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wymagajacych wysokospecjalistycznej opieki oraz diagnostyki immunologicznej i
genetycznej nieptodnosci
wraz ze wsparciem inseminacji
dla mieszkancéw miasta Szczecina na lata 2022-2026

Program jest kontynuacjg realizowanego w okresie od 15 grudnia 2017 r. do 31 grudnia 2021
r. programu polityki zdrowotnej Gminy Miasto Szczecin, bedgcego rozszerzeniem ,Programu
kompleksowej ochrony zdrowia prokreacyjnego w Polsce”.

Jednoczesnie program ten bedzie stanowi¢ wsparcie dla par z problemem nieptodnosci po
zakonczeniu Programu Ministerstwa Zdrowia ,Program kompleksowej ochrony zdrowia
prokreacyjnego w Polsce”, realizowanego w okresie od 1 wrzesnia 2016 r. do 31 grudnia
2021 r. z dalszg kontynuacjg do 2021 r.

Podstawa prawna:

Program polityki zdrowotnej ustanowiony na podstawie art. 48¢c ustawy z dnia 5 czerwca
1998 r. o samorzadzie powiatowym art. 48, ust. 1 i art. 48 d ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych i art.114
ust.1 pkt 1iart. 115 ust.1 pkt 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011r. o dziatalnosci lecznicze;.

Szczecin, 2021 r.
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l. Opis choroby lub problemu zdrowotnego i uzasadnienie wprowadzenia programu
polityki zdrowotnej

I.1 Opis problemu zdrowotnego

Za nieptodno$¢ uwaza sie niemoznosc¢ zajscia w cigze po roku utrzymywania przez pare
regularnych stosunkéw piciowych w celu uzyskania potomstwa, bez stosowania
jakichkolwiek metod antykoncepcyjnych.

Pod wzgledem klinicznym mozna wyrozni¢ nastepujgce rodzaje nieptodnosci:

1) nieptodno$¢ bezwzgledna, wystepujaca w od 7 do 15% przypadkow, stanowigca
bezposrednie wskazanie do zastosowania technik rozrodu wspomaganego
medycznie,

2) ograniczenie sprawnosci rozrodczej o réznym stopniu nasilenia, ktére wystepuje
w pozostatych przypadkach. Mozliwe jest tu zastosowanie metod leczenia
zachowawczego lub operacyjnego, a w przypadkach ich niepowodzenia, technik
rozrodu wspomaganego medycznie.

Nieptodno$¢, ze wzgledu na powszechno$¢ wystepowania zostata uznana przez WHO za
chorobe spoteczng. Ma ona powazne konsekwencje psychologiczne i ekonomiczne,
zardbwno na poziomie indywidualnym, jak i spofecznym Cho¢ w sensie fizycznym nie
powoduje bdlu, nie prowadzi do kalectwa i nie zagraza zyciu to WHO apeluje, aby problem
ten =zaliczaé do choréb spoftecznych (grupy choréb szeroko rozpowszechnionych,
przewlektych, trudnych do wyleczenia, wymagajgcych diugiej, regularnej opieki lekarskiej,
ograniczajgcych cztowiekowi mozliwos¢ wykonywania podstawowych zadan zyciowych.

Zjawisko nieptodnosci nasila sie od kilkudziesigciu lat, bedgc prawdopodobnie naturalng
konsekwencja zmian wspolczesnego $wiata i stanowi wazny, wieloaspektowy problem,
wymagajgcy pomocy medycznej. Nieptodnos¢ jest szczegding choroba, poniewaz dotyka
mtodych ludzi, w okresie ich najwigkszej aktywnosci i wywiera silnie negatywny wptyw na
funkcjonowanie rodziny.

Rodzicielstwo jest istotnym elementem roli spotecznej, czynnikiem rozwoju oraz sposobem
samorealizacji. Jest jednym z podstawowych czynnikéw wymienianych posréd warunkow
osiagniecia szczescia i sukcesu zyciowego. Pary objete nieptodnoscig znacznie czesciej
doswiadczajg depresji, zaburzen relacji spotecznych i obcigzone sg znacznie wyzszym
ryzykiem rozwodu w poréwnaniu do rodzin posiadajgcych potomstwo. Nieptodne pary sg
takze czesciej dotkniete zaburzeniami nerwicowymi, zwigzanymi ze stresem i zaburzeniami
pod postacia somatyczng, ktére prowadzg do ograniczenia jakosci zycia izmniejszenia
produktywno$ci zawodowe;j.

Nieptodnoé¢ jest uznawana za problem spoteczny, zwtaszcza w krajach wysokorozwinigtych.
Za jej przyczyne uwaza sie, migdzy innymi, zanieczyszczenie $rodowiska substancjami
wptywajgcymi na czynnos$¢ uktadu dokrewnego igonad (tzw. dysruptory endokrynne) oraz
tryb zycia i nasilajace sie z wiekiem problemy zdrowotne.
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Dodatkowo, coraz powszechniejsze sg pdzne starania o cigze (>30. r.z.), co skraca okres
rozrodczy u kobiet i wydtuza czas narazenia na niekorzystne czynniki Srodowiskowe, ale tez
zwieksza ryzyko niepowodzen cigzy.

W spoteczenistwach krajow wysokorozwinigtych czesto$é nieptodnosci jest szacowana na 10
- 18% populacji (wg danych WHO). W Polsce odsetek ten jest podobny. Nie mogac uzyskac
potomstwa w zamierzonym czasie i wymiarze, pary dotkniete problemem nieptodnosci
oczekujg pomocy medycznej w tym zakresie. Ze wzgledu na duzy zasieg problemu
nieptodno$¢ zostata uznana przez Swiatowa Organizacje Zdrowia (WHO) za chorobe
spoteczng o kodach ICD-10: N46, N97.

Szacuje sig, ze przyczyny nieptodnosci sg roztozone réwnomiernie po stronie kobiety
i mezczyzny (ok. 35% dla kazdej ze stron), w znacznym odsetku diagnozuje sie jg
réwnoczesnie u obojga partneréw (ok. 10% przypadkéw).

Gtownymi znanymi przyczynami nieptodnosci sa:
1) po stronie kobiet:
a) nieprawidtowosci zwigzane z funkcja jajnika,
b) patologie zwigzane z jajowodami (niedroznosé, uposledzona funkcja, zrosty
okotojajowodowe),
c) patologie zwigzane z macicg (mie$niaki, polipy, wady budowy, zrosty).

Do nieptodnosci zenskiej prowadzg takze: endometrioza, wystepowanie choréb zakaznych,
poZny wiek decydowania si¢ na rodzicielstwo, przyczyny psychogenne oraz przyczyny
jatrogenne (pooperacyjne, stany po leczeniu onkologicznym):

2) po stronie mezczyzn:

a) zaburzenia koncentracji, ruchliwosci i budowy plemnikow,
b) brak plemnikéw w nasieniu,

c) zaburzenia we wspétzyciu ptciowym i ejakulacji.

Nalezy podkresli¢, ze ptodnos¢ kobiet oraz w nieco mniejszym stopniu mezczyzn, maleje
wraz z wiekiem. Najwyzsza ptodno$¢ kobiet przypada pomigdzy 20 a 25 rokiem zycia,
nastepnie ulega wyraznemu obnizeniu po ukonczeniu 35 roku zycia, a powyzej 40 lat
prawdopodobienstwo urodzenia dziecka spada do okoto 5% na cykl.

Poniewaz rosnie liczba par, ktére nie mogg doczekat sie potomstwa, konieczne jest podjecie
dziatan majacych na celu ograniczenie negatywnych skutkow tego zjawiska. Szczegdlnie
wazne jest to w sytuacji niskiego przyrostu naturalnego.

