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Opinia
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
nr 81/2013 z dnia 8 kwietnia 2013 r.
o projekcie programu ,,Zwiekszenie bezpieczenstwa zdrowotnego
kobiety w wieku od 25 do 59 roku zycia na terenie miasta i gminy
Katy Wroctawskie”

Po zapoznaniu sie z opiniag Rady Przejrzystosci wydaje negatywng opinie o projekcie
programu zdrowotnego ,Zwiekszenie bezpieczenstwa zdrowotnego kobiety w wieku od 25
do 59 roku zycia na terenie miasta i gminy Katy Wroctawskie”.

Uzasadnienie

Proponowane w ramach opiniowanego projektu Swiadczenia w zakresie profilaktyki
nowotwordw szyjki macicy s3 w Polsce realizowane w ramach Populacyjnego Programu
Profilaktyki Raka Szyjki Macicy, ktéry obejmuje kobiety w wieku 25-59 lat. Populacyjny
Program realizowany jest w oparciu o ustawe z dnia 1 lipca 2005 r. o ustanowieniu programu
wieloletniego "Narodowy program zwalczania choréb nowotworowych”.

Brakuje ponadto danych naukowych dotyczacych korzysci z badan przesiewowych USG
w wykrywaniu raka jajnika u kobiet bezobjawowych.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego miasta i gminy Katy Wroctawskie
»~Zwiekszenie bezpieczenstwa zdrowotnego kobiety w wieku od 25 do 59 roku zycia na
terenie miasta i gminy Katy Wroctawskie”, majacy na celu zwiekszenie dostepnosci
zaplanowanych swiadczen zdrowotnych dla kobiet w wieku 25-59 lat. a przez to

Program skierowany jest do mieszkanek miasta i gminy Katy Wroctawskie zameldowanych
na pobyt staty lub czasowy. Liczbe kobiet, ktére mogtyby zosta¢ zakwalifikowane do
programu okreslono na 10 252.

Program ,Zwiekszenie bezpieczeristwa zdrowotnego kobiety w wieku od 25 do 59 roku Zzycia
na terenie miasta i gminy Katy Wroctawskie” przewiduje mozliwo$¢ skorzystania przez
uczestniczki z bezptatnych badan ginekologicznych, m.in. cytologii oraz badania USG glowica
waginalng lub przezbrzuszna.

Na realizacje programu samorzad przeznaczyt kwote w wysokosci 70 000 zt. Program ma by¢
realizowany w latach 2012—-2015, jednakze z jego opisu wynika, iz badania prowadzone bedg
jedynie w 2012 r.

Problem zdrowotny

W etiologii raka szyjki macicy najwazniejszg role odgrywa zakazenie wirusem brodawczaka
ludzkiego (HPV). Obok zakazenia HPV, do czynnikdw ryzyka zachorowania na raka szyjki
macicy nalezg m. in. wczesne rozpoczecie zycia ptciowego (przed 18 rokiem zycia), duza
liczba partneréw seksualnych, partnerzy ,wysokiego ryzyka”, zakazenie wirusem HIV lub inne
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uposledzajgce system immunologiczny, palenie tytoniu, niski status ekonomiczny oraz liczne
cigze i porody.

Dziatania majgce na celu przeciwdziatanie nowotworom szyjki macicy moga dotyczy¢:
e profilaktyki wczesnej — utrwalania prawidtowych wzorcow zdrowego stylu zycia,

e profilaktyki pierwotnej (I fazy) — zapobiegania chorobom poprzez kontrolowanie
czynnikdw ryzyka,

o profilaktyki wtérnej (Il fazy) — zapobiegania konsekwencjom choroby poprzez jej
wczesne wykrycie i leczenie (przesiewowe badanie skriningowe),

e profilaktyka Il fazy— obnizaniu umieralnosci z powodu nowotwordéw ztosliwych
poprzez skuteczne leczenie.

Dziatania te mogg obejmowac edukacje, szczepienia przeciw HPV (profilaktyka pierwotna),
badania cytologiczne szyjki macicy (profilaktyka wtdrna), czy leczenie (profilaktyka Ill fazy).

