ~ wyniesie 250  tysigcy  zlotych.  Dopuszcza  sig  mozliwo$¢  zwigkszenia
lub odpowiedniego pomniejszenia $rodkéw, gdyz budzet na realizacje Programu bedzie ustalany z koficem
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kazdego roku kalendarzowego. Kwota przeznaczona na realizacj¢ programu uzalezniona powinna by¢
od mozliwosci finansowych Miasta Jelenia Géra. W zwiagzku z tym, Ze promocja Programu odbywa¢ bedzie
si¢ w mediach lokalnych, mediach spotecznosciowych, z wykorzystaniem strony internetowej Urzedu Miasta
Jeleniej Goéry oraz BIP, Organizator nie poniesie kosztéw z nig zwigzanych. Budzety
na Program w kolejnym roku beda ustalane z konicem kazdego roku kalendarzowego. Szczegbtowe koszty
poszczegolnych etapéw Programu zostana ustalone na podstawie ofert przedstawionych przez jednostki
przystepujace do konkursu ofert.

VL3. Zrédia finansowania Programu

Program bedzie finansowany ze §rodkéw budzetu Miasta Jelenia Géra.
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Zalkacznik A. Wzér Oswiadczenia o miejscu zamieszkania

Dotyczy uczestnictwa w ,,Programie polityki zdrowotnej leczenia nieptodnosci metodg
zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkarncéw Miasta Jelenia Géra”

Imig i nazwisko uczesmika

Adres korespondencyjny (ulica, mumer miesskanialdomy, kod pocstowy, micjscowodd)
Imig i nazwisko uczestnika

Adres korespondencyjny (ulica, mumer mieszkania/domu, kod pocetowy, miejscowosd)

Ja nizej podpisana/-y o$wiadczam, ze mieszkam na terenie Miasta Jelenia Géra, w rozumieniu Kodeksu
cywilnego, od 24 miesigcy w chwili aplikowania do Programu.

Otrzymatam/-tem kopig niniejszego formularza opatrzong podpisami i datq.

Data i podpisy uczestnikéw

Oryginal/kopia*

*Niepotrzebne skresli¢
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Zalgcznik B. Wzoér $wiadomej zgody na udzial w Programie

Swiadoma/y zgoda na udzial w ,,Programie polityki zdrowotnej leczenia nieptodnosci metodqg
zaplodnienia pozaustrojowego dla mieszkanicow Miasta Jelenia Géra”

Adres korespondencyjny (ulica, numer mieszkania i domu, kod pocztowy, miejscowosc)

Ja nizej podpisana/-y o$wiadczam, ze uzyskatam/-tem wyczerpujace informacje dotyczace ,,Programu
polityki zdrowotnej leczenia nieptodno$ci metoda zaplodnienia pozaustrojowego dla mieszkancéw Miasta
Jelenia Gora" oraz otrzymatam/-tem satysfakcjonujace mnie odpowiedzi na zadane pytania.

Zostalam/-tem poinformowana /-y, o tym, ze Program finansowany jest ze Srodkéw Miasta J elenia Gora.
Oséwiadczam, ze nie jestem obecnie uczestnikiem innego Programu o podobnym charakterze finansowanego
ze §rodkéw publicznych oraz, ze nie uczestniczytam/-tem w podobnym Programie finansowanym ze Srodkéw
publicznych w ciagu ostatnich trzech lat. Wyrazam dobrowolnie zgodg na udzial w tym Programie i jestem
$wiadoma/-y faktu, ze w kazdej chwili moge wycofaé zgode na udziat w dalszej jego czgsci, bez podania
przyczyny. Przez podpisanie zgody na udziat w Programie nie zrzekam sig zadnych naleznych mi praw.
Otrzymatam/-tem kopig niniejszego formularza opatrzong podpisami i datami.

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

Wyrazamy zgodg na kontakt ze mng przez podmiot realizujacy Program.

Data i podpisy uczestnikow
Oryginal/kopia*

*Niepotrzebne skresli¢
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Zalacznik C. Wzor pisemnej rezygnacji z dalszego udzialu w Programie

Rezygnacja z dalszego udziatu w ,,Programie polityki zdrowotnej leczenia nieplodnosci metodg
zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkaricow Miasta Jelenia Gora"

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Imie i nazwisko uczestnika (drukowanymi literami)

Ja nizej podpisana/-y oswiadczam, ze rezygnuj¢ z dalszego udzialu w ,, Programie polityki
zdrowotnej leczenia nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkancéw
Miasta Jelenia Gora".

