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z 11 marca 2024 r.

Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan
przeprowadzanych w ramach programéw polityki zdrowotnej
oraz warunkow realizacji tych programoéw, dotyczacych profilaktyki
nowotworu szyjki macicy

Prezes Agencji rekomenduje przeprowadzanie w ramach programéw polityki zdrowotnej
skierowanych do populacji ogodlnej dziatan informacyjno-edukacyjnych na temat zachowan
prozdrowotnych, czynnikow ryzyka i dziatan profilaktycznych dotyczgcych raka szyjki macicy
oraz promowanie udziatu w koordynowanym centralnie programie badan przesiewowych w kierunku
raka szyjki macicy.

Uzasadnienie

Rak szyjki macicy (RSzM) jest istotnym problemem zdrowotnym. W poczatkowym stadium choroby,
nowotwodr szyjki macicy moze nie dawa¢ zadnych charakterystycznych objawéw klinicznych, a ich
wystgpienie moze sSwiadczy¢é juz o zaawansowane] fazie rozwoju nowotworu. Wykrycie RSzM
na wczesnym etapie daje bardzo wysokie szanse na jego petne wyleczenie. W efekcie profilaktyka
wtérna, obejmujgca odpowiednio wczesne wykrycie nowotworu, jest kluczowym elementem
skutecznego zapobiegania RSzM.

Prezes Agencji, majgc na uwadze opinie Rady Przejrzystosci, dostepne rekomendacje, obowigzujgce
przepisy prawa oraz dostepne dane epidemiologiczne dotyczgce raka szyjki macicy, zaleca
przeprowadzanie w ramach programéw polityki zdrowotnej (PPZ) dziatan informacyjno-edukacyjnych
obejmujgcych tematyke zachowan prozdrowotnych, czynnikdw ryzyka i dziatan profilaktycznych
dotyczacych raka szyjki macicy, majgcych na celu podniesienie poziomu wiedzy populacji w ww.
zakresie oraz zwiekszenie zgtaszalnosci do udziatu w centralnie koordynowanym programie badan
przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy.

Niniejsza rekomendacja obejmuje zaréwno etapy realizowane przez podmiot wdrazajgcy projekt, jak i te
przeprowadzane przez realizatora. Szczegoty przedstawiono w dalszej czesci poswieconej warunkom
realizacji programu.

W 2021 r. w Polsce na nowotwor szyjki macicy zachorowato tgcznie 2 160 kobiet, podczas gdy w tym
samym roku zmarto 1 361 kobiet z powodu tego nowotworu (KRN 2023).

W ramach raportu Krajowego Rejestru Nowotwordw, liczba nowych przypadkéw RSzM i zgonow
z powodu tego nowotworu wzrasta poczgwszy od grupy wiekowej 25-29 lat. W przypadku zapadalnosci
dla catego kraju, w 2021 r. najwiecej nowych przypadkéw RSzM odnotowano w grupie 60-64 (N=310)
oraz 65-69 (N=293). Z kolei najwiecej zgondéw z powodu RSzM w tym samym roku odnotowano w grupie
wiekowej 65-69 lat (N=248) (KRN 2023).

Programy polityki zdrowotnej realizowane przez JST mogg przyczynic sie do wzrostu zgtaszalnosci do
realizowanych dziatan centralnych oraz wzrostu wiedzy w populacji nt. raka szyjki macicy.



Rekomendacja nr 3/2024 Prezesa AOTMIT z 11 marca 2024 r.

1. Problem zdrowotny i epidemiologia

Rak szyjki macicy (ICD10: C53) jest nowotworem zto$liwym, w ktérym zakazenie wirusem brodawczaka
ludzkiego (HPV) okreslono jako istotny czynnik ryzyka warunkujgcy jego rozwéj. Zakazenie HPV
przenoszone jest drogg piciowg i czesto przyjmuje przewlektg forme. Oprécz znanej przyczyny
powstawania raka szyjki macicy jakg jest zakazenie HPV, do pozostatych czynnikéw ryzyka naleza:
wiek 45-55 lat, liczne porody, niski status socjoekonomiczny, niewtasciwa dieta (uboga w witamine C)
oraz obecnosé nowotworu w historii rodziny.

RSzM w wiekszosci przypadkow nie daje zadnych charakterystycznych objawéw klinicznych, przy czym
wystgpienie objawéw moze swiadczyC juz o zaawansowanej fazie rozwoju nowotworu. Obecno$¢
standw zapalnych pochwy, zaburzenia hormonalne, uptawy oraz krwawienia z drég rodnych czesto
pojawiajg sie przebiegu innych choréb nienowotworowych i sg gtéwng przyczyna zgtaszania sie kobiet
do ginekologa — te objawy pozostajg jednak nieswoiste dla omawianego nowotworu i w gtdwnej mierze
uzaleznione sg od stopnia zaawansowania zmiany oraz umiejscowienia przerzutow.

Podstawg do rozpoznania raka szyjki macicy jest badanie mikroskopowe (cytologia), ktére uznane jest
za gtdwng metode przesiewowg w kierunku tej jednostki chorobowej. Do oceny zaawansowania
klinicznego nowotworu wykorzystuje sie kolposkopie, biopsje, konizacje szyjki macicy, cystoskopie oraz
sigmoidoskopie. Ponadto w przypadku oceny stopnia zajecia wezidéw chtonnych, uwzglednia sie
badania obrazowe, w szczegdélnosci MRI, PET/CT oraz USG.

W leczeniu raka szyjki macicy stosuje sie leczenie chirurgiczne, radioterapie oraz chemioterapie, przy
czym dopuszczalne jest takze tgczenie ww. metod. Wybdr metody leczenia zalezy od stopnia
zaawansowania nowotworu, stanu ogélnego, wieku, obecnych choréb wspdtistniejgcych oraz innych
choréb w obrebie narzgdu rodnego.

Rokowanie w raku szyjki macicy zalezy przede wszystkim od stopnia zaawansowania nowotworu.
Im nizszy stopieh zaawansowania, tym odsetek 5-letnich przezy¢ jest wiekszy. W przypadku nowotworu
w stadium IA, odsetek 5-letnich przezy¢ wynosi ok. 93%, za$ w przypadku nowotworu w stadium
IVB — 15% (CCS 2021).

W 2021 r. w Polsce na nowotwor szyjki macicy zachorowato fgcznie 2 160 kobiet, podczas gdy w tym
samym roku zmarfo 1 361 kobiet z powodu tego nowotworu (KRN 2023).

W ramach raportu Krajowego Rejestru Nowotwordéw, liczba nowych przypadkéw RSzM i zgondw
z powodu tego nowotworu wzrasta poczgwszy od grupy wiekowej 25-29 lat. W przypadku zapadalnosci
dla catego kraju, w 2021 r. najwiecej nowych przypadkéw RSzM odnotowano w grupie 60-64 (N=310)
oraz 65-69 (N=293). Z kolei najwiecej zgondéw z powodu RSzM w tym samym roku odnotowano w grupie
wiekowej 65-69 lat (N=248) (KRN 2023).

Na przestrzeni lat 2015-2019 doszto do ponad 3-krotnego wzrostu (z 152 tys. w 2015 r. do 637 tys.
w roku 2019) liczby porad w ramach AOS, zwigzanych z nowotworami ztosliwymi szyjki macicy,
na skutek wprowadzenia przesiewowych badan cytologicznych w tym kierunku (MPZ 2021).

W GBD 2019 zaprezentowano wskaznik DALYs dla poszczegdlnych grup wiekowych w kontekscie
obecnos$ci raka szyjki macicy. Najwiekszy wskaznik DALYs dotyczyt kobiet w wieku 55 lat (616,07
DALYs/100 tys.), natomiast do nagtego wzrostu wskaznika DALYs dochodzi u kobiet od 35r.z.
(ok. 174,84 DALYs/100 tys.) (IHME 2021).
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2. Omowienie rekomendacji klinicznych, ekonomicznych i zalecen
organizacyjnych odniesieniu do ocenianej technologii

W ramach wyszukiwania odnaleziono i wigczono do analizy rekomendacje kliniczne nastepujgcych
organizacji: Polskie Towarzystwo Ginekologéw i Potoznikéw PTGiP/Polskie Towarzystwo Kolposkopii
i Patofizjologii Szyjki Macicy — PTKiPSM (Polska); Polskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej — PTOK
(Polska); American College of Obstetricians and Gynecologist — ACOG (Stany Zjednoczone); American
Cancer Society — ACS (Stany Zjednoczone); Hong Kong Centre for Health Protection & Cancer Expert
Working Group — HKCHP CEWG (Chiny); British Columbia Guidelines — BCG (Wielka Brytania);
National Institute of Health — National Cancer Institute — NIH (Stany Zjednoczone); The Royal Australian
College of General Practitioners — RACGP (Australia); UK National Screening Committee — UK NSC
(Wielka Brytania); World Health Organization — WHO (Swiat); European Society of Gyneacologic
Oncology — ESGO/European Federation of Colposcopy — EFC (Europa); Cancer Council Australia —
CCA (Australia); Women'’s Preventive Services Initiative — WPSI (Stany Zjednoczone); US Preventive
Services Task Force — USPSTF (Stany Zjednoczone); American College of Physicians — ACP (Stany
Zjednoczone); European Commission — EC (Europa); Canadian Task Force on Preventive Health Care
— CTFPHC (Kanada).

