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I. Opis choroby lub problemu zdrowotnego i uzasadnienie wprowadzenia Programu polityki

zdrowotnej

I.1. Opis problemu zdrowotnego

Nieptodnosc jest definiowana jako niemoznos¢ zajécia w cigze po 1 roku regularnego
wspotzycia w celu prokreacyjnym. Wiekszos¢ ekspertdw zaleca wtedy wizyte u specjalisty
zajmujgcego sie problemami rozrodu. Ptodnos¢ u kobiet zmniejsza sie wraz z wiekiem,
i po 35 roku zycia kobiety lub starszych kobiet mozna rozwazy¢ zgtoszenie sie na ocene
i leczenie po 6 miesigcach prob. Cigza jest wynikiem prawidtowego przebiegu wielu proceséw
zachodzgcych w ukfadach rozrodczych kobiety i mezczyzny:

¢ dochodzi do owulacji komérki jajowej, w jagdrach wyprodukowane zostajg plemniki
zdolne do zaptodnienia,

e plemniki zostajg przetransportowane do bariki jajowodu,

e plemnik wnika do komérki jajowej,

e dokonuje sie prawidtowy rozwdj zarodka,

e zarodek zagniezdza sig w przygotowanym do implantacji endometrium i wtedy cigza
powinna si¢ dalej rozwija¢ do czasu urodzenia dziecka.

Nieptodnos¢ moze wynikac z problemoéw na jednym lub kilku etapach tych proceséw,
a ich regulacija odbywa sie przy udziale licznych mechanizméw, czesto trudnych
do identyfikacji klinicznej.

Zjawisko nieptodnosci zawsze towarzyszyto ludzkosci, ale od kilkudziesieciu lat nasila
sig, bedac prawdopodobnie naturalng konsekwencja zmian wspdtczesnego $wiata - zmian
spotecznych, niekorzystnego wptywu $rodowiska na procesy rozrodcze, skutecznego leczenia
schorzen dawniej prowadzgcych do $mierci przed okresem rozrodczym. Problem narasta
we wszystkich kulturach i spoteczefistwach na catym $wiecie, i dotyka okoto 10 - 15% par
w wieku rozrodczym. Nieptodnos¢ to wainy osobisty problem zdrowotny, ale spoteczne
konsekwencje nieptodnosci s3 duzo wigksze i wykraczaja poza problemy zdrowotne.
Rodzicielstwo jest jedng z gtéwnych przemian w dorostym zyciu mezczyzn i kobiet. Para, ktéra
nie moze zrealizowac swoich pragnien bycia ojcem i matka czuje sie niepetnosprawna. Stres
zwigzany z niespetnieniem posiadania dziecka wigze sie z problemami emocjonalnymi, takimi
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jak: zto$¢, depresja, lek, co powoduje problemy matzeriskie i rzutuje na prace zawodowa
mfodych  os6b ~w  okresie ich najwieksze] aktywnosci. Badania pokazuja,
ze niepfodna para czuje sig izolowana spotecznie, wykluczana.

Skala problemu we wspétczesnych spoteczenstwach powoduje, ze nieptodnoéé rzutuje
na procesy demograficzne. Szczegélnie jest to waine w spoteczeristwach, takich
jak Polska, gdzie juz od kilku lat dzietnos¢ Polek zmniejszyta sie do 1,42, co nie zapewnia
odnawialnosci naszej populacji. Spoteczna waga wieloaspektowego problemu nieptodnosci
powoduje, ze wymaga on skutecznego rozwigzywania, a wspéfczesna medycyna stwarza
mozliwosci pomocy medycznej.

Rozwazajac problemy demograficzne i zapotrzebowanie na leczenie nieptodnoéci,
nalezy mie¢ na uwadze obserwowane negatywne zjawiska demograficzne, zwigzane
m.in. ze spadkiem liczby urodzeA. W Polsce w 2021 roku, kolejny rok z rzedu, odnotowano
ujemny przyrost naturalny — 4,9 na tysigc ludnosci, a populacja naszego kraju zmniejszyta sie
0 184 602 tys. 0séb w poréwnaniu do 2020 roku. Wedtug danych GUS, w Rzeszowie do 2020
roku nie wystepowato podobne zjawisko, odnotowywano dodatni przyrost naturalny, co byto
pozytywng obserwacjg, gdyz w wojewddztwie podkarpackim osiggnat on w 2020 r. wartoéé
ujemng-2,15. Niepokojaca jednak byta tendencja spadkowa w zakresie przyrostu naturalnego
w Rzeszowie, odnotowana w latach 2017-2020, z wartosci 4,21 obserwowanej w 2017 roku,
w2018 r./4,16, w 2019 r./3,27 do 1,25 w 2020 r. W 2021 roku wystapit w Rzeszowie ujemny
przyrost naturalny, ktory osiggnat warto$é — 0,7 na tysigc ludnosci.

Od 2018 roku w Rzeszowie odnotowuje sie takie spadek liczby urodzen zywych na
1000 mieszkaricow, ktdry na przestrzeni lat 2018 — 2021 ksztattowat sie odpowiednio 11,98,
11,48, 11,18, 10,5. Mozna stwierdzi¢, ze w Rzeszowie w 2021 roku urodzito sie o 113
noworodkow zywych mniej niz w 2020 roku. Wedtug prognoz GUS do 2050 roku zmniejszy sie
takze liczba mieszkaricéw Rzeszowa, w szczeg6lnosci w wieku rozrodezym — o ok. 11,5 tys.
0s0b oraz w grupie dzieci i mtodziezy od 0 — 18 lat o ok. 6 tys.

Mato optymistyczne trendy demograficzne dobitnie wskazujg na obowigzek
podejmowania przez samorzad Rzeszowa skutecznych dziatar zwiekszajacych liczbe urodzen.

