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Streszczenie

Celem gtéwnym programu ,In vitro dla Radomia - Leczenie nieptodnosci metod3
zaptodnienia pozaustrojowego w roku 2023", jest zapewnienie rownego dostepu
i mozliwosci korzystania z procedur medycyny wspomaganego rozrodu parom
zamieszkatym na terenie miasta Radomia, u ktorych stwierdzono nieptodnosc kobiety
i/lub mezczyzny i wyczerpaty sie inne mozliwosci jej leczenia lub nie istniejg inne
metody jej leczenia. W latach 2013-2016 funkcjonowat Narodowy Program Leczenia
Nieptodnosci Metod3 Zaptodnienia Pozaustrojowego realizowany ze sSrodkow
Ministerstwa Zdrowia, z ktérego skorzystato okoto 20 tysiecy par (narodzito sie kilka
tysiecy dzieci). W roku 2016 Narodowy Program zakonczono z powodu, czego osoby
nieptodne zostaty pozbawione finansowego wsparcia w leczeniu nieptodnosci metoda
wspomaganego rozrodu.

Rolg programu jest przede wszystkim utrzymanie finansowej dostepnosci leczenia
nieptodnosci metodami wspomagania rozrodu w oparciu 0 przepisy prawa, okreslone
standardy postepowania i procedury medyczne oraz poprawa dostepu pacjentow
dotknietych problemem nieptodnosci do metod zaptodnienia pozaustrojowego.

l. Opis problemu zdrowotnego

LI Problem zdrowotny )
Powszechnie stosowana definicja, sformutowana przez Swiatowg Organizacje

Zdrowia (WHO), opisuje nieptodnos¢, jako niemoznosS¢ uzyskania cigzy przez okres 12
miesiecy, mimo regularnych stosunkéw ptciowych (2-4 razy w tygodniu), bez
stosowania metod antykoncepcyjnych. Wedlug szacunkéw problem nieptodnosci
dotyczy obecnie ok. 10-20 % oséb w wieku rozrodczym w Polsce.

Zjawisko nieptodnosci nasila sie od kilkudziesieciu lat, bed3c prawdopodobnie
naturalng konsekwencjg zmian wspofczesnego Swiata i stanowi powazny problem
zdrowotny oraz medyczny. Problem z pfodnoscia moze zosta¢ zdiagnozowany
zaréwno po stronie mezczyzny jak i kobiety, jak réwniez u obojga partneréw.

Stanowi on réwniez istotny czynnik wptywajacy na stan demograficzny i wskazniki
makroekonomiczne kraju. Swiadome odktadanie decyzji o pierwszej ciazy, powoduje
nierzadko wykrycie nieptodnosci bardzo p6zno. Tendencja do odktadania w czasie
macierzynstwa, skutkuje tym, ze Sredni wiek, w ktérym kobiety w Polsce decyduj3 sie
na potomstwo, wynosi obecnie 29 lat, co zdecydowanie utrudnia rozpoznanie
problemu, a tym samym znacznie skraca czas na diagnostyke i leczenie. Rezerwa
jajnikowa u kobiet po 35 roku zycia jest juz znacznie obnizona, gdyz ulega ona
systematycznemu spadkowi juz od urodzenia i dalej wraz z kazdym kolejnym cyklem
miesigczkowym, w ktorym z dojrzewajacych pecherzykéw uwalniane s3 komorki
jajowe. Poziom rezerwy jajnikowej ma bezposredni wptyw na zdolnos¢ do zajscia
w cigze i stanowi podstawowy marker zenskiej ptodnosci. Wiek mezczyzny
umozliwiajacy mu poczecie potomka réwniez ma znaczenie, jednakze w znacznie




mniejszym stopniu niz u kobiety.

LIl Epidemiologia

Wedtug danych GUS od 1992 roku mamy do czynienia ze znacznym spadkiem liczby
urodzen. Dodatkowo statystyczna Polka coraz pozniej decyduje sie na macierzynstwo,
co komplikuje czesto dodatkowy problem z zajSciem w cigze. Nie bez znaczenia na
wspofczynnik dzietnosSci wptywajg rosngce w spoteczenstwie problemy pfodnosci.
Szacuje sie, ze na nieptodnosc cierpi blisko 1,5 miliona par, co stanowi ok 15-20 % par
w wieku rozrodczym. Wedtug Polskiego Towarzystwa Medycyny Rozrodu i Embriologii
(PTMRIE) problem nieptodnosci w Polsce dotyczy od 10 % do 16 % par.

Szacuje sie, ze ok. 1,35-1,5 min par w Polsce wymaga pomocy lekarskiej w zwigzku
z problemem z rozrodem. Z ogélnej liczby nieptodnych par wymagajacych leczenia,
tylko 50 % decyduje sie na rozpoczecie postepowania terapeutycznego, z czego ok.
2% wymaga procedury zaptodnienia pozaustrojowego (IVF). W Polsce
zapotrzebowanie na leczenie technikg IVF ksztattuje sie na poziomie 23-25 tys.
rocznie.

L. 1Il Opis obecnego postepowania
Zgodnie z przepisami ustawy z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu nieptodnosci

postepowanie obejmuje:

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 przysztosc.

