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Szanowny Panie Przewodniczgcy,

niniejszym sktadam obywatelski projekt uchwaty Rady Miasta Szczecin w sprawie
przyjecia ,Gminnego Programu Leczenia Nieplodnosci Metoda Zaptodnienia
Pozaustrojowego na lata 2013-2016 dla mieszkancow miasta Szczecina”.

Osobg upowazniong przez projektodawcow do kontaktéw w przedmiotowej sprawie,

w tym do wprowadzania autopoprawek w projekcie jest Joanna Brodka.

Zataczniki:

1. projekt uchwaty; 06' w

2. lista mieszkarncow popierajacych przedktadany projekt, liczba podpisow: %Y. 7.
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W sprawie przyjecia ,,Gminnego Programu Leczenia Nieplodnosci Metodg Zaplodnienia
Pozaustrojowego na lata 2013-2016 dla mieszkancéw miasta Szczecina”

Na podstawie art. 18 ust. 1 w zwigzku z art. 7 ust. 1 pkt 5) ustawy z dnia 8 marca 1990 .
0 samorzadzie gminnym (Dz. U. z 2001 r. Nr 142 poz. 1591; z 2002 r. Nr 23 poz. 220, Nr 62
poz. 558, Nr 113 poz. 984, Nr 214 poz. 1806; z 2003 r. Nr 80 poz. 717, Nr 162 poz. 1568:
72004 r. Nr 102 poz. 1055,Nr 116 poz. 1203, z 2005 r. Nr 172, poz. 1441, Nr 175, poz. 1457,
z 2006 r. Nr 17, poz. 128, Nr 181, poz. 1337, z 2007 r. Nr 48, poz. 327. Nr 138, poz. 974,
Nr 173, poz.1218 22008 r. Nr 180, poz.1111, Nr 223, poz.1458; z 2009 r. Nr 52. poz. 420,
Nr 157. poz.1241, z 2010 r. Nr 28, poz. 142 i 146, Nr 106, poz. 675. z 2011 r Nr 21, poz. 113,
Nr 40. poz. 230, Nr 117, poz. 679, Nr 134 poz. 777, Nr 21, poz.113. Nr 217, poz. 1281,
Nr 149, poz. 887): art. 7 ust. 1 pkt 1) w zwigzku z art. 48 ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych
(Dz. U. 22008 r. Nr 164, poz. 1027, z 2008 r. Nr 141, poz. 888; z 2007 r. Nr 166. poz.1172:
z 2008 r. Nr 216, poz. 1367; z 2008 r. Nr 225, poz. 1486: z 2008 r. Nr 234 poz. 1570; z 2008
r. Nr 237, poz. 1654; z 2009 r. Nr 6 poz. 33; z 2009 r. Nr 22, poz. 120; z 2009 r. Nr 26,
poz. 157; z 2008 r. Nr 227, poz. 1505; z 2009 r. Nr 38, p0z.299; z 2009 r. Nr 97, poz .800:
22009 r. Nr 98, poz.817; z 2009 r. Nr 111, poz.918; z 2009 r. Nr 92, poz.753; z 2009 r.
Nr 118, poz .989; z 2009 r. Nr 118, poz.989; z 2009 r. Nr 118, poz.989; z 2009 r. Nr 178.
poz.1374: z 2009 r. Nr 178, poz. 1374; z 2009 r. Nr 157, poz. 1241; z 2009 r. Nr 161,
poz. 1278; z 2010 r. Nr 50, poz. 301: z 2010 r. Nr 125, poz.842: z 2010 r. Nr 107, poz.679;
722010 r. Nr 165, poz. 1116; z 2010 r. Nr 127, poz.857; z 2010 r. Nr 225, poz. 1465: z 2010 r.
Nr 238, poz. 1578; z 2010 r. Nr 257, poz.1723; z 2010 r. Nr 182, poz.1228; z 2010 r. Nr 257,
poz. 1723; z 2010 r. Nr 257, poz.1725; z 2011 r. Nr 81, poz.440; z 2011 r. Nr 122, poz.696:
7 2011 r. Nr 106, poz.622; z 2011 r. Nr 112, poz.654; z 2011 r. Nr 73. poz.390: z 2011 r.
Nr 138. poz.808; z 2011 r. Nr 171, poz.1016; z 2011 r. Nr 45, poz.235; z 2011 r. Nr 112,
poz.654; z 2011 r. Nr 113, poz.657; z 2011 r. Nr 122, poz. 696; z 2011 r. Nr 149, poz.887;
z 2012 r. Nr 123; z 2010 r. Nr 205, poz.1363; z 2011 r. Nr 205, poz.1203; z 2012 r. Nr 476;
22011 r. Nr 122 poz.696; z2011 r. Nr 232, poz.1378; z 2012 r. Nr 1016) Rada Miasta
Szcezecin uchwala, co nastepuje:

§ 1. Uchwala si¢ ,.Gminny Program Leczenia Nieplodnosci Metoda Zaplodnienia
Pozaustrojowego na lata 2013-2016 dla mieszkancow miasta Szczecina”™ w brzmieniu
stanowigcym zalacznik do niniejszej uchwaty.

