UCHWALA NR LIX/573/2022
RADY MIEJSKIEJ W TARNOWIE

z dnia 27 stycznia 2022 r.

w sprawie programu polityki zdrowotnej leczenia nieplodno$ci metoda zaplodnienia pozaustrojowego dla
mieszkancéw Gminy Miasta Tarnowa

Na podstawie art. 7 ust. 1 pkt 51 art. 18 ust. 1 ustawy z dnia 8 marca 1990 r. o samorzadzie gminnym (Dz. U.
72021 r. poz. 13721 1834), art. 7ust. 1 pkt 1, art. 48 ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz.U. z2021r. poz. 1285 z pdzn. zm.D), Rada
Miejska w Tarnowie uchwala, co nastgpuje:

§ 1. Uchwala si¢ program polityki zdrowotnej leczenia nieptodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego dla
mieszkancéw Gminy Miasta Tarnowa na lata 2022-2026, stanowigcy zalacznik do niniejszej uchwaty.

§ 2. Wykonanie uchwaly powierza si¢ Prezydentowi Miasta Tarnowa.

§ 3. Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

Przewodniczacy Rady
Miejskiej w Tarnowie

Jakub Kwasny

D Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2021 r. poz. 1292, 1559, 1773, 1834, 1981,
2105, 2120, 2232, 2270, 2427 1 2469 oraz z 2022 r. poz. 641 91.
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Zakacznik do uchwaty Nr LI1X/573/2022
Rady Miejskiej w Tarnowie
z dnia 27 stycznia 2022 r.

Program polityki zdrowotnej leczenia nieptodndgci
metodg zaptodnienia pozaustrojowego

dla mieszkaicéw Gminy Miasta Tarnowa

okres realizacji: lata 2022-2026

Autor programu: Gmina Miasta Tarnowa, ul. Mickiewic za 2, 33-100 Tarnow
Przy wspoipracy:

dr n. med. Jakuba Wyroby

specjalisty endokrynologii ginekologicznej i rozoadici

specjalisty ginekologii i potmictwa

Podstawa prawna:

- art. 48 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 rswiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
zesrodkow publicznych

Tarnéw 2022 r.
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Stowniczek

Kryteria wt aczenia - warunki, ktére musi speifiipara/osoba, aby wai udziat w dziataniach
zaplanowanych w ramach Programu.

Kryteria wyt gczenia - warunki/zmienne, ktérych zaistnienie wykluczew@ile lub czasowo) udziat
w dziataniach zaplanowanych w ramach Programu.

Organizator — Gmina Miasta Tarnowa.

Program - ,Program polityki zdrowotnej leczenia nieptodnometod zaptodnienia pozaustrojowego
dla mieszkacow Tarnowa”.

Realizator - podmiot wykonujcy dziatalnd¢ lecznicz lub oferent, ktérego partnerem jest podmiot
wykonujacy dziatalnd¢ lecznica w mysl ustawy z 15 kwietnia 2011 r. o dziatafed leczniczej

i spetniagcy wymogi wskazane w ustawie z dnia 25 czerwca 20kb leczeniu nieptodroi oraz
wpisany do Rejestru Lodkéw Medycznie Wspomaganej Prokreacji oraz Bankdamorek
Rozrodczych i Zarodkow.

Uczestnik — para/osoba spetnigia kryteria wdczenia do Programu i bezZpednio korzystajca
Z ustug przewidzianych w Programie.

Procedura — co najmniej dwie ustugi wykonane uczestnikowi Jadna ustuga, po ktérej nie vma
wykona kolejnej ze wzgldow medycznych, czasowych lub w wyniku rezygnaojzastnika
z Programu.

NFZ - Narodowy Fundusz Zdrowia.
AOTMIT - Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikac
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|. Opis problemu zdrowotnego i uzasadnienie wprowadzeéa programu polityki
zdrowotnej

I.1. Opis problemu zdrowotnego

Powszechnie stosowana definicja, sformutowana pfaemtows Organizag; Zdrowia (WHO),
opisuje nieptodng@ jako niemanos¢ uzyskania cizy przez okres 12 miegly, mimo regularnych
stosunkéw piciowych (2-4 razy w tygodniu), bez steania metod antykoncepcyjnych. Wedtug
szacunkow problem nieptodée dotyczy obecnie ok. 10-16 % osOb w wieku rozeydt. Szacuje
sie, ze w Polsce boryka iz nim okoto miliona par, z czego skiszags¢ nie pozostaje pod opigk
specjalistycznych @wodkow zajmugcych s¢ kompleksow diagnostyk i leczeniem zaburze
ptodndici®.

Zjawisko nieptodnéci nasila s} od kilkudziesiciu lat, kkdac prawdopodobnie naturaln
konsekwengj zmian wspoéiczesnegiwiata i stanowi powany problem zdrowotny oraz medyczny.
Problem ten nie dotyczy tylko par, ktore stgrag 0 cize. Stanowi on réwnie istotny czynnik
wplywajacy na stan demograficzny i wskaki makroekonomiczne kraju.

Zdrowie i prawa reprodukcyjne siznawane ndwiecie za podstawowe prawa cztowieka. Posiadanie
wlasnego dziecka jest i bylo traktowane jaly@iowe marzenie i podstawowy cel funkcjonowania
wiekszdici rodzin. Wedtug definicjiSwiatowej Organizacji Zdrowia (WHO): ,zdrowie jestasem
petnej wydolndci fizycznej, psychicznej i spotecznej, a nie tylkoakiem choroby lub kalectwa
iwtym aspekcie niemmosci posiadania potomstwa harusza zasardrowia fizycznego

i psychicznego i dlatego nieptoditonalezy traktowa jako chorob, a ze wzgldu na skal problemu,
jako chorolg spoteczp”.

Rodzicielstwo jest istotnym elementem roli spotegznczynnikiem rozwoju oraz sposobem
samorealizacji. Jest jednym z podstawowych czymaikgmienianych péréd warunkéw osigniecia
szczscia i sukcesuzyciowego. Pary obkje nieptodnécia znacznie ogciej dotknete g m.in.
depresj, zaburzeniami relacji spotecznych i znaczniezszym ryzykiem rozwodu w poréwnaniu do
petnych rodzin, w tym zaburgzenerwicowych, zwgzanych ze stresem i zabufizpod postaai
somatyczg, prowadac do ograniczenia jakoi zycia i zmniejszenia produktywgo zawodowe;.

Choroba cywilizacyjna za jakmozna uzné nieptodnd¢, kiedy dotyka mtodych ludzi w okresie ich
szczegOlnej aktywrigi zawodowo-spotecznej, wywiera silnie negatywny typ na ich stan
emocjonalny. Nieptodrig jest bardzo specyficanchoroly, gdyz w sensie fizycznym nie powoduje
ona bolu i nie prowadzi do kalectwa, a #aknie zagrza zyciu cziowieka. Podstawawcechy
nieptodndci jest brak dzieci w zwiku partnerskim. Choroba ta bardzoe¢stp objawia si
psychicznie, co niejednokrotnie powoduje dolegkigiaczesto gorsze od bélu fizycznego. Dotyczy
ona dwojga miodych ludzi, w czasie ich najkézej aktywnéci spotecznej, zawodowej, rodzinnej.
Brak dzieci w zwazku prowadzi cgsto do dezorganizacji w funkcjonowaniu tych mtodyalzi,
powodupc skupienie ich catej uwagi na problemieszag w chze. Dlatego te pary, ktére maj
problem z ptodnéria, powinny uzysk& w petnym zakresie pomoc medyagzrnpsychologicza

i spoteczn, a decyzje co do mbwosci rozrodu, powinny by podejmowaneswiadomie przy
wsparciu medycznym. Problem zostat zazovey przez Parlament Europejski, ktory w lutym 2008
roku wezwat kraje cztonkowskie do zapewnienia prawstpu do technik rozrodu wspomaganego.

! Diagnostyka i leczenie nieptodéim — rekomendacje Polskiego Towarzystwa MedycynyzvRgu
i Embriologii (PTMRIE) oraz Polskiego Towarzystwain€kologéw i Potanikéw (PTGP)”. Polskie
Towarzystwo Medycyny Rozrodu i Embriologii 2018 r.
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Pod wzgédem klinicznym meéna wyr&nic:

1. nieptodné¢ bezwzgtdng, wystpujaca w od 7 do 15 proc. przypadkéw, stangeyi
bezpdrednie wskazanie do zastosowania technik rozrogiomiaganego medycznie;

2. ograniczenie sprawfm rozrodczej o rénym stopniu nasilenia, ktore wypuje
w pozostatych przypadkach. Mawe jest tu zastosowanie metod leczenia zachowegaz
lub operacyjnego, a w przypadkach ich niepowodzemiehnik rozrodu wspomaganego
medycznie.

Szacuje s, ze przyczyny nieptodrigi s3 roztazone rbwnomiernie po stronie kobiety iemezyzny,
w znacznym odsetku diagnozuje $ rownoczénie u obojga partneréw. U okoto 20 proc. par nie
mozna ustakt jednoznacznej przyczyny nieptodico

Gtéwnymi znanymi przyczynami nieptodsw po stronie kobietss
1. nieprawidtowéci zwiazane z funkgj jajnika,

2. patologie zwgzane z jajowodami (niedtnos¢, updledzona funkcja, zrosty okoto
jajowodowe),

3. patologie zwjzane z macig(miegsniaki, polipy, wady budowy, zrosty).

Do nieptodnéci zenskiej prowadz takze: endometrioza, nosicielstwo chorob zakach (rzeaczka,
chlamydioza), pgny wiek decydowania sina rodzicielstwo, przyczyny psychogenne oraz aywyg
jatrogenne (pooperacyjne, stany po leczeniu onkctogm).

Gloéwnymi znanymi przyczynami nieptod§w po stronie nzczyzn g:
1. zaburzenia koncentraciji, ruchlivsedi budowy plemnikéw,
2. brak plemnikéw w nasieniu,
3. zaburzenia we wspdfciu ptciowym i ejakulaciji.

Najwyzsza ptodnéc kobiet przypada pomiilzy 20 a 25 rokientycia, a nasfpnie ulega wyranemu
obnieniu po ukaczeniu 35 rokuycia, powyej 40 lat prawdopodohistwo urodzenia dziecka spada
do okoto 5 proc. na cykl.

[.2. Dane epidemiologiczne

Wedlug szacunkowych danych WHO, w USA nieptodnyest L10-20 procent par, we Francji —18,4
proc., w Wielkiej Brytanii —16,8 proc., a w Polsok. 10-15 proc. W krajach rozwitich zwiksza
Sie czestaé¢ wyskepowania nieptodnixi. Tendencji tej sprzyjaj migdzy innymi takie zjawiska jak:
odktadanie zdgia w chze na péniejszy okreszycia czy zwekszapcy sk odsetek wyspowania
otytosci i chordb przenoszonych drpgiciows. Nie mogc uzyské potomstwa w zamierzonym czasie
i wymiarze, pary dotkgie problemem nieptoddoi oczekuj pomocy medycznej w tym zakresie.
Ze wzgkdu na duy zasekg problemu, nieptodrié zostata uznana przeSwiatowa Organizac
Zdrowia za choropspoteczy.