Nieptodne pary powinny otrzymac nalezytg zrozumiatg informacje o mozliwoéciach
diagnostycznych i terapeutycznych, jakie obecnie sg mozliwe. Para z problemem niemoznoéci
zajscia w cigze musi uzyskaé pomoc w zakresie wszelkich kwestii medycznych,

psychologicznych i spotecznych. Przekazana parom informacja powinna byé zrozumiata
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i oparta na wynikach badaf naukowych, dzieki czemu nieptodne pary beda w stanie
podejmowac  $Swiadome  decyzje uwzgledniajgce ich mozliwosci rozrodu.
Oczekiwanymi efektami szczegdtowymi Programu sa:

e urodzenie dzieci przez dotychczas nieptodne pary,

e eliminowanie badzZ ograniczenie skutkéw nieptodnosci,

e obnizenie odsetka par bezdzietnych w populacji mieszkaicéw miasta Rzeszowa,
e przeciwdziatanie spotecznej izolacji i wykluczeniu nieptodnych par,

e poprawa wskaZznikéw demograficznych w mieécie Rzeszowie.

I.2. Dane epidemiologiczne

Wedtug szacunkéw nieptodnosé dotyczy obecnie ok. 10 - 16% oséb w wieku
rozrodczym (PTMRIE 2018). W Polsce boryka sie z nim okoto miliona par. Z ogblnej liczby
nieptodnych par wymagajacych leczenia, tylko 50% decyduje sie na rozpoczecie postepowania
terapeutycznego, z czego ok. 12% podejmie je w danym roku. Z tej liczby
ok. 2% bedzie wymagato procedury zaptodnienia pozaustrojowego (IVF). Zaktada sie,
ze w Polsce zapotrzebowanie na leczenie technikg IVF ksztattuje sie na poziomie
23 - 25 tys. rocznie.

W Rzeszowie, na przestrzeni trzech kwartatéw 2021 roku z leczenia nieptodnosci
skorzystato 261 par mieszkajacych w Rzeszowie w przedziale wiekowym 25-45 lat, ktére
odbyty 1486 wizyt, w tym z koficowe]j procedury IVF skorzystato 29 kobiet /dane podmiotu
leczniczego na terenie Rzeszowa/. W zwigzku z powyzszym mozna stwierdzié, ze rocznie
ok. 40 kobiet korzysta z procedury IVF, leczac sie w Rzeszowie.

Najczestszymi powodami nieptodnosci sg: czynnik meski spowodowany mata liczbg
plemnikéw, zaburzeniami ich ruchliwosci lub nieprawidtowa budows, a u kobiety: zaburzenia
jajeczkowania, zaburzenia droinosci i funkcji jajowodéw, endometrioza, czynniki
immunologiczne, przyczyny psychologiczne, wady anatomiczne macicy lub przyczyny
na poziomie samego procesu zaptodnienia. Na skalg nieptodnosci duzy wptyw maja réwniez
trendy populacyjne. Na pierwszym miejscu wymienia sie wiek kobiet, ktére zbyt péino
podejmujg decyzje o rozrodzie.

Nie mogac uzyskac potomstwa w zamierzonym czasie i wymiarze, pary dotkniete
problemem nieptodnosci oczekujg w tym zakresie pomocy medycznej zgodnie z aktualng
wiedzg medyczng. Problem dodatkowo pogtebia zmniejszajgca sie w Polsce dzietnoéé Polek

i kryzys demograficzny.
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Nieptodnos¢, ze wzgledu na duiy zasieg problemu, zostata uznana przez Swiatowa
Organizacjg Zdrowia (WHO) za chorobe spoteczng o kodach ICD-10: N46, N97.

Rodzina i macierzyristwo podlegajg szczegdlnej ochronie Paristwa. Wynika
to z przepisu art. 71 Konstytucji RP. W zwigzku z tym rolg Paristwa jest podejmowanie dziatari
majgcych na celu zapewnienie mozliwie jak najszerszego dostepu do $wiadczer medycznych
0 potwierdzonej skutecznosci, przezwyciezajgcych skutki nieptodnosci.  Artykut
16 Powszechnej Deklaracji Praw Cztowieka stanowi, iz prawo do posiadania rodziny
jest podstawowym prawem cztowieka.

Z uwagi na zakoriczenie finansowania procedur rozrodu wspomaganego medycznie
w ramach rzadowego Programu - Leczenie nieptodnosci metoda zaptodnienia
pozaustrojowego na lata 2013 - 2016 i wysokie koszty tych procedur na rynku komercyjnych
ustug zdrowotnych, uzasadnionym dziataniem jest zapewnienie réwnego dostepu wszystkim
mieszkaricom Rzeszowa do ustug medycznych w zakresie leczenia nieptodnosci i wsparcie
nieptodnych par dofinansowaniem do zabiegu zaptodnienia pozaustrojowego. Realizowany
w latach 2016 -2020 ,Program dofinansowania do leczenia nieptodnogci metoda
zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkaricbw miasta todzi”  potwierdzit wysokg
skutecznos¢ takiego postgpowania oraz demograficzne i spoteczne korzysci, co przemawia
za wdrozeniem takich dziatar na terenie Rzeszowa.

Zatozenia niniejszego Programu w zakresie klinicznym pozostaja w zgodzie
ze stanowiskiem Polskiego Towarzystwa Medycyny Rozrodu i Embriologii, Towarzystwa
Biologii Rozrodu, Sekcji Ptodnosci i Nieptodnosci Polskiego Towarzystwa Ginekologéw
i Pofoznikow w sprawie leczenia nieptodnodci i jej skutkéw metodami rozrodu wspomaganego
medycznie oraz ustawy o leczeniu niepfodnosci. Standardy w zakresie postepowania regulujg
Rekomendacje dotyczace diagnostyki i leczenia nieptodnosci Polskiego Towarzystwa
Medycyny Rozrodu i Embriologii. Referencje odnoszace sie do oceny efektywnosci klinicznej
leczenia nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego okreslono w ustawie z dnia 25

czerwca 2015 r. o leczeniu nieptodnosci (Dz. U. z 2020 r. poz. 442 z péin.zm).
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1.3. Opis obecnego postepowania

Leczenie nieptodnosci metodami rozrodu wspomaganego medycznie nie jest obecnie
finansowane przez system powszechnych ubezpieczen zdrowotnych, co w znacznym stopniu
ogranicza dostep nieptodnych par do tego typu $wiadczenr.
W badaniach klinicznych potwierdzono, ze skutecznymi metodami zwiekszajgcymi
odsetek cigz sa:
1. Zmiana stylu zycia (palenie, alkohol, narkotyki, substancje chemiczne w miejscu pracy).
2. Indukcja jajeczkowania u pacjentek z zaburzeniami jajeczkowania.