Do lat 80-tych XX wieku uznawano, ze nieptodnosé jest problemem, dotyczacym tylko kobiet
i nie podejmowano dziatari, majgcych na celu diagnostyke partnera. Badania naukowe
ostatnich lat dowiodty, ze przyczyny nieptodnosci sa roziozone réwnomiernie po stronie
kobiet i mezczyzn. U czesci par dotknietych problemem nie mozna ustali¢ jednoznaczne;j
przyczyny nieptodnosci. Rozpoznajemy wowczas nieptodnosé idiopatyczng. Wedtug
najnowszych danych z pi$miennictwa, obejmujacego przeglady systematyczne, metaanalizy,
badania zrandomizacjg oraz prospektywne i retrospektywne porownawcze badania
obserwacyjne nawet u 30% par dotknietych nieptodnoscia rozpoznaje sie, po standardowej
diagnostyce, nieptodno$¢ o niewyjasnionej przyczynie.
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Leczenie nieptodnosci nie musi wigzaé sie z wysokimi kosztami. Tysigce par na Swiecie
zostato rodzicami dzieki inseminacji — metodzie wspomaganego rozrodu, ktéra jest
bezbolesna i catkowicie bezpieczna. Wedtug danych, dotyczgcych leczenia nieptodnosci
0 niewyjasnionej przyczynie, zgodnie zzasadami EBM (evidence-based medicine),
u wiekszosci par z nieptodnoscig o niewyjadnionej przyczynie najlepszym leczeniem
doustnymi w skojarzeniu z inseminacjg domaciczng (IUl- intrauterine insemination). Ul to
bezpieczny i bezbolesny zabieg. Polega na umieszczeniu w macicy probki nasienia, ktére
wczesniej zostato wyselekcjonowane 1 odpowiednio przygotowane w warunkach
laboratoryjnych. Inseminacje domaciczng uwaza sie za leczenie pierwszego wyboru u par
z nieptodno$cig o niewyjasnionej przyczynie lub z meskg nieptodnoscia matego stopnia,
poniewaz jest mniej inwazyjna i mniej kosztowna niz IVF. W zaleznosci od wieku pacjentki
oraz jakosci nasienia uzytego do zaptodnienia, skutecznoSc leczenia z zastosowaniem
inseminacji domacicznej wynosi od 10 do 25% na cykl.

|.2 Dane epidemiologiczne

W Mapach Potrzeb Zdrowotnych na lata 2022-2026 nie odniesiono si¢ bezposrednio do
przedmiotowego problemu zdrowotnego.

W dokumencie wskazano, ze w wojewddztwie zachodniopomorskim ,wspoétczynnik
dzietno$ci kobiet okreslajacy przecietng liczbe dzieci, ktore urodzitaby w ciggu catego okresu
rozrodczego, zmalat w stosunku do roku poprzedniego i wyniést 1,3 (1,33 w 2018 r.0").
Uplasowato to wojewddztwo na trzeciej od konca pozycji w kraju. W ramach wyzwan
systemu opieki zdrowotnej zaznaczono, ze ,wartosci wspotczynnika miedzy 2,10 a 2,15
zapewniajg prostg zastepowalno$¢ pokolen, oznacza to, ze w wojewodztwie nie zostata ona
osiggnieta. Skutkuje to wiekszym spadkiem liczby urodzen ,a co za tym idzie spadkiem
zapotrzebowania na ustugi potoznicze i opieke pediatryczng”.

Dane wskazuja, ze w wojewodztwie zachodniopomorskim ptodnos¢ nalezy do najnizszych w
Polsce. W 2019 roku urodzito sie ponad 14, 6 tys. dzieci, a ogdlny wspétczynnik ptodnosci
wynoszgcy 35,3 urodzen na tysigc kobiet w wieku rozrodczym byt czwartym najnizszym w
Polsce.

W poréwnaniu do innych wojewédztw, wojewédztwo zachodniopomorskie (okoto 1,7 min;
4.5% ludnosci kraju) charakteryzuje sie niskg gestoscig zaludnienia i wedtug prognoz liczba
mieszkancow zmniejszy sie o 73,5 tys. oséb (o 4,3 procent) do 2029 roku.

Poréwnujac dane z ostatnich lat, w 2018 r. w wojewodztwie zachodniopomorskim urodzito
sie ponad 15,3 tys. dzieci, a w 2019 roku 14, 6 tys. dzieci, a ogolny wspotczynnik ptodnosci
wynosit blisko 39 dzieci na tysigc kobiet w wieku rozrodczym w 2018 roku i 35,3 na tysigc
kobiet w 2019 roku. Jest to wynik o czworo dzieci na tysigc kobiet nizszy od wartosci
ogolnopolskiej i zgodnie z zatozeniami prognozy demograficznej nalezy oczekiwac jego
spadku do 34,2 urodzen na tysigc kobiet w 2029 r. Jeden z najmniejszych w tym czasie
wspotczynnik przewidywany jest dla miasta Szczecina. GestoSC zaludnienia w
wojewddztwie zachodniopomorskim w 2020 roku wyniosta 74 osoby na km? i zmniejszyta sie
o 1 osobe na km? w stosunku do poprzedniego roku. Tym samym wojewddztwo znalazito sig
na 13. miejscu pod wzgledem wartosci tego wskaznika (w porzadku malejgcym).
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Wedtug danych GUS aktualnie liczba mieszkaricow Szczecina wynosi 395 513. Z danych
Wydziatu Informatyki Urzgdu Miasta Szczecina wynika, ze liczba zameldowanych w
Szczecinie kobiet w wieku 25-41 lat wynosita w 2020 roku 44 876, a w 2021 roku 43 091.
Liczba zameldowanych mezczyzn w wieku 25-55 lat wynosita w 2020 roku 76 186, a w 2021
roku 75 398. Zatem liczebnoS¢ populacji w wieku reprodukcyjnym to ok. 120 000
mieszkancow Szczecina. Biorgc pod uwage statystyki nieptodnoéci w Polsce, Zjawisko to
bedzie dotyczyto zatem ok. 24 000 mieszkancéw Szczecina.

Wiadomo tez, ze z roku na rok w Szczecinie rodzi sie coraz mniej dzieci. Na podstawie
danych Wydziatu Informatyki Urzedu Miasta Szczecina w latach 2018-2020 liczba urodzen
wynosita odpowiednio: 3 439 (2018 rok); 3 182 (2019 rok); 3 000 (2020 rok).

I.3 Opis obecnego postepowania

Zasady leczenia nieptodnosci, w tym stosowania procedur medycznie wspomaganej
prokreacji zostaty okreslone w ustawie z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu nieptodnosci.
Jak precyzuje ustawa z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu nieptodno$ci metody leczenia
nieptodnoséci 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;
6) zabezpieczenie ptodnosci na przysztosé.

Techniki wymienione w punktach 1-4 sg czesciowo dostepne w ramach $wiadczen
gwarantowanych na podstawie rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 .
w sprawie swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego oraz rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistyczne;j.

Wsparcie projektu (badan) przeciwdziatajgcych negatywnym trendom demograficznym
W pefni wpisato sie w realizacje Programu kompleksowej ochrony zdrowia prokreacyjnego w
Polsce.

Pomoc parom z nieptodno$cia idiopatyczna, badz spowodowang  czynnikiem
meskim pozwoli unikng¢ wielu negatywnych skutkéw spotecznych nieptodnoséci.

Nieptodne pary powinny uzyskaé nalezytg pomoc w zakresie wszelkich kwestii medycznych,
psychologicznych i spotecznych. Przekazana parom informacja powinna by¢ zrozumiata i
oparta na wynikach badari naukowych, dzieki czemu nieptodne pary bedg w stanie
podejmowac Swiadome decyzje uwzgledniajace ich przyszte mozliwosci rozrodu.

Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkéw publicznych (fj. Dz. U. z 2021 r. poz. 1285 z pdzn. zm.) w art. 48 przewiduje
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mozliwo$¢ opracowania, wdrozenia, realizowania i finansowania przez jednostki samorzadu
terytorialnego programu polityki zdrowotnej. Przepis ten jest podstawg do opracowania,
wdrozenia, realizowania i finansowania Programu ze $rodkéw budzetu Miasta Szczecin.

Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny nr 1 (SPSK 1) Pomorskiego Uniwersytetu
Medycznego w Szczecinie jako jedyny os$rodek referencyjny w wojewodztwie
zachodniopomorskim jest realizatorem Programu Ministerstwa Zdrowia ,Program
kompleksowej ochrony zdrowia prokreacyjnego w Polsce” realizowanego w okresie od 1
wrzeénia 2016 r. do 31 grudnia 2021 r. oraz Programu Gminy Miasto Szczecin bedacego
rozszerzeniem Programu kompleksowe] ochrony zdrowia prokreacyjnego w Polsce,
realizowanego w okresie od 15 grudnia 2017 r. do 31 grudnia 2020 r., z jego przedtuzeniem
na 2021 rok.

Efektywnos¢ prowadzonego w latach 2017-2021 programu polityki zdrowotnej Gminy Miasto
Szczecin  pn. ,Wsparcie par, a w szczegolnosci mezczyzn, wymagajacych
wysokospecjalistycznej opieki oraz diagnostyki immunologicznej wraz ze wsparciem
inseminacji dla mieszkancéw Miasta Szczecina” odpowiada miernikom skutecznosci leczenia
z zastosowaniem inseminacji domacicznej. Odsetek par, u ktorych zostata potwierdzona
kliniczna cigza wynidst 17% (44/254 pary- uczestnikow programu). Biorgc zatem pod uwage
koszty dotacji, w stosunku do kosztéw wykonanych procedur diagnostyczno-leczniczych
naktady poniesione na uzyskanie pojedynczej cigzy wyniosty srednio 8,5 tys. ztotych.

W Narodowym Programie Zdrowia na lata 2021-2025 nie znalazt si¢ cel, dotyczgcego
poprawy zdrowia prokreacyjnego realizowanego w takiej formie jak w poprzedniej edycji
programu.

Po zakonczeniu programu kompleksowej ochrony zdrowia prokreacyjnego w Polsce nie
bedzie mozliwe wykonanie w ramach $wiadczen gwarantowanych podstawowego badania w
diagnostyce meskiej jakim jest badanie nasienia. Zgodnie natomiast z wytycznymi ASRM
(American Society for Reproductive Medicine) minimalny zakres wstepnej oceny partnera
z nieplodnej pary powinien obejmowaé wywiad rozrodczy oraz analizg co najmniej jednej
prébki nasienia. Badanie pojedynczego ejakulatu jest na tyle wiarygodne, ze pozwala na
skierowanie pacjenta na diagnostyke ileczenie nieptodnosci. Jednymi z dalszych metod
diagnostycznych, po stwierdzeniu oligo- lub azoospermii, sg ocena autoprzeciwciat
przeciwplemnikowych w nasieniu oraz badanie fragmentacji DNA plemnikow (DFI- indeks
fragmentacji DNA), ocena kariotypu czy tez obecnoéci mutacji genu CFTR u mezczyzny i
jego partnerki oraz analiza mikrodelecji w chromosomie Y.

Il.Cele programu polityki zdrowotnej i mierniki efektywnosci jego realizacji

I1.1 Cel gtowny

Zwiekszenie dostepnosci do wysokiej jakosci swiadczen z zakresu diagnostyki i leczenia
nieptodnosci oraz obnizenie odsetka bezdzietnosci (uzyskanie rocznie 8-9 dodatkowych cigz
w wyniku leczenia nieptodno$ci w ramach programu) w populacji mieszkancow Miasta
Szczecin.
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I.2 Cele szczegodtowe

1

4.

Okreslenie przyczyn nieptodnosci u ok. 70% par - uczestnikéw programu (to jest u
ok. 70 par rocznie);

. Wzrost dostepnosci do swiadczen z zakresu kompleksowej diagnostyki nieptodnosci,

w szczegolnosci diagnostyki przyczyn nieptodno$ci meskiej u ok. 10% badanych
mezczyzn (to jest ok. 10 mezczyzn rocznie);

. Wzrost dostgpnosci dla ok. 60 % par (to jest ok. 60 par rocznie)- uczestnikow

programu, do jednej z prostych metod leczenia nieptodnosci, ktora charakteryzuje sie
stosunkowo wysokg skuteczno$cig w stosunku do poniesionych naktadéw, jaka jest
inseminacja (AlH);

Wzrost jakosci udzielanych $wiadczen.

I1.3. Mierniki efektywnosci realizacji programu polityki zdrowotnej
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14

15.

16.

17.

18.

19.

20.

Odsetek par ze zdiagnozowang nieptodno$cig (wskaznik docelowy ok. 70% par) — do
celu szczegotowego nr 1

Liczba wykonanego podstawowego badania nasienia — do celu szczegdtowego nr 2
Liczba wykonanej diagnostyki seminologicznej — do celu szczegétowego nr 2

Liczba wykonanej diagnostyki genetycznej — do celu szczegétowego nr 2

Liczba wykonanej diagnostyki immunologicznej przeciwciat przeciwplemnikowych do
celu szczegdtowego nr 2

Liczba wykonanych paneli badan wykonanych przed inseminacja — do celu
szczegotowego nr 3

Liczba par biorgcych udziat w Programie tj. liczba wykonanych kwalifikacji do
Programu - do celu szczegotowego nr 3

Liczba par, ktére ukonczg etap diagnostyczny — do celu szczegétowego nr 3

Liczba par skierowana do dalszego leczenia nieptodnosci w ramach procedury
zaptodnienia pozaustrojowego — do celu szczegdtowego nr 3

. Liczba par zakwalifikowanych do procedury inseminacji — do celu szczegotowego nr 3
. Liczba wykonanych procedur inseminacji — do celu szczegétowego nr 3

12,
13.
14.

Liczba par z wykonang 1 procedurg inseminacji — do celu szczegotowego nr 3

Liczba par, u ktérej wykonano 2 procedury inseminacji — do celu szczegodtowego nr 3
Liczba par, u ktérej wykonano 3 procedury inseminaciji — do celu szczegotowego

nr3

Liczba par objetych panelem badan przed inseminacjg — do celu szczegétowego

nr3

Liczba par objetych opieka nad parg w trakcie realizacji programu i monitorowane w
trakcie diagnostyki i leczenia — do celu szczegétowego nr 3

Liczba cigz/odsetek, w tym liczba cigz pojedynczych i wieloptodowych — do celu
szczegotowego nr 3

Liczba urodzen zywych - do celu szczegdtowego nr 3 (w przypadku uzyskania
danych od uczestnikéw Programu)

Liczba urodzen martwych — do celu szczegétowego nr 3(w przypadku uzyskania
danych od uczestnikéw Programu)

Liczba poronief — do celu szczegdtowego nr 3 (w przypadku uzyskania danych od

7



Wsparcie par, a w szczegolnosci mezczyzn, wymagajgcych wysokospecijalistycznej opieki oraz diagnostyki
immunologicznej i genetycznej nieptodnos$ci wraz ze wsparciem inseminacji dla mieszkaricéw miasta Szczecina na
lata 2022-2026

uczestnikéw Programu)
21. Liczba wypetnionych ankiet przez uczestnikow programu z okresleniem jako$ci opieki
zdrowotnej— do celu szczegdtowego nr 4

lll.Charakterystyka populacji docelowej oraz charakterystyka interwenciji, jakie sa
planowane w ramach programu polityki zdrowotnej

Ill.1. Populacja docelowa

Wielko$¢ populacji polskiej, wymagajacej leczenia metodami IVF/ICSI wynosi okoto 25
tysiecy par rocznie. Zostata ona obliczona na podstawie danych statystycznych [iloczyn
wielkosci populacji nieptodnej (1,3 min par) x odsetek par wymagajacych leczenia IVF/ICSI
(2%)] oraz danych poréwnawczych pochodzgcych z innych krajow i regionéw (Czechy,
Skandynawia), gdzie zapotrzebowanie na leczenie IVF/ICSI ocenia si¢ na 600-800 cykli/mIn
mieszkancow.