§ 2. Wykonanie uchwaly powierza si¢ Prezydentowi Miasta Szczecin.

§ 3. Uchwala wchodzi w zycie z dniem podjgcia. z mocg obowigzujacg od 1 stycznia 2013 r.




ZALACZNIK

DO UCHWALY NR ...,
RADY MIASTA SZCZECIN
Z dnia ..ueeeeennnne.n. 2012 r.

Gminny Program Leczenia Nieplodnosci Metodg Zaplodnienia Pozaustrojowego na lata
2013-2016 dla mieszkancéw miasta Szczecina

1. Streszczenie

Celem gléwnym . Gminnego Programu Leczenia Nieptodnosci Metodg Zaptodnienia

Pozaustrojowego w latach 2013 — 2016 dla mieszkancow Szczecina”, zwanego dalej

~Programem”, jest zapewnienie réwnego dostepu i mozliwosci korzystania z procedury

zaplodnienia pozaustrojowego parom, u ktérych stwierdzono nieptodnos$¢, a wyczerpaly sie

inne mozliwosci jej leczenia lub nie istnieja inne metody jej leczenia.

Cele Programu obejmuje przede wszystkim obnizenie liczby par bezdzietnych miasta

Szczecina. Realizacja Programu doprowadzi do poprawy trendow demograficznych i bedzie

miala korzystny wptyw ekonomiczny.

Diagnostyka i wybrane metody leczenia probleméow zwigzanych z plodnoscia s3 finansowane

ze srodkdw publicznych. Skutecznosé zaplodnienia pozaustrojowego zostala potwierdzona

w wielu badaniach. Jest to metoda finansowana ze $rodkéw publicznych w zdecydowane;

wigkszosci krajow Unii Europejskiej.

Na realizacj¢ niniejszego trzyletniego Programu w budzecie miasta Szczecina nalezy

zapewni¢ Srodki finansowe w wysokosei 440 tys. zt rocznie, co umozliwi wykonanie 220

procedur. Dzigki temu z tej procedury przy zalozeniu jej 30% skutecznosci bedzie mogto

skorzystac rocznie okofo 100 par mieszkajacych w Szczecinie.

2. Jednostka organizacyjna realizujgca program
Realizatorami Programu beda podmioty lecznicze wybrane do jego realizacji w trybie
konkursu ofert.

3. Podstawy prawne programu

I) Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkow publicznych (tekst jedn: Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027 z p6zn. zm.)

2) Zarzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 11 marca 2010 r. w sprawie prowadzenia prac
nad opracowaniem i realizacjg programéw zdrowotnych (Dz. Urzgdowy Ministerstwa
Zdrowia z 2010 r. nr 4 poz. 32)

3) Ustawa z dnia 8 marca 1990 r. o samorzadzie gminnym (tekst jedn.: Dz. U. z 2001 r.
Nr 142, poz. 1591 z pdzn. zm.)

4.  Okres realizacji programu
Program realizowany bedzie od 1 lipca 2013 r. do 30 czerwca 2016 r. pod warunkiem
zapewnienia niezbgdnych srodkéw na ten cel w budzecie Miasta na poszczegolne lata.

5. Opis problemu zdrowotnego

Nieptodno$¢ definiowana jest jako niemoznos¢ zajscia w ciaze po roku utrzymywania przez
parg regularnych stosunkéw plciowych w celu uzyskania potomstwa. Rodzicielstwo jest
istotnym elementem roli spolecznej, czynnikiem rozwoju oraz sposobem samorealizacji. Jest
Jednym z podstawowych czynnikéw wymienianych posrod warunkéw osiagnigcia szczgscia
i sukcesu zyciowego. Nieptodnoéé jest choroba, ktéra dotyka dwie osoby. Pary objete
niepfodnosciag znacznie czgSciej dotknigte sa depresjg, zaburzeniami relacji spolecznych
i znacznie wyzszym ryzykiem rozwodu w poréwnaniu do petnych rodzin.




Pod wzglgdem klinicznym mozna wyrézni¢:

I) nieptodnos¢  bezwzgledna, stanowiaca bezposrednie wskazanie do zastosowania
zaawansowanych technik rozrodu wspomaganego medycznie:

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

Szacuje sig, ze przyczyny nieptodnosci sa rozlozone réwnomiernie po stronie kobiety

I m¢zezyzny, w znacznym odsetku diagnozuje sie Ja réwnoczesnie u obojga partnerdw.

