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I. STRESZCZENIE

Celem gtéwnym ,,Programu - Leczenie Nieptodnosci Metoda Zaptodnienia Pozaustrojowego
na lata 2013 - 2016”, zwanego dalej ,,Programem”, jest zapewnienie réwnego dostepu
i mozliwosci korzystania z procedury zaptodnienia pozaustrojowego parom, u ktdérych
stwierdzono nieplodnos¢ kobiety lub mezczyzny i wyczerpaly si¢ inne mozliwosci jej
leczenia albo nie istnieja inne metody jej leczenia.

Cele Programu obejmuja przede wszystkim obnizenie liczby par bezdzietnych, zapewnienie
najlepszego standardu leczenia nieptodnosci oraz poprawe trendéw demograficznych poprzez
zastosowanie metody o najwyzszej skutecznosci udokumentowanej badaniami naukowymi.

Skutecznos¢ i bezpieczenstwo zaplodnienia pozaustrojowego zostaly potwierdzone
w wielu badaniach, a wiele krajéow zdecydowalo si¢ na finansowanie tej techniki ze srodkéw
publicznych.

Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027, z p6zn zm.) w art. 48 przewiduje
mozliwos¢ finansowania zaptodnienia pozaustrojowego ze srodkéw budzetu panstwa z czesci
pozostajacej w dyspozycji Ministra Zdrowia w ramach programu opracowanego, wdrazanego,
realizowanego i finansowanego przez Ministra Zdrowia. Na realizacje niniejszego Programu
w budzecie panstwa nalezy zapewni¢ srodki finansowe w wysokosci 247 199 500 zt. Dzieki
temu z tej procedury bedzie moglo skorzysta¢ okoto 15 tysiecy par.

Podmioty realizujgce program
Realizatorami Programu s3 podmioty lecznicze wybrane do jego realizacji w trybie konkursu
ofert.

Podstawy prawne programu
Program ustanowiono na podstawie art. 48 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych.

Okres realizacji programu
Program realizowany jest od 1 lipca 2013 r. do 30 czerwca 2016 r.

Cele programu

Celem gléwnym Programu jest zapewnienie parom dotknigtym nieptodnoscia réwnego
dostepu do procedury zaptodnienia pozaustrojowego.

Celami posrednimi sg:

1) obnizenie odsetka liczby par bezdzietnych;

2) zapewnienie najwyzszego standardu leczenia nieptodnosci pacjentom;

3) zwigkszenie skutecznosci leczenia nieptodnosci;

4) osiggnigcie poprawy trendow demograficznych;



1. ZDEFINIOWANIE PROBLEMU, OKRESLENIE
POTRZEBY

Za nieptodnos¢ uwaza si¢ niemoznos¢ zajscia w cigzg po roku utrzymywania przez parg

regularnych stosunkéw piciowych w celu uzyskania potomstwa.

Rodzicielstwo jest istotnym elementem roli spofecznej, czynnikiem rozwoju oraz sposobem

samorealizacji. Jest jednym z podstawowych czynnikéw wymienianych posréd warunkow

osiggniecia szczedcia i sukcesu zyciowego. Pary objete nieplodnoscia znacznie czesciej
dotknigte s3 depresja, zaburzeniami relacji spotecznych i znacznie wyzszym ryzykiem
rozwodu w poréwnaniu do pelnych rodzin, w tym zaburzefi nerwicowych, zwigzanych ze
stresem i zaburzen pod postacia somatyczna, prowadzac do ograniczenia jakosci zycia

i zmniejszenia produktywnosci zawodowe;.

Pod wzgledem klinicznym mozna wyréznic:

1) nieptodno$¢ bezwzgledna, wystepujaca w od 7 do 15% przypadkéw, stanowiaca
bezposrednie wskazanie do zastosowania technik rozrodu wspomaganego medycznie;

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

Szacuje sig, ze przyczyny nieplodnodci sa rozlozone réwnomiernie po stronie kobiety

i mg¢zezyzny, w znacznym odsetku diagnozuje si¢ ja rdwnoczesnie u obojga partneréw.

U okoto 20% par nie mozna ustali¢ jednoznacznej przyczyny nieptodnosci.

Giéwnymi znanymi przyczynami nieplodnosci sg:

1) po stronie kobiet:

a) nieprawidlowosci zwigzane z funkcjg jajnika,

b) patologie zwigzane z jajowodami (niedroznos¢, uposledzona funkcja, zrosty
okolojajowodowe),

c) patologie zwigzane z macica (migsniaki, polipy, wady budowy, zrosty).

Do nieptodnosci zenskiej prowadza takze: endometrioza, nosicielstwo choréb zakaznych,

pézny wiek decydowania si¢ na rodzicielstwo, przyczyny psychogenne oraz przyczyny

jatrogenne (pooperacyjne, stany po leczeniu onkologicznym);

2) po stronie m¢zczyzn:

a) zaburzenia koncentracji, ruchliwosci i budowy plemnikéw,
b) brak plemnikéw w nasieniu,
c) zaburzenia we wspdtzyciu piciowym i ejakulacji.

