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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 10/2022 z dnia 3 marca 2022 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej
»Profilaktyka kobiecych choréb nowotworowych wsréd mieszkanek
gminy Kalisz Pomorski w wieku 18+”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Profilaktyka kobiecych choréb nowotworowych wsréd mieszkanek gminy Kalisz Pomorski
w wieku 18+”.

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej nie stanowi wartosci dodanej do obecnie
funkcjonujacych $wiadczen gwarantowanych. Zaplanowane interwencje i populacja programu
nie znajdujg odzwierciedlenia w odnalezionych wytycznych klinicznych.

W Polsce jest realizowany ,Program profilaktyki raka szyjki macicy”, ktéry obejmuje wykonanie
bezptatnych badan cytologicznych wsréd kobiet w wieku 25-59 lat. Dlatego tez te kobiety nie powinny
by¢ ujete w powyzszej interwencji opiniowanego projektu programu. Zasadne bytyby wiec dziatania
majgce na celu m. in. rozpowszechnianie informacji i zachecanie do udziatu w ogdélnopolskim
programie profilaktyki raka szyjki macicy.

Nalezy mie¢ na uwadze, ze zaplanowane badanie cytologiczne oraz USG transwaginalne znajduja sie
w wykazie swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, co mogtoby
prowadzi¢ do podwdjnego finansowania swiadczen.

Jednoczesnie wytyczne kliniczne nie odnosza sie do stosowana ultrasonografii w badaniach
przesiewowych dotyczgcych wykrywania raka szyjki macicy, a takze nie zalecajg przeprowadzania
badan przesiewowych w kierunku raka jajnika i raka sromu w populacji ogdlnej.

Ponizej przedstawiono najwazniejsze uwagi dotyczgce konstrukcji i poszczegdlnych elementéw
programu, ktére dodatkowo przemawiajg za negatywng opinia:

e Cel gtdwny i cele szczegdétowe nie zostaty prawidtowo sformutowane. Nie wskazano tez
wartosci docelowych.

¢ Nie okreslono poprawnie miernikdw efektywnosci.
¢ Nie odniesiono sie do szczegdtdw zaplanowanych interwencji.
e W budzecie nie zaadresowano kwestii pokrycia kosztow transportu uczestnikdw na badania.

Zgodnie z wytycznymi Swiatowej Organizacji Zdrowia istnieja dwa kluczowe czynniki wczesnego
wykrywania nowotworu - edukacja w zakresie promocji wczesnej diagnostyki oraz badania
przesiewowe. Edukacja zdrowotna jest wielokrotnie wskazywana jako warto$¢ dodana dla realizacji
programu polityki zdrowotnej. Dlatego tez warto ukierunkowaé program na dziatania edukacyjne,
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ktore sg jak najbardziej uzasadnione. W odniesieniu do pozostatych zaproponowanych interwencji,
zasadnym jest zaplanowanie dziatah wspierajgcych program juz funkcjonujgcy.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej z zakresu profilaktyki i wczesnego
wykrywania nowotwordéw zenskich narzgdéw ptciowych wsréd mieszkanek gminy Kalisz Pomorski.
Catkowity budzet programu oszacowano na 170 000 zt, za$ realizacja programu obejmuje lata
2022-2026 .

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 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r.,
poz. 1285 z pdin. zm.) wraz z oceng zatozen projektu programu polityki zdrowotnej, ktore wspierajg
efektywnosc kliniczng i kosztowa technologii medycznej planowanej w programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Oceniany projekt programu dotyczy istotnego problemu zdrowotnego jakim jest wykrywanie choréb
nowotworowych zenskich narzgddéw ptciowych. Przedstawiono informacje dot. poszczegdlnych
nowotworéw, z uwzglednieniem czynnikéw ryzyka, objawoéw, diagnostyki i leczenia.

Opis problemu zdrowotnego przedstawiono w sposéb szczegdétowy. Odniesiono sie do sytuacji
epidemiologicznej w skali ogdlnoswiatowej, krajowej, regionalnej oraz lokalnej. Nie odniesiono sie
do map potrzeb zdrowotnych.

Na terenie powiatu drawskiego, w ktdrym znajduje sie gmina Kalisz Pomorski, w latach 2010-2019,
odnotowano 37 przypadkéw zachorowan na raka szyjki macicy (1217 przypadkéw na terenie catego
wojewddztwa zachodniopomorskiego) oraz 21 przypadkéw zgondw (825 w skali catego wojewddztwa).