Leczenie chirurgiczne przy stwierdzonych przeszkodach anatomicznych.

Inseminacja domaciczna.

Pozaustrojowe zaptodnienie.

o v oA w

Ztozone metody rozrodu wspomaganego medycznie ART (m.in. ICSI, ICSI-PESA, ICSI-
TESA zgodnie z obowigzujacymi wytycznymi postepowania terapeutycznego).

7. Kriokonserwacja komérek jajowych u pacjentek z odroczong ptodnosciag przed
leczeniem gonadotoksycznym lub zagrozonych utratg ptodno$ci z powodu choroby.
Niektére przyczyny powodujace nieptodnoé¢é mozna wyeliminowaé poprzez

modyfikacje stylu zycia, odpowiednie leczenie farmakologiczne lub leczenie chirurgiczne.

Najskuteczniejszg metodq leczenia nieptodnosci jest metoda pozaustrojowego
zaptodnienia stosowana praktycznie we wszystkich przyczynach nieptodnosci. W wielu krajach
metoda pozaustrojowego zaptodnienia uwazana jest za podstawowa, ale oczywiscie nie
jedyng metode leczenia nieptodnosci.

Metody rozrodu wspomaganego medycznie najszybciej i najskuteczniej doprowadzaja
do cigzy po wyczerpaniu akceptowalnego przez pare czasu naturalnych préb zachodzenia
w cigze i nieskutecznym leczeniu metodami zachowawczymi. W niektérych wskazaniach
(powainy czynnik meski, niedroine jajowody lub ich brak, zaawansowana endometrioza,
prewencja ptodnosci przed leczeniem gonadotoksycznym) jedynymi mozliwymi metodami
leczenia sg tylko metody rozrodu wspomaganego medycznie.

Przy istniejacej niepfodnosci nie nalezy zbyt dtugo zwleka¢ z ich zastosowaniem,
poniewaz wiek kobiety stanowi podstawowe ograniczenie skutecznosci.

Z uwagi na ogtoszone publicznie zakonczenie rzadowego Programu - Leczenie

Nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego na lata 2013 - 2016, koniecznoéé
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systemowego rozwigzania rosnacego problemu, jakim jest nieptodnosé wsréd mieszkancow
Rzeszowa oraz wysokosc kosztow leczenia prywatnego uniemozliwiajace dostep do skutecznej
terapii dla wielu dotknietych tym problemem pacjentéw, samorzad uznat, ze uzasadnione jest
podjecie dziatan majacych na celu wyréwnanie dostepu dla wszystkich potrzebujgcych
mieszkaricow Rzeszowa do ustug medycznych w zakresie leczenia nieptodnosci i wsparcie
nieptodnych par dofinansowaniem do zabiegu zaptodnienia pozaustrojowego.

W obliczu obserwowanych oraz prognozowanych krytycznych zmian demograficznych
zwigzanych ze starzeniem sie spofeczefstwa oraz coraz wiekszg liczba par borykajgcych sie
z problemem nieptodnoéci, miasto Rzeszéw uznato za wysoce istotne, zaréwno pod wzgledem
korzysci klinicznych stosowania metod rozrodu wspomaganego medycznie, jak réwniez
konsekwencji ekonomiczno - spotecznych, finansowanie przedmiotowych $wiadczen

zdrowotnych ze srodkow publicznych.

. Cele Programu polityki zdrowotnej i mierniki efektywnosci jego realizacji

11.1. Cel gtéwny

Ograniczenie zjawiska nieptodnosci i bezdziethosci poprzez zastosowanie leczenia metoda
zaptodnienia pozaustrojowego u ok.40 par z problemem nieptodnoéci, bedacych
mieszkaricami miasta Rzeszowa, poprzez zwiekszenie liczby spodziewanych ciaz i narodzin
w ich wyniku dzieci o ok. 10, w okresie od 2022-2025 roku.

11.2. Cele szczegdtowe

1. Uzyskanie cigzy klinicznej u co najmniej 25% par zakwalifikowanych do Programu.

2. Urodzenie sie rocznie co najmniej 2 dzieci w ramach Programu.

3. Zwigkszenie wiedzy na temat zdrowia prokreacyjnego, w tym zdrowego stylu zycia,
u co najmniej 50 % uczestnikéw Programu, poprzez dziatania edukacyjne realizowane
w latach 2022-2025.

11.3. Mierniki efektywnosci realizacji Programu polityki zdrowotnej

Do spodziewanych efektéw Programu nalezy skuteczne eliminowanie, bad?

ograniczenie skutkéw nieptodnosci, obnizenie odsetka par bezdzietnych w populacji Rzeszowa
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poprzez utatwienie im dostepu do leczenia nieptodnosci najskuteczniejszg wspétczednie

metodg zaptodnienia pozaustrojowego.

Miernikami efektywnosci Programu beda:

1. Odsetek par, korzystajacych z Programu w latach 2022-2025 u ktérych uzyskano pozytywny
wynik mierzony liczbg cigz klinicznych i liczbg urodzeri zywych uzyskanych w toku realizacji
Programu dzigki zastosowanemu leczeniu nieptodnosci metodg zaptodnienia
pozaustrojowego.

2. Odsetek osob, u ktdrych uzyskano wzrost wiedzy na temat zdrowia prokreacyjnego, w tym

zdrowego stylu zycia w zwigzku z realizowang edukacjg zdrowotna.

lll. Charakterystyka populacji docelowej oraz charakterystyka interwencji, jakie

sg planowane w ramach Programu polityki zdrowotnej

I1.1. Populacja docelowa

Wedtug réznych zrodet problem nieptodnosci dotyczy 10 - 16% populacji, z czego
2% bedzie wymagato zastosowania leczenia pozaustrojowego. Pozwala to oszacowad,
ze w Polsce okoto 1,3 min par ma problem z zajéciem w ciaze. Wielko$¢ populacji polskiej,
wymagajacej leczenia metodami IVF/ICSI wynosi okoto 25 tysiecy par rocznie. Szacuje sie,
ze zapotrzebowanie na leczenie metoda IVF/ICS| wynosi okoto 600 - 1000 cykli/na 1 min
mieszkaricow zaleznie od struktury demograficznej (Czechy, Skandynawia, Hiszpania).