W Polsce nie prowadzono do tej pory badgpidemiologicznych w zakresie oklenia czstcici
wystepowania nieptodriei. W zwigzku z tym, aby oszacowazestasé tego zjawiska naly poshryé
sie danymi szacunkowymi.
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Wedlug Polskiego Towarzystwa Medycyny Rozrodu i Enibgii (PTMRIE) problem nieptodriei

w Polsce dotyczy od 10 proc. do 16 proc2p8racuije si ze ok. 1,35-1,5 min par w Polsce wymaga
pomocy lekarskiej w zwiku z problemem z rozrodem. Z ogolnej liczby nielobpch par
wymagajcych leczenia, tylko 50 proc. decyduje sia rozpocgcie pos¢powania terapeutycznego.
Z tej liczby ok. 2 proc. édzie wymagato procedury zaptodnienia pozaustrojon$dF). Zaktada s,

ze w Polsce zapotrzebowanie na leczenie teghiik ksztattuje si na poziomie 23-25 tys. roczfie

Mozna zatem przyi, ze ten problem dotyczy w analogicznych proporcjagpytaciji z Gminy Miasta
Tarnowa, co zostato opisane w podrozdzillé Populacja docelowa.

Wedlug danych zawartych w mapach potrzeb zdrowdtnyczakresie choréb ukladu moczowo-
pitciowego kobiet zapadaléd rejestrowana dla rozpozina grupy ,Zaburzenia ptoddoi” w roku
2016 wyniosta 26,1 tys. Przypadkow w Polsce. Wspdtoik zapadalni rejestrowanej na 100
tysigcy ludnaci wyniost 68,0.

Na Rys. 1 zaprezentowany jest wahi& zarejestrowanych w 2016 r. nowych przypadkow
zdiagnozowanych zabunzeptodndgci w podziale na poszczegdlne wojewodztwa zamiasaka

pacjentbw oraz w przeliczeniu na 100 tys. miesekaw. W wojewddztwie matopolskim

zarejestrowano 1811 nowych przypadkéw zahumedndci (53,5 na 100 tygcy mieszkacow).

Rys. 1. Wskanik zapadalnéci rejestrowanej (bezwzgidnej — po lewej, na 100 tys. ludiwdo — po
prawej) w zakresie zabunz@todnaci w 2016 r.

Zr6dio: Mapy potrzeb Zdrowotnych w zakresie nieneveoowych choréb uktadu piciowegaefnzyzn na 31.12.2016 r.

Chorobowd¢ rejestrowan dla rozpozna z grupy ,Zaburzenia ploddoi” oszacowano na dzie
31.12.2016. Za chorych w tym dniu uznano wszystlpelgjentow, zaklasyfikowanych jako nowe
przypadki zachorowania w publicznym systemie opaekbwotnej od 2009 roku, ktérzy nie zmarli do
21.12.2016 roku. Liczbchorych w analizowanej podgrupie w Polsce oszanowaa 249,2 tys.

2 Diagnostyka i leczenie nieplodsw - rekomendacje PTMRIE i PTGP 2018 wZrédio:

http://ptmrie.org.pl/aktyprawne-i-rekomendacje{@itbmendacje/

% Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycimyaryfikacji nr 103/2017 z dnia 17 maja 2017 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,Stodma kampania na rzecz wspierania oséb detjeh
nieptodndcia z wykorzystaniem metod zaptodnienia pozaustrojawvew latach 2017 - 2019".
Zrodio: hitp://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/oopz/201 74/MM3-2017..pdf
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(0,6 tys./100 tys. mieszkadw). Chorobowét rejestrowana dla wojewodztwa matopolskiego nardzie
31.12.2016 wyniosta 16,3 tys. (480,7/100 tys. Mieszow). Ponadto w 2016 roku w wojewodztwie
matopolskim odnotowano 1.32 tys. Hospitalizacji awpdu rozpozna grupy choroby uktadu
moczowo-piciowego (kobiet).

Zgodnie z mapami potrzeb zdrowotnych w zakresiemawstworowych chorob uktadu piciowego
mezczyzn zapadaliié rejestrowana dla rozpozfiaz grupy ,Nieptodné¢ meska” w roku 2016
wyniosta 1,9 tys. przypadkdw w Polsce, a wspolcilyrmapadalnéci rejestrowanej na 100 tgsly
ludnasci wyniost 5,0. W wojewodztwie matopolskim odnotawea 171 przypadkow, co daje
wspotczynnik5,1 na 100 tysiy ludndci. Chorobowéé rejestrowan na dzié 31.12.2016
oszacowano na 20,0 tys. przypadkéw (0,1 tys. na @0 mieszkacow). W Matopolsce
zarejestrowano 716 przypadkow, co daje 21,2 chomgchOO0 tys. mieszkadw.

Nalezy mie¢ na uwadzeze dane uwzgdnione w mapach potrzeb zdrowotnych obepmegdynie
swiadczenia realizowane w ramach Narodowego Funddszowia, w zwazku z czym z uwagi na
brak kompleksowej refundacji leczenia nieptoghiow tym brak finansowania leczenia mefod
zaptodnienia pozaustrojowego - nie obrazageczywistych potrzeb w zakresie leczenia niepddcdin
dla regionu.

Warto zwréct uwag na ré&nice miedzy pomidzy zapadalnicia i zachorowalnécia kobiet

i mezczyzn lecacych sé z uwagi na nieptodrsé. Badania naukowe wskazujednoznacznie,
ze nieptodné¢ dotyka w réwnym stopniu kobiet i giczyzn. Tymczasem z analizy danych map
potrzeb zdrowotnych wynikae stosunek chorobowc rejestrowanej grczyzn do chorobowsei
rejestrowanej kobiet w Matopolsce wyniost 1:23.

W aktualnych mapach potrzeb zdrowotnych wskazaaoyspotczynnik dzietrigi w latach 2016-
2019 w Tarnowie ksztattowatesponizej srednich wartéci dla wojewddztwa matopolskiego oraz dla
kraju, nie zapewniaf prostej zagpowalnaci pokolei. W 2019 roku wspétczynnik dzietéa dla
miasta Tarnowa wynosit 1,26, dla wojewddztwa malsiiego 1,49 natomiast dla Polski 1,42.
Przyjmuje s$, ze zapewnienie prostej zagbwalndci pokolex nastpuje przy wartéci
wspotczynnika dzietriwi pomigdzy 2,10 a 2,15.

Wspotczynnik ptodngci kobiet w latach 2016-2019 rowii@rzyjmowat w Tarnowie wartei nizsze

niz w wojewodztwie matopolskim oraz kraju. W 2019 rotuspoéiczynnik ptodnéri dla miasta
Tarnowa wynosit 36,62, dla wojewddztwa matopolskid®,12 a dla Polski 41,81. Ponadto pgimy

2018 a 2019 rokiem odnotowano w Tarnowie spadekoa@rwspoéiczynnika ptodrimi. Podobna
tendencja wygpita w wojewodztwie matopolskim oraz w skali kraju.

1.3. Aspekty psychologiczne

Nieptodndg¢ maze by jednym z najtrudniejszych éaiadczeéy w zyciu ludzi, szczegolnie kobiet. Jej
leczenie mee mie znacacy wplyw na jaké¢ zycia i poczucie szeggcia. Nieptodné¢ zostata uznana
za jeden z czynnikéw wywolagych najwekszy stres, poréwnywalny z rozwodemsiiniercig
w rodzinie. Wielu autoréw zajmagych sé tym problemem poréwnuje pogodzeniee si
Z bezptodnécia z procesemzaloby. Przy czym cierpienie z powodu bezptaammie wystpuje
w sposOb cigly i przemijagcy, ale powracagy. Jest on wywolywany przez wydarzerigciowe,
narodziny dzieci i wnukow innych osob, azakprzez cykl menstruacyjny. W zygku z tym zostat
tez nazwany stanem ,chronicznego smutku”, az¢éakzatobs pozbawiom praw obywatelskich”,
w zwigzku z brakiem spotecznego uznania prawaadoby z powodu bezptodia.

Nieptodnd¢ moze skutkowa wieloma innymi negatywnymi konsekwencjami, zwiaszc
w przypadku kobiet. Nai do nich mgdzy innymi poczucie utomrei, pictna spotecznego,
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zaburzenia relacji maénskich, utrata zdrowia, zaburzenie poczucia wlaswajrtcsci, utrata
bezpieczastwa i poczucia nadziéi.

l.4. Opis obecnego pogpowania

Podstawowa zasada leczenia nieptddnto leczenie efektywne (zakozone narodzinamiywego
i zdrowego dziecka), prowadzone w najkrotszym ezagio najniszych kosztach i najmniej
inwazyjne.

Podstawowym wskazaniem do zastosowania technikitodania pozaustrojowego jest
nieodwracalna nieprawidiowé w obrgbie jajowodu, gtownie niedémos¢. Coraz cgstszym
wskazaniem do IVF jest nieptodstospowodowana patolaginasienia. Kolejnymi wskazaniami:s
endometrioza, nieptoddé pochodzenia immunologicznego i nieptodfiamiewyjanionej etiologii.
Przyczyny niemgnaosci zajcia w cihze 9 ztozone i dlatego uwaa sk dzisiaj nieptodn&t za wspdlny
problem obojga partneréw, mimo wyrdenia w praktyce ok&onych czynnikbw ograniczagych
ptodnai¢ kobiety i nezczyzny. Ogolnie przyjmuje size 35 procent przyczyn nieptodiod lezy po
stronie kobiety, tyle samo po stroniegaozyzny, w 10 proc. notuje ¢inieprawidtowdci u obu
partneréw, a w 20 procentach niezna znale¢ zadnej przyczyny.

Zgodnie z przepisami ustawy z dnia 25 czerwca 20@3eczeniu nieptodrai, leczenie nieptodrici
obejmuje:

1. poradnictwo medyczne;

2.diagnozowanie przyczyn nieptodiui;

3.zachowawcze leczenie farmakologiczne;

4.leczenie chirurgiczne;

5. procedury medycznie wspomaganej prokreacji, w taptadnienie pozaustrojowe prowadzone
w osrodku medycznie wspomaganej prokreacji;

6.zabezpieczenie ptodéd na przysziéc.

Dostp do poradnictwa pofmiczego i ginekologicznego, w tym do badaboratoryjnych, procedur
diagnostycznych i leczenia chirurgicznego jest ris@vany zesrodkdédw publicznych, w ramach
swiadcze opieki zdrowotnej z zakresu ambulatoryjnej opgsecjalistycznej.

Procedury medycznie wspomaganej prokreacji obejmuapawansowane techniki rozrodu
wspomaganego medycznie (ART - Assisted Reprodudtadniques), w tym:

1. zaptodnienie in vitro (In-Vitro Fertilization Wi Embryo Transfer, IVF-ET),
2. mikroiniekcja plemnika do komérki jajowej (Intytoplasmic Sperm Injection, ICSI),
3. mikroiniekcja z ayciem plemnikéw uzyskanych podczas biopsjadega (ICSI-
PESA) lub jdra (ICSI-TESA).
Pod wzgédem klinicznym wyrénia sk:

* Nieptodna¢ bezwzgédng - jest bezprednim wskazaniem do zastosowania technik wsponi@gan
rozrodu.

* https://www.researchgate.net/profile/Reza_KormisNipublication/322576007_A_Cross-
Cultural_Study_about_Positive_and_Negative_Emotiand_Well-
being_in_Infertile_Women/links/5b8a9917299bf1d5alB&//A-Cross-Cultural-Study-about-Positive-and-
Negative-Emotions-and-Well-being-in-Infertile-Wompdf
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» Ograniczenie sprawsa rozrodczej o rénym stopniu nasilenia - w ramach #iwosci stosuje i
leczenie farmakologiczne lub chirurgiczne, a dapier razie nieskuteczioi stosuje s techniki
wspomagania rozrodu.