Ponizej przedstawiono podsumowanie najwazniejszych informacji odnalezionych w rekomendacjach
towarzystw naukowych i wytycznych klinicznych.

Badania przesiewowe w kierunku RSzM

e Glownym sposobem zapobiegania skutkom raka szyjki macicy jest prowadzenie badan
przesiewowych nacelowanych na jego wykrycie we wczesnym stadium. Metodg przesiewowqg
uznawang za ztoty standard diagnostyki RSzM jest cytologia (ACOG 2021, ACS 2021, HKCHP
CEWG 2021, PTGIP/PTKiIPSM 2021, BCG 2019, USPSTF 2018, WPSI 2018, ACP 2015, EC 2015,
PTOK 2013, CTFPHC 2013).

e Jako narzedzie przesiewowe w kierunku raka szyjki macicy wskazuje sie test HPV (ACOG 2021,
ACS 2021, PTGIiP/PTKiPSM 2021, HKCHP CEWG 2021, RACGP 2021, UK NSC 2021, WHO 2021,
ESGO-EFC 2020, BCG 2019, CCA 2018, USPSTF 2018, WPSI 2018, EC 2015) oraz potgczenie
cytologii z testem na obecno$¢ HPV (co-testing) (ACOG 2021, ACS 2021, HKCHP CEWG 2021,
NIH 2021, USPSTF 2018, WPSI 2018, ACP 2015).

Potencjalne szkody zwigzane z przesiewem

e Potencjalne psychologiczne konsekwencje zwigzane z przesiewem obejmujg niepokdj, obawy
dotyczace infekcji przenoszonej drogg piciowg oraz problemy psychospoteczne zwigzane
z otrzymaniem nieprawidtowego wyniku (CCA 2018, ACP 2015).

e Przesiew z wykorzystaniem testu HPV lub testu HPV w potgczeniu z cytologig moze determinowac
potrzebe czestszych badan kontrolnych oraz zastosowanie zbednych inwazyjnych metod
diagnostycznych i leczniczych (jako skutek uzyskania wyniku fatszywie pozytywnego) (ACOG 2021,
NIH 2021, USPSTF 2018). Ponadto zastosowanie zbednych inwazyjnych metod diagnostycznych
oraz leczniczych, niesie za sobg ryzyko powiktah po zabiegu (m.in. krwawienie, bdl, infekcje, ogdiny
dyskomfort, stres) oraz konsekwencji potozniczych (problemy z ptodnoscig, przedwczesny pordd)
(NIH 2021, USPSTF 2018, CTFPHC 2013).

Populacja docelowa dziatan profilaktycznych

o Rekomenduje sie prowadzenie badah przesiewowych u kobiet w wieku od 21 r.z. (ACOG 2021,
NIH 2021, USPSTF 2018, WPSI 2018, ACP 2015) lub od 25 r.z. (ACS 2021, HKCHP CEWG 2021,
RACGP 2021, UK NSC 2021, ESGO-EFC 2020, BGC 2019, CCA 2018, CTFPHC 2013).

e Jako gorng granice wiekowg przesiewu wskazuje sie wiek 69 lat (BCG 2019, CTFPHC 2013) lub
74 lata (RACGP 2021).

o W przypadku kobiet powyzej 65 r.z., decyzja o zaprzestaniu prowadzenia badan przesiewowych
powinna zosta¢ podjeta na podstawie uzyskanych negatywnych wynikbw 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).
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Dziatania informacyjno-edukacyjne

Nalezy prowadzi¢ szkolenia dla personelu medycznego z zakresu profilaktyki i wczesnego
wykrywania RSzM (UK NSC 2021).

Nalezy przedstawi¢ pacjentkom istotne kwestie zwigzane z badaniem przesiewowym (ACP 2015).

Wskazuje sie na potrzebe realizacji dziatan majacych na celu zwigkszenie uczestnictwa
w programach przesiewowych, poprzez listowne zaproszenia do udziatu w badaniu przesiewowym,
przypomnienia o badaniu, edukacje, poradnictwo oraz ocene czynnikow ryzyka (RACGP 2021,
UK NSC 2021, EGSO/EFC 2020, EC 2015).

Modyfikacja stylu zycia

Brak jest jednoznacznych zalecen wskazujgcych na potrzebe modyfikacji stylu zycia.

Jako grupe potencjalnych czynnikéw ryzyka RSzM, zwigzanych z zachowaniami seksualnymi,
uznaje sie wieloletnie stosowanie srodkéw antykoncepcyjnych, wczesng inicjacje seksualng, duzg
liczbe partnerow seksualnych, przebyte zakazenie chlamydig oraz wielorédztwo (ACS 2021,
HKCHP CEWG 2021, PTOK 2013).

Palenie tytoniu oraz niewtasciwa dieta stanowig istotny czynnik wystapienia RSzM (ACS 2021,
HKCHP CEWG 2021, PTOK 2013).

Jako czynnik zwigkszajacy ryzyko wystgpienia RSzM wskazuje sie ostabienie uktadu
odpornosciowego, w tym zakazenie HIV (ACS 2021, HKCHP CEWG 2021, USPSTF 2018,
PTOK 2013).
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3. Dowody naukowe

Przeprowadzono wyszukiwanie w bazach Medline via PubMed, Embase oraz Cochrane Library, a takze
przeszukano strony internetowe towarzystw naukowych. Do analizy wtgczono fgcznie 68 publikacii:
50 przegladéw systematycznych/metaanaliz, 1 analize ekonomiczng oraz 17 rekomendaciji towarzystw
naukowych. Ponizej zostaly przedstawione kluczowe wnioski z analizy dowodéw naukowych — dalsze
szczegoty znajdujg sie w raporcie analitycznym.

3.1.

Whioski z analizy dowodow naukowych

Zalezno$¢ pomiedzy udziatem w skriningu a wystgpieniem raka szyjki macicy

Zgodnie z wynikami metaanalizy Meggiolaro 2016 (na podstawie 30 badan kliniczno-kontrolnych),
w odniesieniu do skuteczno$ci cytologii jako metody przesiewowej w kierunku raka szyjki macicy:

o udziat w przesiewie z wykorzystaniem cytologii istotnie statystycznie wptywa na zmniejszenie
szansy wystgpienia raka szyjki macicy, w poréwnaniu z brakiem badan przesiewowych —
OR=0,33 [95%CI: (0,27; 0,41)].

W metaanalizie Peirson 2013 (wtgczono 23 badania obserwacyjne i RCT), analizowano wptyw
uczestnictwa w badaniu przesiewowym w kierunku raka szyjki macicy z wykorzystaniem cytologii,
testu HPV Ilub potaczenia obu tych metod, na wystgpienie raka szyjki macicy. Wykazano, ze
uczestnictwo w przesiewie w kierunku raka szyjki macicy z wykorzystaniem:

o cytologii istotnie statystycznie zmniejsza ryzyko i szanse wystgpienia raka szyjki macicy —
RR=0,38 [95%CI: (0,23; 0,63)] oraz OR=0,35 [95%CI: (0,30; 0,41)];

o testu HPV lub cytologii istotnie statystycznie zmniejsza ryzyko wystgpienia zaawansowanego
raka szyjki macicy (w stadium Il+) 0 44% — RR=0,56 [95%CI: (0,42; 0,75)] (Peirson 2013).

