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Program polityki zdrowotnej w kierunku wczesnego wykrywania human papilloma-virus (HPV)
w wojewoddztwie opolskim na lata 2016-2020

I. Opis problemu zdrowotnego

1. Problem zdrowotny

Istotnym problemem zdrowotnym ispotecznym jest duza zachorowalnos¢ na raka
szyjki macicy. W krajach rozwijajgcych sie jest on jednym z najczesciej wystepujgcych
nowotworéw u kobiet’. Problem ten stanowi duze wyzwanie dla zdrowia. Szacuje sig, ze na
Swiecie liczba kobiet z nowotworem szyjki macicy wynosi ok. 1,4 min?. Podjecie
odpowiednich dziatan, opartych na profilaktyce idiagnostyce umozliwia zmniejszenie
niekorzystnych wskaznikdw epidemiologicznych. Wykrycie zmian nowotworowych we
wczesnym stadium pozwala na zastosowanie skutecznego leczenia. Mimo istnienia
mozliwosci diagnostycznych w tym zakresie, wcigz jedynie 1/3 kobiet regularnie korzysta
z badan profilaktycznych®. Prowadzi to do zbyt p6znego wykrycia zmian nowotworowych.
Przyczyny takiej sytuacji mozna upatrywac¢ m. in. w braku wiedzy o potrzebie wykonywania
badan profilaktycznych, atakze w niskiej swiadomosci spotecznej na temat profilaktyki
choréb nowotworowych.

Najczesciej rak szyjki macicy rozwija sie u kobiet pomiedzy 35 a 59 r.z.,, to jest
w momencie, kiedy wiele z nich wychowuje dzieci i jest aktywnych zawodowo®. Juz tylko ten
fakt moze swiadczy¢ o znacznej, spotecznej randze problemu. Kazda powazna choroba czy
Smieré, ktorym mozna zapobiec, sg swoistym wyzwaniem dla opieki i polityki zdrowotnej
w naszym kraju. Dodatkowym wyzwaniem jest kwestia nieréwnosci w zdrowiu. Kobiety
wywodzgce sie z nizszych warstw spotecznych charakteryzuje wyzszy wskaznik ryzyka
zachorowania na nowotwér szyjki macicy, co w znacznej mierze wynika zrzadszego
poddawania sie testom przesiewowym?.

W Polsce az 40 % nowo diagnozowanych przypadkéw raka szyjki macicy jest bardzo
zaawansowanych i szanse na wyleczenie tych kobiet sg niemal zerowe. Zaledwie 27% Polek
decyduje sie na wykonanie badania cytologicznego. Polska ma jedne z najwyzszych
wskaznikéw zachorowan iumieralnosci z powodu nowotworéw ztosliwych szyjki macicy
w Europie.

! Bosch F. X., de Sanjose S., Rozdziat 1: Human Papillomavirus and Cervical Cancer-Burden and Assessment of
Causality. J Natl Cancer InstMonogr. 2003; 31: 3-13

? P. Bobkiewicz, Profilaktyka raka szyjki macicy, w: Podstawy Onkologii Klinicznej, red. ). Meder, Centrum
Medyczne Ksztatcenia Podyplomowego w Warszawie, Warszawa 2011, s. 21

A Pastawska, D. Mrozek-Budzyn, R. Majewska, Wiedza mftodych kobiet na temat znaczenia badan
cytologicznych w profilaktyce raka szyjki macicy, Probl Hig Epidemiol 2014, 95(1): 170-174, Krakéw 2014 s. 171
* Centers for Disease Control and Prevention. Births: Final data for 2002. National Vital Statistics Reports, 2003;
52:1-116, http://www.cdc.gov/nchs/data/nvsr/nvsr52/nvsr52 10.pdf, dostep: 20.06.16 r.

> Ostrowska A., Gujski M., Walka z rakiem szyjki macicy w Polsce Perspektywy, szanse i rekomendacje dla
polityki paristwa, Raport z sesji naukowe]j zorganizowanej przez Szkote Nauk Spotecznych IFiS PAN i dziennik
,Stuzba Zdrowia” 9 pazdziernika 2007 r. w Warszawie
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Rak szyjki macicy jest nowotworem ztosliwym o poznanej etiologii. Istnieje szereg
czynnikdw ryzyka zwiekszajgcych prawdopodobienstwo choroby. Najczestszg izarazem
gtéwna przyczyna jego wystapienia jest zakazenie wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV,
human papilloma-virus)®, co potwierdzity liczne badania prowadzone przez Miedzynarodowg
Agencje Badan nad Nowotworami (IARC - International Agency For Research on Cancer)’.
Ocenia sig, ze u 3 - 5% kobiet, u ktérych wystepuje HPV, rozwija sie rak szyjki macicy®. Wsrdd
elementédw bezwzglednych, powodujacych wzrost ryzyka zachorowania nalezg: wirusy,
bakterie, a takze palenie tytoniu. Zachorowaniu sprzyjajg takze czynniki, takie jak: wczesne
rozpoczecie zycia ptciowego (tj. przed 18 r.z.), duza liczba partneréw seksualnych, liczne
cigze i porody oraz niski status ekonomicznyg. Z danych statystycznych wynika, ze ok. 75%
aktywnych seksualnie kobiet na pewnym etapie swojego zycia, ulega zakazeniu HPV. U 80%
przypadkdéw wirus zwykle ustepuje samoistnie po kilku miesigcach, jednak forma przewlekta
zakazenia dotyczy 20% kobiet. Posréd tej grupy zakazenie wywotane HPV, siedmiokrotnie
zwieksza ryzyko wystapienia raka szyjki macicy™'. Ryzyko zakazenia wirusem jest najwieksze
u 0so6b mtodych, w okresie duzej aktywnosci seksualnej. Zmniejsza sie ono natomiast po 35
r.z. Nastepuje jednak jednoczesny wzrost ryzyka wystgpienia raka szyjki macicy, co wskazuje
na powolna progresje choroby od momentu zakazenia HPV w mtodszym wieku®.

Badania molekularne — wykrywanie DNA wirusa brodawczaka ludzkiego

Podstawowym dziataniem pozwalajgcym na wykrycie raka szyjki macicy jest badanie
cytologiczne. Umozliwia ono identyfikacje nieprawidtowosci izmian nowotworowych
w obrebie szyjki macicy. Badanie to jest w petni finansowane przez Narodowy Fundusz
Zdrowia.

Polskie Towarzystwo Ginekologiczne w diagnostyce raka szyjki macicy rekomenduje,
aby oprécz wykonywania standardowego badania cytologicznego, wykonywa¢ dodatkowo
uzupetniajgcy Test HPV®, tj. test pozwalajacy wykryé DNA HPV. Wykonywanie tego typu
badania zwieksza mozliwosci diagnostyczne. Pozwala na okreslenie stadium zakazenia
wirusem, a takze okreslenie jego typu. Umozliwia to precyzyjng ocene ryzyka wystgpienia
nowotworu szyjki macicy, poniewaz rdéine rodzaje wirusa majg inny stopien
kancerogennosci®®. Priorytetowym dziataniem obecnej polityki zdrowotnej w zakresie

®p. Bobkiewicz, op.cit., s. 22

7 M. Wrzeéniewska, O. Adamczyk-Gruszka, J. Gruszka, B. Bak, Mozliwosci diagnostyczne idiagnostyczno-
terapeutyczne w profilaktyce raka szyjki macicy, w: Studia Medyczne Tom 29 Nr 1 kwartalnik styczen-marzec,
red. S. Gtuszka, Wydawnictwo Uniwersytetu Jana Kochanowskiego, Kielce 2013, s. 112

&p. Bobkiewicz, op. cit., s. 22

? Ibidem, s. 22

1% https://synevo.pl/dla-lekarzy/baza-wiedzy/wirus-hpv-human-papillomavirus-ludzki-wirus-brodawczaka/,
dostep: 27.06.2016 .

" Cates W. Jr., Estimates of the incidence and prevalence of sexually transmitted diseases in the United States,
American Social Health Association Panel. Sex Transm. Dis., 1999, nr 26 (Suppl.), s.2-7

A Olejek, HPV jako czynnik etiologiczny raka szyjki macicy, Ginekol Pol. 2008, 79, 126-132

B polskie Towarzystwo Ginekologiczne: Rekomendacje PTG dotyczgce diagnostyki, profilaktyki i wczesnego
wykrywania raka szyjki macicy. Gin Pol 2006; 77: 655-659

" http://www.testdna.pl/test-hpv-cytologia/ [dostep: 09.06.2016 r.]
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onkologii powinno by¢ wiec zidentyfikowanie jak najwiekszej liczby kobiet zakazonych HPV,
a wiec zagrozonych wystgpieniem raka szyjki macicy. Zastosowanie nowoczesnych metod
diagnostycznych zwiekszytoby wykrywalno$é wszelkich nieprawidtowosci, atym samym
umozliwitoby podjecie odpowiednich dziatarh prewencyjnych.

Rak szyjki macicy dotyka 3-5% kobiet zarazonych HPV, z czego okoto 70% wirusow
jest zwigzanych z typem 16 i 18. Zakazenie HPV jest najczesciej przemijajgce, jednak
przetrwate zakazenie typem wirusa duzego ryzyka onkogennego wigze sie $cisle z rozwojem
zmian CIN (Srédnabtonkowa neoplazja szyjki macicy), VIN (zmiany s$rdédnabtonkowe
dotyczgce nabtonka wielowarstwowego ptaskiego), ValN (Sréddnabtonkowa neoplazja
pochwy). Najczesciej zakazenie HPV przebiega bezobjawowo i ulega samowyleczeniu.
Utrzymywanie sie zakazenia powyzej 24 miesiecy jest zwigzane z zakazeniem wirusami
wysokoonkogennymi®.

Test na obecnos¢ HPV moze byé stosowany jako podstawowe badanie przesiewowe

w kierunku raka szyjki macicy u kobiet po 30 r.z. z uzupetniajgcym badaniem cytologicznym
wykonywanym u kobiet z dodatnim wynikiem testu na wykrycie HPV®e.
Ponadto: Test HPV w pofaczeniu z badaniem cytologicznym jest bardziej czuty w ustaleniu
obecnosci choroby, niz sam wymaz cytologiczny. Test HPV pozwala wyjasnic niejasny wynik
cytologiczny, umozliwia poszerzenie diagnostyki zmian zapalnych o niejasnej etiologii oraz
pozwala na monitorowanie leczenia. Wykrycie HPV pozwala na odpowiednio wczesng
prewencje (zapobieganie) rozwojowi nowotworu raka szyjki macicy”.

2. Epidemiologia

Wystepowanie raka szyjki macicy stanowi duzy problem onkologiczny, nie tylko
w Polsce, ale takzie w wielu krajach Europy icatego $wiata. Pomimo rozwoju metod
diagnostycznych w tym zakresie, liczba chorych kobiet na ten typ nowotworu, jest
zdecydowanie za wysoka. Statystyki wskazujg, ze rocznie na Swiecie diagnozuje sie 500 000
takich przypadkdw, a prawie potowa z nich konczy sie émiercials.

Na swiecie rak szyjki macicy stanowi 5,3% sposréd wszystkich nowotworow
ztosliwych wystepujacych u kobiet™. Najwieksza umieralno$é dotyczy kobiet w przedziale
wiekowym od 50 do 54 lat®. W ciagu ostatnich lat tendencja ta ulegta jednak zmianie.
Nowotwér szyjki macicy zostaje coraz czesciej wykrywany wsréd mtodych kobiet. W roku
2010 na terenie Polski u kobiet w wieku 15-24 lata, wykryto 144 przypadki zachorowan,

15 Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 4/2016 z dnia 11 stycznia 2016r.,
http://www.aotm.gov.pl/www/assets/files/Opinie-sam pr_zdr/2016/0P-004-2016.pdf, dostep: 4.07.2016 r.

18 Cuzick J. et al., Management of women who test positive for high-risk types of human papillomavirus: the
HART study, The Lancet, 2003, nr 362, s. 1871-1876

7 Swiderska J., Znaczenie diagnostyki zakazen wirusem HPV w profilaktyce raka szyjki macicy, Borgis - Nowa
Medycyna 1/2007, s. 4-7

®G.E Bedkowska, S. tawicki, M. Szmitkowski, Molekularne markery karcynogenezy w diagnostyce raka szyjki
macicy, Zaktad Diagnostyki Biochemicznej, Uniwersytet Medyczny w Biatymstoku, Postepy Hig. Med. Dosw.
2009; 63: 99-105, Biatystok 2009, s. 100

¥p, Bobkiewicz, op.cit., s. 21

% Ibidem, s. 170
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aliczba zgondéw wyniosta 22 przypadki21. Swiadczy to o cigglym istnieniu btednego
przekonania, ze problem nie dotyczy tej grupy wiekowej?*. Rak szyjki macicy jest szdstym?,
co do czestosci, nowotworem u kobiet w Polsce. W Polsce rak szyjki macicy stanowi okoto
7,7% sposréd wszystkich nowotworéw wystepujacych u kobiet®.

Wedtug danych Gtéwnego Urzedu Statystycznego (GUS) wskazniki okreslajgce liczbe
zgondw kobiet z powodu raka szyjki macicy od roku 2008 ulegaty stopniowemu zmniejszeniu
(Wykres 5). Pomimo notowanego spadku zachorowalnosci i umieralnosci z powodu tego
nowotworu, wskazniki w naszym kraju sg zdecydowanie wyzsze niz w panstwach Europy.
Dane Krajowego Rejestru Nowotwordw wskazujg, ze w 2010 roku czesto$¢ wystepowania
raka szyjki macicy byta okoto 15% wieksza niz srednia dla krajéw Unii Europejskiej25 (Wykres
1.). Szczegdlnie niekorzystne statystyki dotyczg pordwnania umieralnosci w Polsce
i panstwach regionu europejskiego. Ocenia sie, ze liczba zgonéw z powodu tego nowotworu
jest az 0 70 % wyzsza niz przecietna dla paristw Europy?®.

Polska w stosunku do innych krajow Unii Europejskiej znajduje sie na wysokiej pozycji
zaréwno w zakresie zachorowalnosci, jaki i umieralnosci na raka szyjki macicy.

Wykres 1 Poréwnanie umieralnosci na raka szyjki macicy w Polsce i w krajach Unii Europejskiej. Polska na tle Europy. Dane z
2009 .
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Kobiety

m Polska 2010 = Unia Europejska (27)

Zrédto: http://onkologia.org.pl/nowotwory-szyjki-macicy-kobiet/#w, dostep dnia 20.06.2016 r.

! Ibidem, s. 170

2 World Health Organisation. State of the art new vaccines research and development: Initiative for Vaccine
Research. Geneva, Switzerland: World Health Organization. 2003: 1-74.

2% Didkowska J., Wojciechowska U., Zatonski W., Nowotwory ztosliwe w Polsce w 2011 r., Warszawa 2013 r.,
str.15.

24 Ibidem, s. 100

*> Dane Krajowego Rejestru Nowotwordw: http://onkologia.org.pl/nowotwory-szyjki-macicy-kobiet/

[dostep: 14.06.2016 r.]