Nalezy podkresli¢, ze ptodnos¢ kobiet oraz w nieco mniejszym stopniu mezczyzn, maleje
wraz z wiekiem. Najwyzsza plodno$¢ kobiet przypada pomigdzy 20 a 25 rokiem zycia,
a nastepnie ulega wyraznemu obnizeniu po ukonczeniu 35 roku zycia, powyzej 40 lat
prawdopodobiefistwo urodzenia dziecka spada do okoto 5% na cykl.



Okreslenie potrzeby

Wedtg danych Swiatowej Organizacji Zdrowia okoto 60 - 80 min par na $wiecie dotknictych
jest stale lub okresowo problemem nieplodnosci. Przyjmuje si¢, iz w krajach wysoko
rozwinigtych problem bezdzietnosci zwiazany jest gtdownie z nieptodnoscig, a problem ten
dotyczy 10 - 15% par w wieku rozrodczym. Procedury wspomagania rozrodu sg w ré6znym
zakresie refundowane w zdecydowanej wigkszosci panistw cztonkowskich Unii Europejskie;j.
Krajowi eksperci przyjmuja, ze w Polsce leczenia metodg medycznie wspomaganego rozrodu
moze obecnie wymagac okoto 15 tys. par. Liczba par, ktore nie mogg doczekaé si¢ potomstwa
rosnie. Konieczne jest zatem podjgcie dziatan majacych na celu ograniczenie negatywnych
skutkdw tej choroby, szczegdlnie w sytuacji niskiego przyrostu naturalnego.

Obecnie stosowane sposoby rozwiazania problemu
Zgodnie z przepisami rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 sierpnia 2009 r. w sprawie
swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (Dz. U. Nr 140, poz. 1143, z pézn.
zm.), leczenie nieplodnosci jest finansowane ze $rodkdw publicznych. Jednak wskazanie
rozpoznan identyfikujacych swiadczenia gwarantowane nie oznacza, ze wszystkie metody
leczenia s3 finansowane ze $rodkéw publicznych, w tym procedura zaptodnienia
pozaustrojowego.
Dostgp do poradnictwa potozniczego i ginekologicznego, w tym do badan laboratoryjnych
i procedur diagnostycznych w ramach $wiadczen opieki zdrowotnej z zakresu ambulatoryjnej
opieki specjalistycznej, zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 27 maja 2011 r.
w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz.
U. Nr 111, poz. 653, z p6zn. zm.), jest finansowany ze srodkéw publicznych.
Metody leczenia nieptodnosci mozna podzieli¢ na cztery zasadnicze grupy:
1) zachowawcze leczenie farmakologiczne;
2) leczenie chirurgiczne;
3) proste techniki rozrodu wspomaganego medycznie (inseminacja);
4) 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 komérki jajowej (Intra-Cytoplasmic Sperm Injection,
ICSI),
¢) mikroiniekcja z uzyciem plemnikéw uzyskanych podczas biopsji najadrza (ICSI-
PESA) lub jadra (ICSI-TESA).

Techniki leczenia nieplodnosci wymienione w punktach 1 - 3 s3 aktualnie finansowane ze
srodkéw publicznych.

Ze $rodkéw publicznych jest takze finansowane poradnictwo i testy genetyczne stuzace
diagnostyce ryzyka wystapienia wad rozwojowych lub choréb i zaburzen, ktére zaleza od
zidentyfikowanego czynnika genetycznego u jednego lub obojga rodzicéw.



III. UZASADNIENIE

Nieptodnos¢ jest narastajgcym problemem spotecznym i zdrowotnym. Brak mozliwosci
posiadania potomstwa ma ogromny wptyw na funkcjonowanie spoteczne dotknigtych nim
par. Poza tym aktualnie finansowane ze §rodkéw publicznych techniki leczenia nieptodnosci
majg ograniczong skuteczno$é. Szacuje si¢, ze 15 tys. par dotknigtych problemem
nieptodnosci moze osiagnaé sukces prokreacyjny wylgcznie dzigki zastosowaniu technik
zaplodnienia  pozaustrojowego. Zaplodnienie = pozaustrojowe cechuje  skuteczno$é,
bezpieczenstwo oraz wysoka efektywnosé kosztowa.
Niwelowanie skutkéw nieptodnosci metoda zaplodnienia pozaustrojowego uznaje si¢ za
procedure jedynej lub ostatniej szansy, czyli powinno si¢ ja stosowaé w sytuacji, w ktorej
inne metody nie maja szansy powodzenia lub gdy dotychczasowe proby leczenia zakoficzyly
si¢ niepowodzeniem.
Metoda leczenia zaplodnienia pozaustrojowego stosowana jest w Polsce od 25 lat, mimo to
dostep do niej gtéwnie z powodow finansowych jest ograniczony.
Zgodnie art. 48 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych, Minister Zdrowia moze opracowywaé, wdrazaé,
realizowac i finansowad programy zdrowotne.
W Polsce ta procedura zostanie po raz pierwszy objeta finansowaniem ze srodkéw
publicznych w ramach programu zdrowotnego.
Po ocenie efektéw realizacji Programu w ostatnim roku jego funkcjonowania mozliwe bedzie
ewentualne kontynuowanie realizacji procedury zaplodnienia pozaustrojowego w ramach
programu zdrowotnego ustanowionego na podstawie art. 48 ustawy o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych badz jako $wiadczenie gwarantowane
finansowane przez Narodowy Fundusz Zdrowia.
Monitorowanie efektéw programu bedzie si¢ odbywaé w oparciu o nastepujace wskazniki:

