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o projekcie programu polityki zdrowotnej pn.
»,Program polityki zdrowotnej w zakresie wczesnego wykrywania
nowotwordw szyjki macicy dla mieszkanek Wojewoédztwa
Dolnoslaskiego”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej pn. ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie wczesnego wykrywania nowotworéow
szyjki macicy dla mieszkanek Wojewddztwa Dolnoslgskiego”.

Uzasadnienie

Projekt programu odnosi sie do waznego problemu zdrowotnego, jakim jest rak szyjki macicy.
Rekomendacje kliniczne wskazujg na potrzebe realizacji dziatan majacych na celu zwiekszenie
uczestnictwa w programach przesiewowych. Do dziatan tych naleza m.in. listowne
zaproszenia do udziatu w badaniu przesiewowym, przypomnienia, edukacja, poradnictwo,
ocena czynnikéw ryzyka (UK NSC 2021, EGSO/EFC 2020, RACGP 2017, EC 2015).

Najczesciej wskazywang metodg przesiewowga wskazywang przez ESGO-EFC jest cytologia, ale
w przypadku kobiet, ktére nie stawig sie na umowione badanie przesiewowe, po ponownym
zaproszeniu, wg wiekszos$ci odnalezionych rekomendacji, mozna rozwazy¢ wystanie zestawu
do samodzielnego pobierania probek celem wykonania testu na obecnos¢ HPV.

Pomimo to, opiniowany program polityki zdrowotnej zawiera szereg elementéw, ktére
przemawiajg za negatywng opinig. Wsrdd nich nalezy wskaza¢ przede wszystkim brak
uzasadnienia wyboru wieku populacji docelowej, z ktdrej wykluczono kobiety z grup
wiekowych, charakteryzujgcych sie wyzszym ryzykiem zachorowalnosci.

Ponadto, nie wskazano uzasadnienia dla przyjetej wartosci docelowej celu gtéwnego oraz
jednego z celéw szczegdtowych, nie doprecyzowano co oznacza termin ,wysoki poziom
wiedzy”, a takze nie wskazano w jaki sposdb weryfikowana bedzie wiedza praktyczna.
Dodatkowo, nie wskazano na przeprowadzenie pre- i post-testu pozwalajgcego na obiektywng
ocene przyrostu wiedzy uczestniczek. Poprawy wymagajg takze mierniki efektywnosci.

Dodatkowo, przewidziane w programie interwencje nie obejmujg edukacji personelu
medycznego, podczas gdy rekomendacje wskazujg na potrzebe efektywnej edukacji lekarzy
(ginekologdw, lekarzy rodzinnych, patomorfologéw), diagnostéw laboratoryjnych, potoznych
srodowiskowych, pielegniarek srodowiskowych oraz pozostatych pracownikdw medycznych
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(PTGIiP/PTKiPSM 2021). Szkolenia powinny dotyczy¢ profilaktyki i wczesnego wykrywania raka
szyjki macicy (UK NSC 2021).

Nalezy tez wskaza¢, ze jedna z zaplanowanych interwencji, tj. wykonanie testu HPV DNA,
zostata wyceniona na kwote 2 076 000 zt i obejmuje wystanie testu, ale nie przedstawiono
kosztow analizy zwrdconych testéw. W tej interwencji nie przedstawiono takze
spodziewanego efektu zdrowotnego i szacowanej kosztowej efektywnosci interwencji, jakiej
oczekuje sie wskutek jej podjecia.

Ponadto, nie jest jasne w jaki sposéb finansowanie w programie zostanie zabezpieczone
przed ryzykiem podwdjnego finansowania (mozliwe powielanie u danej pacjentki Swiadczen
finansowanych z srodkéw Narodowego Funduszu Zdrowia).

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczacy wczesnego wykrywania
nowotworéw szyjki macicy wsrdod mieszkanek wojewddztwa dolnoslgskiego w wieku 30-59 lat.
Catkowity budzet programu, finansowany z budzetu wojewddztwa dolnoslaskiego, oszacowano
na 4 141 900 zt, zas okres jego realizacji obejmuje lata 2023-2025.

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. 1i art. 48 ust.
4 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze S$rodkéw publicznych
(Dz. U.z2021r. poz. 1285, z pdzn. zm.), wraz z oceng zatozen projektu programu polityki zdrowotnej,
ktore wspierajg efektywnos¢ kliniczng i kosztowa technologii medycznej planowanej w programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Oceniany projekt odnosi sie do istotnego problemu zdrowotnego, jakim jest rak szyjki macicy.
Zawarto w nim informacje dot. postawionych przez WHO celéw okreslonych skrétem ,90-70-907,
tj. globalnej strategii na rzecz przyspieszenia eliminacji raka szyjki macicy, ktéra obejmuje trzy
elementy: szczepienia, badania przesiewowe i terapie. W projekcie programu przedstawiono
szczegodtowy opis ww. nowotworu, wymieniono czynniki ryzyka, klasyfikacje, opisano charakterystyke
wirusa HPV oraz podkreslono znaczenie profilaktyki. Odwotano sie réwniez do informacji dot.
cytodiagnostyki standw patologicznych w obrebie szyjki macicy.

Projekt programu zawiera opis danych epidemiologicznych korelujacych z wybranym problemem
zdrowotnym. Odniesiono sie do sytuacji epidemiologicznej w skali Swiatowej, europejskiej,
ogolnopolskiej i regionalnej. Na podstawie danych pochodzgcych z KRN oraz prac przeglagdowych
uzytych do sporzadzenia ocenianego projektu stwierdzono, ze ,,w Polsce w 2019 roku, pod wzgledem
czestosci zachorowan, rak szyjki macicy zajmowat 8. miejsce (2,8% wszystkich zachorowan) po raku
piersi, ptuc, nowotworach skéry, endometrium, jelita grubego i jajnika. W kontekscie danych
regionalnych wskazano, ze ,,w 2019 roku wojewdédztwo dolnoslgskie znajdowato sie na 5. miejscu pod
wzgledem zachorowalnosci i 4. pod wzgledem umieralnosci z powodu raka szyjki macicy w Polsce.
Standaryzowany wspotczynnik zachorowalnosci wynosit 11,29/105 , za$ umieralnosci 6,4/105”.
Warto zaznaczy¢, ze na dzien 01.11.2022 r. stan objecia populacji Ogoélnopolskim Programem
Profilaktyki Szyjki Macicy wynosi 11,25% dla Polski, natomiast dla woj. dolnoslaskiego — 12,42%

W projekcie odniesiono sie do MPZ na lata 2022-2026, w ktorych wskazano, ze w woj. dolnoslgskim
,bardzo niska zgtaszalnos¢ na badania profilaktyczne (mammografia i cytologia) wystepuje
w powiatach lubanskim, gédrowskim i zgorzeleckim”. W ramach wyzwan systemu opieki zdrowotnej dla
woj. dolnoslaskiego zaznaczono, ze ,wystepuje zréznicowanie regionalne w zgtaszalnosci na badania
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profilaktyczne w wojewddztwie”. Z kolei w przypadku rekomendowanych kierunkéw dziatant wskazano
na ,podjecie dziatan majacych na celu zwiekszenie zgtaszalnosci na badania przesiewowe (cytologia
i mammografia)”.

Projekt programu zawiera wykaz piSmiennictwa, na podstawie ktdrego przygotowana zostata tresc
problemu zdrowotnego.

