Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 29/2023 z dnia 3 lipca 2023 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej
»Program zdrowotny profilaktyki wtérnej raka szyjki macicy w
oparciu o edukacje i wykrywanie wirusa HPV
metodg samopobrania, realizowany w Gminie Kobierzyce
na lata 2023-2025"”
(woj. dolnoslaskie)

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej pn. ,Program zdrowotny profilaktyki wtérnej raka szyjki macicy w oparciu
o edukacje i wykrywanie wirusa HPV metodg samopobrania, realizowany w Gminie Kobierzyce
na lata 2023-2025".

Uzasadnienie

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

Zgodnie z odnalezionymi wytycznymi metodg przesiewowg najczesciej wskazywang jest
cytologia (ACOG 2021, ACS 2021, HKCHP CEWG 2021, PTGIiP/PTKiPSM 2021, BCG 2019,
USPSTF 2018, WPSI 2018, ACP 2015, EC 2015, PTOK 2013, CTFPHC 2013). W przypadku kobiet,
ktore nie stawig sie na umdwione badanie przesiewowe, po ponownym zaproszeniu wytyczne
wskazujg na mozliwo$¢ rozwazenia wystania zestawu do samodzielnego pobierania prébek
HPV, nie zaleca sie jednak wystania takich zestawdw do catej populacji (ESGO-EFC 2020).

Metoda zaproponowana w projekcie zastuguje na uwage, gdyz dobrze przeprowadzona moze
by¢ istotnym etapem procesu diagnostycznego. Niezaleznie od powyzszego nalezy zauwazygé,
ze podobny projekt pn. ,Program zdrowotny prewencji wtdrnej raka szyjki macicy
samopobranie (ang. selfsampling) — screening w oparciu o test HPV” byt juz oceniany przez
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji i uzyskat negatywng opinie
(nr.30/2022), a wiekszo$¢ zgtoszonych wéwczas uwag nie zostata w catosci ujeta w nowej

propozycji np.:

e przeprowadzono pilotaz, jednak nie przedstawiono szczegétowych informacji nt.
efektywnosci dziatan;

e uzasadnienie dla wyboru wieku populacji docelowej oparto jedynie na srednim wieku
uczestniczek pilotazu, natomiast nie odniesiono sie m. in. do danych epidemiologicznych
uzasadniajgcych wybodr zaproponowanej populacji docelowej;

e przeformutowano cel gtdwny oraz cele szczegdtowe, jednak nadal nie sg one w petni
prawidtowe;
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e wiekszos¢ miernikow efektywnosci nie zostata przeformutowana.

Ponadto w ogdle nie uwzgledniono uwag dotyczgcych ewaluacji oraz budzetu w zakresie
ujecia w nim kosztéw monitorowania i ewaluacji programu.

Dodatkowo w nowej wersji projektu nie jest jednoznacznie opisane jaki rodzaj testu bedzie
wykorzystywany w programie. W projekcie nie okreslono sposobu odbioru wyniku testu,
a takze nie okres$lono dalszego postepowania z pacjentkami z wynikiem dodatnim.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej gminy Kobierzyce dotyczacy wykrywania
raka szyjki macicy, zaktadajacy przeprowadzenie dziatan edukacyjnych oraz samopobrania materiatu
biologicznego do testu HPV. Catkowity budzet programu oszacowano na 348 000 zt, zas okres realizacji
programu obejmuje lata 2023-2025.

Opinia Prezesa Agencji zostata przygotowana w oparciu o ocene technologii medycznej proponowane;j
w ramach programu polityki zdrowotnej zgodnie z kryteriami zawartymiw art. 31a ust. 1i art. 48 ust. 4
ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.U. 2022
poz. 2561, z pdzn. zm.) wraz z oceng zatozen projektu programu polityki zdrowotnej, ktéore wspierajg
efektywnosc kliniczng i kosztowa technologii medycznej planowanej w programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotne;j

Znaczenie problemu zdrowotnego

Oceniany projekt odnosi sie do ztozonego problemu zdrowotnego, jakim jest rak szyjki macicy. Zawarto
w nim informacje dot. postawionych przez WHO celéw okreslonych skrétem ,90-70-90”. Jest to
globalna strategia na rzecz przyspieszenia eliminacji raka szyjki macicy, ktéra obejmuje trzy elementy:
szczepienia, badania przesiewowe i terapie. Odniesiono sie takze do etiologii i patogenezy ww.
nowotworu.

