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o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program badan
przesiewowych w kierunku wczesnego wykrywania raka szyjki
macicy wykonywanych w technologii LBC LIQUI-PREP LGM dla
miasta Sandomierza na lata 2018-2020"

Po zapoznaniu sie z opiniag Rady Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,,Program badan przesiewowych w kierunku wczesnego wykrywania raka szyjki macicy
wykonywanych w technologii LBC LIQUI-PREP LGM dla miasta Sandomierza na lata 2018-2020"
realizowany przez miasto Sandomierz.

Uzasadnienie

Negatywna opinia Prezesa Agencji wynika przede wszystkim z faktu, ze brak jest uzasadnienia dla
realizacji w ramach programu badan cytologicznych z wykorzystaniem metody ptynnej. Odnalezione
wytyczne zalecajg obydwie metody wykonywania cytologii (konwencjonalng i ptynng). Badanie
cytologiczne jest swiadczeniem gwarantowanym, ktdre dostepne jest zarowno w ramach porad
specjalistycznych, jak i w ramach programu populacyjnego. Majac powyzisze na uwadze nalezy
podkresli¢, ze program polityki zdrowotnej powinien wspiera¢ dziatania juz dostepne i realizowane,
poprzez odpowiednig edukacje zdrowotna oraz dziatania organizacyjne i koordynacyjne, tak aby
efektywnie wykorzystywac dostepne zasoby i podnosi¢ zgtaszalnos¢ o programow profilaktycznych.

Ponizej wskazano uwagi do poszczegdlnych elementéw programu.

Wyznaczone cele wymagajg przeformutowania, w taki sposdb, aby byty w petni zgodne z zasada
SMART. Mierniki efektywnosci powinny odnosic sie do celdw. Jest to istotny element, bez ktérego nie
bedzie mozliwa ocena skutkéw podejmowanych dziatan.

Populacja docelowa zostata jest znacznie szersza niz wskazujg wytyczne Ponadto niejasne s3
oszacowania dotyczace potencjalnej liczby uczestnikédw programu.

Poza badaniem cytologicznym program zaktada edukacje oraz szkolenia personelu medycznego,
jednak dziatania te zostaty opisana pobieznie i w obecnym ksztatci mogg nie przetozyé sie na
osiggniecie celéw programu.

Monitorowanie oraz ewaluacja programu wymagajg uzupetnienia.

Budzet programu wymaga ponownej weryfikacji pod katem przewidzianych funduszy oraz liczby
0s0b, ktdrg planuje sie przebadad.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczacy badan przesiewowych
w kierunku wczesnego wykrywania raka szyjki macicy w gminie Sandomierz. Budzet w pierwszym
roku funkcjonowania oszacowano na 264 000 zt, zas okres realizacji programu to lata 2018-2020.
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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 sSwiadczeniach wraz z oceng zatozen projektu programu polityki
zdrowotnej, ktdre wspierajg efektywnosé kliniczng i kosztowa technologii medycznej planowanej
W programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej porusza istotng kwestie badan przesiewowych
w kierunku wykrywania raka szyjki macicy. Problem zdrowotny zostat przedstawiony w sposdb
poprawny.

Program realizuje dwa priorytety zdrowotne: zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej
umieralnosci z powodu nowotwordw ztosliwych nalezacy do priorytetéw zdrowotnych wymienionych
w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dn. 21 sierpnia 2009 r. (Dz.U. 2009, Nr 137, poz. 1126).

W projekcie programu zdawkowo odniesiono sie do danych dotyczacych zachorowan na raka szyjki
macicy na $wiecie i w Polsce. Nie zawarto danych dotyczacych sytuacji epidemiologicznej w regionie.

