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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 146/2016 z dnia 8 sierpnia 2016 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program
kompleksowej ochrony zdrowia prokreacyjnego w Polsce w latach
2016-2020” realizowany przez Ministerstwo Zdrowia

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,,Program kompleksowej ochrony zdrowia prokreacyjnego w Polsce w latach 2016-2020”,
pod warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy waznej obecnie kwestii, jakg jest
problem nieptodnosci oraz ochrona zdrowia prokreacyjnego.

W projekcie wskazano cel gtéwny, cele szczegétowe i odpowiadajgce im mierniki efektywnosci.
Nalezy jednak podkresli¢, ze w odniesieniu do zaproponowanych interwencji zasadne jest
przeformutowanie celu gtéwnego, na -dotyczacy efektdw diagnostyki. W zakresie miernikow
wskazano takie wskazniki, ktére mogg sie okaza¢ trudne do zbadania, zatem sugeruje sie ich
modyfikacje.

Populacja programu zostata okreslona poprawnie. Wskazano szacowane liczebnosci uczestnikéw oraz
okreslono kryteria kwalifikacji. Nalezy wskazac¢ jednak, ze w zakresie interwencji zaktadajacej
bankowanie tkanek, nie odnaleziono szczegétowych rekomendacji, ktdre opisywatyby populacje
docelowg dla tej interwencji, zatem utrudnione jest okreslenie poprawnosci zatozen w tej kwestii.
Jednoczesnie bankowanie tkanek nie jest wskazywane przez wytyczne jako standard postepowania,
lecz jako metoda doswiadczalna.

W zakresie zaplanowanych interwencji konieczne jest doszczegdtowienie niektérych elementédw oraz
dokonane pewnych modyfikacji.

W zakresie utworzenia sieci osrodkéw referencyjnych nalezy doprecyzowaé planowang ich liczbe oraz
okresli¢ precyzyjne wytyczne, wedtug ktérych dziataé majg osrodki.

W przypadku szkolen nalezy okreslié dokfadng ich liczbe, jaka planuje sie zrealizowa¢ w czasie
trwania programu.

Edukacja zdrowotna stanowi wazny element profilaktyki choréb oraz ksztattowania prawidtowych
postaw. W projekcie programu zaplanowano de facto dwie interwencje o podobnym zakresie i
dziataniu (edukacja zdrowotna i mobilna aplikacja). Sugeruje sie zatem, aby utworzy¢ jedng strone
internetowg, pod patronatem Ministerstwa Zdrowia, ktéra zawiera¢ bedzie kwestie opisane
w projekcie programu (zaréwno te opisane w rozdziale poswieconym edukacji zdrowotnej oraz te
wskazane w aplikacji mobilnej). Ze wzgledu na liczbe watpliwosci zwigzanych z planowanym
stworzeniem aplikacji mobilnej zasadne jest utworzenie mobilnej wersji strony internetowej, ktéra
odpowiadac bedzie standardowej wersji strony internetowej, jednak bedzie mogta byé uzywana
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niezaleznie od modelu urzadzenia i oprogramowania. Ponadto prowadzenie profili na portalach
spotecznosciowych moze podniesé jakosc i dostepnos¢ dziatan edukacyjnych.

Wazne jest, aby dziatania programowe zostaly opracowane w sposob spdéjny, logiczny i nie
powielajgcy sie. Potgczenie czesci interwencji pozwoli na zachowanie porzadku oraz optymalizacje
kosztow. Nalezy takze przeanalizowac zasoby konieczne do realizacji tych zadan.

W zakresie kompleksowej diagnostyki nieptodnosci zaplanowane dziatania sg zgodne
z rekomendacjami i wytycznymi. Nalezy jednak okresli¢ postepowanie, dzieki ktéremu mozliwe
bedzie unikniecie podwdjnego finansowania Swiadczen juz dostepnych. Istotne jest takze, ze
diagnostyka w programie ma sie odbywa¢ w sposdb skoordynowany i kompleksowy
z uwzglednieniem opieki psychologicznej, przez co stanowi¢ moze uzupetnienie $wiadczen juz
finansowanych.

W kwestii utworzenia Banku Tkanek Germinalnych nalezy podkredli¢, ze nie odnaleziono
rekomendacji, ktére w petni potwierdzajg zasadnos¢ prowadzenia tego rodzaju dziatan. Istotne jest,
ze w rekomendacjach podkresla sie watpliwosci zwigzane ze skutecznoscig i bezpieczeristwem tych
interwencji. Ponadto w ramach Banku Tkanek dziatania kierowane sg jedynie do kobiet, za$
pominieto mozliwos¢ przechowywania materiatu pochodzgcego od mezczyzn dotknietych chorobag
onkologiczng. Nalezy wskazaé, ze brak danych dotyczgcych stosowania tej metody w praktyce,
mozliwych powiktan oraz korzysci z niej ptyngcych uniemozliwia pozytywne ustosunkowanie sie do
jej stosowania. W swietle odnalezionych dowoddéw naukowych i watpliwosci zwigzanych ze wskazang
interwencjg sugeruje sie ponowng analize zasadnosci jej prowadzenia.

W zakresie monitorowania i ewaluacji okreslono wskazniki, ktére mogg pozwoli¢ na biezgcg ocene
realizacji programu oraz wskazanie wptywu dziatan programowych na zdrowie populacji. Nalezy
jednak uzupetni¢ ten element o wskazniki dotyczace interwencji zwigzanej z oSrodkami
referencyjnymi. Wazne jest takze zaplanowanie utrzymania uzyskanych w programie efektéw
zdrowotnych.

Zaplanowany budzet wydaje sie by¢ wystarczajgcy na realizacje zaplanowanych dziatan. W przypadku
modyfikacji poszczegdlnych interwencji nalezy ponownie przeanalizowa¢ koszty i zasoby, tak, aby
srodki wydatkowane byty w sposdb efektywny. Wartym rozwazenia jest rozliczanie dziatalnosci
osrodkéw referencyjnych na zasadzie ptacenia za uzyskany efekt, co pozwoli na optymalne
wydatkowanie sSrodkéw.