Populacje docelowa programu stanowi¢ bedg pary mieszkajgce w Szczecinie (wiek kobiety:
25-41 lat, wiek mezczyzny: 25-55 lat, ze stwierdzong przyczyng nieptodnosci i/lub
nieskutecznym leczeniem nieptodnosci w okresie 12 miesigcy poprzedzajgcych zgtoszenie
do programu.

Na podstawie danych z GUS, Wydziatu Informatyki Urzedu Miasta Szczecina, a takze biorgc
pod uwage statystki nieptodnosci w Polsce, oszacowano, ze nieptodnos¢ moze dotyczyé 24
000 mieszkancdw Szczecina.

W dokumencie populacje docelowg okreslono na poziomie 100 par rocznie, tj. 500 par w
czasietrwania 5-letniego programu.

Srednio w roku kalendarzowym roczng populacje mieszkancéw Szczecina (dla kobiet wiek
kobiety: 25-41 lat i mezczyzn w wieku 25-55 lat) okreslono na ok. 120 000 osob)

Adresatami programu sg pary, bedgce mieszkancami Szczecina (zgodnie z danymi
adresowymi przedstawionymi w zfozonej deklaracji PIT w Urzedzie Skarbowym w Szczecinie
za rok poprzedzajgcy zgtoszenie pary do programu) , u ktérych wedtug definicji stwierdzono
nieptodno$¢ lub nieskuteczne, zgodnie z rekomendacjami i standardami praktyki lekarskiej
leczenie nieptodnosci w okresie 12 miesigcy poprzedzajgcych zgtoszenie do Programu oraz
wiek kobiety i mezczyzny, tj. kobieta w dniu zgtoszenia (pierwszej wizyty u realizatora) do
Programu nie ukonczyta 41 roku zycia, mezczyzna nie ukonczyt 55 roku zycia, spetniajgc
przy tym nastepujace kryteria:
- problem niemoznosci zaj$cia w cigze po roku regularnego wspoétzycia , bez obcigzen
w wywiadzie u pacjentek miodych (ponizej 35 roku zycia),
- problem niemozno$ci zajscia w cigze po 6 miesigcach regularnego wspotzycia u kobiet po
35 roku zycia);
- problem niemoznoéci zaj$cia w cigze po mniej niz 6 miesigcach regularnego wspodtzycia, a
nawet bezposrednio po zadeklarowaniu plandéw prokreacyjnych u kobiet po 40 roku zycia);
- pozostajg w zwigzku maizenskim lub partnerskim, zgodnie z definicjg dawstwa
partnerskiego okreslong w art.2, ust. 1, pkt 8 ustawy z dnia 25 czerwca 2015 roku o
leczeniu nieptodnosci;
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- wiek kobiety miesci si¢ w przedziale od 25 do 41 lat (wg rocznika urodzenia), wiek
mezczyzny od 25 do 55 roku zycia (wg rocznika urodzenia) w dniu zgtoszenia sie do
programu po raz pierwszy.

Ponadto pary chcace korzystaé z Programu zobowigzane sg przedtozy¢:

- zgloszenie zlozonej deklaracji PIT w Urzedzie Skarbowym w Szczecinie za rok
poprzedzajgcy zgtoszenie pary do programu potwierdzajgce adres zamieszkania w
Szczecinie;

- podpisanie przez pare — uczestnikéw Programu o$wiadczenia przystgpienia do Programu.

l1l.2. Kryteria kwalifikacji do udziatu w programie polityki zdrowotnej oraz kryteria wytaczenia
z programu polityki zdrowotne;

Podstawowym warunkiem uzyskania dofinansowania do procedury zaptodnienia jest
zakwalifikowanie pary przez Realizatora do udziatu w Programie.

Z Programu bedg mogly skorzystaé pary, bedace mieszkancami Szczecina
(z potwierdzonym meldunkiem w Szczecinie), u ktérych wedtug definicji stwierdzono
nieptodnos¢ lub nieskuteczne, zgodnie z rekomendacjami i standardami praktyki lekarskiej
leczenie nieptodnoéci w okresie 12 miesiecy poprzedzajgcych zgloszenie do Programu
i kobieta w dniu zgtoszenia (pierwszej wizyty u realizatora) do Programu nie ukonczyta 41
roku zycia, a mezczyzna nie ukonczyt 55 roku zycia.

Wskazania do programu obejmuja:

- endometrioza | lub Il st.,

- czynnik szyjkowy,

- zaburzenia owulagji,

- nieptodno$¢ niewyjasnionego pochodzenia (idiopatyczna), jezeli trwa dtuzej niz 12
miesiecy,

- czynnik meski nieptodnosci, gdy parametry nasienia mezczyzny sg w nieznacznym
stopniu obnizone,

- wskazania do pogtebienia diagnostyki u mezczyzny na podstawie podstawowej oceny
nasienia (duzego stopnia oligo- lub azoospermia),

- zaburzenia uptynnienia nasienia,

- problemy ze wspétzyciem,

- potwierdzona u partnerki drozno$¢ przynajmniej jednego jajowodu.

Kryteria wykluczenia z Programu stanowia:

- potencjalne ryzyko braku prawidfowej odpowiedzi na stymulacje jajeczkowania oraz szans
na uzyskanie cigzy metodg AIH/IUI: hormon folikulotropowy- FSH powyzej 15 mU/mL
w 2-3 dniu cyklu lub hormon antymullerowski AMH ponizej 1 ng/mL;

- brak odpowiedzi na stymulacje jajeczkowania, czego wyrazem jest brak wzrostu
pecherzyka w jajniku;

- wady macicy bezwzglednie uniemozliwiajace donoszenie cigzy;

- brak macicy;

- nieprawidiowy wynik badania nasienia u partnera, uniemozliwiajgcy uzyskanie cigzy
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- metodg AIH/IUI- wykluczenie z procedury inseminacji,
- nieprawidiowe wyniki badafn w kierunku HIV, zapalenia watroby typu B i C, kity oraz
chlamydia trachomatis;

[I1.3. Planowane interwencje

Wstepny etap przewiduje dziatania informacyjno-edukacyjne adresowane do par (spoty
reklamowe, ulotki i materiaty informacyjne na stronie realizatora, dziatania edukacyjne w
ramach poradni leczenia nieptodnosci). W ramach tych dziatan pary otrzymajg szczegotowe
informacje na temat procedur realizowanych w ramach programu, mozliwych opgji
diagnostycznych i terapeutycznych oraz kryteriow wigczenia i wykluczenia z programu.

Kolejny etap to kwalifikacja par do programu (lekarska  wizyta kwalifikacyjna z
uwzglednieniem programowych kryteribw wigczenia i wytgczenia ), a nastepnie ustalenie
planu opieki nad parg w trakcie realizacji programu.

W zakres tej opieki bedg wchodzity wizyty lekarskie oraz psychologiczne niezbgdne do
realizacji celow diagnostycznych oraz leczenia pary. W zaleznosci od wywiadu (przy
uwzglednieniu regularno$ci krwawien miesigcznych i jajeczkowania) oraz wstepnych
wynikow badan para zostanie skierowana do pogtgbienia diagnostyki lub, w przypadku
wskazan, do leczenia metoda inseminacji. Wyjasnione zostang rowniez wszystkie dostepne
opcje terapeutyczne.

Leczenie nieptodnosci w ramach programu bedzie uzupetnione odpowiednim poradnictwem

obejmujgcym:

- wyjasnienie dostepnych opgji terapeutycznych, rezultatow leczenia z mozliwoscig
przedyskutowania watpliwosci w celu podjecia przez pare swiadomej decyzji;

- informacje o stylu zycia i innych czynnikach, ktére mogg negatywnie wptyng¢ na zdrowie
reprodukcyjne (np. palenie tytoniu, spozywanie alkoholu itp.)