Wsréd metod leczenia nieptodéed o udokumentowanej skuteczesowymienia s¢:
» modyfikacje stylwycia;

» zachowawcze leczenie farmakologiczne (gtéwnie kafhujajeczkowania);

* leczenie chirurgiczne;

» proste techniki rozrodu wspomaganego (AlH, AID);

» zaawansowane techniki rozrodu wspomaganego meidy(xF, ICSI, PESA, TESA, czy transfer
zarodka w ramach dawstwa innege partnerskie - tzw. adopcja zarodka przekazanegoiamowo

przez inm pag).

Wybrana metoda leczenia powinna pozostawazgodzie z zapisami ustawy z dnia 25 czerwca
2015r. o leczeniu nieptodéa (Dz. U. z 2020 r. poz. 442) oraz z rekomendacjamleczeniu
nieptodngci migedzynarodowych i krajowych towarzystw naukowych. sewane metody leczenia
powinny mi&€ udowodnion naukowo skuteczré przy okrélonej przyczynie 9 nieptodioi lub
pomimo braku jej rozpoznania.

Dla zapewnienia nieptodnym parom réwnego ¢omsti madiwosci korzystania z tych procedur
Ministerstwo Zdrowia opracowato ,Program — Leczenmgeptodndci metod zaptodnienia
pozaustrojowego na lata 2013 — 2016”". Programzeatny byt od 1 lipca 2013 roku do 30 czerwca
2016 r., ale decyzjMinistra Zdrowia nie zostat przediony na kolejne lata. Ze wzglu na wysokie
koszty leczenia specjalistycznego (metody wspomegm@mozrodu), ktére od czerwca 2016 4. s
ponoszone w catgi przez pacjentéw, dagi do leczenia nieptoddoi zostat znacznie ograniczony.
Tymczasem w ramach tegadowego programu leczenia nieptodaip zgodnie z danymi Polskiego
Towarzystwa Medycyny Rozrodu i Embriologii, na diziel wrzénia 2018 roku urodzito gi21 666
dzieci.
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Il. Cele programu polityki zdrowotnej i mierniki efekty wnosci jego realizaciji

II.1. Cel gtdwny

Celem gtbwnym programu jest obanie wskanika bezdzietnéci wsrdd mieszkacow gminy Miasta
Tarnowa w trakcie trwania Programu, poprzez zapemai dosfpu do leczenia nieptodso
metodami zaptodnienia pozaustrojowego zgodnie zuahdki wiedzz medyczg, zgodnie

z obowhzujacymi przepisami prawa oraz oklenymi standardami pogtowania i procedurami
medycznymi, w wyniku ktérych prognozujegsirodzenie minimum 54 dzieci w trakcie realizacji
programu.

II.2. Cele szczegbtowe

1. Otrzymanie wyniku pozytywnego, to jestagi u co najmniej 35% par zakwalifikowanych do
programu zaptodnienia pozaustrojowego z wykorzystarwtasnych gamet (dawstwo partnerskie)
lub z wykorzystaniem nasienia dawcy (dawstwo inidepartnerskie);

2. Otrzymanie wyniku pozytywnego, to jestzyi u co najmniej 30% par zakwalifikowanych do
programu zaptodnienia pozaustrojowego z wykorzystarkomorek jajowych dawczyni (dawstwo
inne niz partnerskie);

3. Otrzymanie wyniku pozytywnego, to jestzyi u co najmniej 25% par zakwalifikowanych do
programu adopcji zarodka (dawstwo inng partnerskie).

Cele szczegoOtowe zostaly zdefiniowane w oparcidredni skuteczné¢ zabiegu zaptodnienia
pozaustrojowego i procedur medycznie wspomagangjodekcji wynoszca zgodnie z danymi
Ministerstwa Zdrowia oraz z raportami Sekcji Ptogtioi Nieptodndci Polskiego Towarzystwa
Ginekologicznego:

— dla grupy pacjentow korzystgych z zaptodnienia pozaustrojowego z wykorzystanigasnych
gamet (dawstwo partnerskie) lub nasienia anonimoveegvcy (dawstwo inne hpartnerskie) ok.
20-40% na jeden cykl zakozony transferem zarodka,

— dla grupy pacjentow korzystajych z zaptodnienia pozaustrojowego z wykorzystank®morki
jajowej anonimowej dawczyni (dawstwo inneznpartnerskie) ok. 30-40% na jeden cykl
zakaczony transferem zarodka,

- dla grupy pacjentéw korzystgjych z procedur wspomaganego rozrodu tj. adopcjadka
(dawstwo inne i partnerskie) ok. 32% na jeden cykl réwnoznacztraasferem zarodka.

Oczekiwane efekty programu

Do spodziewanych efektow Programu mgleeliminowanie lhdz ograniczanie somatycznych
i spotecznych skutkow nieptodém.

W zakresie polityki zdrowotnej Gminy Miasta Tarrepwoczekiwanym efektem jest zkszenie
skutecznéci leczenia par z Gminy Miasta Tarnowa poprzezwikxtie im dostpu do leczenia
nieptodngdci metod, zaptodnienia pozaustrojowego i procedur rozrodponsgganego.

[1.3.  Mierniki efektywno $ci realizacji programu polityki zdrowotne;j

Miernikiem efektywndci realizacji Programu daizie ograniczenie zjawiska bezdziettiowsrod
mieszkacow Gminy Miasta Tarnowa w trakcie trwania Programaprzez prognozowany wzrost
liczby narodzin o minimum 54 dzieci urodzonycheffzieczeniu w ramach niniejszego Programu.

Id: 2F2ADF31-5DB7-404B-BC55-1AEC89A1FBAS. Podpisany Strona 10



lll. Charakterystyka populacji docelowej oraz charakterystyka interwencji
l1l.1. Populacja docelowa

W celu oszacowania grupy docelowej w Tarnowie halpostzyé¢ sie danymi szacunkowymi na
podstawie danych przedstawionych w podrozd3igleDane epidemiologiczne

Przyjmupc, ze problem nieptodri@i w analogicznych proporcjach dotyczy kobiet w kui€20—-49 lat
mieszkajcych w Tarnowie wynosi 21,7 tys.wielkos¢ nieptodnej populacji mma oszacowana
okoto 3,5 tys. par (16 proc.). Przyjmujzalazenie,ze w przypadku stwierdzenia nieptodon tylko
uokolo 2 proc. par stosujec¢siprocedu¢ zaptodnienia pozaustrojowego, oznacza #e, przy
planowanym buzkcie na realizagjProgramu w wysokii 900 000 zt bdzie mana przeprowadzi
180 procedur zaptodnienia pozaustrojowego 180 Jaraowa.

l1l.2. Kryteria kwalifikacji do udzialu w programie polity ki zdrowotnej oraz kryteria
wytaczenia z programu polityki zdrowotne]

Kryteria kwalifikacji do udziatlu w programie polilsi zdrowotnej dotyagcej zastosowania metody
zaptodnienia pozaustrojowego:

1. w dniu zgtoszenia do Programu (pierwszej wizytyrealizatora)wiek kobiety migci si¢
w przedziale 20-42 lat (nie ukozony 42 rokzycia), a igzczyzny 20-50 lat;

2. osoby aplikujce do Programu (kobieta igatzyzna) musgz mieszké na terenie Tarnowa tj. mugz
by¢ osobami fizycznymi mieszkgjymi na terenie Tarnowa w rozumieniu Kodeksu cyagio od
12 miesécy w chwili aplikowania do Prograrfu

3. osoby aplikujce do Programu (kobieta igitzyzna) musg przediay¢ realizatorowi wypetniony
druk swiadomej zgody na udziat w Programie oraz podpisawiadczenie,ze nie § obecnie
uczestnikami innego Programu o podobnym charaktiinzesowanym z&rodkow publicznych
lub nie uczestniczyly w podobnym Programie finanaoywn zesrodkow publicznym w gigu
ostatnich trzech lat;

4. u 0so6b aplikuicych do Programu (kobieta ieitzyzna) musi zostastwierdzona i potwierdzona
dokumentagg medyczm, bezwzgtdna przyczyna nieptoddo lub nieskuteczne leczenie
nieptodndgci zgodne z rekomendacjami i standardami praktgkatskiej w okresie 12 miesy
poprzedzajcych zgtoszenie do Programu, wraz ze wskazanieragimdnienia pozaustrojowego;

5. osoby aplikujce do programu wyrazity zgecha samodzielne pokrycie kosztow kriokonserwacji
zarodkow, przechowywania kriokonserwowanych zaredkéaz ich ewentualnych kriotransferéw,
a takke na ewentualne pokrycie kosztéw kriokonserwagjizechowywania kriokonserwowanych
oocytéw, oraz ich ewentualnego zaptodnienia w kylej cyklu leczenia metgdzaptodnienia
pozaustrojowego;

6. decyzg o kwalifikacji pary do leczenia nieptodém metody zaptodnienia pozaustrojowego
podejmuje Realizator Programu majpa uwadze ustawowe warunki oraz rekomendacje HEMR
oraz ESHRE podgfia terapii metogl zaptodnienia pozaustrojowego oraz pozostate keytewarte
w niniejszym Programie.

> Gtéwny Urzid Statystyczny — Rocznik Demograficzny 2020. Ludne miastach licacych w 2019 r. 100 tys. | wiej
mieszkacéw wedtug pici. Stan w dniu 31 grudnia 2019.

6 Weryfikacja na podstawieswiadczenia. W przypadku wygtienia watpliwosci realizatora w tym zakresie, weryfikacja
moze nasipi¢ na podstawie dokumentu przedstawionego daduglealizatorowi (np. dowdd osobisty, paszportuakty
druk PIT, aktualne Zaviadczenie z urdu prowadzcego dziat zajmuagy sk merytorycznie ewidengjludndsci i inne).
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Wskazania do zaptodnienia pozaustrojowego obgjmuj
a) czynnik jajowodowy:

— u pacjentek z trwatym uszkodzeniem jajowoddw,

— u pacjentek zdyskwalifikowanych z powodu braku syama powodzenie leczenia operacyjnego
nieptodndci,

- u pacjentek z uptedzory funkcja jajowoddéw przy zachowanej dneosci lub po nieskutecznej
operacji mikrochirurgicznej,

b) czynnik jajnikowy nieptodrii: brak chzy po co najmniej sZeiu cyklach farmakologicznej
indukcji jajeczkowania,

c) endometrioza:

— |, Il stopien, tak jak w lit. d,
= lll, IV stopien, tak jak w lit. a,

d) nieptodnéé niewyjasnionego pochodzenia (idiopatyczha)

— u kobiet do ukaczenia 35 rokuycia, jezeli trwa diwzej niz 24 miesice,
— u kobiet powyej 35 rokuzycia, jezeli trwa diwej niz 12 miesgey,

e) czynnik ngski:

- w przypadku stwierdzenia koncentracji plemnik@anizej 3 min/ml nasienia,
— w przypadku nieptodrigi trwajacej diwzej niz 12 miesgcy,

— w przypadku stwierdzenia koncentracji plemnikéwi8 min/ml nasienia,

- w przypadku nieptodriai trwajgcej diuzej niz 24 miesic,

Wszystkie powye] okrelone kryteria w pkt 1-6 i co najmniej jedno krytem z pkt 4 musi by
spetnione. Niespetnienie co najmniej jednego kiyterokre&lonego w pkt 1-6 lutzadnego kryterium
okreslonego w pkt 4 stanowi przeciwwskazanie do udzamafBrogramie.

