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z dnia 22 stycznia 2025 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

w sprawie zasadnosci usuniecia $wiadczenia opieki zdrowotnej
»Przesiewowego badania cytologicznego (cytologia klasyczna)”
z wykazu swiadczen gwarantowanych z zakresu programow
zdrowotnych w czesci dotyczacej Programu profilaktyki raka szyjki
macicy

Prezes Agencji rekomenduje usuniecie swiadczen opieki zdrowotnej z wykazu $wiadczen
gwarantowanych z zakresu programéw zdrowotnych w czesci dotyczgcej Programu
profilaktyki raka szyjki macicy (RSzM):

— pobranie materiatu z szyjki macicy do przesiewowego badania cytologicznego;
— badanie mikroskopowe materiatu z szyjki macicy — wynik badania cytologicznego
wymazu z szyjki macicy jest sformutowany wedtug Systemu Bethesda 2001.

Warunkiem pozytywnej rekomendacji usuniecia ww. S$wiadczen jest zapewnienie
dostepnosci alternatywnych metod, tj. cytologii na podtozu ptynnym (LBC), testu HPV HR
w triage z LBC oraz testu HPV HR z samopobraniem prébki przez kobiete pod nadzorem
lekarza lub potoznej POZ.

Uzasadnienie rekomendacji

Ocena dotyczy zasadnosci usuniecia Swiadczen gwarantowanych w Programie profilaktyki
raka szyjki macicy (PPRSzM), tj. pobranie materiatu z szyjki macicy do przesiewowego
badania cytologicznego oraz badanie mikroskopowe materiatu z szyjki macicy.

Aktualnie program profilaktyki RSzM sktada sie z trzech etapow:

|. Etap podstawowy — pobranie materiatu do przesiewowego badania cytologicznego,
realizowanego przez lekarza specjaliste lub potozng POZ;

Il. Etap diagnostyczny — ocena mikroskopowa materiatu cytologicznego przestanego przez
realizatora etapu podstawowego, z wynikiem badania w klasyfikacji Bethesda,
autoryzowanym przez lekarza patomorfologa;

[ll. Etap diagnostyki pogtebionej — w przypadku nieprawidtowych wynikéw cytologicznych
przeprowadza sie kolposkopie lub kolposkopie z biopsja.
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Obecnie nie istnieje alternatywna technologia dla cytologii klasycznej finansowana
ze srodkéw publicznych. Niemniej technologie takie jak cytologia cienkowarstwowa
(cytologia ptynna, LBC) oraz testy HPV HR mogg stanowic¢ przyszta alternatywe dla cytologii
konwencjonalnej. Ww. technologie zostaty juz ocenione przez AOTMIT i uzyskaty pozytywna
rekomendacje Prezesa AOTMIT lub opinie wskazujgcg na zasadnos$¢ kwalifikacji Swiadczenia.

Odnalezione wytyczne kliniczne nie wykluczajg mozliwosci stosowania cytologii klasycznej
jako podstawowego badania przesiewowego. Jednak, preferowang strategia jest algorytm
oparty na tescie HPV HR z mozliwoscig genotypowania w triage z cytologia.

Analiza wptywu na budzet wykazata, ze usuniecie cytologii klasycznej z PPRSzM
i wprowadzenie do niego alternatywnych metod przesiewu w kierunku raka szyjki macicy
(test HPV HR z mozliwoscig genotypowania w triage z LBC, test HPV HR w samopobraniu
podnadzorem lekarza/potoznej POZ, LBC) wigze sie zdodatkowymi wydatkami
z perspektywy pfatnika publicznego w kazdym z analizowanych wariantéw. Oszacowania
obejmujg szeroki przedziat kosztéw inkrementalnych, tj. od 31 min zt do 345 min z,
w zaleznosci od przyjetego odsetka zgtaszalnosci do programu Niemniej przeprowadzona
analiza obarczona jest niepewnoscia zwigzang m.in. z liczebnoscig populacji, brakiem
uwzglednienia ewentualnych kosztow powtérnego wykonania testéow, czy podiniejszej
diagnostyki.