W opinii Prezesa Agencji konieczne jest podjecie dziatan w zakresie niwelowania nieptodnosci w
populacji polskiej, w tym dziatan obejmujgcych: podnoszenie wiedzy i umiejetnosci personelu,
edukacje zdrowotng oraz diagnostyke przyczyn nieptodnosci. Niemniej jednak w opinii Prezesa
przedmiotowy program wymaga doprecyzowania i modyfikacji, tak aby dziatania realizowane w jego
ramach byty mozliwie najlepszej jakosci oraz efektywnosci. Wazine jest takze racjonalne
wydatkowanie srodkéw programowych oraz utrzymanie uzyskanych efektéw zdrowotnych.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczacy ochrony zdrowia
prokreacyjnego. Koszt realizacji programu wynosi 102 060 600 zt, za$ okres realizacji to lata 2016-
2020.

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 kosztowa technologii medycznej planowanej
W programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy istotnej kwestii, jakg jest diagnostyka nieptodnosci
oraz ochrona zdrowia prokreacyjnego.
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Projekt programu zawiera poprawne zdefiniowanie problemu zdrowotnego. Porusza zagadnienia
dotyczgce wartosci zdrowia prokreacyjnego. Przedstawia podziat nieptodnosci pod wzgledem
klinicznym oraz skupia sie na przyczynach istnienia problemu. W projekcie nie wskazano jednak
petnej definicji nieptodnosci, przyczyn istnienia problemu oraz psychospotecznych aspektéw
nieptodnosci.

Odniesiono sie takze do danych epidemiologicznych problemu nieptodnosci w Polsce.

Aktualnie w Polsce, zgodnie z tendencjg Swiatowg, notuje sie zwiekszony odsetek par nieptodnych.
Przy ogromnym spadku porodéw w naszym kraju, dodatkowy wzrost liczby par chcacych mieé dzieci,
a pozostawionych bez opieki, w sposdb istotny przyczynia sie do pogtebienia nizu demograficznego.
Jednoczesdnie zaznaczyé nalezy, iz w spofeczenstwie narasta swiadomos¢ wagi owego problemu, co
uwidacznia przede wszystkim ogromny wzrost liczby osdb zgtaszajgcych sie po porade lekarska.

W Polsce bezdzietnos$¢ staje sie coraz powazniejszym problemem. Przy zatozeniu, iz w naszym kraju
zyje ok. 9 min kobiet w wieku rozrodczym, a 15-20% tworzonych przez nie zwigzkéw boryka sie z
problemem nieptodnosci, w konsekwencji uznaé nalezy, ze pomocy lekarskiej wymaga 1,35-1,5 min
par.

Cele i efekty programu

Celem gtédwnym programu jest zmniejszenie o 10% wystepowania problemu nieptodnosci
w populacji oséb w wieku reprodukcyjnym w okresie trwania programu. Nalezy wskaza¢, ze cel
gtéwny zostat sformutowany w sposdb szeroki i skupia sie zaréwno na kwestii zapobiegania
nieptodnosci jak i jego leczenia. Nalezy jednak pokresli¢, ze interwencje programowe zakfadajg
jedynie czes$¢ procesu terapeutycznego, jakim jest kompleksowa diagnostyka, dlatego tez osiggniecie
zatozonego celu moze by¢ trudne. Wartym rozwazenia jest zmodyfikowanie celu, tak aby byt bardziej
specyficzny i ukierunkowany na zakfadane interwencje (np. okreslenie przyczyn wystepowania
nieptodnosci wsréd 80% uczestnikdw programu). Dodatkowo wskazano 6 celéw szczegdtowych.
Prosze zwrdci¢ uwage, aby rowniez cele szczegdétowe byty tworzone zgodnie z zasadg SMART, wedtug
ktorej kazdy ze wskazanych celdw powinien byé: szczegdtowy, mierzalny, waziny, osiggalny i
okreslony w czasie.

W projekcie okreslono rowniez mierniki efektywnosci odpowiadajgce celom programu. W wiekszosci
wydajg sie by¢ one zasadnymi. Budza watpliwo$¢é jednak mierniki zwigzane z ,,okresleniem liczby ciaz
ogdétem” oraz ,,okredleniem zmiany w liczbie cigz w okresie realizacji programu”. Wskazane mierniki
wydajg sie by¢ trudnymi do okreslenia. Stad tez ich mierzalno$¢ moze nie by¢é mozliwa do
przeprowadzenia.

Populacja docelowa

Gtéwng populacje docelowg w projekcie programu stanowig pary pozostajgce w zwigzku matzeriskim
lub partnerskim, wczesniej niediagnozowane w kierunku nieptodnosci, ktére podejrzewajg u siebie
problem z zajsciem w cigze. Zaktada sie uczestnictwo ok. 8000 par w ramach programu. W
programie populacje docelowa majg réwniez stanowic¢ lekarze podstawowej opieki zdrowotnej,
lekarze specjalisci oraz potozne i pielegniarki. W ramach projektu oszacowano przeprowadzenie 85
szkolen, w ktérych udziat weimie ok. 17 000 uczestnikow. Dodatkowa interwencja zwigzana z
edukacjg w zakresie zdrowia prokreacyjnego skierowana ma by¢ do mtodziezy licealnej oraz oséb w
wieku reprodukcyjnym. Szacuje sie (dane GUS na 2015r.), ze w Polsce oséb w wieku 16-18 lat jest 1
177 819, za$ osob w wieku 19-40 lat 12 604 681 0sdb.

Ostatnig populacje docelowa stanowig kobiety w wieku rozrodczym, ze zdiagnozowang chorobg
nowotworowag skierowane do leczenia radio lub chemioterapeutycznego. Interwencjg skierowang do
tej populacji bedzie mozliwos¢ zbankowania tkanek jajnikowych. W ramach projektu planuje sie
zbankowanie 75 tkanek.

W projekcie w sposdb poprawny okreslono kryteria kwalifikacji do programu. Okreslono takze
sposéb zapraszania uczestnikow do programu.
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Populacje okreslone w projekcie (pary nieptodne, personel medyczny, populacja z zakresu edukacji
zdrowotnej) pozostajg zgodne z odnalezionymi rekomendacjami (m.in. Koalicja na Rzecz
Kompleksowe] Terapii Nieptodnosci 2015, ESHRE 2010, FIGO 2015, NICE 2013, ICPD 2014, UNFPA
2014). Dla populacji kobiet, do ktérych kierowana bedzie mozliwos¢ bankowania tkanek, nie
odnaleziono stosownych rekomendacji.