U okolo 20% par nie mozna ustali¢ jednoznacznej przyczyny nieptodnosci.

Glownymi znanymi przyczynami nieptodnosci sa:

1) po stronie kobiet:

a) nieprawidlowa funkcja jajnika,

b) patologie zwigzane z jajowodami,
¢) patologie zwigzane z macica,

d) endometrioza

2) po stronie mezezyzn:

a) zaburzenia koncentracji, ruchliwosci i budowy plemnikéw,
b) brak plemnikéw w nasieniu,
¢) zaburzenia we wspoizyciu plciowym i ejakulacji nasienia.

Do nieplodnosci kobiet i mezczyzn prowadza takze: nosicielstwo choréb zakaznych,

przyczyny psychogenne oraz przyczyny jatrogenne (pooperacyjne, stany po leczeniu

onkologicznym).

Nalezy podkresli¢, ze plodnos¢ kobiet oraz w nieco mniejszym stopniu u mezczyzn maleje

wraz z wiekiem. Najwyzsza plodnosé kobiet przypada pomigdzy 20 a 25 rokiem zycia, ktora

nastgpnie ulega wyraznemu obnizeniu po ukonczeniu 35 roku zycia, a powyzej 40 lat
prawdopodobienstwo urodzenia dziecka spada do okoto 5% na cykl, a w wieku 45 lat jest
bliskie zeru.

6. Okreslenie potrzeby

Przyjmuje si¢, iz w krajach wysoko rozwinigtych problem bezdzietnosci zwigzany jest
glownie z nieplodnoscia, a problem ten dotyczy 10 - 15% par w wieku rozrodczym.
W Polsce odsetek ten jest podobny, a wielko$¢ populacji dotknigtej problemem nieplodnosci
sigga okoto 1,2 - 1,3 min par. Wielko$¢ populacji polskiej, wymagajacej leczenia metodami
IVF/ICSI wynosi okoto 25 tysigcy par rocznie. Zostata ona obliczona na podstawie danych
statystycznych [iloczyn wielkosci populacji nieptodnej x odsetek par wymagajacych leczenia
zaawansowanymi technikami rozrodu wspomaganego medycznie (2%)] oraz danych
porownawcezych pochodzacych z innych krajow i regionow Europy, gdzie zapotrzebowanie
na te techniki ocenia si¢ na co najmniej 600-800 cykli/mln mieszkancow/rok. Odnoszac te
dane do miasta Szczecina, ktorego liczba mieszkancow wynosi okolo 378 tysiecy, wielkosé
nieplodnej populacji miasta wynosi okolo 11 000 par, natomiast najmniejsza wymagana ilos¢
cykli leczenia zaawansowanymi metodami rozrodu wspomaganego medycznie wynosi co
najmniej 250 rocznie.

7. Obecnie stosowane sposoby rozwigzania problemu

Zgodnie z przepisami rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 sierpnia 2009 r. w sprawie
Swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (tekst jedn.: Dz. U. Nr 140,
poz. 1143, z p6ézn. zm.), leczenie nieptodnosci jest finansowane ze $rodkéw publicznych.
Jednak wskazanie rozpoznan identyfikujacych $wiadczenia gwarantowane nie oznacza.
ze wszystkie metody leczenia sg finansowane ze Srodkéw publicznych, w tym procedura




zapfodnienia pozaustrojowego.
Metody leczenia nieptodnosci mozna podzielié na cztery zasadnicze grupy:
1) leczenie zachowawcze najczesciej farmakologiczne;
2) leczenie chirurgiczne;
3) proste techniki rozrodu wspomaganego medycznie (inseminacja);
4) zaawansowane techniki rozrodu wspomaganego medycznie (ART — Assisted Reproductive
Techniques),
wtym:
a) zaplodnienie in vitro (In-Vitro Fertilization with Embryo Transfer, IVF-ET);
b) mikroiniekcja plemnika do komérki jajowej (Intra-C yioplasmic Sperm Injection,
ICSD);
¢) mikroiniekcja z uzyciem plemnikéw uzyskanych podczas biopsji najagdrza (ICSI-
PESA) lub jadra, (ICSI-TESA);
Techniki leczenia nieplodnosci wymienione w punktach 1 — 3 poza indukcja jajeczkowania
gonadotropinami sg aktualnie finansowane ze $rodkéw publicznych.