Powodem mojej rezygnacji jest™:

Data i podpisy uczestnikéw

Oryginal/kopia**

*Wskazanie powodu rezygnacji jest nieobowigzkowe.

**Niepotrzebne skresli¢
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Zalacznik D. Wzér ankiety satysfakcji uczestnikéw Programu

Ankieta satysfakcji uczestnikéw ,,Programu polityki zdrowotnej leczenia nieptodnos$ci metoda zaptodnienia
pozaustrojowego dla mieszkaficow Miasta J elenia Gora"

Szanowni Panstwo,

ankieta ta ma na celu poznanie Pani/ Pana opinii, sugestii oraz uwag na temat udziatu w ,,Programie polityki
zdrowotnej leczenia nieplodnosci metodq zaplodnienia pozaustrojowego dla mieszkancow Miasta Jelenia
Gora".

Badanie jest anonimowe, a jego wyniki postuzag do monitorowania jako$ci programu. Prosimy

o wypelnienie ankiety i przekazanie jej wyznaczonej osobie. Dzigkujemy za po§wigcony czas.

W pytaniach 1-5 nalezy zaznaczy¢ odpowiedzi w skali 1-5, gdzie:
1 - oznacza oceng najmniejsza, 5 - 0Znacza oCeng Najwyzsza.

1. W jakim stopniu program speinit 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 organizacj¢ Programu?
1 2 3 4 5
4, W jakim stopniu odpowiadata Pani/ Panu atmosfera panujaca w trakcie trwania Programu?
1 2 3 4 5

6. Skad dowiedziata/-t si¢ Pani/Pan o mozliwo$ci aplikowania do Programu (zaznacz jedng
odpowiedz)?

- od podmiotu leczniczego,

- z Internetu,

- od znajomych/innych uczestnikow,
- inne



Czy uwaza Pani/Pan, ze Program powinien by¢ kontynuowany w nastepnych latach?
- tak

- nie

Czy wprowadzitaby/-tby Pani/Pan jakie$ zmiany w organizacji Programu?

- tak (jesli tak. to jakie?)

. Inne uwagi
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Zalacznik E. Wzor sprawozdania rocznego

(nazwa, adres NIP, REGON)

INF UIOWY e v et et et et e et et et s e e e e e e e e s e e e b b e it s e e

Sprawozdanie za okres:

Sprawozdanie z realizacji ,,Programu polityki zdrowotnej leczenia nieptodnos$ci metodq zaplodnienia
pozaustrojowego dla mieszkanicow Miasta Jelenia Géra"

Sprawozdanie z osiagni¢cia miernikéw efektywnoSci realizacji Programu

Lp. Nazwa wskaznika Wartos¢
wskaznika

1. Liczba oséb, ktére zakwalifikowano do udzialu w programie i obj¢to
co najmniej jedng ustuga przewidziang w Programie

2, Liczba urodzonych dzieci w ramach Programu

Liczba uczestniczek, u ktérych przeprowadzono procedure mrozenia
komérek  jajowych przed leczeniem gonadotoksycznym w ramach
Programu

4. Wysokos¢ srodkéw finansowych poniesiona przez Organizatora

w zwigzku z zastosowaniem metody zaplodnienia pozaustrojowego,
tj. przekazanych Realizatorowi za ushugi przewidziane w Programie w tym
zakresie

5. Liczba par uczestniczacych w Programie, ktére poniosty nizsze
koszty zastosowania metody zaptodnienia pozaustrojowego

6. Wysoko$é¢ srodkéw finansowych poniesiona przez Organizatora

w zwiazku z zastosowaniem metody zamrozenia komoérek jajowych
uczestniczek przed leczeniem gonadotoksycznym, tj. przekazanych
Realizatorowi za ushugi przewidziane w Programie w tym zakresie

7. Liczba uczestniczek Programu, ktore poniosty nizsze koszty
zamrozenia komorek jajowych przed leczeniem gonadotoksycznym

odwroc
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zaplodnienia pozaustrojowego

