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o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program polityki
zdrowotnej w kierunku wczesnego wykrywania human papilloma-
virus (HPV) w wojewaddzkie opolskim na lata 2016-2020"

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Program polityki zdrowotnej w kierunku wczesnego wykrywania human papilloma-virus
(HPV) w wojewddzkie opolskim na lata 2016-2020” pod warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Swoimi zatozeniami program moze stanowic¢ uzupetnienie obecnie funkcjonujgcego Populacyjnego
Programu Wczesnego Wykrywania Raka Szyjki Macicy. Ponadto poprzez zaplanowanie edukacji
zdrowotnej program wspiera¢ bedzie aktualnie prowadzone dziatania w ramach Programu
Populacyjnego. W celu zapewnienia realizacji programu o mozliwie najwyzszej jakosci prosze
rozwazy¢ uwzglednienie ponizszych uwag.

Cele programowe warto doprecyzowaé, tak aby byto one mierzalne i mozliwe do realizacji
w zatozonym okresie trwania programu.

Populacja docelowa zostata okreslona poprawnie i zgodnie z wytycznymi. Nalezy jednak mie¢ na
uwadze mozliwe niedoszacowanie liczebnosci grupy oséb, ktore korzystajg z prywatnych badan
cytologicznych.

Proponowane interwencje zostaty opisane w sposdb poprawny i s3 zgodne z odnalezionymi
dowodami naukowymi. Istotne jest podkreslenie w ramach edukacji zdrowotnej, ze test na obecnos¢
wirusa HPV nie stanowi podstawowej i jedynej metody przesiewowej w tym zakresie.

Monitorowanie i ewaluacje warto uzupetni¢ o wskazniki, ktére pozwolg m.in. na stwierdzenie
przyczyn niskiej zgtaszalnosci na badania w ramach programu populacyjnego oraz wskazanie, czy
zachodzi zalezno$é¢ pomiedzy przeprowadzonymi interwencjami a sytuacjg epidemiologiczng
w zakresie raka szyjki macicy.

Budzet programu nalezy uzupetni¢ o koszt edukacji, organizacji programu i jego koordynacji.
Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej, dotyczacy profilaktyki raka szyjki
macicy. Budzet przeznaczony na realizacje programu zostat oszacowany na kwote 8 729 412 PLN, zas
jego okres realizacji to lata 2016-2020.

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, ktére wspierajg efektywnos¢ kliniczng i kosztowg technologii medycznej planowanej
W programie.
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Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy istotnej kwestii, jakg jest wykrywanie
wirusa HPV u kobiet. Problem zdrowotny zostat opisany w sposdb prawidtowy. Wskazano takze
ogodlne dane epidemiologiczne.

Dane epidemiologiczne pochodzace 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
przypadkéw nowotworu ztosliwego szyjki macicy (RSzM).

Standaryzowany wspotczynnik zachorowalnosci na RSzM w woj. opolskim w latach 2010-2012
wynosit 20,86/100 tys., srednia w Polsce — 21,1/100 tys. Zatem jest to wskaznik ponizej sredniej
krajowej. Udziat nowych przypadkéw nowotwordw ztosliwych szyjki macicy w woj. opolskim —2,42%,
w Polsce — 2,53%.

Cele i efekty programu

Celem gtéwnym programu jest zmniejszenie zapadalnosci na raka szyjki macicy wsrod mieszkanek
wojewddztwa opolskiego w latach 2016-2020 poprzez wdrozenie rozszerzonej dziatalnosci
diagnostycznej (testy HPV) oraz dziatania informacyjnoedukacyjne. Dodatkowo wskazano 7 celéw
szczegdtowych. Nalezy jednak mieé¢ na uwadze, ze aby zaobserwowac efekt w postaci zmniejszonej
zapadalnosci na raka szyjki macicy, potrzebny bytby wieloletni okres obserwacji. Nie jest to mozliwe
do osiggniecia w ciggu 5 lat trwania programu. Aby cel gtéwny spetniat koncepcje SMART tzn. byt
konkretny, mierzalny, osiggalny, istotny oraz zaplanowany w czasie, powinien zostac
przeformutowany na np. zwiekszenie wykrywalnosci HPV u mieszkanek woj. opolskiego w wieku 30-
65 lat za pomocg testéw HPV DNA, a takze zwiekszenie swiadomosci nt. koniecznosci wykonywania
regularnych badan cytologicznych, w czasie trwania programu. Jest to cel mozliwy do zmierzenia
m.in. za pomocg poréwnania sytuacji sprzed wprowadzenia testow HPV DNA w ramach programu,
a takze pordwnania liczby wykonywanych badan cytologicznych przed, w trakcie i po realizacji
programu (pozwoli to na zmierzenie efektywnosci dziatarn edukacyjnych).