Procedury medycznie wspomaganej prokreacji obejmujg zaawansowane techniki
rozrodu wspomaganego medycznie, w tym:

a) zaptodnienie in vitro (In Vitro Fertilization with Embryo Transfer, IVF ET),

b) mikroiniekcja plemnika do komorki jajowej (Intra Cytoplasmic Sperm Injection, ICSI),
) mikroiniekcja z uzyciem plemnikdéw uzyskanych podczas biopsji najadrza (ICSI PESA)
lub jadra (ICSI TESA).

Procedury obejmujgce zaawansowane techniki rozrodu niestety nie sg aktualnie
finansowane ze srodkéw publicznych bedacych w dyspozycji NFZ,

Il. Cele Programu

Il.I Cel gtdwny

Celem gtéwnym jest osiggniecie korzystnych trendéw demograficznych w populacji
radomskiej w wyniku ograniczenia zjawiska nieptodnosci i bezdzietnosci wsrdd
mieszkancow Radomia podczas realizacji Programu, poprzez zapewnienie leczenia




nieptodnosci metodami wspomaganego rozrodu zgodnie z przepisami prawa,
okresSlonymi standardami postepowania i procedurami medycznymi.

Gtownym celem programu jest zwiekszenie Swiadomosci zdrowotnej i poprawa
dostepu mieszkancéw Radomia uczestniczacych w programie do ustug medycznych
w zakresie leczenia nieptodnosci w formie zapfodnienia pozaustrojowego oraz
mrozenia komorek jajowych dla kobiet po terapii gonadotoksycznej, a takze oceny
skali zgtaszalnosci (zapotrzebowania) na wykonanie procedur zatozonych
w programie adekwatnie do populacji docelowej spefniajgcej kryteria programu.
Zakfada sie mozliwos¢ kontynuacji Programu w kolejnych latach.

IL.Il Cele szczegotowe

- obnizenie wskaznika poprzez ograniczenie o 30% zjawiska nieptodnosci metodami
zaptodnienia pozaustrojowego wsréd radomian,

- zapewnienie najwyzszego standardu leczenia pacjentom,

- obnizenie kosztdéw ponoszonych przez pacjentow,

- 0szacowanie skali potrzeb i zaplanowanie adekwatnych srodkéw finansowych na
ewentualng kontynuacje programu w kolejnych latach.

ILIIl Oczekiwane efekty
Eliminowanie lub ograniczenie somatycznych skutkéw nieptodnosci. Oczekiwanym

efektem jest obnizenie odsetka bezdzietnych par w populacji Radomia poprzez
utatwienie im dostepu do leczenia nieptodnosci metoda zapfodnienia
pozaustrojowego i procedur rozrodu wspomaganego.

ILIV Mierniki efektywnosci odpowiadajace celom programu
1. Ograniczenie skutkéw nieptodnosci, obnizenie odsetka par bezdzietnych

w populacji Radomia poprzez zapewnienie im dostepu do leczenia nieptodnosci
metoda zapfodnienia pozaustrojowego i procedur rozrodu wspomaganego.

2. Zakwalifikowanie osdb do udziatu w programie i objecie co najmniej jedng ustuga
przewidziang w programie.( ppkt. IL.I)

3. Zwiekszenie zaptodnien metoda in vitro. (ppkt. IL1I)

4. Zwiekszenie liczby uczestniczek, u ktorych przeprowadzono procedure mrozenia
komorek jajowych przed leczeniem gonadotoksycznym w ramach programu (ppkt.ILII).
5. Obnizenie kosztéw ustug przewidzianych w Programie zwigzanych
z zastosowaniem metody zaptodnienia pozaustrojowego jak rowniez kosztow
zwigzanych z zamrozeniem komaérek jajowych dla wszystkich uczestniczek (l1.11)

6. Oszacowanie skali potrzeb i zaplanowanie adekwatnych $rodkéw finansowych na
ewentualng kontynuacje programu w kolejnych latach.




Ill. Adresaci programu (populacja programu)

lIL.I. Oszacowanie populacji docelowej
Do oszacowan wielkosci populacji docelowej kwalifikujgcej sie do programu,

wykorzystano szacunki wielkosSci populacji polskiej, wymagajacej leczenia metodami
IVF/ICSI ( okofo 25 tysiecy par rocznie). Na podstawie wielkosci populacji Radomia
(209 296 tysiecy mieszkancow), oszacowano liczbe nieptodnych par w populacji
radomskiej (7000-7500 par). Zgodnie z danymi statystycznymi stanowigcymi, iz do
leczenia metodami IVF/ICSI kwalifikuje sie 0,75 % nieptodnych par, gdyz potencjalna
populacja docelowa zostata oszacowana na 50 par.

lIL.Il Kryteria udziatu w programie

1. osoby aplikujgce do Programu (kobieta i mezczyzna) w dniu zgtoszenia powinni
miesci¢ sie w przedziale wiekowym 20 do 40 lat wg rocznika urodzenia; jednak
dopuszcza sie mozliwos¢ przeprowadzenia procedury u pacjentéow w wieku do 42
lat wedtug rocznika urodzenia, jezeli stezenie AMH jest powyzej 0,7 ng/mli,