Sprawozdanie z wykonania §wiadczefi w ramach Programu — a Procedura w zakresie

Lp. Nazwa Wartos$¢ wskaznika
wskaznika

1 Liczba par, ktore zglosity si¢ do udziatu w Programie w danym roku

2 Liczba par zakwalifikowanych do udzialu w Programie
w danym roku

3. Lilcé‘zlba par niezakwalifikowanych do udziatu w Programie w danym
1o

4. Liczba par uczestniczacych w Programie w danym roku

5. Liczba kobiet, u kt(')l('iych przeﬂlowadzono metode zaptodnienia
pozaustrojowego w danym ro

6. Liczba przeprowadzonych procedur w zakresie zaplodnienia
pozaustrojowego w danym roku

7. Liczba kobiet uczestniczacych w Programie, u ktérych stwierdzono
cigze w danym roku

8. Liczba kobiet uczestniczacych w programie, u ktoérych
stwierdzono mnoga cigze¢ w danym roku

9. Liczba urodzonych dzieci i wsrdd par uczestniczacych w Programie
w danym roku

10. Liczba par, ktore zrezygnowaly z dalszego
uczestnictwa w Programie w danym roku

11. Liczba porad lekarskich wykonanych w danym roku

12. Liczba badan USG w celu oceny procesu stymulacji jajeczkowania
wykonanych w danym ro

13. Liczba badan estradiolu w celu oceny endokrynnej funkcji
rozwijajagcych sie  pecherzykéw Graafa wykonanych
w danym roku

14, Liczba badan progesteronu w celu oceny endokrynnej funkc;ji

rozwijajacych sie pecherzykow Graafa wykonanych w danym roku

Data i podpis Reprezentanta/Petnomocnika Realizatora
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UZASADNIENIE

przyjecia uchwaty wprowadzajacej ,,Program leczenia nieptodnosci metoda zaplodnienia
pozaustrojowego dla mieszkafncow miasta Jelenia Gora”. Swoja inicjatywe uzasadnia nastgpujaco:

Zjawisko nieptodnosci zawsze towarzyszyto ludzkosci, ale od kilkudziesigeiu lat nasila si¢ i
stanowi wazny wieloaspektowy problem wymagajacy pomocy medyczne;. Nieptodnos¢ jest
szczegblng choroba, poniewaz dotyka miodych ludzi w okresie ich najwigkszej aktywnosci i
wywiera silnie negatywny wplyw na funkcjonowanie rodziny, stan emocjonalny pary, jej
funkcjonowanie spoleczne i zawodowe. Program leczenia nieplodnosci metoda zaplodnienia
pozaustrojowego jest czgsciowa odpowiedzig na ten problem.

Zgodnie z art. 7 ust. 1 pkt 5 ustawy z dnia 8 marca 1990 r. o samorzadzie gminnym
zaspokajanie zbiorowych potrzeb wspélnoty, w tym réwniez z zakresu ochrony zdrowia, nalezy do
zadan wiasnych gminy. Natomiast art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych okresla, iz do zadan wlasnych gminy w
zakresie zapewnienia rownego dostepu do $wiadczen opieki zdrowotnej nalezy w szczegolnosci
opracowywanie i realizacja oraz ocena efektéw programow zdrowotnych wynikajgcych z
rozpoznanych potrzeb zdrowotnych i stanu zdrowia mieszkancow gminy.

Uwzgledniajac powyzsze, w my§l art. 48 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych zostat opracowany program polityki zdrowotnej pn.
,Program leczenia nieptodno$ci metoda zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkancOw miasta
Jelenia Gora”.

Celem gléwnym programu jest leczenie nieptodnoSci metodami zaptodnienia
pozaustrojowego w oparciu o okreslone standardy postgpowania i procedury medyczne oraz
poprawa dostepno$ci dla mieszkancéw Jeleniej Gory do ustug medycznych w zakresie leczenia
nieptodnosci.

Komitet stwierdza, iz koszty calkowite realizacji tego programu na okres trzech lat moga
wynie§é do 300.000,00 zi,. Uchwalodawca jest przekonany, ze kwota przeznaczona na realizacje
programu uzalezniona powinna by¢ od mozliwos$ci finansowych Miasta Jelenia Géra.

