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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 92/2016 z dnia 25 maja 2016 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program badan
przesiewowych dla wczesnej diagnostyki raka szyjki macicy”
realizowany przez powiat Zdunskowolski

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,,Program badan przesiewowych dla wczesnej diagnostyki raka szyjki macicy”.

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy istotnej kwestii, jakg jest wczesne
wykrywanie raka szyjki macicy.

Gtéwna przestanka za negatywng opinig Prezesa Agencji jest skierowanie programu do niewielkiego
odsetka populacji docelowej, przez co niemozliwe moze by¢ uzyskanie widocznych efektow
zdrowotnych w populacji.

Zaplanowane cele programowe mogg okazac¢ sie trudne do realizacji, ze wzgledu na krotki okres
trwania programu, natomiast mierniki efektywnosci zaproponowane w projekcie nie spetniajg swojej
roli.

Swoim zasiegiem program obejmie ponizej 1% populacji kobiet. Ponadto zaplanowane w programie
badanie cytologiczne jest badaniem finansowanym w ramach swiadczen gwarantowanych, co moze
powodowac ryzyko powielania $wiadczen gwarantowanych.

Nalezy takze wskaza¢, ze prowadzenie postepowania, ktdre de facto pozostawia pacjenta bez opieki z
wynikiem badania moze budzi¢ watpliwosci natury etycznej oraz powodowaé wydtuzenie czasu
oczekiwania na wizyte u specjalisty w regionie.

W zakresie profilaktyki nowotworowej istotne jest prowadzenie dziatan edukacyjnych kierowanych
do catej populacji. W projekcie przewiduje sie takie dziatania, jednak zasadne wydaje sie ich
rozszerzenie, tak aby swoim zasiegiem objety mozliwie najwieksza liczbe kobiet.

W projekcie w sposéb poprawny odniesiono sie do monitorowania i ewaluacji.
W budzecie brakuje odniesienia do kosztu zaplanowanych dziatar edukacyjnych.
Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczacy wczesnego wykrywania raka
szyjki macicy. Budzet przeznaczony na realizacje programu wynosi, zas okres realizacji to rok 2016.

Opinia Prezesa Agencji zostata przygotowana w oparciu o ocene technologii medycznej
proponowanej w ramach programu polityki zdrowotne] zgodnie z kryteriami zawartymi w art. 31a
ust. 1 i art. 48 ust. 4 ustawy o Swiadczeniach wraz z oceng zatozen projektu programu polityki
zdrowotnej, ktére wspierajg efektywnos¢ kliniczng i kosztowa technologii medycznej planowane;j
W programie.
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Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy istotnej kwestii, jakg jest wczesne
wykrywanie choréb nowotworowych u kobiet.

Problem zdrowotny zostat opisany w sposéb prawidtowy. Wskazano takze ogdlne dane
epidemiologiczne.

Dane epidemiologiczne pochodzgce z dokumentu Ministerstwa Zdrowia ,,Mapa potrzeb zdrowotnych
w zakresie onkologii dla Polski” wskazujg, ze w 2012 roku w Polsce rozpoznano ok. 4,2 tys. nowych
przypadkédw nowotworu ztosliwego szyjki macicy.

W wojewddztwie tddzkim rak szyjki macicy klasyfikowat sie na 13 pozycji wsréd wszystkich
nowotworéw w wojewddztwie (liczba zachorowan oscylowata w graniach 260-300 przypadkow).

Cele i efekty programu

Gtownym celem projektu programu jest zmniejszenie umieralnosci na raka szyjki macicy oraz
obnizenie wskaznikéw umieralnosci z powodu ww. nowotworu do poziomu krajow przodujgcych UE.
Biorgc pod uwage jednoroczny okres realizacji programu, cel ten wydaje sie watpliwy do osiggniecia
w tak krétkim okresie czasu. Okreslono takze 4 cele szczegétowe. Warto cele programowe tworzy¢
zgodnie z zasadg SMART, wedtug ktérej cel powinien byé m. in. szczegdétowy (zawierajgcy czytelny
przekaz), mierzalny (liczbowe okreslenie stopnia jego realizacji), realistyczny (mozliwy do
osiggniecia), ambitny/atrakcyjny i terminowy (okreslony w czasie).