Przedstawione mierniki efektywnosci sg adekwatne do postawionych celéw. Jednak sg to tylko
mierniki ilosciowe. Zasadnym bytoby uwzglednienie dodatkowo wskaznikdw obejmujacych np.:
poziom wiedzy z zakresu zakazen HPV, poziom wiedzy z zakresu koniecznosci wykonywania
regularnych badan cytologicznych. Nalezy pamietac, aby wartosci wskaznikow okreslane byty przed
i po realizacji programu, poniewaz dopiero uzyskana zmiana w zakresie tych wartosci, stanowi
0 wadze uzyskanego efektu programu.

Populacja docelowa

Program adresowany jest do kobiet w wieku 30-65 lat tj. w wieku aktywnosci zawodowej. Populacje
docelowg oszacowano na 259 601 kobiet, co jest zbiezne z danymi GUS. Programem planuje sie objgé
(w zakresie testéw DNA HPV) ok. 31 000 kobiet w wieku 30-65 lat (stanowi to ok. 12% populacji
kobiet w wieku 30-65 lat). W projekcie wskazano doktadne uzasadnienie dla tak przyjetej grupy
wiekowe], za$ szacunki dotyczace liczebnosci uczestnikdw programu zostaty przeprowadzone w
oparciu o dane NFZ na temat wykonanych badan cytologicznych. W zakresie oszacowan watpliwosci
budzi przyjety odsetek kobiet, ktére wykonaty badania w ramach prywatnych gabinetéw
ginekologicznych. Nie zostat on poparty wiarygodnymi zrédtami, zatem trudna jest jego weryfikacja.

Dolny wiek (30 lat) populacji docelowej jest zgodny z rekomendacjami, ktére mdéwia, ze u kobiet
ponizej 30 r.z. nie rekomenduje sie testu DNA HPV jako testu skriningowego Zgodnie
zrekomendacjami Centralnego Osrodka Koordynujgcego Populacyjny Program Profilaktyki
i Wczesnego Wykrywania Raka Szyjki Macicy, Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego, Polskiego
Towarzystwa Patologdw i Polskiego Towarzystwa Kolposkopii i Patofizjologii Szyjki Macicy, podobnie
jak dla catej populacji rowniez dla kobiet miedzy 30. a 65. rokiem zycia nie zaleca sie stosowania
testow DNA HPV HR jako samodzielnego narzedzia badan przesiewowych. Natomiast dla tej populacji
rekomenduje sie i zaleca oparcie skriningu o test potgczony, czyli wymaz cytologiczny wraz z testem
na DNA HPV HR, wykonywane co 5 lat. Poprawng formg jest rowniez postepowanie dotychczasowe
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czyli wymaz cytologiczny co 3 lata i aplikacja testow DNA HPV HR w sytuacji kobiet z rozpoznaniem
ASC-US (atypowe komarki nabtonka wielowarstwowego ptaskiego o nieokreslonym znaczeniu).

Interwencja

W ramach programu bedzie wykonywany test DNA HPV HR metodg PCR z genotypowaniem. Ponadto
kobiety beda edukowane i zachecane do wykonywania badan cytologicznych w ramach NFZ
(cytologia nie bedzie finansowana ze sSrodkow programu).

Jednak zgodnie z rekomendacjami nalezy zaznaczy¢, ze nie zaleca sie stosowania testéw DNA HPV HR
jako samodzielnego narzedzia badan przesiewowych. W ramach przesiewu powinien to by¢ test
potaczony tzn. cytologia i test DNA HPV wykonywane co 5 lat. Nalezy zwrdcié¢ uwage na to, aby wsrdd
uczestniczek programu nie wytworzy¢ przekonania, ze wykonanie jedynie testu DNA HPV jest
wystarczajgcym narzedziem profilaktycznym, ktére zastepuje badanie cytologiczne. Ten aspekt
powinien by¢ szczegdlnie podkreslany w ramach edukacji, przed wykonaniem testu.

