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o projekcie programu polityki zdrowotne;j
pn. ,,Zabezpieczenie ptodnosci na przysztos¢ u mieszkancéow
Wroctawia chorych onkologicznie na lata 2022-2024"
(woj. dolnoslaskie)

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci, pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej pn. ,Zabezpieczenie ptodnosci na przysztos¢ u mieszkarncdw Wroctawia chorych
onkologicznie na lata 2022-2024", pod warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Opiniowany projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy zapobiegania nieptodnosci wsréd
0osob dotknietych chorobg nowotworowg i moze stanowi¢ uzupetnienie $wiadczen
gwarantowanych w przedmiotowym zakresie. Warto podkresdli¢, ze interwencje zaplanowane
w projekcie sg spdjne z wytycznymi klinicznymi oraz z ustawg o leczeniu nieptodnosci.

Opiniowany projekt zawiera jednak uchybienia, ktérych skorygowanie jest niezbedne
dla podniesienia jakosSci programu. W zwigzku z powyzszym przed realizacjg programu nalezy
uwzglednié uwagi przedstawione w dalszej czesci niniejszej opinii, a w szczegdlnosci:

e poprawnie sformutowad cele i mierniki efektywnosci;

e w zakresie ewaluacji przeprowadzi¢ analize opierajgcy sie na poréwnaniu stanu sprzed
wprowadzenia dziatan w ramach programu, a stanem po jego zakonczeniu;

e sposdb zapraszania do programu i dziatania informacyjne powinny by¢ dostosowane do
specyfiki okreslonej populacji. Nalezy zatem uwzgledni¢ mozliwie wszystkie Sciezki
dotarcia do potencjalnie zainteresowanych osdb.

Przedmiot opinii

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej miasta Wroctaw w zakresie
zabezpieczenia ptodnosci na przysztos¢, skierowany do oséb w wieku 18-40 lat. Program ma by¢
realizowany w latach 2022-2024, a jego koszt catkowity oszacowano na 1 230 600 zt.

Opinia Prezesa Agencji zostata przygotowana w oparciu o ocene technologii medycznej proponowanej
w ramach programu polityki zdrowotnej zgodnie z kryteriami zawartymi w art. 31a ust. 1 i art. 48 ust.
4 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r.
poz. 1285, z pdzn. zm.) wraz z oceng zatozen projektu programu polityki zdrowotnej, ktére wspieraja
efektywnosc kliniczng i kosztowa technologii medycznej planowanej w programie.
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Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

W projekcie programu przedstawiono informacje dotyczace zjawiska nieptodnosci wsrdd osdb
dotknietych chorobg nowotworowa. Podkreslono wptyw leczenia chordb onkologicznych na ptodnosé
i uktad ptciowy pacjentéw w wieku prokreacyjnym. Scharakteryzowano pacjentéw onkologicznych
zainteresowanych zabezpieczeniem ptodnosci na przyszto$é, a takze uzasadniono potrzebe wdrozenia
programu. Przytoczono takze dane odnoszgce sie do nowotworéw ztosliwych jako jednego
z najwazniejszych problemoéw zdrowotnych, spotecznych i ekonomicznych na swiecie.

Projekt programu zawiera referencje bibliograficzne, na podstawie ktérych przygotowany zostat opis
problemu zdrowotnego, ktére nie wzbudzajg zastrzezen.

W ocenianym dokumencie przedstawiono sytuacje epidemiologiczng, korespondujgcg z wybranym
problemem zdrowotnym. Wskazano, ze dotychczas w Polsce nie przeprowadzono badan
epidemiologicznych majacych na celu okreslenie grupy docelowej sposréd pacjentéw onkologicznych,
ktorzy chcieliby skorzystac z procedur zachowania ptodnosci. W dokumencie przedstawiono dane dot.
nowotwordéw ztosliwych w woj. dolnoslgskim, bazujac na informacjach pochodzacych m.in. z KRN.
Wskazano takze, ze z danych dla populacji mieszkaricdw Wroctawia w wieku 18-40 lat wynika, ze liczba
zachorowan w tej grupie wiekowej Srednio wynosi 122 osoby rocznie ($rednio 79 mezczyzn, 166
kobiet).