Nalezy podkresli¢, ze usuniecie cytologii klasycznej z Programu Profilaktyki Raka Szyjki
Macicy (PPRSzM) powinno by¢ wprowadzone dopiero po zapewnieniu dostepnosci
alternatywnych metod, takich jak cytologia na podtozu ptynnym (LBC), test HPV HR w triage
z LBC oraz test HPV HR z samopobraniem proébki przez kobiete (self-sampling) pod nadzorem
lekarza lub potoznej POZ.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci usuniecie Swiadczenia opieki zdrowotnej
z wykazu swiadczen gwarantowanych w zakresie programéw zdrowotnych w czesci dotyczacej
Programu profilaktyki raka szyjki macicy:

— etap podstawowy: ,pobranie materiatu z szyjki macicy do przesiewowego badania
cytologicznego”;

— etap diagnostyczny: ,badanie mikroskopowe materiatu z szyjki macicy - wynik badania
cytologicznego wymazu z szyjki macicy jest sformutowany wedtug Systemu Bethesda 2001°,

na podstawie art. 31f ust. 5 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. 2 2024 r., poz. 146 z pdzn. zm.).

Problem zdrowotny

Zakazenia wirusami brodawczaka ludzkiego (ang. human papillomavirus, HPV) nalezg
do najczestszych infekcji narzagdéw piciowych u ludzi.

Sposrdd sklasyfikowanych genotypdw HPV genotypy oznaczone jako: 16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51,
52,56,58, 59, 66, 68 uznaje sie za genotypy wysokiego ryzyka rozwoju zmian nowotworowych. Okoto
70% nowotwordw szyjki macicy na Swiecie jest wywotywanych przez HPV 16 i 18, a genotyp 16
dominuje we wszystkich HPV-zaleznych nowotworach.

Dtugotrwate zakazenie onkogennym typem wirusa HPV jest gtdwnym czynnikiem ryzyka powstania
Srédnabtonkowej neoplazji szyjki macicy (CIN), ktéra w zaleznosci od nasilenia zmian moze zostac
okreslona od CIN1 do CIN3 i raka. CIN1 to ptaskonabtonkowa zmiana srddnabtonkowa niskiego
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stopnia (LSIL) - ponad 70-80% zmian CIN1 samoistnie ustepuje bez leczenia lub staje
sie niewykrywalna. CIN2 obejmuje dysplazje Sredniego stopnia, a CIN3 dysplazje wysokiego stopnia
(HSIL) oraz raka in situ.

Podstawa profilaktyki inwazyjnego raka szyjki macicy jest wykrywanie choroby na etapie stanu
przedrakowego. Za gtéwng metode przesiewowq uznaje sie cytologie (badanie mikroskopowe).

Z danych Krajowego Rejestru Nowotwordw (KRN) wynika, ze w latach 2010-2020 rak szyjki macicy
(RSzM) zajmowat 6sme miejsce pod wzgledem liczby zgondw (tgcznie 17 793 zgony) oraz dziewigte
miejsce pod wzgledem czestosci zachorowan na nowotwodr ztosliwy wsréd kobiet (29 668
przypadkéw). W analizowanym okresie RSzM stanowit 3,33% wszystkich zachorowan i 3,7% zgondéw
na nowotwory ztosliwe u kobiet. Najwyzsze wskazniki zachorowan i zgonéw wystepowaty w grupach
wiekowych 55-59 lat (odpowiednio 4 447 przypadkdw zachorowan i 2 509 zgondw) oraz 60-64 lata
(4 466 zachorowan i 2 722 zgony).

Alternatywna technologia medyczna

Aktualnie nie ma technologii alternatywnej dla cytologii klasycznej finansowanej ze $rodkow
publicznych.

Technologie, ktére nie sg objete finansowaniem w ramach programu PPRSzM, a ktdre zostaty juz
ocenione przez AOTMIT i uzyskaty pozytywna rekomendacje Prezesa AOTMIT lub opinie wskazujaca
na zasadnos¢ kwalifikacji Swiadczenia, moga stanowi¢ przyszta alternatywe dla tradycyjnej cytologii,
to: cytologia cienkowarstwowa (cytologia ptynna, LBC) oraz testy HPV HR (zaréwno bez
genotypowania, jak i z genotypowaniem).

Opis wnioskowanego $wiadczenia

Cytologia klasyczna (test Papanicolaou, Pap test) w ginekologii to badanie majace na celu wykrycie
zmian w komarkach szyjki macicy, ktore moga by¢ prekursorami stanu nowotworowego lub komérek
rakowych. Wymazy pobiera sie za pomocg szpatutki lub specjalnej szczoteczki z miejsca przejscia
nabtonka gruczotowego wyscietajgcego kanat szyjki macicy w nabtonek wielowarstwowy ptaski
pokrywajgcy tarcze czesci pochwowej szyjki macicy (tzw. strefa przejsciowa). Zebrany materiat
rozprowadza sie nastepnie na szkietku. Rozmaz jest utrwalany oraz wybarwiany i nastepnie
poddawany ocenie mikroskopowe;j.

