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se od 2010 r. wzrosta liczba osob, w stosunku do ktorych zdiagnozowano problemy zwigzane
z wystepowaniem nieptodnosci. Dla wojewddztwa lubuskiego zaproponowano metodologie obliczania
wskaznika informujacego o liczbie par, jakim powinno udzieli¢ sig¢ $wiadczen w zakresie stosowania
metod wspomagania rozrodu [VF/CSI. Miara zostata obliczona na podstawie danych statystycznych
stosowanych w dokumentach rzadowych. Populacja osob w wieku 20-44 lata w wojewodztwie lubuskim
wynosi 380 203 osob. Dane Narodowego Spisu Powszechnego z 2011 roku informuja, ze 61,6% 0sob
funkcjonuje w zwigzkach malzenskich i partnerskich, co daje liczbe 234 266 o0séb w wojewodztwie
lubuskim, czyli ok. 117 133 par. Przyjmuje sig, ze problem niepiodnosci dotyka $rednio 15%, czyli
17 570 par. Pary wymagajace leczenia stanowig 2%, czyli w wojewodztwie lubuskim jest to szacunkowo
351 par. Wedlug danych NFZ - nieplodnos¢ kwalifikujaca do leczenia dotykata w 2017 r. 1 218 osob,
zczego w wieku 20-40 lat 1 151 oséb. Przyjmujac zalozenie, ze W ok. 30% przypadkow
zdiagnozowanej nieplodnosci mozna zastosowa¢ metody [VF/ICSI, to liczba osdb, ktére mogtyby byc
objete leczeniem wynosi ok. 345 (na podstawie opracowania Urzedu Statystycznego w Zielonej Gorze z
kwietnia 2018 r.).

1Ill. Obecne postepowanie w omawianym problemie zdrowotnym
W latach 2013-2016 realizowany byt program zdrowotny Ministerstwa Zdrowia pn. ,Program — leczenie
nieptodnoéci metodg zaptodnienia pozaustrojowego™. Stwarzat on szanse obnizenia liczby bezdzietnych
par poprzez zwiekszenie skutecznosci leczenia nieplodnosci. Obecnie leczenie nieptodnosci metoda
in vitro nie jest finansowane przez system powszechnych ubezpieczen zdrowotnych, co zmusza kolejne
nieplodne pary do korzystania wytacznie z kosztownego leczenia komercyjnego. Wysokie koszty
leczenia specjalistycznego, jakim sg metody wspomaganego rozrodu, sprawiajg, ze miodzi ludzie
rezygnujg z potomstwa lub poszukujg mozliwosci wsparcia finansowego leczenia. Wspomagane metody
sg czesto jedyng szansg posiadania potomstwa.
Do najbardziej skutecznych metod leczenia nieplodnosci zalicza sie:

- zmiana stylu Zycia;

- zabiegi chirurgiczne;

- farmakologiczne stymulowanie jajeczkowania;

- inseminacja;

- rozréd wspomagany medycznie ( m. in. ICSI, IVF, ICSI-PESA, ICSI- TESA).



M. Charakterystyka populacji docelowej

llLI. Populacja docelowa

Analizy skoncentrowane na kohorcie wiekowej 20-40 lat sg wyznaczone przez procesy biologiczne
determinujace plodnos¢ kobiety. Wediug analiz medycznych, najwyzsza ptodno$¢ przypada migdzy 20.
a 24. rokiem zycia. Wraz z wiekiem spada, osiagajac wartosci bliskie zeru ok. 42. roku zycia kobiety. Za
wiek graniczny dotyczacy wspomagania $rodkami publicznymi procedur rozrodu uwaza sie wiek 40 lat
kobiety. Dla wojewddztwa lubuskiego zaproponowano metodologie obliczania wskaznika informujacego
o liczbie par, ktorym powinno udzielié si¢ $wiadczen w zakresie stosowania metod wspomagania
roziodu IVF/CSI. Miara zostala obliczona na podstawie danych statystycznych stosowanych
w dokumentach rzadowych. Populacja oséb w wieku 20-44 lata w wojewddztwie lubuskim wynosi
380 203 osob. Dane Narodowego Spisu Powszechnego 2011 informujg, ze 61,6% 0s6b funkcjonuje
w zwigzkach matzenskich i partnerskich, co daje liczbg 234 266 osob — mieszkafcow wojewodztwa
lubuskiego, czyli 117 133 par. Przyjmuje sie, ze problem nieptodnosci dotyka $rednio 15%, czyli 17 570
par. Poniewaz pary wymagajace leczenia stanowig 2%, to szacunkowo w wojewddztwie lubuskim
mieszka 351 par. Przyjmujac zalozenie, ze w ok. 30% przypadkow zdiagnozowanej nieptodnosci mozna

zastosowaé metody [VF/ICSI, to liczba 0sob objetych leczeniem moze wynosic ok. 345.

