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Program polityki zdrowotnej leczenia nieptodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkaticow
wojewddztwa wielkopolskiego

Stfowniczek

Kryteria wlaczenia — warunki, ktére musi spetnié¢ para/osoba, aby wzia¢ udzial w dzialaniach

zaplanowanych w ramach Programu.

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

Organizator — Samorzad Wojewoddztwa Wielkopolskiego.

Program — ,Program polityki zdrowotnej leczenia nieplodnosci metoda zaplodnienia
pozaustrojowego dla mieszkancéw wojewddztwa wielkopolskiego™.

Realizator — podmiot wykonujacy dzialalno$¢ lecznicza lub oferent, ktérego partnerem jest
podmiot wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza w mysl ustawy z 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci
leczniczej i spelniajacy wymogi wskazane w ustawie z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu
nieplodnosci oraz wpisany do Rejestru Osrodkéw Medycznie Wspomaganej Prokreacji oraz
Bankéw Komorek Rozrodezych i Zarodkow.

Uczestnik — para/osoba spelniajaca kryteria wlaczenia do Programu i bezposrednio korzystajaca
z ustug przewidzianych w Programie.

Procedura — co najmniej dwie ustugi wykonane uczestnikowi lub jedna usluga, po ktoérej nie
mozna wykonac kolejnej ze wzgledow medycznych, czasowych lub w wyniku rezygnacii uczestnika
z Programu.

NFZ - Narodowy Fundusz Zdrowia.

AOTMIT - Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.
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Program polityki zdrowotnej leczenia nieptodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkaticow
wojewddztwa wielkopolskiego

Opis problemu zdrowotnego i uzasadnienie wprowadzenia programu polityki
zdrowotnej.

I.1 Opis problemu zdrowotnego.

Powszechnie stosowana definicja, sformulowana przez Swiatowa Organizacie Zdrowia (WHO),
opisuje nieplodnos¢ jako niemoznos$¢ uzyskania ciazy przez okres 12 miesi¢cy, mimo regularnych
stosunkéw plciowych (2 — 4 razy w tygodniu), bez stosowania metod antykoncepcyjnych. Wedtug
szacunkow problem nieplodnosci dotyczy obecnie ok. 10-16 % oséb w wieku rozrodczym. Szacuje
sig, ze w Polsce boryka si¢ z nim ok. miliona par, z czego wigkszos¢ nie pozostaje pod opieka
specjalistycznych os$rodkéw zajmujacych si¢ kompleksows diagnostyka i leczeniem zaburzen
plodnosci'.

Zjawisko nieplodnosdci nasila si¢ od kilkudziesigciu lat, bedac prawdopodobnie naturalng
konsekwencja zmian wspolczesnego §wiata i stanowi powazny problem zdrowotny oraz medyczny.
Problem ten nie dotyczy tylko par, ktore staraja si¢ o ciaz¢. Stanowi on rowniez istotny czynnik
wplywajacy na stan demograficzny i wskazniki makroekonomiczne kraju.

Rodzicielstwo jest istotnym elementem roli spolecznej, czynnikiem rozwoju oraz sposobem
samorealizacji. Jest jednym z podstawowych czynnikéw wymienianych posréd warunkéw
osiggnigcia szczescia i sukcesu zyciowego. Pary objete nieplodnoscia znacznie cz¢sciej dotknigte sa
m.in. depresja, zaburzeniami relacji spolecznych i znacznie wyzszym ryzykiem rozwodu
w poréwnaniu do pelnych rodzin, w tym zaburzen nerwicowych, zwiazanych ze stresem 1 zaburzen
pod postacia somatyczna, prowadzac do ograniczenia jakosci Zycia i zmniejszenia produktywnosci

zawodowej.
Pod wzgledem klinicznym mozna wyréznic:

1) nieplodnos¢ bezwzgledna, wystgpujaca w od 7 do 15 % przypadkow, stanowiaca
bezposrednie wskazanie do zastosowania technik rozrodu wspomaganego medycznie;

2) ograniczenie sprawnosci rozrodczej o réznym stopniu nasilenia, ktore wystepuje
w pozostalych przypadkach. Mozliwe jest tu zastosowanie metod leczenia zachowawczego
lub operacyjnego, a w przypadkach ich niepowodzenia, technik rozrodu wspomaganego
medycznie.

Szacuje sig, ze przyczyny nieplodnosci sa roztozone réwnomiernie po stronie kobiety i mezezyzny,
w znacznym odsetku diagnozuje si¢ jg rownoczesnie u obojga partneréw. U okoto 20 proc. par nie
mozna ustali¢ jednoznacznej przyczyny nieplodnosci.

Gloéwnymi znanymi przyczynami nieptodnosci po stronie kobiet sa:
a) nieprawidlowosci zwiazane z funkcja jajnika,
b) patologie zwigzane z jajowodami (niedrozno$¢, uposledzona funkcja, zrosty okoto

jajowodowe),
c) patologie zwiazane z macicg (mig$niaki, polipy, wady budowy, zrosty).

1, Diagnostyka i leczenie nieptodnosci — rekomendacje Polskiego Towarzystwa Medycyny Rozrodu i Embtiologii
(PTMRIE) oraz Polskiego Towarzystwa Ginekologéw 1 Potoznikéw (PTGP)”. Polskie Towarzystwo Medycyny
Rozrodu i Embriologii, 2018 r.
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Program polityki zdrowotnej leczenia nieptodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkaticow
wojewddztwa wielkopolskiego

Do nieplodnosci zeniskiej prowadzg takze: endometrioza, nosicielstwo choréb zakaznych
(rzezaczka, chlamydioza), p6zny wiek decydowania si¢ na rodzicielstwo, przyczyny psychogenne
oraz przyczyny jatrogenne (pooperacyjne, stany po leczeniu onkologicznym).

Gléwnymi znanymi przyczynami nieptodnosci po stronie mezczyzn sa:

a) zaburzenia koncentracji, ruchliwosci i budowy plemnikéw,

b) brak plemnikéw w nasieniu,

¢) zaburzenia we wspolzyciu plciowym i ejakulacii.
Najwyzsza plodnosc¢ kobiet przypada pomiedzy 20 a 25 rokiem Zycia, a nastepnie ulega wyraznemu
obnizeniu po ukonczeniu 35 roku zycia, powyzej 40 lat prawdopodobienstwo urodzenia dziecka
spada do okolo 5 proc. na cykl.
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Program polityki zdrowotnej leczenia nieptodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkaticow
wojewddztwa wielkopolskiego

I.2 Dane epidemiologiczne

W Polsce nie prowadzono do tej pory badan epidemiologicznych w zakresie okreslenia czestosci
wystepowania niepltodnosci. W zwiazku z tym, aby oszacowac czesto$¢ tego zjawiska nalezy
postuzy¢ si¢ danymi szacunkowymi.

Wedlug Polskiego Towarzystwa Medycyny Rozrodu i Embriologii (PTMRIE) problem
nieptodnosci w Polsce dotyczy od 10 % do 16 % par”.

Szacuje sig, ze ok. 1,35-1,5 mln par w Polsce wymaga pomocy lekarskiej w zwiazku z problemem
z rozrodem. Z ogdlnej liczby nieptodnych par wymagajacych leczenia, tylko 50 % decyduje si¢ na
rozpoczecie postepowania terapeutycznego. Z tej liczby ok. 2 % bedzie wymagalo procedury
zaplodnienia pozaustrojowego (IVF). Zaklada si¢, ze w Polsce zapotrzebowanie na leczenie
technika IVF ksztaltuje si¢ na poziomie 23-25 tys. rocznie’.

Mozna zatem przyjaé, ze ten problem dotyczy w analogicznych proporcjach populacii
wojewodztwa wielkopolskiego, co zostato opisane w podrozdziale II1.7 Populagia docelowa.

I.3 Opis obecnego postgpowania

Zgodnie z przepisami ustawy z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu nieplodnosci, leczenie
nieptodnosci obejmuje:
1. poradnictwo medyczne;
diagnozowanie przyczyn nieplodnosci;
zachowawcze leczenie farmakologiczne;

leczenie chirurgiczne;

ANl A

procedury medycznie wspomaganej prokreacji, w tym zaplodnienie pozaustrojowe
prowadzone w osrodku medycznie wspomaganej prokreacji;

6. zabezpieczenie plodnosci na przysztosc.
Dostep do poradnictwa polozniczego i ginekologicznego, w tym do badan laboratoryjnych,
procedur diagnostycznych i leczenia chirurgicznego jest finansowany ze $rodkéw publicznych,
w ramach $wiadczen opieki zdrowotnej z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistyczne;.
Procedury medycznie wspomaganej prokreacji obejmuja zaawansowane techniki rozrodu
wspomaganego medycznie (ART - Assisted Reproductive Techniques), w tym:

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

b) mikroiniekcja plemnika do komorki jajowej (Intra-Cytoplasmic Sperm Injection, ICSI),

¢) mikroiniekcja z uzyciem plemnikéw uzyskanych podczas biopsji najadrza (ICSI- PESA) lub

jadra (ICSI-TESA).

Procedury obejmujace zaawansowane techniki rozrodu wspomaganego medycznie nie sa aktualnie
finansowane ze §rodkéw publicznych bedacych w dyspozycji NFZ. Realizacja programu Ministra
Zdrowia dotyczacego leczenia nieplodnosci metoda zaplodnienia pozaustrojowego na lata 2013-
2016 ukonczyla si¢ 30 czerwca 2016 r.

2 Diagnostyka i leczenie nieptodnosci - rekomendacje PTMRIE i PTGP 2018 1. Zrédlo:
http://ptmrie.org.pl/akty-prawne-i-rekomendacje-art/rekomendacje

3 Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 54/2019 z dnia 30 kwietnia 2019 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Leczenie nieptodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego in vitro

dla mieszkancéw Gminy Tarnowo Podgérne na lata 2019-20217.
Zrédto: http://bipold.aotm.gov.pl/index.php/tepozytotium-ppz-2/ opinie-o-projektach-programow-zdrowotnych-
realizowanych-przez-jst
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Program polityki zdrowotnej leczenia nieptodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkaticow
wojewddztwa wielkopolskiego
Program bedzie realizowal cele zawarte w:
e Narodowym Programie Zdrowia na lata 2016 — 2020 w zakresie celu operacyjnego Poprawa
gdrowia prokreacyjnego,
e Programie Profilaktyki i Promocji Zdrowia Dla Wojewodztwa Wielkopolskiego Na Lata
2014 — 2020” — przyjetym Uchwaly Zarzadu Wojewddztwa Wielkopolskiego nr 4279/2014
z dnia 23 stycznia 2014r. — Wyrdwnanie szans dostepu do zdrowia dla miesgkaricow wojewodztwa
Program ten jest uzupelnieniem ,,Programu kompleksowej ochrony zdrowia prokreacyjnego
w Polsce na lata 2016-2020” finansowanego ze srodkéw Ministra Zdrowia.
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II.

