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Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr61/2018 z dnia 11 czerwca 2018 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotne;j
,Cytologia na podtozu ptynnym w ramach programu profilaktyki raka
szyjki macicy” jako swiadczenia gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej ,,Cytologia na podfozu ptynnym w ramach programu profilaktyki
raka szyjki macicy” jako swiadczenia gwarantowanego z zakresu programow
zdrowotnych.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Rak szyjki macicy (RSM) jest drugim, co do czestosci, nowotworem u kobiet
w Polsce — stanowi 10,7% nowotwordw u kobiet. Szacuje sie, Ze rocznie choroba
dotyka ok. 4.000 kobiet i ok. 2.000 umiera z tego powodu. Wedtug danych
Krajowego Rejestru Nowotwordw, kazdego roku w Polsce notuje sie okoto 13
przypadkow raka szyjki macicy na 100 tysiecy kobiet. WskazZnik smiertelnosci
z powodu tego nowotworu to okoto 7 przypadkdw na 100 tysiecy.

W 2013 roku RSM stanowit 3,7% wszystkich nowo zarejestrowanych
przypadkow nowotworow wsrod kobiet. WskazZniki epidemiologiczne rdzniq sie
w zaleznosci od wieku pacjentek. W populacji mtodych kobiet (20.—44. roku
zycia) RSM odpowiada za 8% zachorowan oraz 11% zgondw nowotworowych.

Szczyt zachorowalnosci na raka szyjki macicy w Polsce przypada na 6. dekade
Zycia. Ostatnie lata wskazujg na wzrost liczby zachorowan u kobiet mtodszych
(od 35. do 44. r.z.). W Polsce notujemy rowniez jeden z najnizszych w Europie
odsetek przezyc 5-letnich, bedqcy jedng z miar wyleczalnosci tego raka. Odsetek
ten wynosit 48,3% przy sredniej europejskiej 62,1%. Wyleczalnos¢ zalezy przede
wszystkim od stopnia zaawansowania raka szyjki macicy w chwili rozpoznania,
typu budowy mikroskopowej, stopnia dojrzatosci nowotworu, gtebokosci zajecia
tkanek macicy i obecnosci przerzutow do weztow chtonnych.

W roku 2005 r. Polska rozpoczeta realizacje populacyjnego programu
profilaktyki raka szyjki macicy opartego o skrynning cytologiczny.
Beneficjentkami programu sq kobiety miedzy 25-59 r.z., ktore w ciqgu ostatnich
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trzech lat nie miaty wykonanego wymazu cytologicznego w ramach
ubezpieczenia zdrowotnego.

Aktualnie w Polsce wykonuje sie ok. 700-800 tys. badan w programie
profilaktyki rocznie i ok. dwukrotnie wiecej poza programem, w ramach
procedur AOS NFZ wok. 65 pracowniach cytologicznych funkcjonujgcych
w programie profilaktyki.

Stopniowo wprowadzane sq do programow badan przesiewowych badania
molekularne w kierunku HPV, jako metoda o znacznie wyzZszej czutosci od badan
cytologicznych (zarowno na podfozu ptynnym, jak i konwencjonalnych).
Cytologia na podfozu ptynnym (ang. Liquid based cytology, LBC), to technologia
wykonywania  standardowych  przesiewowych  badan  cytologicznych.
W odroznieniu od klasycznej cytologii, w technice LBC wymaz z szyjki macicy jest
pobierany na specjalne podfoze ptynne, a nie jak ma to miejsce w przypadku
cytologii  konwencjonalnej — na szkietko  mikroskopowe.  Sposob
przeprowadzenia badania pozwala na wyeliminowanie komdrek zapalnych,
krwi, sluzu itp., ktore czesto przestaniajg komorki szyjki na szkietku, przez
co stajg sie one nieczytelne i trudne do oceny. Dodatkowo ilos¢ komorek
uzyskiwanych przy pomocy testu LBC jest znacznie wieksza, co wptywa
na jakosc oceny rozmazu.

Dowody naukowe

Do opracowania witgczono tqcznie 11 rekomendacji z lat 2003-2017: RACGP
2017, ACOG 2016, ACS 2016, NSC 2016, ACP 2015, CTFPHC 2013, WHO 2013,
NSU 2013, ACS, ASCCP, ASCP 2012, USPSTF 2012, NICE 2003.

Wszystkie odnalezione wytyczne w przedmiotowym wskazaniu powstaty
na podstawie przeglgdow  systematycznych badann oraz konsensusu
eksperckiego bgdz stanowiq zaktualizowanq wersje poprzednich wytycznych.