Odnoszac sie do tego schematu liczenia i sytuacji demograficznej w Rzeszowie, mozna
przyjac, ze ten problem dotyczy w analogicznych proporcjach populacji miasta Rzeszowa
liczacej na dzien 30 czerwca 2021 r. 198 476 mieszkaricow, z czego 94 391 oséb stanowia
mezczyini, a 104 085 kobiety. Liczba kobiet w wieku 20 - 42 lata mieszkajgcych na terenie
miasta Rzeszowa wynosi 34 645 (dane uzyskane z Gtéwnego Urzedu Statystycznego).

Populacje docelowa Programu bedg stanowi¢ pary (kobiety w wieku 20 - 42 lata
i mezczyini), u ktérych stwierdzono nieptodnosé. Na podstawie wielkosci populacji kobiet
w wieku 20 - 42 lata w Rzeszowie, liczacej 34 645 0s6b, oszacowano liczbe nieptodnych par
na okofo 5543. Przyjeto, ie zapotrzebowanie na wspomaganie w postaci procedury
zaptodnienia pozaustrojowego jest na poziomie okoto 2% par, czyli okofo 110 par. Program

zaktada, ze pary mogg podchodzi¢ w ramach Programu do maksymalnie 3 procedur,
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stad taczna liczba procedur w trakcie catego trwania Programu wyniostaby 330. Budzet Miasta
Rzeszowa na chwilg obecng nie zabezpieczy w petni realizacji tego zadania.

Ponadto przy szacowaniu populacji docelowej zainteresowanej udziatem
w zaplanowanym przez Urzad Miasta Rzeszowa Programie, wzieto pod uwage nie tylko
mozliwosci finansowe miasta ale takze roczng liczbe kobiet korzystajgcych z procedury in vitro
na terenie Rzeszowa w 2021 r. to jest ok. 40 kobiet oraz zgfoszony do Rzeszowskiego Budzetu
Obywatelskiego na 2022 rok projekt zaktadajacy objecie procedurg in vitro 10 par. W zwigzku
z powyzszym, populacje docelowg uczestniczacych w Programie oszacowano na poziomie
10 par/kobiet rocznie. tacznie od 2022 r. do 2025 r. w catym okresie realizacji Programu
weZmie w nim udziat ok. 40'par.

Stad — biorgc pod uwage, ze kalkulacja opiera sie na danych szacunkowych - tgczna
liczba mozliwych do przeprowadzenia petnych procedur w trakcie catego okresu trwania

Programu wyniesie 120. Budzet Miasta Rzeszowa zabezpieczy realizacje zadania w tej skali.

ll.2. Kryteria kwalifikacji do udzialu w Programie polityki zdrowotnej oraz kryteria

wytgczenia z Programu polityki zdrowotnej

Badania wykazuja, Ze u 85% par wspdtzyjacych regularnie w celach koncepcyjnych
do poczecia dziecka dochodzi w ciggu jednego roku, a u dalszych 8% par do poczecia dojdzie
w ciggu drugiego roku staran.

Uwzgledniajgc powyzsze informacje w toku kwalifikacji pacjentek do Programu
przeprowadzona zostanie identyfikacja par, ktdre nie beda wymagaty pomocy medycznej przy
poczeciu na etapie opieki podstawowe;j.

Do Programu zostang zakwalifikowane pary, ktére nie mogg zrealizowaé planéw
rozrodczych poprzez naturalng koncepcje (przy czynniku pierwotnie kwalifikujgcym do IVF) lub
po nieefektywnym leczeniu zachowawczym lub chirurgicznym.

Pary te muszg spetniac facznie nastepujace kryteria:
Warunki medyczne:
1. Wiek kobiet miesci si¢ w przedziale 20 - 40 lat, a w ocenie biochemicznej

i ultrasonograficznej majg one szanse na stymulacje mnogiego jajeczkowania (AMH

powyzej 0,7 ng/ml i co najmniej trzy pecherzyki w jajniku). Warunkowo do Programu
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mogg zosta¢ zakwalifikowane pary, w ktérych kobieta jest w wieku do 42 lat
i stezenie AMH jest rowne lub przekracza 1,2 ng/ml.
Warunki formalne:

1. Para w dniu kwalifikacji do Programu posiada miejsce zamieszkania w Rzeszowie
oraz rozlicza sie z podatkéw z Urzedem Skarbowym w Rzeszowie w okresie co najmniej
3 petnych miesigcy poprzedzajgcych dzien kwalifikacji do Programu.

2. Osoby aplikujgce do Programu (kobieta i meiczyzna) musza przediozyc realizatorowi
wypetniony druk $wiadomej zgody na udziat w Programie, a takie podpisaé
oSwiadczenie, ze nie sg obecnie uczestnikami innego Programu o podobnym
charakterze finansowanym ze srodkéw publicznych.

Do Programu bedg mogly zgtaszal sie pary pozostajgce w zwigzku matzerskim
lub  wzwigzku partnerskim (zgodnie z definicja dawstwa partnerskiego okreslong
w art. 2 ust. 1 pkt 8) ustawy z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu nieptodnosci.

Szybkiej kwalifikacji podlegajg pary ze schorzeniem wymagajagcym leczenia
gonadotoksycznego np. nowotworowym, w celu zachowania pfodnosci do mrozenia gamet

lub zarodkéw w wieku od 18 do 38 roku zycia.

Procedura rekrutacji:
1. Rekrutacja pacjentéw bedzie prowadzona w lokalizacji realizatoréw Programu

wybranych w procedurze konkursowe;j.

2. W osrodku realizatora Programu zainteresowane pary przedkiadajg informacje
o przeprowadzeniu leczenia nizszego rzedu lub wynik diagnostyczny potwierdzajgcy
bezposrednie wskazanie do leczenia metodami rozrodu wspomaganego medycznie
udokumentowane w prowadzonej dokumentacji medyczne;j.

3. Do leczenia metody zaptodnienia pozaustrojowego pary sg kwalifikowane przez
realizatorow Programu, zgodnie z wytycznymi Polskiego Towarzystwa Medycyny
Rozrodu i Embriologii i warunkami ustawy o leczeniu nieptodnosci (wszystkie inne
metody leczenia, rekomendowane przez PTMRIE przy istniejacych przyczynach
nieptodnosci zakoriczyty sie niepowodzeniem lub nie ma innych metod leczenia przy
stwierdzonej u danej pary przyczynie nieptodnosci).