Projekt zawiera stosowne referencje bibliograficzne, na podstawie ktérych przygotowana zostata tresé
problemu zdrowotnego.

W opisie sytuacji epidemiologicznej przedstawiono swiatowe, europejskie oraz ogdlnopolskie dane
korespondujgce z wybranym problemem zdrowotnym. W projekcie nie odniesiono sie do danych
regionalnych co wymaga uzupetnienia.

W opisie sytuacji epidemiologicznej odniesiono sie do aktualnych Map Potrzeb Zdrowotnych na lata
2022-2026 (MPZ) wskazujac, ze w woj. dolnoslgskim bardzo niska zgtaszalno$¢ na badania
profilaktyczne (mammografia i cytologia) wystepuje w powiatach lubanskim, gérowskim
i zgorzeleckim. W ramach wyzwan systemu opieki zdrowotnej dla tego wojewddztwa zaznaczono,
ze ,wystepuje zréznicowanie regionalne w zgtaszalnosci na badania profilaktyczne w wojewddztwie”,
natomiast rekomendowanym kierunkiem dziatania jest ,podjecie dziatan majgcych na celu zwiekszenie
zgtaszalnosci na badania przesiewowe (cytologia i mammografia)”.

Cele i efekty programu

Gtéwnym celem programu jest ,wzrost zgtaszalnosci kobiet na badania przesiewowe w kierunku
wczesnego wykrywania raka szyjki macicy poprzez wdrozenie edukacji i dziatarn promocyjnych oraz
wzrost czestosci wykrywania zmian srodnabfonkowych duzego stopnia — CIN2+ w oparciu o pierwotny
test molekularny hr HPV w populacji kobiet mieszkanek gminy Kobierzyce”. Cel gtéwny powinien by¢
wyraznie zdefiniowany, precyzyjnie sformutowany i wytyczony w czasie. Jego osiggniecie powinno
stanowi¢ potwierdzenie skutecznosci planowanych dziatan, czyli prowadzi¢ do wykrywania
i realizowania potrzeb zdrowotnych oraz do poprawy stanu zdrowia okreslonej grupy
Swiadczeniobiorcéw. W ocenianym dokumencie cel gtéwny sktada sie z dwdch odrebnych zatozen, tj.
wzrostu zgtaszalnosci kobiet - mozliwe do osiggniecia poprzez zaplanowane dziatania edukacyjne,
wzrostu czestosci wykrywania zmian srédnabtonkowych (CIN2+) - mozliwy do osiggniecia w wyniku
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prowadzonych badan przy uzyciu testu. W zadnym z powyzszych zatozen nie wskazano wartosci
docelowej (wraz z uzasadnieniem), do ktérej nalezy dazy¢, co wymaga uzupetnienia.

W projekcie zaproponowano cel szczegétowy:

(1) ,wzrost liczby dotychczas niewykrytych przypadkdéw zakazeri wirusem HPV w populacji kobiet
mieszkanek gminy Kobierzyce”,

(2) ,wzrost poziomu wiedzy i swiadomosci w zakresie zapobiegania chorobom nowotworowym
i zakazeniom wywotywanym przez wirusy brodawczaka ludzkiego”

(3) ,upowszechnienie systematycznych nawykéw wykonywania badan profilaktycznych w kierunku
wczesnego wykrywania choréb nowotworowych”.

Cele szczegdtowe powinny odnosi¢ sie do skutkdw zastosowania interwencji, stanowic¢ uzupetnienie
celu gtdwnego, zas$ ich osiggniecie powinno by¢ elementem warunkujgcym osiaggniecie celu gtéwnego.
Podobnie jak cel gtéwny, powinny by¢ mierzalne i mozliwe do osiggniecia w okresie realizacji
programu. Kazdy z celdw powinien zawiera¢ wartos¢ docelowg, do osiggniecia ktérej dazy realizacja
programu, a takze uzasadnienie dla przyjetych wartosci. Majgc powyzsze na uwadze nalezy stwierdzi¢,
ze w analizowanym dokumencie cele szczegétowe sformutowano niewtasciwie. W celu nr 2
zwiekszenie ,Swiadomosci” jest pojeciem w istocie niemierzalnym natomiast dla wzrostu wiedzy nie
okreslono narzedzia, za pomoca ktorego weryfikowana bedzie wiedza uczestnikéw (nie zaplanowano
pre- i post-testu), cel nr 3 sformutowano nieprawidtowo, w postaci dziatania. Ponadto w zadnym
z powyzszych celéw nie wskazano wartosci docelowej (wraz z uzasadnieniem) do ktdrej nalezy dazyc.
Niezbedne jest zatem zaproponowanie poprawnie sformutowanych celéw szczegétowych.