W projekcie okreslono oczekiwane efekty programu i mierniki efektywnosci, jednak obie kwestie
zostaty przedstawione w projekcie w sposéb zdawkowy.

Wsrod oczekiwanych efektow zasadnym bytoby uwzglednienie zwiekszonej $wiadomosci zdrowotne;j
potencjalnych uczestniczek oraz wiedzy nt. dziatan profilaktycznych w kierunku raka szyjki macicy.

Wsrdod miernikéw efektywnosci, oprocz liczby kobiet biorgcych udziat w programie i liczby osdéb
skierowanych do dalszego leczenia w ramach NFZ, warto uwzglednic¢ :stan wiedzy uczestnikéw przed
i po edukacji zdrowotnej, zgtaszalnos¢ na badania profilaktyczne (réwniez jako miernik efektywnosci
dziatan edukacyjnych), liczbe zachorowan na raka szyjki macicy oraz koszty ponoszone na leczenie
tych pacjentek, rowniez w odniesieniu do populacji ogdlnej i sytuacji z lat ubiegtych.

Populacja docelowa

Populacje docelowg projektu programu stanowig kobiety powyzej 25 roku Zzycia z powiatu
zdunskowolskiego. Dziataniami programu zostanie objetych blisko 150 oséb z ww. grupy wiekowej,
co stanowi¢ bedzie ok. 0,1% catej populacji docelowej. Nalezy mie¢ na uwadze, ze taki odsetek
uczestnikdw moze nie pozwoli¢ na uzyskanie widocznych efektdw zdrowotnych oraz nie przetozy sie
na realizacje celu programu.

Warto zaznaczyé, ze w wiekszosci wytycznych zaleca sie rozpoczecie skriningu cytologicznego juz od
21-25 r.z. (lub w 3 lata od rozpoczecia zycia ptciowego), natomiast kobiety powyzej 70 r.z. (z 3
prawidtowymi wynikami testu w przeciggu ostatnich 10 lat) mogg zadecydowaé o rezygnacji z
cytologii, podobnie osoby z usunietg szyjkg macicy. Warto zatem ustosunkowac sie do ww. zalecen.

Projekt programu ma charakter otwarty, natomiast gtdwnym kryterium kwalifikacji jest wiek.

Interwencja

Projekt programu przewiduje wdrozenie dziatan edukacyjnych oraz wstepnej diagnostyki w postaci
badania cytologicznego wsrdd kobiet po 25 r.z. zamieszkatych w powiecie zduriskowolskim. Kobiety,
ktorych wyniki badan bedg wskazywac zmiany chorobowe zostang skierowanie do dalszej diagnostyki
w ramach NFZ, poza programem.

Odnalezione wytyczne wskazujg na zasadnos$¢ wykonywania skriningu cytologicznego w kierunku
raka szyjki macicy w populacji kobiet od 21-25 r.z. do 60-70 r.z.
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Biorgc pod uwage obecng sytuacje w Polsce, zgodnie z Rozporzadzeniem MZ z dn. 6 listopada 2013 r.
w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu programéw zdrowotnych, realizowany jest program
populacyjnych badan przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy dla kobiet w wieku 25-59 lat co 3
lata oraz rokrocznie dla kobiet w tej samej grupie wieku, ale obcigzonych czynnikami ryzyka
(zakazonych HIV, przyjmujacych leki immunosupresyjne, zakazonych HPV). Badanie wykonywane jest
w trybie ambulatoryjnym Ilub mobilnym. W ramach pogtebionej diagnostyki wykonuje sie
kolposkopie lub kolposkopie z celowanym pobraniem wycinkdw i badaniem histopatologicznym.