Projekt nie odnosi sie do Map Potrzeb Zdrowotnych (MPZ) w czesci dotyczacej Problemu zdrowotnego
i Epidemiologii, a jedna krétka wzmianka ,,potrzeby populacji docelowej programu identyfikowano na
podstawie danych wynikajgcych z map potrzeb zdrowotnych dla wojewddztwa wielkopolskiego”
znajduje sie w czesci Procedura zabezpieczania ptodnosci mezczyzn oraz Procedura zabezpieczenia
ptodnosci kobiet, co istotne nie dotyczy ona wojewddztwa dolnoslgskiego. W zwigzku z tym dokument
wymaga ponownego przeanalizowania, stosownego skorygowania, a takze uzupetniania w rozdziale |
Nieptodnosc¢ jako problem zdrowotny o dane z MPZ.

MPZ na lata 2022-2026 nie odnoszg sie bezposrednio do omawianego problemu zdrowotnego jednak
wskazujg, ze w wojewddztwie dolnoslgskim wspdtczynnik dzietnosci (bedgcy przecietng liczbq dzieci,
ktore urodzitaby kobieta w ciggu catego okresu rozrodczego (15-49 lat), przy zatozeniu,
ze w poszczegdlnych fazach tego okresu rodzitaby z intensywnosciq obserwowanq wsrod kobiet
w badanym roku) w 2019 r. wynosit 1,357, co daje 7 miejsce w skali kraju. Oznacza to, ze poziom
reprodukcji ludnosci nie gwarantuje prostej zastepowalnosci pokolen, tj., kiedy na 1 kobiete ww. wieku
przypada srednio 2 dzieci (optymalny wspdtczynnik dzietnosci wynosi od 2,10 do 2,15 urodzen dzieci).

Cele i efekty programu

Gtéwnym celem programu jest ,wsparcie psychoonkologiczne i zabezpieczenie ptodnosci na okres
24 miesiecy u 30% mezczyzn i 30% kobiet w wieku 18-40 lat zamieszkatych we Wroctawiu, ktdrzy
zachorowali na nowotwory ztosliwe w latach 2022-2024”. Nalezy podkreslié, ze cel gtédwny powinien
by¢ wyraznie zdefiniowany, precyzyjnie sformutowany i wytyczony w czasie. Jego osiggniecie powinno
stanowi¢ potwierdzenie skutecznosci planowanych dziatan, czyli prowadzi¢c do wykrywania
i realizowania okreslonych potrzeb zdrowotnych oraz do poprawy stanu zdrowia okreslonej grupy
Swiadczeniobiorcéw. Zaproponowany cel gtéwny sktada sie z dwodch zatozen (wsparcie
psychoonkologiczne i zabezpieczenie ptodnosci). Pierwsza cze$¢é zostata sformutowana nieprawidtowo
w postaci dziatania, natomiast druga jest mozliwa do zrealizowania przy zastosowanych interwencjach,
jednak przyjeta wartos¢ docelowa zostata tyko czeSciowo uzasadniona.

W tresci projektu programu zaproponowano nastepujace cele szczegdtowe:

(1) ,wdrozenie procedury zachowania ptodnosci u 30% mezczyzn i 30% kobiet z populacji docelowej
programu, u ktorych zidentyfikowano podwyzszone ryzyko utraty ptodnosci w latach 2022-2024",

(2) ,zabezpieczenie ptodnosci przez okres 24 miesiecy dla 30 mezczyzn i 50 kobiet z populacji
docelowej programu”
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(3) ,wdrozenie postepowania rekomendowanego przez ONCOFERTILITY wspierajgcego informacyjnie
i psychologicznie osoby zagrozone utratq ptodnosci w latach 2022-2024".

Cele szczegdtowe powinny odnosi¢ sie do skutkdw zastosowania interwencji, stanowié uzupetnienie
celu gtdwnego, zas$ ich osiggniecie powinno by¢ elementem warunkujgcym osiggniecie celu gtdwnego.
Podobnie jak cel gtéwny, powinny by¢ mierzalne i mozliwe do osiggniecia w okresie realizacji programu
polityki zdrowotnej. Kazdy z celdw powinien zawieraé wartos¢ docelowg, do osiggniecia ktdrej dazy
realizacja programu, a w tresci projektu powinno znalez¢ sie uzasadnienie dla przyjetych wartosci.
W przedtozonym projekcie cele szczegétowe zostaty sformutowane niepoprawnie w postaci dziatania
(cel nr1inr2)oraz powielenia zatozenia gtéwnego (cel nr 2).