Interwencja

Projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy kompleksowego podejscia do nieptodnosci i zaktada 6
interwencji:

1. Utworzenie sieci oSrodkow referencyjnych leczenia nieptodnosci
Szkolenia personelu medycznego

Edukacje zdrowotng miodziezy licealnej oraz oséb w wieku reprodukcyjnym

2
3
4. Kompleksowgq diagnostyke nieptodnosci
5. Utworzenie mobilnej aplikacji

6

Utworzenie Banku Tkanek Germinalnych.

Czes¢ z zaproponowanych interwencji jest obecnie dostepnych w ramach $wiadczen
gwarantowanych (m.in. badania diagnostyczne). Nalezy jednak zaznaczyé, ze projekt programu
zaktada udzielanie swiadczen w sposdb skoordynowany i kompleksowy, co stanowi wartos¢ dodang
do obecnie funkcjonujgcego systemu. Ponadto zawiera dziatania, ktére mogg stanowi¢ uzupetnienie
$wiadczen juz finansowanych (m.in. edukacja zdrowotna, szkolenia personelu, utworzenie Banku
Tkanek).

Ad. 1

W ramach programu zaktada sie utworzenie sieci osrodkéw referencyjnych, ktére beda
odpowiedzialne m.in za kompleksowg diagnostyke i, prowadzenie edukacji zdrowotnej oraz szkolen
dla personelu medycznego.

W projekcie szczegdétowo opisano wymagania wobec placéwek, ktére starac sie bedg o utworzenie na
ich obszarze osrodka referencyjnego. Ponadto w ramach programu ma odby¢ sie zakup niezbednego
sprzetu.

Diagnostyka i leczenie nieptodnosci odbywac sie bedzie w oparciu o rekomendacje dotyczace opieki
nad parg z problemami z ptodnoscig lub nieptodng ogtoszone przez ministra wtasciwego do spraw
zdrowia. Nie wskazano jednak dokfadnie na podstawie jakich informacji majg powstawaé ww.
rekomendacje. Brakuje takie zakresu tematycznego oraz osoby odpowiedzialnej za ich
przygotowanie, co nalezy uzupetnic.

W projekcie programu pojawia sie niespdjnos¢ w kwestii liczby osrodkdw referencyjnych, podawana
jest liczba 16 oraz okoto 20 osrodkdéw. Nalezy mie¢ na uwadze, ze liczba osrodkéw powinna zostac
sprecyzowana, lub tez powinno okresli¢ sie zakres, ktéry okreslac¢ bedzie szacowang liczbe placéwek.
Dane te wptywajg zarowno na pdzniejsze wydatkowanie srodkéw, jak réwniez stanowig informacije
dla podmiotdéw, ktdre staraé sie bedg o utworzenie na ich obszarze osrodka referencyjnego.

Nalezy podkreslic, ze zgodnie z rekomendacjami opieka medyczna, ktéra w petnym zakresie
zaspokoitaby potrzeby zgtaszane przez pacjentdow, w konsekwencji mogtaby zapobiegac¢ decyzji o
rezygnacji z leczenia i prowadzi¢ do kontynuowania wysitkéw zmierzajgcych do osiggniecia gtéwnego
celu, jakim jest rodzicielstwo. Utworzenie sieci osrodkéw referencyjnych moze pozwoli¢ na
podniesienie jakosci wykonywanych procedur medycznych.

Ad.2

W ramach szkolen personelu medycznego planuje sie zwrdci¢ uwage lekarzy, pielegniarek i potoznych
na problem nieptodnosci oraz rozpoczecie wstepnej diagnozy oraz leczenia juz na etapie
podstawowej opieki zdrowotnej i ambulatoryjnej opieki specjalistycznej.
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W projekcie pojawiajg sie niespdjne informacje dotyczace liczby szkolen, ktére planuje sie
przeprowadzi¢ w okresie realizacji programu. W tresci pojawia sie liczba 85 szkolen, w opisie
interwenc;ji jest mowa o 16 szkoleniach rocznie w 3 latach realizacji, zas budzet zawiera oszacowanie
dla 83 szkolen. Nalezy tg kwestie wyjasnic.

W projekcie wskazano doktadny zakres tematyczny szkolen, liczbe uczestnikéw, osobe
odpowiedzialng za ich prowadzenie oraz forme zaje¢. Poprawnie wskazano takze wymagania wobec
realizatora szkolen.

Zatozenia poczynione w projekcie programu dotyczace szkolend lekarzy podstawowej opieki
zdrowotnej, lekarzy specjalistéw z zakresu potoznictwa i ginekologii oraz potoznych w zakresie
zdrowia prokreacyjnego i standardéw leczenia nieptodnosci znajdujg swoje uzasadnienie i s3 zgodne
z odnalezionymi wytycznymi.

Ad. 3

Kolejng interwencjg programowg jest edukacja zdrowotna, ktéra zostata podzielona na dwa bloki:
edukacje skierowang do mtodziezy licealnej oraz edukacje skierowang do populacji ogélnej w wieku
reprodukcyjnym.

W projekcie okreslono zakresy tematyczne edukacji (m.in. zwigzane z ptodnoscig, jak réwniez z
higieng seksualng oraz aspektami psychologicznymi), sposoby jej prowadzenia oraz osoby
odpowiedzialne za jej realizacje.

Okreslono, ze edukacja ma sie odbywaé poprzez m.in.: wykfady, warsztaty, dyskusje, zajecia
interaktywne, spotkania z ekspertami (psycholodzy, lekarze lub pielegniarki/potozne). Ponadto
planuje sie utworzenie strony internetowej (profilu na portalach spotecznosciowych np. Facebook
oraz kanat edukacyjny na YouTube) zawierajacej liczne materiaty edukacyjne, przekazanie materiatéw
uczniom w formie skryptéw, broszur. Liczba spotkarn ma by¢ dostosowana do potrzeb odbiorcow.
Wskazano takze réznice pomiedzy edukacjg miodziezy licealnej i oséb w wieku reprodukcyjnym,
ktére obejmuja zaréwno zakres tematyczny, jak rowniez srodki przekazu.

Do realizacji edukacji wsréd mtodziezy planuje sie zaprosi¢ min. 80% szkét srednich. Okreslono takze
doktadnie obowigzki i kompetencje realizatora edukacji (m.in. edukatora zdrowotnego).