Nalezy zaznaczyé, ze wedtug WHO (2016) rak szyjki macicy jest czwartym co do czestosci
wystepowania nowotworem wsrdd kobiet na Swiecie. W 2012 roku wykrytych zostato ok. 530 000
nowych przypadkdéw tej choroby, co stanowito ok. 7,5% wszystkich zgonéw na nowotwory wsréd
kobiet. Zgodnie z raportem Centrum Informacyjnego HPV i raka szyjki macicy (The ICO Information
Centre on HPV and Cancer, 2016) w Europie zyje ok. 325,7 miliona kobiet powyzej 15. r.z., ktére majg
zwiekszone ryzyko zachorowania na raka szyjki macicy. Wedtug aktualnych szacunkéw, kazdego roku
u ok. 58 373 europejskich kobiet rozpoznaje sie tego typu nowotwodr a ok. 24 404 umiera z powodu
tej choroby.

Zgodnie z danymi Krajowego Rejestru Nowotwordw, na terenie powiatu sandomierskiego, w latach
2010-2014, odnotowano 12 przypadkéw zachorowan na raka szyjki macicy (445 przypadkéw
na terenie catego wojewddztwa Swietokrzyskiego) oraz 15 przypadkdéw zgondw (264 w skali catego
wojewddztwa).

Cele i efekty programu

Cel gtoéwny wskazany w projekcie programu zostat podzielony na dwa podpunkty: ,zmniejszenia
zachorowalnosci i umieralnosci kobiet na raka szyjki macicy” oraz ,realizacja Programu ma obnizy¢
wskaznik umieralnosci z powodu raka szyjki macicy do poziomu osiggnietego w przodujgcych w tym
zakresie krajach Unii Europejskiej”.

Nalezy zaznaczyc, ze cel gtdwny powinien by¢ precyzyjny oraz konkretnie wyznaczony w czasie. Majac
na uwadze okres realizacji programu oraz jego skale wyznaczony cel moze by¢ trudny do osiggniecia.

W tresci projektu przedstawiono dodatkowo dwa cele posrednie oraz trzy cele szczegdtowe, ktore
dotyczyly podniesienia poziomu wiedzy, wprowadzenia standardu postepowania oraz zmniejszenia
kosztéw leczenia nowotwordw.

Cel dotyczacy standardéw postepowania oraz cel dotyczacy szerzenia wiedzy zostaty sformutowany
jako dziatania a nie oczekiwany efekt. Dodatkowo w projekcie postuzono sie skrétem ”NiP’, ktory nie
zostat wyjasniony w tresci projektu oraz nie nalezy do powszechnie uzywanych, zatem nie jest pewne
do czego on sie odnosi. Prawidtowo skonstruowany cel powinien by¢ zgodny z zasadg SMART, wiec
powinien by¢: sprecyzowany, mierzalny, osiggalny, istotny oraz zaplanowany w czasie.

W projekcie zawarto rowniez 8 miernikow efektywnosci, ktdre w wiekszosci majg charakter ilosciowy
i mogtyby by¢ wykorzystane w ocenie zgtaszalnosci. Nalezy dodaé, ze mierniki efektywnosci powinny
odnosic sie do celéw programowych. Powinny takze umozliwiaé¢ zmierzenie efektu zdrowotnego ( nie
za$ podjetych wysitkdw). Miernik jakoSciowy w postaci ,liczby pacjentéw, u ktérych wykryto zmiany
lub skierowano do dalszej diagnostyki” umozliwi zmierzenie efektu zdrowotnego przewidzianych
dziatan.
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Populacja docelowa

Populacje docelowg stanowig kobiety zamieszkujgce teren Sandomierza w wieku od 19 do 70 lat.
taczng liczebnos¢ populacji docelowej oszacowano na 9 346 kobiet. Zgodnie z danymi GUS na terenie
Sandomierza mieszkajg 9 274 kobiety w powyzszym przedziale wiekowym.

Roczng populacje udziat w programie oszacowano na 3 115 kobiet, jednak w czesci dotyczacej
kosztéw uwzgledniono budzet na 1500 badan, co stanowi okoto 40/50% rocznej populacji
docelowej. Konieczne jest zatem wyjasnienie wskazanych niejasnosci co do liczby uczestnikdw.