8. Uzasadnienie potrzeby wdrozenia programu

Rodzina i macierzynstwo podlegajg szczegélnej ochronie panstwa. Wynika to z przepisu
art. 71 Konstytucji RP. W zwigzku z tym rolg panstwa oraz samorzadu jest tez podjecie
dziatan majacych na celu zapewnienie mozliwie jak najszerszego dostepu do $wiadczen
medycznych o potwierdzonej skutecznosci, przezwyciezajacych skutki nieptodnosci. Ponadto,
art. 16 Deklaracji Praw Czlowieka stanowi, iz prawo do posiadania potomstwa jest
podstawowym prawem czlowieka.

9. Cel Programu
Celem gléwnym Programu jest zapewnienie szczecifiskim parom dotknietym nieplodnoscia
rownego dostgpu do procedury zaplodnienia pozaustrojowego.
Celami posrednimi sa:
1) obnizenie odsetka par bezdzietnych w populacji miasta Szczecina,
2) zapewnienie najwyzszego standardu leczenia pacjentom,
3) obnizenie kosztéw ponoszonych przez pacjentéw,
4) osiggnigcie korzystnych trendow demograficznych oraz zachowan spotecznych,
5) obnizenie kosztéw ponoszonych przez system opieki zdrowotnej poprzez zmniejszenie
czgstosci stosowania procedur o nizszej skutecznosci klinicznej, w szczeg6lnosei
poprzez uniknigcie powiklan.

10. Oczekiwane efekty

Do spodziewanych efektow programu nalezy eliminowanie badz ograniczenie somatycznych,
psychicznych i spolecznych skutkow nieplodnosci. W zakresie polityki zdrowotnej
samorzadu, oczekiwanym efektem jest obnizenie odsetka par bezdzietnych w populacji
Szczecina.

11. Opis programu

Program zapewnia mozliwos¢ korzystania z procedury zaptodnienia pozaustrojowego parom,
u ktorych stwierdzono nieplodnos¢, a inne mozliwosci terapeutyczne nie istniejg lub sig
wyczerpaly. Dotychczasowe do$wiadczenia w stosowaniu zaplodnienia pozaustrojowego
wskazujg, ze najwigksze prawdopodobienstwo skutecznego leczenia osiaggnigte zostanie przy
zapewnieniu mozliwosci skorzystania do 3 cykli leczniczych u jednej pary, co przewiduje
Program.

Zaplodnienie pozaustrojowe sklada si¢ z czesci kliniczne] i biotechnologiczne;j.




C_z¢s§é kliniczna zwigzana jest ze sposobem przeprowadzenia kontrolowanej stymulacji
Jajeczkowania. Wybér wiasciwe; metody zalezy od potencjatu rozrodczego pacjentki
oraz wspolistniejagcych nieprawidlowosci w naturalnych procesach wytwarzania gamet.
Ich rozpoznanie oraz wdrozenie odpowiedniego postgpowania (terapia specyficzna,
zindywidualizowana), umozliwia uzyskanie komérek jajowych o pelnym potencjale
rozrodezym. Przebieg stymulacji wymaga oceny ultrasonograficznej (ocena liczby i srednicy
wzrastajgcych pecherzykow) i oznaczania stezen progesteronu oraz estradiolu w surowicy
krwi  jako wykladnika endokrynnej funkcji rozwijajacych sie pecherzykéw Graafa.
Po uzyskaniu przez dominujgce pecherzyki przedowulacyjne wielkosci powyzej 18 mm
i Sredniego stezenia estradiolu na poziomie 150-200 pg/pecherzyk, podanie 5 000 - 10 000
Jednostek gonadotropiny kosméwkowej zastgpuje wyrzut hormonu luteinizujacego.

Czgs¢ biotechnologiczna zaczyna si¢ pobraniem komérek Jajowych, co ma miejsce 34 - 36
godzin po podaniu gonadotropiny kosméwkowej metoda punkcji jajnikow i pod kontrolg
ultrasonografii. Warunkiem zaplodnienia komérki Jjajowej jest jej petna dojrzalosé jadrowa
(stadium metafazy Il-go podziatu redukcyjnego) oraz cytoplazmatyczna. Przed inseminacja,
komorki jajowe s3 inkubowane przez okolo 3 godziny, co umozliwia ich ostateczne
dojrzewanie. Do komérek jajowych umieszczonych w ptytce hodowlanej dodaje sie¢ okolo
100 000 plemnikéw, a po 19-tu godzinach inkubacji ocenia si¢ liczbe przedjadrzy.
Ich obecnos¢ $wiadezy o dokonanym zaplodnieniu. W prawidlowo zaplodnionych komorkach
jajowych stwierdza si¢ dwa przedjadrza, a w przestrzeni okotozottkowej rowniez dwa ciatka
kierunkowe. Okolo 28 - 32 godzin po zaptodnieniu dokonuje sie pierwszy podzial zarodkowy
i widoczne sg dwa blastomery. W drugiej dobie zarodki skladaja sie z 3 - 5 komorek,
po kolejnych 48 - 72 godzinach osiagaja stadium moruli i blastocysty. Do jamy macicy moga
by¢ przenoszone zarodki w 2, 3 lub 5-tej dobie po zaptodnieniu. Rekomenduje sie stosowanie
standardow i rekomendacji Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego oraz Polskiego
Towarzystwa Medycyny Rozrodu.

