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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 18/2021 z dnia 22 marca 2021 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program wsparcia
psychologicznego dla mieszkaficéw gminy Swiebodzin nie mogacych
zrealizowac plandéw reprodukcyjnych”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci, pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Program wsparcia psychologicznego dla mieszkaricéw gminy Swiebodzin
nie mogacych zrealizowa¢ planéw reprodukcyjnych”, pod warunkiem uwzglednienia
ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Programu polityki zdrowotnej dotyczy istotnego problemu zdrowotnego, jakim jest
nieptodnosc. Nieptodnosé ma istotne konsekwencje psychologiczne i ekonomiczne, zaréwno
na poziomie indywidualnym, jak i spotecznym. Choé w sensie fizycznym nie powoduje bélu,
nie prowadzi do kalectwa i nie zagraza zyciu to WHO apeluje, aby problem ten zaliczaé
do chordb spotecznych.

Wyniki metaanalizy Maleki-Saghooni 2017 wskazujg na istotny statystycznie korzystny efekt
doradztwa psychologicznego na wskazniki cigz uzyskiwanych wsréd pacjentéw zmagajacych
sie z bezptodnoscig i leczonych metodami wspomaganego rozrodu (OR 3,852; 95%Cl:
2,49-5,96; p = 0,00). Wytyczne kliniczne zalecajg uzupetnienie leczenia nieptodnosci
o poradnictwo, ktére obejmuje m.in. specjalistyczng opieke psychologiczng lub informacje
o sposobach uzyskania tego typu opieki (NHMRC 2017, ESHRE 2015, NICE 2013).

Pomimo istotnosci argumentdw przemawiajgcych za wydaniem pozytywnej opinii, konieczne
jest dokonanie zmian w projekcie jeszcze przed ewentualnym wdrozeniem programu:

e Cel gtdwny odnosi sie do podjecia dziatan, a nie do uzyskiwanych dzieki nim efektéw,
co wymagatoby zmiany. Nalezy przeformutowacé brzmienie celu gtéwnego w sposob
zgodny z uwagami zawartymi w dalszej czesci opinii.

e W projekcie nie zaplanowano oceny efektéw uzyskiwanych dzieki konsultacjom
psychologicznym. Niezbedne jest uzupetnienie tresci projektu o opis efektéw, jakich
oczekuje sie wskutek podejmowanych dziatan. Szczegdlng uwage nalezy poswiecic¢
prawidtowemu zdefiniowaniu miernikéw efektywnosci.

Przedmiot opinii

Przedmiotem oceny jest projekt PPZ przestany przez gmine Swiebodzin w zakresie wsparcia
psychologicznego, zaktadajgcy przeprowadzenie dwéch konsultacji psychologicznych dla par/oséb
zmagajacych sie z bezdzietnoscig. Populacje docelowa bedg stanowity pary lub osoby niezamierzenie
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bezdzietne. Uczestnikom programu bedzie przystugiwaé mozliwos¢ skorzystania z dwdch bezptatnych
konsultacji psychologicznych. Okres realizacji programu obejmuje lata 2021-2023. Koszt catkowity
zostat oszacowany na 34 320 zt. Program finansowany bedzie ze érodkéw budzetu gminy Swiebodzin.

Opinia Prezesa Agencji zostata przygotowana w oparciu o ocene technologii medycznej proponowanej
w ramach programu polityki zdrowotnej zgodnie z kryteriami zawartymi w art. 31a ust. 1 i art. 48 ust.
4 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.U. 2020
poz. 1398 z pdin. zm.), wraz z oceng zatozen projektu programu polityki zdrowotnej, ktére wspierajg
efektywnosc kliniczng i kosztowa technologii medycznej planowanej w programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Projekt programu odnosi sie do problemu obcigzenia psychicznego pacjentéw z diagnozg nieptodnosci.
Powotujac sie na badania wskazano, ze czestos¢ wystepowania depresji oraz leku wsréd nieptodnych
par jest wysoka. W opisie problemu podkreslono, ze nieptodnos¢ moze powodowac stres, stany
obnizonego nastroju czy obnizone poczucie wlasnej wartosci. Konsekwencjg mogg by¢ zaburzenia
hormonalne, utrudniajgce powodzenie leczenia nieptodnosci czy wptywajace bezposrednio na szanse
zajscia w cigze. Nieptodne osoby doswiadczajg zaburzen nerwicowych co prowadzi do obnizenia
jakosci zycia, a takze zmniejszonej produktywnosci zawodowej czy zaburzen w relacjach spotecznych.