Cele i efekty programu

Gtéwnym celem programu jest ,,zwiekszenie o co najmniej 30% wskaznika pokrycia populacji kobiet,
zamieszkujgcych powiaty wojewddztwa dolnoslgskiego o najnizszej zgtaszalnosci, badaniami
profilaktycznymi w kierunku nowotwordéw ztosliwych szyjki macicy do korca roku 2025”.
Nalezy zaznaczy¢, ze nie wskazano uzasadnienia dla przyjetej wartosci docelowe;.

W tresci projektu programu zaproponowano nastepujgce 2 cele szczegétowe:

(1) ,uzyskanie lub utrzymanie wysokiego poziomu wiedzy teoretycznej i praktycznej wsréd 50%
kobiet w wieku 30-59 w zakresie cytodiagnostyki raka szyjki macicy oraz diagnostyki
wirusologicznej (test DNA HPV)”,

(2) ,wzrost o co najmniej 30% liczby kobiet, u ktorych wykryto zmiany patologiczne w obrebie
szyjki macicy na wczesnym etapie zaawansowania”.

Nalezy wskazaé, ze cele szczegdétowe powinny odnosi¢ sie do skutkdow zastosowania interwencji,
stanowi¢ uzupetnienie celu gtéwnego, zas ich osiggniecie powinno by¢ elementem warunkujgcym
osiggniecie celu gtdwnego. Podobnie jak cel gtéwny, powinny by¢ mierzalne i mozliwe do osiggniecia
w okresie realizacji programu polityki zdrowotnej. W kontekscie celu szczegétowego nr 1 nie
odniesiono sie do kwestii przeprowadzenia pre- i post-testu. Nie wskazano rowniez uzasadnienia dla
przyjetej wartosci docelowej. Ponadto nie doprecyzowano co oznacza termin ,,wysoki poziom wiedzy”,
a takze nie wskazano w jaki sposéb weryfikowana bedzie wiedza praktyczna. W przypadku celu
szczegdtowego nr 2 nie wskazano uzasadnienia dla przyjetej wartosci docelowej.

W projekcie programu zaproponowano 4 mierniki efektywnosci:

(1) ,odsetek kobiet zamieszkujgcych powiaty wojewddztwa dolnosSlgskiego o najnizszej
zgtaszalnosci, ktére odbyty badania profilaktyczne w kierunku raka szyjki macicy”,

(2) ,odsetek kobiet, ktore wykonaty badania profilaktyczne w kierunku raka szyjki macicy
wzgledem wszystkich kobiet ktdre otrzymaty telefoniczne zaproszenie na badanie”,

(3) ,odsetek kobiet, ktére wykonaty samobadanie w kierunku HPV wzgledem wszystkich kobiet
ktdére odebraty zestaw do samobadania”,

(4) ,odsetek kobiet, u ktorych zdiagnozowano zmiany patologiczne na wczesnym etapie
zaawansowania w obrebie szyjki macicy wzgledem wszystkich kobiet, ktére odbyty badania
profilaktyczne w kierunku raka szyjki macicy”.

Nalezy zaznaczy¢, ze mierniki efektywnosci powinny umozliwiac obiektywnga i precyzyjng ocene stopnia
realizacji wyznaczonych celéw oraz powinny by¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzen lub faktow
wystepujacych w danym programie, wyrazonych w odpowiednich jednostkach miary. Mierniki musza
dotyczy¢ rezultatéw, a ich wartosci powinny by¢ okreslane wedtug stanu przed realizacjg programu
polityki zdrowotnej oraz po zakonczeniu realizacji. Odnoszac sie do powyzszej definicji, mierniki nr 1,
2 i 3 odnoszg sie do celu gtdwnego, zas miernik nr 4 odnosi sie do celu szczegétowego nr 2. Nie
przedstawiono zatem prawidtowo sformutowanego miernika efektywnosci odnoszacego sie do celu
szczegdtowego nr 1.

Populacja docelowa
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Populacje docelowg programu stanowig kobiety w wieku 30-59 lat zamieszkujgce wojewddztwo
dolnoslaskie. Zgodnie z trescig PPZ, populacja docelowa mozliwa do wtgczenia do programu wynosi
dla poszczegdlnych interwencji: dziatania informacyjno-edukacyjne 1 496 461 oséb, w tym 625 513 os.
w wieku 30-59 lat, w ramach ,call center”; badania przesiewowe: 10 380 oséb oraz 5 190 osdéb
(odpowiednio cytologia i test HPV DNA); pakiet do samopobrania wymazu w kierunku HPV 5 190
kobiet.

Nalezy zaznaczy¢, ze w projekcie zaplanowano wiaczenie w pierwszej kolejnosci populacji kobiet
z terenu powiatdw o najnizszej zgtaszalnosci na dziatania profilaktyczne realizowane w ramach
programu ogolnopolskiego, tj. powiat milicki, lubanski oraz zgorzelecki. Podkreslono, ze ,w dalszej
kolejnosci nalezy wtgcza¢ pozostate powiaty zgodnie, z poziomem zgtaszalnosci prezentowanym
W niniejszym programie”.

Zaplanowana populacja znajduje odzwierciedlenie w rekomendacjach towarzystw naukowych, ktére
zaznaczajg, ze dziatania polegajgce na prowadzeniu badan przesiewowych w kierunku raka szyjki
macicy powinny w gtéwnej mierze skupiaé sie na populacji mtodych kobiet. Wiele odnalezionych
wytycznych rekomenduje prowadzenie badan przesiewowych od 21 r.z. (ACOG 2021, NIH 2021,
USPSTF 2018, WPSI 2018, ACP 2015) lub od 25 r.z. (ACS 2021, HKCHP CEWG 2021, UK NSC 2021, ESGO-
EFC 2020, BGC 2019, CCA 2018, RACGP 2017, CTFPHC 2013). Cze$¢ odnalezionych wytycznych jako
rozpoczecie prowadzenia badan przesiewowych wskazuje granice 30 r.z. (WHO 2021) i 35 r.z. (EC
2015).

Niemniej w projekcie nie wskazano uzasadnienia dla wyboru populacji kobiet we wskazanym
przedziale wiekowym. Na podstawie danych pochodzacych z Krajowego Rejestru Nowotworéw,
wskazniki zapadalnosci oraz smiertelnosci w roku 2019 dla poszczegdlnych grup wiekowych, przy
jednoczesnym uwzglednieniu miejsca zamieszkania pacjenta wzrastajg wraz z wiekiem pacjentki.
Do ich wzrostu dochodzi poczagwszy od grupy wiekowej 25-29 lat, natomiast najwyzsze wartosci tego
wskazZnika osiggane sg w grupach wiekowych 60-64 (26,04/100 tys.) oraz 65-69 (27,84/100 tys.).

Kryterium wiaczenia do dziatann informacyjno-edukacyjnych bedzie zamieszkiwanie na terenie
wojewoddztwa dolnoslaskiego, do interwencji ,call center” oraz samopobrania wymazu w kierunku HPV
zamieszkiwanie na terenie wojewddztwa dolnoslaskiego (w pierwszej kolejnosci populacja kobiet
z terenu powiatu milickiego, lubanskiego oraz zgorzeleckiego), pte¢ (kobieta), wiek (30-59 lat).

Kryterium wytgczenia w kontekscie dziatan informacyjno-edukacyjnych bedzie miejsce zamieszkania
poza terenem wojewddztwa, a w przypadku pozostatych dziatan- niespetnienie ktéregos
z ww. kryteriéw witaczenia.

W przypadku badania cytologicznego wykonywanego w ramach ogdlnopolskiego ,Programu
profilaktyki raka szyjki macicy” i testu HPV DNA, oprécz ww. kryteriow kwalifikacji wskazano takze
na zgtoszenie podczas rozmowy telefonicznej checi wykonania badania cytologicznego w cytobusie
lub u innego swiadczeniodawcy.

