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o projekcie programu ,,Program wsparcia leczenia nieptodnosci
" mieszkaficéw Podkarpacia metoda naprotechnologii
na lata 2014-2016"

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu
zdrowotnego ,Program wsparcia leczenia nieptodnosci mieszkaincéw Podkarpacia metodg
naprotechnologii na lata 2014-2016". : :

Uzasadnienie

Projekt programu dotyczy istotnego problemu z perspektywy zdrowia publicznego, sytuacji
demograficznej i ekonomiczne] zaréwno kraju jak i regionu.

Projekt nie zawiera jédnakie wszystkich  elementdéw programu  zdrowotnege -
zaproponowanego przez AQTM. Ponadto, zawiera szereg uchybied w nawigzaniu do
schematu ramowego dobrze zaprojektowanego programu zdrowotnego.

7 Populacja docelowa nie zostata precyzyjnie okreslona. Nie oszacowano potencjainej grupy
docelowe] oraz nie okreélono kryteriow kwalifikacji beneficjentéw {w projekcie nie
uwzgledniono réwniez kampanii informacyinej).

Projekt czedciowo zawiera zakres oczekiwanych efektéw (opisanych jako cele), jednakie bez
podania miernikow efektywnosci, pozwalajgcych na ocene realizacji programu, a takze
. stopnia zaspokojenia obranych celdéw. Projekt pozbawiony jest takie oceny jakosci
udzielanych swiadczeri oraz oceny zglaszalnosci. Sama proponowana w programie
interwencja (naprotechnologia) nie jest zaliczana do metod rekomendowanych w leczeniu
nieptodnosci, ze wzgledu na brak wystarczajgcych dowodow naukowych, przede wszystkim
badats klinicznych. '

Projekt okresla jedynie koszt jednostkowy spotkania edukacyjnego. Nie podano kosztu
catkowitego programu, ze wzgledu na brak oszacowania wielkosci populacji docelowej oraz
wielkosci grupy mogacej brad udziat w interwencji.

Niektdre proponowane w ramach naprotechnologii interwencje stanowig cze$¢ dobrej
praktyki kliniczne] i niektére z nich sg finansowane przez NFZ.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest program zdrowotny Wojewddziwa Podkarpackiego z zzkresu
wspomagania leczenia nieptodnoéci metoda naprotechnologii. Celami programu sa:
obnizenie liczhy par bezdzietnych, zapewnienie wsparcia leczenia nieptodnosci metods
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naprotechnologii, zwiekszenie skutecznodel uzyskania zeplodnienia, osiggniecie poprawy
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berskutecznie starajgce sie o potomstwo. Program ma by¢ realizowany od 1 lipca 2014 r. do
30 czerwca 2016 r. Nie okreélono kosztéw catkowitych zwigzanych z realizacjg programu.

Problem zdrowotny

Pragnienje posiadania potomstwa jest podstawowym instynktem, ktéry umozliwia
kontyndacje naszego gatunku. Jednak ludzie cierpieli z powodu nieptodnosci od poczatku
istnienia rodzaju ludzkiego. W trakcie trwania historii ludzkosci zmienity sie aspekty socjalne,
medyczne i ekonomiczne nieptodnoéci. Postepy w medycynie i naukach podstawowych
zrewolucjonizowaty diagnostyke i leczenie nieptodnodci, a takie umozliwity stanie sig
rodzicami parom, ktére dwie dekady temu nie mialy szans na potomstwo. lednak terapia
nieptodnoéci ma swe ograniczenia | potencjalne niepozadane skutki, kiére nalezy
przedstawi¢ pacjentom przed rozpoczeciem [eczenia.

Chociaz nieplodnodé nie stanowi powazinego problemu spolecznego, ma istotne
konsekwencje psychologiczne | ekonomiczne zaréwno na poziomie osobistym, jak i
socjalnym.

Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO)} okredlita nieptodnosé¢ jako chorobe spoteczng. -
Powszechnie przyjeto definicje nieptodnosci, jako braku cigzy pomimo regularniych
stosunkéw ptciowych (4-5 w tyg.), utrzymywanych powyiej 12 mies. Bez stosowania
jakichkolwiek metod antykoncepcyjnych. '

Alternatywne $wiadczenia

Nie dotyczy.

Whioski z oceny przeprowadzone] przez Agencje
Whnioski 2 oceny problemu zdrowothego:

Odnaleziono informacje dotyczace naprotechnologii w publikacji ,Algorytmy diagnostyczno-
lecznicze w zastosowaniu do nieptodnoéci” pod redakcjg prof. dr hab. n. med. Stawomira
Wotczyniskiego, dr n. med. Michata Radwana wydane przez Polskie Towarzystwo Medycyny
Rozrodu: ,Celem metody [naprotechnologia) jest identyfikacja przyczyny niepiodnosci oraz
jej leczenie z uwzglednieniem naturalnej gospodarki hormonalnej kobiety, przy uzyciu
powszechnie stosowanych metod diagnostycznych. W terapii nie dopuszcza sig stosowania -
inseminacji i zaptodnienia pozaustrojowego, tym samym metoda ta nie jest w stanie pomoc
m. in. kobietom z niewydolnoécia jajnikéw, niedroznosciy jajowoddw oraz w meskim
czynniku nieptodnoéci. Naprotechnologia nie ma dowoddw literaturowych o celowosci i
skutecznodci takiego sposobu postepowania'. Z tych powoddw naprotechnologia nie moze
byé postepowaniem rekomendowanym w leczeniu nieptodnosci.”

