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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
hr 65/2016 z dnia 29 kwietnia 2016 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program wsparcia
leczenia nieptodnosdci mieszkafcédw Wojewddztwa Mazowieckiego
metoda naprotechnologii na lata 2016-2018”"

Po zapoznaniu sie z opinia Rady Przejrzystoéci negatywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Program wsparcia leczenia nieptodnodci mieszkaricow Wojewddziwa Mazowieckiego
metoda naprotechnologii na lata 2016-2018".

Uizasadnienie

Przedstawi_ony projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy istotne] kwestii jakg jest leczenie
nieptodnosci,

Gtéwng przestankg za negatywna opinig Prezesa Agencji jest fakt, e naprotoechnologia nie stznowi
opcji terapeutycznej dla 0séb borykajgcych sie z problemem nieptodnoéci, zwtaszcza w przypadkach,
gdy nieptodnasd¢ ta jest zwigzana ze 2mianami fizjologicznymi w obrebie narzadéw rodnych kobiety
lub nieptodnodcig meska. Naprotechnologia jako metoda opierajaca sie na naturalnej regulacji
poczgcia moze stanowi¢ metode wspomagajgca rozréd u par, u ktdrych wykluczono nieptodnodé
zwigzana z czynnikami fizjologicznymi. '

W projekcie w sposdb niespdjny odniesiono sie do populacji docelowe] | zaplanowanych interwencji.
Zaktada sig, Ze do programu wigczane beda pary ze stwierdzong nieptodnogeia po niepowodzeniu
wezesniejszego leczenia. Jednak ostatni etap programu zaktada badanie przyczyn tej nieptodnosei.
Podjecie takich dziatait w przedstawionej kolejnosci wydaje sig byé niezasadne i nielogiczne.

Prowadzenie naprotechniologil moze mieé korzystny wptyw na regulacje poczeé, jedynie w przypadku
poprawnego zaplanowania dziatari programowych i skierowania ich do odpowiednie] populacji.
Mozliwe jest np. wigczanie do programu osdb, ktdére od 12 miesiecy bezskutecznie starajy sie o
dziecko jednak wczesniej nie wykonywaty badari diagnastycznych w kierunku nieptodnodci oraz nie
podejmowaly innego leczenia. Nastepnie w ramach programu nalezy zaplanowaé interwencje, ktére
w pierwszej kolejnosci wykluczg nieptodnodd zwiazang z nieprawidtowosciami ze strony ukiadéw
rozrodezych partnerdw, a nastgpnie objecie uczestnikéw dziataniami w zakresie naprotechnologii.

Nalezy jednak przy takiej organizacji programu pamietaé, aby dziatania programowe nie powielaty
swiadczer gwarantowanych, zatem zasadne jest powigzanie dziatah programowych ze $wiadczeniami
NFZ (np. wykonywanie ezedei diagnostycznej w ramach placowek NFZ, za$ dziatania uzupetniajace w
ramach programuy. ' -

W odniesieniu do pozostatych elementdw programu warto zwrécié uwage na poprawne okreélenie
celéw i oczekiwanych efektow. Doprecyzowania wymaga takie monitorowanie i ewaluacia.

Zaplanowany budzet nie budzi zastrzezet.

Przedmiot opinii
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Przedmiotem opinii jest projekt programu pelityki zdrowoine] dotyczacy leczenia nieplodnogc
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Opinia Prezesa Agencji zostate przygotowana w oparcit o ocene technologii medycznej
proponowanej w ramach programu polityki zdrowotnej zgodnie z kryteriami zawartymi w art. 31a
ust. 1 i art. 48 ust, 4 ustawy o Swiadczeniach wraz z oceng zaloZzen projektu programu polityki
zdrowotnej, ktére wspierajg efektywnoéé kliniczng i kosztowa technologii medycznej planowanej
w programie. \ :

Ocena pﬁo-jektu programu polityki zdrowotne]

Znaczenie problemu zdrowotnego

Przestany projekt programu dotyczy problemu nieptodnosci par pragnacych mie¢ wiasne potomstwe,
Niepfodnos¢ ma istotne konsekwencje psychologiczne i ekonomiczne zardwno na poziomie
osahistym, jak i socjalnym. Opis problemu zostat przygotowany w sposdb krétki, ale precyzyjny.

