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Diagnoza problemu zdrowotnego i uzasadnienie potrzeby wdrozenia programu

Nowotwory ztosliwe stanowig zaréwno w Polsce jak i w wojewédztwie tddzkim drugg, pod wzgledem
czestosci wystepowania, przyczyne zgondw. Prognozy Krajowego Rejestru Nowotwordw na najblizsze
lata pokazuja, ze liczby zachorowan i zgonéw na nowotwory ztosliwe w Polsce bedg systematycznie
wzrastaé, stajgc sie zarowno u kobiet, jak i mezczyzn pierwszg przyczyng zgondw przed 65 rokiem
zycia, wyprzedzajac nawet zgony z powodu choréb uktadu sercowo-naczyniowego. *

Wedtug danych Krajowego Rejestru Nowotwordw, kazdego roku w Polsce notuje sie okoto 13
nowych przypadkdw raka szyjki macicy na 100 tysiecy kobiet. Wskaznik $miertelnosci
z powodu tego nowotworu to okoto 7 przypadkdw na 100 tysiecy.”

W wojewddztwie tédzkim, w 2011 roku zarejestrowano 10.221 zachorowan na nowotwory ztosliwe,
w tym 5.130 u kobiet. Az 4% zachorowan w populacji zenskiej dotyczyto nowotwordéw ztosliwych
szyjki macicy — byt to siédmy pod wzgledem czestosci wystepowania nowotwodr. Jednoczesnie,
z powodu raka szyjki macicy w 2011 roku, w wojewddztwie tddzkim zmarto 138 kobiet (4,4%
wszystkich zgonéw spowodowanych chorobami nowotworowymi u kobiet). *

Gtéwnym czynnikiem ryzyka zachorowania na raka szyjki macicy jest zakazenie wirusem brodawczaka
ludzkiego (HPV). Obecnosé DNA HPV typu onkogennego stwierdzana jest w ponad 90% przypadkdw
raka inwazyjnego oraz w okoto 50-80% przypadkdéw neoplazji sSredniego i duzego stopnia. Rozwdj
zmian na szyjce macicy jest zwigzany z przetrwatg (utrzymujaca sie dtuzej niz 24 miesigce) forma
zakazenia HPV wysokiego ryzyka." Poniewaz badanie cytologiczne i kliniczne nie ujawniaja
charakterystycznych dla tej infekcji zmian w obrebie komérek zakazonego nabtonka, zakazenie
przetrwate moze zostac stwierdzone tylko za pomocg wykrycia obecnosci DNA wirusa HPV.

Detekcja zakazenia wirusem HPV pozwala na wczesniejszg identyfikacje zmian prowadzacych do
rozwoju raka szyjki macicy.

Sposrdd bardzo duzej liczby typdw wirusa, ktdére dotychczas poznano, zmiany nowotworowe mogg
wywotywac najczesciej spotykane typy: 16 i 18 oraz rzadziej wystepujace: 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52,
56, 58, 59 i 68. Warto pamietaé, iz rak szyjki macicy nie jest jedynym nowotworem, ktérego
wystepowanie wigze sie z zakazeniem wirusem HPV. Udziat wiruséw HPV zostat takze stwierdzony w
rozwoju raka odbytu, sromu i pochwy, pracia oraz jamy ustnej, krtani i przetyku.® Istotnym jest
rowniez fakt, iz zakazenie typami nieonkogennymi wirusa HPV nie wywotuje zmian o charakterze
nowotworowym.

