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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 65/2016 z dnia 29 kwietnia 2016 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program wsparcia
leczenia nieptodnosci mieszkancow Wojewddztwa Mazowieckiego
metoda naprotechnologii na lata 2016-2018"

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,,Program wsparcia leczenia nieptodnosci mieszkarncow Wojewddztwa Mazowieckiego
metodg naprotechnologii na lata 2016-2018".

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy istotnej kwestii jakg jest leczenie
nieptodnosci.

Gtéwnga przestankg za negatywna opinig Prezesa Agencji jest fakt, ze naprotoechnologia nie stanowi
opcji terapeutycznej dla oséb borykajgcych sie z problemem nieptodnosci, zwtaszcza w przypadkach,
gdy nieptodnos¢ ta jest zwigzana ze zmianami fizjologicznymi w obrebie narzagdéw rodnych kobiety
lub nieptodnoscia meska. Naprotechnologia jako metoda opierajaca sie na naturalnej regulacji
poczecia moze stanowi¢ metode wspomagajaca rozréd u par, u ktérych wykluczono nieptodnosé
zwigzana z czynnikami fizjologicznymi.

W projekcie w sposdb niespdjny odniesiono sie do populacji docelowej i zaplanowanych interwencji.
Zaktada sie, ze do programu wtgczane bedg pary ze stwierdzong nieptodnoscig po niepowodzeniu
wczesniejszego leczenia. Jednak ostatni etap programu zaktada badanie przyczyn tej nieptodnosci.
Podjecie takich dziatan w przedstawione] kolejnosci wydaje sie by¢ niezasadne i nielogiczne.

Prowadzenie naprotechnologii moze miec¢ korzystny wptyw na regulacje poczeé, jedynie w przypadku
poprawnego zaplanowania dziatan programowych i skierowania ich do odpowiedniej populacji.
Mozliwe jest np. wigczanie do programu oséb, ktére od 12 miesiecy bezskutecznie starajg sie o
dziecko jednak wczesniej nie wykonywaty badan diagnostycznych w kierunku nieptodnosci oraz nie
podejmowaty innego leczenia. Nastepnie w ramach programu nalezy zaplanowa¢ interwencje, ktére
w pierwszej kolejnosci wykluczg nieptodnos¢ zwigzang z nieprawidtowosciami ze strony uktadéw
rozrodczych partnerdw, a nastepnie objecie uczestnikdw dziataniami w zakresie naprotechnologii.

Nalezy jednak przy takiej organizacji programu pamieta¢, aby dziatania programowe nie powielaty
Swiadczen gwarantowanych, zatem zasadne jest powigzanie dziatan programowych ze $wiadczeniami
NFZ (np. wykonywanie czesci diagnostycznej w ramach placéwek NFZ, za$ dziatania uzupetniajgce w
ramach programu).

W odniesieniu do pozostatych elementéw programu warto zwrdéci¢ uwage na poprawne okreslenie
celéw i oczekiwanych efektéw. Doprecyzowania wymaga takze monitorowanie i ewaluacja.

Zaplanowany budzet nie budzi zastrzezen.

Przedmiot opinii
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Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczacy leczenia nieptodnosci
metoda naprotechnologii. Planowany koszt catoSciowy programu wynosi 300 000zt, za$ okres
realizacji to lata 2016-2018.

Opinia Prezesa Agencji zostata przygotowana w oparciu o ocene technologii medycznej
proponowanej w ramach programu polityki zdrowotnej zgodnie z kryteriami zawartymi w art. 31a
ust. 1 i art. 48 ust. 4 ustawy o Swiadczeniach wraz z oceng zatozen projektu programu polityki
zdrowotnej, ktére wspierajg efektywnos¢ kliniczng i kosztowg technologii medycznej planowanej
W programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Przestany projekt programu dotyczy problemu nieptodnosci par pragngcych mie¢ wtasne potomstwo.
Nieptodnos¢ ma istotne konsekwencje psychologiczne i ekonomiczne zaréwno na poziomie
osobistym, jak i socjalnym. Opis problemu zostat przygotowany w sposéb krétki, ale precyzyjny.

W projekcie programu doktadnie odniesiono sie do epidemiologii podstawowych problemdw
zwigzanych z nieptodnoscia spoteczenstwa. Warto wskazac takze regionalne dane epidemiologiczne,
ktore wskazg na rozpowszechnienie problemu.

W Polsce bezdzietnos¢ staje sie coraz powazniejszym problemem. Oszacowaé mozna, ze ok. 1,35-1,5
mlin par wymaga pomocy lekarskiej. Z ogdlnej 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 technika IVF ksztattuje sie na poziomie 23-25
tys. rocznie.