- tematyki psychologicznych  aspektow  nieptodnosci, psychoprofilaktyki oraz
psychologicznych strategii radzenia sobie ze stresem. Pacjenci uzyskajg informacje
o mozliwosci opieki psychologicznej w ramach programu,

- informacje na temat ryzyka okotoporodowego wynikajgcego ze stosowania technik
wspomaganego rozrodu oraz ryzyka wynikajgcego z zachodzenia w cigze mnogie w
wyniku ich stosowania.

Powyzsze informacje beda przekazywane sposéb dostosowany do potrzeb pacjentdw.
Proponuje sie stosowanie formy ustnej w potgczeniu z pisemng.

Zakres badan wykonywanych w trakcie etapu diagnostycznego jak rowniez zakres leczenia
zaleze¢ bedzie od indywidualnych wskazan uczestnikow. Roéwniez zakres opieki
psychologicznej bedzie uzalezniony od potrzeb uczestnikow i zalecen lekarza prowadzgcego
(koordynatora).

Program obejmowac bedzie dofinansowanie kosztéw co najmniej jednej i nie wigcej niz
trzech procedur inseminaciji.

Cze$¢ kliniczna jest zwigzana z przeprowadzeniem kontrolowanej stymulacji jajeczkowania.
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Przebieg stymulacji wymaga oceny ultrasonograficznej (ocena liczby i $rednicy
wzrastajgcych pecherzykow). Pacjentki, w ramach programu, beda mialy mozliwosé
monitorowania owulacji w cyklu, w ilosci niezbednej do kwalifikacji do procedury inseminacji.
Przed wykonaniem procedury inseminacji u pacjentki i jej partnera wykonane bedg badania,
wymagane ustawa o leczeniu nieptodnosci.

Sg to badania w kierunku HIV, HCV, HBsAg, VDRL, chlamydia trachomatis- ocena
przeciwciat IgG/IgA lub ocena metodg PCR. Badania te wazne sg przez okres 6 miesiecy.
Dodatkowo kobieta powinna mie¢ wykonang cytologie szyjki macicy (wazna przez okres roku
przed procedurg inseminacji).

Warunkiem przystgpienia do inseminaciji w ramach programu beda:

- stwierdzenie w badaniu oceny droznosci jajowodéw (metodg HSG, HyCoSy -Sono-Hsg lub
laparoskopii) drozno$ci przynajmniej jednego jajowodu:

- badanie nasienia, ktérego parametry wskazujg na mozliwg skutecznosé procedury
inseminac;ji;

- potwierdzenie w wykonanych badaniach hormonalnych u pacjentki stezenia hormonu
folikulotropowego — FSH ponizej 15mU/MI  (w 2-3 dniu cyklu) i hormonu
antymullerowskiego AMH powyzej 1 ng/MI;

- wiek kobiety w przedziale od 25 do 41 lat, a wiek mezczyzny od 25 do 55 roku zycia;

- prawidtowe- ujemne- wyniki badan w kierunku HIV, zapalenia watroby typu B i C, kity oraz
chlamydia trachomatis; ;

- brak przeciwwskazan do przeprowadzenia procedury.

W przypadku podejrzenia nieprawidtowosci w jamie macicy lub braku pozytywnego wyniku
kolejnych 2 inseminacji w ramach diagnostyki w Programie moze byé konieczne wykonanie u
kobiety w ramach $wiadczer medycznych finansowanych przez Narodowy Fundusz Zdrowia
zabiegu minihisteroskopii, celem oceny jamy macicy.

Opieka nad cigzarng bedzie sprawowana w ramach $wiadczen medycznych finansowanych
przez Narodowy Fundusz Zdrowia, zgodnie z zatozeniami programu Koordynowana Opieka
nad Kobieta w Cigzy. O cigzy, bedacej wynikiem zastosowania procedur dostepnych w
Programie, pary zobowigzane bedg do informowania Realizatora Programu.

W przypadku nieprawidtowosci w badaniu nasienia i koniecznosci pogtebienia diagnostyki w
ramach programu oferowane bedzie: rozszerzone badanie nasienia oceniajgce fragmentacje
DNA plemnikow (DFI), badania genetyczne (ocena kariotypu, analiza mikrodelecji regionu
AZF chromosomu Y, mutacji genu CFTR) oraz diagnostyka immunologiczna (ocena
przeciwciat przeciwplemnikowych). Rozszerzenie diagnostyki o powyzsze badania pozwoli
wybraé najskuteczniejszg dla pary forme leczenia (inseminacja domaciczna lub metoda in
vitro).

Przed procedurg inseminacji, zaréwno u pacjentki, jak i jej partnera wymagane sg wyniki
badan w kierunku HIV, zapalenia watroby typu B i C, kitly oraz chlamydia trachomatis.
Badania te dla kobiety oferowane sg w ramach Poradni Leczenia Nieptodnosci. Celem
programu bedzie zapewnienie dostepnosci do tych badan réwniez dia partneréw kobiet
przed przystgpieniem do procedury inseminacji i zgodnie z wymaganym algorytmem badan.
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I1l.4. Sposéb udzielania Swiadczen zdrowotnych w ramach programu polityki zdrowotne;

W zwigzku ze specyfikg swiadczen finansowanych w ramach programu dostgpnosé do
procedury inseminacji oraz ultrasonograficznej kontroli stymulacji jajeczkowania powinna by¢
zapewniona przez Realizatora Programu 7 dni w tygodniu, a dostepnos¢ do procedur
diagnostycznych przez 5 dni w tygodniu (w godzinach pracy poradni oraz laboratorium).
Realizator Programu zapewni pacjentom mozliwos¢ rejestracji telefonicznej i elektroniczne;
oraz kontakt telefoniczny z personelem medycznym Poradni Leczenia Nieptodnosci.

Czes¢ kliniczna jest zwigzana z przeprowadzeniem kontrolowanej stymulacji jajeczkowania.
Stymulacja owulacji zwigksza szans¢ na cigze po inseminacji domacicznej. Przebieg
stymulacji wymaga oceny ultrasonograficznej (ocena liczby i $rednicy wzrastajgcych
pecherzykéw). W przypadku wzrostu = 3 pecherzykéw, ze wzgledu na mozliwosc
wystapienia cigzy wieloptodowej, powinno sie odstgpi¢ od procedury inseminacji.

Bezposrednio przed zabiegiem mezczyzna oddaje nasienie, ktory musi by¢ odpowiednio
przygotowane w warunkach laboratoryjnych. Polega to na jego zaggszczeniu, oddzieleniu
plemnikéw od ptynu nasiennego oraz usunigeciu bakterii oraz nieruchomych plemnikéw z
nasienia.

Nastepnie odpowiednio przygotowanie nasienie jest podawane bezposrednio do jamy
macicy przy uzyciu specjalnego cewnika.

Algorytmy diagnostyczno-lecznicze powinny by¢ stosowane w oparciu o standardy
i rekomendacje Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego, Polskiego Towarzystwa
Medycyny Rozrodu oraz European Society of Human Reproduction and Embryology.

Przed przystgpieniem do procedury inseminacji u pary nalezy wykonac:

- testy serologiczne w kierunku infekcji wirusami zapalenia watroby B i C oraz HIV;
- testy serologiczne w kierunku infekcji Chlamydia trachomatis;

- testy serologiczne w kierunku kity;

W przypadku zaj$cia kobiety w cigze realizator powinien zostac o tym poinformowany, celem
monitorowania efektow stosowanej terapii.

Swiadczenia opieki zdrowotne] z zakresu ginekologii i potoznictwa udzielane w trakcie cigzy
nie sg objete Programem. Zgodnie z przepisami ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych i wydanymi na jej
podstawie aktami wykonawczymi, w szczegdlnosci na podstawie art. 31d, swiadczenia te sg
finansowane ze srodkéw publicznych.