Obok zakazen wirusem HPV do czynnikdw ryzyka zachorowania na raka szyjki macicy zalicza sie:
v wiek (zachorowalno$¢ zwieksza sie wraz z wiekiem, szczyt zachorowan przypada pomiedzy 45
a55r.z.),
v' wczesnhe rozpoczecie zycia seksualnego,
v duza liczba partneréw seksualnych,

! Biuletyn zachorowan na nowotwory ztosliwe w wojewddztwie tédzkim, Nr 7, Wojewddzki Rejestr Nowotwordw Ztosliwych
w Wojewddzkim Szpitalu Specjalistycznym im. M. Kopernika w todzi t6dz 2012 r.
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® Karowicz-Bilifiska Agata, Zakazenie HPV a zwigzek z rakiem szyjki macicy — Nagroda Nobla w zakresie medycyny w roku
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duza liczba poroddéw,

niski status spoteczny i ekonomiczny,

palenie papierosow,

stwierdzona wczes$niej zmiana patologiczna w badaniu cytologicznym,
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partnerzy seksualnie niemonogamiczni, z infekcjg HPV. °

W ramach Programu przeprowadzany bedzie tzw. ,test podwdjny”, obejmujacy badanie cytologiczne
oraz badanie molekularne na obecnos$é¢ sekwencji kwasu dezoksyrybonukleinowego wirusa
brodawczaka ludzkiego wysokiego ryzyka - DNA HPV- HR (Human Papilloma Virus - High Risk).
Aplikacja obu testéw w formie testu podwdjnego ma za zadanie wczesniejszg identyfikacje zmian
prowadzacych do rozwoju patologii szyjki macicy, tzn. moze wyprzedzié rzeczywistg inkorporacje (w
formie przetrwatej) gendw wirusa, w DNA komodrek szyjki macicy i istotnie przyspieszy¢ leczenie.
Badania w kierunku obecnosci wirusa HPV razem z badaniem cytologicznym zwiekszajg wiec czutos¢
diagnostyki.

Aplikacja “testu podwdjnego” jest rekomendowana przez American Cancer Society (ACS), American
Society for Colposcopy and Cervical Pathology (ASCCP) oraz American Society for Clinical Pathology
(Ascp).”®

Zatozenia niniejszego Programu sg zgodne z celami programu wieloletniego pn.: ,Narodowy program
zwalczania choréb nowotworowych” (Dz.U. z 2005 roku, Nr 143, poz. 1200 ze zm.).

Dostepne Swiadczenia finansowane ze Srodkéw publicznych

W ramach srodkéw publicznych realizowany jest Populacyjny Program profilaktyki raka szyjki macicy.
Oferuje on przeprowadzenie badan cytologicznych co 36 miesiecy u wszystkich kobiet w wieku od 25
do 59 lat; a co 12 miesiecy u kobiet w wieku od 25 do 59 lat obcigzonych czynnikami ryzyka
(zakazonych wirusem HIV, przyjmujgcych leki immunosupresyjne, zakazonych HPV - typem
wysokiego ryzyka).

W przypadku nieprawidtowego wyniku badania cytologicznego kobieta zostaje skierowana na dalsze
badania, aby wykluczyé lub potwierdzi¢ zmiany nowotworowe. °

Nalezy zaznaczy¢, iz badanie na obecno$¢ wirusa brodawczaka ludzkiego (HPV) HPV-DNA
wykonywane jest ze sSrodkéw Narodowego Funduszu Zdrowia jedynie w przypadku wyniku badania
cytologicznego wymazu z szyjki macicy: ASC-US, LSIL, AGC oraz w ramach monitorowania stanu
pacjentek po leczeniu raka szyjki macicy. *°

Cele Programu

Cel gtéwny:

Gtéwnym celem Programu jest zmniejszenie Smiertelnosci z powodu raka szyjki macicy
w wojewddztwie tédzkim.

6 Zatacznik nr 3 do zarzadzenia Nr 57/2009/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 29 pazdziernika 2009 r.

’ Kedzia W, Jozefiak A. Wartos$¢ praktyczna wykrywania 14 genotypdw DNA HPV z mozliwoscig genotypowania w diagnostyce

patologii szyjki macicy. Monitor HPV. 2/11 2009.
http://www.cancer.org/healthy/findcancerearly/cancerscreeningguidelines/american-cancer-society-guidelines-for-the-
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9http://www.mz.gov.pI/Ieczenie/swiadczenia-w-ramach-programow-zdrowotnych/program-proﬁIaktyki-raka-szyjki-macicy,
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10 Zatgcznik nr 2 — wykaz $wiadczen gwarantowanych w przypadku badan diagnostycznych oraz warunki ich realizacji do

Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dn. 6 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej

opieki specjalistyczne;j.


http://www.mz.gov.pl/leczenie/swiadczenia-w-ramach-programow-zdrowotnych/program-profilaktyki-raka-szyjki-macicy

Cele szczegotowe:

—  Zwiekszenie poziomu wiedzy kobiet z wojewddztwa tédzkiego na temat profilaktyki raka szyjki
macicy.