Zaplanowane dziatania pozostajg zgodne z wytycznymi i stanowig warto$¢ dodang do obecnie
funkcjonujgcego systemu opieki zdrowotnej. Nalezy podkresli¢, ze odpowiednio prowadzona
edukacja zdrowotna moze przyczyni¢ sie do zmiany postaw zdrowotnych w spoteczenistwie i
przynie$¢ oczekiwane efekty zdrowotne w dtugim horyzoncie czasowym. Istotne jest jednak, aby
dziatania edukacyjne byty utrzymywane stale w czasie, ze wzgledu na ztozonos¢ i czasochtonnos¢
procesu ksztattowania odpowiednich zachowan.

Ad. 4

W ramach programu planuje sie takze prowadzenie kompleksowej diagnostyki nieptodnosci, ktéra
skierowana bedzie do oséb w zwigzkach, ktére od ponad roku starajg sie o dziecko i wczesniej nie
byty diagnozowane w kierunku nieptodnosci.

Dziatania z zakresu diagnostyki realizowane bedg w utworzonych osrodkach referencyjnych i
zaktadajg wykonanie szeregu badan, ktére majg wskaza¢ przyczyne braku cigzy mimo
podejmowanych staran.

W projekcie wskazano szczegdétowo zakres badan i sposoby ich realizacji (o koniecznosci
wykonywania decyduje lekarz). Okreslono takze, ze pacjenci zostang objeci opiekg lekarza
prowadzgcego oraz w razie potrzeby opieka psychologiczng. Szczegdétowo opisano obowigzki lekarza i
psychologa oraz wskazano ich kompetencje niezbedne do udzielania $wiadczen programowych.

Dziatania zwigzane z diagnostykg zostaty okreslone w sposdb poprawny i zgodny z rekomendacjami
Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego.

Warto jednak okresli¢ dziatania, ktore bedg wptywac na optymalizacje wydatkow na diagnostyke oraz
pozwolg na unikniecie podwdjnego finansowania badan, ktére dostepne sg3 w ramach NFZ. W tym
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kierunku mozliwe jest okreslenie okresu waznosci wynikdw poszczegdlnych badan i wskazanie, ze w
przypadku posiadania przez pacjentéw aktualnego wyniku danego parametru badanie to nie bedzie
w programie wykonywane.

W projekcie wskazano, ze odpowiednio zdiagnozowani pacjenci kierowani bedg na dalsze leczenie w
ramach swiadczen gwarantowanych. Obowigzkiem realizatora bedzie zapewnienie parze kontynuacji
Swiadczen poza programem.

Ad. 5

W ramach projektu programu planuje sie utworzenie aplikacji na urzadzenia mobilne w ramach
promocji zdrowia prokreacyjnego przy wykorzystaniu nowoczesnych form komunikacji. Aplikacja ma
by¢ skierowana do oséb starajgcych sie o dziecko i tych juz wchodzgcych w etap leczenia
nieptodnosci. Nalezy wskazaé, ze obecnie na rynku jest duzy wybér aplikacji spetniajgcych funkcje
wskazane w projekcie.

Ponadto, planowane jest utworzenie w serwisie spotecznosciowym o najwiekszym zasiegu
i popularnosci, konta programu zawierajgcego informacje ujete w aplikacji oraz promujgcego
realizowane wydarzenia.

Obstuga aplikacji bedzie obowigzkiem specjalnie powotanego w tym celu zespotu. Nie wskazano
jednak uzasadnienia dla tworzenia zespotu, brakuje wskazania liczby oséb ktére beda wchodzi¢ w
jego sktad, ich kompetencji oraz obowigzkéw. Zasadnym jest przeanalizowanie wymagan w obstudze
aplikacji i wyznaczenie osdb odpowiedzialnych za jej sprawne dziatanie, majgc na uwadze efektywne
wydatkowanie Srodkéw.

Zakres informacji i mozliwosci aplikacji jest bardzo szeroki. Zwiera¢ ma ona m.in. kalendarz opisujgcy
poszczegdlne dni cyklu, informacje na temat cyklu w formie wykresu, przypomnienie o wizytach,
informacje na temat lekdw czy tez informacje o wptywie aktywnosci fizycznej na ogélng poprawe
zdrowia i kondycji. Wszystkie wymienione funkcje aplikacji mobilnej sg ogdlnie dostepne na chwile
obecng dla oséb zainteresowanych. Nalezy zatem rozwazy¢ zasadnos$¢ utworzenia rozbudowanej,
zapewne réwniez mocno obcigzajgcej pamieé urzadzen mobilnych aplikacji. Nalezy pamietaé, ze maja
one ograniczone mozliwosci i pod wzgledem technicznym wiele urzgdzen moze zwyczajnie nie byé w
stanie obstuzy¢ takiej aplikacji.

Nalezy rowniez zwréci¢ uwage na fakt proponowania w ramach aplikacji funkcji przypominania o
wizytach. Nie jest jasne czy istnieje szansa utworzenia aplikacji kompatybilnej ze wszystkimi
systemami rejestracji pacjentdw podczas wizyt, ktére funkcjonujg w osrodkach. Budzi tym bardziej
watpliwos¢ fakt, ze w projekcie programu nie przewiduje sie zakupu dodatkowego oprogramowania,
ktérego zadaniem bytaby kompilacja systemdw rejestracji pacjentéw. Ponadto aplikacja ma by¢
kompatybilna ze wszystkim aplikacjami dotyczgcymi aktywnosci fizycznej, co rowniez wydaje sie by¢
trudne w realizacji.

W projekcie okreslono dosé szczegdtowo specyfikacje techniczng aplikacji mobilnej. Jedng z nich jest
obstuga dwdch systemow operacyjnych: Android oraz iOS. Nalezy wskazaé, ze tym samym pomija sie
uzytkownikéw urzgdzen mobilnych posiadajacych inne oprogramowanie np. Windows, co moze
stanowic ograniczenie w dostepnie do swiadczen danej populacji.

W zakresie edukacji nie wskazano szczegétowo zakresu tematycznego poszczegdlnych zaktadek, co
stanowi utrudnienie w weryfikacji poprawnosci tresci, ktére majg by¢ udostepnianie uzytkownikom.