Kryteria wtgczenia do programu bedg obejmowac: pte¢, wiek, miejsce zamieszkania, podpisanie
druku swiadomej zgody na udziat w programie, wypetnienie ankiety medycznej dotyczgcej stanu
zdrowia i uwarunkowan w zakresie badania cytologicznego LBC Liqui-PREP oraz brak przeciwskazan
(nie zawarto w programie jakie konkretnie sg to przeciwskazania). Nie zatgczono wzoréw powyzszych
dokumentdéw, w zwigzku z czym niemozliwa byta ich ocena.

W projekcie powotano sie na rekomendacje PTG, jednak zalecenia PTG 2006 wskazujg, ze badaniami
cytologicznymi powinny zostaé objete kobiety po 25 roku zycia lub nie pdzniej niz 3 lata po inicjacji
seksualnej. Odnalezione rekomendacje wskazujg, ze przesiewowe badania cytologiczne nalezy
rozpoczgé u kobiet w 21. roku zycia i powtarza¢ je co 3 lata (ACP 2015, ACS/ASCCP/ASCP 2012,
USPSTF 2012, ACOG 2012). Wytyczne ACP z 2015 roku (ktore uzyskaty poparcie dwdch innych
amerykanskich towarzystw naukowych: ACOG oraz ASCP) podkreslaja, ze nie nalezy prowadzi¢ badan
przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy u kobiet przed 21. rokiem zycia oraz wykonywac ich
czesciej niz co 3 lata. Ww. rekomendacje zaznaczajg, ze badania przesiewowe nalezy zakonczyc
u kobiet po ukonczeniu 65 lat, jesli 3 kolejne badania cytologiczne lub 2 badania cytologiczne
w potgczeniu z testami w kierunku HPV w ciggu poprzednich 10 lat daty wynik ujemny, a ostatnie
badanie wykonano w ciggu ostatnich 5 lat (ACP 2015). Rowniez USPSTF (2012) nie zaleca badan
przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy u kobiet w wieku >65 lat, ktére miaty wczesniejsze
prawidtowe wyniki i nie nalezag do grupy obarczonej wysokim ryzykiem wystgpienia raka szyjki
macicy.

Nalezy zatem wskazaé, ze populacja okreslona w programie jest znacznie szersza niz wskazuja
wytyczne kliniczne.

Interwencja

Wsrdd interwencji planowanych do realizacji wymieniono badania przesiewowe obejmujace:

e Pobranie materiatu diagnostycznego z kanatu szyjki macicy (wykonywane przez potozine
lub lekarzy);

e Pobieranie wymazu przy uzyciu szczoteczki jednorazowej (typu cytobrush Rovers);
e Badania wykonywane w technologii LBC Liqui-PREP prod. LGM International Inc. (USA);
e Dokonywanie oceny mikroskopowej w systemie Bethesda 2001.

Dodatkowo przewidziano dziatania informacyjno-edukacyjne w formie spotkan.

W programie zatozono zastgpienie cytologii konwencjonalnej, cytologig ptynng (LBC - Liquid Based
Cytology) w technologii Liqui-PREP LGM. Nalezy zaznaczy¢, ze odnalezione rekomendacje wskazujg
na mozliwo$¢ stosowania w przesiewowych badaniach cytologicznych zaréwno cytologii
konwencjonalnej, jak i ptynnej, nie rozstrzygajac jednoznacznie o wyzszosci jednej z ww. metod na
druga (CDC 2015, USPSTF 2012, ECN 2008, PTG 2006). Jedynie wytyczne brytyjskie NICE (stanowisko
wydane w roku 2003, podtrzymane w roku 2014) wskazujg, aby cytologia ptynna byta
wykorzystywana jako podstawowy sposéb przetwarzania prédbek w programach badan
przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy. Nalezy zauwazyé¢, ze w tresci projektu wskazano
zarowno konkretng technologie w jakiej wykonywane bedg badania przesiewowe (LBC Liqui-PREP),
jak i konkretnego producenta (LGM International Inc.). Co istotne, rekomendacje NICE (2014)
zaznaczajg, ze obecnie nie ma wystarczajacych dowoddéw wskazujgcych na wyzszos¢ danej techniki
LBC. Dodatkowo odejscie od wskazywania w tresci projektu konkretnego producenta przetozytoby sie
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na mozliwo$é rozpatrzenia wszystkich dostepnych produktéw, z uwzglednieniem ich efektywnosci
oraz ceny.