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczeristwa

Ocena ta polega na zebraniu danych o konsekwencjach zdrowotnych (skutecznos¢ i bezpieczerstwo)
wynikajgcych z zastosowania nowej terapii w danym problemie zdrowotnym oraz innych terapii, ktére
w danym momencie sq finansowane ze srodkow publicznych istanowiq alternatywne leczenie
dostepne w danym problemie zdrowotnym. Nastepnie ocena ta wymaga okreslenia wiarygodnosci
zebranych danych oraz porédwnania wynikdw dotyczgcych skutecznosci i bezpieczeristwa nowej
terapii wzgledem terapii juz dostepnych w leczeniu danego problemu zdrowotnego.

Na podstawie powyZszego ocena skutecznosci i bezpieczeristwa pozwala na uzyskanie odpowiedzi
na pytanie o wielko$¢ efektu zdrowotnego (zaréwno w zakresie skutecznosci, jak i bezpieczeristwa),
ktorego nalezy oczekiwac¢ wzgledem nowej terapii w poréwnaniu do innych rozwazanych opcji
terapeutycznych.

Nie zidentyfikowano badan oceniajgcych cytologie klasyczng jako podstawowe badanie skriningowe
w poréwnaniu do:

— testu molekularnego HPV HR z genotypowaniem w triage z LBC z prébki pobieranej przez lekarza
specjaliste;
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— testu HPV HR z samopobraniem prébki przez kobiete (self-sampling) pod nadzorem lekarza i/lub
potoznej POZ.

Do analizy dodatkowej wtgczono:

— Whitlock 2011 — przeglad systematyczny okreslajacy precyzje diagnostyczng cytologii na podtozu
ptynnym wzgledem cytologii klasycznej w wykrywaniu $srédbtonkowej neoplazji szyjki macicy
Sredniego i wysokiego stopnia (CIN2+ i CIN3+), do ktorego wtgczono dwa RCT (NTCC 2007
i NETHCON 2009) i dwa badania obserwacyjne (Taylor 2006, Coste 2003). Badania NTCC
i NETHCON objety tgcznie 134 162 kwalifikujgcych sie kobiet w wieku od 30 do 60 lat, a badania
nierandomizowane 7404 kobiet w przedziale wiekowym 35-64 lat (Taylor 2006) i 23-46 lat (Coste
2003). Wszystkie badania zostaty przeprowadzone w placdwkach podstawowe]j opieki
zdrowotne;.

— Yeh 2019 - przeglad systematyczny z metaanalizg poréwnujacy badania przesiewowe w kierunku
RSzM do samopobrania prébki przez kobiete w celu wykonania testu na obecnos¢ HPV (HPV self-
sampling), do ktérego wtaczono 33 badania, w tym 29 RCT oraz 4 badania obserwacyjne.
We wszystkich badaniach przeanalizowano samopobranie prébki w celu wykonania testu
na obecno$¢ HPV w pordwnaniu do standard of care (np. cytologia klasyczna, VIA, test HPV
wykonany przez klinicyste).

Skutecznosc i bezpieczeristwo
Whitlock 2011

Analiza wynikéw badan uwzglednionych w przegladzie Withlock 2011 nie wykazata istotnej
statystycznie réznicy w zakresie wzglednego wspdtczynnika wykrywalnosci, czutosci oraz swoistosci
w wykrywaniu CIN2+ i CIN3+ przy punktach odciecia ASCUS+ i LSIL+2.

Badania Taylor 2006 i Coste 2003 nie wykazaty istotnej réznicy pomiedzy LBC i CC pod wzgledem PPV
w wykrywaniu CIN2+ i CIN3+ przy punktach odciecia ASCUS+ i LSIL+. Badanie NETHCON 2009 nie
wykazato istotnej statystycznie rdznicy pomiedzy LBC i CC w przypadku wzglednego PPV
w wykrywaniu CIN2+ i CIN3+ dla punktu odciecia ASCUS+ oraz w wykrywaniu CIN2+ przy punkcie
odciecia LSIL+. Wykazano natomiast istotnie wyzsze PPV dla LBC w poréwnaniu do CC przy
wykrywaniu CIN3+ przy punkcie odciecia LSIL+.

Badanie NTCC 2007 wykazato nizszy wzgledny PPV dla LBC w pordwnaniu do cytologii klasycznej
w wykrywaniu zaréwno CIN2+, jak i CIN3+, przy punktach odciecia ASCUS+ i LSIL+.