2. osoby aplikujgce do Programu (kobieta i mezczyzna) muszg by¢ mieszkancami
Radomia, tj. musza by¢ osobami fizycznymi mieszkajacymi na terenie Giny Miasta
Radomia w rozumieniu Kodeksu cywilnego od 12 miesiecy w chwili aplikowania do
Programu i / lub mieszkajgcymi, zameldowanymi i rozliczajgcymi podatek dochodowy
za poprzedni rok na trenie gminy;

3. osoby aplikujgce do programu (kobieta i mezczyzna) muszg przedtozyc
realizatorowi wypefniony druk Swiadomej zgody na udziat w programie oraz podpisac
osSwiadczenie, ze nie s3 obecnie uczestnikami innego programu o podobnym
charakterze finansowanym ze Srodkdw publicznych lub nie uczestniczyty w podobnym
programie finansowanym ze Srodkow publicznym w ciggu ostatnich trzech lat druk
zgodny z zatgcznikiem 2;

4, u 0sob aplikujgcych do programu (kobieta i mezczyzna) musi zosta¢ stwierdzona
i potwierdzona dokumentacja medyczng, bezwzgledna przyczyna nieptodnosci lub
nieskuteczne leczenie nieptodnosci zgodne z rekomendacjami i standardami praktyki
lekarskiej w okresie 12 miesiecy poprzedzajgcych zgfoszenie do programu, wraz ze
wskazaniem do zaptodnienia pozaustrojowego.

Ponizej kryteria kwalifikacji do leczenia metodg zaptodnienia pozaustrojowego:

1) Czynnik jajowodowy:

a. u kobiet z trwatym uszkodzeniem jajowoddw;

b. u kobiet zdyskwalifikowanych z leczenia operacyjnego;

C. u kobiet z uposSledzong funkcja jajowoddw przy zachowanej droznosci lub po
operacji mikrochirurgicznej i uptywie 2 lat bez cigzy. Warunkiem zalecenia oczekiwania
jest brak innych czynnikdw mogacych mie¢ wptyw na szanse na cigze (nieprawidtowe
nasienie, wiek kobiety powyzej 35 r.z, czas trwania nieptodnosci <3 lat tj.
1.endometrioza,

2.zaburzenia jajeczkowania,




3.nieptodnosc idiopatyczna:

a. jezeli trwa > 2 lat, wiek kobiety < 35 lat;

b. jezeli trwa > 1 roku, wiek kobiety > 35 lat.

2) Czynnik meski:

a. catkowita liczba plemnikéw ruchomych < 1 min wskazane ICS;

b. liczba plemnikéw ruchomych 1-10 min w przypadku nieptodnosci diuzszej niz 2 lata;
c. liczba plemnikéw > 10 min - tak jak w nieptodnosci idiopatycznej.

3) Endometrioza

a. |, Il stopien - tak jak nieptodnosc idiopatyczna;

b. lll, IV stopien - tak jak czynnik jajowodowy.

4) Zaburzenia hormonalne do 6 cykli stymulowanych bez efektu. 6) Nieudane proby
inseminacji domacicznej do 3 cykli cykli6

Wszystkie powyzej okreslone kryteria

w pkt 1 3 i co najmniej jedno kryterium z pkt 4 musi by¢

spetnione. Niespetnienie co najmniej jednego kryterium okreslonego w pkt 1 3 lub
zadnego

kryterium okreslonego w pkt 4 stanowi przeciwwskazanie do udziatu w programie.
Niespefnienie, ktéregos z wyzej wymienionych kryteriow kwalifikacji do programu lub
przeciwskazania medyczne lub przedtozenie realizatorowi przez uczestnika programu,
pisemnej rezygnacji z udziatu w dalszych dziataniach programu zgodnej z zatgcznikiem
powoduje wyfgczenie z programu.

Informacja o programie bedzie zamieszczona na BIP Urzedu Miejskiego w Radomiu
w zaktadce zdrowie badz za posrednictwem Srodkdw masowego przekazu, ktére s3
w dyspozycji Organizatora i nie generujg dodatkowych kosztéw oraz po wyfonieniu
Realizatorow na ich stronach internetowych. Kampania informacyjna bedzie
prowadzona bez kosztowo. Powodem takiego dziatania s3 ograniczone srodki
finansowe i wysokie koszty procedur przewidzianych w programie. Caty budzet
programu zostanie przeznaczony na sfinansowanie procedur medycznych.

lILIIl. Sposdéb zakonczenia udziatu w programie polityki zdrowotnej

Uczestniczka zakonczy udziat w Programie w przypadku, gdy:

1. zostang jej udzielone wszystkie interwencje przewidziane w Programie;

2. zaistnieje kryterium wytgczenia, o ktérym mowa w dziale llLII Kryteria kwalifikacji
do udziatu w programie polityki zdrowotne;.

IV. Organizacja programu

IV.I Czesci sktadowe, etapy i dziatania organizacyjne

Program zaktada dofinansowanie kosztéw dwdch cykldw  zaptodnienia
pozaustrojowego dla kazdej pary zakwalifikowanej do Programu w wysokosci 100%,
w maksymalnej kwocie 12 000 zt pod warunkiem przeprowadzenia przynajmniej
dwodch procedur przewidzianych w Programie. Koszt ewentualnych kolejnych prob
przeprowadzenia zapfodnienia pozaustrojowego ponoszony jest przez pacjentow.