Kryteria wylgczenia z programu polityki zdrowotnej dotycej zastosowania zaptodnienia
pozaustrojowego

Wytaczenie z Programu powoduje: niespetnienie kt&rego wyzej wymienionych kryteriow

kwalifikacji do Programu oki&gonego w pkt 1-6 lub jednego z pkt 4, lub przeciamknia medyczne,
lub przedigenie realizatorowi przez uczestnika Programu piggmerzygnacji z udzialu w dalszych
dziataniach Programu, lubzej okr&lone wskazania medyczne:

W przypadku par realizggych proceduy zaptodnienia w ramach dawstwa partnerskiego:

1.potencjalne ryzyko braku prawidiowej odpowiedzi sgymulacg jajeczkowania (hormon
folikulotropowy - FSH powyej 15 mU/mL w 2-3 dniu cyklu lub hormonu antymutierski
AMH ponizej 0,7 ng/ml);

2.nieodpowiednia odpowigdna prawidtowo przeprowadzgrstymulacg jajeczkowania, czego
wyrazem jest brak pozyskania komérek jajowych widach stymulaciji;

3.nawracajce utraty ciz w tym samym zwjzku;

4.wady macicy bezwzgtinie uniemaliwiajagce donoszenie giy;

5.brak macicy.

W przypadku par realizggych procedur zaptodnienia w ramach dawstwa innega partnerskie
(dawstwo mgskich komérek rozrodczych):

! Diagnostyka i leczenie nieptodéw - rekomendacje PTMRIE i PTGP 2018 r.
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1.potencjalne ryzyko braku prawidtowej odpowiedzi sgymulacg jajeczkowania: hormon
folikulotropowy - FSH powyej 15 mU/mL w 2-3 dniu cyklu lub hormon antymullerski
AMH ponizej 0,7 ng/mL;

2.nieodpowiednia odpowigdna prawidtowo przeprowadzgrstymulacg jajeczkowania, czego
wyrazem byt brak pozyskania komorek jajowych w divégklach stymulacii;

3.wady macicy bezwzgtinie uniemaliwiajgce donoszenie giy;

4.brak macicy;

5.negatywna opinia zespotu konsultacyjnego powotanegez Realizatora, w ktorego skiad
powinien we§¢ przynajmniej jeden psycholog z prakiyk psychologii leczenia nieptodém
konsultupcy pak na okolicznéé gotowdaci rodzicielstwa niegenetycznego.

W przypadku par realizggych procedur zaptodnienia w ramach dawstwa innega partnerskie
(dawstwozenskich komérek rozrodczych) lub procedury adopajodia:

1.wady macicy bezwzgtinie uniemealiwiajace donoszenie gity;

2.brak macicy;

3.negatywna opinia zespotu konsultacyjnego powotanegez Realizatora, w ktérego sktad
powinien we§¢ przynajmniej jeden psycholog z prakiyk psychologii leczenia nieptodém
konsultupcy pak na okolicznéé gotowdaci rodzicielstwa niegenetycznego.

O kwalifikacji do programu ¢dzie decydowala kolejdé zgloszé (poprawnie zgtoszonych
wnioskéw) przy jednoczesnym spetnieniu kryteribwgagenia i braku kryteriow wykluczagych
program.

[11.3. Planowane interwencje

Zgodnie z rekomendacjami Polskiego Towarzystwa Mgdy Rozrodu i Embriologii (PTMRIE) oraz
Polskiego Towarzystwa Ginekologéw i Pahikow (PTGP), metoda pozaustrojowego zaptodnienia
ma udowodnios najwyzsz skutecznéé sparod wszystkich metod leczenia nieptodcid.

W ramach Programu para ma prawo skorzysta maksymalnie zindywidualizowanej procedury
wspomaganego rozrodu. Warunkiem uzyskania dofineas@a do procedury jest zakwalifikowanie
pary do Programu przez Realizatora oraz przeprosvadzo najmniej jednej z wymienionych piji
interwencji (w zalenosci od sytuaciji klinicznej pary):

a) procedura zaptodnienia pozaustrojowego z wykoramysta wlasnych gamet pary (dawstwo
partnerskie) lub z wykorzystaniem nasienia daw@w@wo inne ri partnerskie) powinna odij
przeprowadzenie nagtujagcych elementéw:

- kwalifikacja pary oraz wykonanie jej badagodnie z Rozposzlzeniem Ministra Zdrowia
z dnia 23 padziernika 2015 r. w sprawie wymagadrowotnych dla kandydata na dawc
komorek rozrodczych w celu dawstwa partnerskieg@wstwa innego nipartnerskie oraz dla
biorczyni komorek rozrodczych i zarodkow oraz spdtewych warunkdw pobierania
komérek rozrodczych w celu zastosowania w procedoredycznie wspomaganej prokreaciji

— stymulacg mnogiego jajeczkowania i nadzorowanie jej przebjeg

— dobdér anonimowego dawcy nhasienia (w przypadku desvétnego ni partnerskie,

- wykonanie punkcji pcherzykow jajnikowych,

8 Diagnostyka i leczenie nieptodéed — rekomendacje Polskiego Towarzystwa Medycynyr&diz i Embriologii (PTMRIE)
oraz Polskiego Towarzystwa Ginekologéw i Poiow (PTGP), 2018 r.
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— znieczulenie ogolne podczas punkcji,

— pozaustrojowe zaptodnienie i nadzér nad rozwojenodi@w in vitro, monitorowanie liczby
i rozwoju powstatych zarodkéw, monitorowanie liczgrodkéw transferowanych,

- transfer zarodkéw do jamy macicy w cyldwiezym, jesli sytuacja kliniczna pacjentki na to
pozwala w ocenie lekarza prowadego,

b) procedura zaptodnienia pozaustrojowego z wykormysia zenskich komoérek rozrodczych od
anonimowej dawczyni (dawstwo inne znipartnerskie) powinna odfj przeprowadzenie
przynajmniej nagpujacych elementow:

— przeprowadzenie kwalifikacji pary i wykonanie wynaagch ustawowo bada

— dobdér anonimowej dawczyni komorek rozrodczych,

— przygotowanie biorczyni do transferu zarodka/éw,

— pozaustrojowe zaptodnienie komoérek jajowych od @mowej dawczyni i nadzér nad
rozwojem zarodkOw in vitro, monitorowanie rozwojmonitorowanie liczby i rozwoju
zarodkéw, monitorowanie liczby zarodkow transferoyeh,

- transfer zarodkdéw do jamy macicy w cylkdwiezym, jesli sytuacja kliniczna pacjentki na to
pozwala w ocenie lekarza prowadego,

c) procedura adopcji zarodka (dawstwo inne partnerskie) powinna ol przeprowadzenie
przynajmniej nagpujacych elementéw:

— przeprowadzenie kwalifikacji pary i wykonanie wynaagch bada,

— dobdér anonimowych dawcow zarodka,

— przygotowanie biorczyni do transferu zarodka/éw,

— przygotowanie zarodkow i transfer zarodkéw do jangcicy.

Koszt ewentualnych kolejnych préb przeprowadzerdgtadnienia pozaustrojowego lub adopciji
zarodka ponoszony jest przez pacjentéw. Koszt pggwania potencjalnych zarodkéw jak rownie
koszt kriotransferow pokrywaneg sprzez pag uczestnicgca w programie. Para o kosztach
dodatkowych procedur zostanie poinformowana pisemni

Kazda para zakwalifikowana do programu otrzymazimmsé skorzystania z bezptatnej wizyty
u psychologa posiadgjego praktyk w dziedzinie psychologii leczenia nieptodnb na terenie
prowadzonej przez Realizatora dziatdlrio

Program wsparcia pacjentéw obejmuje dofinansowanigysokaci do 5 000 zt do kadej procedury
zaptodnienia pozaustrojowego obejgugj przeprowadzenie naptijagcych elementow:
a) czgs¢ kliniczna:
» stymulacja mnogiego jajeczkowania wraz z monitdéng i badaniami niezldnymi do
przeprowadzenia leczenia,
b) czes¢ biotechnologiczna:
» wykonanie punkcji pcherzykéw jajowych,
* znieczulenie ogdlne podczas punkcji,
* pobranie nasienia w tym w wybranych wskazaniaclpdjmjadra lub naflrzy; przygotowanie
plemnikéw do zaptodnienia,
« zaptodnienie komorki jajowej daginymi obecnie metodami i nadzo6r nad rozwojem zadodk
in vitro,
« transfer zarodka/éw do jamy macicy.

Ra&znice pomiedzy catkowitym kosztem procedury a dofinansowarpemosz pacjenci.

Pacjentéw naley pisemnie poinformow@a na temat procedur aftjch finansowaniem oraz tych
nieobgtych finansowaniem w ramach Programu.
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Procedura zaptodnienia pozaustrojowegdzie realizowana zaréwno z wykorzystaniem whasnych
gamet pary uczestnigzej w Programie jak réwnkez gamet pobranych od anonimowego dawcy,
jezeli bedg takie wskazania medyczne. Ustugi zedane z procedarzaptodnienia pozaustrojowego
z wykorzystaniem gamet od anonimowego dawckeljenie mieszcz sie w ustugach przewidzianych
do dofinasowania w ramach Programwdd finansowane przez uczestnikdw Programugs€z
kliniczna jest zwizana ze sposobem przeprowadzenia kontrolowanejutdgin jajeczkowania.
Wybor wigciwej metody zaley od potencjalu rozrodczego uczestniczki oraz wspoejacych
nieprawidtowdci w naturalnych procesach wytwarzania gamet. Rozgoie ich oraz wde@nie
odpowiedniego pospowania (terapia specyficzna, zindywidualizowanamazliwia uzyskanie
komérek jajowych o pelnym potencjale rozrodczym.zePieg stymulacji wymaga oceny
ultrasonograficznej (ocena liczby érednicy wzrastajcych pcherzykéw) i oznaczenia ¢genia
progesteronu jeden raz pod koniec stymulacji ommaozania sten estradiolu w surowicy krwi jako
wyktadnika endokrynnej funkcji rozwijagych sé pecherzykéw Graafa. Po uzyskaniu przez
dominupce gcherzyki przedowulacyjne wielkoi powyzej 18 mm isredniego sfzenia estradiolu na
poziomie 150-200 pg4eherzyk, podanie 5 000-10 000 jednostek gonadatyopiosmowkowej
zastpuje wyrzut hormonu luteinizagego.

Czs¢ biotechnologiczna obejmuije:
1. pobranie komorek jajowych;
2. zaptodnienie pozaustrojowe mejddF lub ICSI oraz nadzér nad rozwojem zarodkow;

3. hodow¢ zarodkoéw - nadzor i monitorowanie rozwoju zarodkawonitorowanie liczby
i rozwoju zarodkoéw, monitorowanie liczby zarodkaartsferowanych;

4. transfer zarodkéw do macicy;

Cz$¢ biotechnologiczna zaczynag gpobraniem komorek jajowych, co ma miejsce 34-38zgo po
podaniu gonadotropiny kosméwkowej metogunkcji jajnikéw i pod kontra ultrasonografii.
Warunkiem zaptodnienia komorki jajowej jest jej meetdojrzalé¢ jadrowa (stadium metafazy Il-go
podziatu redukcyjnego) oraz cytoplazmatyczna.