Kryterium wytgczenia bedzie stanowi¢ niespetnienie ktdregos z ww. kryteridw witgczenia.

Interwencja

Zgodnie z trescig projektu interwencje zaplanowane w programie obejmujg dziatania informacyjno-
edukacyjne, ,call center”, tj. aktywne zaproszenie do wykonywania badania cytologicznego
w ogdlnopolskim ,Programie profilaktyki raka szyjki macicy” i testu HPV DNA, a takze badanie
cytologiczne wykonywane w ramach ogdlnopolskiego ,,Programu profilaktyki raka szyjki macicy” i test
DNA HPV w cytobusie lub u innego swiadczeniodawcy lub odebranie pakietu do samopobrania wraz
z optacong przesytkg zwrotna.

Rekomendacje wskazujg na potrzebe realizacji dziatan majgcych na celu zwiekszenie uczestnictwa
w programach przesiewowych. Do dziatan tych nalezg m.in.: listowne zaproszenia do udziatu
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w badaniu przesiewowym, przypomnienia, edukacja, poradnictwo, ocena czynnikéw ryzyka (UK NSC
2021, EGSO/EFC 2020, RACGP 2017, EC 2015).

Dziatania informacyjno-edukacyjne

Dziatania te skierowane majg by¢ do populacji kobiet zamieszkujgcych teren wojewddztwa
dolnoslaskiego, ze szczegdlnym uwzglednieniem kobiet w wieku 30-59 lat. Majg by¢ realizowane
z wykorzystaniem nastepujacych narzedzi: plakaty edukacyjne, ulotki edukacyjne, artykuty prasowe,
audycje lub kampanie edukacyjne w lokalnej TV, audycje w lokalnych stacjach radiowych oraz tresci
edukacyjne w ,social mediach”. Obejmowac bedy nastepujgce zagadnienia: rak szyjki macicy —
charakterystyka problemu zdrowotnego, sytuacja epidemiologiczna, czynniki ryzyka raka szyjki macicy,
z uwzglednieniem wirusa HPV, transmisja wirusa HPV, mozliwe objawy zakazenia HPV, cytologiczne
ABC, czyli rola diagnostyki cytologicznej w profilaktyce raka szyjki macicy, diagnostyka wirusologiczna
HPV, zatozenia i cele Populacyjnego Programu Profilaktyki i Wczesnego Wykrywania Raka Szyjki
Macicy.

,Call center”

Interwencja ta polegaé bedzie na przekazaniu osobistego zaproszenia na badanie cytologiczne
w ramach Programu Ogodlnopolskiego i test HPV DNA oferowany w ramach PPZ za posrednictwem
rozmowy telefonicznej. Podkreslono, ze do zadan ,call center” naleze¢ bedzie wspodtpraca
z podmiotami leczniczymi, ktére udzielaja Swiadczenia zdrowotne w dziedzinie potoznictwa
i ginekologii na podstawie umowy zawartej z NFZ, w celu pozyskania danych kontaktowych (numer
telefonu) do kobiet kwalifikujgcych sie do badania cytologicznego, bedacych pacjentkami
poszczegdlnych podmiotdow. W projekcie wskazano, ze interwencja ta zaktada jednokrotny kontakt
z kazdg kobietg w wieku 30-59 z terenu powiatéw o najnizszej zgtaszalnosci do programu
ogolnopolskiego, tj. powiatu milickiego, lubanskiego oraz zgorzeleckiego. Zaznaczono, ze w trakcie
rozmowy telefonicznej kobiety zostang poinformowane o mozliwosci wykonania badania
cytologicznego w ramach ogdlnopolskiego ,Programu profilaktyki raka szyjki macicy” w okreslonych
terminach w cytobusie lub u innego $wiadczeniodawcy oraz dodatkowo wykonania testu na obecnosc
wirusa HPV lub o mozliwosci odebrania w cytobusie lub u innego sSwiadczeniodawcy pakietu
do samopobrania wraz z optacong przesytkg zwrotna.

Wykonanie badania cytologicznego w ramach ogdlnopolskiego ,Programu profilaktyki raka szyjki
macicy” i testu DNA HPV w cytobusie lub u innego swiadczeniodawcy

Kobiety w wieku 30-59 lat, ktére w wyniku przeprowadzonej rozmowy telefonicznej zdecydujg sie
na udziat w programie beda miaty mozliwos¢ wykonania badania cytologicznego w mobilnym
gabinecie tzw. cytobusie lub u innego $wiadczeniodawcy w ramach ogdlnopolskiego ,Programu
profilaktyki raka szyjki macicy”, jak i testu HPV DNA. Kobietom, ktdre zakwalifikowane zostang
do badania pobrany zostanie materiat do badania cytologicznego i testu HPV DNA, a ,,nastepnie wymaz
poddany zostanie ocenie mikroskopowej wg Systemu Bethesda — cytologia, a takze wykonana zostanie
identyfikacja materiatu genetycznego 14 typdéw wirusa HPV wysokiego ryzyka”. W PPZ zaznaczono, ze
w przypadku uzyskania prawidtowego wyniku badania zaréwno cytologicznego, jak i testu HPV DNA
kobieta otrzyma wynik drogg pocztows, tradycyjng lub emailem, z informacjg na temat kolejnego
terminu badania profilaktycznego. Wskazano, ze w sytuacji, gdy wynik ktéregos$ z badan bedzie
nieprawidtowy, kobieta otrzyma konsultacje telefoniczng z lekarzem specjalista w dziedzinie
potoznictwa i ginekologii/potozng, w celu skierowania jej do $wiadczeniodawcy realizujgcego etap
pogtebionej diagnostyki w zakresie raka szyjki macicy. Ponadto wynik badan przestany zostanie drogg
pocztowqg na podany przez kobiete adres. Biorgc pod uwage zapisy PPZ, w projekcie zaplanowano
przeprowadzenie zardwno cytologii jak i testu HPV DNA u kazdej uczestniczki.

Samopobranie wymazu w kierunku HPV
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Interwencja samopobrania wymazu w kierunku HPV skierowana jest do kobiet w wieku 30-59 lat, ktére
podczas kontaktu telefonicznego w ramach interwencji ,call center” wyrazity cheé skorzystania
z mozliwosci odebrania pakietu w cytobusie lub u innego swiadczeniodawcy. Interwencja bedzie
polegata na odebraniu przez kobiete pakietu do samopobrania wymazu w kierunku HPV wraz
z optacong przesytkg zwrotng. Zaznaczono, ze pakiet bedzie zawierat: test HPV do samodzielnego
pobrania, ulotke instruktazowg oraz ulotke edukacyjng dotyczaca profilaktyki raka szyjki macicy.
W materiatach podany bedzie rowniez link do filmu instruktazowego, ktéry bedzie jednoczesnie
zawierat tresci edukacyjne dotyczace profilaktyki raka szyjki macicy. W pakiecie dotgczone bedzie
optacone opakowanie zwrotne zaadresowane do placéwki laboratoryjnej na terenie Polski, ktére
pacjentka przesle drogg kurierska. Podkreslono, ze ,laboratorium bedzie stosowato metody badawcze,
ktére odpowiadajg aktualnej wiedzy medycznej i zostaly odpowiednio walidowane przez
laboratorium”. W projekcie zaznaczono, ze wyniki testu zostang przekazane pacjentce drogg e-mail lub
poprzez kontakt telefoniczny, w sposéb zapewniajacy zachowanie ochrony danych osobowych.
W projekcie wskazuje sie na mozliwo$¢ odebrania pakietu do samopobrania w ramach
ogodlnopolskiego ,Programu profilaktyki raka szyjki macicy”.