W projekcie programu doktadnie odniesiono sie do epidemiologii podstawowych problemow
zwigzanych z nieptodnodcia spoteczeristwa. Warto wskazaé takie regionalne dane epidemiciogiczne,
ktdre wskaig na rozpowszechnienie problemu.

W Polsce bezdzietnosc staje sie coraz powazniejszym problemem. Oszacowac moina, Ze ok. 1,35-1,5
min par wymaga pomocy lekarskiej. Z ogdlne] liczby nieptodnych par wymagajacych leczenia, tylko
50% decyduje sie na rozpoczecie postepowania terapeutycznego, z czego ok 12% podejmie je w
danym roku. Z tej liczby ok 2% bedzie wymagato procedury zaptodnienia pozaustrojowego (1IVF).
Zaktada sie, ze w Polsce zapotrzebowanie na leczenie technika IVF ksztattuje sie na poziomie 23-25
tys. rocznie,

Cele i efekty prosramu

Celem gtdwnym programu jest zapewnienie mieszkancom wojewddztwa mazowieckiego,

bezskutecznie starajagcym sie o potomstwo, mezliwosci skorzystanla ze wsparcia leczenia

hieptodnosci metoda naprotechnologii. Dodatkowo wskazano 8 celdw szczegdlowych. Prosze zwrocic

uwage, Ze zardwno cel gtdwny jak i cele szczegdtowe przedstawiajg mozliwe do podjecia dziatania.

Warto zatem cele przeformutowad, tak, aby byly zgodne z zasadg SMART, wediug ktdrej cel powinfen

byé m. in. szczegdtowy (zawierajacy czytelny przekaz), mierzalny {liczbowe okreslenie stopnia jego
realizacji), realistyczny (mozliwy do osiggnigcia), ambitny/atrakeyiny i terminowy (okreslony w
czasia). ' :

Oczekiwane efekty réwniez przedstawiajg mozliwe do podjecia dziatania nie zas spodziewane
rezultaty podjetych dziatan, dlatego naleiy je przeformutowaé. Efektem podijetych dziatart moze by¢
np. wieksza liczba kobiet ciezarnych w rejonie. )

W projekeie wskazano mierniki efektywnosci, ktore odnosza sie zardwno do zgiasza[nbs’ci jak i
efektywnosci programu, Zakfada sie m.in. okreslenie zmiany trendéw dtugookresowych w zakresie
przyrostu natura‘lnego na terenie wojewddztwa mazowieckiego oraz liczby nowo urodzonych dzieci
w ramach programu. W omawianym programie, poza pozytywnym wynikiem leczenia, wskainikiem
takim moie by¢ takze Hiczba oséb stosujgca sie do zalecen tekarskich oraz okreslenie liczby wynikow
negatywnych ze wskazaniem przyczyny braku cigzy u pozostatych uczestniczek oraz okreslenie ciagz
zakonczonych niepowodzeniem. '

Populacja docelowa

Populacje docelowg programu stanowig pary ze zdiagnozowanym problemem nieplodnosci
zamieszkate na terenie woj. mazowieckiego, ti. kobiety od 18 do 39 r., oraz meiczyini od 18 do 44
r.z. Wnioskodawca oszacowat, ze populacje kwalifikujgca sie do udzialu w programie stanowi 24 tys.
par {20% z 15% odsetka par borykajgcych sie z problemem nieplodnosci w Polsce}. Metodologia ww.
oszacowath zostata oparta o dane WHO.
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W projekcie okredlono szczegdlowo kryieria wigczenia § wylaczenia 2 programu. Zaznacza slg, ie
dziataniami wsparcia leczenia nieptodnaéci zostana objete: pary {zaréwno maizeriskie, jak | wspdlnie
zamieszkujace | posiadajace wspdlnote ekonomiczna) odprowadzajgce podatki na terenie Mazowsza,
ze stwierdzong nieptodnodcia lub nieefektywnym leczeniem {co najmniej w ckresie 12 miesiecy od
zgtoszenia sie do programu) oraz z podpisang $wisdoma zgodg na uczestnictwo programie i
zaswiadczeniem o negatywnym wyniku testéw serologicznych w kierunku infekcji HCV lub HIV,
infekcji Chl,a'i‘nydfa trachomatis czy kity {maksymalnie 3 miesigce przed zgloszeniem do programu).
Gidwne kryteria wykluczenia z programu stanowia bezptodnost ktéregokolwiek z partnerdw czy
pozytywny wynik ww. testéw serologicznych.