Liczba transferowanych zarodkéw oraz czas transferu zarodkéw do macicy powinny by¢
uzaleznione od potencjatu rozrodczego i wieku kobiety oraz wynikéw embriologicznych.
Program zgodnie z aktualng wiedza medyczna, dopuszcza transfer maksymalnie dwéch
zarodkéw w jednej procedurze przeniesienia zarodkow do macicy, przy czym rekomenduje
transfer pojedynczego zarodka u pacjentek z prawidlowym potencjalem rozrodczym.

W pojedynczym cyklu stymulowanego jajeczkowania mozna zaptodnié¢ do szesciu komorek
Jajowych u pacjentek do ukoriczenia 35 roku zycia, a u pacjentek powyzej 35 roku zycia nie
ogranicza si¢ liczby tworzonych zarodkéw. Transfer zarodkéw powinien opieraé¢ sie na ww.
wytycznych towarzystw naukowych. Zarodki sg kriokonserwowane na etapie blastocysty.
Zarodki te mogg by¢ przenoszone do macicy w kolejnych cyklach naturalnych kobiety lub
cyklach przygotowanych farmakologicznie. Wedlug najnowszych danych skuteczno$é cykli z
zarodkami po kriokonserwacji jest taka sama jak tych bezposrednio po procedurze bez
kriokonserwacji. Wprowadzona ponad 20 lat temu metoda docytoplazmatycznej iniekci
plemnika (ICSI — Intracytoplasmic Sperm Injection) polega na bezposrednim wprowadzeniu
gamety meskiej do cytoplazmy komorki jajowe;.

W przypadku mezczyzn, ktorych nasienie zawiera plemniki, przygotowanie nasienia
obejmuje klasyczne techniki preparatywne. W przypadkach azoospermii zaporowej plemniki
uzyskuje si¢ dzigki biopsji aspiracyjnej najadrzy (PESA) lub mikrochirurgicznej biopsji jader
(TESA). W zasadniczej czgsci zabiegu identyfikuje si¢ plemniki o najkorzystniejszych
parametrach budowy i ruchliwosci, unieruchamia je oraz wprowadza do wnetrza komorki
jajowej za pomocg mikropipety iniekcyjnej. W 9 - 12 godzinie od zabiegu mozliwa jest
zazwyczaj ocena aktywacji komorki jajowej oraz przebiegu zaplodnienia. Dalsze etapy
postgpowania sg analogiczne jak w przypadku klasycznej metody zaplodnienia
pozaustrojowego.




Metoda wspomaganego rozrodu — zaplodnienia pozaustrojowego — jest w wielu przypadkach
Jjedyng szansg na posiadanie potomstwa, $rednia skutecznosé tej metody sigga 30% porodow
w przeliczeniu na transfer zarodkéw i jest zalezna w glownym stopniu od wieku kobiety.
Przed przystapieniem do Programu u par nalezy wykonaé:

1) testy serologiczne w kierunku infekcji wirusami zapalenia watroby B i C oraz HIV:

2) testy serologiczne w kierunku infekcji Chlamydia trachomatis;

3) testy serologiczne w kierunku kily;

4) oznaczenie grupy krwi kobiety.

12. Kwalifikacja do zaplodnienia pozaustrojowego

Z Programu beda mogty skorzystaé:

I. pary pozostajgce w trwatych zwigzkach, zamieszkujace co najmniej od roku na terenie
miasta Szczecina, u ktérych stwierdzono i potwierdzono dokumentacja medyczna,
bezwzgledng przyczyng nieplodnosci lub nieskuteczne zgodne z rekomendacjami
i standardami  praktyki lekarskiej leczenie nieplodnosci w okresie 12 miesigcy
poprzedzajgcych zgloszenie do Programu (z zastrzezeniami wskazanymi ponizej),
a kobieta w dniu zgloszenia do Programu po raz pierwszy, nie ukonczyta 37 roku zycia.