—  Wozrost liczby kobiet w wojewddztwie t6dzkim poddajacych sie diagnostyce w kierunku infekcji
wirusem HPV (na podstawie identyfikacji DNA wysokoonkogennych typéw wirusa HPV) oraz
diagnostyce cytologicznej.

Oczekiwane efekty:

v' Przebadanie ok 3.000 kobiet w kierunku obecnosci zakazenia wirusem brodawczaka ludzkiego
HPV (przy zatozeniu dysponowania porownywalng kwotg na realizacje Programu w roku 2016
i 2017, jak w 2015 t.j. ok. 170.000 zt rocznie).

v' Podniesienie stanu wiedzy i edukacja w zakresie czynnikéw ryzyka raka szyjki macicy ok. 3.000
kobiet z wojewddztwa téddzkiego.

Adresaci Programu

Programem zostang objete kobiety zamieszkujgce teren wojewddztwa tédzkiego w wieku od 30 do
65 lat (zgodnie z rokiem urodzenia). Wybdr grupy wiekowej podyktowany jest faktem, iz w tym
przedziale wiekowym najczesciej wykrywane sg zmiany, na bazie ktérych dochodzi do rozwoju raka
szyjki macicy (CIN - $érédnabtonkowa neoplazja szyjki macicy, CIS - rak przedinwazyjny)."* Ponadto, u
kobiet ponizej 30 r.z. czesciej obserwuje sie przemijajgce zakazenie HPV, a diagnoza fatszywie
dodatnia obcigza system zdrowotny i niepotrzebnie wywotuje u pacjentek dystres. Granica gérna
obejmuje kobiety, ktérym nie przystuguje bezptatna cytologia w ramach NFZ, a zgodnie z danymi
epidemiologicznymi zachorowalnos$é w tej grupie wiekowej (oraz nastepnych) jest znaczaca.™
Zabezpieczone srodki (w 2015 roku na realizacje Programu przeznaczono 170.000 zt) pozwolg na
przebadanie ok. 1.000 osdb w pierwszym roku realizacji Programu, a tacznie ok. 3.000 (3 lata trwania
Programu).

W przypadku znacznego zmniejszenia badz zwiekszenia sSrodkédw finansowych na realizacje
niniejszego projektu liczba osdb, ktére skorzystajg z Programu moze ulec zmianie.

Organizacja Programu

Program realizowany bedzie w podmiotach leczniczych, wytonionych w otwartym konkursie ofert,
funkcjonujgcych w wojewddztwie tédzkim. Program bedzie oparty na spontaniczne]j zgtaszalnosci
pacjentek. Informacja o realizacji badan zostanie rozpowszechniona za pomocy lokalnych medidw
oraz innych kanatéw komunikacyjnych.

W ramach Programu przeprowadzonych zostanie do dwdch konsultacji ginekologicznych. Podczas
pierwszej wizyty u pacjentki zostanie pobrany materiat do badan na obecnos$é onkogennych
genotypdw wirusa HPV typu 16 i 18 i badan cytologicznych, zgodnie z zaleceniami lekarza.

Uwaga! Lekarz moze zdecydowac o niewykonywaniu badania cytologicznego w przypadku posiadania przez
pacjentke aktualnego wyniku tego badania.

™ pismo konsultanta wojewodzkiego w dziedzinie ginekologii onkologicznej — Prof. Andrzeja Zdziennickiego z dnia 3
pazdziernika 2012 r.