Program polityki zdrowotnej leczenia nieptodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkaticow

wojewddztwa wielkopolskiego

Cele programu polityki zdrowotnej i mierniki efektywnosci jego realizacji.

I1.1 Cel gtéwny.

Celem gléwnym programu jest poprawa dostepu mieszkancéw wojewodztwa wielkopolskiego

uczestniczacych w Programie do ustug medycznych w zakresie leczenia nieptodnosci oraz ocena

skali zgtaszalnosci (zapotrzebowania) na wykonanie procedur zalozonych w Programie w populacji

docelowej spelniajacej kryteria wlaczenia do Programu. Zaklada si¢ mozliwos¢ kontynuacii

Programu w kolejnych latach.

I1.2 Cele szczegotowe.

1.

Ograniczenie o 30 proc. zjawiska nieptodnosci metodami zaplodnienia pozaustrojowego
wsrdd wszystkich par uczestniczacych w Programie do konica 2020 r.

Odroczenie  plodnosci u  100%  uczestniczek Programu  przed leczeniem
gonadotoksycznym do konca 2020 r.

Obnizenie kosztéw ustug przewidzianych w Programie zwigzanych z zastosowaniem
metody zaplodnienia pozaustrojowego do 60% dla wszystkich par uczestniczacych
w Programie do konca 2020 r.

Obnizenie kosztow ustug przewidzianych w Programie zwiazanych z zamrozeniem
komorek jajowych do 50% dla wszystkich uczestniczek Programu przed leczeniem
gonadotoksycznym do konca 2020 r.

Oszacowanie skali potrzeb i zaplanowanie adekwatnych $rodkéw finansowych na
ewentualng kontynuacj¢ programu w kolejnych latach.

I1.3 Mierniki efektywnoS$ci realizacji programu polityki zdrowotne;j.

1.

Liczba o0séb, ktére zakwalifikowano do udzialu w programie i objeto co najmniej jedng
ustuga przewidziana w Programie (do celu gtéwnego).

Liczba ciaz w wyniku zaplodnienia in-vitro (do celu szczegdtowego nr 1).

Liczba uczestniczek, u ktérych przeprowadzono procedure mrozenia komoérek jajowych
przed leczeniem gonadotoksycznym w ramach Programu (do celu szczegdtowego nr 2).
Wysokos¢  srodkéw — finansowych — poniesiona przez Organizatora w  zwigzku
z zastosowaniem metody zaplodnienia pozaustrojowego tj. przekazanych Realizatorowi
za ustugl przewidziane w Programie w tym zakresie (do celu szczegbtowego nr 3).

Liczba par uczestniczacych w Programie, ktére poniosly nizsze koszty zastosowania
metody zaplodnienia pozaustrojowego (do celu szczegdlowego nr 3).

Wysokos$¢  srodkéw — finansowych — poniesiona  przez Organizatora w  zwiazku
z zastosowaniem metody zamrozenia komoérek jajowych uczestniczek przed leczeniem
gonadotoksycznym tj. przekazanych Realizatorowi za ustugi przewidziane w Programie
w tym zakresie (do celu szczegdlowego nr 4).

Liczba uczestniczek Programu, ktore poniosly nizsze koszty zamrozenia komorek jajowych
przed leczeniem gonadotoksycznym (do celu szczegdlowego nr 4).

Liczba par, ktore aplikowaly do udzialu w Programie i spelnialy kryteria kwalifikacji,
a nie zostaly wlaczone ze wzgledu na wyczerpanie puli miejsc (Srodkéw) (do celu
szczegolowego nr 5).
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III.

Program polityki zdrowotnej leczenia nieptodnosci metods zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkanicow
wojewddztwa wielkopolskiego

Charakterystyka populacji docelowej oraz charakterystyka interwencji.
I11.1 Populacja docelowa.

W celu oszacowania grupy docelowej] w wojewoddztwie wielkopolskim nalezy postuzy¢ sie
danymi szacunkowymi na podstawie danych przedstawionych w podrozdziale 12 Dane
epidemiologiczne. Przyjmujac, ze problem nieplodnosci w analogicznych proporcjach dotyczy kobiet
w wieku 25 — 40 lat mieszkajacych w wojewddztwie wielkopolskim, ktoérych populacja wynosi
429 736 0s6b (stan na 30.06.2019 r.), wielkos§¢ nieplodnej populacji mozna oszacowac¢ na okolo 68
758 par (16%). Przyjmujac zalozenie, ze w przypadku stwierdzenia nieptodnosci, tylko u okoto 2%
par stosuje si¢ procedure zaplodnienia pozaustrojowego — oznacza to, ze z tej metody moze
skorzysta¢ okolo 1375 par z wojewddztwa wielkopolskiego.

Przy planowanym budzecie na realizacj¢ Programu w wysokosci 300.000 zt bedzie mozna
przeprowadzi¢ maksymalnie 58 procedur zaplodnienia pozaustrojowego (tj. dla okolo 19 par
z wojewodztwa wielkopolskiego przy zalozeniu, ze jedna para skorzysta z trzech procedur) oraz
5 procedur mrozenia komorek jajowych przed leczeniem gonadotoksycznym zgodnie z danymi
opisanymi w podrozdziale 17T .7 Koszty jednostkowe.

III.2 Kryteria kwalifikacji do udzialu w programie polityki zdrowotnej oraz kryteria
wylaczenia z programu polityki zdrowotne;j.

Kryteria kwalifikacji do udziatu w programie polityki zdrowotnej dotyczgcej zastosowania
metody zapfodnienia pozaustrojowego:

1. osoby aplikujace do Programu (kobieta i mezczyzna) w dniu zgloszenia musza miec
ukoficzone 25 lat;

2. osoby aplikujace do Programu (kobieta i me¢zczyzna) musza mieszka¢ na terenie
wojewodztwa wielkopolskiego, tj. musza by¢ osobami fizycznymi mieszkajacymi
na terenie wojewodztwa wielkopolskiego w rozumieniu Kodeksu cywilnego od 12
miesiecy w chwili aplikowania do Programu®’ i / lub mieszkajacymi,
zameldowanymi i rozliczajacymi podatek dochodowy za poprzedni rok na trenie
wojewodztwa wielkopolskiego;

3. osoby aplikujace do Programu (kobieta i mezczyzna) musza przedlozyc realizatorowi
wypelniony druk swiadomej zgody na udzial w Programie oraz podpisa¢ oswiadczenie,
ze nie sq obecnie uczestnikami innego Programu o podobnym charakterze finansowanym
ze $rodkoéw publicznych lub nie uczestniczyly w podobnym Programie finansowanym ze
srodkéw publicznym w ciggu ostatnich trzech lat — druk zgodny z zalacznikiem B;

4. u oséb aplikujacych do Programu (kobieta i mezczyzna) musi zostaé stwierdzona
1 potwierdzona dokumentacja medyczna, bezwzgledna przyczyna nieptodnosci lub
nieskuteczne leczenie nieplodnosci zgodne z rekomendacjami i standardami praktyki
lekarskiej w okresie 12 miesiecy poprzedzajacych zgloszenie do Programu, wraz
ze wskazaniem do zaplodnienia pozaustrojowego. Ponizej kryteria kwalifikaciji do leczenia
metoda zaplodnienia pozaustrojowego:

1) Czynnik jajowodowy:
a. ukobiet z trwalym uszkodzeniem jajowodéw;

* Weryfikacja na podstawie o$wiadczenia — druk zgodny z zalacznikiem A. W przypadku wystapienia watpliwosci
realizatora w tym zakresie, weryfikacja moze nastapi¢ na podstawie dokumentu przedstawionego do wgladu
realizatorowi (np. dowod osobisty, paszport, aktualny druk PIT, aktualne zaswiadczenie z urzedu prowadzacego dzial
zajmujacy si¢ merytorycznie ewidencja ludnosci i inne).
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b. u kobiet zdyskwalifikowanych z leczenia operacyjnego;

c. u kobiet z uposledzona funkcjq jajowodéw przy zachowanej droznosci lub
po operacji mikrochirurgicznej 1 uptywie 2 lat bez ciazy. Warunkiem zalecenia
oczekiwania jest brak innych czynnikéw mogacych mie¢ wplyw na szanse na
ciaze¢ (nieprawidlowe nasienie, wiek kobiety > 35 lat, czas trwania nieplodnosci
<3 lat, endometrioza, zaburzenia jajeczkowania).

2) Nieplodnos¢ idiopatyczna™
a. jezeli trwa > 2 lat, wiek kobiety < 35 lat;
b. jezeli trwa > 1 roku, wiek kobiety > 35 lat.
3) Czynnik meski:

a. catkowita liczba plemnikéw ruchomych < 1 mln wskazane ICSI;
liczba plemnikéw ruchomych 1-10 mln w przypadku nieptodnosci diuzszej
niz 2 lata;

c. liczba plemnikéw > 10 mln - tak jak w nieptodnosci idiopatycznej.

4) Endometrioza
a. L II stopien - tak jak nieplodnos¢ idiopatyczna;
b. IIIL, IV stopien - tak jak czynnik jajowodowy.
5) Zaburzenia hormonalne do 6 cykli stymulowanych bez efektu.
6) Nieudane proby inseminacji domacicznej do 3 cykli’.
Wszystkie powyzej okreslone kryteria w pkt 1-3 1 co najmniej jedno kryterium z pkt 4 musi by¢
spetnione. Niespelnienie co najmniej jednego kryterium okreslonego w pkt 1-3 lub zadnego
kryterium okreslonego w pkt 4 stanowi przeciwwskazanie do udzialu w Programie.

Kryteria wytgczenia z programu polityki zdrowotnej dotyczgcej zastosowania zaptodnienia
pozaustrojowego

Niespelnienie, ktéregos z wyzej wymienionych kryteriow kwalifikacji do Programu okreslonego
w pkt 1 —3Iub jednego z pkt 4 lub przeciwskazania medyczne lub przedlozenie realizatorowi przez
uczestnika Programu pisemnej rezygnacji z udzialu w dalszych dzialaniach Programu zgodnej
z zalacznikiem C lub nizej okres§lone wskazania medyczne:

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

2) nieodpowiednia odpowiedz na prawidlowo przeprowadzona stymulacj¢ jajeczkowania,
czego wyrazem byl brak pozyskania komorek jajowych w 2 cyklach stymulacji;

3) nawracajace utraty ciaz w tym samym zwiazku;

4) wady macicy bezwzglednie uniemozliwiajace donoszenie cigzy;

5) brak macicy, powoduje wylaczenie z Programu.