lILII. Kryteria i sposéb kwalifikacji zdrowotnej do Programu oraz wykluczenia z Programu
Podstawowym warunkiem uzyskania dofinansowania do procedury zaplodnienia jest zakwalifikowanie

pary przez Realizatora.

Gtownymi kryteriami kwalifikacii par sg;
e zamieszkanie i zameldowanie na pobyt staly na terenie wojewodztwa lubuskiego;
o niemozliwosé zrealizowania przez ponad rok planow rozrodczych metoda naturaing;
o wiek kobiety w przedziale 20-40 lat wedtug rocznika urodzenia;
o spefnienie przez pare ustawowych warunkow podjgcia terapii metodg zaptodnienia
pozaustrojowego w ramach dawstwa partnerskiego lub innego niz partnerskie lub przystapienie

do procedury dawstwa zarodka.

Gtownymi kryteriami dyskwalifikacii par s
o dla par przystepujacych do procedury zaptodnienia pozaustrojowego w ramach dawstwa

partnerskiego:



Realizatora Programu wymagane bedzie ziozenie informacji o przeprowadzeniu leczenia nizszego
rzedu lub diagnostycznego potwierdzajacego bezposrednie wskazanie do leczenia metodami rozrodu

wspomaganego medycznie i udokumentowanie tego faktu w prowadzonej dokumentacji medycznej.

[ILill. Planowane interwencje
Udziat w Programie gwarantuje Uczestnikom mozliwos¢ trzykrotnego (pod warunkiem niewykorzystania
przez Realizatora $rodkéw przewidzianych na realizacje Programu w okresie objetym umowg zawartg
pomiedzy Realizatorem a Organizatorem) —skorzystania ze zindywidualizowanej ~ procedury
wspomaganego rozrodu. Kolejny cykl pobrania i zaptodnienia komérki jajowej nie moze by¢ wykonany
bez wykorzystania wczesniej uzyskanych i przechowywanych zarodkéw. Procedura zaptodnienia
pozaustrojowego obejmuje wykonanie nastepujacych CZyNNoSCi:

o przeprowadzenie kwalifikacji pary i wykonanie wymaganych ustawowo badan;

o stymulacje mnogiego jajeczkowania i nadzorowanie jej przebiegu,

e wykonanie punkcji pgcherzykow jajowych;

e znieczulenie ogoine podczas punkcii;

o zaplodnienie pozaustrojowe oraz nadzér nad rozwojem zarodkow in vitro;

o fransfer zarodkow do jamy macicy w cyklu stymulowanym i kriokonserwowanych w cyklu

spontanicznym;
e witryfikacje zarodkow z zachowanym potencjatem rozwojowym;

o przechowywanie zarodkow kriokonserwowanych.

IILIV. Sposéb udzielania $wiadczen

W zwiazku ze specyfikg problemu klinicznego dostgpnos¢ do $wiadczen finansowanych w ramach
Programu musi by¢ zapewniona przez Realizatora wylonionego przez Organizatora przez 6 dni
w tygodniu, z zapewnieniem nadzoru embriologicznego nad laboratorium przez 7 dni w tygodniu oraz
mozliwoscig zrealizowania $wiadczen w trybie weekendowym (dyzumym), jesli sytuacja kliniczna
bedzie tego wymagata. Realizator Programu ma obowigzek zapewnié pacjentom mozliwo$¢ rejestracii
telefonicznej lub elektronicznej, kontakt telefoniczny z personelem medycznym przez 7 dni

w tygodniu/24 godziny na dobg w przypadku powiktari pozabiegowych.

IILV. Sposéb zakoriczenia udziafu w Programie
Kobieta ciezama po leczeniu z nieptodnosci zachowuje prawo do sprawowania opieki w ramach

powszechnie dostepnego systemu opieki perinatalnej.