Zalezno$¢ pomiedzy udziatem w skriningu a zgonem z powodu raka szyjki macicy

W przegladzie systematycznym Jansen 2020 (wigczono 10 badan obserwacyjnych), we wszystkich
witgczonych badaniach odnotowano zmniejszenie $miertelnosci z powodu raka szyjki macicy
u kobiet uczestniczgcych w badaniach przesiewowych, w poréwnaniu do kobiet nieuczestniczacych
W przesiewie:

o W badaniu przeprowadzonym w Finlandii wykazano, ze przesiew u kobiet w wieku 25-69 lat
prowadzony co 5 lat istotnie statystycznie zmniejszyt ryzyko zgonu z powodu raka szyjki macicy
0 66% — RR=0,34 [95%CI: (0,14; 0,49)];

o wsrdd kobiet mieszkajgcych w Danii w wieku 23-59 lat, przesiew prowadzony co 3 lata istotnie
statystycznie zmniejszyt ryzyko zgonu z powodu raka szyjki macicy o 87% — RR=0,13 [95%CI:
(0,11; 0,15)];

o w Wielkiej Brytanii przesiew prowadzony w cyklu co 3-5 lat w$rdd kobiet w wieku 25-64 lat
istotnie statystycznie zmniejszyt ryzyko zgonu o 92% — RR=0,08 [95%CI: (0,07; 0,49)];

o w szkockim badaniu wykazano, ze przesiew u kobiet w wieku 25-60 lat wigzat sie z istotnym
statystycznie zmniejszonym o 75% ryzykiem zgonu z powodu raka szyjki macicy — RR=0,25
[95%CI: (0,12; 0,48)].

W metaanalizie Peirson 2013 (wigczono 23 badania obserwacyjne i RCT), analizowano wptyw
uczestnictwa w badaniu przesiewowym w kierunku raka szyjki macicy:

o wykazano, ze uczestnictwo w przesiewie w kierunku raka szyjki macicy z wykorzystaniem testu
HPV lub cytologii istotnie statystycznie zmniejsza ryzyko zgonu z powodu raka szyjki macicy
0 35% — RR=0,65 [95%CI: (0,47; 0,90)].

Wptyw edukacji na zgtaszalno$¢ do przesiewu

W metaanalizie Staley 2021 (wigczono 70 RCT) analizowano wptyw réznych form edukacji
pacjentdow na zgtaszalnos¢ do badan przesiewowych w kierunku RSzM. Otrzymano nastepujgce
wyniki:

o stwierdzono istotny statystycznie wptyw prowadzenia edukacji ogétem na zwiekszenie 0 35%
zgtaszalnosci do badan przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy — RR=1,35 [95%CI:
(1,18; 1,54)];
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przekazywanie drukowanych materiatdbw edukacyjno-informacyjnych zwieksza o 23%
zgtaszalnos¢ do badanh przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy — RR=1,23 [95%CI: (1,05;
1,44)];

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

wykazano, ze prowadzenie dziatan edukacyjno-informacyjnych (w niesprecyzowanej formie)
zwieksza o 50% zgtaszalno$¢ do programow przesiewowych w kierunku RSzM — RR=1,50
[95%CI: (1,17; 1,93)].

e Metaanaliza Simbar 2020 (wtgczono 12 badan eksperymentalnych) okreslata wplyw prowadzenia
programu edukacyjnego opartego o model HBM (model przekonanh o zdrowiu, ang. health belief
model) na wykonanie przez kobiety badanh cytologicznych w ramach przesiewu. Wykazano istotng
statystycznie zwiekszong liczbe wykonanych badan cytologicznych w przypadku zastosowania
nastepujgcych konstruktéw opartych o ww. model edukacyjny:

@)

@)

o

postrzeganie podatnosci ,Perceived Susceptibility” — SMD=0,785 [95%CI: (0,005; 1,565)];

postrzeganie ciezkosci skutkéw ubocznych raka szyjki macicy ,Perceived Severity” —
SMD=1,144 [95%CI: (0,665; 1,624)];

postrzeganie korzysci z wymazu cytologicznego ,Perceived Benefits” — SMD=1,251 [95%CI:
(0,545; 1,958)];

postrzeganie barier w przypadku wymazu cytologicznego ,Perceived Barier” — SMD=0,846
[95%CI: (0,448; 1,243)];

poczucie wtasnej skutecznosci ,Self-efficacy” — SMD=3,012 [95%CI: (1,762; 4,263)].

Interwencje zwigkszajgce zgtaszalno$c do badan przesiewowych

e W metaanalizie Staley 2021 (wtgczono 70 RCT) w odniesieniu do wplywu zastosowania
poszczegolnych form zaproszen na badanie przesiewowe w kierunku RSzM:

o

wykazano, ze zaproszenia na badania przesiewowe istotnie statystycznie zwiekszajg o 71%
zgtaszalnos$¢ na badania przesiewowe w kierunku raka szyjki macicy — RR=1,71 [95%CI:
(1,49; 1,96)];

listowne oraz telefoniczne zaproszenia istotnie statystycznie zwiekszajg odpowiednio o 56%
i 95% zgtaszalnos$¢ do przesiewu w kierunku raka szyjki macicy — RR=1,56 [95%CI: (1,32;
1,83)] oraz RR=1,95 [95%ClI: (1,65; 2,30)];

nadestanie listu zawierajgcego otwarte zaproszenie na badanie przesiewowe w kierunku RSzM
zwieksza istotnie statystycznie o 61% zgtaszalno$¢ do tego przesiewu — RR=1,61 [95%CI:
(1,15; 2,26)];

stwierdzono istotny statystycznie wptyw listownego zaproszenia na badania (z odgoérnie
ustalonym terminem wizyty przesiewowej) na zwiekszong o 80% zgtaszalnos¢ do badan
przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy — RR=1,80 [95%Cl: (1,04; 3,11)];

wykazano istotny statystycznie wptyw listownych zaproszen poprzedzonych telefoniczng lub
mailowg informacjg na zwiekszong ponad dwukrotnie zgtaszalno$é do badan przesiewowych
w kierunku raka szyjki macicy — RR=2,19 [95%CI: (1,39; 3,44)];

zaproszenie na badanie przesiewowe w kierunku raka szyjki macicy za posrednictwem SMS
istotnie statystycznie zwieksza ponad dwukrotnie zgtaszalno$¢ do tego przesiewu — RR=2,24
[95%CI: (1,67; 3,00)];

osobiste zaproszenie na badanie przesiewowe w kierunku raka szyjki macicy (w poréwnaniu
do listownego zaproszenia) wskazuje na istotnie statystycznie zwiekszong o 32% zgtaszalnos¢
do tego przesiewu — RR=1,32 [95%CI: (1,11; 1,56)];

wykazano, ze osobiste zaproszenie za posrednictwem rozmowy telefonicznej (w poréwnaniu
do listownych zaproszen) istotnie statystycznie zwieksza o 21% zgtaszalno$¢ do badan
przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy — RR=1,21 [95%CI: (1,05; 1,40)];
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o poradnictwo istotnie statystycznie zwieksza o 23% zgtaszalno$¢ do badan przesiewowych
w kierunku raka szyjki macicy — RR=1,23 [95%CI: (1,04; 1,45)].

Metaanaliza Pourebrahim-Alamdari 2021 (wlgczono 7 RCT) analizowata interwencje majgce na
celu zmotywowanie pacjentéw do poddania sie badaniom przesiewowym:

o wykazano, ze indywidualne konsultacje ze specjalistg, indywidualne lub telefoniczne sesje
edukacyjne oraz programy edukacyjne istotnie statycznie zwiekszajg zgtaszalno$¢ do badan
przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy — RR=10,86 [95%CI: (4,41; 26,74)].

Czynniki zwigzane ze zwiekszonym ryzykiem wystgpienia raka szyjki macicy

Zgodnie z wynikami metaanalizy Negelhout (wtgczono 49 badan obserwacyjnych) stwierdzono, ze
palenie tytoniu istotnie statycznie zwigksza szanse wystgpienia nastepujgcych zmian w obrebie
szyjki macicy:

o CIN2/3 lub CIN3 — OR=1,67 [95%ClI: (1,37; 2,04)];

o CIN2/3 — OR=1,40 [95%CI: (1,09; 1,80)];

o CIN3 - OR=2,46 [95%CI: (2,05; 3,92)];

o CIN2+ - OR=1,93 [95%CI: (1,48; 2,51)];

o CIN3+ - 0OR=2,10 [95%CI: (1,46; 3,00)];

o raka szyjki macicy — OR=2,65 [95%CI: (1,81; 3,88)];

o CIN3, CIN3+ lub raka szyjki macicy — OR=2,65 [95%CI: (1,81; 3,88)];

o wszystkich zmian szyjki macicy ogétem — OR=2,03 [95%CI: (1,72; 2,39)].