Badanie NTCC 2007 wykazato réwniez istotnie wyziszy wzgledny odsetek wynikéw fatszywie
dodatnich dla LBC w poréwnaniu z CC przy wykrywaniu CIN2+ i CIN3+ przy punktach odciecia ASCUS+
i LSIL+. Badanie NETHCON 2009 wykazato natomiast istotnie nizszy odsetek wynikéw fatszywie
dodatnich dla LBC przy wykrywaniu CIN2+ i CIN3+ przy punkcie odciecia ASCUS+. Wyniki badan Taylor
2006 i Coste 2003 nie wykazaty istotnej réznicy pod wzgledem odsetka wynikéw fatszywie dodatnich
przy wykrywaniu CIN2+ i CIN3+ z punktami odciecia ASCUS+ i LSIL+.

Yeh 2019

Wyniki przegladu Yeh 2019 nie wykazaty istotne] statystycznie réznicy w czestosci dalszej oceny
klinicznej lub leczenia zmian szyjki macicy po badaniu przesiewowym wsréd kobiet z pozytywnym
wynikiem testu, pomiedzy HPV self-sampling a standardowymi metodami screeningu.

Ograniczenia

1 ASCUS (ang. Atypical Squamous Cells of Undetermined Significance) — atypowe komérki o nieokre$lonym
znaczeniu

2 LSIL (ang. Low-Grade Squamous Intraepithelial Lesion) - niskozréznicowane zmiany nabtonka pfaskiego
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Ograniczeniem analizy jest brak badan poréwnujgcych cytologie klasyczng jako podstawowe badanie
skriningowe z testami molekularnymi HPV HR.

Propozycje instrumentéw dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztow do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

Ocena ekonomiczna polega na oszacowaniu i zestawieniu kosztow i efektow zdrowotnych, jakie mogq
wigzaé sie z zastosowaniem u pojedynczego pacjenta nowej terapii zamiast terapii
juz refundowanych.

Koszty terapii szacowane sq w walucie naszego kraju, a efekty zdrowotne wyrazone sq najczesciej
w zyskanych latach zycia (LYG, life years gained) lub w latach zycia przezytych w petnym zdrowiu
(QALY, quality adjusted life years) wskutek zastosowania terapii.

Zestawienie wartosci dotyczqcych kosztow i efektow zwiqzanych z zastosowaniem nowej terapii
i poréwnanie ich do kosztow i efektow terapii juz refundowanych pozwala na uzyskanie odpowiedzi
na pytanie, czy efekt zdrowotny uzyskany u pojedynczego pacjenta dzieki nowej terapii wiqze sie
z wyzszym kosztem w pordwnaniu do terapii juz refundowanych.

Uzyskane wyniki wskaznika kosztow-efektow zdrowotnych poréwnuje sie z tzw. progiem
optacalnosci, czyli wynikiem, ktdry sygnalizuje, Zze przy zasobnosci naszego kraju (wyrazonej w PKB)
maksymalny koszt nowej terapii, ktora ma wigzac¢ sie z uzyskaniem jednostkowego efektu
zdrowotnego (1 LYG lub 1 QALY) w poréwnaniu do terapii juz dostepnych, nie powinien przekraczac
trzykrotnosci PKB per capita.

Aktualnie prog optacalnosci wynosi 217 641 zt (3 x 72 547 zt).

WskazZnik kosztow-efektow zdrowotnych nie szacuje i nie wyznacza wartosci Zzycia, pozwala jedynie
ocenic i m. in. na tej podstawie dokonac wyboru terapii zwigzanej z potencjalnie najlepszym.

Do przeglagdu wtaczono analize minimalizacji kosztéw Lew 2017 (Australia) dla poréwnania test HPV
HR z cze$ciowym genotypowaniem 16/18 i LBC (triage) u wszystkich kobiet z dodatnim wynikiem
onkogennego HPV co 5 lat vs cytologia klasyczna u kobiet w wieku 18-69 lat co 2 lata w dozywotnim
horyzoncie czasowym. Analiza wykazata, ze oszczednosci byty najwyzsze w przypadku potaczenia
badan profilaktycznych ze szczepieniami przeciwko HPV. Test HPV z czesciowym genotypowaniem
jest jedng z najskuteczniejszych strategii i jest mniej kosztowny niz program badan przesiewowych
oparty na badaniu cytologicznym co 2 lata.

Ponadto zidentyfikowano dwa przeglady systematyczne:

— Malone 2020 - odnoszacy sie do efektywnosci kosztowej zastosowania zestawodw
do samopobrania wymazu do badan przesiewowych w kierunku obecnosci wirusa HPV
jako interwencji zwiekszajacej zgtaszalnos$¢ do programow przesiewowych w kierunku raka szyjki
macicy;

— Mezei 2017 — poréwnujacy optacalnosci réznych metod przesiewowych w kierunku raka szyjki
macicy stosowanych w krajach o niskim i Srednim dochodzie (w tym testéw HPV i VIA) jako metod
alternatywnych do badan przesiewowych opartych na cytologii, ktdre stosuje sie w krajach
o wysokich dochodach.