Zaptodnienie komorki jajowej uzyskujessirogs klasyczn (IVF- samoistne zaptodnienie) lub megod
docytoplazmatycznej iniekcji plemnika (ICSI). W tpjerwszej metodzie, do komérek jajowych
umieszczonych w szalce hodowlanej dodaje ailpowiedni liczbe plemnikéw po uprzednim
specjalnym ich wypreparowaniu, czyli oddzieleniupdalzmy nasienia. Po 17 +/- 1 godzinie inkubacji
ocenia s} czy doszto do zaptodnienia czyli liczlprzedpdrzy oraz obecri@ drugiego ciatka
kierunkowego w komorkach jajowych. Ich obegshoswiadczy o dokonanym zaptodnieniu.
W prawidtowo zaptodnionych komérkach jajowych stwliea s¢ dwa przedjdrza, a w przestrzeni
okotozottkowej rowniez dwa ciatka kierunkowe. Ocena pierwszego podziaudwvdch komorek
potomnych-blastomeréw wykonywana 26 +/- 1 godzpoelCSlI, 28 +/- 1 godzinie po IVF-ie me
stanow¢ dodatkowy aspekt analizy rozwoju zarodka ale e&t pezwzgldnie wymagana. W dniu
drugim po zaptodnieniu tj. po 44 +/- 1 godziniezekiwany zarodek skiadagsz 4-ech komoérek,
w dniu trzecim, po 68. +/- 1 godzinie po zaptodiienczekiwany zarodek sklada s 8-iu komérek,
w dniu czwartym hodowli, po 92 +/- 1 godzinie p@iainieniu oczekiwany zarodek powiniencby
w stadium moruli, a w ptej dobie tj. po 116 +/- 2 godzinie od zaptodniepiawinna powsta
blastocysta. Zarodki z zachowanym prawidtowym pojem rozwojowym dzial sie zazwyczaj
wedtug powyszego schematu cbonog by¢ od niego niewielkie odgpstwa. W tym zakresie naie
kierowa si¢ standardami embriologicznymi PTMRIE, ESHRE lub A&

Metoda docytoplazmatycznej iniekcji plemnika (IGSihtracytoplasmic Sperm Injection) polega na
bezpdrednim wprowadzeniu gametyeskiej do cytoplazmy komorki jajowej.

Do ICSI wykorzystuje siplemniki pochodgce z nasienia, ngjrza (PESA) lubgdra (TESA). W celu
zaptodnienia komoérki jajowej, po izolacji plemnikdvidentyfikuje s¢ te o najkorzystniejszych
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parametrach budowy i ruchliwci, unieruchamia oraz wprowadza doetvma komorki jajowej za
pomoa mikropipety iniekcyjnej. W 17 +/- 1 godzinie odl#agu ocenia si zaptodnienie komorki
jajowej. Dalsze etapy pagtowania g analogiczne jak w przypadku klasycznej metody admienia
pozaustrojowego opisanej poxey.

Zarodki z zachowanym potencjatem rozwojowym przesigsdo jamy macicy w 2, 3 lub 5 driiu

Zastosowana metoda zaptodnienia, liczba zaptaddmkgmorek jajowych, liczba transferowanych
zarodkéw oraz czas transferu zarodkow do macicy ipow by¢ uzalenione od wskaza do
procedury, potencjatu rozrodczego i wieku kobietgzowynikbw embriologicznych i kyzgodna

Z ustawg z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu nieptddio

Postpowaniem z wyboru jest klasyczne zaptodnienie psizajpwe. ICSI wykonuje siu par,

u ktérych wskazaniem do zaptodnienia pozaustrojowvey czynnik neski i idiopatyczny
nieptodndci, endometrioza lub brak zaptodhigrzy pierwszej prébie klasycznego zaptodnienia
pozaustrojowedo.

W pierwszym cyklu stymulowanego jajeczkowaniazme zaptodni do széciu komorek jajowych

u kobiet do ukaczenia 35 roku zycia. Natomiast po przeprowadzonych waEe]

i udokumentowanych dwoch nieudanych prébachyzaniych z zaptodnieniem 6 komérek, dopuszcza
si¢ mazliwos¢ zaptodnienia wszystkich uzyskanych komoérek. U &blgowyej 35 rokuzycia nie
ogranicza si liczby zaptadnianych komorek jajowych.

Uczestnicy Programu zostapoinformowani o mgliwosci skorzystania z opcji witryfikacji komorek
jajowych.

Koszty przechowywania zarodkéwdz komdérek jajowych, powstatych na skutek przeprovoaef

w ramach Programu procedury zaptodnienia pozaostegjo, ktore nie zostaty przeniesione do jamy
macicy oraz koszt ich gaiejszego zastosowania, nieabjete dofinansowaniem i pozosjdjosztami
wilasnymi pacjentow.

Informacg o koniecznéci pokrycia kosztow witryfikacji oocytéw i / lub radkéw naley przekazéa
pisemnie parom ubiegglym st o kwalifikaci do Programu. Naky rowniez uzysk& zgod: par
ubiegajcych s¢ o kwalifikac do Programu na poniesienie kosztow witryfikagirzechowywania
oocytow i / lub zarodkéw. Wyenie powyszej zgody jest warunkiem obligatoryjnym uzyskania
kwalifikacji do niniejszego Programu.

Dopuszczalny jest transfer maksymalnie dwoch zayadkv jednej procedurze przeniesienia
zarodkdéw do macicy, przy czym:

1. zaleca si transferowanie jednego zarodka, a jedynie w uzasagch klinicznie
przypadkach dopuszcza siansfer dwéch zarodkow;

Transfer jednego zarodka jest szczegdlnie zaledkniacjentek:

—ponizej 35 rokuzycia, z dobg rezervg jajnikowa,

—korzystagcych z pierwszego podeja do procedury ICSI lub klasycznego IVF,

—ktére majy za sol podefcie do procedury ICSI lub klasycznego IVF za&pone
sukcesem (poréd),

® Algorytmy diagnostyczno-lecznicze w zastosowarswnigptodnéci pod red. prof. dr hab. n. med. Stawomira
Wotczynskiego i dr n. med. Michata Radwana, 2007 r.

Id: 2F2ADF31-5DB7-404B-BC55-1AEC89A1FBAS. Podpisany Strona 16



—u ktérych w czasie hodowli zarodkéw uzyskamyaliczbe dobrej jakdci zarodkow,

2. u kobiet powyej 35 rokuzycia liczba transferowanych zarodkéw ieaulec zwgkszeniu
do dwoch;

Transfer dwéch zarodkow jest uzasadniony dla Péadien

—powyzej 35 rokuzycia, ktére z racji wieku majmniejsz szans na Cize,

—korzystagcych z trzeciego lub kolejnego poétea do procedury ICSI lub klasycznego
IVF,

—-u ktérych w czasie stymulacji jajeczkowania z pudtaivg rezervg jajnikows nie
uzyskano dobrej jakkgi oocytow oraz nie uzyskano adekwatnej liczby éplakasci
zarodkow,

3. w przypadku zaistnienia przyczyn wyklucaaych wykonanie transferu w cyklu
stymulowanym wszystkie zarodlj przechowywane.

Odsetek dzieci poegych z zastosowaniem technik rozrodu wspomaganieICSI) rodzicych se
z cigzy wieloptodowej stanowi 5-30%. &4a wieloptodowa okrédana jest ,caza wysokiego ryzyka”
ze wzgtdu na powikiania, jakie magwystpowa w trakcie jej trwania oraz porodu. ¥¥e st ona
z podwyzsszonym ryzykiem dla zdrowia zycia matki i dziecka, szczegdlnie u kobiegdicych
w pierwszej cizy. W cigzy wieloptodowej istnieje piciokrotnie wysze prawdopodobistwo
wystgpienia porodu przedwczesnego, azeakamoistnego poronienia. U dzieci gzavieloptodowych
o wiele czsciej niz w przypadku cizy pojedynczej obserwuje esipowiklania okotoporodowe,
powiktania neurologiczne, w tym ggiokrotnie weksze ryzyko porzenia mdzgowego, podugzenie
ryzyka niepetnosprawioi, a take martwo urodzonych dzieci. Zgkisza st istotnie
prawdopodobigstwo urodzenia noworodkbw o0 matej masie urodzenjiovetrukturalnych
nieprawidtowadci wrodzonych, gtéwnie u bihiat monozygotycznych.

Zalecenia terapeutyczne przedstawione przez EugkipejTowarzystwo Rozrodu Cztowieka
i Embriologii (ESHRE) zwizane ze zmniejszeniem wygbwania ciz wieloptodowych jako
powiktan medycyny wspomaganego rozrodu, sugerayedukowanie liczby transferowanych
zarodkéw jako jedynej skutecznej metody. Na mocgepisow i wytycznych efektywny transfer
pojedynczego zarodka (eSET) stanowt joolityke transferu w cgsci krajéw Unii Europejskiej

i USA.

W tym celu sugeruje sitransferowanie jednego zarodka (SET) dobrejdeker wybranych grupach
pacjentek obejmaggych: wiek kobiety poriej 35 rokuzycia, liczle wezeniejszych cykli IVF/ICSI
(brak wczeéniejszych niepowodz8, jakas¢ zarodkdw.

Aktualne badania wskazyjze faczenie efektywnego transferu pojedynczego zarod&&ET) dobrej
jakosci z jednoczesn witryfikacjg pozostatych zarodkow i padiejszym ich wykorzystaniem (FET)
minimalizuje ryzyko ciz wieloptodowych oraz pozwala @gim¢ wskanik urodzé porownywalny
do transferu dwéch zarodkéw (DET).

W zwigzku z tym,ze w trakcie procedury IVF uzyskujeesiviele komorek jajowych, jak réwnie
zarodkdéw, a nie wszystkie z komérek mugmodlega zaptodnieniu i nie wszystkie zarodki mpg
zost& przeniesione do macicy, pozostale komorki i nathiove zarodki mag podlega
kriokonserwacji w celu ich giejszego wykorzystania.

Zarodki o prawidtowym rozwoju, ktére nie zostatgeniesione do macicy, przechowuje do czasu
ich wykorzystania. Opracowano zrte metody przygotowania zarodkéw do ich przechowysya
sparod ktorych najwgksze znaczenie ma metoda witryfikacji. Wyniki legize uzyskiwane po
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przeniesieniu zarodkéw przechowywanyghtakie same jak po przeniesieniu zarodkéwigzych”,

co potwierdza bezpiecastwo tej metody. Przeniesienie do macicy przechaawgeh zarodkow
powinno mi€ miejsce w najbliszym maliwym czasie, tak aby okres ich przechowywania jaj
najkrotszy.

W celu rozwjzania istotnego problemu etycznego pmainego z kriokonserwacgarodkow, parom
umazliwia sie skorzystanie z opcji witryfikacji komorek jajowyak miejsce witryfikacji zarodkow.
Procedura nie jest dojtp finansowaniem w ramach Programu, pozostaje &ogztwlasnymi
pacjentéw, o ktorych natg pisemnie poinformow@aPag.