% Ibidem
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W latach 2011 - 2013 w wojewddztwie opolskim zanotowano ok. 30 tys. zgondw.

Jedng z najczestszych przyczyn zgondw byty nowotwory ztosliwe (stanowity one

odpowiednio: 23,9%; 21,6%; 26,1%)’.

Wykres 2 Struktura zgonow w wojewddztwie opolskim (2011-2013).
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Zrédto: Opracowanie na podstawie danych NIZP-PZH, Mapa potrzeb zdrowotnych w zakresie lecznictwa szpitalnego dla
wojewddztwa opolskiego, http.//www.mapypotrzebzdrowotnych.mz.gov.pl/wp-
content/uploads/sites/4/2016/04/08_opolskie.pdf, dostep: 4.07.2016 r.

%’ Ministerstwo Zdrowia, Mapy Potrzeb Zdrowotnych, http://www.mapypotrzebzdrowotnych.mz.gov.pl/wp-

content/uploads/sites/4/2016/04/08 opolskie.pdf, dostep: 4.07.2016 r.
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Mapa 1 Zgony z powodu nowotwordw ztosliwych w wojewddztwie opolskim w latach 2011-2013. .
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Zrédto: Opracowanie na podstawie danych NIZP-PZH, Mapa potrzeb zdrowotnych w zakresie lecznictwa szpitalnego dla
wojewddztwa opolskiego, http.//www.mapypotrzebzdrowotnych.mz.gov.pl/wp-
content/uploads/sites/4/2016/04/08_opolskie.pdf, dostep: 4.07.2016 .

Spadek umieralnosci z powodu raka szyjki macicy na poziomie kraju utrzymuje sie we
wszystkich grupach wiekowych.

Wykres 3 Trendy umieralnosci na raka szyjki macicy w Polsce w latach 1965-2010 w wybranych grupach wieku.
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Zrédto: http://onkologia.org.pl/nowotwory-szyjki-macicy-kobiet/#w, dostep dnia 20.06.2016 r.
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Natomiast w wojewddztwie opolskim nie odnotowuje sie znaczacego spadku liczby

zgonow kobiet z powodu nowotworu szyjki macicy.

Wykres 4 Liczba zgondw kobiet z powodu nowotworu szyjki macicy w wojewddztwie opolskim, na lata 2003-2013

Liczba zgonow kobiet z powodu nowotworu szyjki macicy w
latach 2003-2013 na terenie wojewodzta opolskiego
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Zrédto: K. Drosik, T. Gebauer, W. Kaczmarek, Nowotwory ztosliwe w wojewddztwie opolskim w 2013 roku, Opolskie Centrum

Onkologii im. prof. Tadeusza Koszarowskiego , Opole 2015, Nr.12 s. 51.
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Wykres 5 Zgony kobiet z powodu nowotworu szyjki macicy na 100 tys. kobiet w Polsce
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Zrodto: Opracowanie wiasne na podstawie danych GUS, https://bdl.stat.gov.pl/BDL/dane/tablica, dostep: 14.06.2016 r.

Wykres 6 Zgony kobiet z powodu nowotworu szyjki macicy na 100 tys. kobiet, w podziale na wojewddztwa w roku 2014.

Zgony kobiet z powodu nowotworu szyjki macicy na 100 tys.
kobiet, w podziale na wojewodztwa w roku 2014
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Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie danych GUS, https://bdl.stat.qov.pl/BDL/dane/tablica, dostep: 14.06.2016 r.

Biorgc pod uwage liczbe zgondéw z powodu nowotworu raka szyjki macicy w podziale
terytorialnym Polski, wojewddztwo opolskie znajduje sie na do$é wysokiej — niekorzystnej
pozycji. Wedtug najnowszych danych Gtéwnego Urzedu Statystycznego (GUS) z 2014 roku na
100 tys. kobiet w wojewddztwie opolskim umiera okoto 8 z nich.
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Wykres 7 Zarejestrowane zgony z powodu nowotworu ztosliwego szyjki macicy w wojewddztwie opolskim w podziale na

grupy wiekowe w roku 2013.

Zarejestrowane zgony z powodu nowotworu ztosliwego szyjki
macicy w wojewoddztwie opolskim w podziale na grupy
wiekowe, w roku 2013
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Zrédto: K. Drosik, T. Gebauer, W. Kaczmarek, Nowotwory ztosliwe w wojewddztwie opolskim w 2013 roku, Opolskie Centrum
Onkologii im. prof. Tadeusza Koszarowskiego , Opole 2015, Nr.12 s. 29

Wykres 8 Zarejestrowane zachorowania na nowotwor ztosliwy raka szyjki macicy w latach 2003-2013 w woj. opolskim
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Zrédto: K. Drosik, T. Gebauer, W. Kaczmarek, Nowotwory ztosliwe w wojewddztwie opolskim w 2013 roku, Opolskie Centrum
Onkologii im. prof. Tadeusza Koszarowskiego , Opole 2015, Nr.12 s. 31.
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Mapa 2 Objecie populacji badaniami cytologicznymi w Polsce w 2013 r.

Zrédto: Wytyczne w zakresie realizacji przedsiewzie¢ z udziatem $rodkéw Europejskiego Funduszu Spotecznego w obszarze
zdrowia na lata 2014-2020, https.//www.power.gov.pl/media/13715/Wytyczne_ZDROWIE_2014-
2020_09_12 2015 _FINAL 4.pdf, dostep: 27.06.2016 r.

Na catym swiecie okoto 630 miliondw ludzi jest zakazonych wirusem HPV.
W pewnym momencie swojego zycia okoto potowa aktywnych seksualnie kobiet i mezczyzn
zostaje zakazona HPV. Zakazenie HPV najbardziej rozpowszechnione jest wsréd mtodych
0s6b dorostych w wieku 18-28 lat.

Wiekszos¢ zakazen wirusem HPV przebiega bezobjawowo, a do transmisji wirusa
(przeniesienia wirusa) moze dojs¢ nawet, gdy brak objawdw zakazenia (brodawki lub inne
widoczne zmiany). Wiekszos$¢ zakazen wirusami HPV ustepuje samoistnie w ciggu roku do

dwéch lat dzieki naturalnej odpowiedzi immunologicznej organizmuzs.

3. Populacja podlegajaca jednostce samorzadu terytorialnego i kwalifikujaca
sie do wigczenia do programu

Wedtug stanu na dzier 31 grudnia 2015 r. ludnos$¢ wojewddztwa opolskiego liczyta
996 tys. osOb, tj. mniej 04,9 tys. niz przed rokiem (wg stanu na 31.12.2014 r. ludnos¢
wojewddztwa stanowita 1 000 900 osdb). Struktura ludnosci wedtug pici w wojewddztwie
opolskim w ostatnich latach nie ulegata wiekszym zmianom. W ogdlnej liczbie mieszkaricow
nieznacznie przewazaty kobiety, ktérych odsetek w korcu grudnia 2015 r., podobnie jak
przed rokiem wynidst 51,6% (w 2010 r. — 51,7%). W kraju tendencja jest podobna i kobiety
w 2015 r. stanowity réwniez 51,6%. Wspodtczynnik feminizacji (liczba kobiet na 100 mezczyzn)

%% http://hpv.pl/2015/10/29/wirus-brodawczaka-ludzkiego-hpv/, dostep: 5.07.2016 .
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zaréwno w wojewddztwie opolskim, jak i w kraju uksztattowat sie na analogicznym poziomie
jak w latach poprzednich i wynidst po 107%.

Wykres 9 Liczba ludnosci w woj. opolskim

Liczba ludnosci w wojewodztwie opolskim

Ogotem Meiczyzni Kobiety
2015 994 501 481 342 513 159
2016 939 183 478 850 510333
2017 983 703 476 282 507 421
2018 978 126 473 656 504470
2019 972423 470969 501454
2020 966 624 468 228 498 396
2021 960 700 465 415 495 285
2022 354 665 462 544 492121
2023 948 520 459 611 488 909
2024 942 247 456 600 485 647
2025 935 850 453 529 482 321,

Zrédto: Baza Analiz Ministerstwa Zdrowia Platformy e-learningowej, dostep: 1.07.2016 1.

Ogodlng sytuacje demograficzng w wojewddztwie opolskim w stosunku do kobiet,
przedstawia ponizszy wykres.

» Raport o sytuacji spoteczno-gospodarczej wojewddztwa opolskiego w 2015 r., Urzad statystyczny w Opolu,
maj 2016
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Wykres 10 Liczba kobiet w wojewddztwie opolskim w roku 2015
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Zrédto: Gtéwny Urzqd Statystyczny: https://bdl.stat.qov.pl/BDL/dane/tablica, dostep: 27.06.2016 .

Na dzien 30 grudnia 2015 w wojewddztwie opolskim cytologie wykonato 22,86%

uprawnionych kobiet. Srednia w Polsce wynosita 21,72%.

Tabela 1 Wykaz liczby przeprowadzonych badarn cytologicznych w ramach programu profilaktyki raka szyjki macicy w latach
2013- 2015 (z podziatem na wiek pacjentek

Rok 2013 2014 2015
25-30 lat 7939 7707 7336
Przedziat wiekowy
30-40 lat 12913 12547 12445
40-59 lat 23305 22566 21643

Zrédto: Na podstawie danych z SIMP OOW NFZ (stan na dzieri 30.06.2016)

Tabela 2 Liczba badar, dla ktérych stwierdzono nieprawidtowe komdrki nabtonka ptaskiego oraz gruczotowego w latach

2013-2015
ROK 2013 | 2014 | 2015
Nieprawidtowe komérki nabtonka ptaskiego nieokreslonego 580! 252| 198
Liczba badan, |zaznaczenia (ASC-US)
dla ktérych | Nieprawidtowe komdérki nabtonka ptaskiego nie mozna 29! 57| a8
stwierdzono | wykluczy¢ HSIL (ASC-H)
nieprawidtowe | LSIL - zmiany srédnabtonkowe stopnia niskiego obejmujace 101l 117] 83
komaorki koilocytoze (HVP) i mozliwosé CIN1 (dysplazji matego stopnia)
nabtonka | HSIL - zmiany $rédnabtonkowe stopnia wysokiego mogace
ptaskiego | odpowiadaé CIN2, CIN3/CIS (dysplazji $redniego i duzego 55| 61| 40
stopnia)
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Rak ptaskonabtonkowy 2 4 7

Razem 487 | 491 376

Nieprawidtowe komérki nabtonka gruczotowego (AGC): kanatu

szyjki (endocerwikalne) 1 4 3
Nieprawidtowe komérki nabtonka gruczotowego (AGC): 0 0 0
endometrioidalne
N‘|epraV\{|d’fowe komérki nabtonka gruczotowego (AGC): as| 43| 24
. . | nieokreslone
Liczba badan, Nieorawidt komorki ar ' rawdobodobni
dla ktérych ieprawidtowe komé |g‘uczo owe, prawdopodobnie 3l 20| 29
. nowotworowe: endocerwikalne
stwierdzono . ™ comrki y Yonodobn
nieprawidiowe Nieprawidtowe komérki gruczotowe, prawdopodobnie 0 0 0

L) nowotworowe: endometrioidaln
komérki owotworowe: endometrioidalne

nabtonka Gruczolakorak - adenocarcinoma endocervicale in situ (ACIS)

gruczotowego | Gruczolakorak - adenocarcinoma kanatu szyjki

Gruczolakorak - adenocarcinoma endometrioidalne

Gruczolakorak - adenocarcinoma pozamaciczny

OO0 |O|F
oO|j|oo|O0O|O | O
oO|j|oo|O0O|O | O

Gruczolakorak - adenocarcinoma inny

Razem 50 67 56

Zrédto: Na podstawie danych z SIMP OOW NFZ ( stan na dzieri 30.06.2016 )

4. Obecne postepowanie

Prewencja nowotworu szyjki macicy realizowana jest wramach ogdlnopolskiego
Programu profilaktyki raka szyjki macicy Ministerstwa Zdrowia. Dziatania w jego zakresie
obejmujg wykonywanie badania cytologicznego u kobiet w wieku od 25 do 59 lat. Program
ten skierowany jest do kobiet, ktére nie korzystaty z tego $wiadczenia w ciggu ostatnich 3 lat
lub 12 miesiecy w przypadku, gdy sg obcigzone czynnikami wysokiego ryzyka tzn. kobiet
zakazonych wirusem HIV, przyjmujgcych leki immunosupresyjne, zakazonych — HPV*,
Regulacje prawne dotyczgce udzielania $wiadczern gwarantowanych z zakresu profilaktyki
nowotworowe] szyjki macicy ujete zostaty w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 22
listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (t.j.
Dz. U.z 2016 r. poz. 694).

Ponadto w latach 2011-2015 realizowany byt ogdlnopolski Populacyjny Program
Profilaktyki i Wczesnego Wykrywania Raka Szyjki Macicy w ramach Narodowego programu
zwalczania choréb nowotworowych na lata 2011-2015°!. Obecnie dziatania sq
kontynuowane w ramach wskazanego wyzej Narodowego Programu Zwalczania Chordb
Nowotworowych na lata 2016-2024.

%0 Program wieloletni na lata 2016-2024 ,Narodowy program zwalczania choréb nowotworowych”

http://www.mz.gov.pl/wp-content/uploads/2015/12/Uchwala-Nr-208-NPZCHN-2016-2024.pdf [dostep:
15.06.2016 r.]

> http://www.mz.gov.pl/zdrowie-i-profilaktyka/programy-zdrowotne/wykaz-programow/narodowy-program-
zwalczania-chorob-nowotworowych/narodowy-program-zwalczania-chorob-nowotworowych-na-lata-2006-

2015/, dostep: 27.06.2016r.
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W wojewddztwie opolskim od roku 2013 realizowany byt miejski program polityki
zdrowotnej Urzedu Miasta Opola w zakresie profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka
ludzkiego. W ramach jego realizacji zostaty wykonane swiadczenia na rzecz zapobiegania
chorobom nowotworowym poprzez szczepienia profilaktyczne i spotkania edukacyjne.

W 2016 r. Miasto Opole kontynuuje dziatania zwigzane z profilaktyka raka szyjki macicy.
Z bezptatnych szczepien profilaktycznych w roku biezagcym mogg skorzysta¢ dziewczeta
urodzone w 2004 roku (12 — latki):

- uczeszczajgce do szkot na terenie miasta Opola,

- zameldowane w miescie Opolu i uczeszczajgce do szkét poza terenem miasta Opola.
Warunkiem wykonania szczepienia jest przeprowadzenie u uczestniczki programu
prawidtowej kwalifikacji, ktéra polega na zebraniu wywiadu oraz wykonaniu podstawowego
badania lekarskiego. Wzorem lat ubiegtych w ramach programu szczepien przeciwko
wirusowi HPV od 2 marca br. odbywajg sie w szkotach spotkania edukacyjne skierowane do
dziewczynek z rocznika 2004 oraz ich rodzicéw/opiekunéw prawnych, podczas ktérych
mozna uzyskaé¢ dodatkowe informacje na temat szczepionki przeciw wirusowi HPV oraz
programu szczepien. Dziewczeta szczepione sg szczepionkg Silgard firmy MSD w schemacie
0 — 6 miesiecy™.