Nalezy wskazaé, ze pomimo istnienia na rynku wielu podobnych aplikacji warto aby dziatania w
zakresie szerokiej sieci internetowej byly sygnowane przez Ministerstwo Zdrowia, w ramach ktérych
przedstawiane bedg rzetelne i potwierdzone naukowo informacje. Nalezy przy tym podkresli¢, ze
warto potgczy¢ zaproponowane stworzenie aplikacji z wczesniej opisang edukacjg zdrowotng oraz
sugeruje sie umieszczenie zaproponowanych tresci na ogolnodostepnej stronie internetowej oraz
utworzenie strony w wersji mobilnej, ktéra bedzie dawac¢ mozliwosé korzystania z niej niezaleznie od
posiadanego modelu urzadzenia oraz oprogramowania. Pozwoli to na rozwigzanie opisanych
wczesniej watpliwosci, umieszczenie wszystkich niezbednych tresci w jednym miejscu oraz umozliwi
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efektywne wydatkowanie $rodkéw. Dodatkowo warto prowadzi¢ aktywnosé w zakresie portali
spotecznosciowych, tak aby informowac o biezgcych aktualnosciach.

Ad 6.

Ostatnig interwencjg przewidziang w projekcie programu jest utworzenie Banku Tkanek
Germinalnych. Program zakfada utworzenie jednostki prowadzacej bankowanie tkanki jajnika oraz
nadzér nad zabezpieczaniem, kriokonserwacja, transportem i przechowywaniem tkanek
germinalnych, a na pdziniejszych etapach ,prawdopodobnie takze nad przeprowadzanymi
procedurami autotransplantacji”.

Za bankowanie tkanek bedzie odpowiedzialna placéwka znajdujgca sie na terenie jednego
z osrodkow referencyjnych oraz wyposazona w niezbedny do realizacji zadan sprzet. Wybdr odbedzie
sie na podstawie analizy dostepnych zasobdow kadrowych, sprzetowych i finansowych. Nie jest zatem
jasno okreslone jakie kryteria bedzie musiat spetni¢ osrodek referencyjny, zeby na jego terenie mogta
powstawad jednostka odpowiedzialna za bankowanie tkanek.

Pobranie tkanek (i ich ponowne wszczepienie) odbywaé sie bedzie w ramach swiadczen
gwarantowanych, zas$ transport, kriokonserwacja i przechowywanie tkanek zostanie objete
programem.

W ramach Banku Tkanek zaplanowano przeprowadzenie dziatarh informacyjnych wsrdd placowek
onkologicznych. Planuje sie takze utworzenie zespotu koordynujgcego prace Banku. W projekcie
programu zostaty wskazane obowigzki spoczywajgce na utworzonym zespole koordynujgcym.

Zatozenia poczynione w projekcie programu dotyczgce bankowania tkanek jajnika sg niepoparte
odpowiednio silnymi dowodami dotyczacymi skuteczno$ci oraz bezpieczenstwa stosowania
wskazanej metody. Wedtug wytycznych American Society for Reproductive Medicine _ Society for
Assisted Reproductive Technology T 2006, chemioterapia i radioterapia stanowig znaczne ryzyko dla
przysztej ptodnosci kobiet. Dla kobiet mierzacych sie z terapiami nowotworowymi, dostepny czas jest
zazwyczaj niewystarczajacy, aby umozliwic¢ stymulacje jajnikdw, odzyskanie oocytdw oraz zamrozenie
zarodkéw. Kriokonserwacja tkanek jajnika oraz oocytéw stwarzajg nadzieje na zachowanie kobiecej
ptodnosci w przysztosci. Jednakie zaréwno kriokonserwacja tkanki jajnika, jak i procedury
transplantacyjne powinny by¢ wykonywane wylgcznie w kategoriach dziatarn doswiadczalnych
zgodnie z wytycznymi Institutional Review Boards.

Dodatkowo w kazdej strategii kriokonserwacji powinny by¢ uwzglednione czynniki takie jak stopien
ciezko$ci przebiegu choroby nowotworowej i ramy czasowe leczenia, co zostatlo w projekcie
wskazane.

Na podstawie wytycznych National Institute for Health and Care Excellence 2013 stwierdza sie, ze
kriokonserwacja powinna by¢ dostepna w wypadku, gdy leczenie u kobiety moze doprowadzi¢ do
zaniku jej naturalnej ptodnosci (takie jesli wystepuje jedynie ryzyko), jednak w niektdrych
przypadkach szczegélnemu rozwazeniu powinno podlega¢ bezpieczenstwo i wykonalno$¢ tego
procesu. Nalezy réwniez podkresli¢ brak silnych dowoddéw zwigzanych ze skutecznoscia oraz
bezpieczernstwem metody zwigzanej z krioprezerwacjg tkanek jajnikow.

W projekcie nie odniesiono sie do mozliwosci zachowania ptodnosci w przypadku wystgpienia
choroby nowotworowej u mezczyzn, co stanowi ograniczenie wskazanej interwencji. Zgodnie
z rekomendacjami NICE w przypadku populacji mezczyzn w trakcie krioprezerwacji u oséb z chorobg
nowotworowg nalezy uzy¢ nasienia. Nalezy zaoferowa¢ zamrozenie nasienia mezczyznom i
dorastajgcym chtopcom przygotowywanym do leczenia nowotworu, ktére prawdopodobnie
spowoduje u nich bezptodno$é. Nalezy uzy¢ zamrazania w ciektym azocie jako preferowanej formy
krioprezerwacji nasienia.

Materiat pobrany w ramach banku tkanek ma by¢ przechowywany maksymalnie 10 lat, co pozostaje
zgodne z rekomendacjami.

Monitorowanie i ewaluacja

W projekcie okreslono monitorowanie i ewaluacje programu, jednak wymagajg one doprecyzowania.
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Monitorowanie uwzglednia zaréwno ocene zgtaszalnosci jak i jakosci udzielanych sSwiadczen.
Okreslono wskazniki, ktére mogg umozliwi¢ biezgcg ocene przebiegu realizacji programu. Planuje sie
m.in. biezgcg ocene liczby uczestnikdw biorgcych udziat w programie, liczby osdéb, ktéra nie
zakwalifikowata sie do programu oraz liczby oséb, ktdra zrezygnowata z uczestnictwa. Wskazano
wskazniki odpowiednie dla interwencji z zakresu diagnostyki, szkolen i edukacji.

W projekcie nie wskazano w jaki sposéb monitorowane bedga dziatania zwigzane z zakupem sprzetu
(utworzeniem osrodkéw referencyjnych). Zasadnym wydaje sie okreslenie miernikow, ktére
umozliwig biezaca kontrole realizowanych inwestycji i wydatkowanych srodkéw.

Monitorowanie ma by¢ realizowane przez poszczegdlne osrodki referencyjne, ktére corocznie
przekazywac bedg sprawozdania do Ministra Zdrowia.

