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I. Opis choroby lub problemu zdrowotnego i uzasadnienie wprowadzenia programu

polityki zdrowotnej

1. Opis problemu zdrowotnego

Definicja zdrowia reprodukcyjnego zaktada, Ze jest to stan fizycznego, psychicznego
1 spotecznego dobrostanu we wszystkich sprawach zwigzanych z ukladem rozrodczym,
a choroba w tym kontek$cie oznacza niezdolno$¢ partneréw do satysfakcjonujacego zycia
piciowego oraz niemozno$¢ spetniania zamierzen prokreacyjnych'. Nieptodno$¢ z kolei
definiowana jest jako niemozno$¢ zaj$cia w cigz¢ pomimo regularnego wspotzycia plciowego
(3—4 razy w tygodniu), utrzymywanego powyzej 12 miesigcy, bez stosowania jakichkolwiek
srodkéw antykoncepcyjnych®. Nieptodno$é jako choroba dotyka osob mtodych, zaburzajac
funkcjonowanie rodziny i jej aktywnos$¢ na niwie spoteczenstwa. Obecnie problem zaburzen
rozrodu ma charakter narastajacy, co jest prawdopodobnie uwarunkowane zmianami
wspolczesnego $wiata, szybkim tempem Zycia oraz innymi determinantami z grupy
behawioralnych oraz §rodowiskowych czynnikow ryzyka. Jest to zjawisko wielowymiarowe,
gdzie obok aspektow zdrowotnych, istotng role odgrywaja réwniez czynniki spoleczne
1 demograficzne.

Wedhug danych WHO problem bezdzietnosci dotyka (stale lub okresowo) okoto 60-80
mln par na $wiecie. W krajach wysokorozwini¢tych problem ten odnosi si¢ do 10 do 15% par
w wieku prokreacyjnym, w Polsce odsetek ten jest podobny. Oznacza to, ze nieptodnosé
moze dotyczy¢ okoto 1,2-1,3 miln par, z czego cze$¢ begdzie wymagaé leczenia metodami
rozrodu wspomaganego’.

Szacuje si¢, ze przyczyny nieptodnosci sa roztozone rownomiernie po stronie kobiet
1 mezezyzn (okoto 35% przypadkow), nieplodnosé u obojga partnerow dotyczy okoto 10%
przypadkéw, natomiast w odniesieniu do 20% trudno jest wskaza¢ jej jednoznaczng
przyczyne'. Pod wzgledem klinicznym mozna wyrdzni¢ nieptodno$¢ bezwzgledng lub
ograniczenie plodnosci o réznym stopniu nasilenia, ktére wystepuje w pozostatych

przypadkach.

! Cook RJ, Fathalla MM. Advancing Reproductive Rights Beyond Cairo and Beijing. Int Fam Plann Perspect.
1996; 22(3): 115-121.

2 WHO: Manual for the Standardized Investigation and Diagnosis ofthe Infertile Couple. Cambridge: Cambridge
University Press; 2000.

3 Radwan J. Epidemiologia nieptodnosci. W: Nieptodnos¢ i rozréd wspomagany. Red. Radwan J., Wotczynski S.
Poznan: Termedia Wydawnictwa Medyczne 2011; 11-14.

4 Nygren K.G., Boivin J., Bunting L., Collins J.A. International estimates of infertility prevalence and treatment-
seeking: potential need and demand for infertility medical care. Hum. Reprod., 2007; 22 (6): 1506/12.
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Nieptodnos$¢ zenska moze mieé nastepujacg etiologie’:

e nieprawidtowos$ci zwigzane z funkcja jajnikow,

e patologie zwigzane z jajowodami (niedroznos¢, uposledzona funkcja, zrosty
okotojajowodowe),

e patologie zwigzane z macicg (mig¢$niaki, polipy, zrosty, wady budowy),

e zaburzenie jajeczkowania,

e endometrioza,

e schorzenia pochodzenia infekcyjnego i immunologicznego.

Ryzyko nieptodnos$ci u kobiet zwickszaja ponadto takie czynniki, jak®: palenie tytoniu,
naduzywanie alkoholu, stosowanie organicznych $rodkéw chemicznych, przebyte operacje,
przewlekly stres, stosowanie niektorych lekéw (np. hormonalnych), czy nieprawidiowe
odzywianie.

Z kolei przyczynami nieptodnosci meskiej sg najczescie;:

e rozwojowe lub wrodzone zaburzenia jader,

e ogodlnoustrojowe zaburzenia,

e urazy jadra,

e brak nasieniowodow lub ich niedrozno$¢,

e zylaki powr6zka nasiennego,

e zaburzenia budowy i koncentracji oraz ruchliwosci i transportu plemnikow,
e zaburzenia erekcji,

e niedroznos$¢ lub brak najadrza,

e wplyw niektorych lekow.

Ryzyko nieptodno$ci u mezczyzn zwigkszajg dodatkowo takie czynniki jak m.in.”:
ekspozycja na metale cigzkie, palenie tytoniu, narazenie na wysoki stopien promieniowania,
przyjmowanie narkotykow lub stosowanie sterydow anabolicznych, narazenie na organiczne
srodki chemiczne, naduzywanie alkoholu, czy przebywanie w wysokiej temperaturze

otoczenia.

> Dmoch—Gajzlerska E. Poloznictwo i ginekologia dla studentdw potoznictwa i pielegniarstwa. Warszawa:
WUM 2007, s. 36-44.

6 Skrzypczak J. Nieptodnos¢ zenska. W: Ginekologia. Podrgcznik dla potoznych, pielggniarek i fizjoterapeutow.
Red. T. Opala. Warszawa: Wydawnictwo Lekarskie PZWL 2003, s. 139, 140.

7 Semczuk M. Czy czynniki Srodowiskowe stanowia zagrozenie dla ptodno$ci me¢zczyzny? Ginekologia Polska,
Suplement: Ekologia prokreacji cztowieka. Lublin 1993, s. 127.
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Ponadto ws$rod czynnikéw nieptodnos$ci zaré6wno mezczyzn, jak 1 kobiet nalezy
wymieni¢ wszelkie infekcje, ktore przebiegaja w obrebie narzadéw miednicy mniejszej,
np.: zakazenia Chlamydia Trachomatis, kita, Mycoplasma sp. oraz choroby uktadowe takie,
jak: choroby uktadu krazenia, niedokrwistos$¢, przewlekle zapalenie nerek, cukrzyca, choroby
tarczycy, czy zaburzenia odzywiania. Do nieptodnosci moze prowadzi¢ réwniez
nieodpowiedni styl Zycia, a takze pozny wiek decydowania si¢ na rodzicielstwo, gdyz
ptodnos$¢ kobiet oraz - w nieco mniejszym stopniu - mezczyzn maleje wraz z wiekiem.
Najwyzsza ptodnos¢ kobiet przypada pomiedzy 20 a 25 rokiem zycia, znaczaco obniza si¢ po
ukonczeniu 35 roku zycia, a powyzej 40 lat spada do okoto 5% prawdopodobienstwa
urodzenia dziecka®.

Zasady leczenia nieplodnos$ci zostaly okreslone w ustawie z dnia 25 czerwca 2015 r.
o leczeniu nieptodnos$ci’. Zgodnie z ww. ustawg metody leczenia nieplodnosci dzieli si¢ na:

1) poradnictwo medyczne,

2) diagnozowanie przyczyn nieptodnosci,

3) zachowawcze leczenie farmakologiczne,

4) leczenie chirurgiczne,

5) procedury medycznie wspomaganej prokreacji, w tym zaplodnienie pozaustrojowe

(IVF) prowadzone w o$rodku medycznie wspomaganej prokreacji,

6) zabezpieczenie plodnos$ci na przysziosc.

Technika wspomaganego rozrodu (Assisted Reproductive Technology, ART) jest
obecnie procedura bardzo powszechna, w Polsce zarejestrowanych jest ponad 40 o$rodkow
wykonujacych zabiegi zaptodnienia in vitro (in vitro fertilization, IVF). Szacuje si¢, ze
obecnie na $§wiecie zyja 4 miliony dzieci poczetych poza ustrojem matki. Ponadto w ostatnich
latach notuje si¢ zarowno wzrost zapotrzebowania, jak i1 skutecznosci leczenia technikami
wspomaganego rozrodu'”.

Pod pojeciem technik wspomaganego rozrodu rozumiemy inseminacje, czyli
podawanie specjalnie przygotowanego nasienia do jamy macicy lub na szyjke pod kapturek,
indukcje owulacji 1 kontrolowang hiperstymulacj¢ jajnikow przed programem

pozaustrojowego zaptodnienia. Program pozaustrojowego zaptodnienia sklada si¢ natomiast

s Koperwas M, Glowacka M, Problem nieptodnos$ci wsérdd kobiet i mgzezyzn-epidemiologia, czynniki ryzyka i
$wiadomos$¢ spoleczna, Aspekty zdrowia i choroby, Tom 2, Nr 3, Rok 2017, s. 31-49.