Zgodnie z danymi Krajowego Rejestru Nowotwordw, u kobiet w 2019 roku najczesciej rejestrowane
byty nowotwory ztosliwe: piersi —22,9%, ptuca —9,9%, trzonu macicy — 7,0%, okreznicy — 5,9%, jajnika
- 4,3%, tarczycy — 4,1% i szyjki macicy — 2,8%. Standaryzowana zachorowalnos¢ (ESP 2013)
na nowotwory ztosliwe piersi w 2019 roku wynosita 95/105, ptuca 40/105, trzonu macicy 29/105,
okreznicy 24/105, jajnika 18/105, tarczycy 17/105 oraz szyjki macicy 12/105.

Wsrdd kobiet w 2019 roku po raz kolejny najwiekszy odsetek zgondw nowotworowych stanowity zgony
z powodu raka ptuca — 17,9%, drugg pozycje zajmowaty nowotwory ztosliwe piersi — 15,1%,
w nastepnej kolejnosci znajdowaty sie nowotwory ztosliwe okreznicy — 7,7%, jajnika — 6,0%,
trzustki - 5,7%, trzonu macicy — 4,0% i zotgdka — 3,7%. Standaryzowane wspodtczynniki umieralnosci
(ESP2013) wynosity dla nowotwordw ztosliwych ptuca 39/105, piersi 33/105, okreznicy 17/105, jajnika
13/105, trzustki 13/105, trzonu macicy 9/105 oraz zotagdka 8/105.

Cele i efekty programu

Gtéwnym celem programu jest ,skierowanie na dalszq diagnostyke i leczenie co najmniej 75%
niezdiagnozowanych wczesniej mieszkanek gminy Kalisz Pomorski z podejrzeniem zmiany
nowotworowej Zeriskiego narzgdu pfciowego wykrytej w zwiqgzku z udziatem w programie w latach
2022-2026”. Nalezy podkreslié¢, ze cel gtéwny powinien by¢ wyraznie zdefiniowany i precyzyjnie
okreslony w czasie, a jego osiggniecie powinno stanowic¢ potwierdzenie skutecznosci zaplanowanych
dziatan. Cel gtéwny zostat sformutowany w sposdb nieprawidtowy, w postaci dziatania.
Nie przedstawiono uzyskiwanych dzieki niemu efektéw, gdyz samo skierowanie na badania nie musi
przetozy¢ sie na poprawe stanu zdrowia uczestnika.
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W tresci projektu programu zaproponowano nastepujgce cele szczegdtowe:

1) ,zwiekszenie wiedzy w zakresie profilaktyki pierwotnej i wtdrnej, a takze przyczyn, przebiegu
oraz diagnostyki nowotwordw Zenskich narzqddw ptciowych wsrdd uczestniczgcych
w Programie mieszkanek gminy Kalisz Pomorski w wieku 18+”

2) ,zwiekszenie liczby mieszkanek gminy Kalisz Pomorski korzystajgcych regularnie z lekarskich
Swiadczer ginekologicznych”.

Cele szczegétowe powinny odnosié sie do skutkdw zastosowania interwencji, stanowié¢ uzupetnienie
celu gtdwnego, zas ich osiggniecie powinno by¢ elementem warunkujgcym osiggniecie celu gtéwnego.
Podobnie jak cel gtéwny, powinny by¢ mierzalne i mozliwe do osiggniecia w okresie realizacji programu
polityki zdrowotnej. Cel szczegétowy nr 1 dot. zwiekszenia poziomu wiedzy, wydaje sie mozliwy
do osiggniecia ze wzgledu na zaplanowane dziatania edukacyjne. W projekcie wskazano réwniez
na przeprowadzenie pre- i post-testu. Cel szczegdétowy nr 2 nie odnosi sie bezposrednio do efektu
zdrowotnego. Nie przedstawiono wartosci docelowych, do ktérych nalezy dazy¢.

W projekcie programu okreslono nastepujgce mierniki efektywnosci:

1) ,liczba uczestniczek programu skierowanych na dalszg diagnostyke i leczenie z podejrzeniem
zZmiany nowotworowej Zzeriskiego narzgdu ptciowego”

2) liczba uczestniczek programu, u ktérych doszto do zwiekszenia wiedzy w zakresie profilaktyki
pierwotnej i wtdrnej, a takze przyczyn, przebiegu oraz diagnostyki nowotwordw Zeriskich
narzqdow pfciowych (wzrost wiedzy rozumiany jako rdznica miedzy wynikiem post-testu
wzgledem pre-testu, Swiadczgca o wyzszym poziomie wiedzy uczestniczki”.