Rak jajnika to schorzenie, polegajace na obecnosci komérek nowotworowych w jednym lub
obu jajnikach. Nieumiarkowane i nieprawidtowe rozmnazanie sie tych komérek prowadzi do
powstania guza nowotworowego, ktérego dalszy rozwdj moze zagraza¢ innym tkankom
i doprowadzac¢ do przerzutow. Sklasyfikowano ponad 30 réznych rodzajow guzéw jajnika,
ktore sg skategoryzowane ze wzgledu na rodzaj komodrek. Czes¢ z nich jest fagodna i nie
prowadzi do przerzutéw poza tkanke jajnikéw. Ztosliwe guzy majg zdolnos¢ przerzutowania.

Obecnie nie ma skutecznej metody wczesnego wykrywania raka jajnika, diagnozuje sie go
zazwyczaj w stadium zaawansowanym. Z tego powodu jedynie potowa kobiet przezywa
okres dfuiszy niz 5 lat po diagnozie. W przypadku 25% kobiet ze zdiagnozowanym
nowotworem we wczesnym stadium choroby, wskaznik 5-letniego okresu przezycia jest
wiekszy niz 90%. Objawy raka jajnika sg zazwyczaj nieswoiste, czesto wystepujgce w innych
stanach chorobowych oraz nieokreslone, przez co choroba jest trudna do zdiagnozowania.

Alternatywne swiadczenia

W Polsce realizowany jest Populacyjny Program Profilaktyki Raka Szyjki Macicy, oparty na
skriningu cytologicznym, w oparciu o ustawe o ustanowieniu programu wieloletniego
"Narodowy program zwalczania choréb nowotworowych" oraz o Uchwate Nr 24/2011 Rady
Ministrow w sprawie harmonogramu zadan wykonywanych w ramach programu
wieloletniego "Narodowy program zwalczania choréb nowotworowych" w roku 2011 oraz
kierunkow realizacji zadan tego programu na lata 2012 i 2013.

Programem profilaktyki objete zostaty Polki miedzy 25 a 59 rokiem zycia, ktére w ciggu 3
ostatnich lat nie miaty wykonanego wymazu cytologicznego w ramach ubezpieczenia w NFZ.
Bezptatne badania cytologiczne $wiadczg zaktady opieki zdrowotnej w catej Polsce, ktére
podpisaty z NFZ umowe na realizacje Programu. Poczgwszy od marca 2007 r. NFZ rozpoczat
wysytke imiennych zaproszen na badania cytologiczne. Kobiety znajdujgce sie w grupie
objetej programem profilaktyki moga rowniez zgtosi¢ sie na badanie same, bez skierowania.

W zakresie wykrywania raka jajnika, w ustawie o ustanowieniu programu wieloletniego
"Narodowy program zwalczania choréb nowotworowych" zawarto ,Program opieki nad
rodzinami wysokiego, dziedzicznie uwarunkowanego ryzyka zachorowania na nowotwory
ztosliwe”, w tym: Modut 1 - Wczesne wykrywanie nowotwordow ztosliwych w rodzinach
wysokiego, dziedzicznie uwarunkowanego ryzyka zachorowania na raka piersi i raka jajnika.
Celem Programu jest prewencja oraz znaczne zwiekszenie odsetka wczesnych rozpoznan —
i dzieki temu wyleczen nowotwordw piersi i jajnika — w powyzszej populacji.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
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Whioski z oceny problemu zdrowotnego

Do waznych czynnikéw redukujgcych umieralnos¢ z powodu nowotwordw ztosliwych
raka szyjki macicy nalezy ich wczesne wykrywanie, zaréwno podczas indywidualnych
badan cytologicznych, jak réwniez w masowych programach profilaktycznych (np.
skriningach).

Rak szyjki macicy jest jednym z nielicznych nowotwordéw, w przypadku ktdrego
uzasadnione jest prowadzenie badan przesiewowych, w szczegdlnosci w postaci
badania cytologicznego.