Kryteria kwalifikacji do udziatu w programie polityki zdrowotnej w zakresie mroZenia
komorek jajowych przed zastosowaniem terapii gonadotoksycznej:

1. kobieta aplikujaca do programu musi mieszka¢ na terenie wojewddztwa wielkopolskiego

tj. musi by¢ osoba fizyczna mieszkajacq na terenie wojewddztwa wielkopolskiego

5> Diagnostyka i leczenie nieplodnosci - rekomendacje PTMRIE i PTGP 2018 r.
6
jw.
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w rozumieniu Kodeksu cywilnego od 12 miesiecy w chwili aplikowania do programu’;

2. kobieta aplikujaca do Programu musi przedtozy¢ realizatorowi wypelniony druk §wiadome;
zgody na udzial w Programie oraz podpisa¢ o§wiadczenie, Ze nie jest obecnie uczestnikiem
innego Programu o podobnym charakterze finansowanym ze §rodkéw publicznych lub nie
uczestniczyla w podobnym programie finansowanym ze srodkéw publicznych w ciagu
ostatnich trzech lat — druk zgodny z zalacznikiem B;

3. u kobiet aplikujacej do Programu musi zosta¢ stwierdzona i potwierdzona dokumentacja
medyczng choroba nowotworowa lub inna choroba, ktérej leczenie wymaga zastosowania
terapii gonadotoksycznej.

Wszystkie powyzej okre§lone kryteria w pkt 1 — 3 musza by¢ spelnione, aby uczestniczy¢

w Programie. Niespelnienie co najmniej jednego z ww. kryterium stanowi przeciwwskazanie do
udziatlu w Programie.

Kryteria wylgczenia z programu polityki zdrowotnej w zakresie mrozenia komorek
jajowych przed zastosowaniem terapii gonadotoksycznej

Niespelnienie, ktérego§ 2z wyzej wymienionych kryteriéw kwalifikacji do Programu
lub przeciwskazania medyczne lub przedlozenie realizatorowi przez uczestnika Programu,
pisemnej rezygnacii z udzialu w dalszych dzialaniach Programu zgodnej z zalacznikiem powoduje
wylaczenie z Programu.

Informacja o Programie bedzie zamieszczona w mediach spotecznosciowych (np. Facebook —
fanpage Urzedu Marszatkowskiego Wojewoddztwa Wielkopolskiego), na stronie internetowej
Samorzadu Wojewddztwa Wielkopolskiego, srodkach masowego przekazu, ktore sa w dyspozycit
Organizatora 1 nie generujg dodatkowych kosztéw oraz po wylonieniu Realizatoréw na ich
stronach internetowych. Kampania informacyjna bedzie prowadzona bezkosztowo. Powodem
takiego dzialania sq ograniczone §rodki finansowe i wysokie koszty procedur przewidzianych
w Programie. Caly budzet Programu zostanie przeznaczony na sfinansowanie procedur
medycznych.

II1.3 Planowane interwencje.

Zgodnie z rekomendacjami Polskiego Towarzystwa Medycyny Rozrodu 1 Embriologii (PTMRIE)
oraz Polskiego Towarzystwa Ginekologow 1 Poloznikéw (PTGP), metoda pozaustrojowego
zaplodnienia ma udowodniona najwyzsza skuteczno$¢ sposréd wszystkich metod leczenia
nieplodnosci®.
A. Planowane interwencje w ramach zapltodnienia pozaustrojowego.

Po zakwalifikowaniu pary do Programu, zostana jej wykonane badania zgodnie z Rozporzadzeniem
Ministra Zdrowia z dnia 23 pazdziernika 2015 r. w sprawie wymagan zdrowotnych dla kandydata
na dawce komérek rozrodczych w celu dawstwa partnerskiego i dawstwa innego niz partnerskie
oraz dla biorczyni komoérek rozrodczych i zarodkéw oraz szczegdlowych warunkéw pobierania
komorek rozrodczych w celu zastosowania w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji.

7 Weryfikacja na podstawie oswiadczenia - druk zgodny z zalacznikiem A. W przypadku wystapienia watpliwosci
realizatora w tym zakresie, weryfikacja moze nastapi¢ na podstawie dokumentu przedstawionego do wgladu
realizatorowi (np. dowod osobisty, paszport, aktualny druk PIT, aktualne zaswiadczenie z urzedu prowadzacego dzial
zajmujacy si¢ merytorycznie ewidencja ludnosci i inne).
8Diagnostyka i leczenie nieptodnosci — rekomendacje Polskiego Towarzystwa Medycyny Rozrodu i Embriologii
(PTMRIE) oraz Polskiego Towarzystwa Ginekologéw i Potoznikéw (PTGP), 2018 r.
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Realizacja Programu w zakresie zaplodnienia pozaustrojowego sktada si¢ z dwoch czesct: klinicznej
oraz biotechnologiczne;j.
Czg$¢ kliniczna w ramach Programu gwarantuje dostep do ustug medycznych’:

1) koniecznych badan laboratoryjnych;

2) badan dodatkowych w celu optymalnego 1 bezpiecznego przeprowadzenia kontrolowane;j

indukcji jajeczkowania oraz oceny skutecznosci indukciji.

Procedura zaplodnienia pozaustrojowego bedzie realizowana zaréwno z wykorzystaniem wlasnych
gamet pary uczestniczacej w Programie jak réwniez z gamet pobranych od anonimowego dawcy,
jezeli beda takie wskazania medyczne. Uslugi zwiazane z procedura zaptodnienia pozaustrojowego
z wykorzystaniem gamet od anonimowego dawcy, jezeli nie mieszcza si¢ w ustugach
przewidzianych do dofinasowania w ramach Programu, beda finansowane przez uczestnikow
Programu. Cze$¢ kliniczna jest zwiazana ze sposobem przeprowadzenia kontrolowanej stymulacji
jajeczkowania. Wybor wlasciwej metody zalezy od potencjatu rozrodczego uczestniczki oraz
wspolistniejacych nieprawidlowosci w naturalnych procesach wytwarzania gamet. Rozpoznanie ich
oraz wdrozenie odpowiedniego postepowania (terapia specyficzna, zindywidualizowana),
umozliwia uzyskanie komoérek jajowych o pelnym potencjale rozrodczym. Przebieg stymulacji
wymaga oceny ultrasonograficznej (ocena liczby 1 $rednicy wzrastajacych pecherzykow)
1oznaczenia stezenia progesteronu jeden raz pod koniec stymulacji oraz oznaczania stezen
estradiolu w surowicy krwi jako wykladnika endokrynnej funkcji rozwijajacych si¢ pecherzykéw
Graafa. Po uzyskaniu przez dominujace pecherzyki przedowulacyjne wielkosci powyzej 18 mm
i $redniego ste¢zenia estradiolu na poziomie 150 — 200 pg/pecherzyk, podanie 5 000 — 10 000
jednostek gonadotropiny kosméwkowej zastepuje wyrzut hormonu luteinizujacego.
Cz¢s¢ biotechnologiczna obejmuje:

1) pobranie komérek jajowych,

2) zaplodnienie pozaustrojowe metoda IVF lub ICSI oraz nadzér nad rozwojem zarodkow,

3) hodowle zarodkéw,

4) transfer zarodkéw do macicy,

5) przygotowanie zarodkéw do przechowywania — kriokonserwacja,

6) przechowywanie zarodkow.
Cz¢s¢ biotechnologiczna zaczyna si¢ pobraniem komorek jajowych, co ma miejsce 34 — 38 godzin
po podaniu gonadotropiny kosméwkowej metoda punkcji jajnikéw 1 pod kontrola ultrasonografii.
Warunkiem zaplodnienia komorki jajowej jest jej pelna dojrzatos$¢ jadrowa (stadium metafazy
II — go podziatu redukcyjnego) oraz cytoplazmatyczna.
Zaplodnienie komorki jajowej uzyskuje sie droga klasyczna (IVF — samoistne zaplodnienie)
lub metoda docytoplazmatycznej iniekcji plemnika (ICSI). W tej pierwszej metodzie, do komoérek
jajowych umieszczonych w szalce hodowlanej dodaje si¢ odpowiednig liczbe plemnikéw
po uprzednim specjalnym ich wyptreparowaniu, czyli oddzieleniu od plazmy nasienia. Po 17 +/-
1 godzinie inkubacji ocenia si¢ czy doszlo do zaptodnienia, czyli liczbe przedjadrzy oraz obecnosc¢
drugiego ciatka kierunkowego w komoérkach jajowych.
Ich obecno$é¢ swiadczy o dokonanym zaplodnieniu. W prawidlowo zaplodnionych komérkach
jajowych stwierdza si¢ dwa przedjadrza, a w przestrzeni okolozoéltkowej réwniez dwa ciatka
kierunkowe. Ocena pierwszego podzialu do dwoéch komoérek potomnych — blastomerdw
wykonywana 26 +/- 1 godzinie po ICSI, 28 +/- 1 godzinie po IVF- ie moze stanowi¢ dodatkowy