W metaanalizie Su 2018 (wtgczono 14 badanh obserwacyjnych) okreslono zwigzek migdzy biernym
paleniem tytoniu a wystgpieniem raka szyjki macicy:

o wykazano, ze bierne palenie tytoniu istotnie statystycznie zwieksza szanse wystgpienia raka
szyjki macicy — OR=1,70 [95%CI: (1,40; 2,07)].
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4. Opcjonalne technologie medyczne i stan ich finansowania

Zgodnie z zapisami w dostepnych, aktualnie obowigzujgcych, rekomendacjach oraz wtérnych
dowodach naukowych, mozliwymi alternatywnymi metodami prowadzenia badan przesiewowych sag:

e cytologia,

e test na obecno$¢ DNA HPV,

e test na obecno$sé mRNA HPV,
¢ badanie kolposkopowe,

e badanie przy pomocy roztworu barwigcego za posrednictwem receptora kwasu foliowego do
wykrywania komérek przednowotworowych (FRD),

e ocena wizualna szyjki macicy za pomocg kwasu octowego (VIA) lub ptynu Lugola (VILI),
e testimmunocytochemiczny do oznaczania biatek p16 i Ki-67,

e genotypowanie HPV16/18,

e barwienie immunohistochemiczne p16'Nk4a,

¢ badanie metylacji DNA.

W obecnej praktyce cytologia uwazana jest za punkt odniesienia w przypadku oceny nowych technik
przesiewowych w kierunku RSzM. Warto zauwazy¢ jednak, ze coraz wiecej rekomendacji towarzystw
naukowych zaleca wykorzystywanie testu HPV jako skutecznego narzedzia przesiewowego w kierunku
RSzM.

Oproécz odmiennych metod prowadzenia badan przesiewowych, odnalezione rekomendacje i dowody
naukowe zwracajg uwage na mozliwe zmiany w sposobie pobierania probek do badan przesiewowych
w kierunku RSzM. Umozliwienie pacjentkom samopobrania prébki do testu HPV (self-sampling)
W znacznym stopniu zwieksza odsetek uczestnictwa kobiet w badaniach przesiewowych, przy czym ten
spos6b poboru probki moze wplyngé na obnizenie precyzji diagnostycznej samego testu HPV.

Zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie Swiadczen
gwarantowanych z zakresu programow zdrowotnych (Dz. U. 2023 poz. 916 z pdzn. zm.), cytologia
przesiewowa w ramach programu zdrowotnego wykonywana jest u kobiet w wieku 25-64 lat, ktére nie
wykonaty badania cytologicznego w ciggu ostatnich 3 lat. W przypadku kobiet, ktére sg obcigzone
czynnikami ryzyka, tj. zakazenie HIV, przyjmowanie lekoéw immunosupresyjnych, zakazenie HPV
wysokiego ryzyka — badanie wykonuje sie co 12 miesiecy.

Centralny Osrodek Koordynujgcy, Narodowy Instytut Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie —
Panstwowy Instytut Badawczy (NIO-PIB) w ramach Narodowej Strategii Onkologicznej na podstawie
umowy z Ministrem Zdrowia zrealizowat w 2022 roku ,Pilotaz zastosowania badania molekularnego
w kierunku wirusa brodawczaka ludzkiego wysokiego ryzyka (HPV HR) jako nowego testu
przesiewowego w programie profilaktyki raka szyjki macicy w Polsce”. Celem programu pilotazowego
byta ocena i poréwnanie skutecznosci w wykrywaniu zmian przedrakowych obecnie wykorzystywanego
w narodowym programie badania cytologicznego z testem w kierunku wirusa brodawczaka ludzkiego
wysokiego ryzyka (HPV HR). Uzyskane w trakcie trwania pilotazu dane majg umozliwi¢ wyboér
optymalnego testu przesiewowego dla ogdlnopolskiego Programu profilaktyki raka szyjki macicy
w Polsce.
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5. Rekomendowane i nierekomendowane technologie medyczne,
dziatania przeprowadzane w ramach programow polityki
zdrowotnej skierowane do okreSlonej populacji docelowej
oraz warunki realizacji programow polityki zdrowotnej, dotyczgce
danej choroby lub danego problemu zdrowotnego oraz wskazniki
stuzgce do monitorowania i ewaluacji

Tresci przedstawione w tej czesci rekomendacji zostaly oparte o odnalezione dowody naukowe,
wytyczne kliniczne, wnioski ptyngce z weryfikacji zatozeh zgromadzonych projektéw programow
zdrowotnych i programoéw polityki zdrowotnej z omawianego zakresu oraz opinie ekspertéw.
Rekomendowane przez Prezesa Agencji technologie medyczne/dziatania wraz z warunkami ich
realizacji oraz sposobem monitorowania i ewaluacji zostalty przygotowane z uwzglednieniem
obowigzujgcego wzoru programu polityki zdrowotne;.

Opracowane modelowe rozwigzanie stanowi optymalne i uniwersalne rozwigzanie mozliwe
do wdrozenia przez jednostke samorzadu terytorialnego na dowolnym szczeblu. Niemniej jednak w celu
dostosowania rozwigzah do potrzeb i mozliwosci jednostek samorzadu terytorialnego,
w poszczegoélnych elementach programu przedstawiono kilka wariantéw rozwigzan, lub ramy, w jakich
poruszaé sie mozna przy realizacji programu. Ostateczny ksztalt programu polityki zdrowotnej ustalany
powinien by¢ przez decydentéw planujgcych realizacje programu, z udziatem Rady ds. programu.

Modelowe rozwigzanie zawiera elementy zgodne z art. 48a ust. 2 ustawy o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. 2024 poz. 146) oraz zostato przygotowane
w oparciu o przepisy wydane na podstawie art. 48a ust. 16, tj. 0 rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia
22 grudnia 2017 r. w sprawie wzoru programu polityki zdrowotnej, wzoru raportu koncowego z realizacji
programu polityki zdrowotnej oraz sposobu sporzadzenia projektu programu polityki zdrowotnej i raportu
koncowego z realizacji programu polityki zdrowotnej (Dz. U. 2017 poz. 2476).

5.1. Uzasadnienie wprowadzenia PPZ

5.1.1.Dane epidemiologiczne

Nalezy dokona¢ analizy potrzeb zdrowotnych w danym regionie, stopnia ich zaspokojenia
oraz zidentyfikowa¢ obszary, w ktérych zastosowanie okreslonych interwencji moze przyniesc
najwieksze efekty zdrowotne. Nalezy wzigé pod uwage dane epidemiologiczne, ktére wskazywac bedg
na rozpowszechnienie problemu na okreslonym obszarze oraz przedstawig jego sytuacje na tle kraju.

Projekt programu polityki zdrowotnej nalezy opracowa¢ na podstawie map potrzeb zdrowotnych
i dostepnych danych epidemiologicznych. Zaleca sie odniesienie do wynikow badania Global Burden
of Disease (GBD) w zakresie wskaznika oceny stanu zdrowia ludnosci mierzgcego obcigzenie
chorobowe ludnosci swiata (DALY). Czes$¢ wynikow badania GBD jest dostepna w ramach map potrzeb
zdrowotnych.  Metodologia badania GBD oraz informacje nt. wskaznika DALY -
https://www.aotm.gov.pl/gbd/.

5.1.2.0pis obecnego postepowania

Przy planowaniu i wdrazaniu PPZ nalezy kazdorazowo zweryfikowa¢ aktualno$¢ opisu obecnego
postepowania i wprowadzi¢ ewentualne zmiany.

5.2. Cele PPZ i mierniki efektywnoSci jego realizacji

Cel gtéwny oraz cele szczegbtowe nalezy uzupetnic o liczbowe warto$ci docelowe wskazane znakami
e %” (procent) oraz ,,...... p.p.” (punkty procentowe). Stanowig one wyznacznik deklarowanej
efektywnosci planowanych interwencji. Przyjmowane warto$ci docelowe bedg uzaleznione od wielu
czynnikéw, np. profilu populacji docelowej, wczesniej realizowanych dziatann na obszarze objetym
PPZ, dotychczasowe doswiadczenia przy realizacji podobnych dziatan. Tym samym niezbedne jest
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indywidualne dobieranie wartosci docelowych do konkretnej sytuacji. W tresci projektu nalezy
zamie$ci¢ opis czynnikow, ktére zostaly wziete pod uwage przy jej ustalaniu. Sugerowanym
postepowaniem jest nawigzanie dialogu miedzy Radg ds. programu a przedstawicielami
potencjalnych realizatoréw tak, aby przyjete cele zarébwno $wiadczyly o skuteczno$ci dziatan, jak
i byty mozliwe do osiggniecia.