2. Wskazania do zaplodnienia pozaustrojowego obejmujg:

1) czynnik jajowodowy:

a) u pacjentek z trwatym uszkodzeniem jajowodow,

b) u pacjentek zdyskwalifikowanych z powodu braku szansy na powodzenie leczenia
operacyjnego nieplodnosci,

¢) u pacjentek z uposledzona funkcja jajowodéw przy zachowanej droznosci lub
po nieskutecznej operacji mikrochirurgicznej;

2) czynnik jajnikowy nieplodnosci:

a) brak ciazy po co najmniej szesciu cyklach farmakologicznej indukcji jajeczkowania;

3) endometrioza:

a) I, Il stopien, tak jak nieptodnos¢ niewyjasniona (patrz nizej),
b) 111, 1V stopien, tak jak czynnik jajowodowy;

4) nieplodnos¢ niewyjasnionego pochodzenia (idiopatyczna):

a) u kobiet ponizej 35 roku zycia, jezeli trwa wigcej niz 24 miesiace,
b) u kobiet powyzej 35 roku zycia, jezeli trwa wigcej niz 12 miesigcy:

5) czynnik meski:

a) w przypadku stwierdzenia gesto$ci plemnikéw ponizej 3 min/ml nasienia.
w przypadku nieptodnosci trwajacej dluzej niz 12 miesigcy,

b) w przypadku stwierdzenia gestosci plemnikéw 3 - 15 min./ml nasienia, w przypadku
nieptodnosci trwajacej diuzej niz 24 miesiace;

3. Pacjenci z odroczong plodnoscia z powodéw onkologicznych oraz zakaznych (osoby,
uktorych w wyniku leczenia lub z innych powodéw moze dojsé do utraty ptodnosci
w przysztosci).

4. Kryteria wykluczenia stanowia:

1) niepowodzenie wigcej niz trzech wezesniej przeprowadzonych (przed przystapieniem
do Programu) procedur zaplodnienia pozaustrojowego;

2) brak mozliwo$ci wystymulowania lub pobrania komorek rozrodezych od jednego
Z partnerow;

3) potencjalne ryzyko braku prawidlowej odpowiedzi na stymulacje jajeczkowania:
(hormon folikulotropowy - FSH powyzej 15 mU/mL w 2-3 dniu cyklu lub hormonu
antymullerowski AMH ponizej 0,5 ng/mL);




4) niecodpowiednia  odpowiedz na  prawidlowo przeprowadzong  stymulacje
Jajeczkowania, czego wyrazem byl brak pozyskania komoérek jajowych w 2 cyklach
stymulacji;

5) nawracajgce utraty cigz w tym samym zwiazku;

6) wady macicy bezwzglednie uniemozliwiajgce donoszenie cigzy:

7) brak macicy.

13. Warunki realizacji procedur zaplodnienia pozaustrojowego w ramach Programu

I:

Wymagania formalne - podmiot leczniczy wykonujacy dziatalnosé lecznicza w rodzaju
stacjonarne i calodobowe $wiadczenia zdrowotne lub ambulatoryjne $wiadczenia
zdrowotne, dostepny przez siedem dni w tygodniu.

. Personel:

1) lekarze specjalisci w dziedzinie pofoznictwa i ginekologii, co najmniej 2 osoby
wykonujgce zawod w wymiarze co najmniej réwnowaznika 2 etatow, posiadajgcy
wiedz¢ i udokumentowane co najmniej trzyletnie do$wiadczenie w zakresie
zaawansowanych metod wspomaganego rozrodu;

2) lekarz, diagnosta laboratoryjny, biotechnolog Ilub biolog, o udokumentowanym
doswiadczeniu w zakresie embriologii klinicznej — co najmniej 2 osoby wykonujace
zawod w wymiarze co najmniej rownowaznika 2 etatow.

. Organizacja udzielania procedur:

I) gabinet diagnostyczno-zabiegowy lub blok operacyjny z systemem filtracji powietrza,
z dostepem przez §luze;

2) laboratorium embriologiczne z systemem filtracji powietrza z dostgpem przez §luze;

3) laboratorium kriogeniczne 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, ktéra zapewnia pobieranie, przetwarzanie, dystrybuowanie,
przechowywanie komérek rozrodezych lub zarodkéw stuzacych do wspomaganego
rozrodu.

. Wyposazenie w sprzet i aparature medyczna:

1) ultrasonograf wyposazony w glowice przezpochwowg oraz prowadnice do punkcji
pecherzykéw jajnikowych:

2) co najmniej 2 inkubatory z dwutlenkiem wegla;

3) komora laminarna zapewniajaca temperature blatu (37°C);

4) lupa stereoskopowa wyposazona w plyte grzejna ze stalg temperatura 37°C;

5) mikroskop odwrécony z kontrastem modulacyjnym, wyposazony w pelny osprzet do
mikroiniekcji plemnikow oraz plyte grzejna ze stala temperatura 37°C, z
oprzyrzadowaniem do archiwizacji obrazow;

6) urzadzenia do sterowanego komputerowo mrozenia zarodkéw:

7) wysokiej jakosci pojemniki do dlugotrwalego przechowywania materiatu
biologicznego w cieklym azocie;

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

9) rezerwowe zrédio zaopatrzenia w energi¢ elektryczng do inkubatoréw z dwutlenkiem
wegla oraz urzadzen kriogenicznych.