W przegladzie systematycznym Malone 2020 prdg optacalnosci byt skrajnie zrdinicowany
(od 26 891 USD/QALY [109 054 zt/QALY] do nawet 131 160 USD/QALY [531 906 zt/QALY]), natomiast
efektywno$¢ kosztowa HPV-SS (HPV-self-sampling) w horyzoncie dozywotnim wahata
sie od 3 180 USD/QALY (12 896 zt/QALY) do nawet 30 673 USD/QALY (124 391 zt/QALY). Uzyskiwane
wartosci wskaznika ICER sg uzaleznione zaréwno od populacji docelowej, interwatéw czasowych
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miedzy kolejnymi badaniami jak i od wybranej przez ptatnika docelowej metody przesiewowe] (wraz
z uwzglednieniem dalszego postepowania). Stosowanie testéw HPV-SS moze by¢ kosztowo
efektywne w kontekscie zwiekszania zgtaszalnosci do badan przesiewowych w kierunku raka szyjki
macicy.

Wyniki przegladu systematycznego Mezei 2017 wskazujg, ze strategia oparta na testach HPV
wykonywanych przez swiadczeniodawce byta zazwyczaj bardziej efektywna niz testy HPV z wymazem
pobieranym samodzielnie, z wyjatkiem scenariuszy, w ktdrych zaktadano, ze samodzielne pobranie
zwiekszy zasieg badan w populacji. Cytologia byta najmniej skuteczng i najbardziej kosztowna
strategia badan przesiewowych. Autorzy wnioskuja, ze testy HPV sg bardziej optacalnymi metodami
przesiewowymi niz cytologia w krajach o niskich i srednich dochodach. Decydenci powinni rozwazy¢
testowanie HPV z samodzielnym pobieraniem wymazu, jesli bedzie sie to wigzato ze zwiekszeniem
zasiegu badan w populacji.

Ograniczenia

Wyniki analizy ekonomicznej oraz przeglagddw systematycznych nie przektadajg sie na warunki
polskie, w zwigzku z tym wnioskowanie o opfacalnosci kosztowej jest ograniczone niepewnoscig.

Wskazanie czy zachodza okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia
12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spoiywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 930, z pdzn. zm.)

Jezeli analiza kliniczna wnioskodawcy nie zawiera randomizowanych badan klinicznych dowodzqgcych
wyzZszosci leku nad technologiami medycznymi dotychczas refundowanymi w danym wskazaniu,
to cena zbytu netto leku musi byc¢ skalkulowana w taki sposdb, aby koszt stosowania leku
wnioskowanego do objecia refundacjg nie byt wyziszy niz koszt technologii medycznej
o najkorzystniejszym wspofczynniku uzyskiwanych efektow zdrowotnych do kosztow ich uzyskania.

Nie dotyczy.

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym wptywu na budzet ptatnika publicznego
Ocena wptywu na system ochrony zdrowia sktada sie z dwdch istotnych czesci.

Po pierwsze, w analizie wpfywu na budZet ptatnika, pozwala na oszacowanie potencjalnych
wydatkow zwigzanych z finansowaniem nowej terapii ze srodkow publicznych.

Szacunki dotyczqce wydatkow zwigzanych z nowq terapiq (scenariusz ,jutro”) sq porownywane z tym,
ile aktualnie wydajemy na leczenie danego problemu zdrowotnego (scenariusz ,dzis”). Na tej
podstawie mozliwa jest ocena, czy nowa terapia bedzie wigzac sie z koniecznosciq przeznaczenia
wyzZszych srodkéw na leczenie danego problemu zdrowotnego, czy tez wiqgze sie z uzyskaniem
oszczednosci w budzZecie ptatnika.

Ocena wptywu na budzet pozwala na stwierdzenie czy ptatnik posiada odpowiednie zasoby
na finansowanie danej technologii.

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia w drugiej czesci odpowiada na pytanie jak decyzja
o finansowaniu nowej terapii moze wptyngc¢ na organizacje udzielania swiadczen (szczegdlnie
w kontekscie dostosowania do wymogow realizacji nowej terapii) oraz na dostepnosc¢ innych
Swiadczen opieki zdrowotne;.

