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Interwencie dizprosiverne wymicnione w projekcie programu znajduja sle czgdciowe w wykezie

szereg procedur stosowanych w procesie leczenia nieplodnaoscl jest finensowatiy pirzez NFZD ocena
owulacji, HSG, laparoskopia itp.. Natomiiast procedura badania nasienia nie figuruje w koszyku
éwiadczen gwarantowanych zgodnie z treécia Rozporzadzenia MZ 2 dn. 22 listopada 2013 roku w
sprawie $wiadczett gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnege oraz Rozporzgdzenia MZ 2 dn. 6
listopada 2013 roku w sprawie s$wiadczefi gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistyczne;.

MonitoroWanie i ewaluacia

‘Projekt uwzglednia monitorowanie i ewaluacje programu. Przedstawiono zarowno oceng
zgtaszalnodci do programu, ocene jako$ci uzyskanych swiadezert (z uwzglednieniem ankiety
satysfakcji pacjenta zalaczonej do projektu) oraz ocene efektywnosci programu. W ramach oceny
efektywnosci warto, uwzgledni¢ takze liczbe oséb stosujacych sie do zalecen lekarskich oraz okredli¢
liczbe wynikéw negatywnych ze wskazaniem przyczyny braku cigzy u pozostatych uczesiniczek oraz
okresli¢ liczbe ciaz zakoriczonych niepowodzeniem.

Warunki realizacii

W przedmiotowym projekcie programu polityki ZdI‘OWOtHEj przedstawiono czeéci skiadowe, etapy |
dziatania organizacyjne.

W projekcie odniesiono sig do sposobu zakonczenia udziatu w programie oraz odniesiono sig do
mozliwosci kontynuacji otrzymywania $wiadczen zdrowotnych przez uczestnikow programu.

W projekcie przedstawiono kompetencje i warunki niezbgdne do realizacji programu, za$ rezlizator
programu. zostanie wytonicny w konkursie ofert. :

Projekt programu przewiduje przeznaczenie ponad 3 tys. z{ na éwiadczenia wykonane u jednej pary.
Blisko 9 tys. zt zaplanowano na pokrycie kosztéw organizacyjnych, natomiast ok. 6 tys. 2t na tzw.
rezerwe budzetowa. W projekcie zastrzega sie, ie zarowno Hos¢ wykonanych dwiadczen, jak i liczba
par uwzglednionych w programie bedzie uzaleiniona od érodkow finansowych zarezerwowanych w
budiecie woj. mazowieckiego.

Koszt catkowity wykonania glownego zatozenia programu oszacowano na 300 tys. zt w ciggu catego
okresu jego realizacji (3 lata).

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzone] przez Agencje

Problem zdrowotny

Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) okreslita nieptodnoé¢ jako chorabe spofeczng. Powszechnie -
przyieto definicie niepfodnodci, jako braku cig?y pomimo regularnych stosunkéw piciowych (4-5
wiyg.), utrzymywanych powyiej 12 miesiecy, bez stosowania- jakichkolwiek metod
antykoncepcyjnych.

Do zefskich czynnikéw nieptodnosci mozna zaliczy€: szyjkowy czynnik nieptodnosci, maciczny czynnik
nieptodnosci, jajowodowy czynnik nlepfodnosu endometrioze, jajnikowy czynnik niepfodnosci, wiek, -
zaburzenia endokrynologiczne.

Na ptodnoéé meska wptywajg nastepujgce wady narzadow plciowych: anorchia, monorchia,
poliorchia, dysgenezja jadra, wnetrostwo, stulejka, krétkie wedzidetko, wierzchniactwo, spodziectwo,
wrodzony brak nasieniowodéw | najadrzy, stwardnienie widkniste pracia, wodniak jadra, 2ylaki
powrézka nasiennego, stany zapalne narzgdow pteiowych, zapalenia gruczotu krokowego
i pecherzykéw nasiennych, leukocytospermia. :

Alternatywne $wiadczenia

Od lipca 2013 r. zaptodnienie pozaustrojowe finansowane jest ze Srodkow publicznyth w ramach 3-
letniego programu rzgdowege pn. ,Leczenie nieptodnoéci metoda zaptodnienia pozaustrojowega na
lata 2013-2016". Program zakfada objecie leczeniem ok. 15 tysigey par. Kazda z zakwalifikowanych
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par moie skorzystad z definansowania trrech cvldi leczniczych. Program trwad bedzie do 30 czerwea

Ocena technologii medycrnei

Odnaleziono informacje dotyczace naprotechnologii w publikacji ,Algorytmy diagnostyczno-iecznicze
w zastosowaniu do nieptodnosci” pod redakcia prof. dr hab. n. med. Stawomira Wotczyriskiego, dr .
med. Michata Radwana wydane przez Polskie Towarzystwo Medycyny Rozrodu: ,Celem metody
[Naprotechnologia) jest identyfikacia przyczyny nieptodno$d oraz je leczenie z uwzglednieniem
naturaing] ; gospodarki- hormonalnej kobiety, przy uzyciu powszechnie stosowanych metod
diagnostyeznych. ' ,

W terapii nie dopuszcza sig stosowania inseminadi | zaptodnienia pozaustrojowego, tym samym
metoda to nie jest w stanie poméc m. in. kobietom z niewydolnoscig jajnikw, niedronosca:
jajowodéw oraz w meskim czynniku nieptodnosa. Naprotechnologia nie ma dowodéw literaturowych
o calowosd | skutecanods takiego sposobu postepowania. '

Z tych powoddw naprotechnologia nie moze byé postepowaniem rekomendowanym w leczeniu
nieptodnosa.”