Mierniki efektywnosci powinny umozliwiaé obiektywng i precyzyjng ocene stopnia realizacji
wyznaczonych celéw oraz powinny by¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzen lub faktéw wystepujacych
w danym programie, wyrazonych w odpowiednich jednostkach miary. Mierniki muszg dotyczy¢
rezultatow, a ich wartosci powinny byé okreslane wedtug stanu przed realizacjg programu polityki
zdrowotnej oraz po zakorczeniu realizacji.

Miernik nr 1 nie odnosi sie do celéw programu, natomiast moze zosta¢ wykorzystany podczas
ewaluacji. Miernik nr 2 odnosi sie do celu szczegétowego nr 1.

Populacja docelowa

Populacje docelowg programu stanowig kobiety w wieku powyzej 18 r.z., zamieszkate na terenie gminy
Kalisz Pomorski. Biorgc pod uwage dane epidemiologiczne oraz mozliwosci finansowe gminy, program
obejmie corocznie ok. 122 kobiet, a w ciggu 5 lat realizacji — ok. 610 mieszkanek gminy, co stanowi
ok. 18% populacji docelowej.

Watpliwos¢ budzi fakt zakwalifikowania do planowanych interwencji kobiet w wieku 25-59 lat. Kobiety
ww. grupie wiekowej kwalifikujg sie do ogdlnokrajowego programu Ministra Zdrowia ,Program
profilaktyki raka szyjki macicy”.

Kryteria wigczenia do programu obejmujg: wiek kobiety (powyzej 18 r.z.), zamieszkiwanie na terenie
gminy Kalisz Pomorski oraz pisemna zgoda na dobrowolny udziat w programie.

Kryteria wytaczenia z programu majg stanowié: wizyta ginekologiczna wraz z badaniem
ginekologicznym oraz badaniem USG narzadu rodnego wykonana w ciggu roku od momentu zgtoszenia
sie do programu (kryterium dla wizyty ginekologicznej, badan ginekologicznych i badan USG); badanie
cytologiczne wykonywane w ciggu roku od momentu zgtoszenia sie do programu (kryterium dla badan
cytologicznych); korzystanie ze S$wiadczen finansowanych w ramach NFZ w zwigzku
ze zdiagnozowanym uprzednio nowotworem narzgddw rozrodczych.
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Kryteria wylgczenia zostaty niejasno sformutowane, powinny jednoznacznie wskazywaé
na nie skorzystanie z wymienionych interwencji w okresie krétszym niz rok przed przystgpieniem
do opiniowanego programu.

Reasumujac, niezasadne jest wtaczenie do programu kobiet w wieku 25-59 lat, ktére kwalifikujg sie
do aktualnie realizowanego ,Programu profilaktyki raka szyjki macicy”. Jednoczesnie wytyczne
dla populacji kobiet ponizej 25 r. z. i powyzej 65 r. z. nie zalecajg wykonywania zaplanowanych
interwencji.

Interwencja

Zgodnie z trescia projektu interwencjami zaplanowanymi w programie s3: akcja
informacyjno-edukacyjna oraz ginekologiczne $wiadczenia diagnostyczne, w tym: wywiad lekarski,
badanie ginekologiczne, badanie ultrasonograficzne narzgdu rodnego, a takze badanie cytologiczne.

Dziatania informacyjno-edukacyjne

Majg by¢ prowadzone przez realizatora w formie co najmniej jednego 60-minutowego wyktadu dla
uczestniczek programu. Podkreslono, ze liczba wyktadéw moze by¢ uzalezniona od liczby uczestniczek
oraz aktualnych obostrzen i wytycznych w zwigzku z pandemig COVID-19. Zaproponowano tematyke
do poruszenia podczas wyktadu edukacyjnego, tj. profilaktyka pierwotna i wtdrna, przyczyny, przebieg
oraz diagnostyka nowotwordw zenskich narzaddéw ptciowych. Wskazano réwniez na badanie poziomu
wiedzy uczestniczek przy zastosowaniu opracowanego przez realizatora pre-testu przed wyktadem
oraz post-testu po wyktadzie, ktéry bedzie uwzgledniat min. 10 pytan zamknietych.

Ginekologiczne swiadczenia diagnostyczne

Zaznaczono, ze ginekologiczne swiadczenia diagnostyczne beda udzielane przez lekarza specjaliste
w dziedzinie ginekologii lub lekarza w trakcie specjalizacji w dziedzinie ginekologii. W ramach
ww. dziatan zaplanowano przeprowadzenie wywiadu lekarskiego, badania ginekologicznego, badania
ultrasonograficznego narzadu rodnego, badania cytologicznego oraz przekazanie i odebranie ankiety
satysfakcji uczestnika programu. Nalezy jednak podkredli¢, ze nie przedstawiono szczegdtowych
informacji dot. realizacji ww. dziatan.