W zaleznosci od towarzystwa naukowego, w programach przesiewowych raka

szyjki macicy rekomenduje sie:

o wykonywanie szczepienn przeciwko wirusowi HPV przed inicjacjq seksualng
oraz badania przesiewowe przy wykorzystaniu cytologii konwencjonalnej
(lub cytologii na podfozu ptynnym jako testu dodatkowego) oraz badania
na obecnosc¢ wirusa HPV (RACGP 2017),

o wykonywanie  cytologii  (dopuszczalna  jest zarowno  cytologia
konwencjonalna, jak i cytologia na podfozu ptynnym) Ilub cytologii
skojarzonej z testem na obecnos¢ wirusa HPV, w zaleznosci od grupy
wiekowej bqdZ historii choroby i obcigzenia czynnikami ryzyka rozwoju
choroby (ACOG 2016),

e w zaleinosci od wieku rekomendowang technologiq jest badanie
cytologiczne (nie uscislono, czy metodg konwencjonalng, czy ptynng)
lub cytologia w skojarzeniu z testem na obecnosc¢ wirusa HPV (ASC 2016),
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NSC (National Screening Committee) rekomenduje, aby testy na HPV zostaty
wiqgczone przez NHS jako metoda pierwszego wyboru w programie
przesiewowym raka szyjki macicy (NSC 2016),

w zaleznosci od wieku i historii choroby rekomenduje sie wykonywanie
cytologii (nie uscislono, czy metodq konwencjonalng, czy ptynng) lub badanie
cytologiczne w skojarzeniu z testem na obecnosc¢ wirusa HPV, w réznych
interwatach czasowych (ACP 2015),

rekomendacje wskazujq, ze technologie LBC i CC, wspomagane
komputerowo lub z odczytem manualnym, sq dopuszczone. Zadna
z technologii nie jest preferowana (CTFPHC 2013),

WHO rekomenduje zastosowanie trzech strategii badan przesiewowych: test
HPV, cytologia i VIA. Czas pomiedzy kolejnymi badaniami uzalezniony jest
od stanu zdrowia, wieku i stopnia narazenia na czynniki zwiekszajqce ryzyko
zachorowania na raka szyjki macicy (WHO 2013),

metodqg stosowanq w badaniach przesiewowych jest badanie cytologiczne.
Autorzy nie precyzujq, jakg metodq nalezy wykonywac badanie (NSU 2013),

rekomenduje sie wykonywanie nieskojarzonego badania cytologicznego (nie
uscislono, jakg technologiq) bqdzZ cytologii skojarzonej z testem HPV. Czas
pomiedzy kolejnymi badaniami oraz wykorzystana metoda zalezq od wieku
i historii choroby kobiety (ACS, ASCCP, ASCP 2012),

USPSTF rekomenduje wykonywanie cytologii konwencjonalnej bgdz badanie
cytologiczne skojarzone z testem na obecnos¢ wirusa HPV, w zaleznosci
od wieku i historii choroby (USPSTF 2012),

rekomenduje sie, aby cytologia na podtozu ptynnym (LBC) byta stosowana
jako podstawowa metoda przetwarzania probek w programie badan
przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy (NICE 2003).

Zgodnie z rekomendacjq Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego, w ramach
przesiewowego badania cytologicznego mozna zastosowac zarowno
konwencjonalng cytologie na szkietku, jak i cytologie na podfozu ptynnym.

Zgodnie z danymi evidence based medicine (EBM) zastosowanie cytologii
na podtozu ptynnym:

zwiekszy liczbe prawidtowych rozpoznan, a co za tym idzie skutecznosc
badania,

w przypadku niejednoznacznej diagnozy cytologicznej umozliwi kontynuacje
diagnostyki z pobranego materiatu obnizajqc koszt catkowity badan,

dzieki zastosowaniu cytologii na podfozu ptynnym dokonanie oceny
obecnosci wirusa HPV nie bedzie wymagato dodatkowego pobierania
materiafu - ten sam materiat moze by¢ wykorzystany zarédwno do oceny
cytologicznej, jak i testow molekularnych.
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Problem ekonomiczny

Wprowadzenie technologii LBC wiqze sie ze wzrostem kosztow dla etapu
diagnostycznego, uzaleznionym od przewidywanej zgtaszalnosci oraz dynamiki
zastepowania cytologii konwencjonalnej przez LBC.