Procedura zaptodnienia pozaustrojowego skfada sie z:

e kwalifikacja par do udziatu w programie przez realizatora Programu,

e stymulacja mnogiego jajeczkowania i nadzoru nad jej przebiegiem, w tym leki,

e wykonanie punkcji pecherzykow jajowych,

e znieczulenie ogdlne podczas punkd;ji

e pozaustrojowe zaptodnienie klasyczne lub mikroiniekcja plemnika do komorki
jajowej i nadzér na rozwojem zarodkow in vitro,

e transfer zarodkdw do jamy macicy,

e przechowywanie zarodkow kriokonserwowanych (1 rok bezpfatnie, kolejne lata
przechowywanie pfatne stawka wg. kosztow kliniki).

W celu postawienia diagnozy i wiasciwej kwalifikacji zachodzi koniecznos¢ wykonania
badan, ktdre zleca lekarz wg stanu pacjenta, wskazan PTMRIE, za ktdre koszty ponosi
pacjent. Wizyta kwalifikacyjna oraz stymulacja mnogiego jajeczkowania i hadzoru nad
jej przebiegiem, w tym leki wg powszechnie obowigzujgcych przepiséw prawa tzn.
czeS¢ moze byc¢ refundowana (bed3 refundowane przez Miasto Radom). W zwigzku
z brakiem na terenie miasta Radomia referencyjnego osrodka wykonujgcego
procedury IVF - dopuszcza sie konsultacje kwalifikacyjng na terenie miasta Radomia w
osrodku, ktdéry udokumentuje doSwiadczenie w zakresie prowadzenia pacjentek
dotknietych problemem nieptodnosci oraz mozliwoscig wykonania badania nasienia,
jak i zatrudniajgcym przynajmniej jednego lekarza ze specjalizacjag medycyny rozrodu.
Koszty takiej konsultacji i badan ponosi pacjent. Pozostate procedury muszg byc
realizowane u beneficjenta Programu. Dokument z kwalifikacji wraz z wynikami badan
stanowi integralng czes¢ procedury i musi zosta¢ przekazany do wybranej przez
pacjenta placéwki.

IV.Il Planowane interwencje
Warunkiem uzyskania dofinansowania do procedury jest zakwalifikowanie pary do

Programu przez Realizatora oraz przeprowadzenie, co najmniej jednej
z wymienionych ponizej interwencji (w zaleznosci od sytuacji klinicznej pary):

Badania kwalifikacyjne do przeprowadzenia zaptodnienia pozaustrojowego ponosi
para.

1. Procedura zaptodnienia pozaustrojowego z wykorzystaniem witasnych gamet pary
(dawstwo partnerskie) lub z wykorzystaniem nasienia dawcy (dawstwo inne niz
partnerskie) powinna obja¢ przeprowadzenie przynajmniej nastepujacych elementéw:
a) przeprowadzenie kwalifikacji pary i wykonanie wymaganych ustawowo badan;

b) stymulacje mnogiego jajeczkowania i nadzorowanie jej przebiegu (3 wizyty);

c) wykonanie punkcji pecherzykéw jajnikowych;

d) znieczulenie ogodlne podczas punkcji;

e) pozaustrojowe zaptodnienie i nadzor nad rozwojem zarodkdw in vitro;

f) transfer zarodkéw do jamy macicy w cyklu Swiezym, jesli sytuacja kliniczna
pacjentki na to pozwala w ocenie lekarza prowadzacego;



g) zamrozenie zarodkéw 2z zachowanym potencjatem rozwojowym i ich
przechowywanie w celu pozniejszego wykorzystania przez pare w kolejnych cyklach.
(ptatne stawka wg. cennika kliniki).

2. Procedura zaptodnienia pozaustrojowego z wykorzystaniem zenskich komérek
rozrodczych od anonimowej dawczyni (dawstwo inne niz partnerskie) powinna objac
przeprowadzenie przynajmniej nastepujacych elementow:

a) przeprowadzenie kwalifikacji pary i wykonanie wymaganych ustawowo badan;

b) przygotowanie biorczyni do transferu zarodka/6w;

€) pozaustrojowe zaptodnienie komorek jajowych od anonimowej dawczyni i nadzor
nad rozwojem zarodkow in vitro;

d) transfer zarodkéw do jamy macicy w cyklu Swiezym, jesli sytuacja kliniczna
pacjentki na to pozwala w ocenie lekarza prowadzgcego;

e) zamrozenie zarodkbw z zachowanym potencjatem rozwojowym i ich
przechowywanie w celu pozniejszego wykorzystania przez pare w kolejnych cyklach.
(pfatne stawka wg. cennika kliniki).

3. Procedura adopcji zarodka (dawstwo inne niz partnerskie) powinna objgc
przeprowadzenie przynajmniej nastepujacych elementow:

a) przeprowadzenie kwalifikacji pary i wykonanie wymaganych badan;

b) przygotowanie biorczyni do transferu zarodka/ow

) przygotowanie zarodkow i transfer zarodkdw do jamy macicy.