W ramach analizy wptywu na budzet przedstawiono prognozowane skutki finansowe dla ptatnika
publicznego w 3-letnim horyzoncie czasowym.

Analiza zostata przeprowadzona dla scenariusza istniejgcego oraz scenariusza nowego.
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Scenariusz nowy zaktada usuniecie cytologii klasycznej i jednoczasowg kwalifikacje do PPRSzM testu
HPV HR z genotypowaniem 16/18 oraz z LBC w triage, a takze self-sampling w POZ. Zatozono
wykonanie testu HPV HR u kobiet w wieku 25-64 lat co 5 lat. Przyjeto warianty zgtaszalnosci
na poziomie:

— minimalnym — 11,36% (zgodnie z danymi za 2023 rok);

— najbardziej prawdopodobnym - 50%;

— maksymalnym - 70%.

Liczebnos¢ populacji docelowej oszacowano na:

— wariant minimalny: 383 141 pacjentek w | roku, 378 336 w Il oraz 373 531 w Il roku;

— wariant najbardziej prawdopodobny:

o AOS: 843 181 pacjentek w | roku, 832 606 w Il oraz 822 032 w Il roku;
o POZ (self-sampling): 843 181 pacjentek w | roku, 832 606 w Il oraz 822 032 w Il roku;

— wariant maksymalny:

o AOS: 1180453 pacjentek w | roku, 1 165 649 w Il oraz 1 150 844 w Il roku;
o POZ (self-sampling): 1 180 453 pacjentek w | roku, 1 165 649 w Il oraz 1 150 844 w IIl roku.
Przyjeto koszt $wiadczenia na poziomie:
— etap podstawowy:
o POZ(self-sampling) - 50 zt;
o AOS - pobranie materiatu:
=z szyjki macicy w celu przesiewowej cytologii klasycznej: 43,41 zt;

= 7 szyjki macicy w celu wykonania przesiewowego testu molekularnego w kierunku HPV
HR oraz LBC w triage: 60 zt;

= cytologicznego na podfoze ptynne celem wykonania rozmazu cytologicznego po
dodatnim wyniku testu ,,self-sampling”: 60 zt;

— etap diagnostyczny:

= ocena mikroskopowa pobranego wymazu cytologicznego wg. Systemu Bethesda — TBS
— cytologia klasyczna: 38,06 zt;

= test molekularny w kierunku HPV HR z genotypowaniem hrHPV 16/18: 100 zt;

= ocenarozmazu cytologicznego pobranego na podtoze ptynne po dodatnim wyniku testu
HPV HR lub po dodatnim wyniku testu HPV HR z materiatu z pochwy ,,samopobrania
(self-sampling): 60 zt.

Wyniki analizy wptywu na budzet wskazujg, ze w przypadku usuniecia swiadczenia i jednoczesnego
wprowadzenia nowych swiadczen jako Swiadczenia gwarantowanego nastgpi wzrost wydatkéw
ptatnika w wariancie:

— minimalnym o: 31,77 min zt w | roku; 31,37 min zt w Il roku; 30,97 min zt w Il roku;

3 Koszty procedur oparto na wycenie zaproponowanej przez MZ w zatgczniku do pisma nr DLG.748.38.2024.DG z dnia
9.12.2024” Zatgcznik nr 1 do Projektu uchwaty Krajowej Rady Onkologicznej w zakresie wdrozenia diagnostyki molekularnej
HPV HR do programu profilaktyki raka szyjki macicy w Polsce” oraz wycene punktowa na podstawie Zarzgdzenia Prezesa
NFZ nr 132/2024/DSOZ.
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— prawdopodobnym o: 241,25 min zt w | roku; 238,23 min zt w Il roku; 235,2 min zt w Il roku;
— maksymalnym o: 350,24 min zt w | roku; 345,84 min zt w Il roku; 341,45 min zt w Il roku.
Ograniczenia analizy

Na niepewnos¢ oszacowan analizy wptywu na budzet majg wptyw ponizsze czynniki:

— szacunki dotyczace liczby uczestnikéw zaktadajg réwng liczbe osdb, ktére dotgczajg do programu,
oraz tych, ktére go opuszczajg po osiggnieciu okreslonego wieku;

— nie uwzgledniono populacji, w ktérej testy HPV HR z genotypowaniem wykonywane sg czesciej
niz co 5 lat, co moze prowadzi¢ do niedoszacowania prognozowanych wydatkow ptfatnika;

— W scenariuszu nowym w wariancie najbardziej prawdopodobnymi maksymalnym, zatozono
znaczny wzrost zgtaszalnosci do PPRSzM, tym samym istnieje mozliwosé przeszacowania
liczebnosci  uczestnikbw programu, uwzgledniajgc wystepujacg tendencje spadkowa
uczestnictwa kobiet w PPRSzM;