Wiekszos$¢ rekomendacji zaleca rozpoczecie badan przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy
w populacji kobiet od 25 r.z. (ACS 2021, UK NSC 2021, BCG 2019, RACGP 2017, CTFPHC 2013).
Wytyczne NIH 2021 wskazuja, ze badania przesiewowe powinno sie rozpoczgé wsréd kobiet o Srednim
ryzyku raka szyjki macicy w wieku 21 lat z czestotliwoscig co 3 lata, wykonujac cytologie. Czesé
wytycznych wskazuje na zasadnos$¢ wykonywania badan przesiewowych w oparciu o testy HPV dopiero
od 30 r.z. (WHO 2021) lub 35 r.z. (EC 2015). Zgodnie z wytycznymi EC 2015 odstep miedzy badaniami
u kobiet z wynikiem ujemnym testu HPV powinien wynosié co najmniej 5 lat i moze zosta¢ wydtuzony
do 10 lat, w zaleznosci od wieku kobiety i historii badan przesiewowych.

Znaczna czes¢ rekomendacji pozytywnie odnosi sie do wykonywania badan przesiewowych w kierunku
raka szyjki macicy w populacji kobiet miedzy 60 a 64 r.z. (ACOG 2021, ACS 2021, NIH 2021, UK NSC
2021, BCG 2019, USPSTF 2018, EC 2015, CTFPHC 2013). Jedna z rekomendacji wskazuje,
ze preferowana $ciezka badan przesiewowych to wykonywanie testu na obecnos¢ HPV od 25 r.z.
w odstepach czasu wynoszacych 5 lat. Kobiety, u ktérych wykonano badanie przesiewowe, w ktérym
nie wykryto onkogennych typéw HPV, powinny wykona¢ powtdrne badanie za 5 lat (CCA 2018). Kolejna
z odnalezionych rekomendacji (WHO 2021), wskazuje, aby zaprzestac badan przesiewowych po 50 r.z.
po dwéch kolejnych negatywnych wynikach testu DNA HPV, wykonywanych zgodnie z zaleceniami
dotyczacymi regularnych odstepdw pomiedzy badaniami przesiewowymi. W rekomendacjach EC 2015
zasugerowano mozliwos¢ zakonczenia prowadzenia testow HPV u kobiet w wieku 60 lub 65 lat (gérna
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granica wieku prowadzenia cytologii) pod warunkiem, ze ostatnie badanie wykluczyto obecnosc
onkogendw HPV.

Wiekszos¢ wytycznych wskazuje, aby zaprzesta¢ prowadzenia badan przesiewowych w kierunku raka
szyjki macicy po 65 r.z. (UK NSC 2021, ACOG 2021, NIH 2021, ACS 2021, USPSTF 2018). Wytyczne
ACP 2015 wskazujg na zaprzestanie badan przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy u kobiet
w wieku >65 lat, jesli w ciggu 10 lat miaty 3 kolejne negatywne wyniki badan cytologicznych
lub 2 kolejne negatywne wyniki badan cytologicznych plus HPV, przy czym ostatnie badanie zostato
wykonane w ciggu 5 lat (ACP 2015). Z kolei ACS 2021 wskazuje, ze kobiety w wieku >65 lat, ktore
w ciggu ostatnich 10 lat regularnie wykonywaty badania przesiewowe z prawidtowym wynikiem
i nie miaty w przesztosci CIN2 w ciggu ostatnich 25 lat, powinny zaprzesta¢ badan przesiewowych
w kierunku raka szyjki macicy. Podobne stanowiska zaprezentowane sg w rekomendacjach ACOG 2021
i USPSTF 2018, ktdre okreslajg, ze w przypadku omawianej grupy wiekowej powinno sie zaprzestaé
prowadzenia badan przesiewowych po uzyskaniu negatywnych wynikdw we wczes$niejszych
badaniach. Rekomendacje NIH 2021 podkreslaja, ze badania przesiewowe nie przynoszg korzysci
u kobiet w wieku powyzej 65 lat, jesli w ostatnim okresie miaty one ujemne wyniki testu.
Rekomendacja RACGP 2017 wskazuje z kolei, ze wykonanie testu na obecnos¢ wirusa brodawczaka
ludzkiego dla kobiet w wieku 25-74 lat powinno odbywaé sie z czestotliwoscig co 5 lat. Kobietom
w wieku od 70 do 74 lat, ktdre przeszty regularne badania przesiewowe, zaleca sie wykonanie
koncowego testu na obecnos¢ wirusa HPV przed opuszczeniem programu badan przesiewowych szyjki
macicy (RACGP 2017).