Problemu nie uwzgledniono w priorytetach zdrowotnych okreslonych w Rozporzadzeniu MZ z dn. 27
lutego 2018 r. w sprawie priorytetéw zdrowotnych (Dz.U. z 2018 r., poz. 469).

Nieptodnos¢ ma powazne konsekwencje psychologiczne i ekonomiczne, zarébwno na poziomie
indywidualnym, jak i spotecznym. Choé¢ w sensie fizycznym nie powoduje bélu, nie prowadzi
do kalectwa i nie zagraza zyciu to WHO apeluje, aby problem ten zalicza¢ do choréb spotecznych (grupy
chordb szeroko rozpowszechnionych, przewlektych, trudnych do wyleczenia, wymagajacych dtugiej,
regularnej opieki lekarskiej, ograniczajacych cztowiekowi mozliwos¢ wykonywania podstawowych
zadan zyciowych).

Projekt zawiera wykaz pismiennictwa. Nie budzi ono zastrzezen.

W projekcie w sposéb zdawkowy przedstawiono sytuacje epidemiologiczng. Wskazano, ze pary
dotkniete nieptodnosciag czesciej doswiadczajg depresji (17% nieptodnych kobiet), zas 8-28% par
nieptodnych zgtasza lek istotny klinicznie, a najczesciej rozpoznawalnym zaburzeniem lekowym jest
zespot leku uogdlnionego. Powotano sie na wyniki badania prowadzonego na 110 polskich pacjentach,
ktére wskazujg, ze 24,2% kobiet oraz 6,7% mezczyzn wykazato objawy lekkiej depresji. W czesci
dotyczacej problemu zdrowotnego wskazano, ze ok. 40% nieptodnych pacjentéw odczuwa potrzebe
kontaktu z psychologiem, a jedynie 20% poszukuje pomocy specjalistycznej. Nie odniesiono sie do Map
Potrzeb Zdrowotnych, co wymaga uzupetnienia.

Cele i efekty programu

Gtéwnym celem programu jest ,profilaktyka zaburzen psychicznych, bedacych skutkiem
niezamierzonej bezdzietnosci, poprzez zapewnienie dostepu do opieki psychologicznej
53 parom/osobom rocznie zamieszkatym w gminie Swiebodzin, ktére nie moga spontanicznie
zrealizowad planow reprodukcyjnych”. Cel gtdwny powinien by¢ wyraznie zdefiniowany, precyzyjnie
sformutowany i wytyczony w czasie. Jego osiggniecie powinno stanowic¢ potwierdzenie skutecznosci
planowanych dziatan, czyli prowadzi¢ do wykrywania i realizowania okreslonych potrzeb zdrowotnych
oraz do poprawy stanu zdrowia okreslonej grupy s$wiadczeniobiorcéw. Cel gtéwny odnosi sie
do podjecia dziatan, a nie ich efektow, co jest podejsciem btednym. W ramach programu niezbedne
jest przeprowadzenie poczatkowej i koricowej oceny stanu pacjenta, np. w zakresie poziomu
odczuwanego leku czy obecnosci zaburzen depresyjnych. Cel powinien odnosi¢ sie do odsetka oséb
objetych interwencjg, ktérych stan ulegt istotnej klinicznie poprawie.
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W tresci projektu programu zaproponowano nastepujgce cele szczegétowe:

(1) ,zapewnienie pomocy psychologicznej 53 parom/osobom rocznie zamieszkatym w gminie
Swiebodzin, ktére nie mogq spontanicznie zrealizowa¢ planéw reprodukcyjnych”

(2) ,obnizenie kosztow ponoszonych przez pacjentéw, poprzez zapewnienie dostepu do dwdch
bezptatnych konsultacji psychologicznych”.

Cele szczegdtowe powinny odnosi¢ sie do skutkdw zastosowania interwencji, stanowi¢ uzupetnienie
celu gtdwnego, zas ich osiggniecie powinno by¢ elementem warunkujacym osiggniecie celu gtéwnego.
Podobnie jak cel gtéwny, powinny by¢ mierzalne i mozliwe do osiggniecia w okresie realizacji programu
polityki zdrowotnej. Cel szczegdétowy nr 1 i 2 nie odnoszg sie do efektow, ktére sg uzyskiwane dzieki
zaplanowanej interwencji. Tym samym s3g sformutowane btednie. Projekt nalezy uzupetni¢ o opis
efektow, jakie majg by¢ uzyskane dzieki podejmowanym interwencjom, a takze dedykowane im cele
(pozadany poziom efektywnosci) oraz mierniki efektywnosci (sposdb obliczenia efektywnosci).