Pomimo, ze cytologia na podtozu ptywnym jest zalecana przez rézne organizacje, jej wykonywanie
w ramach programu polityki zdrojowej budzi watpliwosci. Konieczna jest przeprowadzenie
szczegbtowej oceny skutecznosci tej metody w pordwnaniu do metody konwencjonalnej, ktdra
pozwoli na postawienie wnioskdw co do zasadnosci zastgpienia jednej metody druga.

Nalezy wskazaé, Ze cytologia jest badaniem finansowanym ze $rodkéw publicznych zaréwno
w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej jak i Populacyjnego Programu profilaktyki Raka
Szyjki Macicy. Biorgc pod uwage fakt, ze wytyczne kliniczne wskazujg obydwie metody jako mozliwe
do zastosowania, brak jest uzasadnienia dla powielanie w programie badania, ktére jest juz
finansowane. Nalezy wskazaé, ze dziatania realizowane w ramach programéw polityki zdrowotnej
powinny skupia¢ sie na wspieraniu dziatan realizowanych na szczeblu centralnych, w tym na
podnoszeniu zgtaszalnosci do badan populacyjnych, jak réwniez edukacji zdrowotnej.
Zaproponowany program powinien zatem skupia¢ sie na dziataniach koordynujgcych,
organizacyjnych i edukacyjnych, tak aby efektywnie wykorzystywac zasoby dostepne w ramach
dziatan ogdlnokrajowych.

Projekt odnosi sie pobieznie do planowanych dziatarn informacyjno-edukacyjnych, nie wskazujgc
czestotliwosci oraz formy spotkan. Ogdlnie wskazuje na tematyke, natomiast wskazuje konkretnie
personel odpowiedzialny za prowadzenie omawianych dziatan. W projekcie odniesiono sie rowniez
do szkolen dla personelu medycznego realizatora/realizatoréw programu.

Monitorowanie i ewaluacja

W projekcie programu przedstawiono pobiezny opis jego monitorowania i ewaluacji.

Ocene zgtaszalnosci warto uzupetnié, w taki sposdb, aby opierata sie na liczbie/odsetku pacjentek
uczestniczgcych w programie czy liczbie/odsetku, ktéry nie zostat zakwalifikowany do programu.

W ramach oceny jakosci Swiadczenia warto przeprowadzi¢ anonimowg ankiete satysfakc;ji.

Ewaluacja programu powinna zosta¢ uzupetniona w taki sposdb, aby opierata sie na poréwnaniu
stanu sprzed wprowadzenia dziatan w ramach programu oraz stanu po jego zakonczeniu,
z wykorzystaniem co najmniej zdefiniowanych wczesniej miernikow efektywnosci odpowiadajacych
celom programu.

Warunki realizacji

Program bedzie realizowany przez podmioty wybrane w drodze konkursowej, co jest zgodne
z zapisami ustawowymi.

W tresci programu zawarto wymagania dotyczace personelu, miejsca realizacji programu
oraz wyposazenia, ktdre muszg by¢ zapewnione przez realizatora.

Zaznaczono, ze zakonczeniem udziatu w programie bedzie wreczenie pacjentce wynikéw badan.
Kobiety, u ktdrych stwierdzono nieprawidtowy wynik badania otrzymajg decyzje dotyczaca dalszego
postepowania — leczenia w ramach swiadczen gwarantowanych NFZ.