? Ustawa z dnia 25 czerwea 2015 r. o leczeniu nieptodnosci (t.j. Dz. U. z 2017 r. poz. 865, z 2019 r. poz. 730,
1590 z pézn. zm.).

1% Szamatowicz J, Przebieg ciazy i rozwdj dzieci urodzonych po zastosowaniu technik wspomaganego rozrodu,
[https://podyplomie.pl/ginekologia/l 5907, przebieg-ciazy-i-rozwoj-dzieci-urodzonych-po-zastosowaniu-technik-
wspomaganego-rozrodu; dostep 10.05.2022].
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ze stymulacji jajnikéw, pobrania komorek jajowych i zaptodnienia ich nasieniem partnera,
uzyskania zaptodnien 1 zarodkoéw, nastgpnie podania zarodkow do jamy macicy
1 zastosowania suplementacji fazy lutealnej. Istnieje takze poje¢cie mikromanipulacji gamet
1 zarodkow, ktore oznacza docytoplazmatyczne wstrzyknigcie plemnika do komorki jajowej
(intracytoplasmic sperm injection, ICSI), nacigcie otoczki zarodka (assisted hatching),
diagnostyke przedimplantacyjng (preimplantation genetic diagnosis, PGD) oraz
kriokonserwacje, czyli mrozenie gamet i zarodkow''.

Ryzyko wystapienia powiklan cigzy po zastosowaniu technik wspomaganego rozrodu
dotyczy przede wszystkim porodu przedwczesnego (szacowane na 11,5% w poréwnaniu do
5,3% w przypadku cigz naturalnych), wystapienia malej masy urodzeniowej (wystgpujace na
poziomie 2,5% po ART w porownaniu do 0,99% w przypadku cigz naturalnych),
wewnatrzmacicznego zahamowania wzrastania ptodu (14,6% ciaz po ART vs 8,9% ciaz
naturalnych) oraz znamiennie wigkszej umieralnosci okotoporodowej noworodkow (19,6
przypadkéw/1000 porodow po zastosowaniu technik wspomaganego rozrodu w poréwnaniu
7 6,6/1000 porodéw naturalnych). Nalezy jednak podkresli¢, ze wigkszos¢ ciaz po ART

przebiega prawidlowo',

2. Dane epidemiologiczne

Wojewoddztwo  dolnoslaskie  charakteryzuje si¢ znacznym  zrdznicowaniem
terytorialnym, jezeli chodzi o warto$¢ wspdtczynnika ptodnosci, czyli liczby urodzen na 1000
kobiet w wieku rozrodczym. W 2020 r. zanotowano wspotczynnik ptodnosci w wojewodztwie
dolno$lagskim na poziomie 1,33 dziecka/1000 kobiet 1 jest on nieco nizszy niz wartos¢
zaobserwowana dla Polski (1,38)". Obecnie powiatami o0 najnizszej wartosci tego
wspotczynnika sg: powiat zabkowicki, karkonoski, ktodzki, watbrzyski i m. Jelenia Gora,
natomiast najwyzsze wartosci wspotczynnika zaobserwowano w powiatach: wroctawskim,
m. Wroclaw, otawskim, wotowskim 1 ole$Snickim.

Rok 2020 byl kolejnym, w ktorym w wojewddztwie dolnoslagskim odnotowano

zmniejszenie si¢ liczby ludnosci w pordwnaniu do roku poprzedniego. Odnotowano 25,7 tys.

1 Ibidem.

12 Jackson RA, Gibson KA, Wu YW, Croughan MS. Perinatal Outcomes in Singletons Following In Vitro
Fertilization: A Meta-Analysis. Obstet Gynecol. 2004;103:551-63.

B Dane z mapy potrzeb zdrowotnych zaktualizowane o 2022, https://basiw.mz.gov.pl/index.html [dostep
01.06.2022].
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urodzen zywych, przyrost naturalny byl rekordowo niski — 11,9 tys. 0s6b, co w przeliczeniu
na 1000 oséb daje wskaznik -4,1'.

Zapadalnos$¢ rejestrowana dla rozpoznan z grupy ,,Zaburzenia ptodnosci” u kobiet
w roku 2018 wyniosta 26,1 tys. przypadkow w Polsce. Natomiast wspotczynnik zapadalnosci
rejestrowanej na 100 tysiecy ludnosci wyniost 68,0. W wojewddztwie dolnoslaskim
zapadalno$¢ wyniosta 1,9 tys."”. Z kolei zapadalno$¢ rejestrowana dla rozpoznan z grupy
,»Nieptodnos¢ meska” w roku 2018 wyniosta 1,9 tys. przypadkow w Polsce. Natomiast
wspolczynnik zapadalno$ci rejestrowanej na 100 tysiecy ludnosci wyniost 5,0.
W wojewodztwie dolnoslgskim zapadalno$é wyniosta 0,1 tys. '°.

W roku 2018 w zakresie zaburzen ptodnosci udzielono w catym kraju $rednio 8,3 tys.
porad w zakresie nieptodnosci kobiet przez Poradnie Leczenia Nieptodnos$ci, 42,39 tys. przez
Poradnie Potozniczo-Ginekologiczne 1 2,11 tys. przez Poradnie Genetyczne oraz 1,24 tys.
w zakresie nieptodnosci m¢zczyzn przez Poradnie Leczenia Nieptodnosci, 3,95 tys. porad
przez Poradnie Andrologiczne i 0,93 tys. przez Poradnie Genetyczne'”',

Zgodnie z danymi Polskiego Towarzystwa Medycyny Rozrodu i Embriologii
(PTMRIE 2015), blisko 15% par w Polsce (tj. 1,2 - 1,5 mln) podejmuje nieskuteczne proby
starania si¢ o potomstwo. Z ogdlnej liczby nieptodnych par wymagajacych leczenia, zaledwie
50% decyduje si¢ na rozpoczecie postgpowania terapeutycznego, przy czym ok. 2% z tej
liczby bedzie wymagato procedury zaptodnienia pozaustrojowego. Szacuje si¢, ze w Polsce
zapotrzebowanie na leczenie technikg IVF ksztaltuje si¢ na poziomie 23-25 tys. rocznie'’.

Nalezy zauwazy¢, ze sposrdd wszystkich porad Ambulatoryjnej Opieki Zdrowotnej
(AOS)® osoby w wieku 18-39 lat korzystajg najczeSciej z poradni patologii cigzy (75,5%),
leczenia nieptodnosci (69,6%), potozniczo-ginekologicznych (51,9%), endokrynologiczno-

ginekologicznych (50,2%) ginekologicznych (48,7%) oraz pracowni USG (91,7% wizyt), co

14 Sytuacja demograficzna w wojewodztwie dolnoslaskim w 2020 I.

https://wroclaw.stat.gov.pl/dla-mediow/informacje-prasowe/sytuacja-demograficzna-w-wojewodztwie-
dolnoslaskim-w-2020-r-,22,1.html [dostep 01.06.2022].

15 Mapa potrzeb zdrowotnych w zakresie choréb uktadu moczowo-piciowego kobiet dla wojewddztwa
dolnoslaskiego, [http://mpz.mz.gov.pl/wp-content/uploads/sites/4/2019/04/mpz_choroby-ukladu-moczowo-
plciowego-kobiet wojewodztwo_01.pdf; dostep 09.05.2022]

16 Mapa potrzeb zdrowotnych w zakresie nienowotworowych chorob ukladu pilciowego mezczyzn dla
wojewodztwa dolnoslaskiego, [http://mpz.mz.gov.pl/wp-content/uploads/sites/4/2019/04/mpz_nienowotworowe-
choroby-ukladu-plciowego-mezczyzn wojewodztwo 01.pdf; dostep 09.05.2022]

17 Mapa potrzeb zdrowotnych w zakresie choréb uktadu moczowo-ptciowego kobiet... op.cit

18 Mapa potrzeb zdrowotnych w zakresie nienowotworowych choréb uktadu ptciowego mezczyzn,,,op. cit.

19 Diagnostyka i1 leczenie nieptodnoéci — rekomendacje Polskiego Towarzystwa Medycyny Rozrodu i

Embriologii (PTMRIiE) oraz Polskiego  Towarzystwa  Ginekologow 1  Poloznikow  (PTGP)
[http://ptmrie.org.pl;dostep 09.05.2022.].