111.5. Sposdb zakonczenia udziatu w programie polityki zdrowotnej

Po przeprowadzonej diagnostyce i ewentualnie — jesli stwierdzone zostanie w jej wyniku
wskazanie do leczenia — po zastosowanym leczeniu udziat uczestnikow w Programie konczy
sie. Uczestnicy zostang poinformowani o zasadach realizacji Programu oraz o mozliwosci
zakonczenia uczestnictwa na kazdym jego etapie — réwniez uwzgledniajgc mozliwosc
rezygnacji z uczestnictwa w nim.
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Petne uczestnictwo w Programie wigza¢ sie bedzie z przeprowadzeniem kompleksowej
diagnostyki, a nastgpnie dalszego leczenia lub wydania szczegdtowych zalecen przez
lekarza prowadzgcego.

Udziat w programie konczy sie potwierdzeniem cigzy klinicznej przy zastosowaniu badania
ultrasonograficznego, potwierdzajgcego tetno ptodu.

Udziat w programie konczy sie réwniez w przypadku znalezienia w trakcie diagnostyki
mezczyzny czynnikéw uniemozliwiajgcych uzyskanie cigzy w sposéb naturalny lub metoda
inseminacji. Parom takim bedg przedstawiane mozliwe opcje postepowania, w zaleznosci od
uzyskanych wynikéw badan.

W ramach Programu para bedzie miata prawo skorzysta¢ trzykrotnie z procedury inseminacji
domacicznej.

Koszt ewentualnych kolejnych prob AlH ponoszony bedzie przez pacjentow.

Wezesniejsze procedury AlH i fakt posiadania dzieci nie wykluczajg z udziatu w Programie.

IV. Organizacja programu polityki zdrowotnej

IV.1. Etapy programu polityki zdrowotnej i dziatania podejmowane w ramach etapow

Urzad Miasta Szczecina jako organizator Programu zawrze umowe z Realizatorem Programu.
Udzielanie Swiadczen zdrowotnych przez Realizatora Programu bedzie odbywato sie
zgodnie z zawartg umowa.

Rozliczanie realizacji zadania odbywa¢ sie bedzie w sposéb i na warunkach okreslonych w
umowie zawartej z Realizatorem Programu

Wstepny etap dziatan w programie przewiduje dziatania informacyjno - edukacyjne.
Jednostka realizujgca Program, zwana dalej Realizatorem Programu, umiesci podobne
informacje w widocznych i ogélnodostepnych miejscach na terenie swojej placéwki, a takze
na swoich stronach internetowych. W ramach kampanii informacyjnej podjete zostang przez
Realizatora programu dziatania, majgce na celu dotarcie z whasciwg informacja na temat
programu do potencjalnych pacjentow. W toku realizacji powyzszego wykorzystane zostang
lokalne media, strona internetowa oraz biuletyn informacji publicznej (BIP).

Urzad Miasta Szczecin bedzie systematycznie udostgpniat w Biuletynie Informagji Publicznej
informacje na temat realizacji Programu.

Kolejny etap to kwalifikacja par do programu (z uwzglednieniem kryteriéw wiaczenia i
wytgczenia) oraz ustalenie planu opieki nad parg w trakcie realizacji programu.

Nastepnym etapem bedzie wykonanie przez Realizatora w ramach Programu procedur:

- podstawowe badanie nasienia;

- w przypadku nieprawidfowosci w badaniu nasienia i konieczno$ci pogtebienia diagnostyki
jednokrotnie procedury: rozszerzonego badania nasienia, oceniajgcego fragmentacje DNA
plemnikow (DFIl), badan genetycznych (ocena kariotypu partnera, analiza mikrodelecji
regionu AZF chromosomu Y, mutacji genu CFTR) oraz diagnostyki immunologicznej
(ocena przeciwciat przeciwplemnikowych);

- co najmniej jednej i nie wigcej niz trzech procedur inseminaciji;
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- dwukrotnie w ciggu roku mozliwe jest zlecenie przez Realizatora kompletu badan dla
mezczyzny, wymaganych ustawowo przed inseminacjg (badania w kierunku HIV, zapalenia
watroby typu B i C, kity oraz chlamydia trachomatis)

IV.2. Warunki realizacji programu polityki zdrowotnej dotyczace personelu, wyposazenia i
warunkow lokalowych
1. Zasady udzielania $wiadczen w ramach Programu.

W zwigzku ze specyfikg problemu klinicznego dostepno$¢ do Swiadczen finansowanych w
ramach programu powinna by¢ zapewniona przez Realizatora Programu przez 5dni w
tygodniu z zapewnieniem mozliwosci wykonania procedur inseminacji przez 7 dni w tygodniu
oraz mozliwoscig zrealizowania $wiadczen w trybie weekendowym (dyzurowym), jesli
sytuacja kliniczna bedzie tego wymagata.

Realizator Programu zapewni rownoczesnie pacjentom mozliwo$s¢ rejestracii telefonicznej i
elektronicznej oraz kontakt telefoniczny z personelem medycznym.

Badania nasienia, diagnostyka immunologiczna oraz genetyczna przeprowadzana bedzie po
wczesniejszej rejestracji telefonicznej.

2. Kompetencje/warunki niezbedne do realizacji Programu

Prowadzenie dziatan medycznych wymaga przestrzegania scisle okreslonych zasad praktyk
medycznych i laboratoryjnych.

Realizatora Programu obowigzuje stosowanie wytycznych zawartych w algorytmach
diagnostyczno- leczniczych w nieptodnosci przygotowanych przez Polskie Towarzystwo
Medycyny Rozrodu i Embriologii i Sekcje Ptodnosci i Nieptodnosci Polskiego Towarzystwa
Ginekologicznego.

Wytoniony w drodze konkursu ofert Realizator bedzie zobowigzany realizowa¢ Program
przez personel majgcy udokumentowane doswiadczenie w diagnostyce i leczeniu
nieptodnosci z zapewnieniem odpowiednich warunkéw lokalowych i wyposazenia, zgodnie
z obowigzujgcymi przepisami prawa.

Niezbedne warunki lokalowe to:

- laboratorium andrologiczne (seminologiczne);

- laboratorium diagnostyczne;

- pracownie diagnostyczne (pracownia histeroskopii, pracownia USG);
- poradnia specjalistyczna (ginekologiczno-potoznicza).

Na wyposazenie laboratorium andrologicznego (seminologicznego) sktada sie:

analizator nasienia — CASA do rutynowej analizy nasienia (do analizy koncentracji, ruchu,

morfologii oraz fragmentacji DNA plemnikow);

- mikroskop $wietiny kontrastowo-fazowy z oprzyrzgdowaniem do zapisywania ruchu
plemnikéw i mozliwoscig archiwizaciji;

- kamera do mikroskopu;

- wirdwka cytologiczna - zakres predkosci 1500-3000 rpm;

- komory do diagnostyki nasienia — komora Neubauera, komora Maklera;

- sumator hematologiczny do zliczania nasienia.
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Na wyposazenie pracowni histeroskopii sktada sie:

- mata wieza endoskopowa z monitorem i pompg ssgco-ttoczacs;

- fotel zabiegowy;

- histeroskopy diagnostyczne;

- histeroskopy operacyjne z mozliwoscig resektoskopii;

- instrumentarium do zabiegdw endoskopowych (nozyczki, kleszczyki);
- diatermia chirurgiczna.

Na wyposazenie pracowni USG sktada sie:
- aparat USG z mozliwoscig wydruku i archiwizacji obrazow ultrasonograficznych;
- fotel ginekologiczny/Kozetka medyczna.

Na wyposazenie poradni specjalistycznej sktada sie:

- fotel ginekologiczny;

- kozetka medyczna;

- aparat USG;

- stanowisko komputerowe wraz z komputerem i drukarka z mozliwoscig wpisywania i
archiwizowania przebiegu wizyty

Laboratorium diagnostyczne musi spetnia¢ wymagania zawarte w Rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia z dnia 3 marca 2004 r. w sprawie wymagan, jakim powinno odpowiada¢ medyczne
laboratorium diagnostyczne.