W tresci projektu programu zaproponowano nastepujgce mierniki efektywnosci interwencji:
(1) ,liczba oséb/par zakwalifikowanych do programu”
(2) ,ilos¢ osob/par, ktére odbyty obydwie konsultacje przewidziane w programie”.

Mierniki efektywnosci powinny umozliwia¢ obiektywng i precyzyjng ocene stopnia realizacji
wyznaczonych celéw oraz powinny by¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzen lub faktow wystepujacych
w danym programie, wyrazonych w odpowiednich jednostkach miary. Mierniki muszg dotyczy¢
rezultatow, nie zas podjetych dziatan. Wartosci miernikéw powinny by¢ okreslane wedtug stanu przed
realizacjg programu polityki zdrowotnej i po zakonczeniu realizacji. Zapisy zaproponowane jako
mierniki efektywnosci nr 1 i 2 w istocie stanowig dane zbierane w ramach monitorowania realizacji
programu. W szczegdlnosci nie odnoszg sie do efektéw uzyskiwanych dzieki interwencji. Projekt nalezy
uzupetni¢ o mierniki efektywnosci sformutowane zgodnie z powyzszymi uwagami.

Populacja docelowa

Populacje docelowg bedg stanowi¢ pary lub osoby niezamierzenie bezdzietne. W opisie problemu
zdrowotnego wskazano, ze do programu zostang zakwalifikowane 53 pary lub osoby rocznie (40%
z 133 par planujgcych rozpocza¢ starania o cigze). Uzasadnia to powotujgc sie na badania, z ktérych
wynika, ze ok. 40% nieptodnych pacjentéw odczuwa potrzebe kontaktu z psychologiem (Bidzan 2006).

Kryteriami kwalifikacji do programu beda: wiek kobiety i mezczyzny powyzej 20 r.z. (wg rocznika
urodzenia) oraz zamieszkiwanie na terenie gminy Swiebodzin. Ponadto wnioskodawca wskazat,
ze o kwalifikacji do programu decyduje kolejno$¢ zgtoszen. Zapisy nie budza zastrzezen. Kryteria
wytgczenia z programu nie zostaty wskazane, co nalezy uzupetni¢ (np. osoby objete opieka
psychiatryczng w ramach swiadczen gwarantowanych).

Interwencja

W programie interwencjg jest konsultacja psychologiczna dla par lub oséb zmagajacych sie
z niezamierzong bezdzietnoscig. Wskazano, ze w ramach programu przewidziane jest finansowanie
dwéch konsultacji psychologicznych w sytuacji: ,dtugotrwatych, nieskutecznych, spontanicznych
staran o cigze”, ,w trakcie diagnostyki nieptodnosci”, ,w trakcie leczenia nieptodnosci”, ,,po poronieniu
lub stracie dziecka”, ,rozwazajgcych adopcje lub rodzicielstwo zastepcze”, ,chcacych zaakceptowacd
niezamierzong bezdzietnosc¢”.

Zgodnie z wytycznymi leczenie nieptodnosci powinno by¢ uzupetnione odpowiednim poradnictwem
obejmujacym, m.in.: specjalistyczng opieke psychologiczng lub informacje o sposobach uzyskania tego
typu opieki (NHMRC 2017, ESHRE 2015, NICE 2013).

Wytyczne NICE 2013 wskazujg, ze gdy para ma problem z ptodnoscig oboje partnerzy powinni zostac
poinformowani, ze stres mozie wptyng¢ na zwigzek pary i prawdopodobnie zmniejszy libido
i czestotliwo$é wspdtzycia, co moze przyczyni¢ sie do problemdéw z ptodnosciag. Ponadto osoby,
ktore majg problemy z ptodnoscig, powinny zostaé poinformowane, ze pomocny moze by¢ dla nich
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kontakt z grupg wsparcia dla oséb z problemem ptodnosci. Poradnictwo powinno by¢ oferowane
przed, w trakcie i po badaniu oraz leczeniu, niezaleznie od wyniku tych procedur. Powinno by¢
prowadzone przez osobe, ktdra nie jest bezposrednio zaangazowana w rozwigzywanie problemoéw
zwigzanych z ptodnoscig danej osoby i/lub pary.

W projekcie zaznaczono, ze uczestnik moze w kazdym momencie zdecydowaé o zakonczeniu udziatu
w programie. Koszt ewentualnych kolejnych konsultacji psychologicznych pozostaje kosztem wtasnym
pary.