W zwigzku z tym, ze do czynnikdw ryzyka zachorowania na raka szyjki macicy nalezy
zakazenie wirusem HPV, zalecane jest prowadzenie rutynowych szczepien przeciwko
HPV dziewczat, ktére nie miaty jeszcze kontaktu z wirusem — istniejg niewielkie
réznice w zakresie rekomendowanych przedziatéw wiekowych, co zwigzane jest m.
in. z réznicami pod wzgledem wieku inicjacji seksualnej w poszczegdlnych krajach;
Polskie Towarzystwo Ginekologiczne zaleca szczepienia w wieku 11-12 lat, a Polskie
Towarzystwo Profilaktyki Zakazern HPV w wieku 12-15 lat.

Szczepienie przeciwko HPV nie jest alternatywa dla skriningu cytologicznego i nie
uzasadnia zmniejszenia naktadéw na programy skriningowe — szczepienia przeciwko
HPV zawsze powinny by¢é elementem szerszej, skoordynowanej strategii
populacyjnej, koniecznie obejmujgcej réwniez skrining cytologiczny i spoteczne
kampanie edukacyjne.

Udowodniono, ze dobrze zorganizowane populacyjne programy wczesnego
wykrywania raka szyjki macicy, w postaci przesiewowych badan cytologicznych, ktére
cechuja sie duzym stopniem pokrycia populacji docelowej i zawierajg takze
nastepujacy po nim program leczenia kobiet z nieprawidtowymi wynikami cytologii,
redukujg zachorowalnos¢ na raka szyjki macicy o okoto 80%.

Rak jajnika jest stosunkowo rzadkim nowotworem, problem dotyczy wyfgcznie
ograniczonej grupy kobiet- szacunkowo 400-500 kobiet w skali kraju, a brak jest
dowoddéw naukowych na skutecznos$¢ badania przesiewowego w raku jajnika.

Informacje zawarte w rekomendacji NICE (ang. National Institute for Health and Care
Excellence) z 2011 r. wskazujg, ze okoto 0,23% kobiet zgtaszajgcych sie do lekarza
pierwszego kontaktu z objawami mogacymi wskazywa¢ na raka jajnika,
W rzeczywistosci na niego cierpi. Jezeli kobiety te zostatyby przyjete przez lekarza
specjaliste, choroba zostataby zdiagnozowana jedynie u 1 na kazde 500 kobiet .

Z powodu matego rozpowszechnienia raka jajnika w populacji oraz inwazyjnosci
testow diagnostycznych przeprowadzanych w wyniku uzyskania pozytywnego wyniku
badania przesiewowego, istniejg dowody na potencjalne powaine zagrozenia
wynikajgce z badan przesiewowych. Jednakze, kobiety z grup wysokiego ryzyka mogg
czerpac wieksze korzysci z przeprowadzania badan przesiewowych.

Wedle wytycznych American Cancer Society, przezpochwowe badania USG oraz
badania poziomu CA-125 w surowicy krwi nie s3 rekomendowane jako badania
przesiewowe w kierunku raka jajnika w grupie kobiet bez czynnikéw zwiekszonego
ryzyka zachorowania.

Kobiety z rodzinnym obcigzeniem wskazujgcym na wysokie ryzyko zachorowania na
raka jajnika, powinny otrzymac skierowanie do poradni genetyki klinicznej w celu
oceny i potwierdzenia ich historii choroby w rodzinie. Nastepnie mogg one zostac
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zakwalifikowane do otrzymania skierowania na badanie przesiewowe w ramach
badania klinicznego.

Nie odnaleziono danych potwierdzajgcych skutecznos¢ testow skriningowych
w kierunku wykrywania raka jajnika, polegajgcych na wykonaniu testu na CA-125,
USG lub badania obszaru miednicy, w redukcji umieralnosci z powodu raka jajnika.

Whioski z oceny programu miasta i gminy Katy Wroctawskie

Pozytywng strong programu sg dziatania edukacyjne w zakresie prewencji
nowotworéw oraz higieny osobistej. Wykrycie choroby we wczesnym stadium
zwieksza szanse na skuteczne leczenie i przezycie. Objawy raka jajnika sg czesto
nieswoiste, co moze prowadzi¢ do opdznienia diagnozy. Do czasu opracowania
skutecznej metody badan przesiewowych w kierunku raka jajnika, edukacja kobiet
powinna by¢ priorytetem, poniewaz wiedza na temat objawéw choroby i czynnikow
ryzyka raka jajnika nadal jest niewystarczajgca.