1) wskaznik cigz;

2) wskaznik cigz wieloptodowych;

3) wskaznik urodzen;

4) odsetek zespotéw hiperstymulacyjnych.

IV. OPIS PROGRAMU

Program zapewnia mozliwo$¢ korzystania z procedury zaptodnienia pozaustrojowego parom,
u ktorych stwierdzono nieptodnosé, a inne mozliwosci terapeutyczne nie istnieja lub sie
wyczerpaly. Dotychczasowe doswiadczenia w stosowaniu zaplodnienia pozaustrojowego
wskazuja, ze najwigksze prawdopodobienstwo skutecznego leczenia osiagnigte zostanie przy
zapewnieniu mozliwosci skorzystania z maksymalnie 3 cykli leczniczych u jednej pary (pary
powinny zosta¢ 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 be¢dzie miata wykonane tyle cykli, ile mozliwe
b¢dzie w danym czasie. Program zaptodnienia pozaustrojowego sktada sie z czesci klinicznej
i biotechnologiczne;j.

Czgs¢ kliniczna jest zwigzana ze sposobem przeprowadzenia kontrolowanej stymulacji
Jajeczkowania. Wybér wiasciwej metody zalezy od potencjatu rozrodczego pacjentki oraz
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wspotistniejgcych nieprawidlowosci w naturalnych procesach wytwarzania gamet. Ich
rozpoznanie oraz wdrozenie odpowiedniego postepowania (terapia  specyficzna,
zindywidualizowana), umozliwia uzyskanie komodrek jajowych o pelnym potencjale
rozrodczym. Przebieg stymulacji wymaga oceny ultrasonograficznej (ocena liczby i $rednicy
wzrastajacych pecherzykéw) i oznaczania stgzen progesteronu oraz estradiolu w surowicy
krwi jako wykladnika endokrynnej funkcji rozwijajacych si¢ pecherzykéw Graafa. Po
uzyskaniu przez dominujgce pecherzyki przedowulacyjne wielkosci powyzej 18 mm
i Sredniego stgzenia estradiolu na poziomie 150-200 pg/pecherzyk, podanie 5 000 - 10 000
jednostek gonadotropiny kosméwkowej zast¢puje wyrzut hormonu luteinizujgcego.

Czgs¢ biotechnologiczna zaczyna si¢ pobraniem komoérek jajowych, co ma miejsce 34 - 36
godzin po podaniu gonadotropiny kosméwkowej metoda punkcji jajnikéw i pod kontrola
ultrasonografii. Warunkiem zaplodnienia komorki jajowej jest jej petna dojrzatosé jadrowa
(stadium metafazy II-go podziatu redukcyjnego) oraz cytoplazmatyczna.

Zaptodnienie komérki jajowej uzyskuje si¢ droga klasyczna (samoistne zaplodnienie) lub
metoda docytoplazmatycznej iniekcji plemnika. W tej pierwszej metodzie, przed inseminacja,
komorki jajowe sa inkubowane przez okoto 3 godziny, co umozliwia ich ostateczne
dojrzewanie. Do komérek jajowych umieszczonych w plytce hodowlanej dodaje sie okoto
100 000 plemnikéw, a po 19-tu godzinach inkubacji ocenia si¢ liczbe przedjadrzy. Ich
obecnos¢ $wiadczy o dokonanym zaptodnieniu. W prawidtowo zaplodnionych komérkach
Jjajowych stwierdza si¢ dwa przedjadrza, a w przestrzeni okotozéttkowej réwniez dwa ciatka
kierunkowe. Okoto 28 - 32 godzin po zaptodnieniu dokonuje si¢ pierwszy podziat zarodkowy
i widoczne sg dwa blastomery. W drugiej dobie zarodki skiadaja si¢ z 3 - 5 komérek, po
kolejnych 48 - 72 godzinach osiagaja stadium moruli i blastocysty.