W dokumencie jako mierniki efektywnosci wskazano:

(1) ,liczba kobiet spetniajgcych kryterium uczestnictwa w programie”

(2) ,liczba kobiet, ktére wykonaty badanie selfsampling w programie (pobraty i odestaty materiat)”;
(3) ,liczba kobiet, z dodatnim wynikiem HPV uzyskanym metodgq selfsamplingu”;

(4) ,liczba odbiorcow edukacji zdrowotnej”;

(5) , odsetek kobiet deklarujgcych wzrost wiedzy nt. zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego”.

Mierniki efektywnosci powinny umozliwia¢ obiektywng i precyzyjng ocene stopnia realizacji
wyznaczonych celéw oraz powinny by¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzen lub faktow wystepujacych
w danym programie, wyrazonych w odpowiednich jednostkach miary. Nalezy podkresli¢, ze mierniki
muszg dotyczy¢ rezultatéw, nie za$ podjetych dziatan. Wartosci miernikdw powinny by¢ okreslane
wedtug stanu przed realizacjg programu polityki zdrowotnej i po zakonczeniu realizacji. Do kazdego
z zaplanowanych celéw nalezy okresli¢ miernik efektywnosci. Majgc powyzisze na uwadze nalezy
stwierdzié, ze mierniki efektywnosci interwencji zostata sformutowana niewtasciwie — jako dane
zbierane w ramach monitorowania (nr 1; 2 i 4), miernik nr 7 nie odnosi sie bezposrednio do celéw
programu jednak mozna go wykorzysta¢ podczas ewaluacji, a miernik nr 5 ma charakter wytgcznie
deklaratywny, co uniemozliwi obiektywny pomiar wzrostu wiedzy uczestnikow.

Podsumowujac, element projektu dotyczacy celéw i miernikdéw efektywnosci programu wymaga
korekty.

Populacja docelowa

Populacje docelowg programu stanowig kobiety w wieku 40-50 lat zamieszkujgce gmine Kobierzyce
(w pierwszej kolejnosci w wieku 40 lat, a w sytuacji braku zgtoszenia sie zaktadanej liczby oséb z danego
rocznika mozliwe bedzie objecie dziataniami kobiet w wieku 41-50 lat), nie oszacowano jednak
wielkosci tej populacji, co nalezy skorygowac¢. W dokumencie zatozono, ze do programu zostanie
wtgczonych 400 kobiet rocznie (tgcznie 1200 oséb w trakcie catego okresu realizacji), nie wskazano
jednak wyjasnienia dla przyjetego zatozenia, co wymaga uzupetnienia.
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Odnalezione rekomendacje zaznaczaja, ze dziatania polegajgce na prowadzeniu badan przesiewowych
w kierunku RSzM powinny w gtéwnej mierze skupia¢ sie na populacji mtodych kobiet. Wiele
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). Ponadto wytyczne ACS 2021 zalecajg wykonanie testu HPV (samopobrania) jako pierwotne
narzedzie przesiewowe przez kobiety w wieku 25-65 lat co 5 lat. A w przypadku kobiet, ktore nie stawig
sie na uméwione badanie przesiewowe, po ponownym zaproszeniu, mozna rozwazy¢ wystanie
zestawu do samodzielnego pobierania probek HPV. Nie jest jednak zalecane wystanie zestawéw do
samodzielnego pobierania prébek do catej populacji (ESGO-EFC 2020).

Zaplanowana populacja znajduje odzwierciedlenie w rekomendacjach. Niemniej w projekcie wiek
kobiet uzasadniono jedynie Srednim wiekiem uczestniczek przeprowadzonego wczesniej przez gmine
pilotazu, nie odniesiono sie natomiast np.: do danych epidemiologicznych uzasadniajgcych wybor
zaproponowanej populacji docelowe]. Powyzsze wymaga przeanalizowania i dopracowania.