Cele i efekty programu

Celem gtéwnym programu jest zapewnienie mieszkancom wojewddztwa mazowieckiego,
bezskutecznie starajgcym sie o potomstwo, mozliwosci skorzystania ze wsparcia leczenia
nieptodnosci metoda naprotechnologii. Dodatkowo wskazano 8 celéw szczegdtowych. Prosze zwrdcié
uwage, ze zaréwno cel gtéwny jak i cele szczegétowe przedstawiajg mozliwe do podjecia dziatania.
Warto zatem cele przeformutowa, tak, aby byty zgodne z zasadg SMART, wedtug ktérej cel powinien
by¢ m. in. szczegétowy (zawierajgcy czytelny przekaz), mierzalny (liczbowe okreslenie stopnia jego
realizacji), realistyczny (mozliwy do osiggniecia), ambitny/atrakcyjny i terminowy (okreslony w
czasie).

Oczekiwane efekty rowniez przedstawiajg mozliwe do podjecia dziatania nie za$ spodziewane
rezultaty podjetych dziatan, dlatego nalezy je przeformutowac. Efektem podjetych dziatarn moze by¢
np. wieksza liczba kobiet ciezarnych w rejonie.

W projekcie wskazano mierniki efektywnosci, ktére odnoszg sie zaréwno do zgtaszalnosci jak i
efektywnosci programu. Zaktada sie m.in. okre$lenie zmiany trendéw dtugookresowych w zakresie
przyrostu naturalnego na terenie wojewddztwa mazowieckiego oraz liczby nowo urodzonych dzieci
w ramach programu. W omawianym programie, poza pozytywnym wynikiem leczenia, wskaznikiem
takim moze by¢ takze liczba oséb stosujgca sie do zalecen lekarskich oraz okreslenie liczby wynikéw
negatywnych ze wskazaniem przyczyny braku cigzy u pozostatych uczestniczek oraz okreslenie cigz
zakonczonych niepowodzeniem.

Populacja docelowa

Populacje docelowg programu stanowig pary ze zdiagnozowanym problemem nieptodnosci
zamieszkate na terenie woj. mazowieckiego, tj. kobiety od 18 do 39 r.z. oraz mezczyzni od 18 do 44
r.z. Wnioskodawca oszacowat, ze populacje kwalifikujgca sie do udziatu w programie stanowi 24 tys.
par (20% z 15% odsetka par borykajgcych sie z problemem nieptodnosci w Polsce). Metodologia ww.
oszacowan zostata oparta o dane WHO.
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Biorac jednak pod uwage dostepne srodki finansowe zaplanowano uczestnictwo do 100 par na caty
okres realizacji programu (3 lata).

W projekcie okreslono szczegdétowo kryteria wigczenia i wytgczenia z programu. Zaznacza sie, ze
dziataniami wsparcia leczenia nieptodnosci zostang objete: pary (zarowno matzenskie, jak i wspdlnie
zamieszkujgce i posiadajgce wspodlnote ekonomiczng) odprowadzajgce podatki na terenie Mazowsza,
ze stwierdzong nieptodnoscig lub nieefektywnym leczeniem (co najmniej w okresie 12 miesiecy od
zgtoszenia sie do programu) oraz z podpisang sSwiadomg zgodg na uczestnictwo programie i
zaswiadczeniem o negatywnym wyniku testdw serologicznych w kierunku infekcji HCV lub HIV,
infekcji Chlamydia trachomatis czy kity (maksymalnie 3 miesigce przed zgtoszeniem do programu).
Gtéwne kryteria wykluczenia z programu stanowig bezptodnosé ktdregokolwiek z partneréw czy
pozytywny wynik ww. testdw serologicznych.

W projekcie nie wskazano czy pary ze stwierdzong nieptodnoscig muszg przedstawi¢ dokumentacje
medyczng jg potwierdzajgcy, czy tez nieptodnosé stwierdza sie tylko poprzez brak cigzy pomimo
regularnych stosunkéw przez ostatnie 12 miesiecy. Nie okreslono takze co oznacza stwierdzenie
nieefektywne leczenie, co budzi niepewnosé co do zasadnosci stosowania naprotechnologii, ktéra
moze przynies¢ efekty gtdéwnie wsrdd par bez zaburzen fizjologicznych ze strony uktadu rozrodczego.

Interwencja

Projekt programu zaktada wdrozenie leczenia nieptodnosci metodg naprotechnologii. Zaplanowane
interwencje zostaty podzielone na etapy: informacyjny, edukacyjny oraz edukacyjno-diagnostyczny.