5. Uzasadnienie potrzeby wdrozenia programu

Rozwdj profilaktyki nowotworowej byt jednym z celéw operacyjnych Narodowego
Programu Zdrowia na lata 2007-2015, jest jednym z celdw strategicznych ujetych w Strategii
Ochrony Zdrowia dla Wojewddztwa Opolskiego na lata 2014 — 2020 oraz jest zgodny
z zapisami Krajowych ram strategicznych. Policy Paper dla ochrony zdrowia na lata 2014-
2020 (Narzedzie 2. Wdrozenie projektow profilaktycznych dotyczgcych chordb bedgcych
istotnym problemem zdrowotnym regionu). Program ten jest takze komplementarny do
dziatan przewidzianych Programie wieloletnim na lata 2016-2024 ,Narodowy Program
Zwalczania Choréb Nowotworowych”.

Dziatania ukierunkowane na prewencje raka szyjki macicy powinny mie¢ charakter
kompleksowy. Nowoczesne postepowanie diagnostyczne nie powinno opierac sie tylko na
jednej metodzie. Zastosowanie dostepnych procedur, ktdre majg poparcie w dowodach
naukowych moze wptyngé na poprawe wykrywalnosci nie tylko istniejgcych juz zmian
nowotworowych, ale takze czynnika (tj. HPV) predysponujgcego do ich wystgpienia.
Finansowane ze srodkéw publicznych badania takie jak cytologia, a w pdzniejszym etapie
diagnostyki pogtebionej kolposkopia, nie zawsze dajg rzeczywiste wyniki badania. Ponadto
duzy wptyw na prawidtowos¢ i czutosé wykonywanych badan cytologicznych ma m.in. sprzet,
doktadno$¢ pobrania i technika histologiczna”.

Niedoskonatosci profilaktyki cyto-onkologicznej raka szyjki macicy wynikajg z:

*2 http://www.opole.pl/program-profilaktyki-zakazen-wirusem-brodawczaka-ludzkiego-hpv/, dostep: 4.07.2016
r.

3 http://opolskie.pl/serwis/index.php?id=11755, dostep: 27.06.2016

*w. Rokita, W. Kedzia, A. Gaj, B. Kulig, Aspekt ekonomiczny wykorzystania wybranych biomarkeréow
w badaniach przesiewowych raka szyjki macicy. Ginekol Pol. 2010, 81, 774-777
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- wykrywania patologii na etapie zmian morfologicznych, a nie molekularnych,
- niesatysfakcjonujgcej czutosci i swoistosci identyfikacji patologii nabtonka ptaskiego,
a w szczegolnosci raka gruczotowego szyjki macicy,
- mozliwosci popetniania btedéw technicznych i diagnostycznych,
- koniecznosci powtdrnego badania w sytuacji nie diagnostycznego rozmazu
cytologicznego,
- koniecznosci czestego powtarzania badania,
- niemoznosci prognozowania rozwoju patologii.
Ze wzgledu na zréznicowany potencjat onkogenny wiruséw HPV oraz obecno$¢ DNA HPV HR
w blisko 100% badanych guzéw nowotworowych szyjki, diagnostyka wirusologiczna staje sie
nowym narzedziem diagnostycznym w skriningu onkologicznym. Do niewatpliwych zalet
diagnostyki wirusologicznej naleza:
- wykrywanie patologii juz na etapie molekularnym,

wysoka czutos¢ identyfikacji wykrywania patologii szyjki macicy,
- mozliwos¢ automatyzacji diagnostyki wraz zkontrolg materiatu komodrkowego

i przebiegu oznaczenia eliminuje w praktyce btedy techniczne i diagnostyczne,

- przy dwdch iwiecej wynikach negatywnych umozliwia znaczace wydtuzenie czasu
miedzy poszczegdlnymi wizytami skriningowymi,
- wyniki majg znaczenie prognostyczne.35

Wprowadzenie w ramach programu dodatkowej metody tj. testu na obecnos¢ DNA
HPV zwiekszy wykrywalnos¢ iwptynie na poprawnos¢ wynikéw. Realizacje programu
uzasadnia ponadto fakt niskiej zgtaszalnosci na badania diagnostyczne w zakresie
wykrywalnosci nowotworu szyjki macicy. Dziatania programu beda koncentrowac sie na
eliminowaniu najistotniejszych barier wtym zakresie, m.in. poprzez akcje informacyjno-
edukacyjna.

Rak szyjki macicy jest wywotywany przez onkogenne wirusy brodawczaka ludzkiego
(HPV). Zwigzek miedzy HPV i tym nowotworem jest co najmniej 10 razy silniejszy niz zwigzek
palenia papieroséw iraka ptuc. Infekcja HPV przytrafia sie niemal kazdemu, kto prowadzi
zycie seksualne, jednak w wiekszosci przypadkéw uktad odpornosciowy potrafi jg zwalczyé
i do rozwoju procesu nowotworowego nie dochodzi.

Szybciej zwykle koniczy sie zakazenie tagodnymi typami HPV (krécej niz 12 miesiecy),
zakazenie wywotane przez najgrozniejsze onkogenne typy HPV (16 i 18) trwa do dwdch lat.
Nawet krotkotrwata infekcja moze powodowac¢ okresowe zmiany w komodrkach szyjki
macicy. Jesli zakazenie HPV przecigga sie, to w koncu zmiany komdrkowe przeksztatcajg sie
w zmiany przed nowotworowe (tzw. sSrddnabtonkowg neoplazje szyjki macicy — CIN 1, CIN 2,
CIN 3). Pewien ich procent, jesli sg nieleczone, rozwija sie w inwazyjng forme raka®®.

Na badania cytologiczne powinny zgtaszaé sie takze kobiety, ktére zyjg w trwatym
monogamicznym zwigzku lub sg od dawna samotne. W jednym z badan nad epidemiologia
HPV, 85 % wszystkich infekcji wykryto u kobiet w wieku 35-60 lat, ktdre miaty wieloletniego

» Wytyczne dotyczgce aplikacji testow molekularnych identyfikujgcych DNA HPV HR w profilaktyce szyjki
macicy. Stanowisko ekspertéw PTG i KIDL, Ginekol Pol. 2013, 84, 395-399
*® http://onkologia.org.pl/cytologia/, dostep: 20.06.16 r.
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statego partnera lub od dfugiego czasu nie prowadzity zycia seksualnego. Ponadto uzyskane
wyniki wskazujg, ze wraz z wiekiem rosnie zagrozenie wystgpienia HPV. Ta obserwacja
nasuwa podejrzenia, ze w okresie okofomenopauzalnym, gdy obniza sie sprawnos¢ dziatania
uktadu odpornosciowego, regulowana do pewnego stopnia takze przez poziom hormonéw,
roSnie  podatnos¢ na infekcje iworganizmie nastepuje uaktywnienie  HPV.
Prawdopodobienstwo rozwoju raka szyjki macicy w wiekszym stopniu zalezy wiec od liczby
partnerow w ciggu catego zycia niz od tego, czy w ostatnim okresie kobieta miata kontakty
seksualne z nowopoznanym mezczyzna.

W  programach wczesnego wykrywania raka szyjki macicy istandw
przednowotworowych mozna wykorzysta¢ testy wykrywajagce DNA wirusa HPV. Nowe
metody mogg poprawi¢ doktadnos¢ izmniejszy¢ koszt leczenia. Jednym z racjonalnych
argumentow sktaniajgcych do wprowadzenia tych testow jest fakt, ze wsrdd kobiet po 30 r.z.
powszechnos$¢ wystepowania HPV zmniejsza sie z wiekiem, ale rosnie ryzyko utrzymujacych
sie infekcji HPV. Dzieki nowym metodom mozna poprawi¢ wykrywanie groznych dla zdrowia
zakazen.

Wykrycie niekorzystnych zmian obejmujgcych szyjke macicy umozliwi zastosowanie
odpowiedniego leczenia, a takze odpowiedniej dalszej profilaktyki. Bioragc pod uwage wymiar
jednostkowy, wczesna identyfikacja nieprawidtowosci izapobiezenie progresji choroby
pozwoli ograniczy¢ zaréwno dolegliwosci fizyczne, jak ipsychiczne, bedace skutkiem
zaawansowanego juz procesu nowotworowego, a w konsekwencji zmniejszy koszty leczenia.

Doswiadczenia krajow zachodnich, a szczegdlnie skandynawskich, pokazujg wyraznie,
ze roli profilaktyki w zapobieganiu rakowi szyjki macicy nie mozna przecenié. Choroba ma
powazne konsekwencje zdrowotne i spoteczne, a jej leczenie pocigga za sobg znaczne koszty.
Badania przesiewowe oraz dziatania profilaktyczne, obejmujace szczepienia przeciwko HPV,
moga nie tylko ograniczy¢ ryzyko wystepowania raka szyjki macicy, ale przyczyni¢ sie istotnie
do zmniejszenia nastepstw psychospotecznych i ekonomicznych tej choroby37.

Badanie cytologiczne jest powszechnie stosowang metodg diagnostyki zmian
w obrebie szyjki macicy. Wykonywane regularnie pozwalaja na wczesne wykrycie
niekorzystnych zmian bedacych efektem juz toczgcego sie procesu nowotworowego.
Metoda ta jest jednak zawodna. Do jednej z jej wad mozna zaliczy¢ wysoki odsetek wynikow
fatszywych - zaréwno negatywnych i pozytywnych — okoto 30 do nawet 70%. Kolejnym
aspektem jest mata zgodnos¢ miedzy laboratoryjna. Przyczyni sie to do obnizenia
efektywnosci skrinningu cytologicznego™.

Gtéwnymi czynnikami ryzyka raka szyjki macicy s3: infekcje wirusem brodawczaka
ludzkiego (HPV) o wysokim potencjale rakotwdrczym, przenoszone drogg piciowg
i wywotujace przewlekte zakazenie, wczesne rozpoczecie zycia seksualnego, duza liczba
partnerow seksualnych, duza liczba porodéw, palenie papieroséw, wspodtistnienie innych
zakazen przenoszonych drogg pfciowg, ostabienie odpornosci (np. infekcja HIV czy leki

3 http://www.sluzbazdrowia.com.pl/pdf/biala ksiega.pdf, dostep: 20.06.16r.

Bw. Rokita, Wartos¢ diagnostyczna cytologii i kolposkopii u kobiet ze sSrédnabtonkowg neoplazjg szyjki macicy,
Ginekol. Pol. 2011, 82, 607-611

M. Fahey, L. Irwig, P. Macaskill, Meta-analysis of Pap test accuracy.Am J Epidemiol. 1995, 141, 680-689
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zmniejszajgce odpornosc), niski status spoteczny i ekonomiczny, obecno$¢ nowotworu szyjki
macicy w rodzinie.

Il. Cele programu

Celem programu jest zmniejszenie wystepowania u kobiet raka szyjki macicy, do
poziomu europejskich krajow przodujagcych wtym zakresie. Koniecznym jest jak
najwczesniejsze wykrywanie stanéw przedrakowych oraz unikanie czynnikdw ryzyka, a takze
edukacja iksztattowanie zachowan prozdrowotnych. Dotychczasowe doswiadczenia
z realizacji Populacyjnego programu profilaktyki wczesnego wykrywania raka szyjki macicy
wskazaty, ze niska wykrywalnos¢ raka szyjki macicy spowodowana jest matg liczbg kobiet
zgtaszajgcych sie na badania profilaktyczne.

1. Cel gtéwny

Zwiekszenie wykrywalnos$ci HPV u mieszkanek wojewddztwa opolskiego w wieku
30-65Ilat za pomocy testow HPV DNA, a takie zwiekszenie $swiadomosci na temat
koniecznosci wykonywania regularnych badan cytologicznych w czasie trwania programu.

2. Cele szczegotowe

® zmniejszenie zapadalnosci na raka szyjki macicy,

= podwyzszenie Swiadomosci mieszkanek wojewddztwa opolskiego na temat zagrozen
jakie niesie HPV,

= wzrost Swiadomos$ci w zakresie koniecznosci wykonywania regularnych badan
profilaktycznych dotyczacych wykrywania nowotwordw szyjki macicy,

= wzrost Swiadomosci kobiet, u ktorych ze wzgledu na wystepowanie HPV istnieje
zwiekszone ryzyko wystgpienia nowotworu szyjki macicy, o koniecznosci regularnych
badan,

= wzrost poziomu wiedzy kobiet w zakresie zagrozen zwigzanych z nowotworem szyjki
macicy,

= wzrost wiedzy w spoteczenstwie o potrzebie wykonywania badan profilaktycznych
w kierunku wykrywania HPV,

= poprawa stanu wiedzy spoteczeAstwa na temat postaw prozdrowotnych
przeciwdziatajgcych i zapobiegajgcych zachorowaniom na nowotwory, w szczegdlnosci
rakowi szyjki macicy, wzrost liczby kobiet, ktére poddadzg sie badaniom cytologicznym
w ramach Narodowego Programu Zwalczania Chordb Nowotworowych na lata 2016-
2024,

= zwiekszenie zgtaszalnosci kobiet na badania profilaktyczne w kierunku raka szyjki
macicy.

%0 Wytyczne w zakresie realizacji przedsiewzie¢ z udziatem srodkéw Europejskiego Funduszu Spotecznego w
obszarze zdrowia na lata 2014-2020
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3. Oczekiwane efekty

zmniejszenie chorobowosci kobiet na raka szyjki macicy,

rozpowszechnienie wykonywania badan profilaktycznych w kierunku wykrywania HPV
i raka szyjki macicy,

wzrost czestosci wykonywania badan w kierunku wyrywania HPV,

zmniejszenie zachorowalnosci na raka szyjki macicy w perspektywie wieloletniej,
zwiekszenie poziomu wiedzy dotyczacej profilaktycznych badan okresowych w kierunku
wykrywania HPV,

korzysci spoteczne zwigzane z eliminacjg przykrych przezyé psychologicznych zwigzanych
z chorobg nowotworowa szyjki macicy,

zwiekszenie wykrywalnos$ci nowotwordéw szyjki macicy,

zwiekszenie wiedzy kobiet w zakresie zagrozen zwigzanych z nowotworem szyjki macicy,
zwiekszenie wykrywalnosci HPV wsréd kobiet, u ktdérych nie wystgpity zmiany
patologiczne w obrebie szyjki macicy,

identyfikacja kobiet, u ktérych ze wzgledu na wystepowanie HPV istnieje zwiekszone
ryzyko wystgpienia nowotworu szyjki macicy,

zwiekszenie wiedzy kobiet na temat skutecznej profilaktyki raka szyjki macicy.