4. W przypadku zakwalifikowania pary do Programu, realizator wystawia wniosek

kierujacy do Programu i skfada go w Urzedzie Miasta Rzeszowa. Wniosek wymaga
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zatwierdzenia przez Urzad Miasta Rzeszowa (potwierdzenie spetnienia warunkéw
formalnych i finansowania).
5. O zakwalifikowaniu sie pacjentéw do Programu decydowac¢ bedzie kolejnosc¢ zgtoszen.
Kryteria wytgczenia z Programu polityki zdrowotnej:
1. Brak zamieszkania w Rzeszowie oraz nierozliczanie si¢ z podatkéw z Urzedem
Skarbowym w Rzeszowie w okresie co najmniej 3 petnych miesiecy poprzedzajacych dzieri
kwalifikacji do Programu.
2. Rownolegte uczestnictwo w innym Programie o podobnym charakterze, finansowanym
ze Srodkdw publicznych.

3. Dopuszcza sie rezygnacje z udziatu w Programie na zyczenie pacjenta.
111.3. Planowane interwencje

Dziatania medyczne

Przed wykonaniem zaptodnienia pozaustrojowego wytyczne wskazujg na koniecznosé
przeprowadzenia diagnostyki nieptodnosci (NICE 2013, PTMR/PTG 2018). Koszty obejmujgce:
badania kwalifikujgce, nadzér nad stymulacja mnogiego jajeczkowania, niezbedne badania
wirusologiczne i innych choréb, koszty lekéw - ponoszg pacjenci.

Program obejmuje dofinansowanie do procedury zaptodnienia pozaustrojowego
po wykonaniu przynajmniej jednego z nastepujacych elementéw procedury
biotechnologicznej:

A. Wykonanie punkcji pecherzykéow jajowych.

B. Znieczulenie ogdlne podczas punkcji.

C. Pozaustrojowe zaptodnienie i nadzér nad rozwojem zarodkdw in vitro.

D. Transfer zarodkdéw do jamy macicy w cyklu stymulowanym i transferéw
kriokonserwowanych w cyklu spontanicznym lub substytucyjnym; w okresie realizacji
Programu.

E. Witryfikacje zarodkéw z zachowanym potencjatem rozwojowym.

F. Koszty przechowywania zarodkéw kriokonserwowanych przez okres realizacji

Programu (po tym okresie koszty pokrywa para).
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G.

Kriokonserwacje komdrek jajowych u pacjentek przed leczeniem gonadotoksycznym
i ich przechowywanie bez kosztéw ponoszonych przez pacjentdw przez okres realizacji

Programu,

Dziatania edukacyjne

Leczenie nieptodnosci powinno byé uzupetnione odpowiednim poradnictwem

przez realizatora Programu obejmujgcym m.in.:

1.

Wyjasnienie ryzyka okotoporodowego wynikajacego ze stosowania ART (NICE 2017,
Rekomendacje PTMRIE 2018).

Wyijasénienie ryzyka wynikajacego z zachodzenia w cigze wieloptodowe i koniecznoéci
dazenia do transferowania tylko jednego zarodka (NICE 2017, Rekomendacje PTMRIE
2018).

Wyjasnienie dostepnych opcji terapeutycznych, rezultatéw leczenia, mozliwoéé¢
przedyskutowania watpliwosci w celu podjecia $wiadomej decyzji (NICE 2017,
Rekomendacje PTMRIE 2018).

Poinformowanie pary o mozliwosci kriokonserwacji komérek jajowych w wypadku
wystgpienia nieprzewidzianego braku plemnikéw lub wyrazenia przez pare checi
ograniczenia liczby zarodkéw — bez zapewnienia finansowania w ramach Programu.
Zapewnienie specjalistycznej opieki psychologicznej lub wskazanie, gdzie moina
uzyskaé tego typu opieke (NICE 2017, Rekomendacje PTMRIE 2018).

Edukacje zdrowotna dotyczaca stylu zycia i innych czynnikéw, ktére moga negatywnie
wptynac na zdrowie rozrodcze i wyniki leczenia (np. wiek, BMI, palenie tytoniu,
spozywanie alkoholu itp.) wraz z badaniem poziomu wiedzy uczestnikéw przy
zastosowaniu opracowanego przez realizatora pre-testu na poczgtku wizyty oraz post-
testu na zakoriczenie wizyty, uwzgledniajacego min. 5 pytari zamknietych (NICE 2017,

Rekomendacje PTMRIE 2018).

Dziatania informacyjno — promocyjne

Dziatania informacyjno-promocyjne prowadzone bedg zaréwno przez organizatora

Programu (Urzad Miasta Rzeszowa), jak i realizatoréw Programu — podmioty lecznicze.

Beda one miaty na celu dotarcie z informacjg na temat Programu do potencjalnych

pacjentéw. W toku realizacji Programu wykorzystane zostang lokalne media, strona
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internetowa Urzedu Miasta Rzeszowa, broszury, informacje na stronach internetowych
o$rodkdw realizujgcych Program polityki zdrowotnej.

Kazda para biorgca udziat w Programie, ktdrej procedura zakoriczy sie urodzeniem
dziecka, bedzie mogta otrzymaé¢ upominki dedykowane matym dzieciom zakupione

w ramach realizacji Programu.

l11.4. Sposéb udzielania Swiadczen zdrowotnych w ramach Programu polityki zdrowotnej

W zwigzku ze specyfikg problemu klinicznego dostepnos¢ do $wiadczeri finansowanych
w ramach Programu powinna by¢ zapewniona przez realizatoréw Programu od poniedziatku
do pigtku w godzinach 8.00 - 18.00, w sobote i w niedziele w godzinach
9.00 - 12.00. Realizatorzy Programu zapewnig réwnocze$nie mozliwo$é rejestracji
telefonicznej oraz elektronicznej przez 7 dni w tygodniu oraz kontaktu telefonicznego
z osrodkiem przez catg dobe.