W zakresie etapu informacyjnego zaplanowano wdrozenie szeroko zakrojonej akcji informacyjnej w
kierunku naprotechnologii i organizacji programu (ulotki informacyjne, inne materiaty akcydensowe,
konferencja prasowa).

Kolejny etap dotyczy kompleksowej edukacji potencjalnych uczestnikow programu, wykorzystujgc
nauke modelu CrMS (Creighton Model Fertility Care System), interpretacje kart obserwacji cyklu
owulacyjnego (standaryzowana obserwacja biomarkeréw). Dziatania majg by¢ ukierunkowane na
zdiagnozowanie przyczyn nieptodnosci i bede trwaé od 2 do 6 miesiecy. W ramach wspomnianego
etapu edukacji przewidziano réwniez propagowanie zachowan zwigzanych z szeroko pojetym
zdrowiem oraz higieng, a takze monitorowaniem zmian moggacych wskazywaé na poczatek rozwoju
powaznych zmian patologicznych organizmu (np. rozwdj raka szyjki macicy).

Jedli jednak ww. interwencje nie wykazg istotnej skutecznosci, przewiduje sie wdrozenie etapu
specjalistycznej diagnostyki, w ramach ktérego planuje sie m.in. wykonanie badan biochemicznych
(m.in. poziom hormonoéw ptciowych w zaleznosci od fazy cyklu fizjologicznego lub cigzy), badania USG
(w tym monitorowanie owulacji), diagnostyki obrazowej w razie wskazania lekarskiego (np. USG,
selektywna histerosalpingografia itp.), a u mezczyzn mogg by¢ prowadzone dziatania majace za
zadanie zdiagnozowanie wszelkich dysfunkcji powodujgcych nieptodnos¢, m.in. badanie ejakulatu.

Zaproponowane etapy dziatania nie sg do kornca spdjne z zaproponowana populacjg. W kryteriach
kwalifikacji wskazuje sie, ze do programu zostang wtgczone pary, u ktérych stwierdzono nieptodnosé.
Natomiast ostatni etap programu zaktada badanie przyczyn tej nieptodnosci. Wydaje sie jednak
zasadne, aby etap ten byt pierwszym dziataniem podjetym w programie Zasadne jest wiaczanie do
programu par, ktore od 12 miesiecy bezskutecznie starajg sie o dziecko, nastepnie wykonanie
szeregu badan, ktére pozwolg zdiagnozowaé przyczyny nieptodnosci. W przypadku gdy nieptodnos¢
nie zalezy od czynnikéw fizjologicznych (np. nieprawidtowa budowa narzadéw rodnych kobiet,
nieprawidtowosci w nasieniu) mozna wdrozy¢ dziatania edukacyjne, ktére wspieraé bedg rozréd.

Nalezy wskazaé, ze zgodnie z opiniami ekspertéow klinicznych i specjalistow z dziedziny ginekologii
naprotechnologia nie jest metoda leczenia nieptodnosci. W terapii nie dopuszcza sig stosowania
inseminacji i zaptodnienia pozaustrojowego, tym samym metoda ta nie jest w stanie pomdc m. in.
kobietom z niewydolnoscig jajnikdw, niedroznoscig jajowodow oraz w meskim czynniku nieptodnosci.
Naprotechnologia nie ma dowoddéw literaturowych o celowosci i skutecznosci takiego sposobu
postepowania.
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Interwencje diagnostyczne wymienione w projekcie programu znajdujg sie czesciowo w wykazie
Swiadczen gwarantowanych finansowanych ze srodkéw publicznych. Ponadto eksperci wskazujg, ze
szereg procedur stosowanych w procesie leczenia nieptodnosci jest finansowany przez NFZ: ocena
owulacji, HSG, laparoskopia itp.. Natomiast procedura badania nasienia nie figuruje w koszyku
Swiadczen gwarantowanych zgodnie z trescig Rozporzadzenia MZ z dn. 22 listopada 2013 roku w
sprawie swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego oraz Rozporzadzenia MZ z dn. 6
listopada 2013 roku w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistyczne;j.

Monitorowanie i ewaluacja

Projekt uwzglednia monitorowanie i ewaluacje programu. Przedstawiono zaréwno ocene
zgtaszalnosci do programu, ocene jakosci uzyskanych s$wiadczen (z uwzglednieniem ankiety
satysfakcji pacjenta zatgczonej do projektu) oraz ocene efektywnosci programu. W ramach oceny
efektywnosci warto, uwzglednié¢ takze liczbe oséb stosujgcych sie do zalecen lekarskich oraz okresli¢
liczbe wynikdw negatywnych ze wskazaniem przyczyny braku cigzy u pozostatych uczestniczek oraz
okresli¢ liczbe cigz zakonczonych niepowodzeniem.