4. Mierniki efektywnosci

liczba kobiet poddajgcych sie regularnym badaniom w zakresie profilaktyki raka szyjki
macicy,

liczba 0sdb objetych programem zdrowotnym dzieki EFS,

liczba osdb, ktére dzieki interwencji EFS zgtosity sie na badanie profilaktyczne,

liczba kobiet, ktére zgtosza sie na badanie cytologiczne w ramach Narodowego
Programu Zwalczania Choréb Nowotworowych na lata 2016-2024,

liczba kobiet, ktéra wzieta udziat w programie,

liczba kobiet, u ktérych wykryto HPV za posrednictwem Testu HPV,

liczba kobiet, ktore wziety udziat w dziataniach informacyjno - edukacyjnych
realizowanych w ramach programu,

liczba kobiet, ktore zadeklarowaty zwiekszenie poziomu wiedzy na temat zagrozen, jakie
niesie ze sobg HPV,

liczba wykonanych Testéw HPV,

liczba kobiet, ktére zadeklarowaty zadowolenie z uczestnictwa w programie,

liczba kobiet, deklarujgcych wzrost poziomu wiedzy z zakresu zakazen HPV dzieki
udziatowi w programie,

liczba kobiet, deklarujgcych wzrost poziomu wiedzy z zakresu koniecznosci wykonywania
badan profilaktycznych dzieki udziatowi w programie.

lll. Adresaci Programu
21



1. Oszacowanie populacji, ktorej wtaczenie do programu jest mozliwe

Wojewddztwo opolskie wg. stanu na dziedn 31.12.2015 zamieszkiwaty 514 063 kobiety,
z czego 259 601, to kobiety w wieku 30-65 lat*'.
Adresatéw programu dzieli sie na dwie grupy:

1. bezposredni adresaci wsparcia w zakresie badan HPV (Testy HPV),

2. adresaci dziatan informacyjno-edukacyjnych.

Bezposredni adresaci wsparcia w zakresie badan HPV

Pogram zostanie skierowany do mieszkanek wojewddztwa opolskiego, ktére
ukonczyty 30 rok zycia i nie osiggnety wieku emerytalnego o ktérym mowa w art. 24 ust. 1a
ilb oraz w art. 27 ust. 2 i 3 ustawy z dnia 17 grudnia 1998 r. o emeryturach i rentach
z Funduszu Ubezpieczen Spofecznych (t.j. Dz. U. z 2016 r. poz. 887)*. tacznie planuje sie
objgé¢ dziataniami programu profilaktycznego cata populacje kobiet poprzez dziatania
informacyjno-edukacyjne, natomiast objetych badaniami przesiewowymi zostanie okotfo
31 000 kobiet.

W razie wiekszej liczby zgtoszen, decydowaé bedg kryteria przyjete przez realizatora,
w szczegolnosci zwigzane z przywrdceniem danej osoby na rynek pracy lub zapobiegnieciem
utraty przez nig zatrudnienia.

Wybdr grupy docelowej wynika, zjednej strony zzebranych opinii idowodéw
skutecznosci, ktére rekomendujg objecie wsparciem kobiet powyzej 30 roku zycia, z drugiej
strony z ograniczen wynikajacych z zatozen Regionalnego Programu Operacyjnego
Wojewddztwa Opolskiego na lata 2014-2020, w ramach ktérego mozliwe jest objecie
wsparciem wyfgcznie oséb w wieku aktywnosci zawodowe;j.

Oszacowanie liczby uczestniczek programu nastgpito wg nastepujgcych parametréw:
cata populacja kobiet w wojewddztwie opolskim na dzien 31.12.2015 r. to 514 063 z czego
kobiety w wieku 30-65 lat stanowig 259 601 osdb. Zgodnie z informacjami uzyskanymi z NFZ
w 2015 roku 34 088 kobiet w wieku 30-65 lat wykonato badania cytologiczne w ramach
programu profilaktyki raka szyjki macicy. Dodatkowo w ramach porad ginekologicznych
zrealizowano 20 442 badania cytologiczne, co w sumie daje 54 530 badan rocznie. Mozna
wiec zatozyé, ze w przeciggu 3 lat okoto 163 000 kobiet poddaje sie badaniom, co stanowi ok.
63% kobiet. Przy zatozeniu ze ok. 20% (ok. 52 000) kobiet, raz na 3 lata, poddaje sie
badaniom cytologicznym w prywatnych gabinetach lekarskich®®, co nie podlega ewidencji
NFZ, to mozna zatozy¢, ze ok. 44 tysigce kobiet nie poddaje sie badaniom cytologicznym w
ogoble. W ramach programu planuje sie wiec dotrze¢ do 70% z nich, czyli do okoto 31 000
kobiet.

o Ludnosé, ruch naturalny i migracje w wojewddztwie opolskim w 2015 r., Urzad statystyczny w Opolu, Opole
2016

2 Spaczynski M., Uczestnictwo kobiet w Populacyjnym Programie Profilaktyki i Wczesnego Wykrywania Raka
Szyjki Macicy w latach 2007-2009, Ginekologia Polska 9/2010 s.662
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Adresaci dziatan informacyjno-edukacyjnych

Z prowadzonych badaid wynika, ze ze wzgledu na niskg Swiadomos¢ zdrowotnag
spoteczenstwa, réwniez niski jest udziat oséb dorostych w dziataniach profilaktycznych, stad
poza bezposrednimi dziataniami profilaktycznymi zatozono szeroka kampanie informacyjno-
edukacyjng, dotyczaca edukacji prozdrowotnej o charakterze lokalnym, polegajagcg na
zachecaniu kobiet do badan profilaktycznych.

Dziatania te bedg kierowane do:

- bezposrednich adresatéw wsparcia w zakresie badan HPV,

- kobiet w wieku od 25 do 59 lat (przy okresleniu wieku nalezy wzigé pod uwage
rok urodzenia), spetniajgcych kryteria udziatu w Programie profilaktyki raka szyjki
macicy, w ramach Narodowego Programu Zwalczania Choréb Nowotworowych
na lata 2016-2024, niebedacych w grupie bezposrednich adresatéw wsparcia
w zakresie badan HPV,

- kobiet chorych na raka szyjki macicy i ich rodzin,

- organizacji pozarzadowych, prywatnych i publicznych podmiotéw dziatajgcych
w obszarze ochrony zdrowia w zakresie zwiekszania Swiadomosci na temat
profilaktyki raka szyjki macicy.

2. Tryb zapraszania do programu

Kluczowym zatozeniem programu jest dotarcie do wszystkich osdb z populacji
docelowej i uzyskanie wysokiej frekwencji.

Rekrutacja bedzie otwarta i powszechna, co oznacza, ze swdj udziat bedzie mogta
zgtosi¢ kazda osoba spetniajgca kryteria programu. Prowadzona bedzie z uzyciem jezyka
wrazliwego na pte¢. Wielokanatowa akcja informacyjno-promocyjna bedzie miata na celu
realizacje zasady rownych szans rowniez w kontekscie dostepu do informacji. W formularzu
zgtoszen zawarte bedzie pytanie o zrodto pozyskania informacji o projekcie. Na tej podstawie
mozliwe bedzie monitorowanie, ktére z kanatdéw wykazujg najwiekszg skuteczno$é. Umozliwi
to wprowadzenie zmian do strategii promocji oraz zapobieganie problemom w rekrutacji.

Beneficjent dokonujgc wyboru dziatan informacyjno - promocyjnych ma mie¢ na
wzgledzie dotarcie do okreslonych w programie adresatéw. Przyktadowymi dziataniami
o charakterze informacyjno-promocyjnym s3:

- informacja o programie przedstawiona na: plakatach, ulotkach w jednostkach NZOz/SP
Z0OZ, tablicach ogtoszeniowych, ogtoszeniach parafialnych,

- informacja o programie na stronie internetowej realizatora programu/partneréw,

- audycje radiowe i/lub telewizyjne poswiecone programowi w mediach.

Mieszkancy wojewddztwa opolskiego bedg informowani o programie zdrowotnym za
posrednictwem lokalnych mediéw, strony internetowej, lokalnych foréw internetowych oraz
plakatéw i ulotek. W celu jego realizacji zostanie przeprowadzona kampania informacyjno-
edukacyjna, skierowana do mieszkanek z populacji docelowej, zachecajgca do aktywnego
udziatu w badaniach profilaktycznych w kierunku wykrywania raka szyjki macicy, w tym HPV.
W szczegdlnosci planuje sie zaangazowanie potoznych srodowiskowych do:
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1. Zapraszania kobiet do udziatu w badaniach realizowanych w ramach niniejszego
programu.
2. Zaproszenie do udziatu w Programie profilaktyki raka szyjki macicy, w ramach

Narodowego Programu Zwalczania Choréb Nowotworowych na lata 2016-2024.

3. Prowadzeniu akcji informacyjno-edukacyjnej kobiet.
4. Wykonania Testu HPV w domu uczestniczki.

Preferowane bedg dziatania, przyczyniajace sie do wiekszej wykrywalnosci choréb
nowotworowych. Stad mozliwe jest wigczenie wykonania Testu HPV do badan
pracowniczych. Badania profilaktyczne, o ktérych mowa powyzej nie s3 obowigzkowe - o ich
realizacji ostatecznie decyduje uczestniczka programu. Premiowane bedg projekty,
w ktérych podczas wizyty lekarz odpowiedzialny za przeprowadzenie badan pracowniczych
poinformuje pracownika o mozliwosci wykonania dodatkowych badan profilaktycznych.
W przypadku zgody, lekarz medycyny pracy wystawi zainteresowanej skierowanie na
badania. Istnieje rdéwniez mozliwos¢ bezposredniego zaangazowania pracodawcow
w realizacje dziatan z zakresu profilaktyki zdrowia.

Wtaczenie badan profilaktycznych do badan pracowniczych w ramach projektu w
sposob wymierny bedzie wptywaé na zwiekszenie wykrywalnos$ci nowotwordw i skrécenie
czasu diagnostyki. Tym samym projekt przyczyni sie do obnizenia kosztdw spotecznych i
ekonomicznych diagnostyki i profilaktyki nowotworowej.

IV. Organizacja programu

1. Czesci sktadowe, etapy i dziatania informacyjne

Program bedzie realizowany w oparciu o warunki okreslone w Regionalnym
Programie Operacyjnym Wojewddztwa Opolskiego na lata 2014-2020, przez podmioty
wybrane wramach trybu konkursowego. Konkursy bedg ogtaszane na podstawie
obowigzujgcego Harmonogramu naboru wnioskéw o dofinansowanie w trybie konkursowym
dla Regionalnego Programu Operacyjnego Wojewddztwa Opolskiego na lata 2014-2020**

Za realizacje projektéw bedg odpowiadaé beneficjenci.

Beneficjentami bedg mogty zostac:

1) podmioty lecznicze dziatajgce w publicznym systemie ochrony zdrowia (publiczne

i prywatne),

2) organizacje pozarzgdowe,

3) podmioty ekonomii spotecznej,

4) pozostate podmioty z wytgczeniem osdb fizycznych (nie dotyczy oséb prowadzacych
dziatalnos¢ gospodarczg lub o$wiatowg na podstawie przepiséw odrebnych).

W ramach kazdego projektu, zrealizowane zostang wszystkie etapy zakfadane
W programie.

Czesci sktadowe programu

v’ dziatania organizacyjne,

44Obowiazujaca wersja dokumentu dostepna na stronie internetowej: www.rpo.opolskie.pl.
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v’ badania profilaktyczne — Test HPV,

v’ dziatania informacyjno - edukacyjne.

Dziatania organizacyjne

Projekty bedg realizowane zgodnie z warunkami okreslonymi w ramach konkursu
przez Instytucje Zarzadzajgcg Regionalnego Programu Operacyjnego Wojewddztwa
Opolskiego na lata 2014-2020, tj. Zarzad Wojewddztwa Opolskiego.

Prawidtowa realizacja programu zaleze¢ bedzie od sprawnej koordynacji i zarzgdzania
w poszczegdlnych projektach. Dziatania poprzedzajace rozpoczecie realizacji projektu
dotyczy¢ beda przede wszystkim ustalania zasad iram wspdtpracy beneficjenta (lidera)
z partnerami. Podczas realizacji programu beda to dziatania administracyjne zwigzane
z obstugg poszczegdlnych projektéw, mozliwe do realizacji wramach katalogu kosztow
posrednich, zgodnie z Wytycznymi w zakresie kwalifikowalnosci wydatkéw™. Program bedzie
realizowany na podstawie harmonogramu rzeczowo-finansowego projektéw wybranych do
dofinansowania.

Dziatania informacyjno-edukacyjne

Nieodzownym elementem przeciwdziatania chorobom nowotworowym, jest
edukacja wspierajgca ksztattowanie nawykéw przeprowadzania przez kobiety badan
profilaktycznych. W zakresie prowadzonych dziatan przekazane zostang informacje
dotyczace unikania czynnikdw ryzyka, nakfanianie do systematycznych badan, wczesnego
rozpoznania i szybkiego reagowania na niepokojgce objawy.

W celu maksymalizacji efektéw programu dziatania informacyjno-edukacyjne
realizowane bedg przy wykorzystaniu najbardziej popularnych idostosowanych do
adresatdw narzedzi, a dostarczona wiedza bedzie merytorycznie poprawna, zgodna
z Europejskim Kodeksem Walki z Rakiem.

Dziatania informacyjno-edukacyjne bedg skierowane do mieszkanek wojewddztwa
opolskiego i beda miaty na celu podniesienie Swiadomosci dotyczacej zagrozen zakazenia
HPV oraz koniecznos$ci poddawania sie profilaktycznym badaniom w kierunku wykrywania
HPV.

W ramach programu planowane jest wdrozenie dziatan edukacyjnych, ktére wptyna
na zwiekszenie wiedzy kobiet w zakresie profilaktyki raka szyjki macicy. Bedg one miaty
charakter informacyjny. Realizowana tematyka bedzie dotyczy¢ podstawowych elementéw
pozwalajgcych na skuteczne zapobieganie zakazeniu wirusem. Edukacja w ramach programu
bedzie opierad sie przede wszystkim na:

— przedstawieniu zagrozen zwigzanych z zakazeniem HPV,
— przedstawieniu czynnikéw ryzyka zakazen HPV oraz skutecznych sposobdéw jego
ochrony,

s Wytyczne w zakresie kwalifikowalnosci wydatkéw w ramach Europejskiego Funduszu Rozwoju Regionalnego,
Europejskiego Funduszu Spotecznego oraz Funduszu Spdjnosci na lata 2014-2020.
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— przedstawieniu czynnikdéw ryzyka i zagrozen dotyczacych raka szyjki macicy,

— przedstawieniu najwazniejszych metod wczesnego wykrywania zmian przedrakowych
(dziatan profilaktycznych), w tym podkresdlenie znaczenia cytologicznych badan
przesiewowych jako nadal najwazniejszej metody wczesnego wykrywania zmian
przedrakowych, oraz wskazanie, iz test HPV nie stanowi podstawowej i jedynej metody
przesiewowej w tym zakresie.

— budowaniu swiadomosci dotyczacej czynnikdow ryzyka i odpowiedzialnosci za swoje
zdrowie i zycie.