Wytyczne wskazujg na koniecznos¢ przeprowadzenia diagnostyki nieptodnosci w celu
wykonania zaptodnienia pozaustrojowego, takich jak badania pozioméw hormondw
(tj. progesteronu i gonadotropin - hormondéw FSH, LH i LTH; AMH), USG jajnikdw oraz
badanie jajowoddw (PTMR/PTG 2018, NICE 2013).

Zgodnie z ustawg z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu nieptodnosci (Dz. U. z 2020 .
poz. 442) okresla sie, ze w przypadku zaptodnienia pozaustrojowego dopuszcza sie
zapfodnienie nie wiecej niz szesciu zenskich komorek rozrodczych, chyba, ze
ukonczenie przez biorczynie 35 r.z. lub wskazania medyczne wynikajace z choroby
wspofistniejgcej z nieptodnoscig lub dwukrotnego wczesniejszego leczenia metod3
zaptodnienia pozaustrojowego uzasadniajg zaptodnienie wieksze ich liczby.

U miodych pacjentek (35 r.z.) dopuszczalny jest transfer do jamy macicy jednego
zarodka (PTMRIE/PTG 2018, ASRM/SART 2021A), a u pacjentek starszych -
maksymalnie dwéch zarodkéw (PTMRIE/PTG 2018). U kobiet ze zmniejszong szansg
na uzyskanie cigzy (nieoptymalne wyniki embriologiczne, uprzednie niepowodzenia
implantacji) mozliwe jest przeniesienie dwoch zarodkow takze u pacjentek ponizej 35.
Roku zycia (PTMRIE/PTG 2018). Nalezy podkresli¢, ze istnieje coraz wiecej dowodow
na lepsze wyniki w cigzy, do ktérej doszto w wyniku zabiegu in vitro przy uzyciu
zamrozonych zarodkéw, niz w przypadku transferu Swiezych zarodkéw do macicy. Te
dane wspierajg polityke transferu pojedynczego zarodka w przypadku kobiet z



dobrymi rokowaniami (SOGC 2014). U pacjentek w wieku od 38 do 40 lat powinny
zostaC przeniesione nie wiecej niz 3 nieprzetestowane zarodki w stadium
bruzdkowania lub 2 blastocysty.

Wytyczne ASRM/SART 2021B wskazujg, ze zaleca sie oferowanie kriokonserwacji
oocytow, gdy wystepuje nieprzewidziany brak plemnikow w dniu pobrania lub chec
ograniczenia liczby zaptodnionych zarodkéw. Zaleca sie poinformowanie biorycznie,
ze uzycie oocytow dawcy wczesniej poddanych kriokonserwacji jest rozsadng opcja w
porownaniu z uzyciem Swiezych oocytow dawcy.

Opieka nad kobietg ciezarng po leczeniu nieptodnosci realizowana bedzie na zasadach
powszechnie dostepnego systemu opieki pofozniczej i perinatalne;.

IV.IIl. Zasady udzielania Swiadczen w ramach programu

W zwigzku ze specyfika problemu klinicznego dostepnos¢ do Swiadczen
finansowanych w ramach Programu musi by¢ zapewniona przez Realizatora
wytonionego przez Organizatora przez 7 dni w tygodniu. Realizator Programu ma
obowigzek zapewnic¢ pacjentom mozliwos¢ rejestracji telefonicznej lub elektronicznej,
kontakt telefoniczny z personelem medycznym przez 7 dni w tygodniu/24 godziny na
dobe w przypadku powiktan po zabiegowych.

IV.IV_Sposob powigzania dziatan programu ze Swiadczeniami _zdrowotnymi
finansowanymi ze srodkow publicznych

Wytoniony w trybie konkursu przeprowadzonego przez miasto Radom Realizator
Programu bedzie realizowat niniejszy Program przy wykorzystaniu personelu
medycznego, o ktorym mowa w ppkt [V.VI.

Realizator udzielajacy Swiadczen w ramach Programu powinien zapewni¢ zgodne
z przepisami i procedurami warunki realizacji Programu oraz zorganizowac zgodne
z prawem udzielanie procedur, a takze posiada¢ zgodny z normami sprzet i aparature
medyczng, o ktorym mowa w ppkt [V.VI.

IV.V Bezpieczenstwo planowanych interwencji
Profil bezpieczenstwa finansowanych w ramach programu technologii medycznych

zostat szczegdétowo przebadany w licznych prébach klinicznych i pozytywnie
zweryfikowany w trakcie realizowanego w latach 2013 - 2016 Narodowego
Programu Leczenia Nieptodnosci Metoda Zaptodnienia Pozaustrojowego.

IV.VI Kompetencje/warunki niezbedne do realizacji programu

Realizatorami Programu zgodnie z warunkami ustawowymi mogg by¢ osrodki
medycznie wspomaganej prokreacji i/lub centra leczenia nieptodnosci wpisane przez
Ministra Zdrowia do rejestru i/lub znajdujace sie w wykazie centrow leczenia
nieptodnosci prowadzonym przez Ministra Zdrowia, spetniajgce warunki

okreslone przepisami Ustawy o leczeniu nieptodnosci lub dziatajgce na podstawie
zatwierdzonego przez Ministra Zdrowia Programu Dostosowawczego zgodnie z art.
98 Ustawy o leczeniu nieptodnosci.