5.2.1.Cel gtowny

Podniesienie w trakcie trwania programu, poziomu wiedzy do poziomu wysokiego w zakresie zachowan
prozdrowotnych, czynnikéw ryzyka i dziatan profilaktycznych dotyczgcych raka szyjki macicy, wsréd
...... % uczestnikéw dziatan edukacyjnych.

* wyjasnienie symbolu ,,......%” znajduje sie¢ w ramce powyzej.
** zaleca sig zatozenie wzrostu poziomu wiedzy wsrod nie mniej niz 70% uczestnikéw dziatan edukacyjnych.

5.2.2.Cele szczegotowe

5.2.2.1. Zwigkszenie o ...... p.p. w skali roku, liczby kobiet poddanych badaniom przesiewowym
w kierunku raka szyjki macicy w ramach programu centralnego, w poréwnaniu do liczby oséb
poddanych ww. badaniom w latach sprzed wprowadzenia PPZ.

* wyjasnienie symbolu ,...... p.p.” znajduje sie w ramce powyzej.
** w pierwszej edycji programu, zaleca sie zatozenie wzrostu udziatu w programie 0 10%.

5.2.3.Mierniki efektywnoS$ci realizacji PPZ

Cel Miernik

Odsetek osob, u ktorych w post-tescie odnotowano wysoki poziom wiedzy* w zakresie
zachowan prozdrowotnych, czynnikéw ryzyka i dziatan profilaktycznych dotyczacych raka
) szyjki macicy, wzgledem wszystkich oséb uczestniczgcych w dziataniach edukacyjnych, ktore
Gtowny wypetnity pre-test.

* wysoki poziom wiedzy — ponad 75% pozytywnych odpowiedzi w przeprowadzonym tescie
wiedzy.

Odsetek kobiet, ktore wziety udziat w centralnym programie badan przesiewowych w kierunku
nowotworu szyjki macicy (przed i po dziataniach podjetych w ramach niniejszego PPZ).

Zestawienie wykonywane w kazdym roku trwania programu i zbiorczo na koniec jego

5.2.2.1. S
realizaciji.

Okresem porownawczym dla catego okresu trwania programu powinien by¢ okres 3 lat przed
wprowadzeniem programu.

5.3. Charakterystyka populacji docelowej oraz interwencji

Istotne jest okreslenie liczebnosci populacji docelowej w danym rejonie oraz wskazanie, jaki odsetek tej
populacji jest mozliwy do wigczenia do PPZ przy posiadanych zasobach oraz przy zachowaniu réwnego
dla wszystkich uczestnikéw dostepu do dziatan oferowanych w ramach PPZ. Im wigkszy odsetek
populacji zostanie wigczony do PPZ, tym wieksze sg mozliwosci zaobserwowania efektéw zdrowotnych
we wskaznikach epidemiologicznych.

Liczebnos¢ populacji docelowej powinna zostaé oszacowana dla kazdego z etapéw PPZ. Niezbedne
jest wskazanie na zrodta danych (liczba uczestnikéw w danej grupie wiekowej z podziatem na ptec
np. w oparciu o dane z Gtéwnego Urzedu Statystycznego) i wykorzystanych odniesien do literatury, opis
przyjetych zatozen oraz przedstawienie wykonanych obliczeh. Nalezy skupi¢ sie na przedstawieniu
danych lokalnych, czyli dotyczgcych obszaru, na ktérym realizowany bedzie program polityki
zdrowotnej.
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5.3.1.Populacja docelowa

Program skierowany jest do populacji ogolne;.

Z uwagi na zréznicowane potrzeby, zaleca sie wydzielenie subpopulacji o spojnych potrzebach
edukacyjnych i informacyjnych (np. grupy wiekowe). Forma oraz tres¢ prowadzonych dziatah
powinna by¢ dostosowana do uczestnikéw. Kazda z subpopulacji powinna by¢ zdefiniowana
niezaleznie, zas dziatania skierowane do réznych subpopulacji moga by¢ prowadzone réwnolegle.

5.3.2.Kryteria kwalifikacji do PPZ oraz kryteria wytgczenia z PPZ

UWAGA: Na etapie tworzenia projektu PPZ mozliwe jest wprowadzenie dodatkowych kryteriow
wilgczenia i wykluczenia tak, aby dziataniami objg¢ grupe 0s6b ze zdiagnozowang najwiekszg
niezaspokojong potrzebe zdrowotng, a tym samym dgzy¢ do maksymalizacji efektu zdrowotnego
uzyskiwanego przy posiadanych zasobach. Kazde dodatkowo wprowadzane Kryterium powinno
zosta¢ wyczerpujgco uzasadnione. Przy wprowadzaniu dodatkowych kryteriow nalezy pamietac
0 zasadzie réwnego dostepu do $wiadczen opieki zdrowotnej, a tym samym wszelkie wprowadzane
kryteria powinny by¢ oparte wytgcznie na przestankach merytorycznych, np. danych
epidemiologicznych przytaczanych z wiarygodnych zrédet. Mozliwe jest jedynie zawezenie
populacji wzgledem tej, ktéra zostata okreslna w tresci niniejszej rekomendaciji.

Z uwagi na mozliwg zmienno$¢ poziomu dostepnych zasobéw w kolejnych latach realizacji PPZ,
sugerowanym jest opisanie w tresci projektu PPZ postepowania pozwalajgcego na dostosowywanie
kryteriow do mozliwo$ci jednostki (np. harmonogram aktualizowany w oparciu o dane pochodzgce
Z monitorowania realizacji PPZ) zamiast deklarowania stosowania zawezenia kryteriow
na okre$lonym, statym poziomie. Informacje dotyczgce przebiegu programu powinny zostac
zamieszczone w raporcie koricowym z realizacji PPZ.

Jako populacje spetniajacg kryteria udziatu dla danej interwencji w PPZ nalezy rozumie¢ osoby
spetniajgce tgcznie wszystkie kryteria wigczenia przy jednoczesnym braku obecnosci nawet jednego
kryterium wytgczenia.

W ponizszej tabeli przedstawiono kryteria wynikajgce z przeprowadzonej analizy rekomendac;ji

towarzystw naukowych, wytycznych klinicznych oraz dowodéw naukowych.

Etapy PPZ Kryteria wigczenia Kryteria wylaczenia

Dziatania informacyjno-

edukacyjne Populacja ogélna Brak

5.3.3.Planowane interwencje

W trakcie planowania PPZ okreslic nalezy jakie dziatania w danym problemie zdrowotnym mogg
zosta¢ wdrozone przy posiadanych zasobach finansowych, materialnych i ludzkich. Nalezy
przeprowadzi¢ dokfadng analize mozliwosci danej jednostki — aby wdrozone dziatania cechowaty
sie jak najwyzszg efektywnoScig. Istotne jest przetozenie posiadanych zasobéw na wyznaczone
cele i ocene mozliwosci ich realizacji.

Etap: Dziatania informacyjno-edukacyjne (ACS 2021, HKCHP CEWG 2021, PTGiP/PTKiPSM 2021,
RACGP 2021, Ampofo 2022, USPSTF 2018, EC 2015, PTOK 2013, Pourebrahim-Alamdari 2021, Staley
2021, Simbar 2020, Musa 2017, Albrow 2014, Camilloni 2013, Ferroni 2012, eksperci kliniczni, Panel
Ekspercki)

Dziatania informacyjno-edukacyjne kierowane sg do okreslonej, jasno zdefiniowanej w projekcie
PPZ grupy docelowej, ktéra stanowi subpopulacje populacji ogélnej. W PPZ realizowanych moze
by¢ réwnolegle wiecej niz jeden etap informacyjno-edukacyjny, gdyz kazdy z nich obejmie inng
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subpopulacje. Przedstawione ponizej zalecenia dotyczace interwencji majg charakter ogdlny, co ma
umozliwi¢ elastyczne dostosowanie dziatan do potrzeb i mozliwosci grupy docelowe;.

Dziatania informacyjno-edukacyjne nalezy prowadzi¢é w sposéb promujgcy do uczestnictwa
w programie badan przesiewowych realizowanym centralnie.

Dziatania informacyjne powinny uwzglednia¢ proces aktywnej rekrutacji do programu. Proces ten
moze obejmowac stworzenie listy oséb kwalifikujgcych sie do badan przesiewowych w kierunku
RSzM na terenie JST, do ktdrych kierowane bedg bezposrednie dziatania rekrutacyjne np.: kontakt
telefoniczny (dedykowana infolinia rejestracyjna), kierowanie do programu przez lekarzy POZ.