Metoda docytoplazmatycznej iniekcji plemnika (ICSI — Intracytoplasmic Sperm Injection)
polega na bezposrednim wprowadzeniu gamety meskiej do cytoplazmy komérki jajowe;.
Wskazania do zastosowania ICSI obejmuja m.in.: endometrioze, nieptodnos¢ idiopatyczna
oraz czynnik meski.

Do ICSI wykorzystuje si¢ plemniki pochodzace z nasienia, najadrza (PESA) lub jadra
(TESA). W celu zaptodnienia komoérki jajowej, po izolacji plemnikéw, identyfikuje si¢ te
o najkorzystniejszych parametrach budowy i ruchliwosci, unieruchamia oraz wprowadza
do wngtrza komoérki jajowej za pomoca mikropipety iniekcyjnej. W 9 - 12 godzinie od
zabiegu mozliwa jest zazwyczaj ocena aktywacji komorki jajowej oraz przebiegu
zaptodnienia. Dalsze etapy postgpowania s analogiczne jak w przypadku klasycznej metody
zaplodnienia pozaustrojowego opisanej powyzej.

Niezaleznie od tego jaka metod¢ zaptodnienia zastosowano, do jamy macicy moga by
przenoszone zarodki w 2, 3 lub 5-tej dobie po zaptodnieniu. W tym zakresie rekomenduje si¢
stosowanie standardéw i rekomendacji Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego oraz
Polskiego Towarzystwa Medycyny Rozrodu.

Zastosowana metoda zaptodnienia, liczba zapladnianych komérek jajowych, liczba
transferowanych zarodkéw oraz czas transferu zarodkéw do macicy powinny by¢ uzaleznione
od wskazaf do procedury, potencjatu rozrodczego i wieku kobiety oraz wynikéw
embriologicznych.



Postgpowaniem z wyboru jest klasyczne zaptodnienie pozaustrojowe. ICSI wykonuje si¢
upar, u ktérych wskazaniem do zaplodnienia pozaustrojowego sa czynnik meski
i idiopatyczny nieptodnosci, endometrioza lub brak zaplodnien przy pierwszej probie
klasycznego zaptodnienia pozaustrojowego.
W jednym cyklu stymulowanego jajeczkowania mozna zaptodni¢ do szesciu komorek
Jjajowych u pacjentek do ukonczenia 35 roku zycia. Natomiast po dwoch nieudanych prébach
zwigzanych z zaptodnieniem 6 komdrek, dopuszcza si¢ mozliwo$é zaptodnienia wszystkich
uzyskanych komérek. U pacjentek powyzej 35 roku zycia nie ogranicza si¢ liczby
zaptadnianych komorek jajowych.
Dopuszczalny jest transfer maksymalnie dwoch zarodkéw w jednej procedurze przeniesienia
zarodkow do macicy, przy czym:
1) zaleca si¢ transferowanie jednego zarodka, a jedynie w uzasadnionych klinicznie
przypadkach dopuszcza si¢ transfer dwoch zarodkéw;
2) u pacjentek powyzej 35 roku zycia liczba transferowanych zarodkéw moze ulec
zwigkszeniu do dwdch;
3) w przypadku zaistnienia przyczyn wykluczajacych wykonanie transferu w cyklu
stymulowanym wszystkie zarodki sg przechowywane.

Zarodki o prawidlowym rozwoju, ktére nie zostaly przeniesione do macicy, przechowuije si¢
do czasu ich wykorzystania. Opracowano rézne metody przygotowania zarodkéw do ich
przechowywania, sposréd ktdrych najwigksze znaczenie ma metoda witryfikacji.
Ograniczenie liczby przenoszonych do macicy zarodkéw, zmusza do przechowywania ich
pojedynczo. Wyniki leczenia uzyskiwane po przeniesieniu zarodkéw przechowywanych sa
takie same jak po przeniesieniu zarodkéw $wiezych, co potwierdza bezpieczefistwo tej
metody. Przeniesienie do macicy przechowywanych zarodkéw powinno mieé miejsce
w najblizszym mozliwym czasie, tak aby okres ich przechowywania byt jak najkrétszy.
Transfer powinien by¢ wykonywany w optymalnym dla danej pacjentki cyklu.
Przechowywanie zarodkéw zaczyna si¢ od etapu blastocysty. Zarodki te mogg byé
przenoszone do macicy w kolejnych cyklach naturalnych kobiety 1lub cyklach
przygotowanych farmakologicznie. U kobiet do ukoriczenia 35. roku zycia w jednym czasie
mozna przenies¢ jeden zarodek w czasie kolejnego cyklu naturalnego lub indukowanego
farmakologicznie, natomiast u kobiet, ktore ukonczyty 35. rok zycia jednoczasowo mozna
przenies¢ do macicy nie wigcej niz dwa zarodki w czasie jednego transferu.