Komorki jajowe mog zosta& witryfikowane w nastpujacych sytuacjach:

- witryfikacja komoérek jajowych w przypadku chorobylkmlogicznej — planowane leczenie
radioterapi lub chemioterajai

- witryfikacja komorek jajowych w przypadku decyppcjentki o zaptodnieniu jednej komorki
jajowej, komorki pozostate poddaje svitryfikacji (np. ze wzgtdow etycznych;

- witryfikacja komérek jajowych w przypadku kiedy pewci wybieraj witryfikacje komorek,
zeby ogranicz§ witryfikacje zarodkow;

« witryfikacja komorek jajowych w przebiegu procedurgptodnienia pozaustrojowego przy
negatywnej kwalifikacji pacjentki do zaptodnieniadanym cyklu leczenia IVF;

« zabezpieczenie ptodéad w przypadku koniecznych procedur medycznychyekthmog ja
ograniczy;

« zwiekszenie szans na uzyskanigzgiw jednym cyklu stymulacyjnym (najpierswiezy cykl,
potem zaptodnienie witryfikowanych komérek jajowych

- zmniejszenie ryzyka zwkanego ze stymulagj poprzez zmniejszenie liczby cykli
stymulowanych;

« zmniejszenie kosztéw procedur zaptodnienia pozemstego (brak stymulacji przy
zaptodnieniu witryfikowanych komoérek jajowych);

« zmniejszenie ryzyka rozwietia skt zespotu hiperstymulaciji w przypadku kolejnej styaaji.

Komorki jajowe mog by¢ witryfikowane i przechowywane przez wiele lat. Mg to negatywnego
wptywu na ich jaké¢, przebieg procedury in vitro ani na zdrowie uragzzh p&niej dzieci.

Wskazania do witryfikacji zarodkow:

 witryfikacja nadmiarowych, prawidiowo rozwiggych sé zarodkdéw w przebiegu procedury
zaptodnienia pozaustrojowego;

 witryfikacja zarodkéw w przebiegu procedury zaplisshia pozaustrojowego przy negatywnej
kwalifikacji pacjentki do transferu zarodkéw w damygyklu leczenia IVF;

« witryfikacja zarodkdw, ktore nie zostaty podane eluczmniejszenia ryzykagiy mnogiej;

» zabezpieczenie ptodéd w przypadku koniecznych procedur medycznychrekttnog ja
ograniczy;

» zwigkszenie szans na uzyskaniezgiw jednym cyklu stymulacyjnym (najpierswiezy cykl,
potem transfer meamnych zarodkdéwy);

e zmniejszenie ryzyka zwtanego ze stymulagj poprzez zmniejszenie liczby cykli
stymulowanych;

» zmniejszenie kosztéw procedur zaptodnienia pozejastego (brak stymulacji przy transferze
witryfikowanych zarodkow);

* zmniejszenie ryzyka rozwigtia st zespotu hiperstymulacji w przypadku takiego zagroa
i przesungcie rozpoczcia ewentualnej gry.
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Wskaznik uzyskanych @iz po rozmrageniu i transferze zarodkow jest niecagssy niz przy cyklu IVF

Z niewitryfikowanych zarodkéw. M@ by to zwiazane z faktemze do witryfikacji przeznacza ei
zarodki nieco stabiej rokage, zarodki najlepsze transferowaneb®wiem bezpgrednio w danym
cyklu. W sytuacjach, kiedy nie dokonuje svyboru zarodkéw do transferu bezpsdniego, a mrozi
sie_wszystkie, wskanik uzyskanych giz jest zblrony do wyniku uzyskiwanego w przypadku
swiezych cykKli IVF.

Po zakaczonej procedurze zaptodnienia pozaustrojowegoept@ zgtasza sina wizyt lekarsly
w celu oceny skuteczio zabiegu i wykonuje badanie Beta hCG z krwi.

Koszty przechowywania kriokonserwowanych zarodkéewgtatych w efekcie przeprowadzonej
w ramach programu procedury zaptodnienia pozawstego oraz koszty ich poiejszego
kriotransferu nie g finansowane w ramach niniejszego programu i p@gp$tosztami wtasnymi
pacjentow.

Uczestnicy programu zostambowihzkowo pisemnie poinformowani o procedurze kriokonseji
zarodkéw oraz zasadach jej finansowania.

W przypadku, gdy ze wzgllow medycznych nie dojdzie do transferéwiezych zarodkéw” do
macicy, w ramach Programgdzie sfinansowany transfer rozmomych zarodkow.

W ramach cgsci klinicznej kedg swiadczone naspujace ustugi:

— porady lekarskie, badania zgodnie z rozpdeeniem Ministra Zdrowia z dnia 23 jolziernika
2015 r. w sprawie wymagazdrowotnych dla kandydata na dawkomoérek rozrodczych w
celu dawstwa partnerskiego i dawstwa innego partnerskie oraz dla biorczyni komoérek
rozrodczych i zarodkéw oraz szczegoétowych warunk@bierania komorek rozrodczych w
celu zastosowania w procedurze medycznie wspomppesigeacii,

- badania USG w celu oceny procesu stymulacji jajewzkia,

- badania estradiolu w celu oceny endokrynnej funkgwijajacych s¢ pecherzykow Graafa,

- badania progesteronu w celu oceny endokrynnej furdawijajacych st pecherzykéw Graafa,

— punkcja jajnikdw w celu pobrania komérek jajowyehjeczulenie anestezjologiczne.

W ramach cgci biotechnologicznejdala swiadczone naspujace ustugi:

— preparatyka nasienia,

— zaptodnienie IVF/ICSI,

— hodowla zarodkéw — nadzoér i monitorowanie rozwojarozlkow, monitorowanie liczby
i rozwoju zarodkow, monitorowanie liczby zarodk&arisferowanych,

- transfer zarodkéw do macicy.

Zgodnie z wytycznymi leczenie nieptodmd powinno by uzupetnione odpowiednim poradnictwem
obejmupcym m.in’®

1. kweste ryzyka okotoporodowego wynik@gego ze stosowania ART oraz ryzyka
wynikajacego z zachodzenia wage mnogie (ACOG 2016, IFFS 2015A, IFFS 2014,
SOGC 2014),

2. wyjasnianie dostpnych opcji terapeutycznych, rezultatbw leczeniaozliwos¢
przedyskutowania gtpliwosci w celu podcia swiadomej decyzji (NHMRC 2017,
ESHRE 2015, EBCOG 2014, NICE 2013),

10 Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii MedyczniyEaryfikacji nr 193/2018 z dnia 25 wrgda 2018 r. o projekcie
programu polityki zdrowotnej pn. ,Leczenie nieptedo metod, zaptodnienia pozaustrojowego dla miesadd@v miasta
Kotobrzeg w latach 2019-2023%rédto: http://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/0opz/20180093-2018. pdf
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3. specjalistyczyg opielke psychologicza lub informacje o sposobach uzyskania tego typu
opieki (NHMRC 2017, ESHRE 2015, NICE 2013),

4. informacje o stylwycia i innych czynnikach, ktére mggegatywnie wplya¢ na zdrowie
reprodukcyjne (np. wiek, BMI, palenie tytoniu, ggwanie alkoholu itp.) (ESHRE 2015,
ACOG/ASRM 2014, SOGC 2014, NICE 2013).

Ww. poradnictwo i edukacjeeta zapewnione parom w ramach Programu podczas pekadskich.

Po zakwalifikowaniu pary do zaptodnienia pozaustnago procedury kriokonserwaciji
i przechowywania zarodkow, kriokonserwaciji i przeefywania nadliczbowych oocytow, koszt ich
zaptodnienia w kolejnym cyklu leczenia mejodaptodnienia pozaustrojowego oraz wmeego
embriotransferu niegdinansowane w ramach Programu kesztami wtasnymi pary.

Metoda wspomaganego rozrodu - zaptodnienia pozgoagtego - jest w wielu przypadkach jedyn
szang na posiadanie potomstwarednia skuteczrié tej metody siga 30 proc. poroddéw
w przeliczeniu na transfer zarodkow i jest zakew gtdbwnym stopniu od wieku kobiety.

Zastosowana metoda zaptodnienia wytikadzie ze wskaza klinicznych i kgdzie dobierana
indywidualnie do pary. Zasadlobrej praktyki lekarskiej jest przenoszenie dmyjamacicy jednego
zarodka oraz kriokonserwacja wszystkich pozostatycrachowanym potencjalem rozwojowym.
Przenoszenie dwéch zarodkdw powinné bgasadnione szczegdlnymi okoliczai@ami.

Transfer dwéch zarodkow jest uzasadniony dla Paadien

- powyzej 35 rokuzycia, ktére z racji wieku majmniejsz szang na caze,

— korzystagcych z trzeciego lub kolejnego poflga do procedury ICSI lub klasycznego IVF,

- u ktérych w czasie stymulacji jajeczkowania z pidtoiva rezerw jajnikowa nie uzyskano
dobrej jakdci oocytow oraz nie uzyskano adekwatnej liczby eépfakasci zarodkow.

Dowody skuteczmixi oraz bezpieczstwo planowanych dziatasy zgodne z rekomendacjami
Polskiego Towarzystwa Medycyny Rozrodu i Embriold@fTMRIE) oraz Polskiego Towarzystwa
Ginekologéw i Potanikow (PTGP) w zakresie diagnostyki i leczenia mepdsci. Zgodnie z nimi
procedura zaptodnienia pozaustrojowego uznanageskuteczynmetod leczenia nieptodrici.

Leczenie nieptodnimi metod, zaptodnienia pozaustrojowego oraz witryfikacja Koek jajowych
przed zastosowaniem terapii gonadotoksycznej sidijgansowane z&odkow NFZ.

[ll.4. Spos6b udzielania §wiadczea zdrowotnych w ramach programu polityki
zdrowotnej

Doskpnas¢ do swiadczér finansowanych w ramach Programu powinn& lzapewniona przez
realizatorow Programu przez 5 dni w tygodniu, preeznajmniej 7 godzin dziennie, w tym co
najmniej dwa razy w tygodniu do godziny 18:00.

Ze wzgkdu na specyfil problemu klinicznego Realizator Programu zagwarjent
* dostpnai¢ doswiadcze finansowanych w ramach Programu przez 6 dni wdpgg
* nadzér embriologiczny nad laboratorium przez iivdtygodniu,

» mozliwosé realizowaniaswiadczéd w trybie dyurnym w weekendy, o ilecblzie tego wymagata
sytuacja kliniczna.

Dodatkowo Realizator Programu u#lizvi pacjentom rejestragj telefoniczm z mazliwoscig
rejestracji elektronicznej oraz kontakt telefonigzn personelem medycznym przez siedem dni
w tygodniu/24 godziny na dema wypadek powikiapozabiegowych.
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Realizatoréw obowazywat bedzie take:

a) przestrzeganie algorytméw diagnostyczno-tergpenych Polskiego Towarzystwa Medycyny
Rozrodu i Embriologii oraz Polskiego Towarzystwan€kologicznego,

b) raportowanie wynikow leczenia Europejskiemu Tmyatwu Rozrodu Cztowieka i Embriologii
(ESHRE -European Society for Human Reproduction Bntbryology) w ramach programu
European IVF Monitoring.