Nalezy zaznaczyé, ze interwencja ta nie jest dostepna w ramach ww. programu ogdlnopolskiego.
Natomiast biorgc pod uwage zapisy oraz budzet PPZ, wydaje sie, ze omytkowo zastosowano taki zapis.

W PPZ wskazano, ze dodatkowo w ramach tego etapu zostanie udzielona porada edukacyjna przez
edukatora zdrowotnego Iub potozng z zakresu: profilaktyki rak szyjki macicy, sytuacji
epidemiologicznej, czynnikdéw ryzyka raka szyjki macicy (z uwzglednieniem wirusa HPV), transmisji
wirusa HPV, mozliwych objawéw zakazenia HPV, cytologicznego ABC w profilaktyce raka szyjki macicy
oraz ,,Populacyjnego Programu Profilaktyki i Wczesnego Wykrywania Raka Szyjki Macicy”. Nalezy
jednak podkresli¢, ze nie przedstawiono szczegdtéw dot. realizacji tej interwencji. Dodatkowo, w PPZ
nie wskazano na przeprowadzenie pre- i post-testu pozwalajgcego na obiektywna ocene przyrostu
wiedzy uczestniczek.

Autorzy odnalezionych rekomendacji sg zgodni, ze gtdéwnym sposobem zapobiegania skutkom raka
szyjki macicy jest prowadzenie badan przesiewowych nacelowanych na wczesne wykrycie tego
nowotworu. Metodg przesiewowa najczesciej wskazywang przez towarzystwa naukowe jest cytologia
(ACOG 2021, ACS 2021, HKCHP CEWG 2021, PTGiP/PTKiPSM 2021, BCG 2019, USPSTF 2018, WPSI 2018,
ACP 2015, EC 2015, PTOK 2013, CTFPHC 2013). Cze$¢ odnalezionych wytycznych wskazuje rowniez test
HPV jako pierwotne narzedzie przesiewowe (ACOG 2021, ACS 2021, PTGiP/PTKiPSM 2021, HKCHP
CEWG 2021, UK NSC 2021, WHO 2021, ESGO-EFC 2020, BCG 2019, CCA 2018, USPSTF 2018, WPSI 2018,
RACGP 2017, EC 2015) oraz na mozliwo$¢ potaczenia obydwu powyzszych metod (ACOG 2021, ACS
2021, HKCHP CEWG 2021, NIH 2021, USPSTF 2018, WPSI 2018, ACP 2015).

Rekomendacje PTGiP/PTKiPSM 2021 zalecajg samopobranie w przypadku koniecznosci zachowania
dystansu spotecznego oraz obaw zwigzanych z ryzykiem zakazenia wirusem SARS-CoV-2 w pierwotnym
skriningu HPV-zaleznym. Natomiast wytyczne ACS 2021 zalecajg wykonanie testu HPV (samopobrania)
jako pierwotne narzedzie przesiewowe przez kobiety w wieku 25-65 lat co 5 lat. W rekomendacjach
EC 2015 wskazuje sie na samodzielne pobranie préobek do testu HPV wsréd kobiet w ramach
populacyjnych programéw przesiewowych, ktére nie uczestniczyty w skriningu pomimo osobistych
zaproszen i przypomnien o badaniu przesiewowym.

Z kolei ESGO-EFC 2020 wskazuje, ze w przypadku kobiet, ktdre nie stawig sie na umdwione badanie
przesiewowe, po ponownym zaproszeniu, mozna rozwazy¢ wystanie zestawu do samodzielnego
pobierania probek HPV. Nie jest jednak zalecane wystanie zestawdw do samodzielnego pobierania
probek do catej populacji (ESGO-EFC 2020).

Nalezy podkresli¢, ze test w kierunku wirusa brodawczaka ludzkiego (HPV) dostepy jest w ramach
Swiadczen gwarantowanych z zakresu AOS30 w przypadku: wyniku badania cytologicznego wymazu
z szyjki macicy: ASC-US, LSIL, AGC oraz monitorowania stanu pacjentek po leczeniu raka szyjki macicy,
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dlatego powyisza interwencja moze prowadzi¢ do powielania u danej pacjentki Swiadczen
finansowanych z sSrodkéw Narodowego Funduszu Zdrowia.

Przedstawiony w projekcie sposéb zakornczenia udziatu w PPZ nie budzi zastrzezen.

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 analiza danych uzyskanych
W programie realizowang po jego zakonczeniu w celu oceny efektdw prowadzonych dziatan.

Zgodnie z trescig PPZ, ocena zgtaszalnosci bedzie prowadzona poprzez analize: ,liczby oséb wtgczonych
do programu”, ,liczby wykonanych kontaktéw telefonicznych, celem zaproszenia na badanie
cytologiczne”, ,liczby oséb z populacji docelowej, u ktdrych, w wyniku kontaktu telefonicznego,
wykonano badanie przesiewowe (cytologie i test DNA HPV)”, , liczby oséb, ktore pomimo podjetego
kontaktu telefonicznego nie zgtosity sie na badanie cytologiczne i DNA HPV”, ,liczby uczestnikdw,
ktérych w zwigzku z wynikiem badania przesiewowego skierowano do dalszej diagnostyki poza
programem”, ,liczby oséb, u ktérych nie zweryfikowano podejrzert zmian nowotworowych”, , liczby
przygotowanych pakietow do samopobrania wymazu w kierunku HPV”, ,liczby odebranych pakietow
do samopobrania wymazu w kierunku HPV”, ,liczby odestanych do laboratorium zestawéw
do samopobrania wymazu w kierunku HPV”, , liczby osdb, ktére zrezygnowaty z udziatu w programie”,
,Wspotczynnika zachorowalnosci na raka szyjki macicy”.

Nalezy zaznaczyé, ze cze$s¢ z przedstawionych w projekcie programu wskaznikéw, tj. ,liczba
uczestnikéw, ktérych w zwigzku z wynikiem badania przesiewowego skierowano do dalszej diagnostyki
poza programem” oraz ,liczba osdb, u ktérych nie zweryfikowano podejrzen zmian nowotworowych”
odnosi sie do oceny efektywnosci, a nie monitorowania i ewaluacji.

Ocena jakosci $wiadczen w programie ma obejmowac analize wynikdw ankiety satysfakcji uczestnikéw
programu. Wzor ww. ankiety nie zostat dotgczony do projektu, zatem nie byto mozliwosci jego
weryfikacji.

Ocena efektywnosci programu ma sie opierac na zdefiniowanych wczes$niej miernikach efektywnosci
odpowiadajgcych celom programu. Nalezy wskaza¢, ze w czesci dot. miernikéw efektywnosci
przedstawiono tylko dwa wskazniki majgce zastosowanie w procesie ewaluacji, tj. ,,odsetek kobiet
zamieszkujgcych powiaty wojewddztwa dolnoslaskiego o najnizszej zgtaszalnosci, ktére odbyty badania
profilaktyczne w kierunku raka szyjki macicy” oraz ,,odsetek kobiet, u ktérych zdiagnozowano zmiany
patologiczne na wczesnym etapie zaawansowania w obrebie szyjki macicy wzgledem wszystkich
kobiet, ktore odbyty badania profilaktyczne w kierunku raka szyjki macicy”.