W projekcie znajdujg sie btedy merytoryczne i wystepuje w nim niespdjnos¢ w podawanych
informacjach, m.in. wskazuje sie na wykonywania badania HPV DNA i HPV mRNA, ktdére s3 dwoma
roznymi testami. Ponadto btednie wskazuje sie, ze zaproponowane badanie jest metodg rozmazu
mikroskopowego.

W projekcie programu szczegétowo wskazano sposdb postepowania z uczestniczkami, u ktérych
wykryto wirusa, co jest zgodne z rekomendacjami Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego.
Okreslono takze warunki przeprowadzania swiadczen, ktore takze nie budzg zastrzezen.

Projekt programu uwzglednia takze edukacje skierowang do catej populacji kobiet woj. opolskiego.
Przedstawiono zakres tematyki planowane] edukacji oraz osobe za nig odpowiedzialng. Nalezy
wskazaé, ze z punktu widzenia profilaktyki raka szyjki macicy niezbedne sg oddziatywania majgce na
celu wzrost swiadomosci dotyczacej czynnikéw ryzyka i odpowiedzialnosci mtodych ludzi za swoje
zdrowie i zycie. Podstawe do dziatan edukacyjnych majgcych na celu zapobieganie nowotworom
ztosliwym w Polsce, w tym RSzM, stanowi Europejski Kodeks Walki z Rakiem. Edukacja dotyczaca
profilaktyki raka szyjki macicy musi podkreslaé znaczenie cytologicznych badan przesiewowych jako
nadal najwazniejszej metody wczesnego wykrywania zmian przedrakowych. Ponadto, wazne jest
dostarczenie merytorycznie poprawnej wiedzy, ze wzgledu na fakt, ze nadal zakres wiedzy na temat
konsekwencji zakazenia HPV jest bardzo ograniczony.

Monitorowanie i ewaluacja

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

Nalezy podkresli¢, ze w ramach monitorowania programu zasadnym wydaje sie takze monitorowanie
przyczyn braku uczestnictwa w programie, braku checi wykonywania badan przesiewowych
w kierunku zakazenia HPV, a takze podejmowanie dziatarn wptywajgcych na zwiekszenie zgtaszalnosci
do wykonywania badan przesiewowych.

Ponadto w ramach ewaluacji programu nalezy skupi¢ sie gtownie na wykrywalnosci oraz
zapadalnosci na raka szyjki macicy, liczbie zdiagnozowanych w przysztosci nowotworéw wywotanych
HPV, okreslenia wptywu dziatan edukacyjnych na zgtaszalnos¢ na badania profilaktyczne np. odsetek
kobiet, ktére poddaty sie przesiewowym badaniom cytologicznym w wojewddztwie. Ewaluacja w tym
przypadku powinna by¢ procesem ditugoterminowym i trwac kilka lat po zakoriczeniu programu.
Narzedziem sprawdzajgcym zachorowania mogg by¢ regularnie wykonywane badania
cytologiczne/testy HPV DNA.

Istotnym elementem tego typu programow jest uzyskanie trwatosci efektéw np. czy skutecznie
prowadzona edukacja bedzie skutkowa¢ dtugofalowym zwiekszeniem zgtaszalnosci kobiet na badania
przesiewowe w kierunku raka szyjki macicy. Warto mie¢ na wzgledzie, ze trwatos¢ programu powinna
by¢ monitorowana oraz powinien by¢ sprawdzany udziat poszczegdlnych czynnikéw w trwatosci
programu. W przypadku zaobserwowania zjawiska obnizania poziomu trwatosci, warto podejmowa¢d
dziatania, majgce na celu poprawe sytuacji.
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Warunki realizacji

Realizator zostanie wybrany w trybie konkursu ofert, co pozostaje w zgodzie z zapisami ustawowymi.
Opisano takie kompetencje i warunki w zakresie sprzetu i personelu, niezbedne do realizacji
programu.

W projekcie wskazano na sposdb realizacji $wiadczen, mozliwo$é ich kontynuacji i sposéb
zakonczenia udziatu. Wskazano takze na prowadzenia akcji promujgcej program. Nie przedstawiono
jednak szczegétowego harmonogramu programu.