W tresci projektu programu zaproponowano miernik efektywnosci interwencji:

(1) ,iloraz liczby oséb zakwalifikowanych do PPZ i liczby zachorowan mieszkaricow Wroctawia na
nowotwory ztosliwe w grupie wiekowej objetej PPZ. Wynik wyrazony w procentach, nie mniej niz
30% w latach 2022-2024";

(2) ,iloraz liczby procedur zabezpieczenia ptodnosci u mezczyzn przeprowadzonych w ramach PPZ
i liczby zachorowan mezczyzn z populacji docelowej. Wynik wyrazony w procentach, nie mniej niz
30% w latach 2022-2024";

(3) ,iloraz liczby procedur zabezpieczenia ptodnosci u kobiet przeprowadzonych w ramach PPZ i liczby
zachorowan mezczyzn z populacji docelowej. Wynik wyrazony w procentach, nie mniej niz 30%
w latach 2022-2024";

(4) ,liczba zrealizowanych procedur zabezpieczenia ptodnosci u mezczyzn i kobiet w stosunku do liczby
mezczyzn i kobiet z populacji docelowej w latach 2022-2024. Wynik wyrazony w procentach, nie
mniej niz 30%”;

(5) ,liczba 0séb zagrozonych utratq ptodnosci w wyniku leczenia onkologicznego objetych dziataniami
informacyjnymi w stosunku do liczby oséb z populacji docelowej — nie mniej niz 50% osob, ktore
wyrazity zgode na udziat w dziataniach edukacyjnych”;

(6) ,liczba 0séb zagrozonych utratq ptodnosci w wyniku leczenia onkologicznego objetych wsparciem
psychologicznym w stosunku do liczby 0séb z populacji docelowej — nie mniej niz 30% osdb, ktdre
wyrazity zgode na udziat w programie”.

Nalezy zauwazy¢, ze 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 musza
dotyczy¢ rezultatéw, nie za$ podjetych dziatan. Wartosci miernikéw powinny by¢ okreslane wedtug
stanu przed realizacjg programu polityki zdrowotnej i po zakornczeniu realizacji. Cze$¢ miernikéw
sformutowano nieprawidtowo jako dane zbierane w ramach monitorowania (miernik nr 1, 5 i 6)
natomiast mierniki nr 2, 3, 4 odnoszg sie do celu gtéwnego i powielajgcego go 2 celu szczegétowego.

Podsumowujac, element projektu dotyczacy celéw i miernikow efektywnosci nalezy doprecyzowadé
zgodnie z powyzszymi uwagami.

Populacja docelowa

Populacje docelowg programu stanowi¢ bedg osoby w wieku 18-40 lat z chorobg nowotworowg,
spetniajgce ustawowe warunki kwalifikacji do podjecia leczenia nieptodnosci metodg zabezpieczenia
ptodnosci na przysztos¢, zamieszkujgce na terenie miasta Wroctaw (od minimum 12 miesiecy).
W dokumencie wskazuje sie, ze liczba nowych zachorowan na nowotwory ztosliwe wsréd mieszkancéw
Wroctawia w 2018 r. wynosita 3 323, w tym w populacji w wieku 18-40 lat - 90 wsrdéd mezczyzn i 175
wsréd kobiet. Rocznie programem ma zostac objetych 30% oséb z populacji docelowej (30 mezczyzn
i 50 kobiet). W catym okresie trwania programu zaplanowano objecie dziataniami 240 osdb.
W uzasadnieniu przyjetych szacunkéw wsadzano, ze nie u wszystkich oséb zapadajgcych na choroby
nowotworowe, ktore podejmga leczenie onkologiczne, wystgpi ryzyko utraty ptodnosci, a takze pod
uwage wzieto, ze nie wszystkie osoby bedg zainteresowane wzieciem udziatu w programie.

W programie okreslono kryteria kwalifikacji uczestnikéw do programu, a takze kryteria wykluczenia
z programu, ktére nie wzbudzajg zastrzezen.
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Interwencja

W ramach interwencji planuje sie przeprowadzenie:

e konsultacji psychologicznej;
e procedury zabezpieczenia ptodnosci;
e dziatan edukacyjno-informacyjnych.

W programie uczestnik ma prawo skorzysta¢ z dofinasowania do jednej procedury zabezpieczenia
ptodnosci (kriokonserwacji komarek jajowych/nasienia) na okres 24 miesiecy. Procedure poprzedza
kwalifikacja medyczna uczestnikéw, obejmujgca ocene ryzyka nieptodnosci przy leczeniu nowotworu
i zasadnosci pobrania komdrek rozrodczych. Po zakwalifikowaniu do udziatu w programie planowana
jest konsultacja psychologiczna wraz z oceng ryzyka psychologicznego i opracowaniem indywidualnego
planu opieki psychologicznej. Podczas procedury zabezpieczenia ptodnosci majg by¢ wykonane
niezbedne badania lekarskie i laboratoryjne. U mezczyzn - pobrane komodrki rozrodcze (nasienie) i
wykonany proces kriokonserwacji oraz umieszczenie w banku komoérek rozrodczych. W przypadku
kobiet - przeprowadzony zabieg pobrania komodrek jajowych w znieczuleniu dostosowanym do
preferencji pacjentki. Na zakornczenie uczestnikom zostanie wydana dokumentacja potwierdzajgca
wykonanie procedury zabezpieczenia ptodnosci na przysztos¢ wraz ze wskazaniem optaconego okresu
przechowywania komdrek w ramach dofinansowania zapewnionego w programie.