W celu dotarcia do jak najszerszej grupy osob, zalecane jest prowadzenie naboréw przy nawigzaniu
wspotpracy z szerokim i zréznicowanym gronem podmiotéw funkcjonujgcych na obszarze realizacji
PPZ (np. zaktady pracy, stowarzyszenia, lokalne osrodki zdrowia, koscioty, zakfady ustugowe,
placéwki handlowe, osrodki sportowo-rekreacyjne, kluby fitness) (Panel Ekspercki).

Nalezy zachecac¢ kobiety do poddania sie badaniom przesiewowym, wykorzystujgc np.:
o zaproszenia:

= telefoniczne,

= za posrednictwem wiadomosci SMS,

= listowne (otwarte, zawierajgce ustalony termin badania, poprzedzone informacjg
telefoniczng lub mailowa);

o materiaty edukacyjne,
o edukacje prowadzong w warunkach domowych oraz przez pracownika socjalnego,
o poradnictwo,

o interwencje motywujgce pacjenta (indywidualne konsultacje ze specjalistg, indywidualne lub
telefoniczne sesje edukacyjne, programy edukacyjne),

o komunikaty za posrednictwem medidéw spotecznosciowych (RACGP 2021, Ampofo 2022,
Pourebrahim-Alamdari 2021, Staley 2021, Musa 2017, Albrow 2014, Camilloni 2013, Ferroni
2012, ekspert Kliniczny),

o aktywne kalendarze (odpowiednie programy komputerowe), umozliwiajgce wybranie
i potwierdzenie dogodnego terminu oraz przypomnienie o badaniu w przeddzien ustalonej daty
(Panel Ekspercki),

o propozycje realizacji badania przesiewowego przy okazji wykonywania innego badania
(np. mammografii) lub konsultacji lekarskiej/pielegniarskiej (np. wizyty u endokrynologa)
(Panel Ekspercki).

W celu zwiekszenia zgtaszalnosci i wzmocnienia efektywnosci zapraszania kobiet do badania
przesiewowego, zalecane jest uwzglednienie gratyfikacji i/lub zachet materialnych dla
najskuteczniejszych rekruteréw (Panel Ekspercki).

Personel medyczny oraz lekarze powinni by¢ zaangazowani w promowanie badan przesiewowych
w kierunku raka szyjki macicy szczegdlnie w zakresie metody samopobrania jako skutecznej
alternatywy dla pobrania materiatu przez personel medyczny (w sytuacji braku mozliwo$ci udziatu
pacjentki w tradycyjnym modelu skriningu) (PTGiP/PTKiPSM 2021).

Forma oraz tre$¢ prowadzonych dziatan edukacyjnych powinna byé dostosowana do wieku
uczestnikdw, z wykorzystaniem skutecznych modeli edukacyjnych np. health belief model (HBM).
Przyktadowymi formami dziatan edukacyjnych mogg by¢ elektroniczne materiaty interaktywne
(np. filmy, krotkie prezentacje, quizy, zagadki) oraz aplikacje mobilne (Simbar 2020,
Panel Ekspercki).

Kampania informacyjno-edukacyjna nakierowana na podniesienie wiedzy populacji docelowej nt.
raka szyjki macicy powinna zawiera¢ informacje z zakresu:

o realizowanego w kraju, programu badan przesiewowych koordynowanego centralnie wraz
z wszelkimi informacjami organizacyjnymi,

o braku odptatnosci za zrealizowane badanie w programie przesiewowym,
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o badan wykonywanych w ramach programu badan przesiewowych koordynowanego centralnie
— na czym polegaja, jakie niosg ryzyko, czy sg bolesne,

o skutecznos$é badan przesiewowych w kierunku RSzM (eksperci kliniczni),

o sposobu przygotowania sie do badania przesiewowego realizowanego w ramach programu
centralnego oraz postepowania po badaniu, aw szczegdlnosci wskazanie pacjentce
zalecen, ze:

= nie nalezy zgtasza¢ sie na oferowane badanie przesiewowe w czasie krwawienia
miesigczkowego,

= najlepiej zgtosic¢ sie nie wczesniej niz 4 dni po ostatnim dniu miesigczki i nie pézniej niz 4
dni przed rozpoczeciem miesigczki,

= w przypadku kobiet po menopauzie, na badanie przesiewowe mozna zgtosi¢ sie
w dowolnym dniu,

= co najmniej 4 dni przed pobraniem wymazu cytologicznego nie nalezy stosowaé zadnych
lekéw dopochwowych,

= nalezy powstrzymac sie od stosunkoéw seksualnych na 24 godziny przed planowanym
badaniem,

= od ostatniego badania ginekologicznego/USG przez pochwowego powinien uptyna¢ co
najmniej 1 dzien (MZ NFZ 2020, Panel Ekspercki);

o celdw oraz korzysci ptynacych z uczestnictwa w programie z zakresu profilaktyki RSzM
(Panel Ekspercki),

o profilaktyki pierwotnej RSzM:
= Kkorzysci z realizacji szczepien przeciwko HPV,
= metod minimalizacji ryzyka zakazenia HPV,

= wystgpienia potencjalnych odczynéw poszczepiennych w przypadku zastosowania
szczepionki przeciwko HPV (Panel Ekspercki).

Dodatkowo proponuje sie realizacje dziatan informacyjno-edukacyjnych w ramach:
o szkolen dla personelu medycznego i/lub kadry nauczycielskiej,
o zaje¢ wychowawczych/lekcji biologii w szkotach/uczelniach,

o dni dedykowanych np. z okazji ,Dnia Kobiet”, w celu wzmocnienia przekazu edukacyjnego
i przygotowanie dedykowanej kampanii informacyjnej (Panel Ekspercki).

Przed rozpoczeciem dziatann edukacyjnych, nalezy stworzy¢ sylabus ww. dziatan, ktéry zostanie
przedstawiony i omowiony z realizatorem, w celu precyzyjnego okreslenia wymogdéw odnosnie
minimalnej wiedzy w zakresie post-testu (Panel Ekspercki).

W ramach dziatan edukacyjnych nalezy zwrdci¢ szczegdlng uwage na przedstawienie uczestnikom
czynnikéw ryzyka zachorowania na nowotwor szyjki macicy tj.:

o zakazenie HPV (najistotniejszy),
o wczesne rozpoczecie zycia seksualnego,

o duza liczba partnerow seksualnych (szczegdlnie partnerzy podwyzszonego ryzyka -
niemonogamiczni, z infekcjg HPV),

o obecnosc deficytéw badz niedoboréow odpornosci (gtéwnie z uwagi na wyzsze ryzyko zakazenia
HPV),

o przebyte zakazenia chlamydia,

o przebyta cigza we wczesnym wieku,

o duza liczba porodoéw,

o stwierdzona wczesniej patologia w badaniu cytologicznym,

o diugotrwate stosowanie doustnych srodkéw antykoncepcyjnych,
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o wczesniejsze leczenie CIN2+ lub raka szyjki macicy,

o niski status socjoekonomiczny,

o dieta uboga w owoce i warzywa,

o przebyte zabiegi wymagajgce przyjmowania lekdw immunosupresyjnych,

o palenie papieroséw (ACS 2021, HKCHP CEWG 2021, USPSTF 2018, EC 2015, PTOK 2013,
ekspert kliniczny).

e Podczas opracowywania materiatéw edukacyjnych nalezy korzystaé jedynie ze zweryfikowanych
zrédet takich jak: literatura fachowa, rekomendacje towarzystw naukowych i artykuty naukowe. Dla
unikniecia powielania i rozpowszechniania informacji nieprawdziwych i szkodliwych, nie nalezy
korzysta¢ ze zrédet o watpliwej wartosci, w tym nierecenzowanych stron internetowych.

e W przypadku, kiedy dostepne sg gotowe materiaty edukacyjne przygotowane przez instytucje
zajmujgce sie profilaktykg i promocjg zdrowia, nalezy je wykorzysta¢ w pierwszej kolejnosci (przy
jednoczesnym uwzglednieniu praw autorskich). Materiaty edukacyjne w omawianym zakresie
zostaly opublikowane przez nastepujgce instytucje/organizacje (dostep z 28.02.2024):

o Ministerstwo Zdrowia (https://www.gov.pl/web/zdrowie/ulotki-i-plakaty-dotyczace-profilaktyki-
onkologicznej),

o Narodowy Fundusz Zdrowia (https://akademia.nfz.gov.pl/profilaktyka/rak-szyjki-macicy-jak-
zapobiegac/),

o Serwis Ministerstwa Zdrowia i Narodowego Funduszu Zdrowia
(https://pacjent.gov.pl/zapobiegaj/nie-daj-sie-rakowi-szyjki-macicy),

o Europejski Kodeks Walki z Rakiem (http://12sposobownazdrowie.pl/),

o Polskie Towarzystwo Ginekologii Onkologicznej oraz Fundacja Tam i z Powrotem
(https://www.programedukacjionkologicznej.pl/uploads/31_2016_PEO_CWW_rak_szyjki_maci

cy.pdf),
o Krajowy Rejestr Nowotwordéw (http://onkologia.org.pl/nowotwory-szyjki-macicy/).

e W przypadku realizacji dziatan edukacyjnych w szkofach, zalecane jest przygotowanie
materiatdw/konspektéw bgdz pakietéw edukacyjnych (takze w formie elektronicznej), dostepnych
na stronie internetowej samorzadu. Ww. materiaty powinny by¢ opracowane przez ekspertow w tej
dziedzinie (Panel Ekspercki).