Metoda wspomaganego rozrodu — zaptodnienia pozaustrojowego — jest w wielu przypadkach
Jedyna szansg na posiadanie potomstwa, $rednia skuteczno$é tej metody siega 30% porodéw
w przeliczeniu na transfer zarodkow i jest zalezna w gtéwnym stopniu od wieku kobiety.
Przed przystapieniem do Programu u par nalezy wykona¢:

1) testy serologiczne w kierunku infekcji wirusami zapalenia watroby B i C oraz HIV;

2) testy serologiczne w kierunku infekcji Chlamydia trachomatis;

3) testy serologiczne w kierunku kity;

4) oznaczenie grupy krwi kobiety i czynnika Rh.



W przypadku zajscia kobiety w ciaz¢, do realizatora powinny by¢ zglaszane powik{ania cigzy
oraz juz po urodzeniu dziecka rodzice powinni przekazywal informacje o stanie zdrowia
dziecka, przede wszystkim o wadach rozwojowych badz genetycznych.

Kwalifikacja do zaplodnienia pozaustrojowego
Z Programu beda mogly skorzystac:
1) pary, u ktérych stwierdzono i potwierdzono dokumentacja medyczna, bezwzgledna
przyczyng nieptodnosci lub nieskuteczne zgodne z rekomendacjami i standardami praktyki
lekarskiej leczenie nieptodnosci w okresie 12 miesigcy poprzedzajacych zgloszenie do
Programu, a kobieta w dniu zgloszenia (pierwszej wizyty u realizatora) do Programu nie
ukonczyta 40-tego roku zycia. Wskazania do zaptodnienia pozaustrojowego obejmuja:
a) czynnik jajowodowy:
— u pacjentek z trwatym uszkodzeniem jajowodow,
— u pacjentek zdyskwalifikowanych z powodu braku szansy na powodzenie leczenia
operacyjnego nieptodnosci,
— u pacjentek z uposledzong funkcja jajowoddéw przy zachowanej droznosci lub po
nieskutecznej operacji mikrochirurgiczne;j,
b) czynnik jajnikowy nieptodnodci: brak ciazy po co najmniej szesciu cyklach
farmakologicznej indukcji jajeczkowania,
¢) endometrioza:
— I, II stopien, tak jak w lit. d,
— III, IV stopien, tak jak w lit. a,
d) nieptodnos¢ niewyjasnionego pochodzenia (idiopatyczna):
— u kobiet do ukoniczenia 35 roku zycia, jezeli trwa dtuzej niz 24 miesiace,
— ukobiet powyzej 35 roku zycia, jezeli trwa dhuzej niz 12 miesiecy;
e) czynnik meski:
— w przypadku stwierdzenia gestosci plemnikéw ponizej 3 min/ml nasienia,
w przypadku nieptodnosci trwajacej dtuzej niz 12 miesigcy,
— w przypadku stwierdzenia gestosci plemnikéw 3 - 15 mln/ml nasienia, w przypadku
nieptodnosci trwajacej dtuzej niz 24 miesiace;
2) pacjenci z odroczong ptodnoscia z powodéw onkologicznych oraz zakaznych (osoby,
u ktérych w wyniku leczenia lub z innych powodéw moze dojéé do utraty plodnosci
w przysziosci).

Kryteria wykluczenia stanowig:

1) brak mozliwosci wystymulowania lub pobrania komérek rozrodczych od jednego
Z partnerow;

2) potencjalne ryzyko braku prawidlowej odpowiedzi na stymulacje jajeczkowania: (hormon
folikulotropowy - FSH powyzej 15 mU/mL w 2-3 dniu cyklu lub hormonu
antymullerowski AMH ponizej 0,5 ng/mL);

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

4) nawracajace utraty ciaz w tym samym zwiazku;



5) wady macicy bezwzglgdnie uniemozliwiajace donoszenie cigzy;
6) brak macicy.

W ramach Programu para ma prawo skorzysta¢ trzykrotnie ze zindywidualizowanej
procedury wspomaganego rozrodu. Kolejny cykl pobrania i zaplodnienia komérki jajowej nie
moze by¢ wykonany bez wykorzystania wszystkich wczesniej  uzyskanych
1 przechowywanych zarodkéw. Po zakwalifikowaniu pary do zaptodnienia pozaustrojowego
wszystkie procedury s finansowane w ramach programu.

Realizacja czg¢sci klinicznej w ramach programu gwarantuje dostep do ushug medycznych:
1) koniecznych badan laboratoryjnych;
2) badan dodatkowych
- w celu optymalnego i bezpiecznego przeprowadzenia kontrolowanej indukcji jajeczkowania
oraz oceny skutecznosci indukcji.
Czes¢ biotechnologiczna obejmuje:
1) pobranie komorek jajowych;
2) zaptodnienie pozaustrojowe;
3) hodowle zarodkdw;
4) transfer zarodkéw do macicy;
5) przechowywanie zarodkow.