Kryteriami kwalifikacji do programu beda: wiek (40-50 lat), zamieszkiwanie na terenie gminy
Kobierzyce, podpisanie oswiadczenia udziatu w programie oraz rozliczenie podatkowe na terenie
gminy. Kryterium wykluczenia bedzie brak pisemnej zgodny na udziat w programie.

Interwencja

Zgodnie z trescig projektu interwencjami zaplanowanymi w programie s3: dziatania edukacyjne oraz
samopobranie materiatu biologicznego do testu HPV w warunkach domowych.

Dziatania edukacyjne

W ramach programu zaplanowano dziatania edukacyjne, w tym prelekcje ekspertéw,
rozpowszechnienie materiatéw edukacyjnych dot. epidemiologii choréb nowotworowych, istotnosci
badan profilaktycznych oraz dowoddéw naukowych potwierdzajgcych skutecznosé planowanych
interwencji. Na stworzonej stronie internetowej majg znalez¢ sie informacje o roli HPV w powstawaniu
raka szyjki macicy, sposobach profilaktyki wtdrnej oraz tescie HPV. Dodatkowo edukacja bedzie
prowadzona w utworzonym punkcie informacyjnym oraz w wyznaczonych miejscach na terenie gminy.

Samopobranie materiatu biologicznego do testu HPV w warunkach domowych

W projekcie wskazano, ze na terenie gminy bedzie funkcjonowat punkt informacyjny, w ktérym
przeszkolona potozna oraz specjalista potoznictwa i ginekologii bedg informowali o profilaktyce raka
szyjki macicy, mozliwosci wykonania badania cytologicznego dostepnego w ramach NFZ oraz testu HPV
dostepnego w ramach ocenianego programu. W punkcie bedzie mozliwe pobranie zestawu do
samopobrania, uzyskanie informacji o prawidtowym sposobie samopobrania oraz oddanie zestawu po
pobraniu materiatu. Test bedzie mozna réwniez zamdwié przez dedykowang strone internetowg
programu. W projekcie nie wskazano jednoznacznie rodzaju testu, ktéry ma by¢ wykorzystywany
[najprawdopodobniej bedzie to wielokrotnie wymieniany w projekcie test HPV DNA HR (14 typdéw)],
nie okreslono takze precyzyjnie w jaki sposéb bedzie mozliwy odbidr wyniku testu. Powyzsze elementy
wymagajg uszczegdtowienia.

Gmina przeprowadzita pilotaz we wspotpracy z organizacjg pozarzgdowsa, wsrdd 50 zbadanych probek,
2 okazaty sie dodatnie nie przedstawiono jednak wiekszej liczby szczegdtéw w tym zakresie (m.in. czy
wyniki okazaty sie prawdziwie dodatnie oraz jakie byto dalsze postepowanie diagnostyczne, u kobiet,
ktore uzyskaty dodatni wynik). Wyniki ankiety prowadzonej wsréd uczestnikow, wskazaty
na niewystarczajgcy poziom wiedzy mieszkancow Kobierzyc nt. HPV i raka szyjki macicy. Analizowano
rowniez kwestie zwigzane z procesem zamawiania zestawu przez internet oraz zrozumiatoscia
instrukcji, ktére zostaty ocenione pozytywnie przez ponad 95% kobiet. Srednia wieku uczestniczek
wynosita 40,5 roku, dlatego podjeto decyzje o wtgczeniu do programu kobiet, ktdre korczg 40 lat
w danym roku.
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Podsumowujac, zgodnie z odnalezionymi wytycznymi metoda przesiewowgq najczesciej wskazywang
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). W przypadku kobiet, ktére nie stawia
sie na umodwione badanie przesiewowe, po ponownym zaproszeniu mozna rozwazy¢ wystanie zestawu
do samodzielnego pobierania prébek HPV, nie zaleca sie jednak wystania zestawéw do samodzielnego
pobierania prébek do catej populacji (ESGO-EFC 2020). Ponadto nalezy zauwazy¢, ze rekomendacje
wskazujg na potrzebe realizacji dziatan majgcych na celu zwiekszenie uczestnictwa w programach
przesiewowych. Do dziatan tych nalezg 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).