Ponadto realizator Programu zapewni réwniez personel medyczny, m.in.:
- lekarzy specjalistéw potoznictwa i ginekologii;

- lekarzy specjalistow z zakresu endokrynologii;

- lekarzy specjalistéw z zakresu andrologii;

- lekarzy specjalistéw z zakresu urologii;

- lekarzy specjalistéw z zakresu genetyki klinicznej;

- potozne;

- psychologa.

Realizator Programu musi posiada¢ doswiadczenie w realizacji Programow w zakresie
diagnostyki i leczenia nieptodnosci, z kolei personel Realizatora musi posiadaé niezbedne
kwalifikacje do udzielania swiadczen medycznych w ramach Programu.

V.Sposéb monitorowania i ewaluacji programu polityki zdrowotnej

V.1. Monitorowanie

Monitorowanie i ewaluacja sg istotnymi elementami Programu, ktore umozliwiajg biezaca
oceng jego przebiegu oraz okreslenie wptywu programu na sytuacje spoteczng i zdrowotng

w perspektywie wieloletniej.

W zakresie monitorowania Programu realizator wyznaczy osobe odpowiedzialng za biezacy
nadzor nad realizacjg zatozonej interwencji obejmujgcej kompleksowa diagnostyke i leczenie
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nieptodnosci, w tym zapewnienie opieki psychologicznej.

Monitorowanie zaktada prowadzenie regularnej oceny zgtaszalno$ci do Programu polegajace;

na monitorowaniu listy uczestnictwa, w tym okreéleniu:

- liczby par zgtaszajgcych sig¢ do Programu,

- liczby par zakwalifikowanych i niezakwalifikowanych do Programu, (ze wskazaniem
powodow niezakwalifikowania);

- liczby par objetych procesem diagnostycznym i w jego ramach wsparciem psychologicznym;

- liczby wykonanych badan;

- liczby wykonanych inseminaciji;

- liczby osob, ktére nie zostaty objete dziataniami z przyczyn zdrowotnych lub z innych
powodow (ze wskazaniem tych powoddw);

- liczby osob, ktére z wiasnej woli zrezygnowaty z udziatu w Programie w trakcie jego
realizacji.

W ramach monitorowania planuje sie takze biezacg kontrole jako$ci wykonywanych procedur

medycznych oraz ocene jakosci przez uczestnikow.

Wskazniki oceny jakosci Swiadczen:

- ankieta satysfakcji uczestnika Programu —wg formularza opracowanego na potrzeby
Programu (przeprowadzenie ankietyzacji satysfakcji uczestnikow Programu stuzy
monitorowaniu jakosci udzielanych $wiadczen).

Ponadto planuje sie ocene efektywnosci udzielonych swiadczen z uwzglednieniem:

- liczby przeprowadzonych inseminacji domacicznych

- liczby cigz

- liczby dzieci urodzonych w wyniku procedur zrealizowanych w ramach Programu
- monitorowanie liczby (odsetka) ciaz, w tym pojedynczych i wieloptodowych;

Monitorowanie Programu odbywaé sie bedzie w okresie realizacji programu i bedzie
prowadzone przez Realizatora Programu.

Proces zbierania i analizy danych podzielony zostanie na etapy okreslone w czasie.
Dane zbierane beda co 6 m-cy. Kazdy z okresow zakonczony zostanie sprawozdaniem
czesciowym. Program zostanie zakonczony poprzez monitoring wskazany w raporcie
korncowym wynikajacym z zawartej umowy z Gming Miasto Szczecin.

1.Bezpieczenstwo planowanych interwencji

Profil bezpieczenstwa $wiadczen finansowanych w ramach programu jest szczegoétowo
przebadany w badaniach klinicznych oraz powszechnie rekomendowany w algorytmach
diagnostyczno- leczniczych nieptodnosci przygotowanych przez towarzystwa naukowe,
zajmujgce sie problemem nieptodnosci.

2.Dowody skutecznosci planowanych dziatan

A. Opinie ekspertéw klinicznych
Zatozenia programu w zakresie klinicznym pozostajg w zgodzie z Ustawg o leczeniu
nieptodnosci z dnia 25 czerwca 2015 roku, z rekomendacjami Polskiego Towarzystwa
Medycyny Rozrodu i Embriologii oraz Sekcji Ptodnosci i Nieptodnoéci Polskiego
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Towarzystwa Ginekologicznego w sprawie diagnostyki i leczenia nieptodnosci oraz
algorytmem WHO diagnostyki nieptodnosci meskie;j.

B. Zalecenia, wytyczne i standardy dotyczace postepowania w problemie
zdrowotnym, ktérego dotyczy wniosek
Rekomendacje dotyczace diagnostyki i leczenia nieptodnoéci Polskiego Towarzystwa
Medycyny Rozrodu i Embriologii.
Rekomendacje WHO dotyczgce diagnostyki nieptodno$ci meskie;.
Rekomendacje ASRM (American Society for Reproductive) na podstawie EBM
dotyczgce leczenia dla par z nieptodnoscia idiopatyczna.

3.Informacje nt. podobnych programéw zdrowotnych wykonywanych w zgtaszajacej
program lub w innych jednostkach samorzadu terytorialnego (jezeli s dostepne)

Dotychczasowy Program pt. Wsparcie par, a w szczegélno$ci mezczyzn, wymagajacych
wysokospecjalistyczne] opieki i diagnostyki immunologiczne] wraz ze wsparciem
inseminacji dla mieszkancéw miasta Szczecina na lata 2017-2020, realizowany przez SPSK
1 w Szczecinie, a finansowany z budzetu Miasta Szczecin, spotkat sie z bardzo korzystnym
odzewem i zadowoleniem uczestniczacych w nim par, mieszkancow miasta Szczecin.

Gmina Miasto Szczecin realizowata Program polityki zdrowotnej pt. Program dofinansowania
do leczenia nieptodnos$ci metodg zaptodnienia pozaustrojowego na lata 2019-2021 dla
mieszkancdow Szczecina.

4 Kontynuacja podjetych dziatan w Programie

Po ocenie efektow realizacji Programu w ostatnim roku jego funkcjonowania mozliwe bedzie
ewentualne kontynuowanie realizacji Programu w kolejnych latach. Program bedzie podlegat
w trakcie jego trwania statemu monitorowaniu i doskonaleniu zapisow.

Realizator Programu zobligowany jest do stosowania wytycznych zawartych w Algorytmach
diagnostyczno- leczniczych w nieptodnosci przygotowanych przez Polskie Towarzystwo
Medycyny Rozrodu i Embriologii i Sekcje Ptodnosci i Nieptodnosci Polskiego Towarzystwa
Ginekologicznego oraz algorytmach WHO diagnostyki nieptodnosci meskiej.

V.2. Ewaluacja

Ewaluacja opracowana przez Realizatora po zakonczeniu realizacji Programu stanowié
bedzie analizg¢ danych po jego zakoriczeniu w oparciu o wskazane mierniki efektywnosci
odpowiadajgce celom szczegdtowym.

Realizator zobowigzany zostanie do przygotowania 6-miesiecznych informacji o stanie
realizacji Programu i liczbie osob zakwalifikowanych oraz przedstawienia sprawozdania
koncowego z realizacji Programu.

Na podstawie sprawozdania dokonana zostanie ocena zgtaszalnosci i efektywnosci
prowadzonych w ramach Programu dziatan.

Ponadto ocena jakosci swiadczeri zostanie dokonana na podstawie wypetnionych ankiet
satysfakcji pacjentéw.
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Ponadto ocena jakosci Swiadczen zostanie dokonana na podstawie wypetnionych ankiet
satysfakgcji pacjentow.