Zaznaczono, ze ,faktyczna ocena realizacji programu mozliwa bedzie w perspektywie wieloletniej
w oparciu o dane epidemiologiczne dotyczgce zachorowalnosci i umieralnosci na raka szyjki macicy
wsrdd mieszkanek wojewdédztwa dolnoslgskiego”.

Nalezy zaznaczyé, ze ewaluacja programu powinna opiera¢ sie na pordéwnaniu stanu sprzed
wprowadzenia dziatan w ramach programu, a stanem po jego zakonczeniu, co zostato uwzglednione,
ale nie zaplanowano poprawnie pomiaru efektywnosci dziatan edukacyjnych, co wymaga uzupetnienia.

Warunki realizacji

Projekt zawiera opis etapow i dziatan podejmowanych w ramach programu. Pierwszym etapem bedg
dziatania administracyjne. Nastepnie zaplanowano przeprowadzenie interwencji uwzglednionych
w PPZ. Ostatnim etapem bedzie ewaluacja programu.
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W projekcie odniesiono sie do informacji nt. warunkéw dotyczgcych personelu, lokalu i wyposazenia.
Wskazano m.in. ze ,,w przypadku wymagan dotyczacych sprzetu oraz osrodka, w ktérym realizowany
bedzie program polityki zdrowotnej, realizator stosowa¢ bedzie obowigzujgce przepisy prawa, w tym
dotyczace zasad bezpieczenstwa i higieny pracy” oraz ,realizator zapewni wyposazenie i warunki
lokalowe adekwatne do planowanych dziatan”.

Akcja informacyjna ma by¢ prowadzona poprzez m.in. plakaty edukacyjne, ulotki edukacyjne, artykuty
prasowe, audycje lub kampanie edukacyjne w lokalnej TV, audycje w lokalnych stacjach radiowych
oraz tresci edukacyjne w ,,social mediach”.

W projekcie wskazano, ze realizator programu zostanie wybrany w drodze konkursu ofert, co jest
zgodne z zapisami ustawowymi.

Catkowity budzet programu oszacowano na 4 141 900zt. W projekcie przedstawiono sumaryczne
koszty poszczegdlnych interwenciji:

190 500zt interwencja nr 1 (plakaty edukacyjne, ulotki edukacyjne, artykuty prasowe, kampania
edukacyjna w lokalnych TV, kampania edukacyjna w lokalnych stacjach radiowych, kampania
edukacyjna w social mediach, strona internetowa),

207 600 zt- interwencja nr 2 (telefoniczne zaproszenie na badania),
2 076 000 zt- interwencja nr 3 (wykonanie testu HPV DNA w cytobusie lub innego $wiadczeniodawcy),

1 667 800 zt- interwencja nr 4 (opracowanie ulotki instruktazowe], opracowanie ulotki edukacyjnej,
opracowanie filmu instruktazowego, przygotowanie do wystania zestawdw do samopobrania,
edukacja w zakresie profilaktyki raka szyjki macicy).

Przedstawiono takze koszty jednostkowe, tj. dziatania informacyjno-edukacyjne — 190 500 zt, w tym
plakaty edukacyjne — 4 000 zt, ulotki edukacyjne — 20 500 zt, artykuty prasowe — 30 000 zt, kampania
edukacyjna w lokalnych TV — 45 000 zt, kampania edukacyjna w lokalnych stacjach radiowych — 54 000
zt, kampania edukacyjna w ,social mediach” — 20 000 zt, strona internetowa — 8 000 zt, utrzymanie
strony internetowej — 9 000 zt; ,call center” — 207 600 zt (20 zt x 10 380 os.); wykonanie testu HPV DNA
—2076 000 zt (400 zt x 5 190 os.); samopobranie wymazu w kierunku HPV — 1 667 800 zt, w tym: ulotka
instruktazowa — 1 000 zt, ulotka edukacyjna — 1 000 zt, film instruktazowy — 5 000 zt, przygotowanie do
wystania kompletnych zestawdw samopobrania wymazu w kierunku HPV — 1 557 000 zt (300 zt x 5 190
0s.) oraz dziatania edukacyjne — 103 800 zt.

W projekcie nie odniesiono sie do kosztu monitorowania i ewaluacji oraz do kosztéw analizy
zwrdoconych testéw.

Program bedzie finansowany ze srodkéw wojewddztwa dolnoslgskiego.
Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Rak Szyjki Macicy (RSzM) jest pierwszym sposrod nowotworow wystepujgcych u ludzi, ktérego czynniki
ryzyka zidentyfikowano, jako konieczne do jego rozwoju. S3 nimi HPV o wysokim potencjale
rakotwdrczym, przenoszone drogg ptciowa i wywotujace przewlekte zakazenie. Obok zakazenia HPV,
do czynnikdw ryzyka zachorowania na raka szyjki macicy nalezg m. in.: wiek miedzy 45 a 55 r.z,,
liczne porody, niski status socjoekonomiczny, niewtfasciwa dieta (uboga w witamine C), obecnos¢
nowotworu w rodzinie.

Stany przedrakowe w szyjce macicy okreslane sg mianem srédnabtonkowej neoplazji szyjki macicy —
CIN (ang. cervical intraepithelial neoplasia). Stany te mogg ulegac regresji, progresji lub utrzymywac
sie w niezmienionej postaci. Docelowo wyrdznia sie 3 stopnie CIN. Ich klasyfikacja jest zalezna zaréwno
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od nasilenia zmian komérkowych, jak i ryzyka progresji w nowotwér inwazyjny (CIN | — stopien
najtagodniejszych zmian komérek, CIN Il — stopien najbardziej ztosliwych zmian komérek).

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

Zgodnie z danymi Krajowego Rejestru Nowotwordw, odnoszgcymi sie do zapadalnosci na nowotwor
ztosliwy szyjki macicy wsréd kobiet z uwzglednieniem miejsca zamieszkania w roku 2019 najwiekszg
wartosé surowego i standaryzowanego wskaznika (dla populacji europejskiej) zapadalnosci na RSzM
odnotowano w wojewddztwie opolskim na poziomie odpowiednio 15,54/100 tys. oraz 11,98/100 tys.
Najnizsze wartosci odnotowano w wojewddztwie lubelskim: wspdtczynnik surowy — 8,91/100 tys.,
wspotczynnik standaryzowany — 7,15/100 tys. W przypadku wskaznikow dla catego kraju, uzyskano
wartosci na poziomie odpowiednio 12,15/100 tys. (surowy) oraz 9,58/100 tys. (standaryzowany).

Najwyzszg wartos¢ surowego i standaryzowanego (dla populacji europejskiej) wskaznika Smiertelnosci
dla RSzM w roku 2019 odnotowano w wojewddztwie lubuskim odpowiednio 10,19/100 tys. oraz
7,78/100 tys. Najnizsze warto$ci w omawianej jednostce chorobowej odnotowano w wojewddztwie
Swietokrzyskim — 4,89/100 tys. (wspodfczynnik surowy) oraz 3,02/100 tys. (wspotczynnik
standaryzowany). W przypadku wskaznikéw dla catego kraju, uzyskano wartosci na poziomie
odpowiednio 7,92/100 tys. (surowy) oraz 5,51/100 tys. (standaryzowany).

Zapadalnos¢ oraz smiertelnos¢ wzrastajg wraz z wiekiem pacjentki. W przypadku zapadalnosci dla
catego kraju, najwyzsze wartosci tego wskaznika osiggane sg w grupach wiekowych 60-64
(26,04/100 tys.) oraz 65-69 (27,84/100 tys.). W kolejnych, starszych grupach natomiast odnotowuje sie
powolny spadek wartosci omawianego wskaznika, choé¢ nie spada on ponizej 13,56/100 tys.
Smiertelno$¢ natomiast stale wzrasta az do grupy wiekowej 65-69 (21,16/100 tys.), gdzie dochodzi
do stabilizacji i wskaznik utrzymuje sie na poziomie ok. 20/100 tys.