Dziatania informacyjno-edukacyjne realizowane w ramach programu bedg stuzyty
zwiekszeniu zgtaszalnosci do udziatu w $wiadczeniach zdrowotnych realizowanych w ramach
Populacyjnego programu profilaktyki i wczesnego wykrywania raka szyjki macicy
wykonywanych wytgcznie przez podmioty, ktére posiadajg kontrakt z NFZ w ramach tego
programu. Dziatania edukacyjne zostang skierowane w szczegdlnosci do oséb chorych na
nowotwor szyjki macicy i ich rodzin (w zakresie np. wyboru najefektywniejszej $ciezki
leczenia), a takze do organizacji pozarzagdowych, prywatnych i publicznych podmiotow
dziatajgcych w obszarze zdrowia.

W ramach dziatan, przewiduje sie na przyktad:

1) Wydanie broszury edukacyjnej - tresci w niej zawarte beda zawiera¢ podstawowe
informacje odnos$nie pojecia oraz profilaktyki HPV, takie jak:

— omowienie problemu - przedstawienie pojecia HPV,

— przedstawienie mozliwych drég zakazenia HPV,

— omowienie czynnikdw ryzyka zakazen HPV,

— przedstawienie sposobdéw ochrony przed zakazeniem,

— omowienie diagnostyki HPV i nowotworu szyjki macicy,

— zagadnienia dotyczgce najefektywniejszej Sciezki leczenia.

Broszury beda dostepne w siedzibie realizatora programu oraz rozdawane przez potoine

Srodowiskowe zaangazowane w realizacje programu.

2) Pogadanka na temat HPV i raka szyjki macicy — bedzie dotyczyta ochrony przed
zakazeniem, diagnostyki, mozliwych drég zakazenia HPV oraz profilaktyki HPV i raka
szyjki macicy oraz wyboru najefektywniejszej sciezki leczenia. Bedzie odbywac sie
podczas wizyty w zaleznosci od sposobu wykonania badania:

— w gabinecie lekarskim, gdzie lekarz przedstawi uczestniczce programu podstawowe
informacje w zakresie profilaktyki HPV i raka szyjki macicy. Podczas wizyty uczestniczka
bedzie mogta porozmawiac z lekarzem na ww. tematy,

— w domu uczestniczki programu, jezeli badanie bedzie wykonywane przez potozing
Srodowiskowg. Przebieg pogadanki bedzie analogiczny do tego w gabinecie lekarskim,
ale ta forma moze by¢ bardziej dogodna dla uczestniczki, ze wzgledu na przyjazna
atmosfere wiasnego domu, mozliwos¢ dobrania odpowiedniej pory do potrzeb pacjentki
oraz brak koniecznosci ponoszenia kosztéw i marnowania czasu na dojazd do gabinetu
lekarskiego.
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3) spotkania informacyjne dot. promocji zdrowia i edukacji w zakresie:

— zapadalnos$ci na raka szyjki macicy,

— zagrozen jaki niesie HPV,

— koniecznosci wykonywania regularnych badan profilaktycznych dotyczacych wykrywania
nowotworéw szyjki macicy (znaczenie cytologicznych badan przesiewowych jako nadal
najwazniejszej metody wczesnego wykrywania zmian przedrakowych).

4) szeroka kampania informacyjno-edukacyjna.

Niezwykle istotng role w profilaktyce oprdécz diagnostyki medycznej odgrywa
edukacja zdrowotna. Dziatania te sg konieczne, poniewaz zgtaszalno$¢ kobiet w Polsce na
badania wciaz jest niezadowalajaca46. Pozwoli to na uksztattowanie odpowiednich postaw
zdrowotnych i uswiadomi o waznej roli wykonywania regularnych badan diagnostycznych
ukierunkowanych na choroby kobiece. Postepowanie prewencyjne jest w tym wypadku
niezwykle wazne, poniewaz rak szyjki macicy jest nowotworem, wobec ktérego istniejg
rzeczywiste mozliwosci redukowania zaréwno zachorowalnoéci, jak i umieralnoéci®’.

Prowadzenie edukacji prozdrowotnej z zakresu profilaktyki oraz raka szyjki macicy
mozliwe jest wylgcznie przez osoby z wyksztatceniem lekarskim, pielegniarskim lub
potozniczym lub przez absolwentdéw kierunku zdrowie publiczne.

2. Planowane interwencje

Planowane interwencje sg zgodne z nastepujacymi rekomendacjami raportu ,,Czy
skutecznie dbamy o zdrowie kobiet? Raport z audytu spotecznego narodowych programow
profilaktyki nowotworowej”:

— Profilaktyka nowotwordw to istotny element zdrowia publicznego.

— Programy profilaktyki i wczesnego wykrywania nowotworéw nie beda skuteczne jesli
zgtaszalnos$¢ bedzie nizsza niz 70%.

— Programy profilaktyki i wczesnego wykrywania nowotworéw nalezy dostosowaé do
potrzeb zdrowych kobiet.

— Jeden program — dwie populacje docelowe. Nalezy rozwija¢ dwie odmienne strategie
organizacji i komunikacji programoéow profilaktyki nowotworowej dla dwdch rdéznych
populacji kobiet — dla populacji ogdlnej i zagrozonej wykluczeniem. Dotychczas
populacja ta najbardziej zagrozona zgonem z powodu choréb nowotworowych
pozostawata poza zasiegiem programow profilaktyki, przyczyniajac sie do niskiej
skutecznosci tych programoéw.

M. Binkowska, R. Debski, Prophylacticsof cervicalcancer in Polish female population aged 45-54. Ginekol Pol.
2005, 76(11): 863-870.
Y p. Cianciara, K. Dudzik, R. Rdzany, A. Dudzik, Szczepienia przeciwko HPV w samorzqdowych programach
zdrowotnych. Porownanie z programami szczepienn w innych krajach europejskich, Hygeia Public Health 2015,
50(1): 112-118, Warszawa, s. 113
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— Dla populacji kobiet nie zgtaszajacych sie na badania profilaktyczne — dodatkowe
strategie. W przypadku profilaktyki raka szyjki macicy nalezy dazy¢ do objecia badaniami
cytologicznymi jak najwiekszej populacji kobiet, ktore na te badania sie zgtaszaja.

— Profilaktyka nowotworéw zadaniem medycyny pracy.

— Edukacja to podstawa skutecznej profilaktyki.

— Skuteczna profilaktyka nowotworéw wymaga skutecznej kampanii spotecznej. Dziatania
komunikacyjne w zakresie edukacji i promowania wiedzy na temat profilaktyki
nowotworéw u kobiet powinny mie¢ charakter masowy48.

Dziatania programu:

Ustugi zdrowotne - badanie profilaktyczne — Test DNA HPV

Planuje sie wykonanie badan molekularnych na obecnos¢ DNA wirusa HPV - Test
jakosciowy z genotypowaniem wirusow wysokiego ryzyka wykrywajacy mozliwie jak
najwiecej z 14 onkogennych genotypdéw HPV*°. Badania te beda komplementarne do badan
profilaktycznych finansowanych z Narodowego Funduszu Zdrowia ibeda miaty charakter
uzupetniajacy i kompleksowy.

Kobietom, ktdre zgtosza sie do programu, zostang do niego zakwalifikowane oraz
wyrazg swojg pisemng zgode na udzial w programie, zostanie wykonane badanie
molekularne - tzw. testem DNA HPV. Kobiety, u ktérych w wymazie zostang wykryte wirusy
brodawczaka ludzkiego zostang skierowane do dalszej diagnostyki w ramach s$wiadczen
gwarantowanych. Kobiety takie zostang skierowane na cytologie bgdz kolposkopie (kobiety,
u ktérych stwierdzi sie zmiany typu CIN 2+, zostang skierowane bezzwtocznie na badanie
kolposkopowe).

Test na obecnos¢ HPV moze byé stosowany jako podstawowe badanie przesiewowe
w kierunku raka szyjki macicy u kobiet po 30 r.z. z uzupetniajgcym badaniem cytologicznym.
U kobiet, u ktérych stwierdzi sie wystepowanie HPV, dalszym postepowaniem bedzie
wykonanie kontrolnego badania cytologicznego oraz po 12 miesigcach powtdérnego Testu
HPV. Postepowanie takie moze zwiekszy¢ wykrywalnos¢ zmian typu CIN 2+, bez koniecznosci
kierowania pacjentek na badanie kolposkopowe’.

W ramach przedmiotowego programu planowane jest wiec wdrozenie Testu HPV,
jako badanie dopetniajgce powszechnie stosowanego profilaktycznego badania
cytologicznego. Wedtug Sherlawa - Johansona iwsp. test wykrywajgcy zakazenie HPV
powinien by¢ pierwszorzedng metoda przesiewowa’’. Jego przeprowadzenie pozwala na
stwierdzenie istnienia wirusa ipodjecie odpowiednich czynnosci w celu zapobiezenia

*® Borek E. i inni, Czy skutecznie dbamy o zdrowie kobiet? Raport z audytu spotecznego narodowych

programéw profilaktyki nowotworowej, Warszawa kwiecient 2016

9 Zgodnie z kryterium SZOOP test, ktéorym wykonywane bedzie badanie wykrywa co najmniej 2 najczestsze
genotypy wysokiego ryzyka tj. typ 16 i 18 wirusa HPV,

>0 Artykut Postepowanie w przypadku kobiet, u ktorych uzyskano dodatni wynik testu na obecnos¢ HPV
o wysokim  potencjale onkogennym - badanie  HART, Medycyna praktyczna dla lekarzy,
http://www.mp.pl/artykuly/25491, dostep: 21.06.2016 r.

. Sherlaw-Johnson, S. Gallivan, D. Jenkins, Evaluation cervical screening programmes for developing
countries. IntJ Cancer 1997; 72: 210-6.
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powstania zmian nowotworowych. Diagnostyka molekularna tj. Test HPV moze by¢
prowadzony jako pierwszy etap kompleksowych dziatan w kierunku profilaktyki raka szyjki
macicy. Pozwoli on na wyodrebnienie kobiet, ktérych wynik predysponuje do pobrania
wymazu cytologicznegosz. Sposrdd przebadanej grupy mozliwe bedzie wyrdznienie wiekszej
grupy obarczonych ryzykiem nowotworowym. Test HPV wytoni zaréwno kobiety zakazone
HPV bez widocznych zmian patologicznych, jak ite u ktérych wykryto nieprawidtowosci
w obrebie szyjki macicy. Badanie cytologiczne przeprowadzone w nastepnej kolejnosci
bedzie elementem diagnostyki pogtebionej>. Test HPV jest wykorzystywany dla sprawdzenia
infekcji wysokiego ryzyka HPV u kobiet™.

Niezaleznie od wynikéw Testu HPV kobiety zostang objete obligatoryjnie dziataniami
informacyjno-edukacyjnymi nt. znaczenia cytologii w profilaktyce raka szyjki macicy i beda
zachecane do udziatu w badaniach przesiewowych w kierunku profilaktyki i wczesnego
wykrywania raka szyjki macicy.

Przebieg procesu diagnostycznego
Polega na pobraniu materiatu do badan zszyjki macicy oraz wykonaniu badan

molekularnych na obecnos¢ HPV. W przypadku pozytywnego wyniku Testu HPV, kobieta
zostanie obowigzkowo zaproszona na konsultacje lekarska, w trakcie ktérej zostanie
skierowana na badanie cytologiczne lub kolposkopowe, finansowane w ramach NFZ.

W ramach projektu uczestniczka moze zostac objeta Testem HPV wytacznie jeden raz.
Wyjatek stanowig uzasadnione przypadki medyczne stanowigce przestanke dla ponownego
przeprowadzenia badania. Poprzez uzasadnione przypadki medyczne rozumiane s3g sytuacje,
w ktorych:

1. wynik jest nieswoisty,

2. badanie wymaga powtdrzenia z przyczyn technicznych,

3. badanie nalezy powtdérzy¢ po okreslonym czasie ze wzgledéw medycznych.

Wsparcie uzupetniajace

Wsparcie uzupetniajgce mogg stanowié dziatania majgce na celu poprawe dostepu do
ustug zdrowotnych, w tym m.in.: zapewnienie dojazdu do miejsca realizacji ustugi
zdrowotnej i z powrotem oraz opieki nad osobg niesamodzielng, ktérg opiekuje sie osoba
korzystajgca z ustugi zdrowotnej w ramach projektu, w czasie korzystania ze wsparcia.

3. Kryteria i sposob kwalifikacji uczestnikow

Pogram zostanie skierowany do kobiet, zgodnie z opisem w pkt. , Oszacowanie
populacji, ktérej witgczenie do programu jest mozliwe”. tacznie planuje sie objg¢ dziataniami
programu profilaktycznego populacje ok. 31 000 kobiet.

M. Wrzesniewska, O. Adamczyk-Gruszka, J. Gruszka, B. Bak, op. cit., s. 112
53 .
Ibidem, s. 112
>* American College of Obstetricians and Gynecologists, Cervical cancer in adolescents: screening, evaluation,
and management. Committee Opinion No. 463, Obstet Gynecol. 2010, nr 116, s. 469-472
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Wytaczone z badan w ramach programu beda kobiety, u ktérych wczesniej
rozpoznano raka szyjki macicy, oraz kobiety w trakcie leczenia onkologicznego oraz po
zabiegu owariektomii, a takze kobiety, ktére skierowano do dalszej diagnostyki lub leczenia
w zakresie HPV lub raka szyjki macicy. Wytgczone z badain wramach programu bedg
réwniez:

— mieszkanki, ktére miaty wykonang cytologie w ciggu ostatnich trzech lat z programu
NFZ,

— mieszkanki obcigzone czynnikami ryzyka (zakazonych wirusem HIV, przyjmujacych leki
immunosupresyjne, zakazonych HPV - typem wysokiego ryzyka), ktére miaty wykonang
cytologie w ciggu ostatniego roku z programu NFZ.

W zakresie kwalifikacji uczestniczek:

— projekty powinny koncentrowaé sie na dotarciu do kobiet, ktdre na podstawie SIMP
nigdy nie wykonywaty badan profilaktycznych w kierunku raka szyjki macicy, a ktoére
kwalifikujg sie do udziatu w programie. Grupa ta musi stanowi¢ co najmniej 20%
uczestnikéw projektu;

— premiowane bedg projekty, S$wiadczagce ustugi dla o0séb zamieszkatych
W miejscowoséciach ponizej 20 000 mieszkaricdw i/lub z obszaréw wiejskich™.

4. Zasady udzielania swiadczen w ramach programu

W ramach programu przewidziane jest wykonanie kompleksowych badan w kierunku
wykrycia HPV, w celu zminimalizowania ryzyka zachorowania na raka szyjki macicy.
Zatozeniem programu jest zapewnienie jego uczestniczkom mozliwosci rozszerzenia
profilaktycznych badan przesiewowych, finansowanych ze 3$rodkéw publicznych (NFZ)
o Testy HPV, ktére bedg sfinansowane wramach niniejszego programu, ze S$rodkow
Europejskiego Funduszu Spotecznego (EFS). Przewidziane w programie interwencje beda
Swiadczeniami dostepnymi dla mieszkanek wojewddztwa opolskiego, ktére wyrazg pisemna
zgode na udziat w programie. Realizator programu bedzie zobowigzany $wiadczyé ustugi
zdrowotne w miejscu i czasie dogodnym dla uczestniczek, tj. w miejscu odpowiednim do
Swiadczenia tego typu ustug zdrowotnych, zgodnie z opisanymi wczesniej zasadami. Ponadto
realizator bedzie zobowigzany zapewnié uczestniczce ciggtos¢ dziatan w ramach programu,
wraz z udzielaniem niezbednych informacji dotyczgcych skierowania na dalszg diagnostyke
w ramach $wiadczen gwarantowanych.

