Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

www.aotmit.gov.pl

Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 191/2015 z dnia 23 listopada 2015 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Profilaktyka choréb
nowotworowych ze szczegélnym uwzglednieniem raka szyjki
macicy”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Profilaktyka choréb nowotworowych ze szczegdlnym uwzglednieniem raka szyjki
macicy” realizowany przez gmine Kleszczéw. Pod warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

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

Gtéwnym zastrzezeniem do przedmiotowego projektu jest zaplanowanie w programie interwencji
finansowanych w ramach $wiadczed gwarantowanych, co moze powodowac ich podwdjne
finansowanie. Zasadne jest postawienie jasnej granicy pomiedzy s$wiadczeniami realizowanymi
w projekcie a Swiadczeniami dostepnymi w ramach NFZ Rozwigzaniem moze by¢ takze ograniczenie
interwencji jedynie do dziatan edukacyjnych, ktére przyczynig sie do zwiekszenia zgtaszalnosci na
badania profilaktyczne w ramach programu narodowego.

Prosze zauwazy¢, ze cele programu odnoszg sie do profilaktyki i wczesnego wykrywania zakazen
wirusami HPV. Jednak cele te nie odnajdujg swojego odzwierciedlenia w zaplanowanych
interwencjach, co wptywa na brak spdjnosci w opiniowanym projekcie.

Na uwage zastuguje jednak fakt zaplanowania szeroko zakrojonych dziatan edukacyjnych, ktére
moga zachecié spoteczenstwo do realizacji zachowan prozdrowotnych i skutkowaé wykrywaniem
nowotworu na wczesnym etapie choroby. Dziatania te skupiaé¢ sie powinny na propagowaniu
zdrowego stylu zycia i redukcji czynnikow, ktére mogg przyczyniaé sie do rozwoju nowotworu (np.
unikania ryzykownych zachowan seksualnych,). Dodatkowo powinny zacheca¢ do regularnego
wykonywania badan profilaktycznych w ramach dostepnych swiadczen.

Monitorowanie i ewaluacja zostaty zaplanowane w sposdéb prawidtowy. Warto jednak rozwazyc
rozszerzenie jej o wskazniki, ktére w sposdb doktadny okreslg wptyw interwencji na zdrowie
populacji.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczacy wczesnego wykrywania raka
szyjki macicy. Catkowity budzet przeznaczony na realizacje projektu wynosi 302 000zt, zas okres jego
realizacji to lata 2015-2018.

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 wraz z oceng zatozen projektu programu polityki
zdrowotnej, ktore wspierajg efektywnosc¢ kliniczng i kosztowa technologii medycznej planowanej w
programie.
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Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej porusza istotng kwestie raka szyjki macicy. Opis
problemu zostat przedstawiony w sposéb precyzyjny i wpisuje sie w zatozenia Populacyjnego
Programu Profilaktyki i Wczesnego Wykrywania Raka Szyjki Macicy.

W projekcie programu odniesiono sie do epidemiologii raka szyjki macicy zaréwno w Polsce, jak i na
Swiecie. Zgodnie z najbardziej aktualnymi danymi Krajowego Rejestru Nowotwordw, w 2013 r.
w wojewodztwie tédzkim z powodu raka szyjki macicy zachorowato 178 kobiet, a zmarto 115 kobiet.
Standaryzowany wspotczynnik zachorowan w 2013 roku dla wojewddztwa tédzkiego wynosit 7,7, za$s
dla catego kraju 9,3 dla 100 tysiecy mieszkancow.

Cele i efekty programu

Celami gtdwnymi programu sg zwiekszenie Swiadomosci zdrowotnej w zakresie mozliwosci
zapobiegania i wczesnego wykrywania raka szyjki macicy oraz zmniejszenie liczby zachorowan na ten
nowotwor wsérdd kobiet w gminie Kleszczéw. Dodatkowo wskazano 4 cele szczegétowych, ktére
stanowig uzupetnienie celéw gtéwnych.

Oczekiwane efekty wskazane w projekcie pozostajg spdjne z przedstawionymi celami.

Mierniki efektywnosci zostaty zdefiniowane w sposdb prawidtowy. Prosze mie¢ na uwadze, ze aby
w petni przedstawi¢ efekty przeprowadzonych interwencji nalezy uzyskane dane odnies¢ do sytuacji
z lat wczesniejszych. Dodatkowo warto okresli¢ koszty ponoszone na leczenie przed i po programie
oraz zgfaszalno$¢ na badania profilaktyczne poza programem, jako efekt prowadzonej edukacji
zdrowotnej

Populacja docelowa

Adresatami programu sg kobiety w wieku 18-60 lat zamieszkujgce gmine Kleszczow. W projekcie
oszacowano liczebno$¢ populacji docelowej na 2425 oséb. Okreslono, ze programem zostanie
objetych 60% tej populacji czyli 1 455 kobiet.