Nalezy zaznaczy¢, ze zawarte w programie interwencje pozostajg w zgodzie z rekomendacjami i ustawg
o leczeniu nieptodnosci.

Planowane w ramach programu dziatania edukacyjno-informacyjne skierowane bedg do oséb:

e u ktérych zdiagnozowano nowotwoér ztosliwy — w zakresie mozliwosci zabezpieczenia ptodnosci
na przyszto$¢ w ramach miejskiego programu;

e  zaangazowanych w proces leczenia i pracujgcych z chorymi na nowotwory — celem tworzenia

i wzmacniania wspotpracy interdyscyplinarnej przy procesach oncofertility odnoszacych sie
do potencjalnych uczestnikdw programu.

Jednoczesnie przy realizacji programu zaleca sie, aby mie¢ na uwadze takze wytyczne i inne dowody
naukowe wskazane w rozdziale ,Ocena technologii medycznej” niniejszej opinii.

Monitorowanie i ewaluacja

Monitorowanie i ewaluacja sg istotnymi elementami programu, ktére umozliwiajg biezgcg ocene jego
przebiegu oraz okreslenie wptywu programu na sytuacje spoteczng i zdrowotng w perspektywie
wieloletniej. W przypadku programoéw wieloletnich zaleca sie, aby proces zbierania i analizy danych
podzieli¢ na etapy okreslone w czasie (np. dane zbierane co kwartat, pot roku, rok). Kazdy z okresow
powinien by¢ zakonczony raportem okresowym. Monitorowanie jest procesem zbierania danych
o realizacji programu i stuzy kontrolowaniu ich przebiegu i postepu.

Ocena zgtaszalnos$ci do programu ma by¢ dokonywana na podstawie analizy wskaznikow, ktére nie
wzbudzajg zastrzezen. W projekcie jako wskaznik winno sie uwzgledni¢ takze: liczbe osdb, ktére
zrezygnowaly z udziatu w programie polityki zdrowotnej (wraz z podaniem przyczyn).

Ocena jakosci Swiadczen prowadzona bedzie w oparciu o ankiety satysfakcji, co jest podejsciem
prawidtowym. Do ocenianego dokumentu nie zafaczono wzoru takiej ankiety, zaleca sie jej
opracowanie i dotgczenie do projektu programu.

Ewaluacja programu ma by¢ przeprowadzana na podstawie analizy zgromadzonej dokumentacji.
W dokumencie przedstawiono liste wskaznikéw, ktdre planuje sie wykorzystaé podczas ewaluacji.
Nalezy jednak pokresli¢, ze prawidtowe sg jedynie 3 z nich, tj.: ,liczba procedur zabezpieczenia
ptodnosci przeprowadzonych w ramach PPZ u mezczyzn z grupy wiekowej 18-40 lat w latach 2022-
2024”, ,liczba procedur zabezpieczenia ptodnosci przeprowadzonych u kobiet w wieku 18-40 Iat
w ramach PPZ w latach 2022-2024” oraz ,liczba zrealizowanych procedur zabezpieczenia pfodnosci
u mezczyzn i kobiet w wieku 18-40 lat w latach 2022-2024”. Pozostate 7 wskaznikow odnosi sie
do monitorowania. Ewaluacja programu powinna opiera¢ sie na pordwnaniu stanu sprzed
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wprowadzenia dziatan w ramach programu, a stanem po jego zakoriczeniu, z wykorzystaniem co
najmniej zdefiniowanych wczesniej miernikéw efektywnosci, odpowiadajgcych celom programu.
Powyzsza kwestia nie zostata uwzgledniona w projekcie i wymaga uzupetnienia. Nalezy doda¢, ze
w zadnym z punktéw ocenianego dokumentu nie odniesiono sie do dtugotrwatych skutkéw
prowadzenia programu, np. w postaci zmniejszenia bezdzietnosci oséb chorych na nowotwory.

Podsumowujac, element projektu dotyczacy monitorowania i ewaluacji wymaga skorygowania,
szczegdlnie w kwestii zaplanowania poprawnej ewaluacji programu.