9 Program Ministerstwa Zdrowia — Leczenie nieptodnosci metods zaptodnienia pozaustrojowego na lata 2013-2016,
Zrédto: http://ptmtie.org.pl/akty-prawne-i-rekomendacje-art/dokumenty-legislacyjne/
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aspekt analizy rozwoju zarodka, ale nie jest bezwzglednie wymagana. W dniu drugim
po zaplodnieniu tj. po 44 +/- 1 godzinie, oczekiwany zarodek sktada si¢ z czterech komorek,
w dniu trzecim, po 68. +/- 1 godzinie po zaplodnieniu oczekiwany zarodek sklada si¢ z o$§miu
komérek, w dniu czwartym hodowli, po 92 +/- 1 godzinie po zaptodnieniu oczekiwany zarodek
powinien by¢ w stadium moruli a w piatej dobie tj. po 116 +/- 2 godzinie od zaptodnienia powinna
powsta¢ blastocysta. Zarodki z zachowanym prawidlowym potencjalem rozwojowym dziela si¢
zazwyczaj wedlug powyzszego schematu cho¢ moga by¢ od niego niewielkie odstepstwa. W tym
zakresie nalezy kierowac si¢ standardami embriologicznymi PTMRiIE, ESHRE lub ALPHA.
Metoda docytoplazmatycznej iniekcji plemnika (ICSI — Intracytoplasmic Sperm Injection) polega
na bezposrednim wprowadzeniu gamety meskiej do cytoplazmy komorki jajowe;j.
Do ICSI wykorzystuje si¢ plemniki pochodzace z nasienia, najadrza (PESA) lub jadra (TESA).
W celu zaplodnienia komorki jajowej, po izolacji plemnikéw, identyfikuje si¢ te
o najkorzystniejszych parametrach budowy 1 ruchliwosci, unieruchamia oraz wprowadza do
wnetrza komoérki jajowej za pomoca mikropipety iniekeyjnej. W 17 +/- 1 godzinie od zabiegu
ocenia si¢ zaplodnienie komorki jajowej. Dalsze etapy postepowania sa analogiczne jak
w przypadku klasycznej metody zaplodnienia pozaustrojowego opisanej powyzej.
Zarodki z zachowanym potencjalem rozwojowym przenosi si¢ do jamy macicy w 2, 3 lub 5 dniu.
Zastosowana metoda zaplodnienia, liczba zapladnianych komoérek jajowych, liczba
transferowanych zarodkéw oraz czas transferu zarodkéw do macicy powinny by¢ uzaleznione od
wskazan do procedury, potencjatu rozrodczego 1 wieku kobiety oraz wynikow embriologicznych
1 by¢ zgodna z ustawa z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu nieptodnosci.
Postgpowaniem z wyboru jest klasyczne zaplodnienie pozaustrojowe. ICSI wykonuje si¢ u par,
u ktérych wskazaniem do zaplodnienia pozaustrojowego sa czynnik meski iidiopatyczny
nieptodnosci, endometrioza lub brak zaptodnien przy pierwszej probie klasycznego zaplodnienia
pozaustrojowego.
W jednym cyklu stymulowanego jajeczkowania mozna zaplodni¢ do szesciu komorek jajowych
u kobiet do ukonczenia 35 roku zycia. Natomiast po dwéch nieudanych probach zwigzanych
z zaplodnieniem 6 komorek, dopuszcza si¢ mozliwos¢ zaplodnienia wszystkich uzyskanych
komoérek. U kobiet powyzej 35 roku zycia nie ogranicza si¢ liczby zapladnianych komorek
jajowych. Dopuszczalny jest transfer maksymalnie dwoch zarodkéw w jednej procedurze
przeniesienia zarodkéw do macicy, przy czym:
1) zaleca si¢ transferowanie jednego zarodka, a jedynie w uzasadnionych Kklinicznie
przypadkach dopuszcza si¢ transfer dwoch zarodkow;
2) u kobiet powyzej 35 roku zycia liczba transferowanych zarodkéw moze ulec zwickszeniu
do dwoch;
3) w przypadku zaistnienia przyczyn wykluczajacych wykonanie transferu w cyklu
stymulowanym wszystkie zarodki sa przechowywane.
Zarodki o prawidlowym rozwoju, ktore nie zostaly przeniesione do macicy, przechowuje si¢ do
czasu ich wykorzystania. Opracowano rézne metody przygotowania zarodkow do ich
przechowywania, sposroéd ktérych najwigksze znaczenie ma metoda witryfikacji. Wyniki leczenia
uzyskiwane po przeniesieniu zarodkéw przechowywanych sa takie same jak po przeniesieniu
zarodkéw ,,Swiezych”, co potwierdza bezpieczenstwo tej metody. Przeniesienie do macicy

przechowywanych zarodkow powinno mieé miejsce w najblizszym mozliwym czasie, tak aby okres

10 Algorytmy diagnostyczno-lecznicze w zastosowaniu do nieptodnosci pod redakcja prof. dr hab. n. med. Stawomira
Wolczyniskiego, dr n. med. Michata Radwana, 2007 r.
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ich przechowywania byl jak najkrétszy.

Po zakoniczonej procedurze zaptodnienia pozaustrojowego pacjentka zglasza sie na wizyte lekarska
w celu oceny skutecznosci zabiegu 1 wykonuje badanie Beta hCG z krwi.

Koszty przechowywania zarodkéw oraz kriotransweréw nie sg finansowane w ramach Programu.
Koszty te zostang pokryte przez parg¢ uczestniczaca w Programie. W przypadku, gdy ze wzgledow
medycznych nie dojdzie do transferu ,,§wiezych zarodkéw” do macicy, w ramach Programu bedzie
sfinansowany transfer rozmrozonych zarodkéw.

W ramach czgsci klinicznej beda §wiadczone nastepujace ustugi: porady lekarskie, badania zgodnie
z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 23 pazdziernika 2015 r. w sprawie wymagan
zdrowotnych dla kandydata na dawce komorek rozrodczych w celu dawstwa partnerskiego
i dawstwa innego niz partnerskie oraz dla biorczyni komoérek rozrodczych i zarodkéw oraz
szczegotowych warunkéw pobierania komoérek rozrodezych w celu zastosowania w procedurze
medycznie wspomaganej prokreacji, badania USG w celu oceny procesu stymulacji jajeczkowania,
badania estradiolu w celu oceny endokrynnej funkcji rozwijajacych si¢ pecherzykéw Graafa,
badania progesteronu w celu oceny endokrynnej funkcji rozwijajacych si¢ pecherzykow Graafa,
punkcja jajnikéw w celu pobrania komoérek jajowych, znieczulenie anestezjologiczne.

W ramach cze¢sci biotechnologicznej beda swiadczone nastepujace ustugi: preparatyka nasienia,
zaplodnienie IVF/ICSI, hodowla zarodkéw, transfer zarodkéw do macicy, przygotowanie
niepodanych zarodkéw do przechowywania — kriokonserwacja.

Zgodnie z wytycznymi leczenie nieplodnosci powinno by¢ uzupelnione odpowiednim
poradnictwem obejmujacym m.in."":

e kwesti¢ ryzyka okoloporodowego wynikajacego ze stosowania ART oraz ryzyka
wynikajacego z zachodzenia w ciaze mnogie (ACOG 2016, IFFS 2015A, IFFS 2014, SOGC
2014),

e wyjasnianie dostgpnych opcji terapeutycznych, rezultatow leczenia, mozliwosé
przedyskutowania watpliwosci w celu podjecia swiadomej decyzji NHMRC 2017, ESHRE
2015, EBCOG 2014, NICE 2013),

e specjalistyczna opieke psychologiczng lub informacje o sposobach uzyskania tego typu
opieki NHMRC 2017, ESHRE 2015, NICE 2013),

e informacje o stylu zycia i innych czynnikach, ktére moga negatywnie wplynac na zdrowie
reprodukeyjne (np. wiek, BMI, palenie tytoniu, spozywanie alkoholu itp.) (ESHRE 2015,
ACOG/ASRM 2014, SOGC 2014, NICE 2013).

Ww. poradnictwo i edukacja beda zapewnione parom bioracych udzial w Programie podczas porad
lekarskich.

W ramach Programu kobieta 1 mezczyzna maja  prawo  skorzysta¢  trzykrotnie
ze zindywidualizowanej procedury wspomaganego rozrodu. Kolejny cykl pobrania i zaptodnienia
komorki jajowej nie moze by¢ wykonany bez wykorzystania wszystkich wczesniej uzyskanych
1 przechowywanych zarodkéw. Po zakwalifikowaniu pary do zaplodnienia pozaustrojowego

wymienione powyzej procedury s finansowane w ramach Programu.

1 Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 193/2018 z dnia 25 wrze$nia 2018 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Leczenie nieplodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego dla
mieszkanicéw miasta Kolobrzeg w latach 2019-2023”. Zrédto: http://bipold.aotm.gov.pl/index.php/opinie-o-

rojektach-programow-zdrowotnvch-realizowanych-przez-ist/909-opz-2018
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Dotychczasowe doswiadczenia w stosowaniu zaplodnienia pozaustrojowego wskazuja,

ze najwicksze prawdopodobienistwo skutecznego leczenia osiagnigte zostanie przy zapewnieniu
mozliwosci skorzystania z maksymalnie 3 cykli leczniczych u jednej pary (pary powinny zostaé
poinformowane o tym, ze szansa na urodzenie zywego dziecka jest znana tylko dla pierwszych
trzech cykli leczenia), co przewiduje Program'?. W przypadku, gdy para zglosi si¢ pod koniec
realizacji Programu bedzie miata wykonane tyle cykli, ile mozliwe bedzie w danym czasie.

Metoda wspomaganego rozrodu - zaplodnienia pozaustrojowego — jest w wielu przypadkach
jedyna szansa na posiadanie potomstwa, §rednia skutecznos¢ tej metody siega 30 % porodow
w przeliczeniu na transfer zarodkow i jest zalezna w gléwnym stopniu od wieku kobiety.

Zastosowana metoda zaplodnienia wynika¢ bedzie ze wskazan klinicznych 1 bedzie dobierana
indywidualnie do pary. Zasada dobrej praktyki lekarskiej jest przenoszenie do jamy macicy jednego
zarodka oraz kriokonserwacja wszystkich pozostatych z zachowanym potencjalem rozwojowym.
Przenoszenie dwoch zarodkéw powinno by¢ uzasadnione szczegdlnymi okoliczno$ciami.

B. Planowane interwencje w ramach mrozenia komoérek jajowych przed zastosowaniem
terapii gonadotoksyczne;j.

Po zakwalifikowaniu kobiety do Programu, zostana jej wykonane badania zgodnie
z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 23 pazdziernika 2015 r. w sprawie wymagan
zdrowotnych dla kandydata na dawcg komorek rozrodczych w celu dawstwa partnerskiego
i dawstwa innego niz partnerskie oraz dla biorczyni komoérek rozrodezych i zarodkéw oraz
szczegdlowych warunkéw pobierania komorek rozrodczych w celu zastosowania w procedurze
medycznie wspomaganej prokreacji.

Realizacja Programu dla uczestniczek, u ktérych z powodu choroby nowotworowej lub innej
choroby uszkadzajacej plodnos¢ nalezy zastosowaé terapie gonadotoksyczng, bedzie polegata na
pobraniu maksymalnej liczby komorek jajowych przy zachowaniu bezpieczenstwa pacjentki 1 ich
zamrozenie.

Zamrozenie komorek jajowych pozwoli u tych uczestniczek odroczyé plodno$¢ do czasu
wyleczenia choroby. Wyniki reprodukcyjne osiagane przy mrozeniu oocytow, zwlaszcza u mtodych
kobiet, sa podobne jak w przypadku nie mrozonych oocytow'.