Monitorowanie i ewaluacja

Monitorowanie i ewaluacja sg istotnymi elementami programu, ktére umozliwiajg biezgcg ocene jego
przebiegu oraz okreslenie wptywu programu na sytuacje spofeczng i zdrowotng w perspektywie
wieloletniej. Monitorowanie jest procesem zbierania danych o realizacji programu i stuzy
kontrolowaniu ich przebiegu i postepu. Ewaluacja programu jest analizg danych realizowang po jego
zakonczeniu w celu oceny efektéw prowadzonych dziatan.

W ramach monitorowania prowadzona bedzie ocena zgtaszalnosci do programu na podstawie analizy
»liczby zgtoszonych do programu par” oraz , liczby przeprowadzonych konsultacji psychologicznych”.
Ocena jakosci Swiadczen bedzie prowadzona w oparciu o ankiete satysfakcji. Zapisy nie budzg
zastrzezen.

Ewaluacja powinna opieraé sie na pordwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan a stanem po jego
zakonczeniu, co nie zostato uwzglednione w projekcie. Brak ten nalezy uzupetni¢ uwzgledniajgc
mierniki efektywnosci interwencji.

Warunki realizacji

Projekt zawiera zdawkowy opis etapdw i dziatan podejmowanych w ramach programu. Pierwszym
etapem bedzie przeprowadzenie akcji informacyjnej. Nastepnie odbedzie sie kwalifikacja do programu
oraz realizacja $wiadczen przewidzianych w programie.

W projekcie okreslono warunki dotyczace personelu, wyposazenia i warunkéw lokalowych — nie budza
one zastrzezen.

W projekcie wskazano, ze ma zosta¢ przeprowadzona akcja informacyjna. Projekt warto uzupetnic
o opis istotnych elementéw tego dziatania.

Realizator programu zostanie wybrany na podstawie procedury konkursu ofert, co jest zgodne
z przepisami ustawy.

Koszt jednej konsultacji psychologicznej zostat okreslony na poziomie 130 zt. Jest on zblizony
do $redniego kosztu konsultacji psychologicznej ustalonego na podstawie analizy cen rynkowych.

Catkowity koszt programu oszacowano na 34 320 zt.

Program bedzie finansowany ze $rodkéw budzetu gminy Swiebodzin.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) okre$lita nieptodno$é jako chorobe spoteczng. Ma ona powazne
konsekwencje psychologiczne i ekonomiczne, zaréwno na poziomie indywidualnym, jak i spotecznym.
Cho¢ w sensie fizycznym nie powoduje bdlu, nie prowadzi do kalectwa i nie zagraza zyciu to WHO
apeluje, aby problem ten zalicza¢ do chordb spotecznych (grupy choréb szeroko rozpowszechnionych,
przewlektych, trudnych do wyleczenia, wymagajgcych dtugiej, regularnej opieki lekarskiej,
ograniczajacych cztowiekowi mozliwos¢ wykonywania podstawowych zadan zyciowych). Powszechnie
przyjeto definicje nieptodnosci jako brak cigzy pomimo regularnych stosunkéw ptciowych (4-5 w tyg.),
utrzymywanych powyzej 12 miesiecy, bez stosowania jakichkolwiek metod antykoncepcyjnych.
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Alternatywne Swiadczenia

W ramach swiadczen gwarantowanych z zakresu opieki psychiatrycznej istnieje mozliwosé udzielenia
$wiadczed w warunkach: stacjonarnych, dziennych oraz ambulatoryjnych. Swiadczenia realizowane
w warunkach stacjonarnych obejmujg m.in. konsultacje specjalistyczne.

Ocena technologii medycznej

Doradztwo psychologiczne zwieksza szanse pacjentdw leczonych metodami wspomaganego rozwoju
(ART, ang. assisted reproductive technology) na zajscie w cigze. Badania naukowe wykazujg istotny
statystycznie pozytywny efekt doradztwa psychologicznego na wskazniki cigz zaréwno w zakresie
szacowanego ilorazu szans, jak i réznicy ryzyka (Maleki-Saghooni 2017).

Ponadto wyniki badarn Maleki-Saghooni 2017 wskazuje na istotny statystycznie pozytywny efekt
doradztwa psychologicznego na wskazniki cigz zaréwno w zakresie oszacowanego ilorazu szans, jak
i réznicy ryzyka (OR 3,852; 95%Cl:2,492-5,956; p = 0,00 oraz RD 0,282; 95%Cl: 0,208-0,355; p = 0,00).

Z kolei wptyw interwencji psychologicznych, takich jak integracja stanu ciata i umystu, a takze
interwencji edukacyjnych, w tym np. informacje o zabiegu, na zdrowie psychiczne pacjentéw
nieptodnych (depresja, lek) jest wysoce niepewny ze wzgledu na niskg jakos$¢ oraz znaczaca
heterogenicznos¢ dostepnych danych (Verkuijlen 2016, Ying 2016).