5.3.4.Sposob udzielania $wiadczen zdrowotnych w ramach PPZ

Swiadczenia zdrowotne udzielane w ramach PPZ zostang zrealizowane zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami prawa. Realizatorzy programu wytonieni zostang w ramach konkursu ofert, o ktérym mowa
w art. 48b ust. 1 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych.

5.3.5.Sposob zakonczenia udziatu w PPZ

Sposoby zakonczenia udziatu w PPZ:

e ukonczenie przez uczestnika zaje¢ edukacyjnych dot. profilaktyki pierwotnej nowotworu szyijki
macicy,

e zgtoszenie przez uczestnika checi zakohczenia udziatu w PPZ,

e zakonhczenie realizacji PPZ.
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5.4. Organizacja PPZ

5.4.1. Etapy PPZ i dziatania podejmowane w ramach etapow

1.

Stworzenie Rady ds. programu, w skiad ktérej wejdg interesariusze zaangazowani w powodzenie
programu (m. in. przedstawiciele JST, przedstawiciele lokalnych osrodkéw zdrowia, podmioty
odpowiedzialne za prowadzenie kampanii informacyjnej, eksperci itp.). Rada ds. programu powinna
petni¢ role wspierajgcg program, m.in. w zakresie organizacji programu, opracowania tresci
edukacyjnych i kampanii informacyjnej. Rada ds. programu jest odpowiedzialna za zaangazowanie
srodowisk medycznych, przedstawicieli odpowiednich instytuciji (réwniez niemedycznych istotnych
z punktu widzenia realizacji programu), w celu stworzenia korzystnego otoczenia dla dziatan
zawartych w programie. Koordynator PPZ, ktdry merytorycznie odpowiadat bedzie za praktyczng
realizacje programu we wspoipracy ze wszystkimi specjalistami zaangazowanymi w program,
powinien byé przewodniczagcym Rady ds. programu (zalecane) lub jej cztonkiem. Srodki finansowe
zwigzane z dziaftalnoscig Rady ds. programu nie powinny przekraczaé 5% catego budzetu
na realizacje PPZ.

Opracowanie terminéw realizacji poszczegdlnych elementéw PPZ oraz wstepne zaplanowanie
budzetu. Przygotowanie projektu programu ze szczegdélnym uwzglednieniem z art. 48a ust 2 oraz
tresci rozporzadzenia wydanego na podstawie art. 48a ust. 16 ustawy. Przestanie do AOTMIT
oswiadczenia o zgodnosci projektu PPZ z rekomendacjg, o ktorym mowa w art. 48aa ust. 11 ustawy
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych.

Przeprowadzenie konkursu ofert na szczeblu danego samorzgdu, ktéry wdraza indywidualnie PPZ,
w celu wyboru jego realizatoréw (zgodnie z art. 48b ust. 1 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych).

Wybdér realizatoréw (przeprowadzenie szkolenia w celu zapoznania realizatoréw ze szczegétowymi
zapisami zwigzanymi z prowadzonym PPZ).

Przeprowadzenie opisanych w projekcie PPZ interwencji, czemu towarzyszy monitorowanie
realizacji programu (biezace zbieranie danych nt. dziatan i efektow).

Przygotowanie raportu z realizacji dziatan w danym roku (raport okresowy).

Zakonczenie realizacji PPZ, przeprowadzenie ewaluacji i przygotowanie raportu koncowego
zZ realizacji PPZ.

Przestanie do AOTMIT raportu koncowego z realizacji PPZ wraz z zatgczonym pierwotnym
projektem PPZ, ktéry zostat wdrozony do realizaciji.

5.4.2.Warunki realizacji PPZ dotyczgce personelu, wyposazenia i warunkow lokalowych

W celu realizacji programéw polityki zdrowotnej nalezy spetnic wymagania dotyczgce personelu,
wyposazenia i warunkdéw lokalowych.

W przypadku wymagan dotyczgcych sprzetu oraz osrodka, w ktérym realizowany bedzie program
polityki zdrowotnej, nalezy stosowac obowigzujgce przepisy prawa, w tym dotyczgce zasad
bezpieczenstwa i higieny pracy. Zapisy projektu PPZ nalezy dostosowywac do ewentualnych zmian
w tym zakresie.

Wymagania przedstawione w projekcie PPZ powinny by¢ jasno zwigzane z dgzeniem do uzyskania
wysokiej efektywnosci programu. Dla kazdego warunku nalezy przedstawi¢ uzasadnienie jego
wprowadzenia, w tym odnies$c sie do roli jakg petni w osigganiu zatozonych celéw. Warto wskazac,
zZe zamieszczenie wygorowanych warunkéw moze utrudni¢ wytonienie realizatora, a tym samym
bedzie barierg wdrozenia PPZ.
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Etapy PPZ Wymagania dotyczace personelu

Dziatania informacyjno- | Lekarz, pielegniarka, potozna, asystent medyczny, edukator zdrowotny lub inny
edukacyjne przedstawiciel zawodu medycznego, posiadajgcy doswiadczenie przeprowadzenia
zaje¢ edukacyjnych dot. raka szyjki macicy.

5.5. Sposob monitorowania i ewaluacji PPZ

5.5.1.Monitorowanie

Monitorowanie jest procesem zbierania danych o realizacji programu i stuzy kontrolowaniu
ich przebiegu i postepu. Monitorowanie programu polityki zdrowotnej powinno by¢ prowadzone
na biezgco i zosta¢ zakoriczone wraz z koricem realizacji programu polityki zdrowotnej. Powinno
uwzgledniac¢ ocene zgtaszalno$ci oraz ocene jakosci $wiadczen realizowanych w PPZ.

W przypadku realizacji programu wieloletniego, po kazdym roku realizacji dziatan programowych
dodatkowo nalezy przygotowac raport, w ktérym przeanalizowane zostang wskazniki kluczowe
dla sukcesu programu (zarébwno pod katem zgtaszalno$ci, uzyskanych efektéw jak i jakosci
S$wiadczen). Dane uzyskane w wyniku okresowej analizy powinny stuzy¢ ewentualnej korekcie
dziatari w przysztych latach realizacji programu, tak aby z roku na rok maksymalizowac efekty
programu.

Nalezy rozwazyc¢ zlecenie prowadzenia monitorowania przez niezaleznego od realizatora eksperta
zewnetrznego.

Monitorowanie programu powinno odbywaé sie w sposoéb ciggty do momentu zakonczenia realizac;ji
PPZ. W trakcie realizacji programu nalezy gromadzi¢ dane dotyczace co najmniej nastepujgcych
obszardéw:

e liczba oséb, ktére zgtosity sie do udziatu w programie,
o liczba oséb, ktére zostaty poddane poszczegdlnym dziataniom informacyjno-edukacyjnym,
e liczba osdb, ktére zrezygnowaty z udziatu w programie na kazdym zaplanowanym etapie.

Zalecane jest biezgce uzupetnienie informacji o kazdym z uczestnikéw PPZ w formie elektronicznej
bazy danych, np. w arkuszu kalkulacyjnym Microsoft Excel:

e data wyrazenia zgody na uczestnictwo w PPZ (uczestnika i rodzicow/opiekuna prawnego), w tym
zgody na przetwarzanie danych osobowych oraz zgody na kontakt (np. numer telefonu, adres
e-mail),

o numer PESEL wraz ze zgodg na jego wykorzystywanie w ocenie efektéw zdrowotnych PPZ,

e data zakonczenia udziatu w PPZ wraz z podaniem przyczyny (np. ukonczenie wszystkich
interwencji, zakonczenie realizacji PPZ, wycofanie zgody na uczestnictwo w PPZ).