Alternatywne Swiadczenia

Obecnie w Polsce w ramach swiadczen gwarantowanych realizowany jest ,,Program profilaktyki raka
szyjki macicy”.

Badania cytologiczne wykonuje sie:

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

. co 12 miesiecy u kobiet w wieku od 25 do 59 lat (przy okreslaniu wieku nalezy wzigé
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

Autorzy odnalezionych rekomendacji sg zgodni, ze gtdwnym sposobem zapobiegania skutkom raka
szyjki macicy jest prowadzenie badan przesiewowych nacelowanych na wczesne wykrycie tego
nowotworu. Metodg przesiewowag najczesciej wskazywang przez towarzystwa naukowe jest cytologia
(ACOG 2021, ACS 2021, HKCHP CEWG 2021, PTGiP/PTKiPSM 2021, BCG 2019, USPSTF 2018, WPSI 2018,
ACP 2015, EC 2015, PTOK 2013, CTFPHC 2013).

Czes¢ odnalezionych wytycznych wskazuje réwniez test HPV jako pierwotne narzedzie przesiewowe
(ACOG 2021, ACS 2021, PTGiP/PTKiPSM 2021, HKCHP CEWG 2021, UK NSC 2021, WHO 2021,
ESGO-EFC 2020, BCG 2019, CCA 2018, USPSTF 2018, WPSI 2018, RACGP 2017, EC 2015) oraz
na mozliwos¢ potgczenia obydwu powyzszych metod (ACOG 2021, ACS 2021, HKCHP CEWG 2021,
NIH 2021, USPSTF 2018, WPSI 2018, ACP 2015).
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Dziatania polegajgce na prowadzeniu badan przesiewowych w kierunku RSzM powinny w gtéwnej
mierze skupia¢ sie na populacji mtodych kobiet. Wiele odnalezionych wytycznych rekomenduje
prowadzenie badan przesiewowych od 21 r.z. (ACOG 2021, NIH 2021, USPSTF 2018, WPSI 2018,
ACP 2015) lub od 25 r.z. (ACS 2021, HKCHP CEWG 2021, UK NSC 2021, ESGO-EFC 2020, BGC 2019,
CCA 2018, RACGP 2017, CTFPHC 2013). Czes¢ odnalezionych wytycznych jako rozpoczecie prowadzenia
badan przesiewowych wskazuje granice 30 r.z. (WHO 2021) i 35 r.z. (EC 2015).

W przypadku kobiet powyzej 65 r.z. rekomendacje wskazujg na zaprzestanie prowadzenia badan
przesiewowych po uzyskaniu negatywnych wynikéw we wczesniejszych badaniach przesiewowych
(ACOG 2021, ACS 2021, HKCHP CEWG 2021, NIH 2021, UK NSC 2021, WHO 2021, ESGO-EFC 2020,
USPSTF 2018, WPSI 2018, ACP 2015, EC 2015). Niektore rekomendacje jako gérng granice wiekowg
przesiewu wskazujg 69 lat (BCG 2019, CTFPHC 2013) lub nawet 74 lata (RACGP 2017). Odnalezione
wytycznie nie zalecajg prowadzenia badan przesiewowych u kobiet po histerektomii (ACOG 2021,
ACS 2021, USPSTF 2018, WPSI 2018, ACP 2015).

Rekomendacje PTGiP/PTKiPSM 2021 zalecajg samopobranie w przypadku koniecznos$ci zachowania
dystansu spotecznego oraz obaw zwigzanych z ryzykiem zakazenia wirusem SARS-CoV-2 w pierwotnym
skriningu HPV-zaleznym.

Wytyczne ACS 2021 zalecajg wykonanie testu HPV (samopobrania) jako pierwotne narzedzie
przesiewowe przez kobiety w wieku 25-65 lat co 5 lat.

W przypadku kobiet, ktére nie stawig sie na umdwione badanie przesiewowe, po ponownym
zaproszeniu, mozna rozwazy¢ wystanie zestawu do samodzielnego pobierania prébek HPV. Nie jest
jednak zalecane wystanie zestawdw do samodzielnego pobierania prébek do catej populacji
(ESGO-EFC 2020).

Whioski z odnalezionych dowodoéw naukowych

Autorzy przegladu systematycznego Jansen 2020 wskazali, ze we wszystkich wtgczonych badaniach
odnotowano zmniejszenie Smiertelnosci z powodu raka szyjki macicy u kobiet uczestniczacych
w badaniach przesiewowych (cytologia), w poréwnaniu do kobiet nieuczestniczacych w przesiewie.
Poszczegdlne wigczone do przeglagdu badania pierwotne wykazaty, ze uczestnictwo w badaniach
przesiewowych istotnie statystycznie zmniejsza ryzyko zgonu z powodu raka szyjki macicy o:

o  66% u kobiet w wieku 25-69 lat — RR=0,34 [95%Cl: (0,14; 0,49)] (przesiew prowadzony co 5 lat
w Finlandii),

e 87% u kobiet w wieku 23-59 lat — RR=0,13 [95%Cl: (0,11; 0,15)] (przesiew prowadzony co 3 lata
w Danii),

o 92% u kobiet w wieku 25-64 lat — RR=0,08 [95%Cl: (0,07; 0,49)] (przesiew prowadzony co 3-5 lat
w Wielkiej Brytanii),

e 75% u kobiet w wieku 25-60 lat — RR=0,25 [95%Cl: (0,12; 0,48)] (Szkocja).

Wykazano, ze zaproszenie na badanie przesiewowe vs brak zaproszenia zmniejsza ryzyko zgonu
z powodu raka szyjki macicy o 32% — RR=0,68 [95%Cl: (0,59; 0,78)] (Jansen 2020).

Samopobranie probki do badan przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy

Okreslono ogdlng precyzje diagnostyczng samopobrania w podstawowym badaniu przesiewowym
(HPV) dla wykrycia:

o CIN2+ — czutosé wynosi 76% [95%Cl: (0,69; 0,82)], swoistos¢ wynosi 86% [95%Cl: (0,83; 0,89)],

o CIN3+ — czutos¢ wynosi 84% [95%Cl: (0,72; 0,92)], swoisto$¢ wynosi 87% [95%Cl: (0,84; 0,90)]
(Arbyn 2014).
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Okreslono ogdlng precyzje diagnostyczng probki pobranej przez lekarza w podstawowym badaniu
przesiewowym (HPV) dla wykrycia:

e CIN2+ — czutosé wynosi 91% [95%Cl: (0,87; 0,94)], swoistos¢ wynosi 88% [95%Cl: (0,85; 0,91)],

o CIN3+ — czutos¢ wynosi 95% [95%Cl: (0,91; 0,97)], swoisto$¢ wynosi 89% [95%Cl: (0,87; 0,92)]
(Arbyn 2014).

Okreslono ogdlng precyzje diagnostyczng probki pobranej przez lekarza w podstawowym badaniu
przesiewowym dla cytologii z punktem odciecia ASC-US w wykrywaniu:

o  CIN2+ — czutosé wynosi 83% [95%Cl: (0,75; 0,89)], swoistosé wynosi 91% [95%Cl: (0,87; 0,94)],

e CIN3+ — czutos¢ wynosi 91% [95%Cl: (0,85; 0,95)], swoistos¢ wynosi 89% [95%Cl: (0,86; 0,91)]
(Arbyn 2014).