Nalezy podkresli¢, ze w ocenianym projekcie programu nie podano gornej granicy wieku populacji
docelowe;j.

Wiekszos¢ rekomendacji wskazuje, ze badania przesiewowe w kierunku wykrycia raka szyjki macicy
powinny by¢ prowadzone przy uzyciu testu w kierunku HPV (ACS 2021, UK NSC 2021, WHO 2021,
CCA 2018, RACGP 2017, EC 2015).

W ramach metaanalizy Peirson 2013 wykazano, ze uczestnictwo w badaniu przesiewowym w kierunku
raka szyjki macicy z wykorzystaniem testu HPV lub cytologii:

o istotnie statystycznie zmniejsza wzgledne ryzyko zgonu z powodu raka szyjki macicy
0 35% — RR=0,65 [95%Cl: (0,47; 0,90)],

. istotnie statystycznie zmniejsza wzgledne ryzyko rozwoju zaawansowanego raka szyjki
macicy o 44% — RR=0,56 [95%Cl: (0,42; 0,75)],

. nie wptywa istotnie statystycznie na wzgledne ryzyko rozwoju raka szyjki macicy
ogotem —RR=1,12 [95%Cl: (0,91; 1,39)].

W przegladzie systematycznym Mustafa 2016 okreslono ogdlng precyzje diagnostyczng badania
cytologicznego — czutos$¢ wynosi 84% [95%Cl: (76; 90)], swoistos¢ wynosi 88% [95%Cl: (79; 93)].

Nalezy podkresli¢, ze zadna z analizowanych rekomendacji nie odnosi sie do badania przesiewowego
w kierunku raka szyki macicy przy wykorzystaniu badania USG.

Odnalezione rekomendacje nie zalecajg prowadzenia badan przesiewowych w kierunku raka jajnika
w populacji ogdlnej (RACGP 2021, ACS 2020, USPSTF 2018, SIGN 2018, PTGO 2017, ACR 2017,
ACCC 2009).

Niektére rekomendacje zalecajg prowadzenie badan przesiewowych w kierunku raka jajnika
w populacji kobiet z grup wysokiego ryzyka (USPSTF 2018, ACR 2017, ACCC 2009).
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W jednej z rekomendacji wskazuje sie, ze badania przesiewowe w kierunku raka jajnika w grupach
wysokiego ryzyka powinny by¢ oferowane wytgcznie w kontekscie badania naukowego (SIGN 2018).
Z kolei w wytycznych PTGO 2017, wskazuje sie, ze obecnie nie majg zastosowania przesiewowe
badania w kierunku raka jajnika, co dotyczy rowniez chorych pozostajacych pod kontrolg ze wzgledu
na rozpoznang mutacje w genach BRCA. Ze wzgledu na znaczne ryzyko zachorowania na raka jajnika
u nosicielek mutacji genédw BRCA1 i BRCA2 zaleca sie obustronne wyciecie przydatkéw po zakonczeniu
plandéw rozrodczych (PTGO 2017).

Zgodnie z rekomendacjami PTGO 2017, do najwazniejszych czynnikéw ryzyka wystepowania raka
jajnika naleza: nosicielstwo mutacji genéw BRCA1 i BRCA2; zespoty dziedzicznego raka piersi i jajnika;
rodzinne wystepowanie dziedzicznego niepolipowatego raka jelita grubego (zespdt
Lyncha - niepolipowaty rak jelita grubego, rak endometrium, rak gérnego odcinka uktadu
pokarmowego, rak urotelialny moczowodu); bezdzietnos¢, dtugotrwata stymulacja owulacji,
nieskuteczne préby IVF (in vitro fertilisation — zaptodnienie pozaustrojowe, zaptodnienie in vitro);
hormonalna terapia zastepcza.

W odnalezionych wytycznych odnoszacych sie do badan przesiewowych w kierunku raka jajnika
wymienia sie USG transwaginalne oraz oznaczenie poziomu markera CA-125 (RACGP 2021, ACS 2020,
USPSTF 2018).

Z kolei w kontekscie raka sromu, odnalezione rekomendacje wskazujg, ze nie ma wystarczajacych
dowoddw na poparcie badan przesiewowych w populacji ogélnej (BGCS 2020, RCOG 2014).