Ponadto Realizatoréw dotycza nastepujace wymagania:

1. Udokumentowane stosowanie standardow i rekomendacji Polskiego Towarzystwa
Ginekologicznego oraz Polskiego Towarzystwa Medycyny Rozrodu i Embriologii,

2. Raportowanie wynikéw leczenia metoda zaptodnienia pozaustrojowego
i stosowania metod wspomaganego rozrodu do European Society for Human
Reproduction and Embryology (ESHRE) w ramach programu EIM - European IVF
Monitoring,

3. Udokumentowana wspotpraca z psychologiem posiadajacym praktyke w dziedzinie
psychologii leczenia niepfodnosci na terenie prowadzonej przez Realizatora
dziafalnosci.

Warunki prowadzenia leczenia:

I. Personel medyczny skfadajacy sie z:

1. co najmniej 2 lekarzy posiadajacych specjalizacie w dziedzinie potoznictwa
i ginekologii posiadajacych wiedze i udokumentowane dosSwiadczenie w zakresie
zaawansowanych metod wspomaganego rozrodu,

2. o najmniej 2 0s6b o wyksztatceniu medycznym, biologicznym, biotechnologicznym
0 udokumentowanym doswiadczeniu w zakresie embriologii klinicznej,

3. lekarza specjalisty w dziedzinie anestezjologii i intensywnej terapii.

4. odpowiedniej liczby Sredniego personelu medycznego (pielegniarek/potoznych,
rejestratorek medycznych), zapewniajgcych wtasciwg realizacje procesu

Il. Organizacja udzielania procedur:

1. gabinet diagnostyczno-zabiegowy,

2. pracownia embriologiczna,

3. pracownia kriogeniczna z bankiem gamet i zarodkow,

4. zapewnienie udziatu w zabiegach lekarza specjalisty w dziedzinie anestezjologii
i intensywnej terapii,

5. zapewnienie kompleksowej dziatalnoSci w zakresie stosowania procedur
medycznych wspomaganego rozrodu, ktora zapewnia pobieranie, przetwarzanie,

dystrybuowanie, przechowywanie komorek rozrodczych lub zarodkéw stuzacych do
wspomaganego rozrodu i zapewnienie dostepu do badan laboratoryjnych.

lll. Wyposazenie w sprzet i aparature medyczng:

1. ultrasonograf wyposazony w gtowice przez pochwowag oraz prowadnice do punkcji
pecherzykow jajnikowych;

2. co najmniej 2 cieplarki z dwutlenkiem wegla;

3. komora laminarna zapewniajgca temperature blatu 37°C;

4. lupa stereoskopowa wyposazona w ptyte grzejng ze stata temperaturg 37°C;

5. mikroskop odwrdocony z kontrastem modulacyjnym, wyposazony w pefny osprzet do
mikroiniekcji plemnikbw oraz ptyte grzejng ze stata temperaturg 37°C,
z oprzyrzadowaniem do archiwizacji obrazow;

6. urzadzenia i metody zapewniajgce efektywne i bezpieczne przechowywanie
zarodkow;



7. pojemniki do dtugotrwatego przechowywania materiatu biologicznego w ciektym
azocie;

8. komputerowe urzadzenia do archiwizacji elektronicznej danych klinicznych oraz
embriologicznych;

9. rezerwowe zrodto zaopatrzenia w energie elektryczng do cieplarek z dwutlenkiem
wegla oraz urzadzen kriogenicznych.

V. Realizacja, monitorowanie i ewaluacja

V.l Realizacja

W ramach realizacji Programu koniecznym bedzie podjecie nastepujacych dziatan:

1. Wybor komisji konkursowej - komisja konkursowa zostanie powofana przez
Prezydenta miasta Radomia. Celem dziatania komisji bedzie przygotowanie ogtoszenia
o Programie, ocena zfozonych w postepowaniu konkursowym ofert i wyfonienie
realizatorow;

2. Ogtoszenie konkursu majgcego na celu wytonienie realizatorow sposrod
uprawnionych podmiotéw;

3. Ogloszenie o postepowaniu konkursowym zostanie opublikowane w Biuletynie
Informacji Publicznej prowadzonym przez miasto Radom. Zawiera¢ bedzie informacje
0 sposobie wyboru realizatorow Programu, wymaganiach stawianych realizatorom,
terminach procesu wyboru realizatoréw, sposobie ogtaszania wynikow;

4. Wyfonienie realizatoréw Programu - komisja konkursowa po zakonczeniu oceny
ofert przedstawi Prezydentowi Miasta Radomia zestawienie ofert wraz z ich oceng
i propozycja wyboru realizatorow. Prezydent zatwierdzi wybdr realizatorow
Programu;

5. Zawarcie umow z realizatorami Programu;

6. Udzielanie Swiadczen zdrowotnych przez realizatoréw Programu zgodnie
Z zawartymi umowami;

Rozliczanie realizacji zadania odbywac sie bedzie w sposéb i na warunkach
okresSlonych w umowie zawartej pomiedzy Prezydentem Miasta Radomia
a realizatorem Programu