W projekcie programu zostaty zaplanowane swiadczenia zdrowotne majgce na celu
wykrywanie raka szyjki macicy oraz raka jajnikow, poprzez wykonywanie m.in.
bezptatnych badan ginekologicznych, badania cytologicznego i USG waginalnego lub
przezbrzusznego. Nie wszystkie zaproponowane w ocenianym projekcie interwencje
sg uznawane za skuteczne w przypadku powyzszych problemoéow zdrowotnych.

Program skierowany jest do populacji kobiet w przedziale wiekowym 25-59 lat, czyli
do tej samej grupy, ktora jest objeta cytologicznym badaniem przesiewowym
w kierunku wykrywania raka szyjki macicy, finansowanym ze srodkéw publicznych.

Na realizacje zadania zostata zabezpieczona kwota w wysokosci 70.000 zt. Projekt
programu nie zawiera jednak informacji na temat szczegdétowych kosztow
planowanych interwencji; zatozono, ze programem mogtyby zostaé objete ok. 10.252
kobiety. Przy zatozeniu 100% zgtaszalnosci do programu, koszt przebadania 1 osoby
wyniostby 6,82 zt. Powyzsza suma mogtaby okazac sie dalece niewystarczajgca na
pokrycie kosztow wszystkich zaplanowanych w projekcie programu dziatan.

Nie sprecyzowano, czy adresatami programu majg by¢ kobiety z podejrzeniem
wystepowania nowotwordw narzagdéw rodnych lub piersi, czy populacja
bezobjawowa, jednakze — wnioskujgc z informacji na temat zasad wtaczenia do
programu, tj. wieku i zameldowania na terenie gminy — mozna uznaé¢, iz program
skierowany jest do populacji ogdlnej, co jest rekomendowane jedynie
w cytologicznym badaniu przesiewowym w kierunku raka szyjki macicy.

Nie ma zgodnosci ekspertow co do skutecznosci badan przesiewowych w kierunku
wykrywania raka jajnika. Istniejg negatywne rekomendacje co do wykonywania USG
u kobiet bezobjawowych oraz niebedacych w grupie podwyiszonego ryzyka
wystepowania nowotworéw jajnika oraz piersi, tj. obcigzonych genetycznie
powyzszym problemem.

USG przezpochwowe znajduje sie w wykazie Swiadczen gwarantowanych z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, wiec proponowana w opisie programu
interwencja nie moze zosta¢ uznana ani za jednoznacznie skuteczne dziatanie
kliniczne ani za dziatanie efektywne kosztowo.

Program ma by¢ realizowany w latach 2012—-2015, jednakze z jego opisu wynika, iz
badania prowadzone beds jedynie w 2012 r. Nie jest wiec jasne, jak realizacja
programu bedzie wyglgdata w kolejnych latach jego obowigzywania.
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e Cel szczegotowy, jakim jest poprawa stanu zdrowia kobiet, nie jest mozliwy do
osiggniecia w tak krétkim horyzoncie czasowym. Powszechna dostepnos¢ do badan
cytologicznych i regularne zgtaszanie sie kobiet na takie badania dajg szanse na
zmiane wskaznikow dotyczgcych umieralnosci polskich kobiet z powodu raka szyjki
macicy. Jednak, aby mdéc moéwi¢ o spadku Smiertelnosci, skrining powinien by¢
prowadzony przynajmniej 10 lat.

Biorgc pod uwage powyzisze argumenty, wydaje opinie jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych, z uwzglednieniem raportu o programie: ,Zwiekszenie bezpieczeristwa zdrowotnego
kobiety w wieku od 25 do 59 roku zycia na terenie miasta i gminy Katy Wroctawskie” realizowanym przez
miasto i gmine Katy Wroctawskie, nr: AOTM-0T-441-155/2012, Warszawa marzec 2013 i aneksow:
»Wykrywanie raka jajnika w populacji kobiet z grupy zwiekszonego ryzyka rodzinnego lub genetycznego —
wspolne podstawy oceny”, Aneks do raportéw szczegétowych, Warszawa, lipiec 2012 oraz ,Programy
przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne
podstawy oceny”, Aneks do raportéw szczegétowych, Warszawa, lipiec 2012
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