Realizatorami  Programu, zgodnie z warunkami ustawowymi, moga by¢ osrodki medyczne
wspomaganej prokreacii iflub centra leczenia nieplodnosci wpisane przez Ministra Zdrowia do rejestru
ilub znajdujace sie w wykazie centréw leczenia nieplodnosci prowadzonym przez Ministra Zdrowia,
spelniajace warunki okreslone przepisami ustawy z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu nieptodnosci
(Dz. U. z 2017 r. poz. 865) lub dziatajace na podstawie zatwierdzonego przez Ministra Zdrowia
Programu Dostosowawczego, zgodnie z art. 98 ustawy z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu
niepfodnosci (Dz. U. z 2017 r. poz. 865).

Realizatorow obowigzujg rowniez ponizsze wymagania:

1. udokumentowane stosowanie standardéw i rekomendacji Polskiego Towarzystwa
Ginekologicznego oraz Polskiego Towarzystwa Medycyny Rozrodu i Embriologii;

2. raportowanie wynikow leczenia metodg zaptodnienia pozaustrojowego i stosowania metod
wspomaganego rozrodu do European Society for Human Reproduction and Embryology
(ESHRE) w ramach programu EIM-European IVF Monitoring;

3. udokumentowana wspdtpraca z psychologiem posiadajacym prakiyke w dziedzinie psychologii
leczenia nieptodnoéci na terenie prowadzonej przez Realizatora dziatalnosci.

Wylonieni w trybie konkursu Realizatorzy bedg zobowigzani realizowaé niniejszy Program przy
wykorzystaniu wiasnego personelu medycznego i nie wplynie to w 7aden sposéb na ewentualne
$wiadczenia zdrowotne wykonywane w ramach NFZ.

Referencje odnosnie skutecznosci i bezpieczeristwa zastosowanych technologii medycznych okreslono

w ustawie z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu niepfodnosci (Dz. U. z 2017 r. poz. 865).

V. Monitorowanie i ewaluacja
V. I. Monitorowanie
Realizator zobowigzany zostanie do przygotowania raportow miesigcznych oraz przedstawienia
sprawozdania koricowego z realizacji Programu. Na podstawie sprawozdania dokonana zostanie ocena
zgtaszalnosci i efektywnosci prowadzonych w ramach Programu dziatan m.in. poprzez:

- monitorowanie liczby zglaszajacych sig do Programu par;

- monitorowanie liczby zakwalifikowanych i niezakwalifikowanych do Programu par;

- monitorowanie liczby przeprowadzonych procedur rozrodu wspomaganego, jakosci

i efektywnoéci wykonanych $wiadczen;

- monitorowanie liczby cigz;

- monitorowanie liczby zywych urodzen,

- monitorowanie liczby wynikéw negatywnych przeprowadzone] procedury oraz przyczyn braku

cigzy.



VLIl Zrédfa finansowania, Partnerstwo
Budzet Wojewddztwa Lubuskiego: Dziat 851, Rozdziat 85195, paragraf 2780

Dowody skutecznosci planowanych dziatan:

1.0pinie ekspertow klinicznych

Zalozenia Programu w sprawie leczenia nieptodnosci metodami rozrodu wspomaganego medycznie,
jego skutkow - w zakresie klinicznym sg zgodne z:

- ustawa z dnia 25 czerwca 2015 1. 0 leczeniu nieptodnosci (Dz. U. z 2017 1. poz. 865);

- rekomendacjami Polskiego Towarzystwa Medycyny Rozrodu i Embriologi;

- Sekcji Plodnosci i Nieptodnosci Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego

2. Zalecenia, wytyczne i standardy dotyczace postgpowania w problemie zdrowotnym, ktorego dotyczy
wniosek

Rekomendacje dotyczace diagnostyki i leczenia nieptodnosci Polskiego Towarzystwa Medycyny
Rozrodu i Embriologii.

3. Informacje nt. podobnych programc')w zdrowotnych wykonywanych w zgtaszajacej program lub
w innych jednostkach samorzadu terytorialnego:

Pogram dofinansowania do metody zaptodnienia pozaustrojowego in vitro ze $rodkéw samorzadowych

realizujg miasta: Czestochowa, L6dz, Poznan.
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