Warunki realizacji

Projekt zawiera opis etapdw i dziatan podejmowanych w ramach programu, a takze w prawidtowy
sposéb odnosi sie do sposobu zakoriczenia udziatu w programie.

W projekcie wskazano, ze realizator zostanie wytoniony w drodze konkursu ofert, co pozostaje
w zgodzie z przepisami ustawy, a opisane w dokumencie warunki realizacji programu dotyczace
personelu, wyposazenia i warunkéw lokalowych nie wzbudzajg zastrzezen.

W projekcie podano, ze informacja na temat placowek i termindw, w ktérych bedg realizowane
dziatania w ramach programu bedzie rozpowszechniona ,,za pomocg dostepnych kanatéw i srodkow
przekazu”, co jest informacjg niewystarczajgcg i powinno zostac uszczegétowione. Nalezy podkreslié,
ze sposoby zapraszania do programu i dziatania informacyjne powinny by¢ dostosowane do specyfiki
okreslonej populacji. W zwigzku z tym zaleca sie ponowne przeanalizowanie tego elementu programu,
tak aby uwzgledni¢ mozliwie wszystkie sciezki dotarcia do potencjalnie zainteresowanych oséb.

W projekcie przedstawiono koszty jednostkowe i catkowite programu. Koszt jednostkowy dla
mezczyzny oszacowano na 2 340 zi, natomiast dla kobiety na 6 300 zt. Oszacowano réwniez koszty
poszczegblnych sktadowych interwencji m.in.: konsultacji lekarskiej kwalifikujgcej do programu,
konsultacji psychologicznej/psychoonkologicznej, zabiegu pobrania komadrek jajowych w znieczuleniu.
W dokumencie odniesiono sie do kosztéw monitorowania i ewaluacji.

Catkowity koszt programu oszacowano na 1 230 600 zt. (410 200 zt/rok).

Program bedzie finansowany ze srodkéw budzetu Miasta Wroctaw.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) okredlita nieptodno$¢ jako chorobe spoteczng. Powszechnie
przyjeto definicje nieptodnosci jako braku cigzy pomimo regularnych stosunkéw ptciowych (4-5 w tyg.),
utrzymywanych powyzej 12 miesiecy, bez stosowania metod antykoncepcyjnych. Nieptodnos¢ jest nie
tylko problemem medycznym, ale rdwniez spotecznym, zaréwno dla jednostki, jak i populacji. Zalicza
sie do grupy choréb szeroko rozpowszechnionych, przewlektych, trudnych do wyleczenia,
wymagajgcych dtugiej i regularnej opieki lekarskiej, ograniczajgcych mozliwos¢ wykonywania
podstawowych zadan zyciowych. Nieptodnos¢ stanowi istotny problem zdrowia publicznego.

Szacuje sie, ze przyczyny nieptodnosci sg roztozone rownomiernie po stronie kobiet i mezczyzn (okoto
35% przypadkéw). Nieptodnos¢ obojga partneréw stwierdza sie u okoto 10% par, natomiast
w odniesieniu do 20% trudno jest wskazac jej jednoznaczng przyczyne.

Do zenskich czynnikéw nieptodnosci mozna zaliczy¢: szyjkowy czynnik nieptodnosci, maciczny czynnik
nieptodnosci, jajowodowy czynnik nieptodnosci, endometrioze, jajnikowy czynnik nieptodnosci, wiek,
zaburzenia endokrynologiczne.

Na ptodnos$¢ meska wptywajg wady narzgddw ptciowych: anorchia, monorchia, poliorchia, dysgenezja
jadra, wnetrostwo, stulejka, krétkie wedzidetko, wierzchniactwo, spodziectwo, wrodzony brak
nasieniowoddw i najadrzy, stwardnienie wtdkniste pracia, wodniak jgdra, zylaki powrdzka nasiennego,
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stany zapalne narzaddéw ptciowych, zapalenia gruczotu krokowego i pecherzykéw nasiennych,
leukocytospermia.

Alternatywne Swiadczenia

W Polsce leczenie nieptodnosci regulowane jest przez Ustawe z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu
nieptodnosci (Dz.U. 2020 poz. 442) , ktéra okresla zasady ochrony zarodka i komdrek rozrodczych
w odniesieniu do ich zastosowania w biologii i medycynie w zwigzku z leczeniem nieptodnosci, sposoby
leczenia nieptodnosci, w tym stosowania procedury medycznie wspomaganej prokreacji, zadania
wtadz publicznych w zakresie ochrony i promocji zdrowia rozrodczego, warunki dawstwa, pobierania,
przetwarzania, testowania, przechowywania i dystrybucji komdrek rozrodczych oraz zarodkéw
przeznaczonych do zastosowania w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji oraz zasady
funkcjonowania osrodkdw medycznie wspomaganej prokreacji oraz bankéw komérek rozrodczych
i zarodkéw.