W zakresie ewaluacji zaplanowano wskazniki, ktére mogg pozwoli¢ na okreslenie wptywu podjetych
dziatan na zdrowie populacji. Nalezy jednak wskazac, ze wskaznik dotyczacy liczby cigz ogdétem moze
by¢ trudny do okreslenia, gdyz obecnie nie prowadzi sie rejestru cigz w kraju. Zasadnym jest
natomiast okreslenie liczby urodzen zywych ogétem i wskazanie odsetka cigz u par, ktére braty udziat
w programie z zakresu diagnostyki.

W zakresie ewaluacji zaktada sie takze okreslenie zmian w postawach spoteczerstwa oraz ich wptywu
prowadzonych dziatan edukacyjnych. Nie wskazano jednak szczegétéw dotyczgcych tych procesdw.
Nalezy wskazaé, ze okreslenie zmiany jaka zaszta pod wptywem dziatann programowych jest istotng
dana, ktéra wskazuje zasadnos$¢ prowadzenia dziatan szkoleniowych i edukacyjnych, jednak jest
trudna do zmierzenia. Zaplanowano takze ewaluacje prowadzonych szkolen.

Brakuje jednak odniesienia do ewaluacji interwencji zwigzanej z zakupionym sprzetem. Zasadne
wydaje sie okreslenie po projekcie stopnia wykorzystania zakupionych srodkéw, zmiany w jakosci
ustug, czy tez zgtaszalnosci pacjentéw do danych osrodkow.

W projekcie wskazano, ze ewaluacja rozpocznie sie po zakoriczeniu dziatan programowych, jednak
nie wskazano ostatecznego terminu jej zakonczenia. Osoba odpowiedzialna za ewaluacje zostanie
wskazana przez Ministerstwo Zdrowia.

W projekcie nie odniesiono sie do utrzymania trwatosci uzyskanych efektéw. Nalezy zaznaczyé, ze
jest to istotny element, ktéry pozwala na zachowanie efektywnosci programu po jego zakoriczeniu.
W omawianym programie do zachowania trwatosci efektéw moze przyczyni¢ sie utrzymywanie
wysokiej jakosci swiadczonych procedur z wykorzystaniem zakupionego sprzetu, utrzymywanie i
aktualizowanie strony internetowej z materiatami dydaktycznymi oraz utworzenie bazy z materiatami
szkoleniowymi dla personelu medycznego. Istotne jest takze uwzglednienie mozliwosci
kontynuowania programu poza zaplanowany okres jego trwania.

Warunki realizacji

W projekcie wskazano sposéb wyboru realizatora w zakresie utworzenia osrodkéw referencyjnych.
Nie jest natomiast jasne w jaki sposdb odbedzie sie wybdr realizatoréw na pozostate zadania m.in.
prowadzenie szkoled kadry medycznej, edukacji mtodziezy i oséb w wieku prokreacyjnym czy tez
promowania programu za pomocg nowoczesnych technik komunikacji. Warto bytoby uszczegdétowic
poszczegdlne punkty projektu programu o te kwestie.

W projekcie przedstawiono doktadny harmonogram dziatan przewidzianych w ramach programu.
Wydaje sie zasadnym utworzenie zespotu koordynujgcego catoscig zadan przewidzianych w ramach
programu. Kwestia ta jest szczegdlnie wazna przy tak bogatym wachlarzu planowanych interwencji i
wielkosci populacji docelowej programu.

W projekcie wskazano kryteria kwalifikacji do poszczegélnych etapéw programu, oraz sposéb
zakonczenia udziatu w programie.

W projekcie programu przedstawiono jego budzet catkowity z podziatem na poszczegdlne lata.
Catosciowo zestawiono réwniez koszty odnoszace sie do poszczegdlnych dziatan zawartych w
projekcie programu. tacznie koszty te z budzetu panstwa oraz budzetu Srodkdw europejskich z czesci
pozostajgcej w dyspozycji ministra wtasciwego do spraw zdrowia wyniosg 102 060 600 zt.
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W projekcie stwierdzono, ze w ramach zadan objetych finansowaniem ze $rodkéw europejskich,
planuje sie zapewni¢ $rodki finansowe w wysokosci 21 163 600 zt. Beda to srodki z Europejskiego
Funduszu Rozwoju Regionalnego w ramach Programu Operacyjnego Infrastruktura i Srodowisko
2014-2020 (O$ Priorytetowa |IX, Dziatanie 9.2 Infrastruktura ponadregionalnych podmiotow
leczniczych) oraz Europejskiego Funduszu Spotecznego.

Wskazane w budzecie koszty nie budzg zastrzezen i wydajg sie one by¢ wystarczajace na realizacje
wskazanych interwencji. Nalezy jednak wskazaé, ze w projekcie nie wskazano kosztu zwigzanego z
utworzeniem aplikacji mobilnej, co nalezy uzupetnié. Ponadto w przypadku modyfikacji czesci
interwencji w zwigzku z opisanymi uwagami, nalezy ponownie zweryfikowa¢ budzet programowy.

Dodatkowo warto rozwazy¢ sposéb rozliczania osrodkéw referencyjnych na zasadzie ptacenia za
osiggniety efekt. Efektem w ramach projektu programu moze by¢ postawienie prawidtowych
rozpoznan i skierowanie do dalszego leczenia. Tym samym w 2016 r. S$rodki powinny byc¢
rozdysponowanie pomiedzy osrodkami w sposéb rdwnomierny, natomiast po kazdym roku trwania
programu realizatorzy powinni zosta¢ ocenieni z efektéow dziatan wykonywanych w ramach
programu. Dodatkowo wydaje sie zasadnym zindywidualizowanie kwot otrzymywanych przez
poszczegdlnych realizatorow od roku 2017 az do zakonczenia programu. Stosujac powyisze
rozwigzanie bedzie mozna osiggngé wiekszg mobilizacje wsrdd realizatoréw programu, co moze
przetozy¢ sie na lepsze funkcjonowanie programu.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) okreélita nieptodnos¢ jako chorobe spoteczna. Powszechnie
przyjeto definicje nieptodnosci jako braku cigzy pomimo regularnych stosunkéw ptciowych (4-5 w
tyg.), utrzymywanych powyzej 12 miesiecy, bez stosowania metod antykoncepcyjnych. Wzrasta
rowniez waga roli psychospotecznych aspektow nieptodnosci. Niektdre badania sugerujg bowiem, iz
nieptodnos¢ jest jedng z najbardziej stresujgcych chordéb leczonych w opiece zdrowotnej, zwtaszcza
gdy trwa ona dtugo, czy tez w konsekwencji staje sie problemem nierozwigzywalnym.