2% Dane dotyczg catego kraju i obejmuja wszystkie porady AOS, nie tylko te dotyczace nieptodnosci.
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pozwala wnioskowaé, iz trudno$ci zwigzane z szeroko pojmowang rozrodczo$cig stanowig
powazny problem w tej grupie wiekowej*'.

Nieptodno§¢ oraz choroby ukladu moczowego stanowily przyczyne kontaktu
z placowkami Ambulatoryjnej Opieki Specjalistycznej w latach 2015-2019 dla 7,7%
me¢zezyzn, w przypadku kobiet odsetek ten wynidst ponizej 2%. Ponad 5 tys. mezczyzn
(5640 / 1 mln ludnosci) m¢zezyzn wymagato hospitalizacji ze wzglgedu na nieptodnos¢

i choroby uktadu moczowego, w przypadku kobiet dominowaty inne przyczyny*.

3. Opis obecnego postepowania

Leczeniem nieplodnosci z wykorzystaniem metod rozrodu wspomaganego medycznie
zajmuje si¢ obecnie w Polsce ok. 47 podmiotéw leczniczych, z czego 40 prowadzi leczenie
metodami zaptodnienia pozaustrojowego. W znaczacym odsetku pary korzystaja z leczenia
komercyjnego, poniewaz dostep do kompleksowego i1 skoordynowanego leczenia jest
utrudniony. Szczegdlnie niezadawalajaco przedstawia si¢ dostep do diagnostyki i leczenia
mezczyzn. Ponadto brakuje zorganizowanych dzialan majacych na celu profilaktyke
ptodnosci oraz edukacje spoteczenstwa w zakresie racjonalnego planowania decyzji
prokreacyjnych.

1 lipca 2013 r. zostal zapoczatkowany ministerialny ,,Program Leczenia Nieptodnosci
Metoda Zaptodnienia Pozaustrojowego na lata 2013-2016", ktory trwat 3 lata, do 30 czerwca
2016 r. Celem podjetych dziatan bylo zapewnienie rownego dostepu i mozliwosci korzystania
z procedury zaptodnienia pozaustrojowego nieptodnym parom, obnizenie odsetka liczby par
bezdzietnych, zapewnienie pacjentom najwyzszego standardu leczenia nieptodnosci,
zwigkszenie skutecznosci leczenia nieptodnos$ci oraz osiggnigcie poprawy trendow
demograficznych. W programie braly udziat wyselekcjonowane na podstawie konkursu
kliniki z catego kraju, wg jednakowych kryteriow kwalifikacji na terenie calej Polski.
Zgodnie z informacja otrzymang z Ministerstwa Zdrowia, do 11 wrze$nia 2018 r. w wyniku
programu urodzito si¢ 21 666 dzieci.

Od dnia 1 wrze$nia 2016 r. opisany powyzej program zostal zastapiony ,,Programem
kompleksowej ochrony zdrowia prokreacyjnego w Polsce”, ktory realizowany byl do 31
grudnia 2020 r. Gtéwnym celem programu byto zwigkszenie dostepnosci do wysokiej jakos$ci

swiadczen z zakresu diagnostyki i leczenia nieptodno$ci. Adresatami dziatan byly osoby

21Mapa potrzeb zdrowotnych na okres od 1 stycznia 2022 r. do 31 grudnia 2026 r., Warszawa, sierpien 2021,

http://dziennikmz.mz.gov.pl/DUM_MZ/2021/69/akt.pdf [dostep 20.05.2022].
2.
Ibidem.
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borykajace si¢ z problemem nieptodnosci (ktére pozostaja w zwigzkach malzenskich lub
partnerskich 1 nie byly wczeéniej diagnozowane pod katem nieplodnosci) oraz personel
medyczny - w zakresie obejmujacym szkolenia. W ramach programu utworzono sie¢ 16
referencyjnych osrodkdéw leczenia nieptodnosci oraz realizowano szkolenia dla personelu
medycznego z zakresu procedur diagnozowania i leczenia nieplodnosci. Pozostate zatozenia
programu obejmowaly prowadzenie kompleksowej diagnostyki nieptodnosci, opieke
psychologiczng dla uczestnikéw oraz kierowanie pacjentéw do dalszego leczenia w ramach
systemu. Powyzsze cele sg zgodne z art. 3 ust. 1 ustawy z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu
nieplodnosci, w my$l ktérego leczenie nieptodnosci jest prowadzone zgodnie z aktualng
wiedzg medyczng, w sposob 1 na warunkach okre§lonych w ustawie i finansowane w zakresie,
W sposob 1 na zasadach okreslonych w przepisach o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze §rodkéw publicznych. W praktyce program oparty jest przede wszystkim
na technikach naprotechnologii, czyli metodzie polegajacej na identyfikowaniu przyczyn
nieptodno$ci przez obserwacje cyklu miesigczkowego kobiety. Celem metody jest
identyfikacja przyczyny nieptodnosci oraz jej leczenie z uwzglednieniem naturalnej
gospodarki hormonalnej kobiety, przy czym w terapii nie dopuszcza si¢ stosowania
inseminacji i zaptodnienia pozaustrojowego, dlatego metoda ta nie pozwala pomédc m.in.
kobietom z niewydolnoscig jajnikow, zaawansowana endometrioza, niedroznoscig lub
ograniczeniem droznos$ci jajowodow oraz przy meskim czynniku nieptodnos$ci. Z powyzszych
powodow naprotechnologia nie moze by¢ postepowaniem rekomendowanym w leczeniu
nieptodnosci.

Obecnie realizowany Program polityki zdrowotnej Ministra Zdrowia pod nazwa
»Rzadowy program kompleksowej ochrony zdrowia prokreacyjnego w Polsce w 2021-2022

r.”B,

stanowi kontynuacj¢ ,,Programu kompleksowej ochrony zdrowia prokreacyjnego w
Polsce”, w zakresie interwencji, obejmujacej kompleksowa diagnostyke oraz dalsze leczenie
nieptodnosci, w tym zapewnienia opieki psychologicznej. Leczenie nieptodnosci w ramach
programu  obejmie = zachowawcze  leczenie  farmakologiczne  oraz  leczenie
chirurgiczne, prowadzone w celu wyeliminowania zdiagnozowanych chorob majacych wptyw
na ptodnos¢. Wsrdod metod leczenia nieplodnosci nie wymieniono metody zaplodnienia
pozaustrojowego.

Wsréd PPZ realizowanych przez inne samorzady, posiadajacych pozytywna opini¢

AOTMIT, mozna wymieni¢ m.in.:
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e PPZ pn. ,Program Polityki Zdrowotnej z zakresu wsparcia leczenia nieptodnosci metoda
zaplodnienia pozaustrojowego — in vitro dla mieszkancéw Miasta Bydgoszczy w latach
2019-2022;

e PPZ pn. ,Leczenie nieptodno$ci metoda zaptodnienia pozaustrojowego in vitro dla
mieszkancéw Gminy Jelcz-Laskowice w latach 2021-2022”;

e PPZ pn. ,Leczenie nieptodnosci metoda zaplodnienia pozaustrojowego — in vitro dla

mieszkancéw Pyskowic w latach 2022-2025” (woj. $laskie).

4. Uzasadnienie potrzeby wdrozenia programu
Problem nieptodnosci, i wynikajaca z niego niemozno$¢ posiadania potomstwa,
przyjmuje obecnie charakter narastajacy. Jest to zjawisko coraz czgstsze, poprzez swoja
specyfike wplywajace na powstawanie problemoéw spotecznych, demograficznych
1 ekonomicznych, i1 tym samym wymagajace podjecia wysitkow majacych na celu
minimalizowanie jego skutkow. Nalezy pamigtac, ze w §wietle art. 71 Konstytucji RP rodzina
1 macierzynstwo podlegaja szczegolnej ochronie, co naktada na Panstwo obowigzek podjecia
dzialan majacych na celu przezwyci¢zenie skutkow nieptodnos$ci poprzez zapewnienie
mozliwie jak najszerszego dostepu do $wiadczen medycznych o potwierdzonej skutecznos$ci®.
Roéwniez art. 16 Deklaracji Praw Cztowieka stanowi, iz prawo do posiadania potomstwa jest
podstawowym prawem cztowieka®. Wdrozenie programu zwickszy dostepnos$¢ do leczenia
nieptodnosci mieszkancom Miasta Jelenia Gora poprzez wsparcie nieptodnych par
dofinansowaniem do zabiegu zaptodnienia pozaustrojowego.
Ponadto zaplanowany program wpisuje si¢ w krajowe i lokalne strategie zdrowotne,
poniewaz jego zakres jest zgodny z:
e Priorytetami zdrowotnymi okreslonymi Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia
2 marca 2018 r. w sprawie priorytetow zdrowotnych®:
o Priorytet 8: poprawa jakosci skutecznosci opieki okotoporodowej oraz opieki

zdrowotnej nad matkq, noworodkiem i dzieckiem do lat 3;

24 Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 2 kwietnia 1997 r. uchwalona przez Zgromadzenie Narodowe w
dniu 2 kwietnia 1997 r., przyjeta przez Narod w referendum konstytucyjnym w dniu 25 maja 1997 r., podpisana
przez Prezydenta Rzeczypospolitej Polskiej w dniu 16 lipca 1997 r. [Dz.U. 1997 nr 78 poz. 483 z p6zn. zm.].