Rejestr
Planowane jest utworzenie rejestru prowadzonego na podstawie art. 20 ust. 1 ustawy z dnia
28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. Nr 113, poz. 657,
z p6zn. zm.). Podmiotem prowadzacym rejestr bgdzie minister wiasciwy do spraw zdrowia,
natomiast podmiotem odpowiedzialnym za funkcjonowanie systemu teleinformatycznego jest
Centrum Systeméw Informacyjnych Ochrony Zdrowia.
Ze wzglgdu na zakres raportowanych danych rejestr bedzie zawieral w szczegdlnosci
nastepujace dane:
1) dane identyfikujace realizatora;
2) dane identyfikujgce pacjenta;
3) spetnianie kryteridw whaczenia do programu lub obecno$¢ kryteriéw wykluczenia;
4) zestaw kluczowych danych opisujacych proces leczenia;
5) zestaw kluczowych danych embriologicznych zapewniajacych monitorowanie liczby
uzyskanych gamet, powstajacych, przenoszonych oraz przechowywanych zarodkéw;
6) zestaw kluczowych danych opisujacych wynik leczenia w postaci testéw i wynikéw
badan swiadczacych o cigzach biochemicznych, klinicznych, przebiegu ciaz
1 porodéw, zdrowia noworodkow.
Dane osobowe przetwarzane w rejestrze podlegaja ochronie na poziomie wysokim.
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V. KOSZTORYS

Koszty realizacji Programu obejmuja koszty procedur zaptodnienia pozaustrojowego objetych
Programem oraz koszty funkcjonowania rejestru utworzonego prowadzonego na podstawie
art. 20 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia.

Koszty realizacji Programu w latach 2013 — 2016 z budzetu panstwa z czgéci pozostajacej
w dyspozycji ministra wtasciwego do spraw zdrowia wyniosg: 247 199 500 zt; w tym: srodki
biezace wynosi¢ beda 247 009 500 zt, a srodki majgtkowe 190 000 zi.
W Programie przyjeto, ze skutecznosé kazdej proby wynosi 30%. W pierwszym roku
leczenie, skladajace si¢ maksymalnie z trzech préb, rozpocznie ok. 2 000 par, w drugim ok.

5 500 par, a w trzecim ok. 7 500 par.

Koszt pojedynczego cyklu zostat okreslony na maksymalng kwote 7 510 zt w oparciu

0 ponizsza kalkulacje:

Srednia
) ] koszt . koszt
Rodzaj ustugi jednostkow liczba calkowity
] Y| swiadczen
W ramach cze¢sci klinicznej, w tym: - - 2310 zt
1} porady lekarskie 35zt 6 210zt
2| badania USG w celu oc?ny procesu 50 24 6 300 2t
stymulacji jajeczkowania.
3| badania estradiolu w celu oceny
endokrynnej funkcji rozwijajacych sig¢ 25zt 6 150 zt
pecherzykéw Graafa
4] badania progesteronu w celu oceny
endokrynnej funkcji rozwijajacych sie 25 zt 6 150 zt
pecherzykow Graafa
5| punkcja jajnikéw w celu pobrania
ol 800 zt 1 800 zt
komorek jajowych
6 znieczulenie anestezjologiczne 400 zt 1 400 zt
7 badania w kierunku chordb zakaznych 30 zt 10 300 zt
Cz¢s$¢é biotechnologiczna, w tym: 5200 zt
1} preparatyka nasienia 400 zt 1 400 zt
2 zaptodnienie IVF/ICSI srednio 1 500 zt 1 1 500 zt
3 hodowla zarodkow 1 300 zt 1 1300 zt
4f przeniesienie zarodkow 1 000 zt 1 1 000 zt
5 iesieni h
przeme’swme przechowywanych 1 000 zt 1 1 000 2t
zarodkow
RAZEM 7510 zt
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Szacunkowe koszty realizacji w poszczeg6lnych latach ksztattujg si¢ nastepujaco:

Koszt realizacji programu w 2013 r.

Koszt swiadczen 32 668 500,
Koszt pojedynczego cyklu 7 510
Liczba cykli 4 350

Koszty Rady 15 000
Koszt pojedynczego posiedzenia 7 500

Szacowana liczba posiedzen 2

Koszt rejestru 370 000
Utworzenie i uruchomienie rejestru 180 000
Zakup sprzetu 190 000

Koszt calkowity 33 053 500

Koszt realizacji programu w 2014 r.

Koszt §wiadczen 82 610 000
Koszt pojedynczego cyklu 7 510
Liczba cykli 11 000

Koszty Rady 30 000
Koszt pojedynczego posiedzenia 7 500
Szacowana liczba posiedzen 4

Koszt rejestru 18 000
Miesieczne koszty eksploatacyjne 1500

Koszt catkowity 82 658 000

Koszt realizacji programu w 2015 r. (oraz do dnia 31.06.2016 r.)