Podsumowujac, dziatania zaplanowane w ramach programu nie sg zgodne z aktualnymi wytycznymi
w przedmiotowym zakresie. Wytyczne nie zalecajg badania USG w diagnostyce raka szyki macicy oraz
przeprowadzania badan przesiewowych w kierunku raka jajnika i raka sromu w populacji ogdlnej.

Monitorowanie i ewaluacja

Projekt programu zakfada przeprowadzenie jego monitorowania i ewaluacji. Nalezy pamietaé,
Ze 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. Monitorowanie jest procesem zbierania danych o realizacji programu i stuzy
kontrolowaniu ich przebiegu i postepu. Ewaluacja natomiast jest analizg danych uzyskanych
w programie realizowang po jego zakonczeniu w celu oceny efektéw prowadzonych dziatan.

Ocena zgfaszalnosci do programu ma zosta¢ przeprowadzona na podstawie sprawozdan realizatora
w okreslonych przez koordynatora okresach sprawozdawczych za posrednictwem analizy: , liczby oséb
zakwalifikowanych do programu oraz wykluczonych z udziatu w programie z powodu niespetnienia
kryteriow kwalifikacji”, ,liczby oséb z populacji docelowej, ktdre zgtosity sie do realizatora i odbyty
konsultacje lekarskq” ,, liczby 0sob z populacji docelowej, wsrdd ktdrych podjeto dziatania edukacyjne”,
liczby 0s6b z populacji docelowej, u ktorych wykonano badania diagnostyczne”, ,liczby uczestnikdw,
ktorych w zwigzku z wynikiem badan diagnostycznych skierowano do dalszej diagnostyki poza
programem”, ,liczby osob, ktore z wtasnej woli zrezygnowaty z udziatu w programie w trakcie jego
realizacji”, ,,odsetka oséb skierowanych na leczenie w zwiqgzku z podejrzeniem zmiany nowotworowej
w obrebie Zzeriskich narzgdow ptciowych”. Nalezy jednak zaznaczyé, ze dwa z wymienionych
wskaznikdw tj. ,liczba uczestnikdw, ktorych w zwigzku z wynikiem badarn diagnostycznych skierowano
do dalszej diagnostyki poza programem” oraz ,odsetek osob skierowanych na leczenie w zwigzku
z podejrzeniem zmiany nowotworowej w obrebie zenskich narzqddow pfciowych” odnoszg sie bardziej

do oceny efektywnosci.
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W ramach monitorowania zgtaszalnosci do programu nalezy analizowaé co najmniej: liczbe oséb
zakwalifikowanych do udziatu w programie polityki zdrowotnej, liczbe osdb, ktdre nie zostaty objete
dziataniami programu polityki zdrowotnej z przyczyn zdrowotnych lub z innych powoddéw
(ze wskazaniem tych powoddéw) oraz liczbe osdb, ktére z wtasnej woli zrezygnowaty z udziatu
w programie w trakcie jego realizacji.

Ocena jakosci Swiadczen udzielanych w programie obejmuje przeprowadzenie anonimowej ankiety
satysfakcji Do projektu zatgczono wzdr ankiety, ktéry nie budzi zastrzezen. Uczestnicy programu bedg
mieli rGwniez mozliwosc¢ zgtaszania pisemnych uwag do koordynatora programu dotyczgcych realizacji
PPZ.

Ewaluacja ma zostaé okreslona w oparciu analize nastepujgcych wskaznikow:

1. liczby uczestniczek programu skierowanych na dalszq diagnostyke i leczenie z podejrzeniem
zmiany nowotworowej zeriskiego narzqdu pfciowego”

2. liczby uczestniczek programu, u ktorych doszto do zwiekszenia wiedzy w zakresie profilaktyki

3. pierwotnej i wtdrnej, a takze przyczyn, przebiegu oraz diagnostyki nowotwordéw Zeriskich
narzqdow ptciowych (wzrost wiedzy rozumiany jako rdznica miedzy wynikiem post-testu
wzgledem pre-testu, swiadczgca o wyzszym poziomie wiedzy uczestniczki)”.

Ewaluacja powinna opiera¢ sie na porédwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan w ramach
programu oraz po jego zakonczeniu, z wykorzystaniem co najmniej zdefiniowanych wczesniej
miernikdw efektywnosci, odpowiadajgcych wszystkim celom programu polityki zdrowotne;j.

Warunki realizacji

W projekcie opisano etapy i dziatania podejmowane w ramach programu. W projekcie w sposdb ogdélny
odniesiono sie do warunkéw dotyczgcych personelu, wyposazenia i warunkow lokalowych.