Procedura zabezpieczenia ptodnosci na przyszto$é nie jest obecnie finansowana w Polsce w ramach
Swiadczen gwarantowanych.

Ocena technologii medycznej

Podsumowanie rekomendacji/wytycznych klinicznych
Wytyczne dotyczgce zasad kriokonserwacji oocytow, nasienia

e Kriokonserwacja nasienia jest metodg z wyboru u pacjentéw w wieku rozrodczym przed planowang
radio- lub chemioterapig, a takze zabiegami operacyjnymi potencjalnie moggcymi doprowadzi¢ do
uposledzenia ich ptodnosci. (Polskie Towarzystwo Medycyny Rozrodu i Embriologii_Polskie
Towarzystwo Ginekologéw i Potoznikow PTMRIE_PTGP 2018);

e Wykorzystanie nasienia dawcy powinno by¢ rozwazane u pacjentdow z azoospermig, jesli nie ma
mozliwosci pozyskania plemnikéw z jader czy najadrzy oraz mezczyzn, u ktdrych stwierdza sie
powazne nieprawidtowosci nasienia, a takze u par, u ktérych cigzy nie uzyskano mimo
wielokrotnych programéw zaptodnienia pozaustrojowego z zastosowaniem procedury ICSI
i wyborze plemnikéw o najwyzszym potencjale rozrodczym. Skorzystanie z banku nasienia nalezy
takze przedyskutowac z pacjentami przy istniejgcych przeciwwskazaniach do ICSI (PTMRIE_PTGP
2018);

e U meiczyzn, jedyng rekomendowang metodg zachowywania ptodnosci o udowodnionej
skutecznosci jest mrozenie nasienia. Z kolei u kobiet rekomendowang metodg zachowywania
ptodnosci jest mrozenie zarodkéw oraz oocytéw (PTGO 2017);

e W przypadku planowanego leczenia radioterapia, nalezy przedyskutowaé z pacjentkg mozliwosc¢
w porozumieniu z lekarzem prowadzgcym, mozna rozwazy¢ mozliwosci operacji oszczedzajacej
ptodnosé ( PTGO 2017);

e Zaleca sie oferowanie kriokonserwacji oocytéw, gdy wystepuje nieprzewidziany brak plemnikéw
w dniu pobrania lub che¢ ograniczenia liczby zaptodnionych zarodkéw. Zaleca sie poinformowanie
biorczynie, ze uzycie oocytéw dawcy wczesniej poddanych kriokonserwacji jest rozsgdng opcja
w pordwnaniu z uzyciem swiezych oocytéw dawcy (ASRM/SART 2021B);

e Kriokonserwacja powinna by¢ dostepna w sytuacji, gdy leczenie u kobiety moze doprowadzi¢
do zaniku jej naturalnej ptodnosci (takze jesli wystepuje jedynie ryzyko). Nalezy zaproponowac
zamrozenie oocytéw badz embriondw kobietom w wieku reprodukcyjnym (w tym dorastajgcym
dziewczetom), przygotowywanym sg do leczenia nowotworu, ktdre potencjalnie moze wywotac
u nich nieptodnos¢, jezeli sg w wystarczajgco dobrym zdrowiu by przejsé stymulacje jajnikdw oraz
zebranie komdrek jajowych (NICE 2013);
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W populacji ogdlnej, a w szczegdlnosci u kobiet, gérny limit wieku dla zastosowania kriokonserwacji
i uzycia zamrozonych materiatéw u pacjentéw z nowotworem jest uzalezniony od czynnikow
biologicznych. Leczenie nowotworéw moze wywotaé u kobiet wczesng menopauze, dlatego tez
czynnik ten powinien by¢ szczegdétowo omodwiony z pacjentem. Dodatkowo w kazdej strategii
kriokonserwacji powinny by¢ uwzglednione: stopien ciezkosci przebiegu choroby nowotworowej
i ramy czasowe leczenia. (NICE 2013).