Majac na uwadze powyzsze, w pierwszej kolejnosci sugeruje sie aby gmina podjeta skuteczne dziatania
edukacyjne celem zwiekszenia zgtaszalno$ci kobiet do wykonania badania cytologicznego
w ogélnopolskim ,,Programie profilaktyki raka szyjki macicy”.

Monitorowanie i ewaluacja

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 programu jest analizg danych realizowang po jego
zakonczeniu w celu oceny efektéw prowadzonych dziatan.

Ocena zgtaszalnosci do programu ma zostac przeprowadzona w trakcie trwania programu oraz po jego
zakonczeniu. W ramach monitorowania zgtaszalnosci do programu nalezy analizowaé co najmniej:
liczbe osdb zakwalifikowanych do udziatu w programie polityki zdrowotnej, liczbe osdb, ktére nie
zostaty objete dziataniami programu polityki zdrowotnej z przyczyn zdrowotnych lub z innych
powodow (ze wskazaniem tych powoddw) oraz liczbe osdb, ktdre z wtasnej woli zrezygnowaty z udziatu
w programie w trakcie jego realizacji, co zostato uwzglednione. Ponadto warto takze uwzglednic
wskazniki ujete w punkcie dot. miernikow efektywnosci, ktére majg zastosowanie w procesie
monitorowania.

Ocena jakosci swiadczen prowadzona bedzie w oparciu o ankiety satysfakcji, co jest podejsciem
prawidtowym. Do ocenianego dokumentu dotgczono jej wzdr, ktéry nie budzi zastrzezen.

Ewaluacja programu ma byé prowadzona w oparciu o zaproponowane mierniki efektywnosci
odpowiadajgce celom programu. Nalezy jednak podkresli¢, ze tylko jeden z nich (,liczba kobiet
z dodatnim wynikiem HPV uzyskanym metodg samopobrania”) moze by¢ wykorzystany podczas
ewaluacji podjetych dziatan. W zwigzku z tym przeprowadzenie kompleksowej oceny efektywnosci
podjetych dziatan bedzie niemozliwe. Nalezy zaznaczy¢, ze ewaluacja programu powinna opierac sie
na poréwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan w ramach programu, a stanem po jego
zakonczeniu, co nie zostato uwzglednione w projekcie.

Podsumowujgc, element projektu dotyczacy monitorowania i ewaluacji wymaga dopracowania.

Warunki realizacji

Projekt zawiera zdawkowy opis w zakresie poszczegdlne etapow i dziatan podejmowanych w ramach
programu, a takze w zakresie warunkéw dotyczacych personelu, wyposazenia i warunkéw lokalowych,
co wymaga skorygowania. W dokumencie odniesiono sie do kwestii zakoriczenia udziatu w programie,
a zapisy nie budzg zastrzezen.

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

Zaplanowano rozpowszechnienie materiatéw informacyjnych dot. mozliwosci udziatu w programie
na terenie biblioteki, swietlic wiejskich, podczas zaje¢ sportowych i uroczystosci odbywajgcych sie
w gminie. Nalezy podkresli¢, ze sposoby zapraszania do programu i dziatania informacyjne powinny
by¢ dostosowane do specyfiki okreslonej populacji. W zwigzku z tym zaleca sie ponowne
przeanalizowanie tego elementu programu, tak aby uwzglednic¢ wszystkie mozliwe Sciezki dotarcia do
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potencjalnie zainteresowanych oséb. Zasadnym wydaje sie, aby informacja o programie zostata takze
umieszczona w widocznym miejscu  w siedzibach realizatoréw programu, a takze byla
rozpowszechniana za posrednictwem lokalnych mediéw i portali spotecznosciowych.

W dokumencie opisano koszty jednostkowe, tj.: zestawu do samopobrania (wraz z kosztem wysytki
do pacjentki oraz przesytki zwrotnej do laboratorium) i edukacji zdrowotnej (koszty materiatéw,
prelekcji, spotkan z ekspertami, konsultacje w gminnym punkcie informacyjnym).