Dodatkowym Zrédfem informacji dla pacjentéw bedzie linia pomocy ~Pacjent
dla pacjenta” Stowarzyszenia ,Nasz bocian”, dziatajgca pie¢ dni w tygodniu (od poniedziatku
do pigtku) poprzez telefon i Internet (Skype, GG, kontakt mailowy) w godzinach dyzurow

wolontariuszy.

lI.5. Sposéb zakoniczenia udziatu w Programie polityki zdrowotnej

Uczestnikom Programu przystuguje mozliwos¢ dofinansowania do zabiegu
zaptodnienia pozaustrojowego pod warunkiem przeprowadzenia co najmniej jednej
procedury biotechnologicznej w ramach metod rozrodu wspomaganego medycznie.
Maksymalna liczba zabiegéw, do ktérych przystuguje dofinansowanie, to 3 procedury.
Pozostate koszty procedury ponoszg pacjenci.

Cennik pozostatych kosztéw procedury powinien byé udostepniony przez oérodek
realizujgcy Program na jego stronie internetowej i okreélony w czasie pierwszej wizyty. Jezeli
procedura zaptodnienia pozaustrojowego z powodéw medycznych zakonczy sie
na wczesniejszym etapie, to dofinansowanie obejmuje przeprowadzone do tego etapu
elementy. Koszt ewentualnych kolejnych préb (powyzej 3) przeprowadzenia zaptodnienia

pozaustrojowego ponoszony jest przez pacjentéw.
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IV. Organizacja Programu polityki zdrowotnej

IV.1. Etapy Programu polityki zdrowotnej i dziatania podejmowane w ramach etapéw

Program obejmuje dofinansowanie w wysokosci do 5000,00 zt do procedury
biotechnologicznej, nie wigcej niz 80% kosztoéw danej procedury sktadajacej sie z:
1) wykonania punkcji pecherzykéw jajowych;
2) znieczulenia ogdélnego podczas punkeji;
3) zaptodnienia komérki jajowej dostepnymi obecnie metodami i nadzér nad rozwojem
zarodkow in vitro;
4) transferu zarodkéw do jamy macicy;
5) witryfikacji zarodkéw z zachowanym potencjatem rozwojowym;
6) witryfikacji komorek jajowych lub zarodkéw u pacjentek przed leczeniem
gonadotoksycznym;
7) przechowywania zarodkoéw kriokonserwowanych przez opisany w programie okres.

Roinice pomigdzy catkowitym kosztem procedury obejmujacym: badania
kwalifikujgce, nadzér nad stymulacja mnogiego jajeczkowania, niezbedne badania
wirusologiczne i innych choréb, koszty lekdéw oraz koszty przechowywania zarodkéw
i komorek jajowych po okresie opisanym w Programie ponosza pacjenci.

Maksymalna liczba zabiegéw, do ktérych przystuguje dofinansowanie, to 3 zabiegi.
Koszty ewentualnych kolejnych zabiegdw ponoszg w catosci pacjenci. Program zaktada
mozliwos¢ dofinansowania do zabiegu zaptodnienia pozaustrojowego pod warunkiem
przeprowadzenia co najmniej jednej procedury z wykorzystaniem zaawansowanych metod
rozrodu wspomaganego medycznie.

IV.2. Warunki realizacji Programu polityki zdrowotnej dotyczace personelu, wyposazenia

i warunkdéw lokalowych

Leczenie nieptodnosci metodami zaptodnienia pozaustrojowego moze byé
prowadzone w podmiotach leczniczych - specjalistycznych osrodkach, ktére zapewniaja
mozliwos¢ takiego leczenia, dysponuja odpowiednig doswiadczong kadrg oraz odpowiednig

aparaturg laboratoryjna i medyczna. W osrodku przystepujacym do konkursu w ostatnich
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3 latach powinno by¢ wykonane co najmniej 200 procedur zaptodnienia pozaustrojowego
rocznie, a oérodek ten powinien dziata¢ od co najmniej 3 lat. Zespdt powinien w tym okresie
raportowa¢ dane do europejskiego raportu ESHRE i spetniaé wymogi ustawy o leczeniu
nieptodnoéci i rozporzadzen Ministra Zdrowia do ustawy o leczeniu nieptodnosci.

Podstawg realizacji Programu bedzie umowa podpisana przez Organizatora (Urzad
Miasta Rzeszowa) z realizatorem/realizatorami, w ktdrej okredlone bedg zasady, warunki,
koszt realizacji kompleksowego zadania oraz wysoko$¢ dofinansowania.

Wymagania dotyczace personelu realizujgcego Program

Kierownik jednostki lub komérki organizacyjnej podmiotu leczniczego udzielajacego
swiadczen polegajacych na leczeniu nieptodnosci metodami zaptodnienia pozaustrojowego
powinien:

1) posiadac tytut specjalisty w dziedzinie ginekologii i potoznictwa;
2) legitymowac sie udokumentowanym doswiadczeniem w zakresie stosowania

zaawansowanych metod wspomaganego rozrodu.

Personel podmiotu leczniczego udzielajacy $wiadczen polegajacych na leczeniu nieptodnosci
powinien skiadac sie z:
1) co najmniej 2 lekarzy posiadajacych specjalizacje w zakresie ginekologii i potoznictwa;
2) co najmniej 2 analitykéw lub biologéw legitymujacych sie udokumentowanym
doswiadczeniem w zakresie stosowania zaawansowanych metod wspomagania
rozrodu (certyfikaty ESHRE, certyfikaty PTMRIE);
3) specjalisty anestezjologa;
4) odpowiedniej liczby sredniego personelu medycznego (pielegniarek, w tym
pielegniarki anestezjologicznej, potoinych, z ktérych co najmniej jedna powinna
posiada¢  specjalizacje z zakresu ginekologii i pofoznictwa, personelu

administracyjnego), zapewniajacej wtasciwg realizacje procesu leczenia.