Zgodnie z wytycznymi Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego (PTG) z 2006 r. badaniami
profilaktycznymi polegajacymi na corocznej kontroli cytologicznej powinny by¢ objete kobiety po
ukoniczeniu 25 roku zycia (najpdzniej w wieku 30 lat). W sytuacji wczesnego rozpoczecia wspotzycia
nalezy wykona¢ badanie cytologiczne nie pdzniej niz 3 lata po inicjacji seksualnej.

Wytyczne International Federation of Gynecology&Obstetrics (FIGO) z 2009 r. wskazujg, ze krining
cytologiczny powinien byé zapoczatkowany w wieku 21-25 lat, lub w 3 lata od podjecia inicjacji
seksualnej. Powtarzanie cytologii powinno odbywac sie zgodnie z lokalnymi standardami, jednak nie
rzadziej niz raz na 5 lat u kobiet do 60 r. z.

Wiek okreslony w ramach wytycznych The American College of Obstetricians and Gynecologists 2010
sugeruje rozpoczecie prowadzenia badan u kobiet starszych tj. w wieku od 21 lat.

Interwencja

Interwencje zaproponowane w ramach projektu programu majg stanowi¢ warsztaty/ wyktady
informacyjne, konsultacja lekarska oraz badanie cytologiczne.

Prosze zauwazy¢, ze przedstawione cele szczegdétowe odnoszg sie w wiekszosci do wykrywania lub
profilaktyki przeciwko wirusowi HPV. W projekcie natomiast nie okreslono interwencji, ktére
odnosityby sie do wykrywania DNA wirusa HPV. Prosze pamietaé, ze samo badanie cytologiczne nie
niesie informacji o przyczynach nieprawidtowego wyniku badania. W celu okreslenia, czy zakazenie
jest wywotane wirusem HPV nalezy wykonac¢ dodatkowe badania diagnostyczne, ktore nie zostaty
ujete w planowanych interwencjach.

W projekcie nie zostato sprecyzowane czy w ramach prowadzonego badania cytologicznego zostanie
wykonany opis przeprowadzonego badania oraz czy pacjentce zostanie przedstawiony wynik badania
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przez lekarza. Jest to bardzo istotne w przypadku wykrycia zmian przedrakowych badz stricte
nowotworowych.

Dodatkowo nalezatoby doprecyzowac czy w ramach programu, prowadzone badanie cytologiczne
bedzie wykonywane metodami standardowymi (tak jak ma to miejsce w przypadku cytologii
w ramach populacyjnego programu wykrywania raka szyjki macicy finansowanego przez NFZ) czy tez
nowoczes$niejszg metodga cienkowarstwowg LBC.

Warto zauwazy¢, ze zaproponowane w projekcie interwencje stanowig swiadczenia finansowane
w ramach NFZ, wiec istnieje ryzyko ich podwdjnego finansowania.

W ramach programu zaplanowano szeroko zakrojone dziatania edukacyjne, ktére mogg zachecic¢
spoteczenstwo do realizacji zachowan prozdrowotnych i skutkowa¢ wykrywaniem nowotworu na
wczesnym etapie choroby. Podczas warsztatow/wyktadéw uczestniczki programu zostang
poinformowane m.in. o zagrozeniach zwigzanych z rakiem szyjki macicy oraz o zasadach
organizacyjnych akcji. Akcja ma by¢ prowadzona przez specjalistow z zakresu zdrowia publicznego,
epidemiologii oraz onkologii. Warto aby dziatania edukacyjne podejmowaty integracje pomiedzy
osobami dotknietymi nowotworem a zdrowymi. Takie dziatanie mogg przyczynic sie do zmniejszania
wykluczania spotecznego oséb chorych oraz lepszego rozumienia choroby przez osoby zdrowe.

Monitorowanie i ewaluacja

Ocena zgtaszalnosci zostanie przeprowadzona na podstawie liczby kobiet, ktére wziety udziat w
programie oraz liczby wykonanych badan.

W kwestii oceny jakosci udzielanych swiadczen warto przeprowadzi¢ ankiete satysfakcji pacjentek,
lub umozliwi¢ uczestniczkom zgtaszanie pisemnych uwag w trakcie trwania programu.

Ocene efektywnosci zostata zaplanowana z uwzglednieniem liczby nowowykrytych przypadkéw raka
szyjki macicy. Dodatkowo warto okresli liczbe kobiet z prawidtowym wynikiem badan, koszty
ponoszonych na leczenie oraz liczbe hospitalizacji spowodowanych nowotworem. Warto takze
okreslic zgtaszalno$¢ na badania profilaktyczne, takie poza programem, jako wyznacznik
prowadzonych dziatan edukacyjnych. Dane te nalezy odnies¢ do sytuacji sprzed programu.

Warunki realizacji

W projekcie programu w sposdb szczegétowy okreslono warunki konieczne do realizacji
zaplanowanych dziatan. Realizator programu zostanie wybrany na podstawie procedury otwartego
konkursu ofert, co jest zgodne z zapisami ustawowymi.

W projekcie przedstawiono réwniez etapy jego realizacji oraz wskazano tryb zapraszania uczestniczek
do programu.