— wartosci  wskaznikow dotyczace poziomu zgtaszalnosci w  wariancie najbardziej
prawdopodobnymi maksymalnym opierajg sie na arbitralnych zatozeniach, wynikajacych z braku
danych, ktére pozwolityby na oszacowanie rzeczywistego wptywu wprowadzenia nowej
technologii na zgtaszalnosé do programu;

— nie uwzgledniono kosztéw zwigzanych z koniecznoscig powtdérnego wykonania testu HPV HR
u czesci kobiet, u ktorych wynik testu byt niejednoznaczny lub niekonkluzywny (np. wadliwy test,
nieprawidtowe pobranie materiatu itp.);

— W obliczeniach uwzgledniono jedynie etap podstawowy i diagnostyczny programu.
Nie uwzgledniono kosztéw zwigzanych z przeprowadzaniem testow HPV HR na kolejnych
etapach skryningu (po uzyskaniu wyniku NILM w badaniu cytologicznym u kobiet z pozytywnym
wynikiem testu HPV HR dla genotypdw innych niz 16 i 18 oraz po uzyskaniu wyniku negatywnego
tego testu), ani kosztow zwigzanych z etapem diagnostyki pogtebionej i leczeniem wykrytych
zmian nowotworowych szyjki macicy.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Opinie ekspertow klinicznych

Ekspert kliniczny nie odnidst sie bezposrednio do zasadnosci usuniecia cytologii klasycznej z wykazu
Swiadczen gwarantowanych w ramach programoéw zdrowotnych w Programie Profilaktyki Raka Szyjki
Macicy. W opinii eksperta cytologia klasyczna jest uznawana za skuteczng metode, niemniej badania
molekularne oferujg wyzszg czutos¢ i swoistos¢. Dodatkowo, badania molekularne mogg by¢
przeprowadzane bez uzycia fotela ginekologicznego w poradni. Wedtug eksperta, cytologia klasyczna
jest najtansza dostepng technologig w Polsce, podczas gdy badania molekularne charakteryzuja sie
wyzszg skutecznoscig. Ekspert podkreslit, ze usuniecie cytologii klasycznej z wykazu swiadczen
gwarantowanych w ramach PPRSzM nie wptynie na postepowanie diagnostyczne ani na jakosé
i skuteczno$¢ programu, poniewaz algorytm postepowania diagnostycznego bedzie zgodny
z algorytmem badan przesiewowych oraz w przypadku wynikéw nieprawidtowych z wytycznymi
Zespotu Ekspertéw Polskiego Towarzystwa Ginekologdéw i Potoznikéw.

Uwagi do opisu $wiadczenia

Usuniecie cytologii klasycznej z Programu Profilaktyki Raka Szyjki Macicy (PPRSzM) powinno nastgpic
po wczesniejszej kwalifikacji cytologii na podtozu ptynnym (LBC), testu HPV HR w triage z LBC oraz
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testu HPV HR z samopobraniem prébki przez kobiete (self-sampling) pod nadzorem lekarza lub/i
potoznej POZ.

Omadwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjne;j

Przedmiotem analizy racjonalizacyjnej jest identyfikacia mechanizmu, ktérego wprowadzenie
spowoduje uwolnienie srodkdw publicznych w wysokosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi
kosztow wynikajgcemu z podjecia pozytywnej decyzji o refundacji wnioskowanej technologii
medycznej.

Analiza racjonalizacyjna jest przedktadana jezeli analiza wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego
do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych wykazuje wzrost kosztow refundacji.

Nie dotyczy.

Omodwienie rekomendacji wydawanych w odniesieniu do ocenianej technologii
Rekomendacje kliniczne

Odnaleziono cztery dokumenty wytycznych klinicznych (PTGiP 2024, PTKiPSM 2022, GGPO 2022,
WHO 2021) odnoszace sie do metod i schematéw badan przesiewowych w kierunku raka szyjki
macicy.