Realizator programu zostanie wybrany na podstawie procedury otwartego konkursu ofert, co jest
zgodne z przepisami ustawy.

W ramach akcji informacyjnej zaplanowano wykorzystanie ulotek i plakatéw informacyjnych
w wybranych podmiotach leczniczych oraz Urzedzie Miejskim w Kaliszu Pomorskim. Wskazano,
ze akcja prowadzona bedzie takze przez realizatora w ramach wspodtpracy z placéwkami podstawowe;j
opieki zdrowotnej, ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, innymi podmiotami leczniczymi,
organizacjami pozarzgdowymi, a takze z lokalnymi mediami (radio, prasa, media spotecznosciowe).

W przypadku braku stwierdzonych nieprawidtowosci w zakresie stanu zdrowia na podstawie
przeprowadzonej konsultacji lekarskiej z badaniami diagnostycznymi, uczestniczka konczy udziat
w programie. Natomiast w przypadku stwierdzenia nieprawidtowosci uczestniczka programu odbiera
wyniki, otrzymuje od lekarza specjalisty zalecenia, co do dalszego postepowania, wedtug wskazan
indywidualnych otrzymuje skierowanie na dalszg diagnostyke i/lub leczenie w ramach NFZ wraz
ze wskazaniem adresu najblizszych podmiotdw realizujgcych tego typu swiadczenia oraz koriczy udziat
w programie. Zakonczenie udziatu w programie jest tez mozliwe na kazdym etapie trwania programu
na zyczenie uczestnika.

Catkowity budzet programu oszacowano na 170 000 zt. W kosztach jednostkowych wymieniono: koszt
uczestnictwa w programie — 250 zt, w tym konsultacja lekarska (ok. 100 zt) oraz badania diagnostyczne
(ok. 150 zt), akcja informacyjno-edukacyjna — 2 000 zt, koszt monitorowania i ewaluacji — 1 500 zt.

W projekcie zaznaczono, ze ,dla chetnych mieszkancow gmina zapewni transport na badania.
Po podpisaniu umowy z realizatorem Programu Gmina wystqgpi z zapytaniem ofertowym o zapewnienie
ustugi transportowej do lokalnych firm transportowych”. Nie uwzgledniono tych kosztéw w budzecie
projektu.
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Program bedzie finansowany z budzetu gminy Kalisz Pomorski. Zaznaczono, ze gmina bedzie ubiegata
sie o dofinansowanie kosztéw dziatan realizowanych w programie na podstawie art. 48d ust. 1 Ustawy
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Rak szyjki macicy jest pierwszym sposrdd nowotwordw wystepujacych u ludzi, ktérego czynniki ryzyka
zidentyfikowano, jako konieczne do jego rozwoju. Sg nimi HPV o wysokim potencjale rakotwdrczym,
przenoszone drogg ptciowa i wywotujace przewlekte zakazenie.

Obok zakazenia HPV, do czynnikdéw ryzyka zachorowania na raka szyjki macicy nalezg m. in.: wiek
miedzy 45 a 55 r.z., liczne porody, niski status socjoekonomiczny, niewtasciwa dieta (uboga
w witamine C), obecnos$¢ nowotworu w rodzinie.

Znacznag role w przeciwdziataniu nowotworom szyjki macicy i ograniczaniu zakazen HPV majg dziatania
profilaktyczne, ktére moga obejmowac edukacje, szczepienia przeciw HPV (profilaktyka pierwotna)
oraz badania cytologiczne szyjki macicy (profilaktyka wtdrna).

Rak jajnika to schorzenie, polegajace na obecnosci komdrek nowotworowych w jednym lub obu
jajnikach. Nieumiarkowane i nieprawidtowe rozmnazanie sie tych komérek prowadzi do powstania
guza nowotworowego, ktdrego dalszy rozwdj moze zagraza¢ innym tkankom i doprowadzac
do przerzutéw.

Alternatywne Swiadczenia

W ramach swiadczen gwarantowanych realizowany jest ,Program profilaktyki raka szyjki macicy”.
Badania wykonuije sie:

o co 36 miesiecy u kobiet w wieku od 25 do 59 lat (przy okreslaniu wieku nalezy wzigc
pod uwage rok urodzenia);

o co 12 miesiecy u kobiet w wieku od 25 do 59 lat (przy okreslaniu wieku nalezy wzigc
pod uwage rok urodzenia) obcigzonych czynnikami ryzyka (zakazonych wirusem HIV,
przyjmujacych leki immunosupresyjne, zakazonych HPV - typem wysokiego ryzyka).