W ramach procedury mrozenia komérek jajowych przewidziano nastepujace interwencje: porady
lekarskie, badania zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 23 pazdziernika 2015 r.
w sprawie wymagan zdrowotnych dla kandydata na dawce komoérek rozrodezych w celu dawstwa
partnerskiego 1 dawstwa innego niz partnerskie oraz dla biorczyni komorek rozrodczych
1 zarodkow oraz szczegétowych warunkéw pobierania komorek rozrodczych w celu zastosowania
w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji, stymulacj¢ hormonalna (jesli jest dopuszczalna
ze wzgledu na chorobe podstawowa), badania USG w celu oceny procesu stymulacji jajeczkowania,
badania estradiolu w celu oceny endokrynnej funkcji rozwijajacych si¢ pecherzykéw Graafa,
badania progesteronu w celu oceny endokrynnej funkcji rozwijajacych si¢ pecherzykow Graafa,
punkcja jajnikow w celu pobrania komorek jajowych, znieczulenie anestezjologiczne,
przygotowanie komorek jajowych do przechowywania — kriokonserwacja.

Koszty przechowywania zamrozonych komorek jajowych nie sg finansowane w ramach Programu.

12 Program Ministerstwa Zdrowia — Leczenie nieptodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego na lata 2013-2016,
Zrédto: http://ptmtie.org.pl/akty-prawne-i-rekomendacje-art/dokumenty-legislacyjne/

13 Zalecenia Grupy Roboczej ds. Zachowania Ptodnosci u Chorych Onkologicznych i Chorych Hematologicznych oraz Innych
Chorych Leczonych Terapiami Gonadotoksycznymi ,,ONCOFERTILITY” (GROF) Polskiego Towarzystwa Ginekologii

Onkologicznej, 2017 1.
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Dowody skutecznosci oraz bezpieczefistwo planowanych dzialan sa zgodne z rekomendacjami
Polskiego Towarzystwa Medycyny Rozrodu 1 Embriologii (PTMRIE) oraz Polskiego Towarzystwa
Ginekologéw i Poloznikéw (PTGP) w zakresie diagnostyki i leczenia nieplodnosci. Zgodnie z nimi
procedura zaplodnienia pozaustrojowego uznana jest za skuteczng metode leczenia nieptodnosci.

Leczenie nieplodnosci metoda zaplodnienia pozaustrojowego oraz mrozenie komoérek jajowych
przed zastosowaniem terapii gonadotoksycznej nie jest finansowane ze Srodkow NFZ.

Program ten jest uzupelnieniem Programu kompleksowej ochrony zdrowia prokreacyjnego
w Polsce na lata 2016 — 2020.

I11.4 Spos6b udzielania §wiadczen zdrowotnych w ramach programu polityki zdrowotne;.

Dostepnosé¢ do finansowanych w ramach Programu powinna by¢ zapewniona przez realizatorow
Programu przez 5 dni w tygodniu, przez co najmniej 7 godzin dziennie, w tym co najmniej dwa
razy w tygodniu do godziny 18.00. Realizatorzy Programu zapewnia réwnoczes$nie mozliwosé
rejestracji telefonicznej oraz elektronicznej przez 5 dni w tygodniu. Pary maja mozliwosci
skorzystania z maksymalnie 3 cykli leczniczych. W przypadku, gdy para zglosi si¢ pod koniec
realizacji Programu bedzie miata wykonanych tyle cykli, ile mozliwe bedzie w danym czasie.

Uczestnikiem Programu moze zosta¢ osoba, ktéra spelnia kryteria kwalifikacji do Programu
opisane w podrozdziale I11.2 Kryteria kwalifikacii do udziatu w programie polityki zdrowotnej oraz kryteria
wylqezenia 3 programu polityki drowotne).

Zaplanowane interwencje beda udzielane zgodnie z opisem w podrozdziale IIL3 Planowane
interwengje zgodnie ze wskazaniami medycznymi i klinicznymi oraz moga zostaé przerwane
ze wzgledu na przeciwskazania medyczne lub rezygnacje uczestnikow.

I11.5 Sposo6b zakonczenia udziatu w programie polityki zdrowotnej.
Uczestniczka zakofczy udzial w Programie w przypadku, gdy:
1. zostang jej udzielone wszystkie interwencje przewidziane w Programie;

2. zaistnieje kryterium wylaczenia, o ktérym mowa w podrozdziale II1.2 Kryteria kwalifikagi
do udzialn w programie polityki drowotnej oraz kryteria wylqcenia 3 programu polityki drowotne.

Dziatania stosowane podczas Programu nie moga stanowi¢ zadnego zagrozenia dla zdrowia i zycia
uczestnikow. Wymagane jest aby w przypadku korzystania ze sprzetu w Programie, spelnial
on wszystkie normy zgodne z obowigzujacym prawem oraz posiadal niezbedne certyfikaty.

Opicka nad kobieta ci¢zarng po leczeniu nieptodnosci realizowana bedzie na zasadach okreslonych
ustawa, w ramach $wiadczen gwarantowanych finansowanych przez platnika publicznego (NFZ)
np. w ramach programu opieki koordynowanej nad kobieta w ciazy.
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Organizacja programu polityki zdrowotnej.
IV.1 Etapy programu polityki zdrowotnej i dziatania podejmowane w ramach etapow.

W ramach Programu zaplanowano nastepujace etapy:
1. Wybor Realizatoréw w drodze konkursu.
2. Informowanie o realizacji Programu potencjalnych uczestnikdw.
3. Kuwalifikacja uczestnikoéw do Programu przez Realizatorow.
4. Przeprowadzenie procedury zaplodnienia pozaustrojowego lub procedury zamrozenia
komorek jajowych uczestniczek przed leczeniem gonadotoksycznym.
5. Monitorowanie realizacji Programu oraz ewaluacja po jego zakoficzeniu.

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

Ad 2. Samorzad Wojewddztwa Wielkopolskiego oraz Realizatorzy Programu na swoich stronach
internetowych, w mediach spotecznosciowych (np. Facebook — fanpage UMWW) oraz w §rodkach
masowego przekazu, ktére sa w dyspozycji Organizatora beda informowali o mozliwosci
uczestniczenia w Programie co nie generuje dodatkowych kosztow. Dopuszczalne sa inne formy
przekazywania informaciji o Programie w zaleznosci od przyjetych sposobow stosowanych przez
Realizatora. Kampania informacyjna bedzie prowadzona bezkosztowo. Powodem takiego dziatania
sa ograniczone §$rodki finansowe i wysokie koszty procedur przewidzianych w Programie.
Caly budzet Programu zostanie przeznaczony na sfinansowanie procedur medycznych.

Ad 3. Realizatorzy Programu beda prowadzili kwalifikacje uczestnikéw do Programu zgodnie
z kryteriami okreslonymi w podrozdziale II1.2 Kryteria kwalifikagi do ndzialn w programie polityki
gdrowotnef oraz, kryteria wylqcenia 3 programu polityki drowotney.

Po zakwalifikowaniu uczestnikow Realizator bedzie przeprowadzal procedure zaplodnienia
pozaustrojowego lub procedure zamrazania komorek jajowych uczestniczek przed leczeniem
gonadotoksycznym.

Ad 4. Procedura zaplodnienia pozaustrojowego bedzie obejmowata nastepujace dzialania:

e porady lekarskie,

e przeprowadzenie badan zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia
23 pazdziernika 2015 r. w sprawie wymagan zdrowotnych dla kandydata na dawce komorek
rozrodczych w celu dawstwa partnerskiego 1 dawstwa innego niz partnerskie oraz dla
biorczyni komoérek rozrodezych i zarodkéw oraz szczegdtowych warunkéw pobierania
komoérek rozrodczych w celu zastosowania w procedurze medycznie wspomaganej
prokreaci,

e badania USG w celu oceny procesu stymulacji jajeczkowania,

e badania estradiolu w celu oceny endokrynnej funkcji rozwijajacych si¢ pecherzykow Graafa,

e badania progesteronu w celu oceny endokrynnej funkcji rozwijajacych si¢ pecherzykow
Graafa,

e znieczulenie anestezjologiczne,

e punkcja jajnikéw w celu pobrania komoérek jajowych,

e preparatyka nasienia,
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e zaplodnienie pozaustrojowe metoda IVF lub ICSI oraz nadzor nad rozwojem zarodkow,
e hodowle zarodkow,
e transfer zarodkow do macicy,
e przygotowanie zarodkéw do przechowywania — kriokonserwacja.
Procedura zamrazania komorek jajowych uczestniczek przed leczeniem gonadotoksycznym bedzie
obejmowala nastepujace dziatania:
e porady lekarskie,
e przeprowadzenie badan zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia 2z dnia
23 pazdziernika 2015 r. w sprawie wymagan zdrowotnych dla kandydata na dawce komoérek
rozrodczych w celu dawstwa partnerskiego 1 dawstwa innego niz partnerskie oraz dla
biorczyni komoérek rozrodezych i zarodkéw oraz szczegdtowych warunkéw pobierania
komorek rozrodczych w celu zastosowania w procedurze medycznie wspomagane;j
prokreaci,
e badania USG w celu oceny procesu stymulacji jajeczkowania,
e badania estradiolu w celu oceny endokrynnej funkcji rozwijajacych si¢ pecherzykow Graafa,
e badania progesteronu w celu oceny endokrynnej funkcji rozwijajacych si¢ pecherzykow
Graafa,
e znieczulenie anestezjologiczne,
e punkcja jajnikéw w celu pobrania komoérek jajowych,

e przygotowanie komoérek jajowych do przechowywania — kriokonserwacja.

Ad 5. W trakcie realizacji Programu bedzie prowadzony monitoring oraz po jego zakonczeniu

zostanie przeprowadzona ewaluacja.

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

Realizatorem bedzie moégt byé podmiot wykonujacy dzialalno$é lecznicza w mysl ustawy z dnia
15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci leczniczej. Oferent bedzie mogl zlozy¢ oferte w partnerstwie
z zastrzezeniem, ze $wiadczenia medyczne wykonuje tylko podmiot wykonujacy dzialalnosé
lecznicza.

Jednak ze wzgledu na specyfike i procedury przewidziane w tej metodzie realizator powinien
spetnia¢ dodatkowe wymogi wskazane w ustawie z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu nieptodnosci
oraz w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 20 pazdziernika 2015 r. w sprawie wymagan, jakie
powinien spelniac system zapewnienia jakosci w osrodku medycznie wspomaganej prokreacii oraz
w banku komoérek rozrodczych 1 zarodkow.

Realizator musi by¢ wpisany do rejestru osrodkéw medycznie wspomaganej prokreacji i bankéow
komorek rozrodezych i zarodkéw prowadzonego przez Ministra Zdrowia. Podmiot uzyskuje wpis
do ww. rejestru po uzyskaniu pozwolenia od Ministra Zdrowia na prowadzenie postepowania
z komoérkami rozrodezymi i zarodkami w celu medycznie wspomaganej prokreacji polegajacej
na gromadzeniu, przechowywaniu 1 dystrybucji komoérek rozrodczych oraz zarodkow
przeznaczonych do zastosowania u ludzi w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji'*.