W Polsce nie prowadzono badan epidemiologicznych na szerokg skalg, dlatego tez w
okresleniu stopnia nieptodnoéci musimy postugiwac sie danymi szacunkowymi. Wedlug r6znych
zrédet problem nieptodnosci dotyczy 10 - 16 % populacji. Zatem nieptodnoscig dotknigte jest ok.
milion par. Mozemy przyjaé, ze dla populacji Jeleniej Goéry problem moze dotyczy¢ w
analogicznych proporcjach. Biorac pod uwage S$rednig skuteczno$¢ zabiegu zaptodnienia

pozaustrojowego wynoszacg ok. 20-40% na jeden cykl zaptodnienia pozaustrojowego, dla grupy



wiekowej kobiet 20-42 lat (wg rocznika urodzenia), przewidywanym miernikiem efektywnosci

programu powinno by¢ uzyskanie wyniku pozytywnego, to jest ciazy, co najmniej u 25% par

zakwalifikowanych do programu.

Do oszacowan wielkoSci populacji docelowej kwalifikujace;j si¢ do programu, wykorzystano

szacunki wielkos$ci populacji polskiej, wymagajacej leczenia metodami IVF/ICSI (okoto 25 tysiecy

par rocznie), oszacowanej na podstawie danych epidemiologicznych z innych krajéw europejskich

(Czechy, kraje skandynawskie). Na podstawie wielkosci populacji Jeleniej Géry, mozna przyjaé

liczbe nieptodnych par w populacji Jeleniej Géry na ok. 2000-2500.

Zalozenia programu zakladajg miedzy innymi, ze

program bedzie realizowany w latach 2023-2025,

uczestnikom programu przystiguje mozliwos¢ jednorazowego dofinansowania do zabiegu
zaplodnienia pozaustrojowego w wysokosci 5.000 zi, pod warunkiem przeprowadzenia
co najmniej jednej procedury. Pozostate koszty procedury ponoszg pacjenci,

rekrutacja pacjentdw bedzie prowadzona w lokalizacji Realizatora Programu wytonionego
w drodze konkursu,

realizator zadania bedzie musiat spetnia¢ okre$lone warunki lokalowe i kadrowe. Leczenie
nieptodno$ci  metodami  zaptodnienia pozaustrojowego moze byé prowadzone
w specjalistycznych o$rodkach, ktére zapewniaja mozliwoéé takiego leczenia oraz
dysponujg odpowiednig do$wiadczong kadrg oraz odpowiednig aparaturg medyczna i w
ostatnich latach wykonaty co najmniej 200 programéw zaptodnienia pozaustrojowego
rocznie.

Do programu zostang zakwalifikowane pary pozostajgce w zwigzku matzenskim albo we

wspolnym pozyciu, zgodnie z ustawg z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu nieplodnosci, nie

moggce zrealizowaé planéw rozrodczych poprzez naturalng koncepcje, ktére spetniaja nastgpujace

kryteria:

wiek kobiety miesci si¢ w przedziale 20-42 lat wg rocznika urodzenia - dopuszcza si¢
mozliwo$¢ przeprowadzenia procedury u pacjentek w wieku do 42 lat (wg rocznika
urodzenia) jezeli stezenie AMH jest powyzej 0,7 ng/ml,

zostaly zakwalifikowane do leczenia nieptodno$ci metods zaplodnienia pozaustrojowego
przez Realizatora Programu, zgodnie z wytycznymi Polskiego Towarzystwa Medycyny
Rozrodu,

poddaly si¢ wcze$niejszej diagnostyce i leczeniu nizszego rzedu, wedtug obowigzujgcych
rekomendacji, ktére zakonczylo si¢ niepowodzeniem (dtugi okres powyzej 3 lat
oczekiwania na cigze przy regularnym wspOizyciu oraz przeprowadzona inseminacja

domaciczna 1iindukcja jajeczkowania) lub posiadajaz bezposrednie wskazania do



zaptodnienia pozaustrojowego,

- pary pozostajace w zwigzku matzefiskim albo we wspolnym pozyciu, zgodnie z ustawa z
dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu nieptodnosci, ktére sg mieszkahcami miasta Jelenia Géra
(weryfikacja w tym wzgledzie moze nastgpi¢ na podstawie dokumentu przedstawionego do
wgladu realizatorowi programu, ktorym jest: dowod osobisty, paszport, aktualny druk PIT,
aktualne zaswiadczenie z urzedu prowadzacego dzial zajmujacy sie merytorycznie

ewidencja ludnosci i inne).

Zgodnie z art. 18 ust. 2 ustawy o samorzadzie gminnym podjecie uchwaty nalezy do

kompetencji Rady Gminy. W zwigzku z powyzszym wnosimy o podj¢cie przedmiotowej uchwaty.