Nalezy pamieta¢, iz wykonanie jedynie testu DNA HPV nie zastepuje badania
cytologicznego, a jest narzedziem dodatkowym w dziataniach profilaktycznych.

Wobec powyiszego premiowane beda projekty taczace wykonanie Testu HPV z
badaniem cytologicznym. Realizowane projekty powinny wptywaé pozytywnie na

> Wytyczne w zakresie realizacji przedsiewzie¢ z udziatem srodkéw EFS w obszarze zdrowia na lata 2014-2020
oraz Szczegdtowy Opis Osi Priorytetowych Regionalnego Programu Operacyjnego Wojewddztwa Opolskiego na
lata 2014-2020 Zakres: Europejski Fundusz Spoteczny.
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podnoszenie jakosci ustug oraz zwiekszenie wykrywalnosci nowotworéw i mogg zaktadac
wprowadzenie dodatkowych badan cytologicznych, przy czym koszty badania cytologicznego
nie sg kosztami kwalifikowalnymi w ramach projektu, moga one stanowi¢ jedynie wktad
wiasny realizatora.”®

Sciezka wsparcia

Kobietom, ktdére zostang zakwalifikowane do programu, zostang wykonane badania
molekularne - Test HPV.

Kobiety, u ktérych nie zostanie wykryty wirus HPV kornczg uczestnictwo w programie,
zostang poinformowane o mozliwosci skorzystania z Narodowego Programu Zwalczania
Choréb Nowotworowych na lata 2016-2024.

Kobiety, u ktérych zostanie wykryty wirus HPV, zostang skierowane do dalszej
diagnostyki w ramach $wiadczen gwarantowanych, tj.:

- zostang skierowane na cytologie,

- zostang skierowane na kolposkopie (w przypadku stwierdzenia przez lekarza -ginekologa
zmiany typu CIN 2+).

Kobietom, u ktérych stwierdzi sie wystepowanie HPV, bedzie wykonane kontrolne
badanie Testu HPV po 12 miesigcach od wykonania pierwszych badan (finansowane
w ramach programu) oraz zostang skierowane na badanie cytologiczne i ewentualng dalsza
diagnostyke w ramach $wiadczen gwarantowanych.

W kazdym z powyzej wymienionych przypadkéw, lekarz lub potozna®’,
przeprowadzajacy/a badania profilaktyczne u danej uczestniczki, jest zobowigzany/a do
poinformowania jej o mozliwosci dalszej diagnostyki/leczenia, ktére bedzie jej przystugiwato
z Narodowego Funduszu Zdrowia.

Nastepnie nastepuje zakonczenie udziatu w programie.

> Szczegotowy Opis Osi Priorytetowych Regionalnego Programu Operacyjnego Wojewddztwa Opolskiego na

lata 2014-2020 Zakres: Europejski Fundusz Spoteczny.

> Zgodnie z wymogami dot. personelu w rozdziale ,,Kompetencje / warunki niezbedne do realizacji programu”
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5. Sposéb powigzana dziatan programu ze S$wiadczeniami zdrowotnymi
finansowanymi ze srodkoéw publicznych

Dziatania zapewnione w ramach programu bedg stanowity dziatania uzupetniajgce dla
$wiadczen dostepnych ze $rodkéw publicznych, w ramach NFZ. Swiadczenia proponowane
w ramach programu bedg wraz ze swiadczeniami gwarantowanymi (cytologia i kolposkopia)
stanowity kompleks badan w kierunku wykrycia nowotworu szyjki macicy.

Dziatania podejmowane wramach programu s3 uzupetnieniem Swiadczen
refundowanych przez NFZ. Wdrozenie dodatkowych czynnosci w ramach projektu zwiekszy
kompleksowos¢ postepowania w zakresie profilaktyki raka szyjki macicy. w efekcie pozwoli
to na szybsze zastosowanie odpowiedniej procedury medycznej, w przypadku
nieprawidtowego wyniku badania. Dodatkowo pozwoli na wymierne zmniejszenie kosztéow
zaréwno spotecznych, jak iekonomicznych. W rezultacie znacznie obnizy to nakfady
finansowe publicznego systemu ochrony zdrowia.

Badanie cytologiczne jest finansowane ze srodkéw publicznych izagwarantowane
obowigzujacymi przepisami prawa®®. Zgodnie z ogélnopolskim programem profilaktyki raka
szyjki macicy, badania cytologiczne wykonuje sie:

— co 36 miesiecy u kobiet w wieku od 25 do 59 lat,

- 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).

6. Spdjnos¢ merytoryczna i organizacyjna

Przedmiotowy program stanowi uzupetnienie dziatan gwarantowanych Narodowego
Funduszu Zdrowia ijest komplementarny zaréwno z dziataniami NFZ, jak i Ministerstwa
Zdrowia. Jest on spdjny organizacyjnie oraz merytorycznie. Ponadto niniejszy program
dotyczy interwencji, ktéra nie jest objeta analogicznymi programami opracowywanymi,
wdrazanymi, realizowanymi i finansowanymi przez Narodowy Fundusz Zdrowia oraz ministra
wtasciwego do spraw zdrowia, okresSlonymi wart. 48 Ustawy o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkdw publicznych. Nie ma zatem jego odpowiednika
w zakresie $wiadczen gwarantowanych. Nalezy jednak podkreslié, ze jego zakres
merytoryczny oraz organizacyjny oparty jest na aktualnych podstawach naukowych i nie
budzi zastrzezen.

7. Sposdb zakonczenia udziatu w programie i mozliwosci kontynuacji otrzymywania
sSwiadczen zdrowotnych przez uczestnikow programu, jezeli istniejg wskazania

W ramach prowadzonego programu, kazda uczestniczka bedzie miata mozliwos¢
zakoiczenia uczestnictwa w programie na kazdym jego etapie, po wyrazeniu rezygnacji na
pismie. Dokument rezygnacji zostanie dotaczony do karty medycznej danej uczestniczki.

>8 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu
leczenia szpitalnego (t.j. Dz. U. z 2016 r. poz. 694).
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Ponadto po zakonczeniu uczestnictwa w programie, kazda uczestniczka zostanie
poinformowana o mozliwosciach skorzystania ze $wiadczen w ramach NFZ oraz otrzyma od
lekarza stosowne zalecenia co do dalszego postepowania.

8. Bezpieczenstwo planowanych interwencji

Beneficjentami projektu zostang podmioty, ktére zagwarantujg bezpieczenstwo
planowanych interwencji, pod wzgledem zgodnosci postepowania ze sztuka lekarskg, jak
rowniez w zakresie poszanowania praw pacjenta, w tym w szczegdlnosci w odniesieniu do
ochrony danych osobowych itajemnicy lekarskiej. Interwencje bedg prowadzone zgodnie
z aktualng wiedzg medyczng, sprawdzone klinicznie. Prowadzone w programie badania beda
odbywac sie z zachowaniem prawa do intymnosci. Wykonanie badania Testem HPV jest
bezpieczne. Materiat do badania DNA pobiera sie identycznie jak w przypadku badan
cytologicznych, czyli jest to wymaz z szyjki macicy. Nie istniejg, wiec przeciwwskazania do
jego przeprowadzenia, apodmiot wykonujacy badania jest zobowigzany zapewnic
bezpieczenstwo nawet w przypadku wystgpienia zdarzen niepozadanych.

W ramach programu materiat do Testu HPV pobierany jest wylgcznie przez
wykwalifikowany personel Swiadczacy ustugi medyczne w oparciu o Ewidence Based
Medicine. Prowadzenie edukacji prozdrowotnej z zakresu profilaktyki raka szyjki macicy
mozliwe jest wytgcznie przez osoby z wyksztatceniem lekarskim, pielegniarskim, potozniczym
lub przez absolwentéw kierunku zdrowie publiczne. Przewidziane w projekcie swiadczenia
opieki zdrowotnej bedg realizowane wytgcznie przez podmioty wykonujgce dziatalnosé
lecznicza.

Przechowywanie dokumentacji medycznej

Dane pacjenta znajdujgce sie w dokumentacji medycznej podlegaja Scistej ochronie.
Realizator programu zobowigzany jest do przechowywania informacji dotyczgcych stanu
zdrowia pacjenta, atakze udostepniania jej na wniosek $wiadczeniobiorcy, ktérego ona
dotyczy. Po $mierci pacjenta wglad do dokumentacji medycznej bedzie miata osoba, ktdra
zostata upowazniona przez niego za zycia.

Przepisy dotyczgce prowadzenia, przechowywania, przetwarzania oraz udostepniania
dokumentacji medycznej okresla Ustawa z dnia 6 listopada 2008 roku o prawach pacjenta
i Rzeczniku Praw Pacjenta, a doktadnie Art. 29 rozdziatu 7 Prawo pacjenta do dokumentacji
medycznej, do stosowania ktorej kazdy beneficjent bedzie zobowigzany.

9. Kompetencje / warunki niezbedne do realizacji programu

Podmioty zaangazowane w realizacje projektu (w roli lidera lub partnera) powinny
posiada¢ kompetencje oraz zasoby kadrowe iinfrastrukture, ktére zapewnig efektywng
realizacje programu. Podmioty powinny dysponowa¢ odpowiednim zapleczem do realizacji
programu, warunkujgcym uzyskanie zatozonych celéw i wskaznikow programu. Beneficjent
musi dobra¢ niezbedne kadry do realizacji zadan przewidzianych w programie.
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Swiadczeniodawca przystepujacy do programu musi bezwzglednie spetni¢ wymogi
okreslone w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia zdnia 6 listopada 2013 r. w sprawie
Swiadczen gwarantowanych z zakresu programéw zdrowotnych (Dz. U. z 2013 r. poz. 1505
zpbdin. zm.) oraz wymogi doprecyzowane przez Prezesa NFZ w zatgczniku nr 3 do
zarzadzenia nr 84/2014/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 16 grudnia
2014 r. wsprawie okreSlenia warunkéw zawierania irealizacji umoéw w rodzaju
profilaktyczne programy zdrowotne® oraz Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia zdnia 6
listopada 2013 r. w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej (t.j. Dz. U. z 2016r. poz. 357) beneficjent bedacy realizatorem programu jest
zobowigzany do zapewnienia personelu, sprzetu iwyposazenia medycznego zgodnie
z ww. dokumentem.

Laboratorium musi spetnia¢ standardy jakosci podane w rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia
w sprawie standardéw jakosci dla medycznych laboratoriow  diagnostycznych
i mikrobiologicznych. W szczegdlnosci opracowuje, wdraza i stosuje procedury
przyjmowania, rejestrowania i laboratoryjnego oznakowywania materiatu do badani oraz
udostepnia je zleceniodawcom, ktérzy potwierdzajg zapoznanie sie z tymi procedurami.
Laboratorium musi prowadzi¢ wewnetrzng kontrole jakosci badan i uczestniczy¢
w zewnetrznej kontroli jakosci zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia. Dla
zapewnienia wymaganej jakosci wykonywanych badan jest zobowigzane do wykonania
minimum 100 badarn DNA HPV rocznie.

Personel:

1) lekarz specjalista potoznictwa i ginekologii, lub lekarz ze specjalizacjg | stopnia w zakresie
potoznictwa i ginekologii, lub lekarz w trakcie specjalizacji z potoznictwa i ginekologii (lekarz,
ktory ukoniczyt, co najmniej drugi rok specjalizacji),

2) potozna.

Personel $wiadczy¢ bedzie ustugi m.in. w oparciu o Evidence Based Medicine. Ponadto w
przypadku wyniku pozytywnego przeprowadzona bedzie konsultacja lekarska oraz ponowne
badanie po 12 miesigcach.

10. Dowody skutecznosci

1. Rekomendacje Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego:

2. Rekomendacje American Society for colposcopy and cervical pathology 2014:
,Badania przesiewowe u grypy kobiet w wieku 30-65 r.z. powinno stanowi¢ badanie
cytologiczne oraz Test DNA HPV”.

* http://www.nfz.gov.pl/zarzadzenia-prezesa/zarzadzenia-prezesa-nfz/zarzadzenie-nr-842014dsoz,6346.html,
dostep: 27.06.2016 .
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3. Stanowisko ekspertéw Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego iKrajowej lzby
Diagnostow Laboratoryjnych, Diagnostyka laboratoryjna DNA HPV w profilaktyce raka
szyjki macicy, wyd. II:
~Prawidtowo wykonane badanie laboratoryjne pozwala na podjecie wtasciwych decyzji
terapeutycznych. Bfedy powstate na etapie pobrania wymazu, transportu czy wykonania
badania powodujg uzyskanie wynikow fatszywie negatywnych lub fatszywie
pozytywnych”.

4. American College of Obstetricians and Gynecologists, Cervical cancer in adolescents:
screening, evaluation, and management. Committee Opinion No. 463, Obstet Gynecol.
2010, nr 116:

,Test HPV DNA jest wykorzystywany dla sprawdzenia infekcji wysokiego ryzyka HPV
u kobiet”

5. American Cancer Society, Cervical Cancer Prevention and Early Detection:

,Test HPV DNA moze byc¢ rowniez wykorzystywany wsrod kobiet, ktore majq
ponadnormatywne wyniki testu Pap, by oceni¢ prawidfowo, czy potrzebujq dalszej
diagnostyki i leczenia”.

6. Cuzick J. et al., Management of women who test positive for high-risk types of human
papillomavirus: the HART study, The Lancet, 2003, nr 362:

»Test na obecnos¢ HPV moze byc¢ stosowany jako podstawowe badanie przesiewowe
w kierunku raka szyjki macicy u kobiet po 30. roku Zycia z uzupetniajgcym badaniem
cytologicznym wykonywanym tylko u kobiet HPV-dodatnich”.

7. Cates W. Jr., Estimates of the incidence and prevalence of sexually transmitted diseases

in the United States, American Social Health Association Panel. Sex Transm. Dis., 1999,
nr 26 (Suppl.):
»Z danych statystycznych wynika, ze ok. 75% aktywnych seksualnie kobiet na pewnym
etapie swojego zycia ulega zakazeniu HPV. U 80%przypadkow wirus zwykle ustepuje
samoistnie po kilku miesigcach, jednak forma przewlekta zakazenia dotyczy 20% kobiet.
Posrod tej grupy zakaZzenie wywotane HPV, siedmiokrotnie zwieksza ryzyko wystgpienia
raka szyjki macicy”.

8. Swiderska J., Znaczenie diagnostyki zakazen HPV w profilaktyce raka szyjki macicy, Borgis
- Nowa Medycyna 1/2007:

»Test HPV w potgczeniu z badaniem cytologicznym jest bardziej czuty w ustaleniu
obecnosci choroby, niz sam wymaz cytologiczny.