Budzet przeznaczony na realizacje programu wynosi 302 000 zt. W projekcie wskazano koszty
jednostkowe oraz uwzgledniono koszty kampanii informacyjnej. Nie uwzgledniono jednak kosztéow
kampanii edukacyjnej, co powinno zostaé uzupetnione.

Okres realizacji programu zostat przewidziany na lata 2015-2018
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 umieralnosci 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
wspotczynnik - 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 celu wczesnego wykrywania i zapobiegania nowotworom szyjki macicy w Polsce prowadzony jest
Populacyjny Program Profilaktyki Raka Szyjki Macicy, oparty o skrining cytologiczny. Program ten
realizowany jest w oparciu o Ustawe z dnia 1 lipca 2005 roku o ustanowieniu programu wieloletniego
»Narodowy program zwalczania choréb nowotworowych” (Dz. U.05.143.1200) oraz o Uchwate Nr
24/2011 Rady Ministréw z dnia 1 marca 2011 r. w sprawie harmonogramu zadan wykonywanych w
ramach programu wieloletniego ,Narodowy program zwalczania choréb nowotworowych” w roku
2011 oraz kierunkdw realizacji zadan tego programu na lata 2012 i 2013. Sg nim objete Polki miedzy
25 a 59 rokiem zycia, ktore w ciggu 3 ostatnich lat nie miaty wykonywanego badania cytologicznego
w ramach ubezpieczenia NFZ.

Ocena technologii medycznej

Wytyczne Polskiej Koalicji na Rzecz Walki z Rakiem Szyjki Macicy z 2012 r. sugerujg, prowadzenie
programow kompleksowych posiadajgcych w swojej ofercie elementy m.in. edukacji prozdrowotnej
oraz profilaktyki wtérnej, w celu zmniejszenia o potowe liczby zgonéw do 2020 roku i znacznego
ograniczenia zachorowalnosci na raka szyjki macicy Dodatkowo powinno sie skutecznie edukowac
i promowac profilaktyke raka szyjki macicy wsrdd kobiet i lekarzy.

Na podstawie rekomendacji polskiej grupy ekspertéw ,Walka z rakiem szyjki macicy w Polsce —
perspektywy, szanse, rekomendacje dla polityki panstwa” z 2007 r. stwierdzono, ze w Polsce
potrzebne sg programy edukacyjne, dotyczgce upowszechnienia wiedzy na temat zakazen HPV
i czynnikéw ryzyka raka szyjki macicy. Programy te powinny byé wkomponowane w catoksztatt
promocji zdrowia i prozdrowotnego stylu zycia, propagowac bezpieczne zachowania seksualne
i odpowiedzialno$¢ wynikajgcg z podjecia zycia seksualnego. Edukacja zdrowotna powinna by¢
masowa, wykorzystywa¢ media i przede wszystkim — skierowana do mtodziezy przed inicjacjg
seksualng. Programy edukacyjne powinny by¢ zréznicowane w wiekszym stopniu niz dotad — ze
wzgledu na poziom wyksztatcenia i Srodowisko spoteczne odbiorcow.

Wytyczne organizacji The Society of Obstetricians and Gynaecologists of Canada (SOG), The Society
of Gynecologic Oncology of Canada (SGOC), The Society of Canadian Colposcopists (SCC), Society of
Obstetricians and Gynaecologists of Canada (SOGC) sugerujg, ze wszystkie kraje powinny mieé
stworzong strategie prewencji przeciwko rakowi szyjki macicy, ktéra zawieraé powinna elementy
edukacji i oparta powinna by¢ na istniejgcych programach wsparcia lokalnego.

Wytyczne Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego (PTG) z 2006 r. sugerujg, ze badaniami
profilaktycznymi polegajgcymi na corocznej kontroli cytologicznej powinny by¢ objete kobiety po
ukoniczeniu 25 roku zycia (najpdzniej w wieku 30 lat). W sytuacji wczesnego rozpoczecia wspodtzycia
nalezy wykonac¢ badanie cytologiczne nie pdzniej niz 3 lata po inicjacji seksualnej. Prawidtowe wyniki
wymazow cytologicznych i brak czynnikéw ryzyka zachorowania na raka szyjki macicy pozwalajg na
prowadzenie badania przesiewowego co 3 lata. Dodatkowo stwierdza sie, ze badanie cytologiczne w
okresie krétszym niz 12 miesiecy nalezy powtdrzy¢ u kobiet, u ktérych w poprzednich rozmazach
cytologicznych nie stwierdzono obecnosci komdrek pochodzacych ze strefy przeksztatcen, endocervix
lub tez poprzednie rozmazy cytologiczne byty mato czytelne z powodu domieszki $luzu, krwi lub
obecnosci stanu zapalnego.

Biorac pod uwage powyzisze 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: AOTMIT-OT-441-207/2015 ,Profilaktyka choréb nowotworowych ze szczegélnym
uwzglednieniem raka szyjki macicy” realizowany przez: Gmine Kleszczéw, Warszawa, pazdziernik 2015 oraz Aneksu do raportéow
szczegotowych: ,,Programy z zakresu profilaktyki nowotworéw narzadéw rodnych — wspdlne podstawy oceny”, kwiecier 2015 r.
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