Uczestnikiem Programu me zostd osoba, ktéra spetnia kryteria kwalifikacji do Prawgu opisane
w podrozdzialdll.2 Kryteria kwalifikacji do udziatu w programigolityki zdrowotnej oraz kryteria
wylgczenia z programu polityki zdrowotnej

Zaplanowane interwencjectls udzielane zgodnie z opisem wodrozdziale 111.3 Planowane
interwencje zgodnie ze wskazaniami medycznymi i klinicznymaormog zost& przerwaneze
wzgledu na przeciwskazania medyczne lub rezygnacyestnikow.

l11.5. Sposob zakéczenia udziatu w programie polityki zdrowotnej

Uczestniczka zaki@zy udziat w Programie w przypadku, gdy:
1. zostan jej udzielone wszystkie interwencje przewidzian®rggramie;
2. zaistnieje kryterium wytzenia, o ktorym mowa w podrozdziale I1.2. Progeam

Dziatania stosowane podczas Programu niegnstgnowé zadnego zagrenia dla zdrowia kycia
uczestnikbw. Wymagane jest, aby w przypadku koeryat ze sprtu w Programie, spetniat on
wszystkie normy zgodne z obaaujacym prawem oraz posiadat niezlme certyfikaty.

Opieka nad kobigtci¢czarmng po leczeniu nieptodrioi realizowana &dzie na zasadach oktenych
ustava, w ramachswiadczé gwarantowanych finansowanych przez ptatnika pabbgo (NFZ) np.
w ramach programu opieki koordynowanej nad kabietigzy.
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IV. Organizacja programu polityki zdrowotnej
IV.1. Etapy programu polityki zdrowotnej i dziatania podejmowane w ramach etapow

W ramach Programu zaplanowano gpsjice etapy:
1. Wybér Realizatoréw w drodze konkursu.
2. Informowanie o realizacji Programu potencjalnyclzestnikow.
3. Kwalifikacja uczestnikow do Programu przez Resbrow.
4. Przeprowadzenie procedury zaptodnienia pozgustego.
5. Monitorowanie realizacji Programu oraz ewalugjgego zakaczeniu.

Ad 1. Realizator Programughzie wybrany w drodze konkursu ofert zgodnie z 48b ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. dwiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych szedkéw publicznych.
Warunki konkursu zostarokreslone w ogtoszeniu o konkursie.

Ad 2. Gmina Miasta Tarnowa oraz Realizatorzy Programuswaich stronach internetowych,
w mediach spoteczioiowych (np. Facebook — Méj Tarnow) orazsmdkach masowego przekazu,
ktére g w dyspozycji Organizatoragty informowali o maliwosci uczestniczenia w Programie, co
nie generuje dodatkowych kosztéw. Dopuszczalae ire formy przekazywania informacji
o Programie w zalmosci od przygtych sposobdw stosowanych przez Realizatora. Kam@apan
informacyjna kdzie prowadzona bezkosztowo. Powodem takiego du@ts ograniczonesrodki
finansowe i wysokie koszty procedur przewidzianyeliProgramie. Caly bugt Programu zostanie
przeznaczony na sfinansowanie procedur medycznych.

Ad 3. Realizatorzy Programueclla prowadzili kwalifikacje uczestnikbw do Programuodgie
z kryteriami okrélonymi w podrozdziale Il Kryteria kwalifikacji do udziatu w programie polky
zdrowotnej oraz kryteria wytzenia z programu polityki zdrowotnePo zakwalifikowaniu
uczestnikow Realizatoredzie przeprowadzat proceduraptodnienia pozaustrojowego.

Ad 4. Procedura zaptodnienia pozaustrojowegtzie obejmowata nagtujace dziatania:

1. porady lekarskie;

2. przeprowadzenie bafda zgodnie z Rozpogzlzeniem Ministra Zdrowia z dnia
23 padziernika 2015 r. w sprawie wymagadrowotnych dla kandydata na dawc
komorek rozrodczych w celu dawstwa partnerskiegtawstwa innego nipartnerskie
oraz dla biorczyni komoérek rozrodczych i zarodkéwaz szczegdtowych warunkow
pobierania komoérek rozrodczych w celu zastosowawiaprocedurze medycznie
wspomaganej prokreaciji;

3. badania USG w celu oceny procesu stymulacji jajeezkia,;

4. badania estradiolu w celu oceny endokrynnej funkeogwijajacych s¢ pecherzykéw
Graafa;

5. badania progesteronu w celu oceny endokrynnej fjundzwijajacych s¢ pecherzykow
Graafa;

6. znieczulenie anestezjologiczne;

7. punkcja jajnikéw w celu pobrania komaorek jajowych;

8. preparatyka nasienia;

9. zaptodnienie pozaustrojowe megdd/F lub ICSI oraz nadzér nad rozwojem zarodkdw;

10. hodowk zarodkéw — monitoring rozwoju zarodkéw, po przepadzeniu zaptodnienia
oocytéw zadaniem embriologa i laboratorium IVF, tjesapewnienie wkxiwych
warunkéw rozwoju oraz monitoring liczby powsteych zarodkéw, oraz liczby
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zarodkow transferowanych. Kryteria oceny hipod uwag wielkos¢ i ksztatt komoérek
wewngtrz zarodka, jak roOwnie stopni@ fragmentacji (bezdrowe struktury
cytoplazmatyczne, powstgie w procesie podziatu komoérkowego). Kompleksowanac
przeprowadzana jest nagéziej w pierwszej, trzeciej i piek dobie hodowli w godzinach
porannych. Ma to na celu zminimalizowanie ingerenejretrznej w warunki panace
w otoczeniu zarodkéw. W zaleosci od doby hodowli, oceniane s6zne stadia rozwoju
zarodka:

- 1 doba: zaptodnienie komaorki jajowej ok. Jathzdarzenia
- 3 doba: ok. 68 h, oczekiwany zarodek 8 -tblagrowy

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

- 5 doba: ok. 116h, oczekiwana blastocysta

11. transfer zarodkéw do macicy.

Ad 5. W trakcie realizacji Programuetizie prowadzony monitoring oraz po jego zakxeniu
zostanie przeprowadzona ewaluacja.

Tabela 1. Planowany harmonogram wdraania i realizacji Programu

(zrodto: opracowanie wtasne)

. . Planowane Planowane
Lp. Nazwa dziatania Wykonawca . , )
rozpoczcie zakonczenie
1. Opiniowanie projektu Programu AOTMIT 09.09.2021 09.11.2021
2 Aktualizacja projektu Prqgramu zgodnie z opini oMT 13.12.2022 14.01.2022
AOTMIT
3. Uchwalenie Programu przez Ralliejska GMT 17.01.2022 28.01.2022
4. Przygotowanie dokumentacji konkursowej Cus 02022 30.04.2022
5. Ogtoszenie konkursu na wyb6r Realizatora (-6w) cus 01.05.2022 07.05.2022
Programu
6. Sktadanie ofert konkursowych Oferenci 07.05.2022 31.05.2022
7. Ocena formalna i merytoryczna CuUs 01.06.2022 09.06.2022
8. Ogtoszenie wynikéw konkursu GMT 10.06.2022 10.06.2022
. . . CUs
9. Podpisywanie umoéw Realizator(rzy) 13.06.2022 30.06.2022
10. Realizacja programu polityki zdrowotnej Realizator(rzy) 01.07.2022 31.12.2026
11. Przekazanie sprawozilaocznych z realizacji PPZ Realizator(rzy) 31.01.naspnego roku
12. Przygotowanie raportq Iﬁ(_xowego z realizacji PPZ cus 28.02.2027
(2 miesice)
13, Przekaze_inle rapo_rtu_ kooyvc_ego PPZ do AQTMlT cus 31.03.2027
oraz zamieszczanie jegogcena BIP Organizatora

Rozwiniecie skrotow aytych w tabeli:

PPZ - program polityki zdrowotnej pn.: ,Programipdi zdrowotnej leczenia nieptodsa metod
zaptodnienia pozaustrojowego dla miesg@v Gminy Miasta Tarnowa”;

AOTMIT - Agencja Oceny Technologii Medycznych i Vlkacji;
CUS — Centrum Ustug Spotecznych w Tarnowie;

GMT — Gmina Miasta Tarnowa.
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IV.2. Warunki realizacji programu polityki zdrowotnej dot yczace personelu,
wyposazenia i warunkoéw lokalowych

Realizatorem &dzie mégt by podmiot wykonujcy dziatalngé lecznicaz w mysl ustawy z dnia
15 kwietnia 2011 r. o dziataldoi leczniczej. Oferent dulzie mogt ztayé ofere w partnerstwie
Z zastrzeeniem, ze $wiadczenia medyczne wykonuje tylko podmiot wykamyj dziatalngé
lecznicz.

Jednak ze wzgtu na specyfiki procedury przewidziane w tej metodzie realizggowinien spetnia
dodatkowe wymogi wskazane w ustawie z dnia 25 czer2015 r. o leczeniu nieptodiod oraz

w rozporadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 20 faziernika 2015 r. w sprawie wymagajakie
powinien spetni& system zapewnienia jaé@ w osrodku medycznie wspomaganej prokreacji oraz
w banku komérek rozrodczych i zarodkéw.

Realizator musi by wpisany do rejestrusoodkdédw medycznie wspomaganej prokreaciji i bankdw
komérek rozrodczych i zarodkéw prowadzonego przézistta Zdrowia. Podmiot uzyskuje wpis do
ww. rejestru po uzyskaniu pozwolenia od Ministrar@dia na prowadzenie pegwania

z komérkami rozrodczymi i zarodkami w celu medyezmispomaganej prokreacji polegagj na
gromadzeniu, przechowywaniu i dystrybucji komoérekrodczych oraz zarodkéw przeznaczonych do
zastosowania u ludzi w procedurze medycznie wspangjgprokreaciji. Gwarantuje tee agrodki te
dysponuy odpowiedni kadr, odpowiedri aparatus medyczy i doswiadczeniem oraz proceduradaie
wykonywana zgodnie z zasadami wiedzy medycznepwaizujacym prawem.

Realizator udzielafy swiadczéw w ramach Programu powinien zapewrigodne z przepisami
i procedurami warunki realizacji Programu. Powin&godnie z ustagvo leczeniu nieptodrigi oraz
rozporadzeniami w sprawie zatrudnionego personelu wwodkach medycznie wspomagane]
prokreacji dysponowa odpowiednio wykwalifikowanym personelem medycznymorganizowa
zgodne z prawem udzielanie procedur oraz poéiagadny z normami spgzi aparatug medyczn.

Personel medyczny skiaday sk z:

1.Kierownik jednostki lub komorki organizacyjnej poibtu leczniczego udzielagego
swiadcze polegajcych na leczeniu nieptodéc metodami zaplodnienia pozaustrojowego
bedacy specjalist w dziedzinie endokrynologii ginekologicznej i rodczaci oraz posiada
wiedz i udokumentowane co najmniej trzyletniesdtadczenie w zakresie zaawansowanych
metod wspomaganego rozrodu;

2.Co najmniej 2 lekarzy posiadaych specjalizaej w dziedzinie potenictwa i ginekologii
posiadajcych wiedz i udokumentowane co najmniej trzyletniesetadczenie w zakresie
zaawansowanych metod wspomaganego rozrodu;

3.Co najmniej 2 os6b o wyksztatceniu medycznym, lgjmonym, biotechnologicznym Ilub
innym przyrodniczym, posiadgjych wiedz i udokumentowane co najmniej trzyletnie
doswiadczenie w zakresie zaawansowanych metod wsporaggaozrodu;

4.Lekarza specjalisty w dziedzinie anestezjologitensywnej terapii.