Nie wskazano kosztéw ewaluacji i monitowania programu oraz dziatan administracyjnych. W koszcie
jednostkowym interwencji nie doprecyzowano takze czy obejmuje koszt badania w laboratorium.
Powyzsze elementy nalezy uzupetnidé.

Catkowity budzet programu oszacowano na 348 000 zt (116 000 zt rocznie).

Program bedzie finansowany ze srodkow gminy Kobierzyce.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Rak Szyjki Macicy (RSzM) jest pierwszym sposréd nowotwordw wystepujacych u ludzi, ktorego czynniki
ryzyka zidentyfikowano, jako konieczne do jego rozwoju. S3 nimi HPV o wysokim potencjale
rakotwoérczym, przenoszone drogg ptciowa i wywotujgce przewlekte zakazenie. Obok zakazenia HPV,
do czynnikéw 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.

Stany przedrakowe w szyjce macicy okreslane s3 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
od nasilenia zmian komérkowych, jak i ryzyka progresji w nowotwdr 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 obejmowad edukacje, szczepienia przeciw HPV (profilaktyka pierwotna)
oraz badania cytologiczne szyjki macicy (profilaktyka wtdrna).

Zgodnie z danymi Krajowego Rejestru Nowotwordw najwiekszg wartosé surowego i standaryzowanego
wskaznika (dla populacji europejskiej) zapadalnosci na RSzM odnotowano w wojewdédztwie opolskim
na poziomie odpowiednio 15,54/100 tys. oraz 11,98/100 tys. Najnizsze wartosci odnotowano
w wojewddztwie lubelskim: wspoétczynnik surowy — 8,91/100 tys., wspdtczynnik standaryzowany —
7,15/100 tys. W przypadku wskaznikdw 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 $miertelnosci
dla RSzM w roku 2019 odnotowano w wojewddztwie lubuskim odpowiednio 10,19/100 tys. oraz
7,78/100 tys. Najnizsze warto$ci w omawiane]j jednostce chorobowej odnotowano w wojewddztwie
Swietokrzyskim — 4,89/100 tys. (wspdfczynnik 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).

Zapadalno$¢ oraz smiertelno$¢ wzrastajg wraz z wiekiem pacjentki. W przypadku zapadalnosci
dla catego kraju, najwyzisze 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, cho¢ nie spada on ponizej 13,56/100 tys.
Smiertelnoé¢ 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
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Obecnie w Polsce w ramach swiadczen gwarantowanych realizowany jest ,Program profilaktyki raka
szyjki macicy”.

Badania cytologiczne wykonuje sie:

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

e o 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, przyjmujgcych leki
immunosupresyjne, zakazonych HPV typem wysokiego ryzyka).

Ocena technologii medycznej

Podsumowanie odnalezionych wytycznych klinicznych

e Autorzy odnalezionych rekomendacji s zgodni, ze gtdwnym sposobem zapobiegania skutkom raka
szyjki macicy jest prowadzenie badan przesiewowych nacelowanych na wczesne wykrycie tego
nowotworu. Metodg przesiewowq 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);

e (Cze$¢ 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¢ potaczenia obydwu powyzszych metod (ACOG 2021, ACS 2021, HKCHP CEWG
2021, NIH 2021, USPSTF 2018, WPSI 2018, ACP 2015);

e Rekomendacje PTGIiP/PTKiPSM 2021 zalecaja samopobranie w przypadku koniecznosci
zachowania dystansu spotecznego oraz obaw zwigzanych z ryzykiem zakazenia wirusem SARS-CoV-
2 w pierwotnym skriningu HPV-zaleznym;

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

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

Whioski z odnalezionych dowoddéw naukowych
Samopobranie probki do badar przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy

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

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

e CIN3+—czutosé wynosi 84% [95%Cl: (0,72; 0,92)], swoistos¢ wynosi 87% [95%Cl: (0,84; 0,90)] (Arbyn
2014).