> powszechna Deklaracja Praw Cztowieka [http://www.unesco.pl; dostep: 10. 05.2022]

2 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2018 r. w sprawie priorytetow zdrowotnych [Dz.U. 2018
poz. 469].
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e Narodowym Programem Zdrowia na lata 2021-2025%, cel operacyjny 5: Wyzwania
demograficzne.

e Wojewodzkim Planem Transformacji Wojewddztwa Dolno$laskiego na lata 2022-
2026, Priorytet: Ambulatoryjna Opieka Specjalistyczna, pkt. 3.1. Podjecie dziatan
w celu zwiekszenia dostepnosci do swiadczen specjalistycznej opieki ambulatoryjnej
w zakresach najbardziej deficytowych poprzez utworzenie nowych poradni (Pkt. 3.1.2
Utworzenie nowych miejsc udzielania swiadczen w poradni ginekologiczno-potozni-

czej.

27 Rozporzadzenie Rady Ministrow z dnia 30 marca 2021 r. w sprawie Narodowego Programu Zdrowia na lata
2021-2025 [Dz.U. 2021 poz. 642].

28 Wojewddzki Plan Transformacji Wojewoddztwa Dolnoslaskiego na lata 2022-2026, Wroctaw 2021.
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I1. Cele programu polityki zdrowotnej i mierniki efektywnosci jego realizacji

1. Cel glowny:
Glowny cel programu to narodziny dzieci u 40% par bedacych mieszkancami Miasta
Jelenia Gora, objetych leczeniem nieptodnosci z wykorzystaniem metod wspomaganej

reprodukcji.

2. Cele szczegolowe:
Uzyskanie przynajmniej 9 cigz bedacych efektem zaplodnienia pozaustrojowego
w ramach programu.

e Narodziny przynajmniej 4 dzieci bedacych efektem zaptodnienia pozaustrojowego w

ramach programu.

3. Mierniki efektywnosci odpowiadajace celom programu:
e Odsetek par, u ktorych odnotowano liczbe cigz bedacych efektem zaptodnienia
pozaustrojowego w ramach programu (warto$¢ docelowa 40%).
e QOdsetek par, u ktorych odnotowano liczbe urodzonych dzieci bedacych efektem

zaptodnienia pozaustrojowego w ramach programu (warto$¢ docelowa min. 30%%).

2 Zgodnie z danymi udostgpnionymi przez Ministerstwo Zdrowia, $rednia skutecznos$¢ metody in vitro w
ramach Narodowego Programu Leczenia Nieptodnosci latach 2013-2016 wyniosta 31% ciaz klinicznych w
przeliczeniu na transfer zarodka.
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III. Charakterystyka populacji docelowej oraz charakterystyka interwencji, jakie sg

planowane w ramach programu polityki zdrowotnej

1. Populacja docelowa

Do okreslenia wielkosci populacji docelowej kwalifikujacej si¢ do programu
wykorzystano szacunki wielkos$ci populacji polskiej wymagajacej leczenia metoda IVF/ICSI,
obliczonej na podstawie danych epidemiologicznych z innych krajow europejskich, tj. okoto
30 tysiecy par rocznie. Na podstawie wielkosci populacji Miasta Jelenia Géra w wieku 20-43
lat (okoto 20 000 osob), mozna przyjac liczbe nieptodnych par w populacji Miasta na okoto
140 par.

Program bedzie skierowany do mieszkancéw Miasta Jelenia Gora, spelniajacych
podstawowe kryteria programu, w tym wiek kobiety pomigdzy 20-43 r.z. oraz u ktorych
stwierdzono nieptodnos$¢ kobiety i/lub mezczyzny 1 wyczerpaty si¢ lub nie istniejg inne
metody jej leczenia. Biorac pod uwage mozliwosci finansowe Miasta zatozono, ze program

bedzie skierowany do 10 bezdzietnych par rocznie.

2. Kryteria kwalifikacji do udzialu w programie polityki zdrowotnej oraz Kryteria
wylaczenia z programu polityki zdrowotnej
1) Akcja informacyjna (etap I):
a. kryteria wigczenia:
o wiek kobiety 20-43 r.z.;
e zameldowanie i zamieszkiwanie na terenie Miasta Jelenia Goéra od co najmniej 12
miesigcy, obydwu osob zakwalifikowanych do terapii;
e stwierdzona nieptodno$¢ lub nieskuteczne leczenie nieptodnos$ci w okresie 12 miesiecy
poprzedzajacych zgloszenie do udzialu w programie,
b. kryteria wykluczenia:
e uczestnictwo w 3 poprzednich edycjach Programu,
e pary niezameldowane na terenie Miasta Jelenia Gora.
2) Kwalifikacja par do udzialu w programie (etap II) oraz przeprowadzenie procedury
zaptodnienia pozaustrojowego (etap I1I):
a. kryteria wlaczenia:

o wiek kobiety w przedziale 20- 43 r.z.

Strona 14 z 30

Id: 8977456D-CD63-4F96-A7E0-307D1252A87E. Projekt Strona 14



Leczenie nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego in vitro

dla mieszkancéw Jeleniej Gory w latach 2022-2026

e o$wiadczenie o stwierdzonej przyczynie nieptodnosci lub nieskutecznym leczeniu
nieptodnosci w okresie 12 miesiecy poprzedzajacych zgloszenie do udzialu w programie,

e zameldowanie i zamieszkiwanie na terenie Miasta Jelenia Gora od co najmniej 12
miesigcy, obydwu osob zakwalifikowanych do terapii;

b. kryteria wykluczenia:

e uczestnictwo w 3 poprzednich edycjach Programu,

e pary niezameldowane na terenie Miasta Jelenia Gora.

3. Planowane interwencje:
1) Etap I — Akcja informacyjna:
e realizowana za posrednictwem stron internetowych Urzedu Miasta Jelenia Gora oraz
realizatora programu, a takze poprzez krotki spot zapraszajacy do udzialu w programie,
emitowany na ekranach LCD w autobusach miejskich. Ponadto do akcji informacyjnej

postuza portale internetowe, radio, media spotecznosciowe itp.

2) Etap II - Kwalifikacja par do udziatu w programie:

e kwalifikacja do programu nast¢puje po medycznych wskazaniach;

e przyjmowanie wnioskow oraz o§wiadczen par ubiegajacych si¢ o dofinansowanie;

e o zakwalifikowaniu do programu decyduje kolejnos¢ kompletnych zgloszen, a w razie
rezygnacji ktorejkolwiek z par kwalifikuje si¢ para nastepna w kolejce.

o karte kwalifikacyjna okresla zatgcznik nr 1 do niniejszego;

e zgoda uczestnikow na wykonanie procedury i wypetnienie ankiety kwalifikacyjnej stanowi

zatgcznik nr 2 do niniejszego Programu.
Z programu beda mogly w pierwszej kolejnosci skorzystac pary bezdzietne, obecnie zmagaja-
ce si¢ z nieptodnoscia. W drugiej kolejnosci z programu beda mogty skorzysta¢ osoby, ktore
maja juz dzieci, pod warunkiem, ze do programu w danym roku zglosi si¢ mniej niz 10 par.
Przed wykonaniem zaptodnienia pozaustrojowego uczestnicy beda mieli przeprowadzong
diagnostyke nieptodnosci, a w trakcie programu zapewnione odpowiednie poradnictwo i edu-
kacje oraz dostep do konsultacji 1 wsparcia wykwalifikowanego psychologa. Zakres poradnic-
twa powinien obja¢ m.in.:
e kwesti¢ ryzyka okoloporodowego wynikajagcego ze stosowania ART oraz ryzyka wy-

nikajacego z zachodzenia w cigze mnogie,
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wyjasnianie dostepnych opcji terapeutycznych, rezultatéw leczenia, mozliwo$¢ prze-
dyskutowania watpliwosci w celu podjecia §wiadomej decyzji,

specjalistyczng opieke psychologiczng lub informacje o sposobach uzyskania tego
typu opieki,

informacje o stylu zycia i innych czynnikach, ktére moga negatywnie wptyna¢ na

zdrowie reprodukcyjne (np. wiek, BMI, palenie tytoniu, spozywanie alkoholu itp.),

e parom, w ktorych mezczyzna jest w wieku powyzej 50 r.z. nalezy udzieli¢ porady

w zakresie istnienia zwigkszonego ryzyka wystgpienia wad u dziecka ze wzgledu na

wiek ojca.