Wedfug oszacowan analitykow Agencji, przy utrzymaniu zgtaszalnosci
do programu na poziomie z roku 2017 i peftnym zastgpieniu cytologii
konwencjonalnej przez LBC, koszt etapu diagnostycznego wzrosnie
711434 161,95 zt (dane NFZ za rok 2017) do 21 669 904,27 zt. Przy utrzymaniu
obecnego spadkowego trendu zgtaszalnosci do programu oraz catkowitym
zastgpieniu cytologii konwencjonalnej przez LBC koszt etapu diagnostycznego
wzrosnie z 11 434 161,95 zt (dane NFZ za rok 2017) do 18 332 793,75 zt w roku
2021.

W wypadku wzrostu zgtfaszalnosci o 10% w skali roku (spowodowanego
wprowadzeniem LBC lub innymi czynnikami) i petnym zastgpieniu cytologii
konwencjonalnej przez LBC, koszt etapu diagnostycznego wzrosnie
711434 161,95 zt (dane NFZ za rok 2017) do 28 842 654,57 zt w roku 2021.
W roku 2017 koszt swiadczeri wykonanych w ramach programu profilaktyki
raka szyjki macicy (dane NFZ) wynidst 20 443 823,50 zt.

Oszacowany inkrementalny koszt pfatnika publicznego zawiera sie
w przedziatach:

e 2019r.:1159821,23 2zt —4 458 080,48 zt

e 2020r.:1236810,33 z2t—8 960 326,11 zt

Przy utrzymaniu tendencji spadkowej zgtaszalnosci, zgodnie z obecnym
trendem, po 3 latach w przypadku catkowitego zastgpienia cytologii

konwencjonalnej nowg technologiq, koszt inkrementalny bedzie wynosi¢ 6 898
631,80 zt.

Przy utrzymaniu zgtaszalnosci na poziomie z roku 2017 oraz catkowitym
zastgpieniu cytologii konwencjonalnej przez LBC koszt inkrementalny wyniesie
10235 742,32 zt.

Gtowne arqgumenty decyzji

Brak jednoznacznych zaleceri Europejskich Rekomendacji w Zakresie
Zapewnienia Jakosci w Skriningu Raka Szyjki Macicy (European guidelines
for quality assurance in cervical cancer screening), w zakresie stosowania
cytologii cienkowarstwowej jako metody przewazajgcej nad cytologiq
konwencjonalnq - czutosc i specyficznos¢ badan jest zblizona. Decyzje powinny
by¢ podejmowane po analizie dostepnych srodkow i efektywnosci kosztowej.

Brak zaleceri w najnowszym Suplemencie do w/w Rekomendacji (European

guidelines for quality assurances in cervical cancer screening Second edition -
Supplements - dostepne on-line) na zamiane cytologii konwencjonalnej
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na cienkowarstwowq w krajach, w ktorych prowadzi sie juz programy
profilaktyki cytologicznej.

Brak przeprowadzonego pilotazu porédwnujgcego cytologie cienkowarstwowgq
do konwencjonalnej w programie profilaktyki raka szyjki macicy w Polsce
pod wzgledem parametrdw takich jak m.in.:

1) odsetek detekcji (detection rate) zmian srédnabtonkowych duzego stopnia
(HSIL) potwierdzonych histologicznie;

2) odsetek wszystkich wynikow dodatnich;
3) odsetek skierowan na kolposkopie/biopsje;
4) efektywnosc¢ kosztowa w warunkach Polski.

W perspektywie kilku lat niezbedna bedzie reorganizacja systemu badan
przesiewowych i wdrozZenie, jako testu podstawowego, badan molekularnych
w kierunku HPV. Spowoduje to znaczne obnizenie zapotrzebowania na badania
cytologiczne wykonywane w programie profilaktyki. W przeciwienstwie
do testow molekularnych HPV HR, ze wzgledu na niewystarczajgcq wartosc
predykcyjng wyniku ujemnego (Negative Predictive Value), badanie
cytologiczne nie umozliwia wydtuzenia interwatu pomiedzy badaniami
przesiewowymi do 5 lat (lub nawet 7-10 lat, jak w przypadku testow HPV HR).

Wprowadzenie refundacji cytologii cienkowarstwowej w chwili obecnej moze
spowodowac drogie inwestycje pracowni cytologicznych w aparature niezbedng
do obrobki materiatu cytologicznego, ktora w przysztosci nie bedzie
wykorzystywana przez wiekszosc¢ z tych pracowni.

W krajach, w ktdrych prowadzi sie lub planuje reorganizacje programow badan
przesiewowych, nastepuje zamiana cytologii konwencjonalnej
(lub jej uzupetnienie) na test HPV HR, a nie na cytologie cienkowarstwowg.

W ocenie Rady podstawowym problemem w Polsce nie jest metoda
przeprowadzania cytologii, lecz mata zgtaszalnosé, ktorg nalezy bezwzglednie
zwiekszyc.
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