— Test HPV pozwala wyjasnic niejasny wynik cytologiczny.

— Test HPV umozliwia poszerzenie diagnostyki zmian zapalnych o niejasnej etiologii.

— Test HPV pozwala na monitorowanie leczenia.

— Wykrycie wirusa pozwala na odpowiednio wczesng prewencje (zapobieganie)
rozwojowi nowotworu”.

a) Opinie ekspertow klinicznych

1. Opinia dr n. med. Kazimierza Drosika - Konsultanta Wojewddzkiego Wojewddztwa
Opolskiego z dziedziny onkologii klinicznej
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Celem programu profilaktycznego powinno byé ustalenie grupy kobiet
o podwyzszonym ryzyku zachorowania na raka szyjki macicy wskutek zakazenia HPV (wirus
ludzkiego brodawczaka).

Chociaz zwigzek miedzy zachorowaniem na raka szyjki macicy jest udowodniony, to
jednak zakazenie HPV nie prowadzi w kazdym wypadku do zachorowania na ten nowotwor.
Badania epidemiologiczne wskazujg, ze najczesciej wirus wykrywany jest u starszych
nastolatek i mtodszych dwudziestolatek, ktére juz rozpoczety aktywnos$¢ seksualng. Drugi
szczyt zakazen dotyczy aktywnych seksualnie kobiet piecdziesiecioletnich i starszych.
Wiekszo$¢ zakazen nie ma znaczenia, poniewaz mechanizmy odpowiedzi immunologicznej
zdrowe] kobiety sg najczesciej wystarczajgce do eliminacji wirusa. Oczywiscie u kobiet
z réwnoczesng infekcjg HIV tej obrony nie bedzie.

2. Opinia dr n. med. Wojciecha Guzikowskiego - Konsultanta Wojewddzkiego Wojewddztwa
Opolskiego z dziedziny Potoznictwa i Ginekologii

Wyniki badan wskazujg, ze czestos¢ wystepowania HPV jest najwieksza u dziewczat
i mtodych kobiet. wtym czasie wynik badania cytologicznego moze by¢ prawidiowy.
w badaniach ciezarnych z zakazeniami onkogennymi typami wirusa z 2000 r. i2006 r.
stwierdzono wiekszg czestos¢ zakazen HPV wsrdd kobiet ponizej 25 roku zycia. Stwierdzono
rowniez istotny wzrost liczby zakazonych HPV wysokiego ryzyka wsrdd kobiet, ktére przebyty
dwa lub wiecej porodéw. Ogdlnie potwierdzany jest znaczacy wptyw nikotynizmu na
czesto$¢ zakazenia HPV. U kobiet ciezarnych istnieje utatwione przejScie zakazenia
przewlektego, ukrytego w forme aktywng, jawng. Wynika to ze specyficznych zmian
hormonalnych izmienionej odpowiedzi immunologicznej. Wzrasta ryzyko powstawania
zmian przednowotworowych, dysplastycznych. Wazne jest wiec nie tylko wykrycie zmian
w badaniu cytologicznym lecz wykluczenie bezobjawowej postaci zakazenia HPV.

Badania wykazaty, ze obecnos$¢ na szyjce macicy onkogennych wiruséw wigze sie
z obecnosciag DNA tych wiruséw w obrebie jaja ptodowego [Gynecol Oncol, 1994,94,152-
158]. Nastepstwa tej sytuacji wymagaja dalszych badan.
Przesiewowe badania cytologiczne powinny by¢ coraz powszechniej zastgpione przez
wykonywanie badan w kierunku obecnosci DNA wirusa brodawczaka ludzkiego (DNA HPV),
co pozwoli unikng¢ wynikéw fatszywie ujemnych.
U znacznej wiekszosci kobiet, bo az u 80%, wirus ulega samoistnej eliminacji w ciggu 6 do 18
miesiecy. U pozostatych zakazonych kobiet (okoto 20%) rozwinie sie, i u czesci z nich (okoto
2%) doporowadzi w ciggu 2 do 4 lat do standw przednowotworowych (CIN).
Lymette w 2000 r. podat teze, ze wsrdéd kobiet powyzej 30 roku zycia, u ktérych wynik HPV
DANN jest negatywny, odstepy czasu miedzy badaniami profilaktycznymi mogg dtuzsze, gdyz
ryzyko rozwoju CIN lub raka szyjki jest bardzo mate®.

1. Opinia dr n. med. Grzegorz Gtab, specjalisty ginekologa — pofoznika z wojewddztwa
opolskiego

60 Ginekologia Polska,2007; 9. Organ Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego.
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Metody diagnostyczne w patologii szyjki macicy, stan wiedzy na 2015 r.
1. Cytodiagnostyka konwencjonalna (utrwalane ibarwione rozmazy pochwowo
szyjkowe)

Zaleta tego badania jest diugoletnie doswiadczenie w jego wykonywaniu oraz mozliwosé
pobrania w kazdym gabinecie ginekologicznym. Wadg badania jest niska trafnosé
diagnostyczna, wynoszgca okoto 60%, a wykrycie wczesnych etapdw zakazenia HPV i zmiany
o matym nasileniu (L SIL) cytologicznie sg mate, co wytwarza fatszywe poczucie
bezpieczenstwa u kobiet z niezdiagnozowanym nosicielstwem HPV. Ponadto badanie to
charakteryzuje duza, wynoszgca okoto 30% ilo$¢ wynikéw fatszywie dodatnich. Pociaga to za
soba koniecznos¢ stosowania innych metod weryfikujgcych i okoto 5% wynikéw fatszywie
ujemnych (error killer). Na wynik badania nalezy oczekiwaé okoto 3-4 tygodni.

2. Kolposkopia barwienie i ocena zmian zabarwienia nabtonkdéw strefy transformacji na
uwidocznionej powierzchni szyjki macicy

Kolposkopia jest badaniem pozwalajgcym na wykrycie przedklinicznych postaci raka szyjki
macicy. Polega na obserwacji szyjki macicy, dolnej czesci jej kanatu oraz pochwy przy pomocy
urzadzenia zwanego kolposkopem. Jest to urzadzenie optyczne umozliwiajgce powiekszenie
od 4 do 50 razy, a tym samym uzyskanie doktadnego obrazu. Podczas badania ocenie
podlega struktura przestrzenna nabtonka, jego barwa, ukfad i przejrzystos¢. Kolposkopia
sktada sie z kilku etapow:

— ,,0ceny szyjki macicy po zatozeniu wziernika,

— oceny nabtonka pokrywajgcego czes¢ pochwowg szyjki macicy oraz
podnabtonkowego tozyska naczyniowego,

— ocena powierzchni nabtonka po przemyciu powierzchni czesci pochwowej 3%
roztworem kwasu octowego (,proba octowa”). Nabtonek patologiczny po prébie
z kwasem octowym traci przejrzystosé. Zjawisko to jest dobrze widoczne, gdy na
szyjce macicy istniejg zmiany o charakterze CIN i raka szyjki macicy,

— wykonania préby Schillera — przemycia ocenianej powierzchni szyjki macicy ptynem
Lugola Prawidtowy nabtonek ptaski, ktory jest bogaty w glikogen wybarwia sie na
ciemnobrgzowo (préba ujemna). Tkanki nowotworowe sg pozbawione glikogenu,
wskutek czego nabtonek jest w tych obszarach jodonegatywny, ma kolor jasnozétty
lub niewybarwiony (préba dodatnia)”.®*

Kolposkopia umozliwia wykrycie nieprawidtowosci, a takze weryfikuje wyniki badan
cytologicznych.®

M. Wrzesniewska, O. Adamczyk-Gruszka, J. Gruszka, B. Bgk, Mozliwosci diagnostyczne i diagnostyczno-
terapeutyczne w profilaktyce raka szyjki macicy, Studia Medyczne 2013; 29(1): 109 — 116
A Basta, R. Jach, Kolposkopia w diagnostyce neoplazji srédnabtonkowej (CIN) i raka szyjki macicy. w: Rak
szyjki macicy profilaktyka, diagnostyka i leczenie, red. M. Spaczynski, W. Kedzia, E. Nowak-Markwitz.
Wydawnictwo Lekarskie PZWL, Warszawa 2009; 107-126.
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Wynik badania jest znany bezposrednio po jego wykonaniu, wykrywalno$é zakazenia HPV
wyprzedza zmiany w badaniu cytologicznym o 3-5 lat. Lokalizacja zainfekowanej i zmienione;j
powierzchni szyjki macicy, wytypowanie miejsc o wiekszym nasileniu zmian (biopsja
celowana), wyznaczenie granicy z nabtonkiem prawidtowym. Trafnos¢ diagnostyczna wynosi
okoto 85%, czyli jest znacznie wyzsza niz cytodiagnostyki. Badanie to jest szczegdlnie
zalecane u mfodszych kobiet. Wadga badania jest jego niewielka dostepnosc oraz koniecznosé
posiadania wysokich kwalifikacji i doswiadczenia lekarza w ocenie zmian (wykonanie przez
doswiadczonego specjaliste). Wyzszy koszt badania w poréwnaniu z cytodiagnostyka,
ograniczenie diagnostyczne (zmiany wewnatrzkanatowe) u kobiet starszych. Badanie to
wykrywa zakazenie HPV, jednak bez rozpoznania genotypu HPV (nisko czy wysoko
onkogenne).

3. Badania molekularne - wykrywanie DNA HPV HR met PCR - badanie laboratoryjne
$luzu z szyjki

Zaletg badania jest prostota wykonania itatwos¢ pobrania materiatu (personel sredni lub
nawet sama pacjentka). Wysoka trafnos¢ diagnostyczna wynosi ponad 95% w wykrywaniu
nosicielstwa i praktycznie na kazdym etapie zakazenia HPV, wyprzedzajgc inne metody
diagnostyczne. Badanie cechuje minimalny subiektywizm badania - brak czynnika ludzkiego.
Szczegdétowa informacja o genotypach wirusdw wysoko onkogennych jest przydatna do
ewentualnej immunoterapii. Badanie wykrywa zmiany wewnatrzkanatowe, bedgce
ograniczeniem cytodiagnostyki i kolposkopii. Badanie wykrywa bezobjawowe nosicielstwa,
a wiec powstaje koniecznos¢ dalszych badan weryfikujgcych (kolposkopia, badania
biomarkerdw karcinogenezy - biatka p16/Ki67). Badania cytoimmunochemiczne biatka p16/
Ki67 — stanowi rozszerzenie mozliwosci diagnostycznych badania cytologicznego.

Whioski z rekomendacji i wytycznych:

* Niedoskonatoscig molekularnych testéw DNA HPV jest ich niska swoistos¢ w grupie kobiet
ponizej 30 roku zycia. W wiekszosci przypadkéw mamy tutaj do czynienia z zakazeniem
przejsciowym, ktdre samoistnie zanika nie prowadzac do rozwoju patologii szyjki macicy.
Dlatego w tej grupie wiekowej nie rekomenduje sie testu DNA HPV jako testu skriningowego.
Zaleca sie, aby test DNA HR HPV przeznaczony do badan skriningowych kobiet 230 r. z. byt
walidowany klinicznie i posiadat potwierdzona czutos¢ i swoistos¢ kliniczna w wykrywaniu
zmian 2CIN 2 ze skutecznoscig 290 proc. Czutos¢ kliniczna potwierdza, ze test wykrywa
analizowane typy HPV na klinicznie istotnych poziomach zakaznosci. Stad w ramach
programu grupa kobiet ponizej 30 roku zycia nie zostanie objeta badaniem.

e Zaleca sie stosowanie testdw HPV posiadajacych certyfikat EU uprawniajgcy do stosowania
klinicznego. Certyfikowane testy DNA HPV wykrywajg obecnos¢ DNA znanych
wysokoonkogennych typéw wirusa brodawczaka.

e Laboratorium musi spetnia¢ standardy jakosci podane w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia
w sprawie standardow jakosci dla medycznych laboratoriéw diagnostycznych
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i mikrobiologicznych. W szczegdlnosci opracowuje, wdraza i stosuje procedury
przyjmowania, rejestrowania i laboratoryjnego oznakowywania materiatu do badan oraz
udostepnia je zleceniodawcom, ktdérzy potwierdzajg zapoznanie sie z tymi procedurami.
Laboratorium musi prowadzi¢ wewnetrzng kontrole jakosci badan i uczestniczy¢
w zewnetrznej kontroli jakosci zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia. Dla
zapewnienia wymaganej jakosci wykonywanych badan jest zobowigzane do wykonania
minimum 100 badarn DNA HPV rocznie.

e Aktualnie na S$wiecie nie zaleca sie stosowania diagnostyki DNA HPV HR jako
samodzielnego narzedzia diagnostycznego skriningu. Ze wzgledu na wysoka czufosc
identyfikacji zmian CIN 2+, czyli rzeczywistych stanéw przedrakowych, szacowang na ponad
90% walidowane Kklinicznie testy molekularne identyfikujgce DNA HPV HR s3a
rekomendowane jako element pierwotnego skriningu w powigzaniu z cytodiagnostyka.
Skrining cytologiczny powinien by¢ rozpoczynany miedzy 21 (np. USA), a 25 rokiem Zzycia (np.
Polska) i obejmowaé populacje do 65 roku zycia.

e Aktualnie, podobnie jak dla catej populacji réwniez dla kobiet miedzy 21 a 29 rokiem zycia
nie zaleca sie stosowania testow DNA HR HPV jako samodzielnego narzedzia badan
przesiewowych. Analogiczna opinia dotyczy oparcia skriningu o test potaczony, czyli
cytodiagnostyka wraz z testem DNA HPV HR.

* Aktualnie podobnie jak dla catej populacji réwniez dla kobiet miedzy 30 a 65 rokiem zycia
nie zaleca sie stosowania testow DNA HR HPV jako samodzielnego narzedzia badan
przesiewowych. Natomiast dla tej populacji rekomenduje sie i zaleca oparcie skriningu o test
potaczony, czyli wymaz cytologiczny wraz z testem na DNA HR HPV, wykonywane co 5 lat.
Poprawng forma jest rowniez postepowanie dotychczasowe, czyli wymaz cytologiczny co
3 lata i aplikacja testow DNA HPV HR w sytuacji kobiet z rozpoznaniem ASC-US.

e USPSTF zaleca wykonywanie badan przesiewowych za pomoca testu podwdéjnego (badania
cytologiczne w potaczeniu z testem HPV) co 5 lat lub badania cytologicznego co 3 lata,
w grupie kobiet w wieku 30-65 lat.

® ACS, ASCCP, ASCP zalecajg wykonywanie testu podwdjnego (cytologia + test HPV) co 5 lat
(preferowane) lub samego badania cytologicznego co 3 lata w populacji kobiet 30-66 letnich.