Warunki realizacji

W przedmiotowym projekcie programu polityki zdrowotnej przedstawiono czesci sktadowe, etapy i
dziatania organizacyjne.

W projekcie odniesiono sie do sposobu zakoriczenia udziatu w programie oraz odniesiono sie do
mozliwosci kontynuacji otrzymywania swiadczen zdrowotnych przez uczestnikdw programu.

W projekcie przedstawiono kompetencje i warunki niezbedne do realizacji programu, za$ realizator
programu zostanie wytoniony w konkursie ofert.

Projekt programu przewiduje przeznaczenie ponad 3 tys. zt na $wiadczenia wykonane u jednej pary.
Blisko 9 tys. zt zaplanowano na pokrycie kosztdw organizacyjnych, natomiast ok. 6 tys. zt na tzw.
rezerwe budzetowqa. W projekcie zastrzega sie, ze zardwno ilos¢ wykonanych $wiadczen, jak i liczba
par uwzglednionych w programie bedzie uzalezniona od srodkéw finansowych zarezerwowanych w
budzecie woj. mazowieckiego.

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

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) okreélita nieptodno$¢ jako chorobe spoteczng. Powszechnie
przyjeto definicje nieptodnosci, jako braku cigzy pomimo regularnych stosunkéw pfciowych (4-5
wtyg.), utrzymywanych powyzej 12 miesiecy, bez stosowania jakichkolwiek metod
antykoncepcyjnych.

Do zenskich czynnikéw nieptodnosci mozna zaliczyé: szyjkowy czynnik nieptodnosci, maciczny czynnik
nieptodnosci, jajowodowy czynnik nieptodnosci, endometrioze, jajnikowy czynnik nieptodnosci, wiek,
zaburzenia endokrynologiczne.

Na ptodnos¢ meskg wptywajg nastepujace wady narzaddéw ptciowych: anorchia, monorchia,
poliorchia, dysgenezja jadra, wnetrostwo, stulejka, krétkie wedzidetko, wierzchniactwo, spodziectwo,
wrodzony brak nasieniowoddw i najgdrzy, stwardnienie wtdkniste pragcia, wodniak jadra, zylaki
powrdzka nasiennego, stany zapalne narzaddéw pfciowych, zapalenia gruczotu krokowego
i pecherzykéw nasiennych, leukocytospermia.

Alternatywne swiadczenia

Od lipca 2013 r. zaptodnienie pozaustrojowe finansowane jest ze srodkéw publicznych w ramach 3-
letniego programu rzgdowego pn. ,Leczenie nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego na
lata 2013-2016". Program zaktada objecie leczeniem ok. 15 tysiecy par. Kazda z zakwalifikowanych
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par moze skorzysta¢ z dofinansowania trzech cykli leczniczych. Program trwaé bedzie do 30 czerwca
2016r.

Ocena technologii medycznej

Odnaleziono informacje dotyczace naprotechnologii w publikacji ,Algorytmy diagnostyczno-lecznicze
w zastosowaniu do nieptodnosci” pod redakcjg prof. dr hab. n. med. Stawomira Wotczynskiego, dr n.
med. Michata Radwana wydane przez Polskie Towarzystwo Medycyny Rozrodu: ,Celem metody
[Naprotechnologia] jest identyfikacja przyczyny nieptodnosci oraz jej leczenie z uwzglednieniem
naturalnej gospodarki hormonalnej kobiety, przy uzyciu powszechnie stosowanych metod
diagnostycznych.

W terapii nie dopuszcza sie stosowania inseminacji i zapfodnienia pozaustrojowego, tym samym
metoda ta nie jest w stanie pomdc m. in. kobietom z niewydolnosciq jajnikéw, niedroznosciq
jajowoddw oraz w meskim czynniku nieptodnosci. Naprotechnologia nie ma dowodow literaturowych
o celowosci i skutecznosci takiego sposobu postepowania.

Z tych powoddw naprotechnologia nie moze by¢ postepowaniem rekomendowanym w leczeniu
nieptodnosci.”

Wybrani eksperci jednogtosnie okreslajg problem nieptodnosci jako istotny w wymiarze spotecznym,
demograficznym i ekonomicznym. Wiekszo$¢ udzielonych opinii podkresla brak podstaw
merytorycznych przemawiajgcych za finansowaniem programu zdrowotnego. Program powinien
mie¢ racjonalne uzasadnione dowody skutecznosci, opiniodawcy podkreslajg eksperymentalny
charakter metody, ktéra nie jest potwierdzona wiarygodnymi badaniami naukowymi w odpowiedniej
liczbie.