14 Ustawa z dnia 25 czerwca 2015 1. o leczeniu nieptodnosci
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Realizator udzielajacy §wiadczen w ramach Programu powinien zapewni¢ zgodne z przepisami
1 procedurami warunki realizacji Programu. Powinien zgodnie z ustawa o leczeniu nieptodnosci
oraz rozporzadzeniami, a takze stanowiskiem PTMRIiE w sprawie wykonywania zawodu
Embriologa klinicznego w osrodkach medycznie wspomaganej prokreacji dysponowaé
odpowiednio wykwalifikowanym personelem medycznym, zorganizowaé zgodne z prawem
udzielanie procedur oraz posiada¢ zgodny z normami sprzet 1 aparature medyczna.

I. Personel medyczny skladajacy si¢ z:

1. co najmniej 2 lekarzy posiadajacych specjalizacje w dziedzinie poloznictwa 1 ginekologii
posiadajacych wiedz¢ i udokumentowane co najmniej trzyletnie do$wiadczenie w zakresie
zaawansowanych metod wspomaganego rozrodu,

2. co najmniej 2 0s6b o wyksztalceniu medycznym, biologicznym, biotechnologicznym lub
innym przyrodniczym, o udokumentowanym 3 letnim doswiadczeniu w zakresie
embriologii klinicznej,

3. lekarza specjalisty w dziedzinie anestezjologii i intensywnej terapii.

II. Organizacja udzielania procedur:

1. gabinet diagnostyczno-zabiegowy,

2. pracownia embriologiczna,

3. pracownia kriogeniczna z bankiem gamet i zarodkéw,

4. zapewnienie udzialu w zabiegach lekarza specjalisty w dziedzinie anestezjologii
1 intensywnej terapti,

5. zapewnienie kompleksowej dzialalnosci w zakresie stosowania procedur medycznych
wspomaganego rozrodu, ktoéra zapewnia pobieranie, przetwarzanie, dystrybuowanie,
przechowywanie komorek rozrodezych lub zarodkéw stuzacych do wspomaganego
rozrodu 1 zapewnienie dost¢pu do badan laboratoryjnych.

III. Wyposazenie w sprzet i aparature medyczng:
1. ultrasonograf wyposazony w glowice przezpochwowsa oraz prowadnice do punkeji
pecherzykéw jajnikowych;
co najmniej 2 cieplarki z dwutlenkiem wegla;
komora laminarna zapewniajgca temperature blatu 37°C;
lupa stereoskopowa wyposazona w plyte grzejng ze stala temperatura 37°C;

ANl

mikroskop odwrécony z kontrastem modulacyjnym, wyposazony w pelny osprzet

do mikroiniekcji  plemnikow oraz plyte grzejna ze stalag temperatura 37°C,

z oprzyrzadowaniem do archiwizacji obrazéw;

6. urzadzenia i metody zapewniajace efektywne i bezpieczne przechowywanie zarodkow;

7. pojemniki do dtugotrwalego przechowywania materiatu biologicznego w cieklym azocie;

8. komputerowe urzadzenia do archiwizacji elektronicznej danych klinicznych oraz
embriologicznych;

9. rezerwowe zrédlo zaopatrzenia w energie elektryczna do cieplarek z dwutlenkiem wegla

oraz urzadzen kriogenicznych.
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Spos6b monitorowania i ewaluacji programu polityki zdrowotne;j.
V.I Monitorowanie.

Monitoring Programu bedzie prowadzony na podstawie umowy z Realizatorem, ktéry musi
rozliczy¢ umowe na podstawie sprawozdan. Powodem takiego dzialania sa ograniczone $rodki
finansowe i wysokie koszty procedur przewidzianych w Programie. Caly budzet Programu zostanie
przeznaczony na sfinansowanie procedur medycznych.
Monitoring Programu bedzie prowadzony w trzech podstawowych zakresach:
a) ocena zglaszalnosci do Programu.
Realizator ma obowiazek prowadzi¢ rejestr osob aplikujacych do Programu. Rejestr ma
obowiazkowo zawiera¢ takie dane jak:
1. imiona i nazwiska osob ubiegajacych si¢ o udzial w Programie,
2. dane kontaktowe do 0s6b ubiegajacych si¢ o udzial w Programie (sugeruje si¢ zebranie takich
danych jak: numer telefonu, adres korespondencyjny, adres e-mail).
Rejestr moze zawiera¢ inne dane niezbedne do prowadzenia dziatan z zakresu Programu. Sugeruje
sig, zeby rejestr byl prowadzony w formie elektronicznej. Rejestr zgloszen do Programu bedzie
prowadzony zgodnie z przepisami dotyczacymi zbierania i przetwarzania danych osobowych.
b) ocena jako$ci §wiadczen w Programie.
Jako$¢ §wiadczen oceniana bedzie na podstawie wynikow ankiet satysfakeji uczestnikéw Programu
zgodnej z zalacznikiem D. Uczestnik Programu zostanie poproszony o wypelnienie i przekazanie
Realizatorowi ankiety po:
1. udzieleniu uczestnikowi wszystkich §wiadczen, w ktorych uczestniczyt lub
2. rezygnacji z dalszego udzialu w Programie lub
3. wykluczeniu uczestnika z dalszego udzialu w Programie.
Ankieta moze by¢ prowadzona w formie papierowej lub w formie elektronicznej. Uczestnik
Programu moze tylko raz wypelni¢ ww. ankiete.
Ponizej przedstawiono wytyczne do sporzadzenia analizy wynikéw ankiet satysfakcji uczestnikéw
Programu:
Analiza wynikéw ankiet satysfakcji uczestnikéw Programu musi zawieraé:
1) liczbe uczestnikow Programu bioracych udzial w badaniu satysfakcji uczestnikéw
Programu,
2) liczbe analizowanych ankiet satysfakcji uczestnikéw Programu,
3) powdd/powody zaistnienia réznicy miedzy liczba uczestnikéw Programu bioracych udzial
w badaniu satysfakciji a liczbg analizowanych ankiet — jesli taka réznica zaistniala,
4) liczbe udzielonych odpowiedzi danego rodzaju w podziale na poszczegolne pytania arkusza
ankietowego,
5) informacj¢ jaki procent wszystkich udzielonych odpowiedzi na dane pytanie stanowig
odpowiedzi danego rodzaju w podziale na poszczegdlne pytania arkusza ankietowego.
Sugeruje si¢, aby analiza wynikow ankiet satysfakcji uczestnikow Programu zawierala wykresy,
tabele oraz inne formy obrazowania danych.
Analiza wynikow ankiet moze zawiera¢ inne elementy, ktére Realizator uzna za niezbedne lub
pomocne.
Ponadto kazdy Realizator musi zapewni¢ mozliwos¢ zglaszania uwag przez uczestnikéw Programu.
Realizator ma obowiazek poinformowania uczestnikéw o takiej mozliwosci.
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c) ocena efektywnosci Programu.
Ocena efektywnos$ci Programu bedzie polegala na zbieraniu informacji o osiagnieciu miernikéw
efektywnosci realizacji Programu oraz informacji o liczbie wykonanych $wiadczen w ramach
Programu na koniec roku - zgodnie z zalacznikiem E. Wzdr sprawozdania rocznego.

W ramach monitoringu, Realizator zobowiazany jest do zlozenia corocznie nastepujacych
dokumentow:
1) sprawozdania rocznego z wykonania $wiadczen w ramach Programu — zgodnie
ze wzorem stanowiacym zalacznik E,
2) analize wynikéw ankiet satysfakcji uczestnikow Programu — wzoér ankiety stanowi
zalacznik D.
Sprawozdanie roczne moze zawiera¢ dodatkowe elementy, nieokreslone we wzorze, ktore
Realizator uzna za niezbedne. Warunki i terminy przekazania sprawozdan beda okresla¢ umowy
zawarte z Realizatorami.

V.2 Ewaluacja.

Ewaluacja Programu bedzie prowadzona na podstawie analizy miernikow przedstawionych
w podrozdziale 11.3 Mierniki efektywnosci realizacii programu polityki drowotney.

Ewaluacja bedzie prowadzona bezkosztowo. Powodem takiego dzialania sa ograniczone $rodki
finansowe i1 wysokie koszty procedur przewidzianych w Programie. Caly budzet Programu zostanie
przeznaczony na sfinansowanie procedur medycznych. Realizator jest zobowigzany do
przedlozenia po zakonczeniu Programu, w ramach ewaluacji, sprawozdania koncowego ze
swiadczen zrealizowanych w ramach Programu. Sprawozdanie koficowe musi obejmowaé caly
okres trwania Programu oraz musi zawiera¢ te same elementy, co sprawozdanie roczne.
Sprawozdanie koncowe moze zawiera¢ dodatkowe elementy, nieokreslone w Programie, ktore
Realizator uzna za niezbedne. W przypadku wprowadzenia modyfikacji w sprawozdaniu rocznym,
sprawozdanie koficowe musi réwniez zosta¢ zmodyfikowane. Warunki i terminy przekazania
sprawozdan beda okresla¢ umowy zawarte z Realizatorami.

Po zakoniczeniu realizacji Programu zostanie sporzadzony przez Organizatora raport koficowy
z jego realizacji, wedlug wzoru okreslonego w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 22 grudnia
2017 r. w prawie wzoru programu polityki zdrowotnej, wzoru raportu koncowego z realizacji
programu polityki zdrowotnej oraz sposobu sporzadzenia projektu programu polityki zdrowotnej
1 raportu koficowego z realizacji programu polityki zdrowotne;.

Na podstawie miedzy innymi analizy raportéw rocznych oraz koncowego, Zarzad Wojewodztwa
Wielkopolskiego moze podja¢ decyzje o aktualizacji i dalszej realizacji niniejszego Programu lub
o zaprzestaniu jego realizacji w kolejnych latach.
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VI.

Program polityki zdrowotnej leczenia nieptodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkaticow
wojewddztwa wielkopolskiego

Budzet programu polityki zdrowotne;j.
VI.1 Koszty jednostkowe.
Budzet programu zostal okreslony w wysokosci 300.000,00 z1.

Kazdej parze uczestniczacej w Programie zostana zrefundowane maksymalnie 3 proby
zaptodnienia pozaustrojowego (cykle). Sredni koszt trzech cykléw zostal okreslony na kwote
15.000,00 zt. W ramach programu uczestnikom przystuguje mozliwos¢ dofinansowania do kazdej
ustugi wskazanej w tabeli 2 w wysokosci do 60%, maksymalnie do kwoty 5.000 zt na jedna
procedure zaptodnienia pozaustrojowego. Wskazana liczba ustug w tabeli 2 jest liczba maksymalna,
ktora bedzie podlegata dofinansowaniu w ramach jednej procedury. Ostateczna liczba ustug bedzie
nalezala do decyzji lekarza w zaleznosci od wskazan medycznych.