" Do przeprowadzonego przegladu literatury. medycznej kwalifikowano opracowania
opublikowane wytacznie w jezyku angielskim i polskim w ostatnich 10 latach. Nie
uwzgledniono przeszukania stownikowego ze wzgledu na brak hasta zwigzanego z naturatng
metoda rozrodu. Uwzgledniono wszystkie typy publikacji, zaréwno wtdrne jak i pierwotne. Z
zakresu badar obserwacyjnych pierwotnych zidentyfikowano dwa opracowania (Stanford i
wsp. 2008, Tham i wsp. 2012), nie odnaleziono badan randomizowanych.
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W baoanlu S’ral'{’oed i wqp (2008) w o analizie z wykeorzystaniem tabell przezywalnodci

sUrowy \wyraosh z._»,;%‘ 4aobset'\fuuxfuat'1o Wyzszy odsetek ywych urodzen wirdd par miodszy
oraz tych, ktdre nie podejmowaty sle wezeéniej leczenia metodami wspomaganymi. Sposrdd
zywych urodzen zachserwowano 4,6% urodzeri z ciaz mnogich. Autorzy wnioskuja, ze
metoda naprotechnologii ma poréwnywalng skutecznoéé¢ do metod bardziej inwazyjnych
wigczajgc metody wspomagajgce poczecie. Badanie obarczone jest btedem selekeji oraz
zjawiskiem zaktécenia {confounding). Badanie nie uwzglednia dodatkowych zmiennych w
oszacowaniu odsetka skorygowanego. Wykorzystanie tabeli przezywainosci jest powaing
usterka, gdyz ta metoda statystycznie nie jest polecana w procesie analizowania
skutecznodci leczenia nieptodnosci. Pierwotnie metoda uwzglednia zmniejszajacy sie odsetek
os6b przeizywajacych, gdzie w przypadku leczenia niepfodnoéci mamy do czynienia ze
wzrostem odsetka cigz, badZ Zywych urodzer (Daya 2003, Daya 2005, Doliiska 2011) stad
teZ stanowisko, ze w przypadku analizowania badari nad leczeniem nieptodnoéci metoda ta
daje fatszywie optymistyczne wyniki, szczegdinie przez pryzmat wysokiego odsetka
pacjentéw odstepujgcych od leczenia — po okresie 2 lat 62,7%. Autorzy wskazuja na fakt, ze
realna warto$¢ odsetka zywych urodzen jest pomiedzy wartoscia 25,5% a 52,8%. Ponadto,
metodyka uwzglednia jednostke obserwacyjng jako pare, a nie cyk! leczenia (wigze sie to
jednak z - koniecznoscig wykorzystania technik uwzgledniajacych korelacie miedzy
obserwacjami), szczegdinie w przypadku pacjentéw leczonych na nieptodnosé powyiej 2 Iat
oraz wysokiego adsetka pacjentéw odstepujgcych od leczeniza (Skills, 2009). ‘

W badaniu Tham i wsp. (2012} oceniono naturalne wsparcie prokreacii w nieptodnoéci araz
nawracajacych poronief. Populacjg badang jest grupa kanadyjskich kobiet leczonych w przez
lekarzy rodzinnych majgcych dodwiadczenie w zakresie stosowania NPT. Interwencja
polegata na przeprowadzeniu szkolenia w celu nabycia umiejetnoéci rozpoznawania dni
ptodnych i niepfednych w cyklu menstruacyjnym na podstawie metody Creighton Model
FertilityCare System (CrMS). Skorygowany skumulowany odsetek Zywych urodzen wynosi
66%, surowy odsetek 38%. Skorygowany skumulowany odsetek zaptodnieri wynosit 73%,
surowy 43%. Sposréd grupy 51 par u ktdérych zaobserwowano zaptodnienie, 12 (24%)
odniosto sukces wytacznie na podstawie CrMS, 35 par (69%) poczeto z pomoca CrMS oraz
interwencji medycznej NPT, 4 pary (8%) po interwencjl chirurgicznej. NPT zostata uznana
jako skuteczna technika dostgpna w- zakresie medycyny rodzinnej, a jej wyniki s3
poréwnywaine z badaniem przeprowadzonym w Irlandii. Badanie to, obarczone jest bledem
metodologicznym podobnie jak publikacja Stanforda i wsp. {2008). Do analizy wykorzystano
tabele przezywalnodci (wg Kaplana-Meiera), ktére w przypadku badari nad nieptodnodcia,
oraz charakterystycznym zjawiskiem wzrostu liczby skumulowanych zdarzen sg niewtasciwe. -
Ponadto, nie oszacowano wielkosci préby oraz nie okreslono statystyczne] istotnoéc
osiggnietych wynikow,

Wybrani eksperci jednogtosnie okreélajg problem nieptodnosci jako istotny w wymiarze
spotecznym, demograficznym i ekonomicznym. Wiekszosé¢ (4/6) udzielonych opinii podkresla
brak podstaw merytorycznych przemawiajgcych za finansowaniem programu zdrowotnego.
Program powinien mieé racjonalne uzasadnione dowody skutecznosci, opiniodawcy
podkresdlajg eksperymentalny charakter metody, ktdra nie jest potwierdzona wiarygodnymi
badaniami naukowymi w odpowiedniej liczbie. Opisana metoda postepowania nie ma
uzasadnienia, jeden z ekspertdw podkresta, ze metoda moie przyczynié sie do opdénienia
podjecia odpowiedniego postepowania medycznego. ‘

Konsultant Wojewddzki ({woj. tddzkie) ‘wskazuje, ze leczenie nieptodnosci jest ile
finansowane przez NFZ, dlatego teZ wymagany jest udziat finansowy nieptodnej pary w
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