Wyhrani eksperci jednogtoénie okredlaja problem nieptodnosci jako istotny w wymiarze spotecznym,
demograficznym i ekonomicznym. Wiekszo$é udzielonych opinii podkredla brak  podstaw
merytorycznych przemawiajacych za fingansowaniem programu zdrowothego. Program powinien
mie¢ racjonaine uzasadnione dowody skutecznodci, opiniodawcy podkredlajg eksperymentalny
charakter metody, ktéra nie jest potwierdzona wiarygodnymi badaniami naukowymi w odpowiednie]
liczbie.

W ramach oceny skutecznosci odnaleziono 2 badania odnoszace sie do naprotechnologii.

W badaniu Stanford i wsp. {2008} w analizie z wykorzystaniem tabell przeiywalnosci skumulowany
odsetek urodzeri. po odbyciu 24 miesiecy leczenia wynosit 52,8%, odsetek surowy wynosit 25,5%.
Zaohserwowano wyiszy odsetek zywych urodzen wérod par mitodszych oraz tych, ktdre nie
podejmowaly sie wczesnie] leczenia. metodami wspomaganymi. Sposréd iywych urodzen
zaohserwowano 4,6% urodzefi z cigi mnogich. Badanie obarczone jest “btedem selekcji oraz
zjawiskiem zakiécenia (confounding). Badanie nie uwzglednia dodatkowych zmiennych w
oszacowaniu odsetka skorygowanego. Wykorzystanie tabeli przezywalnosci jest powaing usterks,
gdyz’ ta metoda statystycznie nie jest polecana w procesie analizowania skutecznoéel leczenia
nieptodnoéci. Pierwotnie metoda uwzglednia zmniejszajacy sig-odsetek 0s6h przezywajacych, gdzie w
przypadku leczenia nieptodnosci ma sig do czynienia ze wzrostem odsetka cia?, bad? zywych urodzen
{Daya 2003, Daya 2005, Doliriska 2011} stad tez stanowisko, Ze w przypadku analizowania badan nad
leczeniem nieptodnosci metoda ta daje faiszywie optymistyczne wyniki, szczegélnie przez pryzmat
wysokiego odsetka pacientéw odstepujacych od leczenia — po okresie 2 lat 62,7%. Autorzy wskazujg
na fakt, ze realna wartoéc odsetka zywych urodzer: jest pomigdzy wartoscig 25,5% a 52,8%. Ponadto,
metodyka uwzglednia jednostke obserwacyjna jako pare, a nie cykl leczenia (wigze sie to jednak z
koniecznodcig wykorzystania technik uwzgledniajgcych korelacje miedzy obserwacjami), szezegélnie
w przypadku pacjentéw leczonych na nieptodnoéé powyiej 2 lat oraz wysokiego odsetka pacjéntow
odstepujgcych od leczenia (Skills, 2009},

W badaniu Tham i wsp. {2012) oceniono naturalne wsparcie prokreacji w nieptodnosci oraz
nawracajacych poronien. Populacjg badang jest grupa kanadyjskich kobiet leczonych w przez lekarzy
rodzinnych majacych doswiadczenie w zakresie stosowania naprotechnologii. Interwencja polegata
na przeprowadzeniu szkolenia w celu nabycia umiejetnodci rozpoznawania dni piodnych i
nieptodnych w cyklu menstruacyjnym na podstawie metody Creighton Model FertilityCare System
{CrMS). Skorygowany skumulowany odsetek zywych urodzets wynosi 66%, surowy odsetek 38%.
Skorygowany skumulowany odsetek zaptodniett wynosit 73%, surowy 43%. Sposrdd grupy 51 par u
ktérych zaobserwowano zaptodnienie, 12 (24%) odnicsto sukces wytacznie na podstawie CriMIS, 35
par (69%) poczeto z pomocg CrMS oraz interwencjl medyczne] NPT, 4 pary {8%) po interwencji
chirurgicznej. NPT zostafa uznana jako skuteczna technika dostgpna w zakresie medycyny rodzinnej,
a jej wyniki sa poréwnywalne 2 badaniem przeprowadzonym w Irlandil. Badanie to, obarczone jest
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h{r‘oem retodologicznym podohnie jak pui: |l<ar|a Stanfords i wsp. (2008}. Do anelizy wykorzystano
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charakierystycznym zjawiskiem wzrostu liczby skumulowanych Adauen s3 |1|emmc1we. Ponadio, nie
oszacowano wielkasci préby oraz nie okrelono statystyczne] istotnogci oslggnietych wynikow.

Biorgc pod uwage powyisze argumenty, opiniuje, jak na wstepie.

Tryh wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 1 i 3 ustawy o swiadczenlach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych {Dz. U. z 2015 r., poz. 581), z uwzglednieniem raportu: OT.441.45.2016 ,Program wsparcia leczenia
nieptodnogéci mieszkaticow Wojewodztwa Mazowieckiego metoda naprotechnologii na lata 2016-2018” realizowany przez:
wojewddztwo mazowieckie, Warszawa kwieciel 2016, Aneksu do raportdw szczegdlowych: ,Programy leczenia
nieptodnoéc metoda Naprotechnologii — wspéine podstawy oceny” , paidziernik 2014, oraz apinii Rady Przejrzystosci nr
110/2016 z dniz 11 kwietniz 2016 roku o projekcie programu ,Program wsparcia leczenia nieptodnosci mieszkaicow
Wojewddztwa Mazowieckiege metodg naprotechnologit na fata 2016-2018"
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