W projekcie nie wskazano czy pary ze stwierdzong nieptodnoscia muszg przedstawi¢ dokumentacje
medyczng Ja potwierdzajgcg, czy tez nieptodnosl stwierdza sie tylko poprzez brak cigzy pomimo
regularnych stosunkdw przez ostatnie 12 miesiecy. Nie akreélono takie co oznacza stwierdzenie
nieefektywne leczenie, co budzi niepewnoéé co do zasadnosci stosowania naprotechnologii, ktéra
moze przyniesé efekty gldwnie wsrad par bez zaburzet fizjologicznych ze strony uktadu rozrodczego.

!nterwenq

Projekt programu zaktada wdrozenie eczenia nieptodnosci metodg aaprotechnologu Zaplanowane
interwencje zostaty podzielone na etapy: informacyjny, edukacyjny oraz edukacyjno-diagnostyczny.

W zakresie etapu informacyjhego zaplanhowano wdroZenie szeroko zakrojonej akeji informacyjnej w
kierunku napretechnologii | organizacji programu (ulotki informacyjne, inne materiaty akcydensowe,
konferencja prasowa).

Kolejny etap dotyczy kompleksowej edukacji potencjzlnych uczestnikéw programu, wykorzystuige
nauke modelu Crivis (Creighton Model Fertility Care System), interpretacje kart obserwacji cyklu
owulacyjnego (standaryzowana obserwacja biomarkeréw). Dziatania maja byc ukierunkowane na
zdiagnozowanie przyczyn nieptodnodei’i bede trwac od 2 do 6 miesiecy. W ramach wspomnianego
etapu edukacji przewidz-iano rowniez propagowanie zachowar zwigzanych z szeroko pojetym
zdrowiem oraz higieng, a takie monitorowaniem zmian mogacych wskazywaé na poczatek rozwoju
powazinych zmian patologicznych organizmu {np. rozwoj raka szyjki macicy).

Jedli jednak ww. interwencje nie wykaza istotnej skutecznosci, przewiduje sie wdroienie etapu
specjalistyczne] diagnostyki, w ramach ktérego planuje sie m.in. wykonanie hadati biochemicznych
{rn.in, poziom hormondw piciowych w zaleznosci od fazy cyklu fizjologicznego tub cigzy), badania USG
{w tym monitorowanie owulacji), diagnostyki obrazowe] w razie wskazania lekarskiego {np. USG,
selektywna histerosalpingografia itp.), a u meiczyzn mogg by¢ prowadzone dziatania majgce za
zadanie zdiagnozowanie wszelklch dysfunkcji powodu;qcych nieptodnoéé, m.in. badanie ejakulatu.

Zaproponowane etapy d2|a+an|a nie sz do kotica spdjne z zaproponowana populacig. W kryterlach
- kwalifikacji wskazuje sig, Ze do programu zostana wtaczone pary, u ktdrych stwierdzono niepiodnosc.
Natomiast ostatni etap programu zaktada badanie przyczyn tej nieptodhosci. Wydaje sie jednak
zasadné, aby etap ten byt pierwszym dziataniem podjetym w programie Zasadne jest wigczanie do
programu par, ktére od 12 miesiecy bezskutecznie starajg sie o dziecko, nastepnie wykonanie
szeregu badafi, ktére pozwoly zdiagnozowad przyczyny nieptodnosci. W przypadku gdy nieptodnosé
nie zaleiy od caynnikéw fizjologicznych {np. nieprawidiowa budowa narzaddw rodnych kobiet,
nieprawidlowodci w nasieniu) moina wdrozy¢ dzialania edukacyjne, ktdre wspierac bedg rozréd.

Nalezy wskazaé, ze zgodnie z opiniami ekspertéw klinicznych [ specjalistow z dziedziny gihekologii
naprotechnologia nie jest metoda leczenia nieptodnodci. W terapii nie dopuszcza sig stosowania
inseminacji i zaptodnienia pozaustrojowego, tym samyim metoda ta nie jest w stanie pomodc m. in.
kabietom z niewydolnoécig jajnikéw, niedroinoscig jajowodéw oraz w meskim czynniku niepiodnosci.
Naprotechnologia nie ma dowoddw literaturowych o celowoscl | skutecznodei takiego sposobu
postepowania. '
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