Warunki prowadzenia leczenia
Podmioty lecznicze udzielajgce swiadczeri polegajacych na leczeniu nieptodnosci powinny
posiadac zgodnie z ustawg o leczeniu nieptodnosci i rozporzadzeniami Ministra Zdrowia:

1) wydzielong rejestracje oraz archiwum;

2) gabinet ginekologiczny;
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3)

4)

wydzielong cze$¢ biotechnologiczng, w ktérych maja zastosowanie sta ndardy
zapewniajgce czystosc zgodnie ze standardami obowigzujgcymi w bloku operacyjnym,
skfadajaca sie z:
e sali zabiegowej z wyposazeniem anestezjologicznym umozliwiajacym
pobieranie gamet,
e sali do transferu zarodkdw,
e sal pacjentek,
e wydzielonego laboratorium zaptodnienia pozaustrojowego, oddzielonego
$luzg od pozostatych pomieszczen,
e wydzielonego laboratorium kriogenicznego,
e banku gamet i zarodkow;
uktad pomieszczed zapewniajgcy optymalng komunikacje oraz bezkolizyjnoéé

w zakresie petnionych funkcji.

Podmioty lecznicze udzielajace $wiadczen polegajacych na leczeniu nieptodnosci powinny

by¢ wyposazone w nastepujacg aparature medyczna:

1)

2)
3)
4)
5)

9)

ultrasonograf wyposazony w gtowice przezpochwowg oraz prowadnice do punkcji
pecherzykow jajnikowych;

aparat anestezjologiczny do znieczuler;

co najmniej 2 inkubatory CO2;

komore laminarng zapewniajaca temperature blatu 37°C;

lupg stereoskopowq oraz mikroskop odwrécony, wyposazone w plyty grzejne ze stata
temperaturg 37°C;

mikroskop odwré6cony z kontrastem modulacyjnym, wyposazony w petny osprzet
do mikromanipulacji z torem wizyjnym oraz ptyta grzejna;

mozliwos¢ wykonania witryfikacji zarodkéw;

wysokiej jakosci pojemniki do dtugotrwatego przechowywania w ciektym azocie
zamrozonych zarodkéw;

awaryjne zrédta zasilania do inkubatoréw CO2 oraz urzadzer kriogenicznych;

10) UPS (ang. Uninterruptible Power Supply) do urzadzen pracujacych w ruchu ciggtym.

W osrodku powinno by¢ zapewnione elektroniczne prowadzenie archiwizacji danych

klinicznych oraz embriologicznych.
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Dodatkowo niezbednym warunkiem realizacji Programu jest zapewnienie
przez realizatora catodobowego dostepu do leczenia, w ramach jednostki lub szpitala,
z ktérym podpisana jest umowa, powikfart w trakcie leczenia metodami pozaustrojowego
zaptodnienia.

Wytonieni w trybie konkursu przeprowadzonego przez Urzad Miasta Rzeszowa
wykonawcy Programu begda realizowali niniejszy Program przy wykorzystaniu wiasnego
personelu medycznego i nie wptynie to w zaden sposdb na ewentualne $wiadczenia
zdrowotne wykonywane w ramach NFZ.

Profil bezpieczeristwa finansowanych w ramach Programu technologii medycznych
zostat szczegdtowo przebadany w licznych prébach klinicznych. Referencje odnoénie
skutecznosci i bezpieczeristwa zostaty okreélone w ustawie z dnia 25 czerwca 2015 r.
o leczeniu nieptodnosci.

V. Sposéb monitorowania i ewaluacji Programu polityki zdrowotnej

V.1. Monitorowanie

Realizatorzy Programu zobowigzani sg do sktadania corocznych raportéw w ramach
Programu European IVF Monitoring (EIM).

Realizatorzy Programu zobligowani s3 do stosowania wytycznych zawartych
w Algorytmach Diagnostyczno-Leczniczych w Nieptodnosci, opracowanych przez Polskie
Towarzystwo Medycyny Rozrodu i Embriologii oraz Sekcje Ptodnosci i Nieptodnoéci Polskiego
Towarzystwa Ginekologéw i Potoznikéw, ustawy o leczeniu nieptodnosci i rozporzadzen
Ministra Zdrowa do ustawy o leczeniu nieptodnosci.

Realizatorzy Programu zobligowani s3 do stosowania wytycznych zawartych
w standardach opieki nad pacjentem w leczeniu niepfodnosci Stowarzyszenia na Rzecz

Leczenia Nieptodnosci Wspierania Adopcji ,Nasz Bocian”.

W ramach oceny efektywnosci Programu zaktada sie:
1) monitorowanie liczby zgtoszonych par w roku realizacji Programu;
2) monitorowanie liczby par zakwalifikowanych do udziatu w Programie
z uwzglednieniem wieku;
3) monitorowanie liczby par niezakwalifikowanych do Programu z przyczyn zdrowotnych

lub z innych powoddéw (ze wskazaniem tych powodéw);
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4) monitorowanie liczby oséb, ktére z whasnej woli zrezygnowaty z udziatu w Programie
w trakcie jego realizacji;

5) monitorowanie liczby przeprowadzenia procedur zaptodnienia pozaustrojowego;

6) monitorowanie liczby zaptodnionych komérek jajowych;

7) monitorowanie liczby ciaz klinicznych, w tym liczby ciaz klinicznych w przeliczeniu na
transfer zarodka;

8) monitorowanie wskainika cigz wieloptodowych (odsetek ciaz wieloptodowych
w stosunku do cigz klinicznych, odsetek cigz wieloptodowych w stosunku do ogolnej
liczby urodzen powyzej 24 tygodnia cigzy);

9) monitorowanie wskaznika urodzer zywych (odsetek urodzed w stosunku do ciaz
klinicznych i do liczby wykonanych procedur biotechnologicznych);

10) monitorowanie wskaznika zespotéw hiperstymulacyjnych (odsetek zespotéw
hiperstymulacyjnych w stosunku do liczby wykonanych procedur);

11) monitorowanie liczby pacjentek objetych Programem prewencji ptodnogci
przed leczeniem gonadotoksycznym.

Sposéb oceny zgtaszalnosci par oraz oceny jakosci $wiadczen

Rozliczanie realizacji powyzszych zadan odbywa¢é sie bedzie na podstawie zawartej umowy
pomigdzy organizatorem a realizatorem/ami, ktérzy zobowigzani beda do prowadzenia
wydzielonego rejestru uczestnikéw objetych dofinansowaniem oraz do przeprowadzenia
badania ankietowego - oceny satysfakcji uczestnikéw Programu, wedtug wzorca
przygotowanego przez organizatora Programu (zatgcznik do Programu). Ponadto, podmiot
prowadzacy leczenie bedzie zobowigzany do pozyskania informacji od pary

o0 ostatecznym efekcie przeprowadzonej procedury.