V. Il. Monitorowanie

Realizator zobowigzany zostanie do przygotowania miesiecznych informacji o stanie
realizacji Programu i liczbie o0s6b zakwalifikowanych oraz przedstawienia
sprawozdania koncowego z realizacji Programu. Na podstawie sprawozdania
dokonana zostanie ocena zgtaszalnosci i efektywnosci prowadzonych w ramach
Programu dziatan m.in. poprzez:

- monitorowanie liczby zgtaszajacych sie do Programu par;

- monitorowanie liczby zakwalifikowanych i niezakwalifikowanych do Programu par;

- monitorowanie liczby przeprowadzonych procedur rozrodu wspomaganego, jakosci
i efektywnosci wykonanych sSwiadczen;

- monitorowanie liczby cigz;

- monitorowanie liczby zywych urodzen,




- monitorowanie liczby wynikdw negatywnych przeprowadzonej procedury oraz
przyczyn braku cigzy.

Ponadto ocena jakosci Swiadczen zostanie dokonana na podstawie wypetnionych
ankiet satysfakcji pacjenta.

V.III Ewaluacja
Realizacja programu zaplanowana jest na rok 2023 z mozliwoscig kontynuacji

w zaleznosSci od decyzji Rady Miasta Radomia. Monitorowanie i ewaluacja Programu
w praktyce bedzie polegafa na analizie trzech podstawowych elementow:
1) zgtaszalnosSci uczestnikow do Programu, stanowigcej podstawowe kryterium
jego oceny,
2) ocenie jakosci realizowanych interwencji na podstawie badania satysfakgji
uczestnikow Programu,
3) ocenie efektywnosci udzielonych w ramach Programu Swiadczen.
Ewaluacja opracowana przez Realizatora po zakonczeniu realizacji Programu stanowic
bedzie analize danych w oparciu o wskazane mierniki efektywnosci odpowiadajgce
celom szczeg6towym ( Zat. Nr 5).

V.IV_Sposd6b zakonczenia udziatu w programie polityki zdrowotne;j.
Uczestniczka zakonczy udziat w Programie w przypadku, gdy:

1. zostang jej udzielone wszystkie interwencje przewidziane w Programie;

2. zaistnieje kryterium wyfaczenia, o ktorym mowa w podpunkcie /ll.2 Kryteria
kwalifikacji do udziatu w programie polityki zdrowotnej oraz kryteria wytgczenia
z programu polityki

zdrowotnej.

Dziatania stosowane podczas programu nie mogg stanowi¢ zadnego zagrozenia dla
zdrowia i zycia uczestnikéw. Wymagane jest, aby w przypadku korzystania ze sprzetu
w Programie, spefniat on wszystkie normy zgodne z obowigzujgcym prawem oraz
posiadat niezbedne certyfikaty.

Opieka nad kobietg ciezarng po leczeniu nieptodnosci realizowana bedzie na zasadach
okreslonych ustawg, w ramach Swiadczen gwarantowanych finansowanych przez
ptatnika publicznego (NFZ) np. w ramach programu opieki koordynowanej nad kobietg
W Cigzy.

VI. Koszty

VLI Planowane koszty jednostkowe i catkowite

Przyjmuje sie, ze koszt jednej procedury zaptodnienia pozaustrojowego w cyklach
komercyjnych wynosi Srednio 5 000 zt - 7 000 zt (w zaleznosci od osrodka).
Uczestnikom Programu przystuguje mozliwos¢ dofinansowania w wysokosci 100%,
w maksymalnej kwocie 12 000 zt, pod warunkiem przeprowadzenia przynajmniej
jednej catej procedury zaptodnienia pozaustrojowego przewidzianej w Programie.




Koszt kolejnych prob przeprowadzenia zaptodnienia pozaustrojowego ponoszony jest
przez pacjentow.

Okres realizacji Programu zostat zaplanowany na 2023 rok. Planowany budzet
Programu zostat okreslony w wysokosci 300 000 zt.

Maksymalna liczba par do zakwalifikowania do programu: 25.

Szczegotowe koszty poszczegdlnych etapéw zostang przedstawione przez
jednostki przystepujace do konkursu ofert

VLIl Zrédfa finansowania, partnerstwo

Program bedzie finansowany z budzetu Miasta Radomia. Realizacja Programu na
kolejne lata bedzie ustalana kazdego roku kalendarzowego. Nieptodne pary powinny
uzyskac nalezytg pomoc w zakresie wszelkich kwestii medycznych, psychologicznych
i spotecznych. Przekazana parom informacja powinna by¢ zrozumiata i oparta na
wynikach badan naukowych, dzieki czemu nieptodne pary beda w stanie podejmowac
Swiadome decyzje uwzgledniajace ich przyszte mozliwosci rozrodu.




Zatacznik Nr 1
Oswiadczenie o miejscu zamieszkania

Dotyczy uczestnictwa w Programie ,In vitro dla Radomia - Leczenie niepfodnosci metoda
zaptodnienia pozaustrojowego w roku 2023".

Adres korespondencyjny (ulica, numer mieszkania/domu, kod pocztowy, miejscowosc)

J]a nizej podpisana/-y osSwiadczam, ze mieszkam na terenie Gminy Miasta Radomia w
rozumieniu Kodeksu cywilnego od 12 miesiecy w chwili aplikowania do Programu.