W zaleceniach nie wyklucza sie stosowania klasycznej cytologii jako podstawowej metody badania
przesiewowego. Preferowang strategig skriningowg jest jednak algorytm oparty na tescie HPV HR
z cytologia w triage. Polskie wytyczne sugerujg stosowanie LBC jako metody weryfikacyjnej
po pozytywnym wyniku testu HPV HR (PTGiP 2024, PTKiPSM 2022), natomiast WHO oraz GGPO nie
wskazujg preferowanej metody cytologii. W przypadku braku mozliwosci przeprowadzenia przesiewu
z uzyciem testu HPV HR, rozwazane mogg by¢ alternatywne metody, takie jak co-testing (PTKiPSM
2022, GGPO 2022) lub cytologia (klasyczna/LBC) (PTKiPSM 2022, WHO 2021). Wytyczne dopuszczajg
rowniez mozliwos$¢ pobrania prébek do testéw HPV zaréwno przez personel medyczny, jak i przez
pacjentki, w tym kobiety zakazone HIV (GGPO 2022, WHO 2021).

Rekomendacje refundacyjne

Odnaleziono informacje dotyczace rozwigzan organizacyjnych przyjetych w 12 krajach (Holandia,
Turcja, Wtochy, Szwecja, Finlandia, Hiszpania, Norwegia, Dania, Wielka Brytania, Belgia, Niemcy,
Czechy) w zakresie programow profilaktycznych raka szyjki macicy.

W wiekszosci analizowanych krajéw podstawowym badaniem przesiewowym w kierunku raka szyjki
macicy jest test HPV HR (Turcja, Finlandia, Holandia, Szwecja, Norwegia, Wielka Brytania). W Danii
rodzaj badania zalezy od wieku i daty urodzenia, obejmujac zaréwno LBC, jak i test HPV. Wtochy
i Hiszpania stosujg test HPV lub cytologie (LBC lub klasyczng) w zaleznosci od regionu i grupy
wiekowej. W Niemczech kobiety do 34. r.z. poddawane sg cytologii, a powyzej 35. r.z. — co-testingowi
(cytologia + test HPV). W Czechach i Belgii podstawowym badaniem jest cytologia, a od 2025 roku
w Belgii test HPV HR bedzie wykonywany u kobiet w wieku 30-64 lata co 5 lat.

Po otrzymaniu nieprawidtowego wyniku cytologii w Czechach wykonywana jest powtdrna cytologia.
W Belgii w przypadku obecnosci atypowych komérek nabtonkowych (ACS-US, ASC-H, AGC)) wykonuje
sie ponowng cytologie LBC po 6 miesigcach i ewentualnie test HPV HR natomiast w przypadku
obecnosci zmian $rédbtonkowych duzego stopnia wykonuje sie badania fizykalne i kolposkopie.

Po dodatnim wyniku testu HPV HR, w ramach triage wykonuje sie LBC (Holandia, Wtochy, Szwecja,
Finlandia, Hiszpania, Norwegia, Dania, Wielka Brytania, Walia, Szkocja) lub cytologie klasyczng
(Turcja).
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W niektdrych krajach (Holandia, Szwecja, Norwegia, Dania) kobiety mogg samodzielnie pobierac
probki do testu HPV (self-sampling). W przypadku pozytywnego wyniku wymagane jest ponowne
wykonanie testu HPV przez personel medyczny (Szwecja) lub konsultacja z ginekologiem (Norwegia).

PREZES
Daniel Rutkowski

/dokument podpisany elektronicznie/

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 09.12.2024 r. (uzupetnionym pismem z dnia
3 stycznia 2025 r.) Ministra Zdrowia (znak pisma DLG.748.39.2024.EM), w sprawie zasadnosci usuniecie
Swiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu Swiadczen gwarantowanych w zakresie programéw zdrowotnych
w czeSci dotyczacej Programu profilaktyki raka szyjki macicy: pobranie materiatu z szyjki macicy
do przesiewowego badania cytologicznego (cytologia klasyczna), na podstawie art. 31f ust. 5 ustawy
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146 z pdin.
zm.) po uzyskaniu Stanowiska Rady Przejrzystosci nr 5/2025 z dnia 7 stycznia 2025 roku w sprawie usuniecia
Swiadczen opieki zdrowotnej dot. przesiewowego badania cytologicznego (cytologia klasyczna) z wykazu
Swiadczen gwarantowanych.

PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 5/2025 z dnia 7 stycznia 2025 roku w sprawie usuniecia $wiadczen
opieki zdrowotnej dot. przesiewowego badania cytologicznego (cytologia klasyczna) z wykazu
Swiadczen gwarantowanych.

2. Analiza zasadnosci usuniecia $wiadczenia: pobranie materiatu z szyjki macicy do przesiewowego
badania cytologicznego (cytologia klasyczna) z wykazu swiadczen gwarantowanych w zakresie
programéw zdrowotnych w czesci dotyczgcej Programu profilaktyki raka szyjki macicy. Raport
analityczny. Nr: WS.421.3.2024. Data ukoriczenia: 02.01.2025 r.
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