Wytyczne dotyczace procedur zachowania ptodnosci

W postepowaniu przygotowawczym do procedur medycznych zwigzanych z potrzymaniem
ptodnosci pacjentéw onkologicznych (oncofertility), nalezy uwzgledni¢ kontekst psychologiczny
zwigzany z rozpoznaniem choroby nowotworowej i ryzykiem utraty ptodnosci w wyniku
zastosowania gonadotoksycznych metod leczenia. Zakres konsultacji psychologicznej u oséb
kwalifikowanych do procedury zabezpieczenia ptodnosci w chorobie nowotworowe] powinien
obejmowaé trzy gtdwne zadania: okreslenie grupy wysokiego ryzyka psychologicznego,
sformutowanie indywidualnego planu opieki psychologicznej oraz prowadzenie dokumentacji
(PTGO 2017);

W przypadku planowanego leczenia radioterapig, nalezy przedyskutowac z pacjentkg mozliwosc
w porozumieniu z lekarzem prowadzgcym, mozna rozwazy¢ mozliwosci operacji oszczedzajacej
ptodnosé ( PTGO 2017);

Dwie najczestsze techniki zachowania ptodnosci obejmujg kriokonserwacje zarodkéw
i kriokonserwacje oocytéw. Kriokonserwacje tkanki jajnika mozna rozwazy¢ u kobiet poddawanych
operacji miednicy z powodu pewnych tagodnych schorzen ginekologicznych i niektérych metod
leczenia raka (British Fertility Society BFS 2018, International Federation of Fertility Societies IFFS
2015C);

U kobiet przed menopauzg z wczesnym rakiem piersi nalezy rozwazyé czasowa supresje jajnikdw
za pomocy GnRHa (Gonadotrophin-Releasing Hormone Agonist), rozpoczetg bezposrednio przed i
kontynuowang podczas chemioterapii, poniewaz moze to cze$ciowo zachowaé czynnos¢ jajnikow
(BFS 2018);

Kobietom w wieku rozrodczym, ktére maja zosta¢ poddane leczeniu powodujgcemu uszkodzenie
funkcji jajnikéw nalezy zaproponowaé rozmowe na temat zachowania ptodnosci. (BFS 2018, IFFS
2015C). Temat ten w procesie leczenia raka powinien by¢ oméwiony tak wczesnie, jak to mozliwe.
Kobiety nalezy skierowa¢ do przeszkolonego doradcy, zaréwno przed podjeciem decyzji w zakresie
zachowania ptodnosci, jak i przed uzyciem przechowywanego materiatu. Nalezy zapewnié¢ pomoc
w podejmowaniu decyzji w zakresie zachowania ptodnosci kobiet, najlepiej podczas
diagnozowania/planowania leczenia raka (BFS 2018);

Kobietom/parom mozna doradzi¢, ze wynik cigzy przy uzyciu kriokonserwowanych
oocytow/zarodkow nie wykazuje wzrostu wad wrodzonych, a aktualne dane nie sugeruja, ze wyniki
cigzy z oocytow/zarodkdw u pacjentek onkologicznych réznig sie od innych pacjentek (BFS 2018);

Mezczyznom, ktérym zaleca sie chemioterapie z powodu raka, nalezy rutynowo oferowad
kriokonserwacje i przechowywanie nasienia, poniewaz proces ten jest dobrze ugruntowany i jest
szansg na zachowanie ptodnosci. Mezczyzni, ktérzy rozwazajg wazektomie, mogg rowniez chciec
rozwazy¢ zachowanie ptodnosci. W takich przypadkach, jesli pozwalajg na to zasoby, nalezy
poinformowac o mozliwosci kriokonserwacji i przechowywania nasienia. Kriokonserwacja nasienia
jest najszerzej stosowana i oferowana w wielu klinikach leczenia nieptodnosci jako procedura
standardowa. Jest to najbardziej akceptowana technika dla chtopcéw po okresie dojrzewania (IFFS
2015C);

Najwazniejsze zatozenia oncofertlity:
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— w przypadku kazdego pacjenta nalezy ocenic, czy planowana terapia moze stanowic zagrozenie
dla jego potencjatu reprodukcyjnego;

— nalezy odpowiedzie¢ na podstawowe pytanie - czy zachowanie ptodnosci moze wptyngé
na powodzenie leczenia choroby podstawowej;

— w przypadku istnienia zagrozenia ptodnosci, nalezy przedyskutowac¢ z pacjentem temat
potencjalnie gonadotoksycznego wptywu planowanego leczenia oraz udzieli¢ mu informacji na
temat mozliwych procedur zachowania ptodnosci. W przypadku dzieci i oséb niepetnoletnich
rozmowe dotyczgcy ptodnosci nalezy przeprowadzi¢ z ich rodzicami lub opiekunami prawnymi.
Rozmowa taka powinna by¢ przeprowadzona jak najwczesniej, najlepiej na wizycie, na ktérej
pacjent jest informowany o postawionym rozpoznaniu onkologicznym;