Otrzymatam/-fem kopie niniejszego formularza opatrzong podpisami i data.

Data i podpisy uczestnikéw

*Niepotrzebne skresli¢



Zatacznik Nr 2

Swiadoma/-y zgody na udziat w Programie ,.In vitro dla Radomia -
Leczenie nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego w roku
2023".

Imie i nazwisko uczestnika

--------------------------------------------------------------------------------

Adres korespondencyjny
(ulica, numer mieszkania/domu, kod pocztowy, miejscowosc)

Adres korespondencyjny (ulica, numer mieszkania/domu, kod pocztowy, miejscowosc)

OSWIADCZENIE

Ja nizej podpisana/-y oswiadczam, ze uzyskatam/-tem wyczerpujace informacje dotyczace
+Programu polityki zdrowotnej leczenia nieptodnosci metoda zapfodnienia pozaustrojowego
dla mieszkaricow Radomia oraz otrzymatam/-tem satysfakcjonujgce mnie odpowiedzi na
zadane pytania.

Oswiadczam, ze nie jestem obecnie uczestnikiem innego Programu o podobnym charakterze
finansowanego ze srodkéw publicznych oraz, ze nie uczestniczytam/-tem w podobnym
Programie finansowanym ze $rodkéw publicznych w ciggu ostatnich trzech lat.

Wyrazam dobrowolnie zgode na udziat w tym Programie i jestem Swiadoma/-y faktu,
ze w kazdej chwili moge wycofa¢ zgode na udzial w dalszej jego czesci, bez podania
przyczyny.

Przez podpisanie zgody na udziat w Programie nie zrzekam sie zadnych naleznych mi praw.
Otrzymatam/-tem kopie niniejszego formularza opatrzong podpisami i data.

Data i podpisy uczestnikéw

*Niepotrzebne skresli¢



Zatacznik Nr 3

Oswiadczenie dotyczace przetwarzania danych osobowych

Wyrazam/nie wyrazam* zgody na przetwarzanie moich danych osobowych
uzyskanych w trakcie realizacji Programu zgodnie z obowigzujgcym prawem.
Wyrazamy zgode na kontakt ze mng przez podmiot realizujgcy Program.

Data i podpisy uczestnikéw

*Niepotrzebne skresli¢



Zatacznik Nr 4

Rezygnacja z dalszego udziatu w Programie ,In vitro dla Radomia - Leczenie
nieptodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego w roku 2023".

Imie i nazwisko uczestnika (drukowanymi literami)

REZYGNACJA

Ja nizej podpisana/-y osSwiadczam, ze rezygnuje z dalszego udziatu w ,,Programie
polityki zdrowotnej leczenia nieptodnosci metoda zapfodnienia pozaustrojowego dla
mieszkancoéw Radomia”,

Powodem mojej rezygnacji jest*:

Data i podpisy uczestnikéw

*Wskazanie powodu rezygnacji jest nie obowigzkowe
*Niepotrzebne skresli¢



Zatacznik Nr 5

Ankieta Ewaluacyjna Programu

Szanowni Panstwo,

ankieta ta ma na celu poznanie Pani/Pana opinii, sugestii oraz uwag na temat udziatu
w Programie ,In vitro dla Radomia - Leczenie nieptodnos$ci metoda zaptodnienia
pozaustrojowego w roku 2023°.

Badanie jest anonimowe, a jego wyniki postuzg do monitorowania jakosci programu.
Prosimy o jej wypetnienie i przekazanie wyznaczonej osobie.

W pytaniach 1-5 nalezy zaznaczy¢ odpowiedz w skali 1-5, gdzie:
1 -oznacza ocene najnizsza, 5 -oznacza ocene najwyzsza.

1. W jakim stopniu program spefnit Pani/Pana oczekiwania?

1 2 3 4 5

2. Jak Pani/Pan ocenia personel pracujgcy przy realizacji Programu?
1 2 3 4 5

3. Jak ocenia Pani/Pan organizacje Programu?

1 2 3 4 5

4. W jakim stopniu odpowiadata Pani/Panu atmosfera panujgca w trakcie trwania
Programu?

1 2 3 4 5
5. Czy polecitaby/polecitby Pani/Pan udziat w Programie innym osobom?
1 2 3 4 5

6. Skad dowiedziata/t sie Pani/Pan o mozliwosci aplikowania do Programu (zaznacz
jedng odpowiedz)?

X z podmiotu leczniczego,
X z Internetu,
X od znajomych/innych uczestnikow,

K INNE (JAKIE?) oevvvevvrnrrressssssssssssssssssssssssssnssens



7. Czy uwaza Pani/Pan, ze Program powinien by¢ kontynuowany w nastepnych
latach?

X tak
X nie
8. Czy wprowadzitaby/tby Pani/Pan jakie$s zmiany w organizacji Programu?

X tak (jesli tak to jakie?)

X nie
9. Inne uwagi

Dziekujemy za poswiecony czas na wypefnienie ankiety.
Uzyskane dzieki Paristwu informacje pomoga nam w zapewnieniu wysokiej jakosci Swiadczonych ustug
i zapewnieniu najwyzszego komfortu uczestnikom programu.