V.2. Ewaluacja
Ewaluacja Programu zostanie przeprowadzona przez Miasto Rzeszéw w ramach biezgcej pracy
Wydziatu Polityki Spotecznej Urzedu Miasta Rzeszowa na podstawie sprawozdar miesiecznych
przesytanych przez realizatora/éw. Pozwoli to na biezacg kontrole realizacji Programu,
sporzadzenie podsumowari rocznych oraz na finalne podsumowanie catego okresu realizacji
Programu. Analizowane beda nastepujace dane:

e liczba wnioskéw ztozonych w Programie,

e liczba decyzji zatwierdzajacych dofinansowanie,
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liczba par zakwalifikowanych do Programu,

e liczba zdyskwalifikowanych par,

e liczba pacjentek ktére skorzystaty z kriokonserwacji komérek jajowych lub
zarodkéw przed leczeniem gonadotoksycznym,

e liczba zrealizowanych procedur biotechnologicznych,

e liczba kriokonserwowanych zarodkdw,

e liczba wykonanych transferéw zarodkéw do jamy macicy,

o liczba/odsetek cigz, w tym liczba cigz wieloptodowych,

e liczba urodzonych dzieci, w tym liczba urodzonych par blizniat

e odsetek uczestnikdw programu u ktérych nastgpit wzrost wiedzy na temat

zdrowia prokreacyjnego, w tym zdrowego stylu zycia.

VI. Budzet programu polityki zdrowotnej

VI.1. Koszty jednostkowe

Koszt jednej catej procedury zaptodnienia pozaustrojowego wynosi $rednio
8 000,00 zt — 12 000,00 zt (w zaleznosci od osrodka). Uczestnikom Programu przystuguje
mozliwos¢ dofinansowania do maksymalnie 3 (trzech) préb zabiegu zaptodnienia
pozaustrojowego w wysokosci do 5 000,00 zt kazda, nie wiecej jednak niz 80% kosztéw catej
procedury biotechnologicznej. Jezeli procedura zaptodnienia pozaustrojowego z powoddw
medycznych zakoriczy sig na wczesniejszym etapie, to dofinansowanie obejmuje jedynie
przeprowadzone do tego etapu elementy. Koszt ewentualnych kolejnych préb (powyzej 3)
zaptodnienia pozaustrojowego ponoszony jest w cato$ci przez pacjentéw. SzczegStowe koszty
poszczegdlnych  procedur  zostang  okreslone  przez  jednostki  przystepujace

do konkursu.

Koszty jednostkowe obejmujgce jeden rok trwania Programu przedstawia tabela:

Koszt roczny Liczba Maksymalny Uwagi
Pozycja budzetowa procedur koszt
rocznie jednostkowy
procedury
Procedura 150 000,00 zt 30 5 000,00 zt Koszt jednostkowy
biotechnologiczna moze by¢ nizszy
w przypadku
wykonania
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niepetnej

procedury.
Promocja, nadzor 6 000,00 zt 1 pakiet 200,00 zt
i monitorowanie
programu
tacznie 156 000,00 zt 5 200,00 zt Koszt jednostkowy

moze by¢ nizszy
w przypadku

wykonania
niepetnej
procedury.
VI.2. Koszty catkowite
Koszty catkowite obejmujace caty okres trwania Programu przedstawia tabela:
Lp. Nazwa kosztu Rok 2022 Rok 2023 Rok 2024 Rok 2025 tacznie
P
L | o SaEE0E 150 000,00 zt | 150 000,00zt | 150 000,00 zt | 150 000,00 zt | 600 000,00 zt
biotechnologiczna
Promocja, nadzor
2. i monitorowanie 6 000,00 zt 6 000,00 zt 6 000,00 zt 6 000,00 zt 24 000,00 zt
programu
tacznie 156 000,00 zf | 156 000,00 zt | 156 000,00 zt | 156 000,00 zt | 624 000,00 zt

VI.3. Zrédta finansowania

Program bedzie finansowany ze $rodkéw budzetu miasta Rzeszowa.
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Zatgcznik do Programu
ANKIETA SATYSFAKCJI UCZESTNIKA PROGRAMU
Szanowni Paristwo!

Zwracamy sie z uprzejmq prosbq o wypefnienie ponizszej ankiety, ktérej celem jest poznanie opinii na
temat realizacji Programu.
Niniejsza ankieta jest w pefni anonimowa.

A) Prosze ocenic¢ poziom zadowolenia z uzyskanych ustug wedtug skali (1-5), gdzie:
1 - ocena bardzo zta
2 —ocena zfa
3 —ocena przecietna
4 —ocena dobra
5 — ocena bardzo dobra
Prosze zaznaczy¢ znakiem , X" wybrang wartos$¢ oceny.
Zakres oceny 1/]2(3)4]5
Czas oczekiwania na przyjecie do gabinetu
Troska i zyczliwos$c dla pacjenta
Sprawnosc obstugi (np. obiegu dokumentacji)
Organizacja ustug — miejsce realizacji, pora dnia, tygodnia
Udzielanie informacji o sposobie przeprowadzenia badania/procedury
medycznej, przeciwwskazaniach, mozliwych skutkach ubocznych
Jak Pani/Pan ocenia ogdlnie ustugi swiadczone przez realizatoréw
Programu

B) Informacje dodatkowe:
Prosze zaznaczy¢ znakiem , X" wybrang odpowiedz.

- Z jakiego Zrddta dowiedziat/a sie Pan/i o Programie?
O Internet [1 znajomi/rodzina O TV/prasa [ lekarz/placéwka ochrony zdrowia

LI inne (Jaki€e oo )

- Czy uwaza Pan/i, ze rozpowszechnienie informacji o Programie jest wystarczajgce?
[ Tak L] Nie [J Nie wiem

- Czy jest Pan/i zadowolony/a z poziomu dofinansowania?
[ Tak LI Ni€ (AIaCZEEO?....cviieieiriteree ettt e et e e e eae e )

C) Inne uwagi i spostrzezenia dotyczace realizacji Programu

Dziekujemy za wypefnienie ankiety!
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