— pacjentow wyrazajgcych che¢ zachowania ptodnosci (oraz tych niezdecydowanych) nalezy
skierowac, w uzgodnieniu z koordynatorem, do specjalistéw od rozrodczosci;

— przeprowadzone rozmowy dot. zachowania ptodnosci oraz podjetej przez pacjenta decyzji,
nalezy zatgczy¢ do dokumentacji medycznej przed rozpoczeciem terapii gonadotoksycznej;

— nalezy poinformowac pacjenta, ze proponowane terapie zwiekszajg szanse na ptodnos¢
po zakonczeniu leczenia onkologicznego, ale nie dajg gwarancji posiadania potomstwa;

— jesli pacjent wyraza znaczng obawe zwigzang z potencjalng utratg ptodnosci nalezy skierowac
go do psychologa;

— w przypadku zgody pacjenta i przy braku przeciwwskazan, stosuje sie metody zachowania
ptodnosci jak najwczesniej, przed rozpoczeciem leczenia onkologicznego/hematologicznego;

— warto rozmawia¢ z pacjentami na temat udzialu w badaniach klinicznych i zgody na
zamieszczenie danych w rejestrach chorych (Polskie Towarzystwo Ginekologii Onkologicznej
PTGO 2017);

e Procedury zamrazania fragmentéw jajnika (ang. ovarian tissue cryopreservation;
OTC)/retransplantacja tkanki jajnikowej (ang. ovarian tissue transplatation; OTT -) s3
rekomendowane jako metody lecznicze (PTGO 2021);

e Zaleca sie rozwazenie zasadnosci wykonania OTC/OTT u pacjentek z niskg rezerwg jajnikowg
(AMH < 0,4 ng/ml, AFC < 5 pecherzykéw w obu jajnikach) (PTGO 2021);

e  Zasadnym wydaje sie w przypadku nowotwordw krwi i CSN indywidualne rozpatrzenie przypadku
co do ryzyka reimplantacji nowotworu (PTGO 2021);

e Zaleca sie zastosowanie OTC po rozpoczeciu chemioterapii tylko dla nowotwordéw
hematologicznych (PTGO 2021).

Podsumowanie dowoddw naukowych

Wyniki przegladu systematycznego 91 badan o réznej metodologii, w tym opisdw przypadkéw (Corcum
2019) wskazujg, ze akceptowane klinicznie oraz eksperymentalne opcje zachowania ptodnosci takie
jak kriokonserwacja tkanki jajnika, kriokonserwacja oocytéw i transpozycja jajnikéw sg obecnie
stosowane nie tylko u oséb dorostych, ale takie u dzieci i mtodziezy pitci zenskiej zagrozonej
przedwczesnym porodem z powodu niewydolnosci jajnikdéw oraz nieptodnoscia wywotang leczeniem
gonadotoksycznym. W przegladzie zidentyfikowano kohorte pacjentéw w wieku pediatrycznym, z
szeroka gamg rozpoznan i metod stosowanego leczenia, ktdrzy przeszli procedure zachowania
ptodnosci. Doswiadczenie w zakresie przywracania ptodnosci i funkcji hormonalnej u pacjentek, ktére
miaty 20 lat lub mniej w momencie wiaczenia procedury zachowania ptodnosci pozostaje jednak
ograniczone. Zdaniem autoréw nalezy zwiekszy¢ wysitki w placéwkach pediatrycznych celem dalszego
udoskonalania i oferowania technologii zachowania ptodnosci, aby mogli z niej korzysta¢ wszyscy
pacjenci poddawani terapii gonadotoksycznej.

Biorac pod uwage powyisze argumenty, opiniuje, jak na wstepie.
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze sSrodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1285, z pdin. zm.), z uwzglednieniem nr: 0T.431.22.2022 ,Zabezpieczenie
ptodnosci na przysztos¢ u mieszkarncdw Wroctawia chorych onkologicznie na lata 2022-2024”, data ukonczenia: kwiecien 2022
oraz Aneksu do raportow szczegdtowych ,,Programy z zakresu diagnostyki i leczenia nieptodnosci — wspdlne podstawy oceny”
z lutego 2022 r. oraz opinii Rady Przejrzystosci nr 61/2022 z dnia 2 maja 2022 roku o projekcie programu ,Zabezpieczenie
ptodnosci na przysztos¢ u mieszkancéw Wroctawia chorych onkologicznie na lata 2022-2024"
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