Kazdej uczestniczce w ramach Programu przed leczeniem gonadotoksycznym zostanie
zrefundowana procedura mrozenia komérek jajowych. Sredni koszt procedury mrozenia komérek
jajowych zostal okreslony na kwote 4.262,00 zI. Uczestniczce przystuguje mozliwosé
dofinansowania do kazdej ustugi wskazanej w tabeli 3 w wysokosci do 50%, maksymalnie do kwoty
2 000 zl. Wskazana liczby ustug w tabeli 3 jest liczba maksymalng, ktéra bedzie podlegala
dofinansowaniu w ramach jeden procedury. Ostateczna liczba ustug bedzie nalezala do decyzji
lekarza w zaleznosci od wskazan medycznych.

W zwigzku z opracowywaniem projektu Programu, Departament Zdrowia Urzedu
Marszatkowskiego Wojewddztwa Wielkopolskiego w Poznaniu przestal zapytanie z prosba
o wyceng gléwnych $wiadczent przewidzianych w programie do podmiotéw udzielajacych
$wiadczenn obejmujacych zakres tego Programu. Wartosci poszczegdlnych elementéw kosztu
jednostkowego przedstawionych w Programie sg $rednig arytmetyczna tych samych elementow
z wycen uwzglednionych podczas analizy. Analiza zostala dokonana na podstawie wycen
otrzymanych od 4 podmiotow dzialajacych na terenie wojewddztwa wielkopolskiego.

Szacunkowy koszt jednej procedury, zgodnie z dokonang analiza wynosi 9 784 zlotych (tabela 2),
natomiast koszt mrozenia komérek jajowych, dla kobiet przed leczeniem gonadotoksycznym to
4 262 zlotych (tabela 3).

Zaklada sie, ze Program obejmie:

1) dofinasowanie w wysokosci do 5000 zt do cze¢sci klinicznej i biotechnologicznej przy
maksymalnie trzech pelnych procedurach zaplodnienia,

Liczba cykli Wartos$¢ dofinansowania dla
jednej pary
1 5 000,00 zt
2 5 000,00 zt
3 5 000,00 zt
RAZEM 15 000,00 zt

2) dofinansowanie w wysokosci do 2 000 zt do procedury mrozenia komoérek jajowych dla kobiet
przed leczeniem gonadotoksycznym.
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Program polityki zdrowotnej leczenia nieptodnosci metoda zaplodnienia pozaustrojowego dla mieszkancow
wojewddztwa wielkopolskiego

Tabela 2. Szacunkowa warto$¢ skladnikéw kosztu jednostkowego programu w oparciu o analize
otrzymanych wycen dla procedury zaplodnienia pozaustrojowego (zrédlo: opracowanie wlasne)

Cze$¢ kliniczna, w tym:

1. | Porada lekarska 175 4 585

2. | Badanie USG w celu oceny procesu stymulacji 128 5 680
jajeczkowania

3. | Badanie estradiolu w celu oceny endokrynnej funkeji 39 3 96
rozwijajacych sie pecherzykéw Graafa

4. | Badanie progesteronu w celu oceny endokrynnej funkeji 41 2 73
rozwijajacych sie pecherzykéw Graafa

5. | Punkcja jajnikéw w celu pobierania komérek jajowych 1021 1 1021

6. | Znieczulenie anestezjologiczne 448 1 448

7. | Badanie zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia 816 6 1014

z dnia 23 pazdziernika 2015 r.*
Cz¢$¢ biotechnologiczna, w tym:

1. | Preparatyka nasienia 398 1 398
2. | Zaptodnienie IVF/ICSI srednio 1893 1 1893
3. | Hodowla zarodkow 1355 1 1605
4. | Transfer zarodkéw do macicy 1127 1 1127
5. | Przygotowanie zarodkéw do przechowywania - 846 1 846

kriokonserwacia

* Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 23 pazdziernika 2015 r. w sprawie wymagan zdrowotnych dla kandydata na dawce
komoérek rozrodezych w celu dawstwa partnerskiego i dawstwa innego niz partnerskie oraz dla biorczyni komérek rozrodezych i
zarodkéw oraz szczegdlowych warunkéw pobierania komoérek rozrodezych w celu zastosowania w procedurze medycznie

wspomaganej prokreacji.

Tabela 3. Szacunkowa warto$¢ skladnikéw kosztu jednostkowego programu w oparciu o analize
otrzymanych wycen dla procedury mrozenia komorek jajowych, dla kobiet przed leczeniem
gonadotoksycznym (zrédlo: opracowanie wlasne)

1. | Porada lekarska 175 4 518
Badanie USG w celu oceny procesu stymulacji 128 4 378
jajeczkowania

3. | Badanie estradiolu w celu oceny endokrynnej funkeji 39 3 83
rozwijajacych sie pecherzykéw Graafa

4. | Badanie progesteronu w celu oceny endokrynnej funkeji 41 2 73
rozwijajacych sie pecherzykéw Graafa

5. | Punkcja jajnikéw w celu pobrania komérek jajowych 1149 1 1149

6. | Znieczulenie anestezjologiczne 448 1 448

7. | Badania zgodne z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia 503 3 569
z dnia 23 pazdziernika 2015 r.*

8. | Przygotowanie komérek jajowych do przechowywania - 1046 4 1 046

kriokonserwacl'a

* Rozporzadzeniec Ministra Zdrowia z dnia 23 pazdziernika 2015 t. w sprawie wymagan zdrowotnych dla kandydata na dawce
komorek rozrodezych w celu dawstwa partnerskiego i dawstwa innego niz partnerskie oraz dla biorczyni komérek rozrodcezych i
zarodkéw oraz szczegdlowych warunkéw pobierania komorek rozrodezych w celu zastosowania w procedurze medycznie
wspomaganej prokreacji.
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Program polityki zdrowotnej leczenia nieptodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkaticow
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Szacuje si¢, ze w ramach programu zostanie przeprowadzonych i sfinansowanych 58 procedur
zaplodnienia pozaustrojowego oraz 5 procedur mrozenia komorek jajowych kobiet przed

leczeniem gonadotoksycznym.

Tabela 4. Szacunkowe koszty realizacji Programu w 2020 roku (zrédlo: opracowanie wlasne)

Swiadczenie Koszt Liczba Suma
jednostkowy planowanych
procedur
Koszt refundacji jednej 5.000,00 zt 58 290.000,00 zt

procedury zaplodnienia
pozaustrojowego

Koszt refundacji jedne; 2.000,00 z1 5 10.000,00 zt
procedury mrozenia komoérek
jajowych przed leczeniem
gonadotoksycznym

Suma kosztow w 2020 r. 300.000,00 zt

V1.2 Koszty catkowite.

Okres realizacji Programu zostal zaplanowany na 2020 rok. Planowany budzet programu zostal
okreslony w wysokosci 300 000 zt.

W przypadku posiadania srodkéw finansowanych w budzecie Wojewodztwa Wielkopolskiego,
budzet Programu moze zosta¢ zwigkszony.

V1.3 Zr6dta finansowania.

Program finansowany jest z budzetu Wojewddztwa Wielkopolskiego.
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Program polityki zdrowotnej leczenia nieptodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkaticow

wojewddztwa wielkopolskiego
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Program polityki zdrowotnej leczenia nieptodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkaticow
wojewddztwa wielkopolskiego

Zalacznik A. Wz6r O$wiadczenia o miejscu zamieszkania

Dotyezy uczestnictwa w ,,Programie polityki 3drowotnej leczenia nieplodnosci metodq zaptodnienia pozanstrojowego
dla mieszkaricow wojewddztwa wielkopolskiego”

Adres korespondencyiny (ulica, numer mieszfania/ domu, kod pocztowy, miejscowosé)

Ja nizej podpisana/-y oswiadczam, ze mieszkam na terenie wojewodztwa wielkopolskiego
w rozumieniu Kodeksu cywilnego od 12 miesiecy w chwili aplikowania do Programu.

Otrzymatam/-tem kopi¢ niniejszego formularza opatrzona podpisami i data.

Data i podpisy nczestnikdw

Oryginal/kopia*

*Niepotrzebne skresli¢
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Program polityki zdrowotnej leczenia nieptodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkaticow
wojewddztwa wielkopolskiego

Zatacznik B. Wz6r §wiadomej zgody na udzial w Programie

Swiadoma/-y zgody na udziat w ,,Programie polityki zdrowotnej leczenia nieptodnosci
metodg zapfodnienia pozaustrojowego dla mieszkaricow wojewodztwa wielkopolskiego™.

Adres korespondencyjny (ulica, numer mieszeania/ domn, kod pocztowy, miejscowosé)

Ja nizej podpisana/-y oswiadczam, ze uzyskalam/-tem wyczerpujace informacje dotyczace
wProgramn polityki drowotney leczenia nieplodnosei metoda zaplodnienia pozanstrojowego dla mieszkaricow
wojewddztwa wielkopolskiego” oraz otrzymatam/-lem satysfakcjonujace mnie odpowiedzi na zadane
pytania.

Zostalam/-tem poinformowana/-y, o tym, ze Program finansowany jest ze $rodkéw Budzetu
Wojewddztwa Wielkopolskiego.

Oswiadczam, ze nie jestem obecnie uczestnikiem innego Programu o podobnym charakterze
finansowanego ze srodkéw publicznych oraz, ze nie uczestniczytam/-tem w podobnym Programie
finansowanym ze $rodkéw publicznych w ciagu ostatnich trzech lat.

Wyrazam dobrowolnie zgode na udzial w tym Programie i jestem $wiadoma/-y faktu, ze w kazdej

chwili moge wycofa¢ zgode na udzial w dalszej jego czesci, bez podania przyczyny.

Przez podpisanie zgody na udzial w Programie nie zrzekam si¢ zadnych naleznych mi praw.
Otrzymatam/-lem kopig niniejszego formularza opatrzona podpisami i data.

Wyrazam/nie wyrazam* zgody na przetwarzanie moich danych osobowych uzyskanych

w trakcie realizacji Programu zgodnie z obowiazujacym prawem.

Wyrazamy zgode na kontakt ze mng przez podmiot realizujacy Program.