Koszt swiadczen 131 425 000
Koszt pojedynczego cyklu 7 510
Liczba cykli 17 500

Koszty Rady 45 000
Koszt pojedynczego posiedzenia 7 500
Szacowana liczba posiedzen 6

Koszt rejestru 18 000
Miesigczne koszty eksploatacyjne 1 500,

Koszt catkowity 131 488 000

Przy zalozeniu realizacji Programu na rzecz 15 tys. par, szacunkowych kosztéw
pojedynczego cyklu na maksymalnym poziomie 7 510 zi, kosztéw utrzymania rejestru oraz
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kosztéw zwigzanych z udziatem cztonkéw Rady Programowej w posiedzeniach” wydatki
szacuje si¢ na maksymalnym poziomie 247 199 500 zi, w zwigzku z czym taka kwota
zostanie zarezerwowana na realizacje Programu. Koszty zwigzane z utworzeniem
i utrzymaniem rejestru b¢da ponoszone przez Centrum Systeméw Informacyjnych Ochrony
Zdrowia.

VI. REALIZATORZY PROGRAMU

Rada Programowa

Minister wiasciwy do spraw zdrowia powoluje Rade Programowa, ktéra bedzie skladata sie

Z o najmniej pigciu 0séb, w tym autorytetéw nauki w dziedzinie wspomaganego rozrodu.

Zadaniami Rady beda:

1) ewaluacja, monitorowanie i ocena stopnia osiagnigcia celow Programu;

2) merytoryczna ocena realizacji poszczegdlnych elementéw Programu;

3) przedstawienie propozycji podziatu srodkéw na poszczegblne zadania, w ramach kwoty
zaplanowanej na Program w danym roku budzetowym;

4) inicjatywa w zakresie wprowadzenia do Programu nowych zadan;

5) okreslenie miernikéw monitorowania oczekiwanych efektéw realizacji Programu;

6) udziat w pracach komisji konkursowych majacych na celu wybdr realizatoréw zadan
Programu;

7) opracowywanie raportéw dla ministra wiasciwego do spraw zdrowia, zawierajacych
wszechstronng ocen¢ Programu, rocznych w terminie 30 dni po uplywie roku
kalendarzowego, a raportu koncowego w terminie 40 dni od daty zakonczenia Programu.

Warunki realizacji procedur zaplodnienia pozaustrojowego w ramach Programu

1. Wymagania formalne: podmiot leczniczy wykonujacy dziatalno$é lecznicza w rodzaju
stacjonarne i catodobowe $wiadczenia zdrowotne lub ambulatoryjne $wiadczenia
zdrowotne, dostgpny przez siedem dni w tygodniu.

2. Personel:

1) lekarze specjaliSci w dziedzinie potoznictwa i ginekologii, co najmniej 2 osoby
wykonujgce zawéd w wymiarze co najmniej réwnowaznika 2 etatéw, posiadajacy
wiedz¢ i udokumentowane co najmniej trzyletnie do$wiadczenie w zakresie
zaawansowanych metod wspomaganego rozrodu;

2) lekarz, diagnosta laboratoryjny, biotechnolog lub biolog, o udokumentowanym
doswiadczeniu w zakresie embriologii klinicznej — co najmniej 2 osoby wykonujgce
zawdd w wymiarze co najmniej rownowaznika 2 etatéw;

3) zapewnienie udzialu w zabiegach lekarza specjalisty w dziedzinie anestezjologii
1 intensywnej terapii.

" Czlonkom Rady Programowej, w zwiazku z udzialem w posiedzeniach Rady, przystuguje zwrot kosztow
podrézy i zakwaterowania na terenie kraju oraz dieta na zasadach okre$lonych w rozporzadzeniu Ministra Pracy
i Polityki Spotecznej z dnia 19 grudnia 2002 r. w sprawie wysokosci oraz warunkéw ustalania naleznosci
przystugujacych pracownikowi zatrudnionemu w panstwowej lub samorzadowej jednostce sfery budzetowej z
tytulu podrézy stuzbowej na obszarze kraju (Dz. U. Nr 236, poz. 1990, z 2004 r. Nr 271, poz. 2686, z 2005 r. Nr
186, poz. 1554 oraz z 2006 r. Nr 227, poz. 1661).
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3. 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 terapii;

5) zapewnienie kompleksowej dziatalnosci w zakresie stosowania procedur medycznych
wspomaganego rozrodu, ktéra zapewnia pobieranie, przetwarzanie, dystrybuowanie,
przechowywanie komoérek rozrodczych lub zarodkéw stuzacych do wspomaganego
rozrodu i zapewnienie dost¢pu do badan laboratoryjnych.