VI.Budzet programu polityki zdrowotnej

VI.1. Koszty jednostkowe
Uczestnikom programu przystuguje mozliwos¢ finansowania zabiegow inseminacji.

Inseminacja (wraz z przygotowaniem pacjentki, preparatyka nasienia i dodatkowym
badaniem nasienia przed wykonaniem inseminacji)
- koszt 800 zt/1 cykl (przewidywane max. 3 cykle (2 400 zt)

Diagnostyka genetyczna (ocena kariotypu, analiza mikrodelecji regionu AZF chromosomu Y,
mutacji genu CFTR)
- koszt 1500 zt

Podstawowe badanie nasienia
- koszt 170 zt

Kompleksowa diagnostyka seminologiczna (oceniajgce fragmentacje DNA plemnikéw (DFI)
wraz z oceng przeciwciat)
- koszt 550 zt

Diagnostyka immunologiczna przeciwciat przeciwplemnikowych
- koszt 150 zt ( 300 zt za pare)

Badania wymagane ustawowo przed inseminacjg- komplet badan dla mezczyzny (badania w
kierunku HIV, zapalenia watroby typu B i C, kily oraz chlamydia trachomatis)
- koszt 300 zt przewidywane max. 2 panele badan/rok (600 zt)

Sprawowanie opieki nad parg w trakcie realizacji programu i monitorowanie w trakcie
diagnostyki i leczenia
- koszt 200 zt/pare/rok

Sprawowanie opieki psychologicznej nad parg
- koszt 200 z#/za pare/na rok w trakcie realizacji Programu

Wynagrodzenie dla koordynatora programu
- koszt 4000 zt na rok

Koszty administracyjne realizatora Programu oraz wydatki zwigzane z promocjg programu
- 2% rocznego budzetu na realizacje Programu

Sredni szacunkowy roczny koszt na 1 pare - uczestnikéw programu wyniesie okoto 4000 zi,
co daje koszt 2000 zt/ jednego uczestnika programu/ rok.

Realizator programu zostanie wyloniony w drodze konkursu ofert zgodnie z art. 48 ustawg z
dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkow
publicznych.
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Celem realizacji programu i mozliwosci wykonywania procedur przewidzianych w Programie
mozliwy bedzie jednorazowy zakup narzedzi diagnostycznych do realizacji Programu na caty
okres jego realizacji:

Ultrasonograf (do monitorowania owulacji)
- koszt 200 000 zt

Po zakonczeniu realizacji Programu wtascicielem sprzetu medycznego bedzie wybrany w
drodze konkursu ofert podmiot leczniczy. Przewiduje sie mozliwo$¢ wykorzystywania sprzetu
medycznego do celéw komercyjnych ramach realizacji $wiadczei  medycznych w
wytonionym podmiocie leczniczym.

VI.2. Koszty catkowite
Planowany okres realizacji programu: 1 stycznia 2022 - 31 grudnia 2026.

Roczny koszt programu wyniesie 284 792 zi- szczegotowe koszty w zataczniku nr 1 do
Programu.

W kosztach uwzgledniono érodki finansowe na realizacje programu oraz wydatki zwigzane z
promocjg Programu (m.in. spoty radiowe, reklamy prasowe, koszty uruchomienia witryny
internetowej).

Dodatkowym kosztem na caly 5-letni okres realizacji Programu bedzie zakup sprzetu za
sume 200 000 zt.

Budzety na Program w kolejnym roku bedg ustalane z konicem kazdego roku
kalendarzowego.

Catkowity 5-letni koszt realizacji Programu wyniesie 1 623 960 zt brutto.

V1.3. Zrédta finansowania

Zakres kosztéw wskazanych w programie obejmuje finansowanie z budzetu Miasta
Szczecin. Dzigki funkcjonowaniu Poradni Leczenia Nieptodnosci cze$é niezbednych
procedur moze by¢ wykonana w ramach koszyka $wiadczen gwarantowanych. Mozliwe jest
zatem czeSciowe ograniczenie kosztéw zwigzanych z koniecznoscig diagnostyki
nieptodnosci.
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Zatgcznik nr 1

Planowany roczny koszt Programu

1)
2)
3)

4)

5)

8)

9)

podstawowe badanie nasienia — 80 badan x 170 zt = 13 600 zt

inseminacja — 60 inseminacji x 800 zt x 3 procedury/rok = 144 000 zt

kompleksowa diagnostyka seminologiczna (po podstawowym badaniu nasienia) — 30
badan x 550 zt = 16 500 zt

diagnostyka genetyczna (ocena Kkariotypu, analiza mikrodelecji regionu AZF
chromosomu Y, mutacji genu CFTR) dla ok. 20% mezczyzn po podstawowym
badaniu nasienia i kompleksowej diagnostyce seminologicznej — 16 badan x1500 zt
= 24 000zt

diagnostyka immunologiczna przeciwciat przeciwplemnikowych — 25 badan x 2
osoby x 150 zt = 7 500 zt

panel badan wymaganych ustawowo przed inseminacjg komplet badan dla
mezczyzny —badania w kierunku HIV, zapalenia watroby typu B i C, kity oraz
chlamydia trachomatis (50 mezczyzn x 2 (w roku) x 300 zt) -30 000 zt

opieka nad parg w trakcie realizacji programu i monitorowanie w trakcie diagnostyki i
leczenia - poradnictwo, prowadzenie diagnostyki, kwalifikacja do inseminacji oraz
prowadzenie stymulacji jajeczkowania i monitorowanie owulacji - 100 par x 200 zt -
20 000 zt

sprawowanie opieki psychologicznej nad parg w trakcie realizacji programu - 100 par
x 200 zt - 20 000 zt

wynagrodzenie dla koordynatora programu - 4 000 zt

10) koszty administracyjne realizatora Programu oraz wydatki zwigzane z promocja

Programu (ok 2% rocznego budzetu na realizacje programu) - 5 192 zt

Razem roczny koszt Programu: 284 792 zi

Koszt catkowity Programu:

Roczny koszt programu x 5 lat + zakup sprzetu na caty 5-letni okres realizacji Programu za
sume 200 000 zt = 1 623 960 zt
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Zatgcznik nr 2

Wzér ankiety satysfakcji uczestnika Programu

Szanowni Panstwo!

Ankieta ma na celu poznanie Pani/Pana opinii, sugesti i uwag na temat udziatu
w programie w zwigzku z udziatem w programie polityki zdrowotnej pn. Wsparcie
par, a w szczegblnosci mezczyzn, wymagajacych  wysokospecjalistycznej opieki
oraz diagnostyki immunologiczne] i genetycznej nieptodnosci wraz ze wsparciem

inseminacji dla mieszkancéw miasta Szczecina na lata 2022-2026.

Badanie jest anonimowe, a jego wyniki postuzg do monitorowania jakos$ci programu.
Prosimy o jej wypetnienie i pozostawienie w wyznaczonym migjscu.

Dziekujemy za wypetnienie ankiety.

Prosze zaznaczy¢ znakiem X odpowiednie pole w ankiecie (kratka), zaznacz jedng
odpowiedz.

1. Czy program spetnit Pani/ Pana oczekiwania?

tak

nie

i

N

.Skad uzyskata/at Pani/Pan informacje o mozliwosci udziatu w Programie

z podmiotu leczniczego
od innych uczestnikéw programu/znajomych

Z Internetu

OO

(NS JAKIE e s S o T, s o, TS 03 G0 s s et

w

ni

Jak Pani/Pan ocenia personel pracujgcy przy realizacji Programu?
bardzo dobrze
dobrze

Zle

]:J bardzo Zle (dlaczego, prosze podac dlaczego tak uwazasz.....................ccoevinnn
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lata 2022-2026

4.Czy wprowadzitaby/yt Pani/Pan jakie§ zmiany w organizacji programu

] e

[ nie
[:] NS JAKIE. .. e e e

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

D tak
[: nie

Dziekujemy za wypetnienie ankiety.
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