Zasadne jest zatem zaplanowanie dziatan wspierajgcych program juz funkcjonujacy, nie zas je
powielajgce.

Zgodnie z wytycznymi Swiatowe]j Organizacji Zdrowia istnieja dwa kluczowe czynniki wczesnego
wykrywania nowotworu, mianowicie edukacja w zakresie promocji wczesnej diagnostyki oraz
badania przesiewowe. Edukacja zdrowotna wielokrotnie, w opiniach Prezesa Agencji, wskazywana
jest jako warto$¢ dodana dla realizacji programu polityki zdrowotnej przy niewielkim naktadzie
finansowym. W zwigzku z powyiszym, dziatania te w ramach kampanii informacyjnej w projekcie
programu sg jak najbardziej uzasadnione. Nalezy mie¢ jednak na uwadze, aby dziatania edukacyjne
skierowane byty do catej populacji kobiet.

Monitorowanie i ewaluacja

W projekcie programu zaktada sie jego monitorowanie i ewaluacje. Okreslono wskazniki, ktore
umozliwig obiektywng ocene zgtaszalnosci, jakosci udzielanych swiadczen i efektywnosci programu.

Za monitorowanie dziatan programie bedzie odpowiedzialny Zespdét Koordynujgcy Program,
natomiast nadzor nad wykonanie ww. funkcji sprawowaé bedzie dyrektor ds. medycznych
Zdunskowolskiego Szpitala Powiatowego.

Warunki realizacji

W projekcie nie przedstawiono sposobu wyboru realizatora. Zgodnie z wymogami ustawowymi
powinien by¢ wybrany na zasadach konkursu ofert, celem uzyskania najkorzystniejszych dla
whioskodawcy i potencjalnego uczestnika programu warunkdéw.

Opis schematu organizacyjnego projektu programu jest skonstruowany w sposdb chaotyczny.
Zakonczenie udzialu w programie jest tozsame z wyodrebnieniem grup dyspanseryjnych i
skierowaniem podejrzanych obserwacji do dalszego postepowania/leczenia w ramach NFZ. W
projekcie brakuje informacji czy pacjenci bedg mogli wycofac sie z udziatu w programie na kazdym
jego etapie.

Przedstawiono zestawienie kosztéw jednostkowych oraz koszt catkowity programu. Przedstawiano
zaréwno koszt badan cytologicznych (ok. 34 zt), jak réwniez koszt promocji programu oraz jego
obstugi (2 zt/osobe). Nie odniesiono sie do kosztow dziatari edukacyjnych realizowanych w ramach

kampanii informacyjnej programu, co nalezy uzupetnié. tgczny koszt wdrozenia programu to 5,4 tys.
zt.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Zachorowalnos$¢ na raka szyjki macicy w Polsce jest na srednim poziomie wobec innych krajéw na
Swiecie. Wspotczynniki zachorowalnosci i umieralnos$ci spowodowanych w Polsce przez raka szyjki
macicy od lat 80-tych XX wieku powoli sie obnizajg i wynoszg rocznie, odpowiednio, okoto 3300
zachorowan (standaryzowany wspotczynnik - okoto 11/10 oraz okoto 1750 zgondw (standaryzowany
wspétczynnik - okoto 5/10). Polska nalezy do krajow europejskich o najnizszym odsetku 5-letnich
przezy¢ wzglednych w raku szyjki macicy (okoto 54% wobec 67% dla Europy).

W etiologii raka szyjki macicy wazng role odgrywa zakazenie HPV (HPV, human papilloma virus).
Obok zakazenia HPV, do czynnikéw ryzyka zachorowania na raka szyjki macicy nalezg m. in. wczesne
rozpoczecie zycia ptciowego (przed 18 rokiem zycia), duza liczba partneréw seksualnych, partnerzy
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»Wysokiego ryzyka”, zakazenie HIV lub inne zakazenie uposledzajgce system immunologiczny, palenie
tytoniu, niski status ekonomiczny oraz liczne cigze i porody

Alternatywne Swiadczenia

W Polsce realizowany jest Populacyjny Program Profilaktyki Raka Szyjki Macicy, oparty o skrining
cytologiczny. Programem profilaktyki objete zostaty Polki miedzy 25. a 59 rokiem zycia, ktére w ciggu
3 ostatnich lat nie miaty wykonanego wymazu cytologicznego w ramach ubezpieczenia w NFZ.
Ponadtow w ramach swiadczen gwarantowanych finansowane jest badanie USG.