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)], swoisto$¢ wynosi 88% [95%Cl: (0,85; 0,91)],

e CIN3+—czuto$¢ wynosi 95% [95%Cl: (0,91; 0,97)], swoisto$¢ 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:

e CIN2+ — czutosé wynosi 83% [95%Cl: (0,75; 0,89)], swoistos¢ wynosi 91% [95%Cl: (0,87; 0,94)],
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e CIN3+—czuto$¢ wynosi 91% [95%Cl: (0,85; 0,95)], swoisto$¢ 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:

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

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

Okreslono 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)],

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

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

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

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

— 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%Cl: (0,32; 1,03)] (Ampofo 2022).

e Whykazano, ze ogdlne zaproszenia na badania przesiewowe istotnie statystycznie zwiekszajg
zgtaszalnos¢ na badania przesiewowe w kierunku raka szyjki macicy 0 71% — RR=1,71 [95%Cl: (1,49;
1,96)] (Staley 2021).

e Stwierdzono istotny statystycznie wptyw listownych oraz telefonicznych zaproszen na zgtaszalnos¢
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).

e Whykazano 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)

e Stwierdzono istotny statystycznie wptyw listownego zaproszenia na badania (z odgdrnie
okreslonym terminem wizyty przesiewowej) na zgtaszalno$¢ do badan przesiewowych w kierunku
raka szyjki macicy, determinujac jej zwiekszenie odpowiednio o0 80% — RR=1,80 [95%Cl: (1,04; 3,11)]
(Staley 2021).

e 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).
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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 pordwnaniu do listownych zaproszen) na zgtaszalnos¢ do badan
przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy, determinujac jej zwiekszenie o 21% — RR=1,21
[95%Cl: (1,05; 1,40)] (Staley 2021).

Wykazano istotny statystycznie wptyw poradnictwa ogdétem 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 zgtaszalnosé¢ do badan
przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy, determinujac jej zwiekszenie o 35% — RR=1,35
[95%Cl: (1,18; 1,54)] (Staley 2021).

Stwierdzono  istotny  statystycznie = wptyw  przekazania  drukowanych  materiatéw
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 Srodowiskowego 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%CI: (1,44; 3,65)]
(Staley 2021).

Wykazano istotny statystycznie wptyw dziatan edukacyjno-informacyjnych (w niesprecyzowanej
formie) na zgtaszalnos$¢ do programéw przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy, determinujgc
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 obecnosé
HPV istotnie statystycznie wptywa na zgtaszalno$¢ 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 s zgodni co do zasadnosci prowadzenia przez JST programdw profilaktyki raka szyjki macicy,
w zwigzku z obserwowang wysokg zachorowalnoscig i umieralnoscig na ten nowotwér. Zdaniem
ekspertéow, programy i wszelkie dziatania profilaktyczne powinny przetozy¢ sie na zmniejszenie
zachorowalnosci i umieralnosci na RSzM.

Eksperci podkreslajg, ze docelowo JST powinny skupié sie na realizacji dziatan z zakresu profilaktyki
pierwotnej (jak szczepienia przeciwko HPV oraz edukacja). Docelowo nalezy unika¢ sytuacji
podwdjnego finansowania juz realizowanych swiadczen (przede wszystkim badan przesiewowych),
choc¢ dopuszcza sie mozliwosc¢ 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 zastosowac materiaty i tresci edukacyjne uwzglednione na stronach NFZ oraz Ministerstwa
Zdrowia.
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Czas i forma prowadzenia edukacji:

e edukacja powinna dotyczy rodzicéw oraz pracownikéw medycznych, przy czym powinna by¢é
prowadzona w sposdb permanentny,

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

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

e edukacja powinna byé prowadzona ustawicznie nt. celdw programowych oraz miejsc jego
realizacji.

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 swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $Srodkéw publicznych (Dz.U. 2022 poz. 2561 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: 0OT.431.39.2023 ,Program
zdrowotny profilaktyki wtérnej raka szyjki macicy w oparciu o edukacje i wykrywanie wirusa HPV metodg samopobrania,
realizowany w Gminie Kobierzyce na lata 2023-2025" realizowany przez: Gmine Kobierzyce; data ukoriczenia: czerwiec 2023
oraz Raportu nr: 0T.434.2.2022 , Profilaktyka nowotworu szyjki macicy” z kwietnia 2022 r. oraz opinii Rady Przejrzystosci nr
118/2023 z dnia 3 lipca 2023 roku o projekcie programu ,,Program zdrowotny profilaktyki wtdrnej raka szyjki macicy w oparciu
o edukacje i wykrywanie wirusa HPV metoda samopobrania, realizowany w Gminie Kobierzyce na lata 2023-2025".
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