Ocena technologii medycznej

Podsumowanie odnalezionych wytycznych klinicznych

Korzysci zwigzane z prowadzeniem badan przesiewowych wynikajg z wczesnego wykrycia zmian
przednowotworowych, stanowigcych odlegte nastepstwo zakazenia typami wysokiego ryzyka
ludzkiego wirusa brodawczaka, co skutkuje zmniejszeniem czestos$ci wystepowania raka szyjki macicy
oraz chorobowosci i Smiertelnosci zwigzanych z tym nowotworem (ACP 2015)

Niekorzystne zdarzenia mogg pojawié¢ sie na kazdym etapie badan - dotyczg samego pobrania
materiatu do badania cytologicznego, jego oceny, uzupetniajgcych procedur po nieprawidiowym
wyniku badania oraz leczenia (ACP 2015).

Przesiewowe badania cytologiczne nalezy rozpoczg¢ u kobiet w 21. roku zycia i powtarzaé co 3 lata
(ACS 2016, USPSTF 2018, ASCCP 2012, ACP 2015, ASCP 2012, ACOG 2012). Nie nalezy prowadzi¢ badan
przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy u kobiet przed 21. rokiem zycia oraz wykonywac je
czesciej niz co 3 lata (ACP 2015). U kobiet 30-letnich, ktdre preferujg rzadsze wykonywanie badan
przesiewowych mozna wykonac¢ badania cytologiczne i testy w kierunku HPV raz na 5 lat (ACP 2015).
Rekomendacje CTFPHC (2013) w przypadku kobiet w wieku od 30 do 69 lat nadal zalecajg rutynowe
badania przesiewowe w kierunku raka szyjki macicy co 3 lata.

Brytyjski Krajowy Komitet Skriningowy (UK NSC) zaleca, aby wszystkie kobiety w Anglii w wieku od 25
do 64 lat kwalifikujgce sie do badania, zostaty zaproszone do wziecia udziatu w badaniu przesiewowym
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szyjki macicy. Kobiety w wieku od 25 do 49 lat sg zapraszane co 3 lata, a kobiety w wieku od 50 do 64
lat sg zapraszane co 5 lat (NSC 2018).

Zbyt wczesne rozpoczecie badan przesiewowych prowadzi do rozpoznawania i leczenia zmian, ktére
mogtyby ustgpi¢ samoistnie, a krétszy interwat czasowy miedzy badaniami zwieksza czestosé
niekorzystnych zdarzen zwigzanych z fatszywie dodatnimi wynikami i wdrozeniem inwazyjnych
procedur (ACP 2015).

Badanie przesiewowe nalezy zakonczy¢ u kobiet po ukoriczeniu 65 lat, jesli 3 kolejne badania
cytologiczne lub 2 badania cytologiczne w pofaczeniu z testami w kierunku HPV w ciggu poprzednich
10 lat daty wynik ujemny, a ostatnie badanie wykonano w ciggu ostatnich 5 lat (ACP 2015). Roéwniez
USPSTF (2018) nie zaleca badan przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy u kobiet w wieku >65 lat,
ktére miaty wczesniejsze prawidtowe wyniki i nie nalezg do grupy obarczonej wysokim ryzykiem
wystgpienia raka szyjki macicy.

Podsumowanie opinii ekspertow
Promocja dziatan cytologicznych w srodowiskach lokalnych niesie za sobg wymierng korzys¢.

Obnizenie smiertelnosci poprzez wczesniejsze wykrywanie (a co za tym idzie wiekszy odsetek
wyleczen) stanowi korzysc z punktu widzenia zdrowia publicznego, jak i systemu ochrony zdrowia.

Dziatania edukacyjne powinny by¢ prowadzone w sposdb systematyczny i dtugotrwaty, dzieki czemu
mozliwe bedzie osiggniecie pozytywnych efektéw odlegtych.

Eksperci uznajg zgodnie, ze bardzo wazng kwestig, ktéra nie moze byé pomijana w tego typu
programach jest prawidlowe monitorowanie (odsetek kobiet, ktére zgtosity sie na badania
profilaktyczne, liczba wykonanych cytologii w zestawieniu z odsetkiem wykrytych dysplazji).

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr 0T.431.4.2022 ,,Profilaktyka
kobiecych choréb nowotworowych wsréd mieszkanek gminy Kalisz Pomorski w wieku 18+”, luty 2022 oraz Opinii Rady
Przejrzystosci nr 28/2022 z dnia 28 lutego 2022 roku o projekcie programu ,,Profilaktyka kobiecych choréb nowotworowych
wsrod mieszkanek gminy Kalisz Pomorski w wieku 18+”.
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