3) Etap III - Przeprowadzenie procedury zaptodnienia pozaustrojowego:

Id: 8977456D-CD63-4F96-A7E0-307D1252A87E. Projekt

rejestracja pacjentdow w wybranej placowce medycznej,

stymulacja mnogiego jajeczkowania i nadzoru nad jej przebiegiem (w tym zaopatrzenie
w leki),

wykonanie punkcji pecherzykow jajowych,

znieczulenie ogdlne podczas punkcji,

pozaustrojowe zaplodnienie klasyczne lub mikroiniekcja plemnika do komorki jajowej
w przypadku wskazania: czynnik meski, nieptodnos$¢ idiopatyczna lub inne zgodnie
z aktualng wiedzg medyczng i nadzor nad rozwojem zarodkow in vitro,

transfer pojedynczego zarodka, ze wzgledu na bezpieczenstwo potoznicze kobiety
1 ptodu oraz uniknigcie ryzyka cigz mnogich,

mrozenie zarodkow, ktore powstaja w wyniku procedury in vitro. Mrozenie zarodkow
jest forma ich zabezpieczenia i umozliwia wielu parom kontynuacj¢ leczenia.
Wg polskiego prawa, wszystkie zarodki utworzone w toku zaptodnienia
pozaustrojowego, ktore nie zostang podane do macicy kobiety, sa kriokonserwowane
i przechowywane w Banku. Pacjenci moga zdecydowac si¢ na ich uzycie w kolejnej
procedurze,

zamrazanie komorek jajowych (witryfikacja komodrek jajowych). Mrozenie komorek
jajowych moze by¢ przeprowadzone po zabiegu pick-up (pobranie komorek jajowych).
Jesli u pacjentki zaleca si¢ zaptodnienie do 6 komorek jajowych, a pobrano wigksza ich
liczbe, pozostate mogg by¢ zamrozone i przechowywane na przyszto§¢. W przypadku
mrozonych komorek jajowych, po zakonczeniu leczenia, w przysztosci pacjentka moze:

(a) wykorzysta¢ je w swoim leczeniu (komorki mogg zosta¢ rozmrozone i1 zaptodnione),
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(b) anonimowo przekaza¢ innej parze (po wcezesniejszej kwalifikacji),
(c) przekaza¢ do celow naukowych,
(d) zdecydowac o ich zniszczeniu (w przypadku komorek rozrodczych jest to mozliwe,
nie ma obowigzku kriokonserwacji komoérek jajowych),
e mozliwo$¢ kriokonserwacji komorek jajowych przed IVF jako alternatywa dla

kriokonserwacji zarodkow.

Anonimowi dawcy komorek rozrodczych (dawstwo inne niz partnerskie) przechodza
szczegOlowy kwalifikacje medyczng zgodnie z Ustawg o leczeniu nieptodnosci®® oraz
wynikajacymi z niej rozporzadzeniami Ministra Zdrowia. Sposob postgpowania uwzglednia
rowniez rekomendacje polskich oraz mig¢dzynarodowych towarzystw medycyny rozrodu.
Kwalifikacja obejmuje zebranie szczegotowego wywiadu medycznego, weryfikacje kryterium
wieku 1 stanu zdrowia, badania laboratoryjne (w tym ocen¢ ptodno$ci — badania hormonalne
i USG, badania nasienia; badania genetyczne, infekcyjne, a takze dot. ogdlnego stanu
zdrowia).

e Procedura adopcji zarodkéw wymaga kwalifikacji pary do leczenia, przeprowadzenia do-
boru fenotypowego (pod wzgledem cech fizycznych) odpowiedniego dla danej pary za-
rodka, przygotowania pacjentki do transferu (badania, podanie lekdw, ocena wzrostu §lu-
zowki), przygotowania zarodkow do transferu (procedury embriologiczne
w laboratorium IVF), zabiegu podania zarodkéw, monitoringu wczesnej cigzy (badania,
ew. modyfikacja dawkowania lekow). Pacjentka zostanie poinformowana o zamrazaniu
komorek jajowych (witryfikacji komorek jajowych) 1 mozliwo$ciach ich ponownego wy-
korzystania. Ponadto realizator programu jest zobowigzany do udzielenia wyczerpujacej
informacji swiadczeniobiorcom na temat mozliwosci skorzystania

z kriokonserwacji komorek jajowych w miejsce kriokonserwacji zarodkow?'.

Program jest realizowany w trzech wariantach:
a) przeprowadzenie w ramach jednej procedury zaptodnienia pozaustrojowego
z wykorzystaniem wilasnych gamet pary (dawstwo partnerskie) lub z wykorzystaniem

nasienia dawcy (dawstwo inne niz partnerskie);

% Ustawa z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu nieptodnosci (t.j. Dz. U. z 2017 r. poz. 865, z 2019 r. poz. 730,
1590 z pdzn. zm.) ...op. cit.

3 Papis K., Lewandowski P., Wolski J. K., Koziot K. Dzieci urodzone z zarodkéw przechowywanych w stanie
zamrozenia przez 10 lat. Analiza 5 przypadkow, Ginekol Pol. 2013, 84, 970-973.
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b) przeprowadzenie w ramach jednej procedury zaplodnienia pozaustrojowego

z wykorzystaniem zefiskich komorek rozrodczych od anonimowej dawczyni (dawstwo inne
niz partnerskie);

c) przeprowadzenie w ramach jednej procedury adopcji zarodka (dawstwo inne niz
partnerskie).

W rzeczywisto$ci para bedzie mogta skorzysta¢ z trzech procedur in vitro przez caly
okres trwania programu tj. w latach 2022-2026. Przystapienie do kolejnej procedury bedzie
mozliwe dopiero po wykorzystaniu wszystkich zarodkéw z poprzedniej procedury.

Biorgc pod uwage dane przedstawione w projekcie (10 par, maksymalnie 3 procedury
transferu na pare, 1 transferowany zarodek na procedure¢) oraz przy zatozeniu wynikajacym
z przedstawionych w projekcie dowodow skuteczno$ci okoto 25% cigz na jeden transfer

zarodka, nalezy spodziewac¢ si¢ uzyskania w programie cigzy u 9 par.

3.1. Dowody skutecznos$ci planowanych dzialan
Procedur¢ zaptodnienia pozaustrojowego jako metode leczenia nieptodnosci

rekomenduja wiodace organizacje i towarzystwa naukowe, takie jak:

e National Institute for Health and Care Excellence,

e European Society for Human Reproduction and Embryology (ESHRE),

e The American College of Obstetricians and Gynecologist,

e Polskie Towarzystwo Medycyny Rozrodu i Embriologii (PTMRIE),

e Polskie Towarzystwo Ginekologoéw i Potoznikow (PTGP),

e Polskie Towarzystwo Medycyny Rozrodu,

e Towarzystwo Biologii Rozrodu,

e Sekcja Ptodnosci 1 Nieptodnos$ci Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego.

b. Zalecenia, wytyczne i standardy dotyczace postepowania w problemie zdrowotnym
Wérod metod leczenia nieptodnosci o udowodnionej skuteczno$ci wymienia si¢™:
e zachowawcze leczenie farmakologiczne,
e leczenie chirurgiczne,

e proste techniki rozrodu wspomaganego medycznie (inseminacja),

32 Stanowisko Zespotu Ekspertow Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego dotyczace diagnostyki i leczenia
nieptodnosci, Rekomendacje Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego 20062011, 231-236.
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e zaawansowane techniki rozrodu wspomaganego medycznie (ART - Assisted

Reproductive Techniques).
Do zaawansowanych technik rozrodu wspomaganego medycznie zalicza sig¢:

e zaplodnienie in vitro (In-Vitro Fertilization with Embryo Transfer, IVF-ET),

e mikroiniekcje plemnika do komorki jajowej (Intra-Cytoplasmic Sperm Injection, ICSI),

e mikroinikcj¢ z uzyciem plemnikéw uzyskanych podczas biopsji najadrza (ICSI-PESA)
lub jadra (ICSITESA),