Okreslono ogdlng precyzje diagnostyczng prébki pobranej przez lekarza w podstawowym badaniu
przesiewowym dla cytologii z punktem odciecia LSIL w wykrywaniu:

o  CIN2+ — czutosé wynosi 71% [95%Cl: (0,66; 0,76)], swoisto$¢ wynosi 97% [95%Cl: (0,97; 0,98)],

e  CIN3+ — czutos¢ wynosi 78% [95%Cl: (0,72; 0,85)], swoistos¢ wynosi 97% [95%Cl: (0,96; 0,97)]
(Arbyn 2014).

Okredlono ogdlng precyzje diagnostyczng samopobrania w grupie wysokiego ryzyka (HPV)
dla wykrycia:

e CIN2+ — czutosé wynosi 75% [95%Cl: (0,58; 0,87)], swoistos¢ wynosi 86% [95%Cl: (0,77; 0,92)],

e CIN3+ — czutos¢ wynosi 42% [95%Cl: (0,27; 0,57)], swoistos¢ wynosi 81% [95%Cl: (0,76; 0,87)]
(Arbyn 2014).

Okreslono ogdlng precyzje diagnostyczng prébki pobranej przez lekarza w grupie wysokiego ryzyka
(HPV) dla wykrycia:

e  CIN2+ — czutosé wynosi 88% [95%Cl: (0,78; 0,93)], swoistos¢ wynosi 88% [95%Cl: (0,81; 0,93)],

o CIN3+ — czuto$¢ wynosi 80% [95%Cl: (0,67; 0,93)], swoistos¢ wynosi 82% [95%Cl: (0,77; 0,88)]
(Arbyn 2014).

Wptyw interwencji edukacyjnych dot. profilaktyki raka szyjki macicy oraz zaproszern na badania
przesiewowe

Stwierdzono istotny statystycznie wptyw edukacji w srodowisku szkolnym na temat raka szyjki macicy
na zwiekszenie:

e wiedzy na temat omawianej jednostki chorobowej — SMD=1,15 [95%Cl: (0,67; 1,63)],

e gotowosci do poddania sie szczepieniu przeciwko HPV — SMD=0,20 [95%Cl: (0,05; 0,36)]
(Ampofo 2022).

Nie wykazano istotnego statystycznie wptywu edukacji z wykorzystaniem materiatéw drukowanych
na zmiane w postrzeganiu ryzyka zachorowania na raka szyjki macicy i zakazenia HPV — SMD=0,67
[95%CI: (0,32; 1,03)] (Ampofo 2022).

Wykazano, Ze ogdlne zaproszenia na badania przesiewowe istotnie statystycznie zwiekszajg
zgtaszalnos¢ na badania przesiewowe w kierunku raka szyjki macicy w poréwnaniu ze zwyktg opieka
lub brakiem zaproszenia o 71% — RR=1,71 [95%Cl: (1,49; 1,96)] (Staley 2021).

Stwierdzono istotny statystycznie wptyw listownych oraz telefonicznych zaproszen na zgtaszalnosé¢
do badan przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy, determinujgc jej zwiekszenie odpowiednio
056% i 95% — RR=1,56 [95%Cl: (1,32; 1,83)] oraz RR=1,95 [95%Cl: (1,65; 2,30)] (Staley 2021).
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Wykazano istotny statystycznie wptyw nadestania listu zawierajgcego otwarte zaproszenie na badanie
przesiewowe na zgtaszalnos¢, zwiekszajac jg 0 61% — RR=1,61 [95%Cl: (1,15; 2,26)] (Staley 2021).

Stwierdzono istotny statystycznie wptyw listownego zaproszenia na badania (z odgdrnie okreslonym
terminem wizyty przesiewowej) na zgtaszalnos¢ do badan przesiewowych w kierunku raka szyjki
macicy, determinujac jej zwiekszenie odpowiednio 0 80% —RR=1,80 [95%Cl: (1,04; 3,11)] (Staley 2021).

Zaproszenie na badanie przesiewowe w kierunku raka szyjki macicy za posrednictwem SMS istotnie
statystycznie zwieksza zgtaszalnos¢ do tego przesiewu — RR=2,24 [95%Cl: (1,67; 3,00)] (Staley 2021).

Osobiste zaproszenie na badanie przesiewowe w kierunku raka szyjki macicy (w poréwnaniu
do listownego zaproszenia) wykazuje istotny statystycznie wptyw na zgtaszalnos¢ do tego typu dziatan,
zwiekszajac jg 0 32% —RR=1,32 [95%Cl: (1,11; 1,56)] (Staley 2021).

Wykazano istotny statystycznie wptyw przekazania osobistego zaproszenia za posrednictwem
rozmowy telefonicznej (w poréwnaniu do listownych zaproszen) na zgtaszalnos¢ do badan
przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy, determinujac jej zwiekszenie 0 21% — RR=1,21 [95%Cl:
(1,05; 1,40)] (Staley 2021).

Wykazano istotny statystycznie wptyw poradnictwa ogdtem na zwiekszong zgtaszalnos¢ do badan
przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy, zwiekszajac jg 0 23% — RR=1,23 [95%Cl: (1,04; 1,45)].

Stwierdzono istotny statystycznie wptyw ogdlnej edukacji uczestnikdw na zgtaszalno$é do badan
przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy, determinujac jej zwiekszenie o 35% — RR=1,35 [95%ClI:
(1,18; 1,54)] (Staley 2021).

Stwierdzono istotny statystycznie wplyw przekazania drukowanych materiatow
edukacyjno-informacyjnych na zgtaszalnos¢ do badan przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy,
determinujac jej zwiekszenie 0 23% —RR=1,23 [95%Cl: (1,05; 1,44)] (Staley 2021).

Zaréwno edukacja face-to-face w warunkach domowych, jak i edukacja prowadzona przez
pracownikéw zdrowia $rodowiskowego istotnie statystycznie zwieksza zgtaszalnos¢ do badan
w kierunku raka szyjki macicy — RR=2,33 [95%Cl: (1,04; 5,23)] oraz RR=2,30 [95%Cl: (1,44; 3,65)] (Staley
2021).

Wykazano istotny statystycznie wptyw dziatan edukacyjno-informacyjnych (w niesprecyzowanej
formie) na zgtaszalnos¢ do programow przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy, determinujac jej
wzrost 0 50% — RR=1,50 [95%Cl: (1,17; 1,93)] (Staley 2021).

Potwierdzono, ze wystanie pacjentowi zestawu do samo pobierania prébek do badan na obecnos¢ HPV
istotnie statystycznie wptywa na zgtaszalnos¢ do badan przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy
— RR=2,37 [95%Cl: (1,44; 3,90)] (Camilloni 2013).

Stwierdzono, iz zaplanowanie wizyty przesiewowej dla pacjenta determinuje istotnie statystycznie
zwiekszenie zgtaszalnosci do badan przesiewowych o 49% — RR=1,49 [95%Cl: (1,27; 1,75)]
(Camilloni 2013).

Stwierdzono istotny statystycznie wptyw listownych oraz telefonicznych zaproszen na zgtaszalnosc¢
do badan przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy, determinujac jej zwiekszenie odpowiednio
0 56% i 95% — RR=1,56 [95%Cl: (1,32; 1,83)] oraz RR=1,95 [95%Cl: (1,65; 2,30)] (Staley 2021).