Alternatywne Swiadczenia

Zasady leczenia nieptodnosci zostaty okreslone w ustawie z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu
nieptodnosci. Jak precyzuje ta ustawa, metody leczenia nieptodnosci dzieli sie na:

1. poradnictwo medyczne;

2. diagnozowanie przyczyn nieptodnosci;

3. zachowawcze leczenie farmakologiczne;
4. leczenie chirurgiczne;
5

procedury medycznie wspomaganej prokreacji, w tym zaptodnienie pozaustrojowe
prowadzone w osrodku medycznie wspomaganej prokreacji;

6. zabezpieczenie ptodnosci na przysztosé.

Techniki wymienione w punktach 1-4 sg dostepne w ramach sSwiadczed gwarantowanych na
podstawie rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie Swiadczen
gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (Dz. U. z 2016 r. poz. 694, z pdin. zm.) oraz
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie swiadczen gwarantowanych z
zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz. U. z 2016 r. poz. 357). Ze srodkdéw publicznych jest
takze finansowane poradnictwo i testy genetyczne stuzgce diagnostyce ryzyka wystgpienia wad
rozwojowych lub choréb i zaburzen dla oséb majgcych wskazania medyczne do ich wykonania.

Nie sg natomiast finansowane S$wiadczenia zwigzane z procedurg medycznie wspomaganej
prokreacji, w tym zaptodnienia pozaustrojowego prowadzonego w osrodku medycznie wspomaganej
prokreacji, a takze zabezpieczenia ptodnosci na przysztosé.
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Na chwile obecng brak jest réwniez prowadzenia szkolen dla lekarzy podstawowej opieki zdrowotnej,
lekarzy specjalistow z zakresu potoznictwa i ginekologii oraz potoinych, w zakresie zdrowia
prokreacyjnego i standardéw leczenia nieptodnosci.

Ocena technologii medycznej

Osrodki referencyjne leczenia niepfodnosci

W toku wyszukiwania odnaleziono 2 rekomendacje: Koalicja na Rzecz Kompleksowej Terapii
Nieptodnosci 2015 i European Society of Human Reproduction and Embryology ESHRE 2015. Zgodnie
z ww. dokumentami jakos¢ opieki sprawowanej nad potencjalnie bezptodng parg ma istotny wptyw
na przebieg terapii nieptodnosci, za$ kryteriami kluczowymi z punktu widzenia pacjentow jest
minimalny czas oczekiwania oraz zachowanie ciggtosci opieki. Wskazuje sie takie, ze opieka
medyczna zaspokajajgca szerszy zakres potrzeb zgtaszanych przez pacjentéw mogtaby zapobiegac
decyzji o rezygnacji z leczenia. Kompleksowy model opieki usprawnia proces prowadzenia
diagnostyki i leczenia, wspiera komunikacje, zaréwno miedzy specjalistami a leczong parg, jak i
przeptyw informacji i konsultacje pomiedzy poszczegdlnymi specjalistami.

Szkolenia personelu medycznego

W toku wyszukiwania odnaleziono 3 rekomendacje: The International Federation of Gynecology and
Obstetrics FIGO 2015, National Institute for Health and Care Excellence NICE 2013, Ministerstwo
Zdrowia 2014.

W wytycznych wskazuje sie, ze szkolenia personelu medycznego umozliwiajg zwrdcenie uwagi na
problem nieptodnosci oraz rozpoczecie wstepnej diagnozy, a w konsekwencji leczenia juz na etapie
podstawowej opieki zdrowotnej i ambulatoryjnej opieki specjalistycznej.

Zgodnie z rekomendacjami, wiedza na temat ptodnosci powinna by¢ integralng czescig systemu
zwigzang z reprodukcjg i zdrowiem prokreacyjnym. Wieksza wiedza pracownikéw stuzby zdrowia na
temat ptodnosci i skutecznych sciezek diagnostycznych oraz leczniczych, umozliwi ukierunkowanie na
skuteczng i przystepng kompleksowg opieke zdrowotng. Zgodnie z rekomendacjami, ksztatcenie i
szkolenie w zakresie podstaw nieptodnosci jest wymagane na wszystkich poziomach procesu
diagnostyki nieptodnosci.

Edukacja zdrowotna

W zakresie edukacji zdrowotnej odnaleziono 6 rekomendacji: International Conference on Population
and Development ICPD 2014, United Nations Population Fund UNFPA 2014, The International
Federation of Gynecology and Obstetrics FIGO 2015, Education Development Center EDC 1997,
Koalicja na Rzecz Kompleksowej Terapii Nieptodnosci 2015, European Commission 2014.

Wytyczne wskazujg, ze uniwersalny dostep do kompleksowe] edukacji seksualnej powinien by¢
zapewniony wszystkim mtodym ludziom, zaréwno w ramach zajeé szkolnych, jak i poza nimi.
Wsparcie zdrowia reprodukcyjnego oraz seksualnego oséb mtodocianych powinno obejmowac swym
zakresem dostep do: kompleksowej edukacji seksualnej, ustug w kierunku zapobiegania,
diagnozowania i leczenia chordb przenoszonych drogg ptciowa, a takze porad dotyczacych
planowania rodziny.

Zakres tematyczny programoéw edukacyjnych nakierowanych na zapobieganie nieptodnosci powinien
obejmowacé edukacje z zakresu metod planowania rodziny (regulacji poczec), choréb przenoszonych
drogg ptciowg oraz wptywu zdrowia prokreacyjnego na jakos$¢ zycia. Natomiast szkoty powinny
wykorzystywaé wszelkie mozliwosci jakimi dysponujg, aby zapewnié szeroko rozumiang promocje
strategii zdrowia reprodukcyjnego.

Ponadto w wytycznych wskazuje sie, ze tworzenie zespotéw z udziatem wybranych nauczycieli,
edukatorow réwiesniczych i personelu szkoty w planach dotyczacych zdrowia reprodukcyjnego
i metodach nauczania jest kluczowe w zrozumieniu, wspieraniu i efektywnosci szkolnych programéw
zdrowia reprodukcyjnego.

10/12



Opinia Prezesa AOTMIT nr 146/2016 z dnia 8 sierpnia 2016 r.