5. Pozostale wymagania:

1) udokumentowane stosowanie standardow i rekomendacji Polskiego Towarzystwa
Ginekologicznego oraz Polskiego Towarzystwa Medycyny Rozrodu;




2) zapewnienie mozliwosci oceny stezei hormonéw uzytecznych w monitorowaniu
przebiegu kontrolowanej hiperstymulacji jajnikow;

3) posiadanie udokumentowanego wewngtrznego systemu zarzadzania jakoscia;

4) udokumentowane posiadanie ustalonych procedur majacych na celu ochrong informacji
pozyskiwanej w trakcie realizacji procedur medycznych;

5) udokumentowane posiadanie systemu przechowywania zarodkéw i komérek
rozrodczych niewykorzystanych w trakcie stosowania procedury zaplodnienia
pozaustrojowego;

6) udokumentowane posiadanie procedury identyfikacji przechowywanych komérek
rozrodezych oraz systemu zabezpieczajacego przed pomytkowymi polaczeniami gamet;

7) zobowigzanie do przechowywania zarodkow utworzonych w ramach Programu do
czasu ich przeniesienia do macicy kobiety w ramach Programu lub po zakonczeniu
Programu;

8) zobowigzanie do raportowania wynikéw leczenia metoda zaptodnienia pozaustrojowego
do European Society for Human Reproduction and Embryology (ESHRE) w ramach
Programu EIM — European IVF Monitoring.

14. Finansowanie i koszty

1) Koszty jednostkowe - maksymalny koszt pojedynczego cyklu zostal okreslony
na kwotg 7 510 zt w oparciu o ponizsza kalkulacje:

; : koszt s’r:ednia :
Rodzaj uslugi jednostkowy ] I'lczba ' koszt calkowity
Swiadczen

Czegsé kliniczna, w tym: - - 2310 zi

1. | wizyty lekarskie 35 zt 6 210 zt

2. | badania USG 50 zt 6 300 zt

3. | badania estradiolu 25zt 6 150 zt

4. | badania progesteronu 25 zt 6 150 z}

5. | punkcja jajnikow 800 zt 1 800 zt

6. | znieczulenie anestezjologiczne 400 zt | 400 zt

7. | badania w kierunku choréb zakaznych 30 zt 10 300 zt

4200 z1
Czgs¢ biotechnologiczna, w tym: 7
kriokonserwacja
5200 zl

|. | preparatyka nasienia 400 zt 1 400 zt

2. | zaplodnienie IVF/ICSI $rednio 1 500 zi 1 1 500 zt

3. |hodowla zarodkow 1 300 zt 1 1 300 zl

4. | przeniesienie zarodkow 1 000 zl 1 1 000 zt

3 przcnie:sienic zakonserwowanych 1 000 zi i 1 000 2}

zarodkow




6 510 zi

RAZEM et
kriokonserwacja

7 510 zi

2) Maksymalny koszt jednej procedury zaplodnienia pozaustrojowego wynosi okoto
6500 z1, bez uwzglednienia kosztéw leczenia farmakologicznego, ktérego koszt sigga
przecigtnie 3 500 zt (dotyczy to lekdw do indukeji owulacji, ktore nie sa refundowane).
Koszty kriokonserwacji i przeniesienia zarodkow kriokonserwowanych wynosza okolo
1 000 zt.

3)  Uczestnikom programu przystuguje mozliwosé dofinansowania zabiegu zaplodnienia
pozaustrojowego w wysokosci 2 000 zt/procedure, w sumie nie wigeej niz 3 procedur,
o ile poprzednie zakoncza si¢ niepowodzeniem. Pozostale koszty procedury ponosza
pacjenci.

4)  Jezeli procedura zaplodnienia pozaustrojowego z powodow medycznych zakonczy sie
na wezesniejszym etapie to dofinansowanie obejmuje przeprowadzone do tego etapu
elementy, w wysokosci do 80% kosztéw (lacznie nie wiecej niz 2 000 zf). Koszt
ewentualnych  kolejnych préb  przeprowadzenia zaplodnienia pozaustrojowego
ponoszony jest przez pacjentow.

5) Koszty calkowite

Koszt realizacji programu w 2013 .