12 Acera et al. BMC Health Services Research 2011, 11:278, Economic evaluation of three populational screening strategies
for cervical cancer in the country of Valles Occidental: CRICERVA clinical trial



Nieodtagcznym elementem wizyty bedzie identyfikacja innych, poza zakazeniem wirusem HPV,
czynnikéw ryzyka zachorowania na raka szyjki macicy oraz edukacja pacjentek w tym zakresie.
Edukacja pacjentek bedzie podkreslata znaczenie cytologicznych badan przesiewowych jako
najwazniejszej metody profilaktyki raka szyjki macicy.

Dalszy przebieg Programu uzalezniony jest od wynikéw badan zaréwno cytologicznego, jak i badania
na obecno$é onkogennych genotypdéw wirusa HPV typu 16 i 18.

— W przypadku prawidtowych wynikéw obu testow i braku czynnikéw ryzyka pacjentka zgtasza
sie po odbidr wynikéw badan i otrzymuje pisemne zalecenie ponownego zgtoszenia sie na
badania po pieciu latach. Na tym etapie udziat w Programie zostaje zakoriczony.

— W przypadku nieprawidtowych wynikow badan (cytologicznego i/lub badania na obecnos¢
onkogennych genotypéw wirusa HPV typu 16 i 18) pacjentka zostaje umoéwiona na drugg
wizyte.

Podczas drugiej konsultacji z lekarzem ginekologiem pacjentce zostang przekazane wyniki
przeprowadzonych wczesniej badan, a takze zostanie ona poinformowana, co do dalszego
postepowania (wydanie pisemnego zalecenia):

— zalecenie wykonania ponownych badan testem HPV-HR (po uptywie 6 miesiecy) kobietom
zakazonym wirusem HPV i z prawidtowym wynikiem badania cytologicznego (wg protokotu
Bethesda), w celu wykluczenia przemijajgcego zakazenia wirusem HPV,

— zalecenie wykonania dalszych badan kobietom zakazonym wirusem HPV z nieprawidtowym
wynikiem badania cytologicznego (wg protokotu Bethesda) i skierowanie ich na dalsza
diagnostyke lub leczenie do $wiadczeniodawcéw posiadajgcych umowy z Narodowym
Funduszem Zdrowia.

Sciezka uczestnika (schemat organizacyjny) Programu zostata przedstawiona w zatgczniku A do
niniejszego Programu.

Realizatorzy Programu

Program bedzie realizowany przez podmioty wytonione w otwartym konkursie ofert. Do konkursu
ofert bedg mogty przystapi¢ podmioty wykonujace dziatalno$¢ leczniczg okreslone w art. 4 ust. 1 oraz
w art. 5 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej, z zakresu odpowiedniego do
tematyki Programu.

Minimalna liczba oraz kwalifikacje zawodowe osdb, ktdre bedg realizowaty $wiadczenia w ramach
Programu to: przynajmniej dwie osoby, kazda spetniajaca ponizsze warunki:

— lekarz specjalista ginekologii i potoznictwa Ilub lekarz w trakcie specjalizacji
z ginekologii i potoznictwa albo

— lekarz specjalista ginekologii onkologicznej lub lekarz w trakcie specjalizacji z ginekologii
onkologicznej.

Laboratorium diagnostyczne, w ktédrym przeprowadzane beda badania powinno by¢ wpisane do
ewidencji Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych. Laboratorium musi spetniaé standardy jakosci
podane w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie standardéw jakosci dla medycznych
laboratoridw diagnostycznych i mikrobiologicznych, w szczegdlnosci wymienione ponize;j:



- opracowuje, wdraza i stosuje procedury przyjmowania, rejestrowania i laboratoryjnego
oznakowywania materialu do badan oraz udostepnia je zleceniodawcom, ktérzy potwierdzajg
zapoznanie sie z procedurami,

- prowadzi wewnetrzng kontrole jakosci badan i uczestniczy w zewnetrznej kontroli jakosci
zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia, dla zapewnienia wymaganej jakosci wykonywanych
badan laboratorium jest obowigzane do wykonania minimum 100 badan DNA HPV rocznie.