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

Sposrdéd wymienionych metod leczenia nieptodnosci procedura zaptodnienia in vitro
ma udowodniong, najwyzszg skuteczno$¢®. Dlugi czas trwania nieplodnos$ci, pomimo
prawidlowych wynikéw standardowych badan, stanowi wskazanie do zastosowania metod
rozrodu wspomaganego medycznie. Wielkos¢ populacji polskiej, wymagajacej leczenia
metodami IVF/ICSI wynosi okoto 25 tysiecy par rocznie, co obliczono na podstawie iloczynu
wielkosci populacji nieptodnej (1,3mln par) x odsetek par wymagajacych leczenia IVF/ICSI
(2%)+ oraz danych poréwnawczych pochodzacych z innych krajow i regionow, np. Czech,
czy Skandynawii, gdzie zapotrzebowanie na leczenie IVF/ICSI ocenia si¢ na 600-800

cykli/mln mieszkancow.

c. Dowody skutecznosci (efektywnosci klinicznej) oraz efektywnosci kosztowe;j

Zgodnie z danymi udostgpnionymi przez Ministerstwo Zdrowia, srednia skutecznosé
metody in vitro w ramach Narodowego Programu Leczenia Nieptodnos$ci latach 2013-2016
wyniosta 31% cigz klinicznych w przeliczeniu na transfer zarodka, co potwierdza zar6wno
terapeutyczng skuteczno$¢ tej metody, jak i wskazuje na osigganie przez polskie osrodki
skutecznosci konkurencyjnej wobec innych krajow europejskich. Zgodnie z danymi z raportu
ESHRE 2017 §rednia skuteczno$¢ in vitro wyniosta np. 25,5% we Francji, 28% w Szwecji,

20,5% w Niemczech, 19,4% we Wloszech oraz 27% w Wielkiej Brytanii.

3 Ibidem.
A Policy Audit on Fertility, Analysis of 9 EU Countries, March 2017
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4. Sposob udzielania Swiadczen w ramach programu polityki zdrowotnej

Nabor na realizatora Programu prowadzi Miasto Jelenia Goéra. Dostepnos¢ do
$wiadczen finansowanych w ramach programu bedzie zapewniona przez realizatora programu
przez 6 dni w tygodniu oraz w trybie dyzurowym w niedziele i $wigta. Realizator programu
zapewni rownocze$nie mozliwos¢ rejestracji telefonicznej lub zdalnej (online) przez 7 dni
w tygodniu. Program realizowany bedzie przez wykwalifikowany personel. W trakcie trwania
programu pacjentom zostang zapewnione warunki komfortu psychicznego oraz opieka
psychologiczna. Przy realizacji programu zastosowanie majg przepisy ustawy z dnia
25 czerwcea 2015 r. o leczeniu nieptodnosci (Dz.U. 2015 poz. 1087). W okresie realizacji
programu para moze skorzysta¢ z trzykrotnego dofinansowania (jednego rocznie). Poniewaz
liczba depozytow, czy embriotransferow jest rézna dla réznych pacjentow, beda oni
zobligowani do pokrycia kosztow zwigzanych z przechowywaniem zarodkow oraz

kriotransferow (tak jak ma to miejsce w innych programach).

5. Sposob zakonczenia dzialan w programie i mozliwo$¢ kontynuacji otrzymywania
swiadczen zdrowotnych przez uczestnikow programu, jezeli istnieja wskazania

Po uczestnictwie w programie para zostaje poproszona o wypetnienie krotkiej ankiety,
ktoérej wyniki beda pomocne w ewaluacji programu (zatacznik 4).

Para moze w kazdym momencie zdecydowa¢ o zakonczeniu udzialu w programie.
Para powinna zosta¢ poinformowana o ewentualnych ryzykach i skutkach ubocznych
leczenia. Publikowane w ostatnich latach wyniki randomizowanych badan naukowych
potwierdzaja brak istotnych réznic w zdrowiu 1 rozwoju psychomotorycznym dzieci
poczetych w wyniku procedury in vitro i w toku naturalnych staran pary. Dalsza opieka nad
cigzarng po leczeniu nieptodnosci sprawowana begdzie w ramach powszechnie dostepnego
systemu opieki perinatalnej. Okres i1 warunki przechowywania zarodkow beda zgodne
z zapisami ustawy o leczeniu nieptodnosci.

W przypadku, gdy para o ktérej mowa w Programie zdecyduje o zakonczeniu
w danym roku realizacji programu, w szczegdlnosci z powodoéw zdrowotnych, a wyrazi che¢
uczestnictwa w kolejnej edycji (roku) realizacji, bgdzie moglta do niego przystapi¢ pod
warunkiem, ze przed zakonczeniem uczestnictwa zlozy umotywowany wniosek do

Prezydenta Miasta Jelenia Gora.
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IV. Organizacja programu polityki zdrowotnej

1. Czesci skladowe, etapy i dzialania organizacyjne:

1) opracowanie projektu programu polityki zdrowotnej (III kwartat 2022);

2) zaopiniowanie programu przez Agencj¢ Oceny Technologii Medycznych i1 Taryfikacji (I1I
kwartat 2022);

3) uchwalenie programu przez Rad¢ Miasta Jelenia Gora (IV kwartal 2022);

4) przygotowanie 1 przeprowadzenie procedury konkursowej - wylonienie realizujacych
program podmiotoéw leczniczych, speiniajacych warunki okreslone w dalszej cze$ci
projektu (IV kwartat 2022);

5) podpisanie umowy na realizacje¢ programu (IV kwartat 2022);

6) realizacja programu wraz z biezagcym monitoringiem (2022-2026):

e ctap I - akcja informacyjna;

e ctap II - kwalifikacja par do udzialu w programie;

o ectap III - przeprowadzenie procedury zaptodnienia pozaustrojowego;

e analiza sprawozdan dot. zglaszalnosci do programu przekazywanych koordynatorowi
przez realizatora;

7) ewaluacja (2023, 2024, 2025, 2026):

e analiza zglaszalnosci na podstawie sprawozdan realizatora;

e analiza jako$ci udzielanych $wiadczen na podstawie wynikéw ankiety satysfakcji
uczestnikow (zalacznik 4);

e ocena efektywnos$ci programu na podstawie analizy wskazanych miernikéw efektywnosci;

8) przygotowanie raportu koncowego z realizacji programu polityki zdrowotnej (IV kwartat

2027).

Sprawozdanie z realizacji programu bedzie odbywalo si¢ w okresach 6-miesigcznych, wzor

sprawozdania stanowi zatacznik nr 3.

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

Leczenie nieptodno$ci metodami zaplodnienia pozaustrojowego jest to obszar
regulowany obwigzujacymi przepisami prawa. Leczenie nieptodno$ci w ramach programu
bedzie prowadzone w specjalistycznym osrodku, ktory zapewnia mozliwos¢ takiego leczenia

oraz dysponuje doswiadczong kadra oraz odpowiednig aparaturg. Koordynatorem programu
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bedzie Urzad Miasta Jelenia Gora. W programie realizatorem bedzie podmiot leczniczy,
spelniajacy nastgpujace wymagania formalne:

1) Kierownik jednostki lub komoérki organizacyjnej podmiotu leczniczego udzielajacego

swiadczen polegajacych na leczeniu nieptodnosci metodami zaplodnienia pozaustrojowego

powinien:

e posiada¢ tytut specjalisty w dziedzinie ginekologii i poloznictwa; optymalnie specjalisty
w zakresie endokrynologii ginekologicznej 1 rozrodczosci;

o legitymowa¢ si¢ udokumentowanym doswiadczeniem w zakresie stosowania
zaawansowanych metod wspomaganego rozrodu;

2) Personel podmiotu leczniczego udzielajacego $wiadczen polegajacych na leczeniu
nieptodnosci powinien sktada¢ si¢ z:

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

e co namniej 2 lekarzy, analitykow, diagnostow laboratoryjnych Iub biologéw
legitymujacych si¢ udokumentowanym doswiadczeniem w zakresie stosowania
zaawansowanych metod wspomagania rozrodu; w tym posiadajacych certyfikat PTMRIE
lub ESHRE potwierdzajacy kompetencije;

e specjalisty anestezjologa;

e psychologa;

e odpowiedniej liczby $redniego personelu medycznego (pielegniarek/potoznych,
rejestratorek medycznych), zapewniajacej wlasciwg realizacje procesu leczenia.