Ocena technologii medycznej

W odniesieniu do raka szyjki macicy, jego wczesne wykrywanie rekomendowane jest w szczegdlnosci
przy pomocy badan cytologicznych. Metoda ta stanowi ztoty standard postepowania. Zaréwno
wytyczne polskie jak i zagraniczne potwierdzajg, ze cytologia jest aktualnie najpowszechniejszym
sposobem skriningu w kierunku RSzM. Powtarzanie cytologii powinno odbywac sie zgodnie z
lokalnymi standardami, jednak nie rzadziej niz raz na 5 lat u kobiet do 60 r. z. (The International
Federation of Gynecology and Obstetrics 2009).Wytyczne Swiatowej Organizacji Zdrowia z 2006 r.
stwierdzajg, ze cytologia jest rekomendowang metodg skriningowg w badaniach przesiewowych na
szeroka skale, jezeli sg dostepne wystarczajace srodki.

U.S. Preventive Services Task Force zaleca badania przesiewowe w kierunku raka szyjki macicy u
kobiet w wieku od 21 do 65 lat co 3 lata (cytologia), natomiast dla kobiet w wieku od 30 do 65 lat
badanie przesiewowe stanowigce potgczenie cytologii orz testu HPV (co 5 lat).

National Cancer Institute w swoich zaleceniach okreslito, ze badanie USG w populacji kobiet bez
objawéw krwawien z pochwy nie jest skuteczna w celu zmniejszenia smiertelnosci u bezobjawowych
kobiet. Odniesiono sie rowniez do populacji kobiet przyjmujacych tamoksifen. Rutynowe USG u
bezobjawowych kobiet stosujgcych tamoksyfen nie jest uzyteczne ze wzgledu na niskg specyficznosc i
niskg wartoscig predykcyjng dodatniag. Ocena endometrium u kobiet stosujgcych tamoksyfen
powinna by¢ ograniczona do kobiet z objawami krwawien. Mozna zatem stwierdzi¢, ze stosowanie
USG nie jest rekomendowang metody w bezobjawowej populacji w celu wykrycia nowotworéw
trzonu macicy.

W zwiekszeniu odsetka pacjentdw poddajagcych sie badaniom przesiewowym znaczenie
ma odpowiednio prowadzona edukacja zdrowotna. Powinna przedstawiaé gtdéwnie korzysci ptyngce
z poddawania sie badaniom, tak aby zacheci¢ jak najwiekszg liczbe o0sdéb do uczestnictwa
w programach. Edukacja powinna ksztattowac odpowiednie postawy w spoteczenstwie, ktére wptyng
na zwiekszenie odsetka oséb poddajgcych sie badaniom poza programami polityki zdrowotnej.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 1 i 3 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581), z uwzglednieniem raportu: 0OT.441.60.2016 ,Program badan przesiewowych dla
wczesnej diagnostyki raka szyjki macicy” realizowany przez: Powiat Zdunskowolski, Warszawa maj 2016, Anekséw do
raportow szczegdtowych: ,Programy przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki
macicy — wspolne podstawy oceny”, listopad 2015 r.; ,,Programy z zakresu profilaktyki nowotworéw narzadéw rodnych —
wspdlne podstawy oceny”, kwiecieh 2015 r. oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 156/2016 z dnia 23 maja 2016 roku o
projekcie programu ,Program badan przesiewowych dla wczesnej diagnostyki raka szyjki macicy” powiatu
zdunskowolskiego
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