Miejsce realizacji Programu

Swiadczenia w ramach Programu beda udzielane w miejscach wskazanych przez realizatoréw w
wyznaczonych dniach i godzinach, zgodnie z harmonogramem okreslonym w umowie na realizacje
Swiadczen.

Tryb zgtaszania sie do Programu i akcja informacyjno-promocyjna

Do udziatu w Programie osoby zainteresowane zgtaszajg sie spontanicznie, po uprzednim
telefonicznym lub osobistym umdwieniu na wyznaczony termin.

Akcja informacyjno-promocyjna Programu prowadzona bedzie zardwno przez Urzad Marszatkowski
Wojewddztwa tddzkiego jak i realizatoréw Programu.

W projekcie budzetu Wojewddztwa tddzkiego na 2015 r. przeznaczono 13.000 zt na dziatania
zwigzane z promocjg programoéw zdrowotnych. Wsrdd planowanych dziatan znajduja sie: ogtoszenia
w prasie zachecajgce do udziatu i informujgce o programach zdrowotnych finansowanych ze srodkéw
Samorzadu Wojewddztwa tddzkiego, emisja spotdw/audycji radiowych, telewizyjnych oraz dziatania
typowo bezkosztowe, takie jak zamieszczanie informacji w portalach Wojewddztwa tédzkiego
dedykowanych zdrowiu (www.zdrowie.lodzkie.pl, ~www.profilaktyka.lodzkie.pl), na profilu

Wojewddztwa tddzkiego na Facebook’u, wysytka pism do rdznych instytucji (osrodki pomocy
spotecznej, organizacje pozarzagdowe), informujacych o realizowanych programach itp.

Srodki finansowe na promocje Programu w latach 2016-2017 pozostang na podobnym poziomie, jak
w 2015 .

Monitorowanie i ewaluacja Programu

W celu monitorowania realizacji Programu (zgtaszalnosci oraz jakosci) okreslona zostanie (na
podstawie sprawozdan wypetnianych i przesytanych przez realizatoréw badania):

v Liczba kobiet, ktére zgtosity sie do udziatu w Programie,

v Liczba wykonanych badan (,test podwdjny”, test na obecno$¢ DNA wirusa HPV typu 16
i 18),
Liczba kobiet z negatywnym wynikiem badania w kierunku obecnosci DNA wirusa HPV,
Liczba kobiet z pozytywnym wynikiem badania w kierunku obecnos$ci DNA wirusa HPV,
Liczba kobiet z prawidtowym wynikiem badania cytologicznego,

AN NEANEAN

Liczba kobiet z nieprawidtowym wynikiem badania cytologicznego,

v’ Liczba kobiet skierowanych do dalszej diagnostyki/leczenia.
Kluczowym elementem ewaluacji bedg wyniki anonimowej ankiety dotyczacej poziomu zadowolenia
z uczestnictwa w Programie (zatacznik B do Programu). Ankieta bedzie przekazywana uczestnikom
Programu na ostatnim etapie uczestnictwa (Il konsultacja ginekologiczna lub przy odbiorze
prawidtowych wynikéw badan).


http://www.zdrowie.lodzkie.pl/
http://www.profilaktyka.lodzkie.pl/

Czas trwania Programu

Program bedzie realizowany w roku 2015 oraz kontynuowany w latach 2016 -2017, pod warunkiem
zabezpieczenia odpowiedniej kwoty na jego przeprowadzenie w budzecie Wojewddztwa todzkiego.