3) Podmiot leczniczy udzielajacy $wiadczen polegajacych na leczeniu nieptodnosci powinien
posiadac:
e wydzielong rejestracje oraz archiwum;
e gabinet ginekologiczny;
e wydzielong cze$¢ biotechnologiczng w ktorej stosowane sg standardy zgodne
z rekomendacjami oraz obowigzuje system kontroli jakosci;

e sale zabiegowg z wyposazeniem anestezjologicznym umozliwiajgcym pobieranie gamet
oraz transfer zarodkow;

e sale dziennego pobytu;

e wydzielone laboratorium zaptodnienia pozaustrojowego wyposazone w niezbgdny sprzet,
oddzielone $luza od pozostatych pomieszczen;

e wydzielone laboratorium kriogeniczne;
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e Dbank gamet i zarodkow;
e uklad pomieszczen powinien zapewnia¢ optymalng komunikacje oraz bezkolizyjnosé
w zakresie pelnionych funkcji.
4) Podmiot leczniczy udzielajacy $wiadczen polegajacych na leczeniu nieptodnosci powinien
by¢ wyposazony w nastepujacg aparatur¢ medyczng:
e ultrasonograf wyposazony w glowic¢ przezpochwowa oraz prowadnice do punkcji
pecherzykow jajnikowych;
e co najmniej 2 inkubatory CO 2;
e komor¢ laminarng zapewniajacg temperaturg blatu 370C;
e lupe stereoskopowa oraz mikroskop odwrdcony, wyposazone w plyty grzejne ze statg
temperatura 370C;
e mikroskop odwrdcony z kontrastem modulacyjnym, wyposazony w pelny osprzet do
mikromanipulacji, z torem wizyjnym oraz ptyta grzejna;
e mozliwos¢ wykonania witryfikacji zarodkéw lub posiadanie urzadzenia do
sterowanego komputerowo mrozenia zarodkoéw;
e wysokiej jakosci pojemniki do diugotrwatego przechowywania w cieklym azocie
zamrozonych zarodkows;
e prowadzenie archiwizacji elektronicznej danych klinicznych oraz embriologicznych;
e awaryjne zrodfa zasilania do inkubatoréw CO 2 oraz urzadzen kriogenicznych;
e UPS (ang. Uninterruptible Power Supply) do urzadzen pracujacych w ruchu ciggtym.
Ponadto realizator powinien posiada¢ sprz¢t komputerowy 1 oprogramowanie
umozliwiajagce gromadzenie i przetwarzanie danych uzyskanych w trakcie realizacji
programu. Podmioty realizujagce Program beda zobowigzane do prowadzenia
1 przechowywania dokumentacji medycznej w formie papierowej oraz elektronicznej
w arkuszu kalkulacyjnym (zatacznik 1 i1 2), a takze do przekazywania uczestnikom ankiet
satysfakcji pacjenta (zalacznik 4). Ponadto realizatorzy beda przekazywali koordynatorowi
raporty okresowe (zalagcznik 3), atakze sporzadzali sprawozdanie koncowe
z przeprowadzonych interwencji. Podmioty udzielajace §wiadczen zdrowotnych w Programie
sa zobowigzane prowadzié¢, przechowywac i udostepnia¢ dokumentacje medycznag w sposob
zgodny z Ustawg z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta
[tekst jedn. Dz.U. 2017 poz. 1318 ze zm.], Ustawg z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia [tekst jedn. Dz.U. 2017 poz. 1845 ze zm.], a takze Ustawa

z dnia 10 maja 2018 r. o ochronie danych osobowych [Dz.U. 2018 poz. 1000].
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V. Sposéb monitorowania i ewaluacji programu polityki zdrowotnej

1. Monitorowanie

1) Ocena zglaszalnosci do programu prowadzona na podstawie sprawozdan realizatora

tj. analiza:

liczby 1 odsetka par biorgcych udziat w programie,

liczby 1 odsetka par niezakwalifikowanych do programu,

liczby i odsetka par, ktore zrezygnowaty z udzialu w programie w trakcie jego realizacji,
liczby 1 odsetka przeprowadzonych procedur zaptodnienia pozaustrojowego,

liczba 1 odsetek kriokonserwowanych zarodkow.

2) Ocena jako$ci $wiadczen w programie

coroczna analiza wynikéw ankiety satysfakcji uczestnikow programu (zatacznik 4),

e biezaca analiza pisemnych uwag uczestnikéw dot. realizacji programu.

2. Ewaluacja

Ocena efektywnos$ci programu — coroczna oraz koncowa prowadzona poprzez:

analize liczby i1 odsetka ciaz uzyskanych poprzez procedurg zaptodnienia pozaustrojowego
w programie (w tym odsetek cigz w odniesieniu do liczby transferéw zarodka),

analize¢ liczby 1 odsetka cigz wieloptodowych uzyskanych poprzez procedure zaptodnienia
pozaustrojowego w programie,

analiz¢ liczby i1 odsetka urodzen zywych bedacych wynikiem cigz uzyskanych poprzez
procedure zaplodnienia pozaustrojowego w programie (w tym odsetek urodzen w
stosunku do liczby transferow zarodka),

liczba 1 odsetek cigz, ktore udalo si¢ uzyska¢ w wyniku przeprowadzonych w ramach
programu interwencji w poroOwnaniu do liczby ciaz, ktora przyjeto jako cel realizacji
programu,

liczba 1 odsetek wykorzystanych kriokonserwowanych zarodkow,

liczba 1 odsetek par bezdzietnych w populacji po programie w poréwnaniu do odsetka par
bezdzietnych w populacji przed programem,

liczba 1 odsetek par, u ktorych udato si¢ uzyskac ciaze po kazdej procedurze w relacji do
zalozen,

identyfikacj¢ ewentualnych czynnikow zaktocajacych przebieg programu.

Nalezy zaznaczy¢, ze ewaluacja bedzie opiera¢ si¢ na poréwnaniu stanu sprzed

wprowadzenia dzialan w ramach programu oraz po jego zakonczeniu.
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VI. Budzet programu polityki zdrowotnej

1. Koszty jednostkowe, w tym:

5 000 zt — koszt dofinansowania dla jednego zabiegu
600 zt — akcja edukacyjno-organizacyjna

1 000 zt — koszt monitoringu i ewaluacji

2. Planowane koszty calkowite:
Tab. II. Koszty catkowite w poszczegdlnych latach jako iloczyn kosztow jednostkowych

1 liczby uczestnikow (w ztotych).

Rok realizacji 2022 2023 2024 2025 2026
1 Liczba procedur - 10 10 10 10
o | Koszt interwencji (5 000zt : 50 000 50 000 50 000 50 000
X poz. 1)
3 | Kosztakeji edukacyjno- 600 600 600 600 600
promocyjnej
4 | Koszt monitorowania i : 1000 1000 1000 1000
ewaluacji programu
5 Calkowity koszt 600 51 600 51 600 51 600 51 600
programu

3. Zrodlo finansowania.

Program finansowany z budzetu Miasta Jelenia Gora do wysokosci 5 000 zt za

interwencje, pozostaly koszt poniosg uczestnicy programu.
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Leczenie nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego in vitro

dla mieszkancéw Jeleniej Gory w latach 2022-2026

Zatacznik 1
Karta kwalifikacyjna udzialu pacjenta w programie ,,Leczenie nieplodnosci metoda
zaplodnienia pozaustrojowego in vitro dla mieszkancow

Jeleniej Gory w latach 2022-2026”

Niniejszym zaswiadczam, ze:

ZAMIESZKATE] W .veieiiiiieee ettt et eeee

N PESEL” oo,

rozpoznano/nie rozpoznano** nieptodnos¢.

Niniejszym zas§wiadczam, ze:

(mezczyzna)
ZAMICSZKATEZO W ..ot st eab e reeenes

N PESEL oo,

rozpoznano/nie rozpoznano** nieptodnos¢.

Na podstawie przeprowadzonej procedury kwalifikuje/nie kwalifikuje** pacjentéow do
udziatu w programie pt.: ,,Leczenie nieptodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego in

vitro dla mieszkancow Jeleniej Gory w latach 2022-2026

(miejscowosc) (data)
(pieczec i podpis lekarza)

* lub nr dokumentu tozsamosci —w przypadku 0sob nieposiadajgcych nr PESEL
** niewlasciwe skresli¢

Weryfikacja zameldowania na terenie Miasta Jelenia Gora:
Nazwisko 1 imi¢ PESEL Adres zameldowania | Data zameldowania

(data) (podpis pracownika
weryfikujgcego zameldowanie)

Strona 27 z 30

Id: 8977456D-CD63-4F96-A7E0-307D1252A87E. Projekt Strona 27



Leczenie nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego in vitro

dla mieszkancéw Jeleniej Gory w latach 2022-2026

Zatacznik 2
Karta uczestnika programu pn. ,,Leczenie nieplodnosci metoda zaplodnienia

pozaustrojowego in vitro dla mieszkancow Jeleniej Gory w latach 2022-2026” (wzor)

I. Dane uczestnika programu

Nazwisko

Imig

Nr PESEL

II. Zgoda na wykonanie procedur i wypetnienie ankiety kwalifikujacej

Informacja przekazana mi byta dla mnie w petni jasna i zrozumiata. W trakcie rozmowy z miatam/em
mozliwo§¢ zadawania pytan dotyczacych proponowanego postgpowania. Os$wiadczam, ze
zapoznatam/em si¢ z powyzszym tekstem i wyrazam zgode na dofinansowanie 3 prob zaplodnienia
pozaustrojowego.