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

W badaniu Stanford i wsp. (2008) w analizie z wykorzystaniem tabeli przezywalnosci skumulowany
odsetek urodzen po odbyciu 24 miesiecy leczenia wynosit 52,8%, odsetek surowy wynosit 25,5%.
Zaobserwowano wyzszy odsetek zywych urodzen wséréd par mtodszych oraz tych, ktére nie
podejmowaty sie wczesniej leczenia metodami wspomaganymi. Sposrdd zywych urodzen
zaobserwowano 4,6% urodzen z cigz mnogich. Badanie obarczone jest btedem selekcji oraz
zjawiskiem zaktécenia (confounding). Badanie nie uwzglednia dodatkowych zmiennych w
oszacowaniu odsetka skorygowanego. Wykorzystanie tabeli przezywalnosci jest powazng usterka,
gdyz ta metoda statystycznie nie jest polecana w procesie analizowania skutecznosci leczenia
nieptodnosci. Pierwotnie metoda uwzglednia zmniejszajacy sie odsetek osdb przezywajacych, gdzie w
przypadku leczenia nieptodnosci ma sie do czynienia ze wzrostem odsetka cigz, bgdz zywych urodzen
(Daya 2003, Daya 2005, Dolinska 2011) stad tez stanowisko, ze w przypadku analizowania badan nad
leczeniem nieptodnosci metoda ta daje fatszywie optymistyczne wyniki, szczegdlnie przez pryzmat
wysokiego odsetka pacjentéw odstepujacych od leczenia — po okresie 2 lat 62,7%. Autorzy wskazuja
na fakt, ze realna wartos¢ odsetka zywych urodzen jest pomiedzy wartosciag 25,5% a 52,8%. Ponadto,
metodyka uwzglednia jednostke obserwacyjng jako pare, a nie cykl leczenia (wigze sie to jednak z
koniecznoscig wykorzystania technik uwzgledniajgcych korelacje miedzy obserwacjami), szczegdlnie
w przypadku pacjentéw leczonych na nieptodnosé powyzej 2 lat oraz wysokiego odsetka pacjentéw
odstepujacych od leczenia (Skills, 2009).

W badaniu Tham i wsp. (2012) oceniono naturalne wsparcie prokreacji w nieptodnosci oraz
nawracajgcych 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 umiejetnosci rozpoznawania dni ptodnych i
nieptodnych w cyklu menstruacyjnym na podstawie metody Creighton Model FertilityCare System
(CrMS). Skorygowany skumulowany odsetek zywych urodzen wynosi 66%, surowy odsetek 38%.
Skorygowany skumulowany odsetek zaptodnien wynosit 73%, surowy 43%. Sposrdd grupy 51 par u
ktorych zaobserwowano zaptodnienie, 12 (24%) odniosto sukces wytacznie na podstawie CrMS, 35
par (69%) poczeto z pomocg CrMS oraz interwencji medycznej NPT, 4 pary (8%) po interwencji
chirurgicznej. NPT zostata uznana jako skuteczna technika dostepna w zakresie medycyny rodzinnej,
a jej wyniki s3 poréwnywalne z badaniem przeprowadzonym w Irlandii. Badanie to, obarczone jest
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btedem metodologicznym podobnie jak publikacja Stanforda i wsp. (2008). Do analizy wykorzystano
tabele przezywalnosci (wg Kaplana-Meiera), ktére w przypadku badan nad nieptodnoscig, oraz
charakterystycznym zjawiskiem wzrostu liczby skumulowanych zdarzen sg niewtasciwe. Ponadto, nie
oszacowano wielkosci proby oraz nie okreslono statystycznej istotnosci osiggnietych wynikéw.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 1 i 3 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581), z uwzglednieniem raportu: OT.441.45.2016 ,Program wsparcia leczenia
nieptodnosci mieszkaricow Wojewddztwa Mazowieckiego metodg naprotechnologii na lata 2016-2018” realizowany przez:
wojewodztwo mazowieckie, Warszawa kwiecien 2016, Aneksu do raportéow szczegétowych: ,Programy leczenia
nieptodnosci metodg Naprotechnologii — wspdlne podstawy oceny” , pazdziernik 2014. oraz opinii Rady Przejrzystosci nr
110/2016 z dnia 11 kwietnia 2016 roku o projekcie programu ,Program wsparcia leczenia nieptodnosci mieszkaricow
Wojewddztwa Mazowieckiego metodg naprotechnologii na lata 2016-2018”
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