Zrédto finansowania i koszty realizacji Programu

Program finansowany ze s$rodkdéw Samorzgdu Wojewddztwa tddzkiego, zgodnie z umowami
zawartymi z placéwkami wybranymi do realizacji Programu.
Przewidywany faczny koszt realizacji Programu (przez 3 lata) to ok. 510.000 zt — t.j. rocznie ok.
170.000 zt.
Koszt wykonania petnego swiadczenia u jednej uczestniczki Programu — ok. 170 zt :

B | konsultacja ginekologiczna wraz z pobraniem materiatu do badan — ok. 30 zt

B Badanie cytologiczne — ok. 15 zt

B Badanie na obecnos$¢ DNA wirusa HPV typu 16 i 18 — ok. 100 zt

® || konsultacja ginekologiczna (w przypadku nieprawidtowych wynikéw badan) — ok. 25 zt
Zabezpieczone Srodki (w 2015 roku na realizacje Programu przeznaczono 170.000 zt) pozwolg na
przebadanie ok. 1.000 kobiet w pierwszym roku realizacji Programu, a tgcznie ok. 3.000 (3 lata
trwania Programu).
Dodatkowo, w projekcie budzetu Wojewddztwa tdédzkiego na 2015 r. przeznaczono 13.000 zt na
dziatania zwigzane z promocjg programoéw zdrowotnych. W latach kolejnych, kwoty te beda
poréwnywalne.
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Zatgcznik A

Sciezka uczestnika Programu wczesnego wykrywania zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego HPV

zgtoszenie do Programu

spetnione kryteria wtaczenia do Programu

niespetnione
kryteria
wigczenia do
Programu

| konsultacja ginekologiczna wraz z pobraniem materiatu do
badan na obecnos¢ DNA wirusa HPV i do badania cytologicznego,
wg wskazan lekarza

a4 N/ )

negatywny wynik DNA HPV i nieprawidtowy jeden z wynikéw
prawidfowy wynik cytologii lub oba

odbior wynikow,
wypetnienie ankiety
ewaluacyjnej, odbidr wynikéw
zakonczenie uczestnictwa
w Programie
. y \ J

Il konsultacja
ginekologiczna,
przekazanie zalecen co do
diagnostyki/leczenia,
wypetnienie ankiety
ewaluacyjnej,
zakonczenie uczestnictwa
w Programie




Zatgcznik B
Ankieta

Szanowna Pani,

Ponizsza ankieta ma na celu poznanie Pani opinii, sugestii oraz uwag na temat Programu wczesnego

wykrywania zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego HPV, w ktorym Pani uczestniczyta. Otrzymane

informacje pomogq nam na jeszcze lepszq organizacje tego rodzaju przedsiewzie¢ w przysztosci.

Prosze o udzielanie odpowiedzi, zaznaczajgc odpowiednie pole znakiem X.

Ankieta jest anonimowa.
1. Wiek:............. (prosze wpisad)
2. Czy Pani zdaniem Program odpowiada na potrzeby mieszkanncow wojewddztwa?

tak I:’ nie |:| nie wiem
Czy jest Pani zadowolona z udziatu w Programie?

tak I:’ nie |:| nie wiem
Czy wzietaby Pani Pan udziat ponownie w podobnym Programie?

tak |:| nie I:] nie wiem

Czy polecitaby Pani ten Program innym kobietom?

tak I:\ nie I:l nie wiem

0o U 4

Miejsce na dodatkowe uwagi:

data Dziekujemy za wypetnienie ankiety!



http://www.lodzkie.pl/

Zatgcznik C
Karta badania

PESEL lub data urodzenia: ..........c.oooovviiiiiiiiiiiiens

NrtelefonU: ... s

» Analiza czynnikéw ryzyka na podstawie wywiadu z pacjentka:

» Test na obecnos¢ DNA wirusa HPV typu 16 i 18:

» Badanie cytologiczne

Zalecany sposdb dalszego postepowania, o ktérym zostat poinformowany pacjent:

1. Ponowne zgtoszenie sie na badanie po pieciu latach I:l
2. Wykonanie ponownych badan testem HPV-HR (po uptywie 6 miesiecy) I:l

3. Skierowanie na dalszg diagnostyke lub leczenie

data badania podpis os. przeprowadzajgcej badanie



http://www.lodzkie.pl/