(datalpodplspaqenta)
IIl. Zostatem/am poinformowany, Zze na potrzeby ww. Programu moje dane sa przetwarzane przez
Urzad Miasta Jelenia Gora i mam prawo do wgladu/zmiany powyzszych danych. Wyrazam zgod¢ na
przetwarzanie moich danych osobowych dla potrzeb niezbednych do realizacji programu (zgodnie z
ustawg z dnia 10 maja 2018 roku o ochronie danych osobowych (Dz. Ustaw z 2018, poz. 1000) oraz
zgodnie z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016
r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie

swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (RODO).

(data i podpis pacjenta)

IV. Potwierdzenie rezygnacji z udziatu w programie w trakcie jego trwania

Przyczyna rezygnacji Podpis uczestnika

Zalacznik 3
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Leczenie nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego in vitro

dla mieszkancéw Jeleniej Gory w latach 2022-2026

Sprawozdanie realizatora z przeprowadzonych dzialan w ramach programu pn.

»Leczenie nieplodnosci metoda zaplodnienia pozaustrojowego in vitro dla mieszkancow

Jeleniej Gory w latach 2022-2026 (wzor)

Adresat:
Nazwa i adres podmiotu . Urzad Miasta
Sprawozdanie z e
Jelenia Goéra
przeprowadzonych procedur w -
Sprawozdanie
ramach programu .
nalezy
za okres sprawozdawczy ,
przekazaé¢ w
terminie
od....c.coeeeecdo o . .
14 dni po okresie
sprawozdawczym
Liczba
wykonanych Liczba uczestnikow Liczba uzyskanych cigz
interwencji
(miejscowosc) (data)
(pieczec i podpis osoby
dzialajgcej w imieniu sprawozdawcy)
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Leczenie nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego in vitro

dla mieszkancow Jeleniej Gory w latach 2022-2026

Zalacznik 4

Ankieta satysfakcji pacjenta — uczestnika programu pn. ,,Leczenie nieplodnosci

metoda zaplodnienia pozaustrojowego in vitro dla mieszkancow Jeleniej Gory w

1. Ocena rejestracji

latach 2022-2026” (wzor)

Jak Pan/Pani ocenia:

Bardzo

dobrze Dobrze

Przecietnie

Zle

Bardzo
zle

szybkos¢ zatatwienia formalnosci
podczas rejestracji

uprzejmos$¢ 0sob rejestrujacych

dostepnos¢ rejestracii telefonicznej

II. Ocena opieki lekarskiej

Jak Pan/Pani ocenia:

Bardzo

dobrze Dobrze

Przecigtnie

Zle

Bardzo
zle

uprzejmos¢ i zyczliwos$é lekarza

poszanowanie prywatnosci podczas
wykonywania procedur

staranno$¢ wykonywania procedur

III. Ocena warunkow panujacych w placowce

Jak Pan/Pani ocenia:

Bardzo

dobrze Dobrze

Przecigtnie

Zle

Bardzo
zle

czysto$¢ w poczekalni

wyposazenie w poczekalni (krzesta
itp.)

dostep i czysto$¢ w toaletach

oznakowanie gabinetow

IV. Dodatkowe uwagi/opinie:
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UZASADNIENIE
Zjawisko nieplodnosci zawsze towarzyszyto ludzkosci, ale od kilkudziesieciu lat nasila si¢
i stanowi wazny, wieloaspektowy problem wymagajacy pomocy medycznej. Nieptodnos¢, jako choroba,
dotyka o0s6b mlodych, zaburzajac funkcjonowanie rodziny i jej aktywno$¢ spoteczng. Zmiany
wspotczesnego S$wiata, szybkie tempo zycia oraz inne determinanty z grupy behawioralnych oraz
srodowiskowych czynnikow ryzyka warunkuja narastajacy charakter zaburzen rozrodu. Jest to zjawisko
wielowymiarowe, gdzie obok aspektow zdrowotnych wazng role odgrywaja rowniez czynniki spoteczne i
demograficzne. Tym samym konieczne jest podjecie wysitkow, majacych na celu zminimalizowanie
problemu niemoznosci posiadania potomstwa. Deklaracja Praw Cztowieka stanowi, iz prawo do posiadania
potomstwa jest podstawowym prawem czlowieka.
Zgodnie z art.7 ust. 1 pkt. 5 ustawy z dnia 8 marca 1990 r. o samorzadzie gminnym, zaspokajanie
zbiorowych potrzeb wspolnoty, w tym rowniez z zakresu ochrony zdrowia, nalezy do zadan wilasnych
gminy. Art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych okresla, iz do zadan wlasnych gminy w zakresie zapewnienia rownego dostgpu do
swiadczen opieki zdrowotnej nalezy w szczegodlnosci opracowywanie i realizacja oraz ocena efektow
programoéw zdrowotnych, wynikajacych z rozpoznanych potrzeb zdrowotnych i stanu zdrowia mieszkancow
gminy.
Uwzgledniajagc powyzsze oraz zgloszong przez mieszkancow Jeleniej Gory obywatelskg inicjatywe
uchwatodawczg, w mysl art. 48 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkoéw
publicznych Prezydent Miasta zlecit opracowanie programu p.n. ,Leczenie nieplodnosci metoda
zaplodnienia pozaustrojowego in vitro dla mieszkancow Jeleniej Gory w latach 2022-2026.
Program wpisuje si¢ w krajowe i lokalne strategie zdrowotne. Procedura zaptodnienia in vitro ma
udowodniona najwyzsza skutecznos¢. Zgodnie z danymi Ministerstwa Zdrowia, $rednia skuteczno$¢ metody
in vitro w ramach Narodowego Programu Leczenia Nieplodnosci w latach 2013-2016 wyniosta 31% ciaz
klinicznych w przeliczeniu na transfer zarodka, co potwierdza zaréwno terapeutyczna skuteczno$¢ tej
metody, jak 1 wskazuje na osigganie przez polskie osrodki skutecznosci wigkszej, niz w innych krajach
europejskich.
Celem glownym programu sg narodziny dzieci u co najmniej 40% par bedacych mieszkancami Miasta
Jelenia Gora, objetych leczeniem nieptodnosci z wykorzystaniem metod wspomaganej reprodukcji. Program
dedykowany jest mieszkancom Miasta, spelniajagcym podstawowe kryteria programu, w tym wiek kobiety, u
ktorej stwierdzono nieptodnosé: 20-43 lata i/lub nieptodno$¢ mezczyzny oraz wyczerpanie lub brak
mozliwosci innych metod leczenia.
Zatozono, ze program bedzie skierowany do 10 bezdzietnych par jeleniogbrzan rocznie.
Z programu bedg mogly skorzystaé w pierwszej kolejnosci pary bezdzietne, obecnie zmagajace si¢ z
nieptodnoscia. W drugiej kolejnosci — osoby, ktore majg juz dzieci, pod warunkiem, ze do programu w

danym roku kalendarzowym zglosi si¢ mniej niz 10 par. Kwalifikacja par do programu nastgpuje po
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medycznych wskazaniach. Przed wykonaniem zaptodnienia pozaustrojowego uczestnicy beda mieli
przeprowadzong diagnostyke nieptodnosci a w trakcie programu zapewnione odpowiednie poradnictwo i
edukacje oraz dostep do konsultacji i wsparcia wykwalifikowanego psychologa.

Koszt catkowity realizacji programu w latach 2022 — 2026 oszacowano na 207.000 zi. Program bedzie w
calo$ci finansowany z budzetu Miasta Jelenia Gora.

Prezes Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji pozytywnie zaopiniowal projekt programu
polityki zdrowotnej pn. ,Leczenie nieptodno$ci metoda zaptodnienia pozaustrojowego in vitro dla
mieszkancow Jeleniej Gory w latach 2022 — 2026 (opinia nr 50/2022 z dn. 14 wrzesnia 2022 1.).

Zgodnie z art. 18 ust. 2 ustawy o samorzadzie gminnym podj¢cie uchwaty nalezy do kompetencji Rady

Gminy. W zwigzku z powyzszym wnosz¢ o podjecie przedmiotowej uchwaty.
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