Koszt jednostkowy uczestnictwa oszacowano na 56 zf, ktéry bedzie zawierat catos¢ badania
przesiewowego (od pobrania materiatu do przekazania wynikéw).

Koszt roczny oszacowano na 87 000 zt, przy zatozeniu, ze w programie weZmie udziat 1500 kobiet.
Warto zaznaczy¢, ze populacje kobiet uprawnionych do skorzystania z programu oszacowano
na 3 115 rocznie. Przedstawione koszty umozliwig natomiast wykonanie badan u 48% ww. populacji
docelowej (1 500 osdéb). Wysokos¢ kosztéw zwigzanych z realizacjg dziatan informacyjnych
oszacowano na 1000 zt. W budzecie nie uwzgledniono spotkan edukacyjnych oraz szkolen dla
personelu medycznego. Catkowity koszt programu oszacowano na 264 000 zt.

Majgc na uwadze usredniony koszt cytologii ptynnej (ok. 100 zt) oraz cytologii konwencjonalnej (ok.
52 zt) oraz roczny budzet (87 000 zt) w przypadku cytologii ptynnej w programie bedzie mogto wzigé
udziat 870 kobiet natomiast w konwencjonalnej 1673 kobiety.
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Program bedzie finansowany z budzetu urzedu miasta Sandomierz, jednak nie wykluczono
wystgpienie z wnioskiem o dofinansowanie programu z funduszy NFZ.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Zachorowalnos¢ na raka szyjki macicy w Polsce jest wyzsza w poréwnaniu do Sredniej europejskiej.
Standaryzowane wspoéfczynniki zachorowalnosci i umieralnosci spowodowanych w Polsce przez raka
szyjki macicy wynoszg odpowiednio, okoto 15,3/100 tys. oraz okoto 7,4/100 tys. Rak szyjki macicy jest
na széstym miejscu wsrdd najczesdciej wystepujgcych nowotworéw ztosliwych u kobiet, natomiast
drugim najczestszym nowotworem w grupie wiekowej 15-44 lat. W Polsce rejestruje sie odsetek 5-
letnich przezy¢ chorych na raka szyjki macicy w Europie na poziomie 56,0% (wobec 60,4% 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 nalezag 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 Program profilaktyki raka szyjki macicy, oparty o skrining cytologiczny.
W ramach programu kobietom miedzy 25. a 59. rokiem zycia co 36 miesiecy przystuguje badanie
cytologiczne. W przypadku kobiet obcigzonych czynnikami ryzyka (zakazonych wirusem HIV,
przyjmujacych leki immunosupresyjne, zakazonych HPV) przystuguje badanie cytologiczne co 12
miesiecy.

Badanie cytologiczne dostepne jest takze w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej.

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 raka szyjki macicy. 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 szerokg skale, jezeli sg 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 Zzycia 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 réwniez postepowanie
dotychczasowe czyli wymaz cytologiczny co 3 lata i aplikacja testéw DNA HPV HR w sytuacji kobiet
z rozpoznaniem ASC-US.

Nalezy zaznaczy¢, ze odnalezione rekomendacje wskazujg na mozliwos¢ stosowania w
przesiewowych badaniach cytologicznych zaréwno cytologii konwencjonalnej, jak i ptynnej, nie
rozstrzygajac jednoznacznie o wyzszosci jednej z ww. metod na drugg (CDC 2015, USPSTF 2012, ECN
2008, PTG 2006. Jedynie NICE (stanowisko wydane w roku 2003, podtrzymane w roku 2014)
podkresla, aby cytologia ptynna byta wykorzystywana jako podstawowy sposdb przetwarzania probek
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w programach badan przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy. Warto zaznaczyé, ze cytologia
ptynna zostata wdrozona do programéw badan przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy
National Health Service (NHS) w roku 20046. W rekomendacjach wskazuje sie, ze zaleta techniki LBC
jest wysoka jako$é uzyskanego preparatu oraz mozliwos¢ wykorzystania przechowywanego
materiatu komdrkowego osadzonego w ptynnym podfozu do dodatkowych badan diagnostycznych
(PTG 2006,). Réwniez czas na interpretacje wymazu jest krotszy w pordéwnaniu z cytologia
konwencjonalna (ECN 2008).