Dziatania edukacyjne stanowig cenng pomoc przed przystgpieniem do leczenia, mogg przybierac
forme zaréwno indywidualnych spotkan pary z cztonkami zespotu (lekarz, pielegniarka, embriolog),
jak i grupowych warsztatéw i wyktadéw; w dziatalnosé te mogg i powinny wtgczaé sie organizacje i
stowarzyszenia pacjenckie.

W odniesieniu do aplikacji mobilnej rekomendacja European Commission 2014 wskazujg, ze ze
wzgledu na wrazliwy charakter danych zdrowotnych przetwarzanie wszelkich danych osobowych
musi odbywa¢d sie zgodnie z zasadami ochrony danych, zas aplikacje mobilne bazujgce na danych
zdrowotnych powinny zosta¢ wilasciwie przetestowane (poddane kontrolom i badaniom,
dostosowane do ustalonych wytycznych medycznych). Wszelkie informacje na temat poddania
aplikacji stosownym kontrolom powinny by¢ dostepne dla uzytkownikdw.

Kompleksowa diagnostyka nieptodnosci

W zakresie diagnostyki nieptodnosci odnaleziono 3 rekomendacje: National Institute for Health and
Care Excellence NICE 2013, European Society of Human Reproduction and Embryology ESHRE 2015,
Polskie Towarzystwo Ginegkologiczne 2012.

Wskazuje sie w nich, ze pracownicy medyczni powinni umozliwia¢ aktywne uczestnictwo obu
partnerow w procesie diagnostyki i leczenia; szczegdlng role w budowaniu zgodnosci pomiedzy
pacjentem a personelem odgrywa proces dostarczania informacji przygotowawczych o procedurach
medycznych.

Postepowanie w problemach z ptodnoscia powinno obejmowac szczegétowe przedstawienie
informacji nt. czynnikdw wptywajgcych na ptodnosé: alkohol, tyton, suplementacja kwasem
foliowym, masa ciata, zawdéd, przyjmowanie lekéw RX, OTC oraz rekreacyjne zazywanie narkotykow.

Kryteriami odgrywajgcymi w diagnostyce szczegdlng role z punktu widzenia pacjentéw s3
kompetencje zawodowe pracownikéw oraz stopien zindywidualizowania otrzymywanej opieki.

Wytyczne PTG oraz NICE wskazujg takze szczegdtowy zakres badan i standardéw postepowania z
pacjentem w zakresie diagnostyki nieptodnosci.

Opieka psychologiczna

W zakresie opieki psychologicznej odnaleziono 3 rekomendacje: Ministerstwo Zdrowia 2014,
National Institute for Health and Care Excellence NICE 2013, European Society of Human
Reproduction and Embryology ESHRE.

W dokumentach podkresla sie, ze zastosowanie profesjonalnej pomocy psychologicznej przektada sie
na uzyskiwanie znamiennie lepszych wynikéw leczenia. Czynniki psychologiczne mogg byc¢
eliminowane przez fachowa pomoc psychologa, rezultatem czego jest zwiekszenie skutecznosci
proponowanego leczenia.

Pary, ktéore doswiadczajg problemdéw z poczeciem dziecka, powinny byé przyjmowane razem,
poniewaz decyzje dotyczgce badania i leczenia bedy dotyczyty obojga rodzicéw, zas mozliwosc
podejmowania przez pary Swiadomych decyzji dotyczacych opieki i leczenia powinna by¢
zabezpieczona poprzez dostep do informacji opartej na dowodach.

Osobom doswiadczajgcym probleméw dotyczgcych bezptodnosci wsparcie powinno byé zaoferowane
przed, w trakcie oraz po zakoriczonej diagnostyce i leczeniu (niezaleznie od wyniku procedury), przy
czym poradnictwo to powinno byé zapewniane przez osobe, ktéra nie jest bezposrednio
zaangazowana w leczenie jednostki i/lub problemu nieptodnosci.

Bank Tkanek Germinalnych

Odnaleziono 3 rekomendacje: The Practice Committee of the American Society for Reproductive
Medicine The Practice Committee of the Society for Assisted Reproductive Technology 2006,
National Institute for Health and Care Excellence NICE 2013, Polskie Towarzystwo Ginekologiczne
2012.
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W wytycznych podkresla sie brak silnych dowoddéw zwigzanych ze skutecznosciag oraz
bezpieczenstwem metody zwigzanej z krioprezerwacjg tkanek jajnikow.

Kriokonserwacja tkanek jajnika oraz oocytow stwarzajg nadzieje na zachowanie kobiecej ptodnosci w
przysztosci. Jednakze zaréwno kriokonserwacja tkanki jajnika, jak i procedury transplantacyjne
powinny by¢ wykonywane wytgcznie w kategoriach dziatarn doswiadczalnych zgodnie z wytycznymi
IRB (Institutional Review Boards); nie istniejg dowody, ktére w sposdb jednoznaczny potwierdzatyby
skutecznos¢ owej metody.

W kazdej strategii kriokonserwacji powinno uwzglednia¢ sie stopien ciezkosci przebiegu choroby
nowotworowej i ramy czasowe leczenia.

W zakresie zabezpieczania ptodnosci u mezczyzn kriokonserwacja nasienia jest procedurg szybka
i teoretycznie moze by¢ oferowana wszystkim mezczyznom (przy czym wsrdd mezczyzn istotny
wptyw na przywrdcenie funkcji ptodnosci odgrywa typ nowotworu oraz typ zastosowanego leczenia).

W procesie kluczowa role odgrywa wielodyscyplinarne podejscie do kwestii informowania
pacjentéw, stworzenie procesu uscislajgcego wspodtprace klinik ptodnosci oraz onkologdéw podczas
leczenia pacjenta, klarowne przedstawienie krétko i dtugoterminowych opcji z perspektywy obu
stron.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 1 i 3 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581), z uwzglednieniem raportu OT.440.3.2016 ,,,Program kompleksowej ochrony
zdrowia prokreacyjnego w Polsce w latach 2016-2020" realizowany przez: Ministra Zdrowia (ocena projektu programu
polityki zdrowotnej” Warszawa, sierpien 2016r. orazOpinia Rady Przejrzystosci nr 233/2016 z dnia 8 sierpnia 2016 roku

o projekcie programu Ministra Zdrowia ,,Program Kompleksowej Ochrony Zdrowia Prokreacyjnego w Polsce w latach 2016-
2020”
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