Data i podpisy uczestnikow
Oryginal/kopia*

*Niepotrzebne skresli¢
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Program polityki zdrowotnej leczenia nieptodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkaticow
wojewddztwa wielkopolskiego

Zatacznik C. Wzor pisemnej rezygnacji z dalszego udzialu w Programie

Rezygnacja z dalszego udziatu w ,,Programie polityki zdrowotnej leczenia nieptodnosci
metodg zapfodnienia pozaustrojowego dla mieszkaricow wojewodztwa wielkopolskiego”

Imie i nazwisko nczestnika (drukowanymi literami)

Ja nizej podpisana/-y o$§wiadczam, ze rezygnuje z dalszego udziatu w ,,Programie polityki zdrowotnei
leczenia nieplodnosci metodq zaplodnienia pozanstrojowego dla miesgkaricow wojewodztwa wielkopolskiego”.

Powodem mojej rezygnacii jest*:

Data i podpisy uczestnikow
Oryginal/kopia**

*Wskazanie powodu rezygnacji jest nie obowigzkowe

*Niepotrzebne skresli¢
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Program polityki zdrowotnej leczenia nieptodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkaticow
wojewddztwa wielkopolskiego

Zatacznik D. Wzér ankiety satysfakcji uczestnikéw Programu

Ankieta satysfakcji uczestnikow ,,Programu polityki zdrowotnej leczenia niepfodnosci
metodg zapfodnienia pozaustrojowego dla mieszkaricow wojewodztwa wielkopolskiego™.

Szanowni Panistwo,

ankieta ta ma na celu poznanie Pani/Pana opinii, sugestii oraz uwag na temat udziatu w ,, Programie
polityki zdrowotnej leczenia nieplodnosci metoda aplodnienia pozaustrojowego dla mieszkaricow wojewidztwa
wielkopolskiego”.

Badanie jest anonimowe, a jego wyniki postuza do monitorowania jako$ci programu. Prosimy o jej
wypelnienie i przekazanie wyznaczonej osobie. Dzigkujemy za poswig¢cony czas.

W pytaniach 1-5 nalezy zaznacgyé odpowied? w skali 1-5, gdzie:

1 - ognacza oceng najnizs3a, 5 - oxnacga ocene napwys3a.

1. W jakim stopniu program spetnit Pani/Pana oczekiwania?
1 2 3 4 5
2. Jak Pani/Pan ocenia personel pracujacy przy realizacji Programu?
1 2 3 4 5
3. Jak ocenia Pani/Pan organizacje Programu?
1 2 3 4 5
4. W jakim stopniu odpowiadata Pani/Panu atmosfera panujaca w trakcie trwania Programu?
1 2 3 4 5
5. Czy polecitaby/polecitby Pani/Pan udzial w Programie innym osobom?
1 2 3 4 5

6. Skad dowiedziata/t si¢ Pani/Pan o mozliwosci aplikowania do Programu (zaznacz jedna
odpowiedz)?

e 2z podmiotu leczniczego,
o 7 Internetu,
¢ od znajomych/innych uczestnikow,
e inne (Jakie?) ... ...
7. Czy uwaza Pani/Pan, ze Program powinien by¢ kontynuowany w nastepnych latach?
e tak
® nie
8. Czy wprowadzilaby/lby Pani/Pan jakie§ zmiany w organizacji Programu?
e tak (jesli tak to jakie?)



Program polityki zdrowotnej leczenia nieptodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkaticow
wojewddztwa wielkopolskiego

9. Inne uwagi

Dziekujenty za pomoc i wypelnienie ankiety.

Ugzyskane dzieki Paristwu informace pomoga nam w apewnienin wysokiel jakosci Swiadezonych using
7 zapewnienin najwyzsego Romfortu ucestnikom Programu.
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Program polityki zdrowotnej leczenia nieptodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkaticow

wojewddztwa wielkopolskiego

Zatacznik E. Wzor sprawozdania rocznego.

Dane Realizatora: ...... (nazwa, adres NIP, REGON)

Sprawozdanie za okres: .........

Sprawozdanie z realizacji ,Programn polityki drowotne lecgenia nieplodnosci metodq aplodnienia

pozaustrojowego dla mieszkaricow wojewidtwa wielkopolskiego”.

Nr wiersza Nazwa wskaZnika

| Wartoé¢ wskaznika®

Sprawozdanie z osiggniecia miernikow efektywnosci realizacji Programu

1. Liczha oso6b, ktére zakwalifikowano do udziatu w programie i
objeto co najmniej jedna ustuga przewidziana w Programie
2 Liczha urodzonych dzieci w ramach Programu

Liczba uczestniczek, u ktdrych przeprowadzono procedure
mroZenia komarek jajowych przed leczeniem gonadotoksycznym
w ramach Programu

4. Wysokosc srodkow finansowych poniesiona przez Organizatora
w zwigzku z zastosowaniem metody zaptodnienia
pozaustrojowego ). przekazanych Realizatorowi za ustugi
przewidziane w Programie w tym zakresie

5. Liczba par uczestniczacych w Programie, ktore poniosty nizsze
koszty zastosowania metody zaptodnienia pozaustrojowego
6. Wysokosc srodkow finansowych poniesiona przez Organizatora

w Zwigzku z zastosowaniem metody zamrozZenia komdrek
jajowych uczestniczek przed leczeniem gonadotoksycznym, tf-
przekazanych Realizatorowi za ustugi przewidziane w Programie
w tym zakresie

7. Liczba uczestniczek Programu, ktdre poniosty nizsze koszty
zamrozenia komorek jajowych przed leczeniem
gonadoioksycznym,

Sprawozdanie z wykonania $wiadczen w ramach Programu

Nr wiersza Nazwa wskaZnika

Wartos¢ wskaZnika®

A Procedura w zakresie zaptodnienia pozaustrojowego

1. Liczba par, ktore zgtosity sie do udziatu w Programie w danym
roku

2. Liczba par zakwalifikowanych do udziatu w Programie w danym
roku

3. Liczba par niezakwalifikowanych do udziatu w Programie w danym
roku

4. Liczba par uczestniczacych w Programie w danym roku

5. Liczba kobiet, u kKtorych przeprowadzono metode zaptodnienia
pozaustrojowego W danym roku

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

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

8. Liczba kobiet uczestniczacych w programie, u ktorych stwierdzono
mnog3 cigZze w danym roku

9. Liczba urodzonych dzieci wsrod par uczestniczacych w Programie
w danym roku

10. Liczba par, kiore rezygnowaty z dalszego uczestnictwa w
Programie w danym roku

11. Liczba porad lekarskich wykonanych w danym roku
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12. Liczba badan USG w celu oceny procesu stymulacji jajeczkowania
wykonanych w danym roku

13. Liczba badan estradiolu w celu oceny endoknvnne] funkcji
rozwijajacych sie pecherzykow Graafa wykonanych w danym roku

14. Liczba badan progesteronu w celu oceny endokrynne] funkcji
rozwijajacych sie pecherzykéw Graafa wykonanych w danym roku

15. Liczba punkcji jajnikow w celu pobrania komorek jajowych
wykonanych w danym roku

16. Liczba znieczulen anestezjologicznych w danym roku

17. Liczba badan przeprowadzonych zgodnie z Rozporzadzeniem
Ministra Zdrowia z dnia 23 pazdziernika 2015 r. w sprawie
wymagan zdrowotnych dla kandydata na dawce komorek
rozrodczych w celu dawstwa partnerskiego | dawstwa innego niz
partnerskie oraz dia biorczyni komorek rozrodczych
i zarodkow oraz szczegdtowych warunkow pobierania komdrek
rozrodczych w celu zastosowania w procedurze medycznie
wspomagane] prokreacji w danym roku

18. Liczba ustug preparatyki nasienia wykonanych w danym roku

19. Liczba ustug zaptodnienia IVF/ICSI w danym roku

20. Liczba ustug hodowli zarodkow wykonanych w danym roku

21. Liczba ustug transferu zarodkow do macicy w danym roku

22, Liczba ustug przygotowania zarodkéw do przechowywania
- kriokonsenyacia w danym roku

23. Wysokosc srodkow finansowych poniesiona przez pary na ustugi
przewidziane w Programie w danym roku w zakresie zaptodnienia
pozaustrojoweqgo

B. Procedura mrozenia komérek jajowych przed leczeniem
genadotoksycznym

1. Liczba kobiet/dziewczynek chorych na nowotwdr lub inng chorobe
uszkadzajgcg ptodnosc przed leczeniem gonadoioksycznym,
kidre zgtosity sie do udziatu w Programie w danym roku

2. Liczba uczestniczek przed leczeniem gonadotoksycznym, kiére
zakwalifikowaly sie do udziatu w Programie w danym roku

3. Liczba uczestniczek przed leczeniem gonadotoksvcznym, kidre
nie zakwalifikowaty sig do udziatu w Programie w danym roku

4. Liczba uczestniczek, kidrym pobrano komorki jajowe
w celu zamrozenia, przed leczeniem gonadetoksycznym, w danym
roku

5. Liczba uczestniczek przed leczeniem gonadeteksvcznym, ktére
Zrezygnowaty z uczestnictwa w Programie w danym roku

6. Liczba przeprowadzonych procedur mrozenia komarek jajowych
przed leczeniem gonadotoksycznym, w danym roku

7. Liczba porad lekarskich wykonanych w danym roku

8. Liczba badan USG w celu oceny procesu stymulacji jajeczkowania
wykonanych w danym roku

9. Liczba badan estradiolu w celu oceny endoknynnegj funkcji
rozwijajacych sie pecherzykdow Graafa wykonanych w danym roku

10. Liczba badan progesteronu w celu oceny endokrynnej funkcji
rozwijajacych sie pecherzykdow Graafa wykonanych w danym roku

11. Liczba punkcji jajnikéw w celu pobrania komaorek jajowych
wykonanych w danym roku

12. Liczba znieczulen anestezjologicznych w danym roku

13. Liczba badan przeprowadzonych zgodnie z Rozporzadzeniem

Ministra Zdrowia z dnia 23 paZdziernika 2015 r. w sprawie
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wymagan zdrowotnych dla kandydata na dawce komdrek
rozrodczych w celu dawstwa partnerskiego i dawstwa innego niz
partnerskie oraz dla biorczyni komorek rozrodczych

i zarodkdw oraz szczegotowych warunkow pobierania komorek
rozrodczych w celu zastosowania w procedurze medycznie
wspomagane] prokreacji w danym roku

14. Liczba ustug przygotowania komorek jajowych do
przechowywania - krigkonsenyvacia w danym roku
15. Wysokos¢ srodkow finansowych poniesiona przez uczestniczki na

ustugi przewidziane w Programie w danym roku w zakresie
mrozenia komarek jajowych

* - nalezy uzupelnié, nie pozostawia¢ pustego pola nawet w przypadku, gdy warto§¢ wskaznika
wynosi 0,

Uwagt:

Analiza wynikéw ankiet satysfakcji uczestnikow Programu (dotyczy sprawozdania rocznego
1 koficowego).
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