Koszt Swiadczen w 2013 r. 220 000 zi
Koszt dofinansowania pojedynczego cyklu 2 000 zt
Liczba cykli 110

Koszt realizacji programu w 2014 r.

Koszt Swiadczen w 2014 r. 440 000 zi
Koszt dofinansowania pojedynczego cyklu 2 000 zt
Liczba cykli 220

Koszt realizacji programu w 2015-2016 r. (do dnia 31.06.2016 r.)

Koszt §$wiadczen w 2015 2016 r. 660 000 zi
Koszt dofinansowania pojedynczego cyklu 2000 zt
Liczba cykli 330

Koszt calkowity 1320 000 z}

15, Zrédla finansowania
Program bedzie finansowany z budzetu Miasta Szczecina.

16.  Realizacja programu

1) Rada Programowa

Rada Miasta Szczecin powola Rade Programowa, ktéra bedzie skladala sie z pieciu oséb,
w tym autorytetow nauki w dziedzinie wspomaganego rozrodu.

Zadaniami Rady beda:




a) ewaluacja i monitorowanie realizacji Programu;

b) merytoryczna ocena realizacji poszczegolnych elementéw Programu;

¢) analiza stopnia osiagnigcia celéw Programu;

d) przedstawienie propozycji podziatu $rodkéw na poszczegolne zadania, w ramach kwoty
zaplanowanej na Program w danym roku budzetowym:;

¢) inicjatywa w zakresie wprowadzenia do Programu nowych zadan;

f) okreslenie wskaznikéw monitorowania oczekiwanych efektow realizacji Programu;

g) udzial w pracach komisji konkursowych majacych na celu wyb6r realizatoréw zadan
Programu;

h) opracowywanie raportéw zawierajacych wszechstronng  oceng Programu, rocznych
w terminie 30 dni po uplywie roku kalendarzowego, a raportu koncowego w terminie
40 dni od daty zakonczenia Programu.

2) Realizacja

W ramach realizacji Programu koniecznym jest podjecie nastepujacych dzialan:

a) wybor komisji konkursowej - komisja konkursowa zostanie powolana przez Prezydenta
Miasta Szczecina. Celem dzialania komisji bedzie przygotowanie ogloszenia o konkursie,
ocena ztozonych w postgpowaniu konkursowym ofert i wylonienie realizatoréw:

b) ogloszenie konkursu majacego na celu wylonienie realizatoréw sposrod podmiotoéw
leczniczych  realizujacych procedury zaplodnienia pozaustrojowego. Ogloszenie
0 postgpowaniu konkursowym zostanie opublikowane w Biuletynie Informacji Publicznej
oraz na stronach internetowych Miasta. Zawiera¢ ono bedzie informacje o sposobie
wyboru realizatoréw Programu, wymaganiach stawianych realizatorom, terminach
procesu wyboru realizatoréw, sposobie oglaszania wynikow;

¢) wylonienie realizatoréw Programu - komisja konkursowa po zakonczeniu oceny ofert
przedstawia Prezydentowi Miasta Szczecin zestawienie ofert wraz z ich oceng
i propozycja wyboru realizatora. Prezydent Miasta Szczecin akceptuje wybér realizatora
Programu;

d) zawarcie umoéw z realizatorami Programu;

e) udzielanie Swiadczen zdrowotnych przez realizatoréw Programu zgodnie z zawartymi
umowami;

[) rozliczanie realizacji zadania odbywa¢ si¢ bedzie w sposob i na warunkach okreslonych
w umowie zawartej pomigdzy Prezydentem Miasta Szczecina a realizatorem Programu.




UZASADNIENIE

Rodzina i macierzyfistwo w mysl art. 71 Konstytucji RP podlegaja szczegOlne] ochronie
panstwa. W zwiazku z tym rolg panstwa i samorzadu terytorialnego jest podjecie dziatan
majacych na celu zapewnienie mozliwie jak najszerszego dostepu do $wiadezen medycznych
o potwierdzonej skutecznosci, przezwycigzajacych skutki nieptodnosci.

Uznaje si¢ konieczno$¢ zapewnienia mozliwosci korzystania z procedury zaplodnienia
pozaustrojowego parom, u ktorych stwierdzono nieplodno$¢, a wyczerpaly si¢ inne
mozliwosci jej leczenia. Wzglednie wysoki koszt przedmiotowych zabiegdéw czyni je jednak
niedostepnymi dla wigkszosci potrzebujacych par.

Celem Gminnego Programu leczenia nieplodno$ci metoda zaplodnienia pozaustrojowego
na lata 2013-2016 dla mieszkancow miasta Szczecina jest zapewnienie szczecinskim parom
dotknigtym nieplodnoscia réwnego dostgpu do procedury zaplodnienia pozaustrojowego.