Prowadzeniu procedur IVF powinno towarzyszy¢ poradnictwo, ktérego zakres powinien objgé m.in.:

e kwestie ryzyka okotoporodowego wynikajacego ze stosowania ART oraz ryzyka wynikajgcego
z zachodzenia w cigze mnogie (ACOG 2016, IFFS 2015A, IFFS 2014, SOGC 2014);

e wyjasnianie dostepnych opcji terapeutycznych, rezultatéw leczenia, mozliwosc¢
przedyskutowania watpliwosci w celu podjecia Swiadomej decyzji (NHMRC 2017, ESHRE 2015,
EBCOG 2014, NICE 2013);

e specjalistyczng opieke psychologiczng lub informacje o sposobach uzyskania tego typu opieki
(NHMRC 2017, ESHRE 2015, NICE 2013);

e informacje o stylu zycia i innych czynnikach, ktére mogg negatywnie wptyng¢ na zdrowie
reprodukcyjne (np. wiek, BMI, palenie tytoniu, spozywanie alkoholu itp.) (ESHRE 2015,
ACOG/ASRM 2014, SOGC 2014, NICE 2013);

e ptodnos$¢ zaréwno kobieca jak i meska obnizajg sie z wiekiem, przy czym ptodnosé meska
obniza sie w mniejszym stopniu (NICE 2013); parom, w ktérych mezczyzna jest w wieku
powyzej 50 r.z. nalezy udzieli¢ porady w zakresie istnienia zwiekszonego ryzyka wystapienia
wad u dziecka ze wzgledu na wiek ojca (IFFS 2014).

Informacje powinny by¢ przekazywane w sposéb dostosowany do potrzeb pacjentéw (NHMRC 2017,
ESHRE 2015), ponadto zaleca sie stosowanie formy ustnej w potgczeniu z pisemng (NHMRC 2017,
ESHRE 2015, IFFS 2015A, NICE 2013).

Zgodnie z rekomendacjami NICE, pary powinny by¢ przyjmowane razem, gdyz decyzje w zakresie
diagnostyki i leczenia nieptodnosci dotyczg obojga partneréw (NICE 2013).

Personel zajmujacy sie ptodnoscig powinien oferowac pacjentom mozliwosé oceny ich potrzeb oraz
zdobycia informacji nt. swojego nastawienia emocjonalnego przed rozpoczeciem leczenia nieptodnosci
(ESHRE 2015).

European Society of Human Reproduction and Embryology zaleca, aby personel zajmujacy sie
ptodnoscig, przed wdrozeniem leczenia nieptodnosci, stosowat narzedzie SCREENIVF do oceny ryzyka
wystgpienia problemdéw emocjonalnych po przeprowadzeniu leczenia (ESHRE 2015).

NICE wskazuje, ze osoby, ktére doswiadczajg probleméw dotyczacych ptodnosci powinny otrzymywacd
wsparcie, poniewaz problemy z ptodnoscig, diagnostyka oraz leczenie samo w sobie dostarczajg
psychologicznego stresu. Wsparcie powinno by¢ zaoferowane przed, w trakcie oraz po zakoriczonej
diagnostyce i leczeniu, niezaleznie od wyniku procedury i powinno by¢ udzielane przez kogos, kto nie
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jest bezposrednio zaangazowany w postepowanie z problemem nieptodnosci u danej pary i/lub danej
osoby (NICE 2013).

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $Srodkéw publicznych (Dz.U. 2020 poz. 1398 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr OT.431.16.2021.TT pn. ,Program
wsparcia psychologicznego dla mieszkaricow gminy Swiebodzin niemogacych zrealizowaé planéw reprodukcyjnych”
realizowany przez: gmine Swiebodzin, Warszawa, marzec 2021; aneksu do raportéw szczegétowych: ,Programy z zakresu
leczenia nieptodnosci technikami wspomaganego rozrodu (ART) — wspdlne podstawy oceny”, styczen 2018 r. oraz Opinii Rady
Przejrzystosci nr46/2021 z dnia 15 marca 2021 roku o projekcie programu ,Program wsparcia rodzin planujacych
rodzicielstwo dla mieszkaricéw gminy Swiebodzin nie mogacych spontanicznie zrealizowaé planéw reprodukcyjnych, Modut

A — Program wsparcia psychologicznego dla mieszkaicdw gminy Swiebodzin niemogacych zrealizowaé planéw
reprodukcyjnych”.
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