Wykazano istotny statystycznie wptyw nadestania listu zawierajgcego otwarte zaproszenie na badanie
przesiewowe na zgtaszalnos¢, zwiekszajac jg 0 61% — RR=1,61 [95%Cl: (1,15; 2,26)] (Staley 2021).

Stwierdzono istotny statystycznie wptyw listownego zaproszenia na badania (z odgérnie okreslonym
terminem wizyty przesiewowej) na zgtaszalno$¢ do badan przesiewowych w kierunku raka szyjki
macicy, determinujgc jej zwiekszenie odpowiednio 0 80% — RR=1,80 [95%Cl: (1,04; 3,11)] (Staley 2021).
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Zaproszenie na badanie przesiewowe w kierunku raka szyjki macicy za posrednictwem SMS istotnie
statystycznie zwieksza zgtaszalnos¢ do tego przesiewu — RR=2,24 [95%Cl: (1,67; 3,00)] (Staley 2021).

Osobiste zaproszenie na badanie przesiewowe w kierunku raka szyjki macicy (w poréwnaniu
do listownego zaproszenia) wykazuje istotny statystycznie wptyw na zgtaszalnosc do tego typu dziatan,
zwiekszajac jg 0 32% —RR=1,32 [95%Cl: (1,11; 1,56)] (Staley 2021).

Wykazano istotny statystycznie wptyw przekazania osobistego zaproszenia za posrednictwem
rozmowy telefonicznej (w poréwnaniu do listownych zaproszen) na zgtaszalnos¢ do badan
przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy, determinujac jej zwiekszenie 0 21% — RR=1,21 [95%Cl:
(1,05; 1,40)] (Staley 2021).

Wykazano istotny statystycznie wptyw poradnictwa ogdtem na zwiekszong zgtaszalnos$é do badan
przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy, zwiekszajac jg 0 23% — RR=1,23 [95%Cl: (1,04; 1,45)].

Stwierdzono istotny statystycznie wptyw ogdlnej edukacji uczestnikdw na zgtaszalno$é do badan
przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy, determinujac jej zwiekszenie o 35% — RR=1,35 [95%ClI:
(1,18; 1,54)] (Staley 2021).

Stwierdzono istotny statystycznie wpltyw przekazania drukowanych materiatow
edukacyjno-informacyjnych na zgtaszalnos¢ do badan przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy,
determinujac jej zwiekszenie 0 23% —RR=1,23 [95%Cl: (1,05; 1,44)] (Staley 2021).

Natomiast w przegladzie Ampofo 2022 nie wykazano istotnego statystycznie wptywu edukacji z
wykorzystaniem materiatéw drukowanych na zmiane w postrzeganiu ryzyka zachorowania na raka
szyjki macicy i zakazenia HPV — SMD=0,67 [95%Cl: (0,32; 1,03)] (Ampofo 2022). Powyisze wyniki
dotyczace wptywu edukacji z wykorzystaniem materiatdw drukowanych sg niejednoznaczne, przy czym
przeglad Staley 2021 oceniat wptyw interwencji na zgtaszalnos¢ do badan przesiewowych w kierunku
raka szyjki macicy, a w przegladzie Ampofo 2022 oceniano wptyw na zmiane w postrzeganiu ryzyka
zachorowania na raka szyjki macicy i zakazenia HPV.

Zaréwno edukacja face-to-face w warunkach domowych, jak i edukacja prowadzona przez
pracownikéw zdrowia $rodowiskowego istotnie statystycznie zwieksza zgtaszalno$¢ do badan
w kierunku raka szyjki macicy — RR=2,33 [95%Cl: (1,04; 5,23)] oraz RR=2,30 [95%Cl: (1,44; 3,65)] (Staley
2021).

Wykazano istotny statystycznie wplyw dziatarn edukacyjno-informacyjnych (w niesprecyzowanej
formie) na zgtaszalnos$¢ do programéw przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy, determinujac jej
wzrost 0 50% — RR=1,50 [95%Cl: (1,17; 1,93)] (Staley 2021).

Potwierdzono, ze wystanie pacjentowi zestawu do samo pobierania prébek do badan na obecnos¢ HPV
istotnie statystycznie wptywa na zgtaszalnos¢ do badan przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy
— RR=2,37 [95%Cl: (1,44; 3,90)] (Camilloni 2013).

Stwierdzono, iz zaplanowanie wizyty przesiewowej dla pacjenta determinuje istotnie statystycznie
zwiekszenie zgtaszalnosci do badan przesiewowych o 49% — RR=1,49 [95%Cl: (1,27; 1,75)]
(Camilloni 2013).

Podsumowanie opinii ekspertow

Eksperci sg zgodni co do zasadnosci prowadzenia przez JST programow profilaktyki raka szyjki macicy,
w zwigzku z obserwowang wysokg zachorowalnoscig i umieralnoscig na ten nowotwodr. Zdaniem
ekspertow, programy i wszelkie dziatania profilaktyczne powinny przetozy¢ sie na zmniejszenie
zachorowalnosci i umieralnosci na RSzM.

Eksperci podkreslajg, ze docelowo JST powinny skupi¢ sie na realizacji dziatan z zakresu profilaktyki
pierwotnej (jak szczepienia przeciwko HPV oraz edukacja). Docelowo nalezy unikac sytuacji
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podwdjnego finansowania juz realizowanych swiadczen (przede wszystkim badan przesiewowych),
cho¢ dopuszcza sie mozliwos¢ ich uzupetniania dostepu do nich.

Informacje uwzgledniane w ramach dziatan edukacyjnych:

skutecznosé¢ badan przesiewowych w kierunku RSzM ,

korzysci z realizacji szczepien przeciwko HPV,

metody minimalizacji ryzyka zakazenia wirusem HPV,

potencjalne odczyny poszczepiennie w przypadku zastosowania szczepionek przeciwko HPV,
cele oraz korzysci ptynace z uczestnictwa w PPZ z zakresu profilaktyki RSzM,

nalezy zastosowaé¢ materiaty i tresci edukacyjne uwzglednione na stronach NFZ oraz
Ministerstwa Zdrowia.

Czas i forma prowadzenia edukacji:

edukacja powinna dotyczy¢ rodzicéw oraz pracownikdw medycznych, przy czym powinna by¢
prowadzona w sposéb permanentny,

prowadzenie dziatan edukacyjnych posiada udowodniong skutecznos¢ w zwiekszaniu
zgtaszalnosci do przesiewu. Docelowymi metodami rozpowszechniania informacji powinny by¢
wiadomosci SMS oraz komunikaty za posrednictwem medidw spotecznosciowych,

edukacja powinna obejmowac osoby z grup ryzyka, dzieci (13-15 r.z.) oraz ich rodzicow,

edukacja powinna by¢ prowadzona ustawicznie nt. celéw programowych oraz miejsc jego
realizacji.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 8 pkt 3, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285, z pézn. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr: 0T.431.67.2022 ,Program polityki zdrowotnej w zakresie wczesnego wykrywania nowotwordw szyjki macicy dla
mieszkanek Wojewddztwa Dolnoslaskiego”, data ukoriczenia: listopad 2022 oraz raportu nr 0T.434.2.2022 , Profilaktyka
nowotworu szyjki macicy” z kwietnia 2022 r. oraz opinii Rady Przejrzystosci nr 166/2022 z dnia 14 listopada 2022 roku o
projekcie programu ,Program polityki zdrowotnej w zakresie wczesnego wykrywania nowotwordw szyjki macicy dla
mieszkanek Wojewddztwa Dolnoslgskiego”.
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