4. Wyposazenie w sprzet i aparatur¢ medyczna:

1) ultrasonograf wyposazony w glowice przezpochwowa oraz prowadnice do punkcji
pecherzykow jajnikowych;

2) co najmniej 2 cieplarki z dwutlenkiem wegla;

3) komora laminarna zapewniajaca temperature blatu 37°C;

4) lupa stereoskopowa wyposazona w plyte grzejng ze stalg temperatura 37°C;

5) mikroskop odwrécony z kontrastem modulacyjnym, wyposazony w petny osprzet do
mikroiniekcji  plemnikéw oraz plyt¢ grzejng ze stala temperatura 37°C,
z oprzyrzadowaniem do archiwizacji obrazéw;

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

7) pojemniki do dlugotrwatego przechowywania materialu biologicznego w ciektym
azocie;

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

9) rezerwowe Zrédlo zaopatrzenia w energie elektryczng do cieplarek z dwutlenkiem
wegla oraz urzadzen kriogenicznych.

5. Pozostale wymagania:

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

2) zapewnienie mozliwoéci oceny stgzen hormondéw uzytecznych w monitorowaniu
przebiegu kontrolowanej hiperstymulacji jajnikdw;

3) posiadanie udokumentowanego wewngtrznego systemu zarzadzania jakoscia, w tym:

a) udokumentowane posiadanie ustalonych procedur majacych na celu ochrone
informacji pozyskiwanej w trakcie realizacji procedur medycznych,

b) udokumentowane posiadanie procedury identyfikacji przechowywanych komérek
rozrodczych oraz systemu zabezpieczajacego przed pomytkowymi polaczeniami
gamet;

4) udokumentowane posiadanie systemu przechowywania zarodkéw i komérek
rozrodezych niewykorzystanych w trakcie stosowania procedury zaptodnienia
pozaustrojowego;

5) zobowigzanie do przechowywania zarodkéw powstalych w ramach Programu do czasu
ich przeniesienia do macicy kobiety w ramach Programu lub po zakonczeniu Programu;
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6) zobowigzanie do raportowania wynikéw leczenia metodg zaplodnienia
pozaustrojowego do European Society for Human Reproduction and Embryology
(ESHRE) w ramach Programu EIM — European IVF Monitoring;

7) zobowiazanie do przekazywania danych o realizacji Programu do rejestru utworzonego
prowadzonego na podstawie art. 20 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia.

Realizacja

W ramach realizacji Programu koniecznym jest podj¢cie nastgpujgcych dziatan:

1) wybor komisji konkursowej - komisja konkursowa zostanie powotana przez Ministra
Zdrowia. Celem dziatania komisji bedzie przygotowanie ogloszenia o konkursie, ocena
ztozonych w postgpowaniu konkursowym ofert i wylonienie realizatoréw;

2) ogloszenie konkursu majacego na celu wylonienie realizatoréw sposréd podmiotéw

leczniczych realizujacych procedury zaptodnienia pozaustrojowego.
Ogtoszenie o postepowaniu konkursowym zostanie opublikowane na stronach
internetowych Ministra Zdrowia. Zawiera¢ ono bgdzie informacje o sposobie wyboru
realizatoréw Programu, wymaganiach stawianych realizatorom, terminach procesu
wyboru realizatoréw, sposobie oglaszania wynikow;

3) wylonienie realizatoréw Programu - komisja konkursowa po zakonczeniu oceny ofert
przedstawia Ministrowi Zdrowia zestawienie ofert wraz z ich oceng i propozycja wyboru
realizatora. Minister Zdrowia akceptuje wybor realizatora Programu;

4) zawarcie umow z realizatorami Programu;

5) udzielanie Swiadczen zdrowotnych przez realizatoréw Programu zgodnie z zawartymi
umowami;

6) przekazywanie w trybie elektronicznym przez podmioty lecznicze danych do rejestru
utworzonego i prowadzonego zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie
utworzenia rejestru monitorowania $wiadczen zdrowotnych udzielanych w ramach
Programu zdrowotnego leczenia nieplodnosci metodami zaptodnienia pozaustrojowego;

7) rozliczanie realizacji zadania odbywac si¢ bedzie w sposéb i na warunkach okreslonych
W umowie zawartej pomigdzy Ministrem Zdrowia a realizatorem Programu.

VII. KONTYNUACJA DZIALAN PODJETYCH W
PROGRAMIE

Po ocenie efektow realizacji Programu w ostatnim roku jego funkcjonowania mozliwe bedzie
ewentualne kontynuowanie realizacji procedury zaptodnienia pozaustrojowego w ramach
programu zdrowotnego ustanowionego na podstawie art. 48 ustawy o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych badz jako $wiadczenie gwarantowane
finansowane przez Narodowy Fundusz Zdrowia.

Program bedzie podlegat w trakcie jego trwania stalemu monitorowaniu i doskonaleniu
Zapisow.

W przypadku kontynuacji programu kontynuowane bedzie takze finansowanie rejestru. Po
przyjeciu ustawy o zaplodnieniu pozaustrojowym nalezy rozwazy¢ przeksztalcenie
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utworzonego rejestru w rejestr obejmujacy informacje ze wszystkich jednostek $wiadczgcych
zadania z zakresu zaptodnienia pozaustrojowego w Polsce.
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