W opinii eksperckiej Polskiego Towarzystwa Patologdw, z uwagi na znaczg liczbe nieprawidtowych
oraz niespetniajacych kryteridéw diagnostycznych rozmazéw cytologii szyjki macicy, nalezy popieraé
Swiatowy trend wprowadzenia cytologii na podtozu ptynnym, zamiast obecnie stosowanej cytologii
konwencjonalnej. Wskazano, ze gtéwnym argumentem dotyczagcym zastosowania cytologii na
podtozu ptynnym jest jej wyzsza skuteczno$s¢ w zakresie zmniejszenia odsetka preparatow
niekwalifikujgcych sie do dalszej oceny cytologicznej oraz umozliwienie jednoczesnego wykonania
dodatkowych badan immunocytochemicznych w kierunku oceny infekcji HPV oraz wczesnej
transformacji nowotworowej. Zaznaczono réwniez, ze dzieki metodzie postepowania ze szczoteczkg
stuzgcy do pobierania wymazoéw uzyskuje sie znacznie wiekszg liczbe dobrze zachowanych komaérek
do oceny cytologiczne;.

Zgodnie z rekomendacjami, zaleca sie, aby test DNA HR HPV przeznaczony do badan skriningowych
kobiet >30 r. z. byt walidowany klinicznie i posiadat potwierdzong czuto$¢ i swoistos¢ kliniczng
w wykrywaniu zmian 2CIN 2 ze skutecznoscig 290 proc. Czutos¢ kliniczna potwierdza, ze test wykrywa
analizowane typy HPV na klinicznie istotnych poziomach zakaznosci.

Laboratorium prowadzace testy na obecnos¢ wirusa HPV musi spetnia¢ standardy jakosci podane
w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 23 marca 2006 r. w sprawie standardéw jakosci dla
medycznych laboratoriow diagnostycznych i mikrobiologicznych (Dz.U. z 2016 r. poz. 1665).
W szczegdlnosci opracowuje, wdraza i stosuje procedury przyjmowania, rejestrowania
i laboratoryjnego oznakowywania materiatu do badan oraz udostepnia je zleceniodawcom, ktérzy
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 badarh DNA HPV rocznie.

W zwiekszeniu odsetka pacjentédw poddajagcych sie badaniom przesiewowym znaczenie
ma odpowiednio prowadzona edukacja zdrowotna. Powinna przedstawia¢ gtdwnie korzysci ptynace
z poddawania sie badaniom, tak aby zacheci¢ jak najwiekszg liczbe o0séb do uczestnictwa
w programach. Edukacja powinna ksztattowaé odpowiednie postawy w spoteczenstwie, ktére wptyng
na zwiekszenie odsetka oséb poddajgcych sie badaniom poza programami polityki zdrowotnej.

Biorac 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 2017 r., poz. 1938), z uwzglednieniem raportu: OT.441.346.2017 ,Program badan przesiewowych w
kierunku wczesnego wykrywania raka szyjki macicy wykonywanych w technologii LBC LIQUI-PREP LGM dla miasta
Sandomierza na lata 2018-2020" realizowany przez: miasto Sandomierz, Warszawa, grudzienn 2017, Aneksu ,Programy
przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny” z
listopada 2015 oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr nr 416/2017 z dnia 18 grudnia 2017 roku o projekcie programu ,,Program
badan przesiewowych w kierunku wczesnego wykrywania raka szyjki macicy wykonywanych w technologii LBC LIQUI-PREP
LGM dla miasta Sandomierza na lata 2018-2020"".
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