5.Co najmniej 4 oséb personelu medycznego ¢piearek/potanych, rejestratorek medycznych),
zapewniajce] wiaciwa realizacg procesu leczenia.

Il. Organizacja udzielania procedur:
1. gabinet diagnostyczno-zabiegowy;
2. pracownia embriologiczna;

3. pracownia kriogeniczna z bankiem gamet i zaragko
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4. zapewnienie udzialu w zabiegach lekarza spetjaliv dziedzinie anestezjologii i intensywnej
terapii;

5. zapewnienie kompleksowej dziatadnb w zakresie stosowania procedur medycznych
wspomaganego rozrodu, ktéra zapewnia pobieraniezetwarzanie, dystrybuowanie,
przechowywanie komérek rozrodczych lub zarodkéwzgguch do wspomaganego rozrodu
i zapewnienie dogpu do bada laboratoryjnych.

lll. Wyposazenie w sprat i aparatur ¢ medyczm:

1. ultrasonograf wyposany w gtowig przezpochwow oraz prowadnig do punkcji gcherzykow
jajnikowych;

2. co najmniej 2 cieplarki z dwutlenkienzgta,;
3. komora laminarna zapewrgap temperatgrblatu 37°C;
4. lupa stereoskopowa wypasaa w plyt grzejry ze stad temperatug 37°C;

5. mikroskop odwrécony z kontrastem modulacyjnympoasaony w petny osprg do mikroiniekcji
plemnikobw oraz phd grzejry ze stad temperatuy 37°C, z oprzyrgdowaniem do archiwizaciji
obrazoéw;

6. urzdzenia i metody zapewnige efektywne i bezpieczne przechowywanie zarodkéw;
7. pojemniki do dtugotrwalego przechowywania materbiologicznego w ciektym azocie;
8. komputerowe ugdzenia do archiwizacji elektronicznej danych klamgch oraz embriologicznych;

9. rezerwowezrodto zaopatrzenia w eneggelektryczm do cieplarek z dwutlenkiem ggla oraz
urzadzen kriogenicznych.
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V. Spos6b monitorowania i ewaluacji programu politykizdrowotnej
V.1. Monitorowanie

W ramach monitorowania Programu co kwartgd4ie dokonywana:
- ocena zgtaszalsoi do programu, w tym monitoring:
> ilosci zgtoszonych do Programu par;
> odsetka par zakwalifikowanych i niezakwalifikowahydo Programu;
> ilosci przeprowadzonych procedur zaptodnienia pozausteno;
- ocena jakeéci i efektywndci swiadczer w programie polityki zdrowotnej, w tym monitoring;
> liczby i odsetka @iz;
> liczby i odsetka procedur zakezonych niepowodzeniem;

> przyczyn niepowodze procedur zaptodnienia pozaustrojowego wykonanych ramach
Programu;

> liczby i odsetka urodzezywych (od 4 kwartatu funkcjonowania Programu);
> poziomu satysfakcji uczestnikbw Programu (ankieta).

Powyzsze wskaniki mogg zosta wykorzystane przy ewaluacji Programu.

Pacjenci zakwalifikowani do programu zobawmijg sie pisemnie do informowania realizatora
programu o wyniku leczenia.

1. Ocena zgtaszaln&i do Programu

Realizator ma obowkek prowadzi rejestr osob aplikgpych do Programu. Rejestr ma obgzkiowo
zawierd takie dane jak:

1) imiona i nazwiska 0s6b ubiegeych s¢ o udziat w Programie;

2) dane kontaktowe do os6b ubieggch sé o udziat w Programie (sugeruje; siebranie
takich danych jak: numer telefonu, adres korespooygay, adres e-mail).

Rejestr mae zawierd inne dane niezfuine do prowadzenia dziata zakresu Programu. Sugeruje, si
zeby rejestr byt prowadzony w formie elektroniczn&ejestr zglosze do Programu ddzie
prowadzony zgodnie z przepisami doty@zmi zbierania i przetwarzania danych osobowych.

2. Ocena jakdci swiadczen w Programie

Jaka¢ swiadczér oceniana &dzie na podstawie wynikdw ankiet satysfakcji uczésiwv Programu.
Uczestnik Programu zostanie poproszony o wypefaieprzekazanie Realizatorowi ankiety po:

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

Ankieta mae by prowadzona w formie papierowej lub w formie elekicznej. Uczestnik Programu
moze tylko raz wypetrd ww. ankiet.
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Ponizej przedstawiono wytyczne do spguzenia analizy wynikow ankiet satysfakcji uczesbmik
Programu:

1. Analiza wynikow ankiet satysfakcji uczestnikovogamu musi zawieta

1) liczb¢ uczestnikow Programu bimych udziat w badaniu satysfakcji uczestnikow
Programu;

2) liczbe analizowanych ankiet satysfakcji uczestnikéw Paogr;

3) powdd/powody zaistnienia #bicy miedzy liczky uczestnikdw Programu bimych
udziat w badaniu satysfakcji a licgbanalizowanych ankiet — §i taka r&nica
zaistniala;

4) liczbe udzielonych odpowiedzi danego rodzaju w podzisdeposzczegolne Pytania
arkusza ankietowego;

5) informacg jaki procent wszystkich udzielonych odpowiedzidane pytanie stanowi
odpowiedzi danego rodzaju w podziale na poszczegiytania arkusza ankietowego.

Sugeruje s, aby analiza wynikow ankiet satysfakcji uczestmikérogramu zawierata wykresy, tabele
oraz inne formy obrazowania danych.

Analiza wynikow ankiet mze zawiera inne elementy, ktore Realizator uzna za njdme lub
pomocne.

Ponadto kady Realizator musi zapewhimazliwo$é zgtaszania uwag przez uczestnikow Programu.
Realizator ma obowkek poinformowania uczestnikow o takiej Zieosci.

3. Ocena efektywnéci Programu

Ocena efektywnizi Programu bdzie polegata na zbieraniu informacji o gugiieciu miernikow
efektywndci realizacji Programu oraz informacji o 4§t wykonanychiwiadczeé w ramach Programu
na koniec roku.

V.2. Ewaluacja

Ewaluacja zostanie przeprowadzona po #akeniu realizacji Programu.

Przedmiotem ewaluacjicda:

> zgtaszalnét do Programu;

> skutecznéci $wiadczeé wykonywanych w ramach Programu;

> liczba dzieci urodzonych w skutékwiadczér medycznych, zrealizowanych w ramach Programu;
> liczba i odsetek giz wieloptodowych;

> wskanik powiktan w postaci zespotu hiperstymulacji;

> okreslenie maliwych przyczyn niepowodzenia leczenia u par, unkth leczenie w ramach
Programu skiaczylo sk niepowodzeniem.
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VI. Budzet programu polityki zdrowotnej
VI.1. Koszty jednostkowe

Budzet programu zostat okileny w wysokdci 900 000 zi.

Kazdej parze uczestnigeej w Programie zostanie zrefundowana proba zaotnpozaustrojowego
(cykl). W ramach programu uczestnikom przystugujezliwosé¢ dofinansowania do kdej ustugi
wskazanej w tabeli 2 w wysokti do 80%, maksymalnie do kwoty 5 000 zt na pegmocedug
zaptodnienia pozaustrojowego. Wskazana liczba uslutabeli 2 jest ilécia maksymaln, ktora
bedzie podlegata dofinansowaniu w ramach jednej gioge Ostateczna if6 ustug lgdzie naleata
do decyzji lekarza w zataosci od wskaza medycznych.

Tabela 2. Szacunkowa wart&¢ sktadnikow kosztu jednostkowego programu w oparciw analiz
otrzymanych wycen dla procedury zaptodnienia pozausojowego (zrédto: opracowanie wiasne)

Rodzaj ustugi Koszt Je((;?)ostkowy Liczba ustug Koszt E:Za*\;kowny
porada lekarska 142,50 8 1 140,00
5 pqdanle USG w celu oceny procesu stymulaciji 120,00 4 480,00
jajeczkowania
3 badaqle est@dmlu w (;elu oceny gndokrynne] 24,50 4 98,00
funkcji rozwijajacych st pecherzykéw Graafa
4 badar_1_|e progesteronu w celu oceny endokrynne 24.50 1 24.50
funkcji rozwijajacych sé pecherzykdw Graafa
5 panqajajnlkow w celu pobrania komérek 150675 1 1 506,75
jajowych
6. znieczulenie anestezjologiczne 402,50 1 402,50
badania zgodnie z Rozpadzeniem Ministra
£ Zdrowia z dnia 23 palziernika 2015 r.* 37,60 23 864,80
8. preparatyka nasienia 405,00 1 405,00
9. zaptodnienie IVF/ICS§rednio 1712,50 1 1712,50
10. | hodowla zarodkéw 955,00 1 955,00
11. | transfer zarodkéw do macicy 1 362,50 1 1 362,50
RAZEM 8 951,55
Maksymalna wysokaé dofinansowania do jednej procedury 5 000,00

* Rozporzdzenie Ministra Zdrowia z dnia 23 jmziernika 2015 r. w sprawie wymagadrowotnych dla kandydata na
dawe; komorek rozrodczych w celu dawstwa partnerskiedawstwa innego nipartnerskie oraz dla biorczyni komérek
rozrodczych i zarodkéw oraz szczegétowych warunkpabierania komorek rozrodczych wcelu zastosowania
w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji.

Szacuje s, ze w ramach programu zostanie przeprowadzonychniamssiowanych 180 procedur
zaptodnienia pozaustrojowego.
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Tabela 3. Szacunkowe koszty realizacji Programu wgszczegoélnych latach

Koszt

Liczba planowanych

SRR jednostkowy procedur Sl
Koszt refundacji 1 pro_cedury zaptodnienia 5 000 z4 6 30 000 zt
pozaustrojowego
Suma kosztéw w 2022 30 000 zt
Swiadczenie _ Koszt Liczba planowanych Suma
jednostkowy procedur
Koszt refundacji 1 pro_cedury zaptodnienia 5 000 24 42 210 000 zt
pozaustrojowego
Suma kosztéw w 2023 210 000 zt
Swiadczenie _ Koszt Liczba planowanych Suma
jednostkowy procedur
Koszt refundacji 1 prqcedury zaptodnienia 5000 74 42 210 000 zt
pozaustrojowego
Suma kosztéw w 2024 210 000 zt
Swiadczenie _ Koszt Liczba planowanych Suma
jednostkowy procedur
Koszt refundacji 1 prqcedury zaptodnienia 5000 74 42 210 000 zt
pozaustrojowego
Suma kosztéw w 2025 210 000 zt
Swiadczenie . Koszt Liczba planowanych Suma
jednostkowy procedur
Koszt refundacji 1 prqcedury zaptodnienia 5 000 74 48 240 000 z4
pozaustrojowego
Suma kosztow w 2026 240 000 zt
Koszty catkowite Programu 900 000 zt

Zrodio: opracowanie wiasne

VI.2. Koszty catkowite

Okres realizacji Programu zostat zaplanowany rea2822-2026. Planowany btet programu zostat

okreslony w wysokdci 900 000 zt.

W przypadku posiadaniodkéw finansowych w bugcie Gminy Miasta Tarnowa, bist Programu

moze zosté zwigckszony.

VI.3. Zrédta finansowania

Program finansowany jest z bigdu Gminy Miasta Tarnowa.
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