W projekcie przedstawiono koszt catkowity programu wynoszacy 8 729 412 PLN. Wskazano takze
koszt jednostkowy wykonania testu na obecnos$¢ HPV, a takze koszt konsultacji lekarskiej (120 PLN
i80 PLN). W kosztorysie nie wyszczegdlniono m.in. kosztéw dziatan informacyjno-edukacyjnych,
obstugi programu, kosztéw monitorowania ani ewaluacji, co nalezy uzupetnic.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Zachorowalno$¢ na raka szyjki macicy w Polsce jest na Srednim poziomie wobec innych krajow na
Swiecie. Wspétczynniki 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 zgondéw (standaryzowany
wspdtczynnik - 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 czynnikdw ryzyka zachorowania na raka szyjki macicy nalezg m. in. wczesne
rozpoczecie zycia ptciowego (przed 18 rokiem zycia), duza liczba partneréw seksualnych, partnerzy
»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.
Ponadto 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 odbywaé 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
szerokg skale, jezeli s dostepne wystarczajgce 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 oraz testu HPV (co 5 lat).

Zgodnie z rekomendacjami Centralnego Osrodka Koordynujgcego Populacyjny Program Profilaktyki
i Wczesnego Wykrywania Raka Szyjki Macicy, Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego, Polskiego
Towarzystwa Patologdéw i Polskiego Towarzystwa Kolposkopii i Patofizjologii Szyjki Macicy z 2008 r.,
podobnie jak dla catej populacji réwniez dla kobiet miedzy 30. a 65. rokiem zycia nie zaleca sie
stosowania testéw DNA HPV HR jako samodzielnego narzedzia badan przesiewowych. Natomiast dla
tej populacji rekomenduje sie i zaleca oparcie skriningu o test potaczony, czyli wymaz cytologiczny
wraz z testem na DNA HPV HR, wykonywane co 5 lat. Poprawng formg jest rowniez postepowanie
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dotychczasowe czyli wymaz cytologiczny co 3 lata i aplikacja testow DNA HPV HR w sytuacji kobiet
z rozpoznaniem ASC-US.

Zgodnie z rekomendacjami, zaleca sie, aby test DNA HR HPV przeznaczony do badan skriningowych
kobiet 230 r. z. byt walidowany klinicznie i posiadat potwierdzong czutosé i swoistos¢ kliniczng w
wykrywaniu zmian 2CIN 2 ze skutecznoscig 290 proc. Czutosé kliniczna potwierdza, ze test wykrywa
analizowane typy HPV na klinicznie istotnych poziomach zakaznosci.

Laboratorium prowadzace testy na obecnos¢ wirusa HPV musi spetniaé¢ standardy jakosci podane
w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 23 marca 2006 r. w sprawie standardéw jakosci dla
medycznych laboratoriéw diagnostycznych i mikrobiologicznych (Dz.U. 2006 nr 61 poz. 435).
W szczegblnosci opracowuje, wdraza i stosuje procedury przyjmowania, rejestrowania
i laboratoryjnego oznakowywania materiatu do badan oraz udostepnia je zleceniodawcom, ktorzy
potwierdzajg zapoznanie sie z tymi procedurami. Laboratorium musi prowadzi¢ wewnetrzng kontrole
jakosci badan i uczestniczy¢ w zewnetrznej kontroli jakosci zgodnie z rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia. Dla zapewnienia wymaganej jakosci wykonywanych badan, laboratorium jest zobowigzane
do wykonania minimum 100 badart DNA HPV rocznie.

W zwiekszeniu odsetka pacjentow poddajgcych sie badaniom przesiewowym znaczenie
ma odpowiednio prowadzona edukacja zdrowotna. Powinna przedstawiaé gtéwnie korzysci ptyngce
z poddawania sie badaniom, tak aby zacheci¢ jak najwiekszg liczbe o0sdb do uczestnictwa
w programach. Edukacja powinna ksztattowac odpowiednie postawy w spoteczenstwie, ktére wptyng
na zwiekszenie odsetka oséb poddajacych 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 Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581), z uwzglednieniem raportu: OT.441.172.2016 ,Program polityki zdrowotnej w
kierunku wczesnego wykrywania human papilloma-virus (HPV) w wojewddzkie opolskim na lata 2016-2020” realizowany
przez: Wojewddztwo opolskie, Warszawa wrzesien 2016 oraz Aneksu do raportdw szczegétowych: ,Programy
przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny”
listopad 2015 r. oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 282/2016 z dnia 19 wrzesnia 2016 roku o projekcie programu ,,Program
polityki zdrowotnej w kierunku wczesnego wykrywania human papilloma-virus (HPV) w wojewddzkie opolskim na lata 2016-
2020”
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