Zalecane jest przeprowadzenie oceny jakosci udzielanych swiadczehh w ramach PPZ. W tym celu
kazdemu uczestnikowi PPZ nalezy zapewni¢ mozliwos¢ wypetnienia ankiety satysfakcji z jakoci
udzielanych $wiadczen. Ocena jakosci moze byé przeprowadzana przez zewnetrznego eksperta.
Zbiorcze wyniki oceny jakosci swiadczen, jak np. wyrazony w procentach stosunek opinii pozytywnych
do wszystkich wypetnionych przez uczestnikow ankiet oceny jakosci swiadczen, nalezy przedstawic
w raporcie koncowym.

5.5.2.Ewaluacja
Ewaluacje nalezy rozpoczaé po zakohczeniu realizacji programu. Ewaluacja opiera sie na poréwnaniu
stanu sprzed wprowadzenia dziatarn w ramach PPZ i stanu po jego zakonczeniu, z wykorzystaniem
co najmniej wszystkich zdefiniowanych wczesniej miernikdw efektywnosci odpowiadajgcych celom

PPZ. Wynik ewaluacji nalezy umiesci¢ w raporcie koncowym z realizacji PPZ.

16



Rekomendacja nr 3/2024 Prezesa AOTMIT z 11 marca 2024 r.

W ramach ewaluacji nalezy odnies$¢ sie do stopnia zrealizowania kazdego z celéw programu. Cel mozna
uzna¢ za zrealizowany, je$li wartos§¢ miernika efektywno$ci wyliczona na podstawie danych
zgromadzonych w ramach monitorowania przekroczyta wskazang w celu wartos¢ docelows.

W raporcie kohcowym nalezy podawac wartosci liczbowe dla danych objetych monitorowaniem oraz
€O najmniej:

e odsetka 0osob, u ktérych doszto do wzrostu poziomu wiedzy (przeprowadzenie pre-testu i post-testu)
na temat zachowan prozdrowotnych, czynnikdw ryzyka i dziatan profilaktycznych dotyczgcych
profilaktyki RSzM,

e odsetka kobiet z grupy podwyzszonego ryzyka, ktére wziely udziat w centralnym badaniu
przesiewowym,

o liczby kobiet, ktére wziety udziat w centralnym badaniu przesiewowym po kazdym roku realizacji
PPZ,

e liczby hospitalizaciji i wizyt ambulatoryjnych z powodu RSzM.

Nalezy rozwazy¢ zlecenie przeprowadzenia ewaluacji przez eksperta zewnetrznego.

5.6. Budzet PPZ

W przypadku, gdy w programie wystepuje kilka interwencji, ktére sg stosowane z podziatem
na poszczegodlne grupy uczestnikéw, sugeruje sie okreslenie kosztu jednostkowego kazdej z grup
interwenciji.

Zaplanowane w programie zasoby finansowe powinny by¢ wydatkowane w sposéb optymalny
i efektywny, z zapewnieniem $rodkéw dla kazdego uczestnika kwalifikujgcego sie do udziatu.

5.6.1.Koszty jednostkowe

Budzet programu powinien uwzglednia¢ wszystkie koszty poszczegoélnych sktadowych (1j. koszty
interwencji, wynagrodzen, wynajmu pomieszczen, dziatafi edukacyjnych, promocji i informacji itp.).
Nalezy takze podzieli¢ koszty na poszczegodlne ustugi i $wiadczenia zdrowotne oferowane w ramach
PPZ i wskazac¢ sumaryczny koszt wszystkich kosztéw czagstkowych.

Budzet powinien zawiera¢ wszystkie niezbedne kategorie kosztéw, w tym:

e Kkoszt przygotowania i przeprowadzenia kampanii informacyjno-promocyjnej o PPZ,

e koszt realizacji dziatan informacyjno-edukacyjnych,

e koszty zbierania i przetwarzania informacji zwigzanych z monitorowaniem i ewaluacja.
Koszty jednostkowe poszczegdlnych pozycji nie powinny znaczgco odbiegaé od cen rynkowych.

W ponizszej tabeli przedstawiono przyktadowe zestawienie kosztéow jednostkowych PPZ:

Lp. Kosat Suma kosztéw
Dziatanie Liczba 'ednosstiow jednostkowych
[1] (2] (3] (4] (5]
Koszty posrednie (katalog otwarty)
1. do 10%
Ewaluacja i monitorowanie catkowitego

budzetu PPZ

2. | Koszty personelu PPZ bezposrednio
zaangazowanego W zarzadzanie, rozliczanie,
monitorowanie projektu lub prowadzenie innych
dziatan administracyjnych w projekcie, w tym
w szczegolnosci koszty wynagrodzenia
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Lp. Koszt Suma kosztéw
Dziatanie Liczba . jednostkowych
jednostkowy [3 x 4]
[1] (2] (3] (4] (5]

3. | Koszty personelu obstugowego (np. obstuga
kadrowa, finansowa, administracyjna, obstuga
prawna, w tym ta dotyczgca zamdwien)
na potrzeby funkcjonowania PPZ

4. | Dziatania informacyjno-promocyjne projektu (np.
przygotowanie materiatow promocyjnych
i informacyjnych, zakup ogloszen prasowych,
plakaty, ulotki, itp.)

Koszty bezposrednie (katalog otwarty)

1. | Koszt przeprowadzenia etapu ,Dziatania
informacyjno-edukacyjne” ... (wyszczegdlnienie
dziatan)

SUMA

5.6.2.Koszty catkowite

Nalezy wskazac catkowity koszt PPZ do poniesienia w zwigzku z jego realizacjg. Planowane naktady
nalezy przedstawi¢ w uktadzie tabelarycznym. Nalezy wskazac tgczny koszt realizacji PPZ za caty
okres jego realizacji oraz w podziale na poszczegélne lata, uwzgledniajgc tym samym podziat
kosztéw na poszczegdlne lata realizacji PPZ, z uwzglednieniem wydatkdéw biezgcych i majgtkowych
(jezeli dotyczy), w zalezno$ci od zrodfa finansowania.

Koszty catkowite realizacji PPZ:

Rok realizacji PPZ Koszt catkowity

20XXr.

20XX'r.

Koszt catkowity

5.6.3.Zrddta finansowania

Istotne jest wskazanie jednostki odpowiedzialnej za finansowanie PPZ. W przypadku partnerstwa
w kwestii finansowania nalezy okresli¢ jaki udziat bedzie miec¢ finansowanie pochodzgce z innego
Zrodfa niz budzet JST. W przypadku, gdyby do programu miata zosta¢ wtgczona np. jednostka
badawcza, réwniez nalezy okreslic zakres partnerstwa. W przypadku programéw wieloletnich
waznym jest, aby w uchwale organu stanowigcego w sprawie przyjecia programu zdrowotnego
zawrzec klauzule o zobowigzaniu do ustalania corocznie szczegoétowego naktadu z budzetu jednostki
samorzgdu terytorialnego (samorzgdy terytorialne obowigzuje procedura uchwalania budzetu w cyklu
rocznym, wiec warunkuje to takze konieczno$c $cistego planowania).
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Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana we wspotpracy z Panelem Ekspertow Krajowych, na podstawie
art. 48aa ustawy o Swiadczeniach (Dz.U. 2024 poz. 146.) oraz raportu nr OT.434.2.2022
pn. ,Profilaktyka nowotworu szyjki macicy”, data ukonczenia raportu: kwiecier 2022, po uzyskaniu opinii
Rady Przejrzystosci nr 54/2022 z dnia 19 kwietnia 2022 roku w sprawie zalecanych technologii
medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach programow polityki zdrowotnej oraz warunkéw ich
realizacji dla problemu zdrowotnego: profilaktyka nowotworu szyjki macicy.

ZASTEPCA PREZESA
Daniel Rutkowski

/dokument podpisany elektronicznie/
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PiSmiennictwo

Opinia Rady Przejrzystosci nr 54/2022 z dnia 19 kwietnia 2022 roku w sprawie zalecanych

Opinia RP technologii medycznych, dziatah przeprowadzanych w ramach programow polityki zdrowotnej
oraz warunkow ich realizacji dla problemu zdrowotnego: profilaktyka nowotworu szyjki macicy.
Raport Raport nr OT.434.2.2022 pn. ,Profilaktyka nowotworu szyjki macicy”, Warszawa, kwiecien

2022
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