Podsumowanie wnioskéw z dowodéw naukowych:

e Test na obecno$¢ HPV moze by¢ stosowany jako podstawowe badanie przesiewowe
w kierunku raka szyjki macicy u kobiet po 30. roku zycia z uzupetniajgcym badaniem
cytologicznym wykonywanym tylko u kobiet HPV-dodatnich.

e U kobiet z prawidtowym lub granicznym wynikiem rozmazu cytologicznego, u ktérych
stwierdzono HPV (dotyczy ok. 6% badanych kobiet) bezpiecznym postepowaniem jest
wykonanie kontrolnego badania cytologicznego i testu na obecnos$¢ HPV po 12 miesigcach.
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Postepowanie takie moze zwiekszyé wykrywalnos¢ zmian typu CIN 2+ bez koniecznosci
kierowania pacjentek na badanie kolposkopowe.

» Testy molekularne HPV wydajg sie by¢ dobrg alternatywa dla badania cytologicznego, ktdra
moze przyczyni¢c sie do zwiekszenia liczby wykrywanych zmian duzego stopnia
w populacyjnych programach przesiewowych.

e Wyniki duzego badania z randomizacjy POBASCAM potwierdzajg zasadnosc
przeprowadzania badan przesiewowych w oparciu o test podwdjny (HPV DNA i badanie
cytologiczne) w populacji kobiet powyzej 29 roku iycia.63

b) Zalecenia, wytyczne istandardy dotyczace postepowania w problemie zdrowotnym,
ktorego dotyczy wniosek

Rekomendacje American Society for colposcopy and cervical pathology 2014:

Badania przesiewowe u kobiet w wieku 30-65 r.z.: badanie cytologiczne i test DNA HPV.
Dodatni Test HPV DNA — prawidtowa cytologia: powtérne badanie skojarzone za rok

W przypadku wykrycia DNA HPV 16 lub 18: kolposkopia

Nieprawidtowy wynik badania cytologicznego: zawsze weryfikacja Testem DNA HPV.

P wnNPR

V. Koszty

1. Koszty jednostkowe oraz planowane koszty catkowite

Na realizacje programu przeznaczone zostang $rodki Unii Europejskiej w ramach
Europejskiego Funduszu Spotecznego, w wysokosci 1 750 000 euro (85% catkowitej wartosci
kosztow kwalifikowalnych). Pozostate 15% catkowitej wartosci kosztéw kwalifikowalnych
bedzie finansowane ze s$rodkéw Budzetu Panstwa (maks. 10%) oraz wktadu witasnego
beneficjenta (min. 5%). Zgodnie z Planem dziatania w sektorze zdrowia na rok 2016
w ramach Regionalnego Programu Operacyjnego Wojewddztwa Opolskiego na lata 2014-
2020, catosciowa alokacja na program wynosi 8 729 412 PLN (wg kursu euro przyjetego dla
przedmiotowego Planu dziatania, 1 euro= 4,2400 PLN) ®*.

Ceny jednostkowe, na podstawie ktdorych wyliczono catosciowy koszt programu,
zostaty ustalone na podstawie danych przekazanych przez podmioty realizujgce podobne
Swiadczenia oraz $rednich cen badan, ktére realizujg laboratoria medyczne na terenie
wojewddztwa opolskiego. W programie wystgpig réwniez koszty zwigzane z organizacjg
przedsiewziecia — tzw. koszty posrednie, w tym koszty informacyjno-promocyjne oraz koszty

6 Opinia Prezesa AOTMIT nr 21/2015 z dnia 9 lutego 2015 r.

% przedstawiono catosciowy kosztorys Programu dla wojewddztwa, ktéry bedzie realizowany od 2016 do 2020
roku. Kwota alokacji w euro, wynikajaca z Programu jest stata. Catosciowy koszt Regionalnego Programu
Zdrowotnego wskazany w PLN jest szacunkowy, bedzie on ponownie przeliczany na etapie harmonogramu
naboréw wnioskow o dofinansowanie, ogtoszenia o konkursie i podpisywaniu umow.
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dziatan informacyjno-edukacyjnych65. Wydatki muszg by¢ ponoszone na warunkach
okres$lonych w Wytycznych horyzontalnych w zakresie kwalifikowa/noéciss.

Zaplanowane przez beneficjenta szczegdétowe wydatki, zostang zweryfikowane
podczas oceny wniosku o dofinansowanie, na warunkach okreslonych przez Instytucje
Zarzgdzajaca Regionalnym Programem Operacyjnym Wojewddztwa Opolskiego na lata 2014-
2020.

Tabela 3 Podstawowe koszty programu:

Koszt jednostkowy
L.p. Dziatanie ($rednia wysoko$é szacunkowa)
1 1 Wykonanie 1 Testu HPV wraz z obstugg (pobranie wymazu 120 PLN
oraz wysytka)
2. Koszt wizyty/konsultacji wynikow Testu HPV 80 PLN
Zrédto: Opracowanie witasne.
Tabela 4 Indykatywny podziat kosztéw catkowitych
ﬂ Dziatania Szacunkowe koszty catkowite
1. |Dziatania organizacyjne (koszty posrednie) 1138 619 PLN®
2. | Dziatania merytoryczne 4 971 970 PLN
Dziatania informacyjno - edukacyjne
3. |(dziatania realizowane na wszystkich etapach programu na 2618 823 PLN
warunkach przedstawionych w tresci Programu)
Razem: 8729 412 PLN

Zrédto: Opracowanie wtasne

2. Zrédta finansowania

Program bedzie finansowany wramach Regionalnego Programu Operacyjnego
Wojewddztwa Opolskiego 2014-2020. Na realizacje programu przeznaczone zostang Srodki
Unii Europejskiej w ramach Europejskiego Funduszu Spotecznego, w wysokosci 1 750 000
euro (85%). Pozostate 15% bedzie finansowane ze srodkdow Budzetu Panistwa oraz wktadu
wiasnego beneficjenta.

65 .. . . . . . . . .

Limit kosztow informacyjno-edukacyjnych zostanie wskazany na etapie ogtoszenia konkursu. Powyzsze
odnosi sie do dziatan informacyjno-edukacyjnych rozumianych jako cze$¢ dziatan merytorycznych projektu,
a nie dziatan informacyjno-promocyjnych projektu wchodzgcych do katalogu kosztéw posrednich.
66 . ope s . ,

Wytyczne w zakresie kwalifikowalnosci wydatkdw...
¥ Wartoé¢ kosztéw szacunkowa. Ostatecznie bedzie uzalezniona od wartosci poszczegdlnych projektéw.
Wysokos¢ kosztow posrednich regulujg Wytyczne w zakresie kwalifikowalnosci wydatkow...

42



3. Argumenty przemawiajgce za tym, ze wykorzystanie dostepnych zasobdéw jest
optymalne

Przyjete kierunki interwencji wpisujg sie w priorytety zdrowotne panstwa okreslone
w dokumencie Krajowe Ramy Strategiczne. Policy paper dla ochrony zdrowia na lata 2014-
2020 oraz stanowig dziatania zaplanowane do realizacji wramach Pl 8vi, Dziatania 7.4
Wydtuzenie aktywnosci zawodowej, Regionalnego Programu Operacyjnego Wojewddztwa
Opolskiego 2014-2020. Powyzsze wynika ze zdiagnozowanych w regionie priorytetowych
potrzeb, na ktéore wskazuje Strategia Ochrony Zdrowia dla Wojewddztwa Opolskiego na lata
2014-2020.

Wybdr swiadczen do programu zostat wskazany z uwagi na konieczno$¢ wdrozenia
w wojewddztwie opolskim odpowiedniej profilaktyki oraz edukacji z zakresu wykrywania
HPV, co w konsekwencji zmniejszy koszty leczenia w przysztosci oraz spowoduje wzrost
zdrowotnosci mieszkanek wojewddztwa.

VI. Monitorowanie i ewaluacja

1. Ocena zgtaszalnosci do programu

Ocena zgtaszalnosci do programu bedzie monitorowana ioceniana na podstawie
dokumentu potwierdzajgcego udziat osoby w pierwszej - bezposredniej formie wsparcia np.
badaniu przesiewowym. W oparciu o obowigzki sprawozdawcze natozone na beneficjenta
w umowie o dofinansowanie projektu, beneficjent wypracuje ze swoimi partnerami system
wewnetrznego monitorowania projektu, ktéry bedzie stuzyt miedzy innymi ocenie
zgtaszalnosci do programu. Beneficjenci realizujagcy program bedg zobowigzani do
monitorowania przyczyn braku uczestnictwa w programie, braku checi wykonywania badan
przesiewowych w kierunku zakazenia HPV, a takze podejmowanie dziatann wptywajacych na
zwiekszenie zgtaszalnosci do wykonywania badan przesiewowych.

2. Ocena jakosci Swiadczen w programie

Ocena programu obejmowaé bedzie miedzy innymi ocene jakosci Swiadczen
w programie oraz ocene jego skutecznosci (polegajacg na poréwnaniu stanu koncowego
w zakresie danego problemu zdrowotnego ze stanem wyjsciowym). Ewaluacja zostanie
przeprowadzona na poziomie programu, anie na poziomie realizacji poszczegdlinych
projektéwsg. Bedzie ona opiera¢ sie m.in. na informacjach pozyskanych w ramach
obowigzkéw sprawozdawczych natozonych na beneficjentéw Regionalnego Programu
Operacyjnego Wojewddztwa Opolskiego 2014-2020, zgodnie zzapisami umowy
o dofinansowanie. Ponadto beneficjenci bedg zobowigzani do przeprowadzenia ankiet
informujgcych o poziomie zadowolenia adresatow programu objetych realizacjg danego

o Wytyczne w zakresie realizacji przedsiewzie¢ z udziatem srodkow Europejskiego Funduszu Spotecznego

w obszarze zdrowia..., s. 36.
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projektu, co bedzie stanowito element oceny realizacji programu na jego zakornczenie.
System ten oparty bedzie rowniez na danych pochodzacych ze statystyki publiczne;.

Zarzad Wojewddztwa Opolskiego bedzie koordynowaé postep realizacji programu
w oparciu o informacje przedstawione przez beneficjentow wramach prowadzonych
projektow.

3. Ocena efektywnosci programu

Ocena efektywnosci programu bedzie obejmowata pordwnanie stanu sprzed
wprowadzenia dziatan w ramach programu ze stanem po jego zakoriczeniu na podstawie
ankiety, stanowigcej zatacznik do niniejszego programu.

4. Ocena trwatosci efektéw programu

W ramach programu zaplanowano preferencje dla projektéw przewidujgcych
dziatania dotyczgce wspotpracy okreslonych podmiotéw uprawnionych do aplikowania w
ramach konkursu. Jego celem jest wybdr projektéw opartych na partnerstwie, ktére moze
stanowi¢ podwaliny pod dalszg wspotprace, réwniez po zakonczeniu realizacji projektu.

Zgodnie z kryteriami wyboru projektdw, w celu zwiekszenia efektywnosci
prowadzonych interwencji, preferowane beda projekty zaktadajgce komplementarnosc z
innymi przedsiewzieciami wspotfinansowanymi ze srodkéw UE, krajowych lub innych Zrédet.
Warunkiem koniecznym do okreslenia dziatan /projektow jako komplementarne jest ich
uzupetniajacy sie charakter, wykluczajgcy powielanie sie dziatan.

Zaangazowanie potoznych S$rodowiskowych w znacznej mierze przyczyni sie do
trwatosci efektéw programu, w szczegdlnosci poprzez fakt, ze potozne trafiajgc bezposrednio
do kobiet bedg w stanie dokonaé skutecznej edukacji i rozwigza¢ indywidualne problemy
i watpliwosci kazdej z nich. Dodatkowo kobiety réwniez po zakoriczeniu udziatu w projekcie
bedg mogty skontaktowac sie ze swojg potozng srodowiskowa, i zgtosi¢ w kazdej trudne;j
sytuacji.

Dodatkowo premiowane bedg projekty przewidujgce zaangazowanie pracodawcow, co
moze przetozy¢ sie na finansowanie przez nich badan profilaktycznych réwniez po
zakoiczeniu realizacji programu, dzieki czemu zostanie zapewnione funkcjonowanie
wypracowanych rezultatow (przynajmniej w zakresie rozwigzan funkcjonalnych) po
zakonczeniu ich finansowania ze srodkéw EFS.

5. Okres realizacji programu

Realizacja programu bedzie trwata od 2016 do 2020 roku.
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VIIL. Zataczniki

ANKIETA SATYSFAKCJI UCZESTNICZKI PROGRAMU POLITYKI ZDROWOTNEJ

Niniejsza ankieta skierowana jest do Panstwa w zwigzku z realizacjg swiadczen w ramach programu polityki zdrowotne;j
»Program polityki zdrowotnej w kierunku wczesnego wykrywania wirusa human papilloma-virus (HPV) w wojewddztwie
opolskim” w celu oceny poziomu satysfakcji pacjenta, jak réwniez oceny jakosci Swiadczert medycznych.

Badanie przeprowadzane jest anonimowo.

1. Jak ocenia Pani sposob realizacji zadania przez wykonawce?
1. 2. 3. 4, 5.
1. Bardzo zle 2.7Zle 3. Neutralnie 4.Dobrze 5. Bardzo dobrze

prosze postawié¢ znak X przy odpowiedniej kratce

2. Jak ocenia Pani zakres wiedzy o zagrozeniach zwigzanych z nowotworem szyjki macicy,
przekazywanej podczas realizacji programu?
1. 2. 3. 4. 5.

1. Bardzo zle 2.2le 3. Neutralnie 4. Dobrze 5. Bardzo dobrze
prosze postawi¢ znak X przy odpowiedniej kratce

3. Czy realizacja programu przyczynita sie do podwyziszenia Pani $wiadomosci na temat
zagrozen jakie niesie HPV?
1. 2. 3. 4. 5.

1. Zdecydowanie nie 2. Raczej nie 3. Jest taka sama jak przed realizacja 4. Raczejtak 5..Zdecydowanie tak
prosze postawi¢ znak X przy odpowiedniej kratce

4. Czy realizacja programu przyczynita sie do wzrostu wiedzy o potrzebie wykonywania
badan profilaktycznych w kierunku wykrywania raka szyjki macicy?
1. 2. 3. 4. 5.

1. Zdecydowanie nie 2. Raczej nie 3. Jest taka sama jak przed realizacja 4. Raczejtak 5. .Zdecydowanie tak
prosze postawic¢ znak X przy odpowiedniej kratce

5. Czy realizacja programu przyczynita sie do zgtoszenia Pani na badania profilaktyczne w
kierunku raka szyjki macicy?
1. 2. 3. 4. 5.

1. Zdecydowanie nie 2. Raczej nie 3. Jest taki sam jak przed realizacja 4. Raczejtak  5..Zdecydowanie tak
prosze postawic¢ znak X przy odpowiedniej kratce

6. Czy realizacja programu przyczynita sie do wzrostu wiedzy o potrzebie wykonywania
badan profilaktycznych w kierunku wykrywania raka szyjki macicy?
1. 2. 3. 4. 5.

1. Zdecydowanie nie 2. Raczej nie 3. Jest taka sama jak przed realizacja 4. Raczejtak  5..Zdecydowanie tak
prosze postawic znak X przy odpowiedniej kratce

7. Czy w wyniku realizacji programu poprawita sie Pani samoocena?
1. 2. 3. 4. 5.

1. Zdecydowanie nie 2. Raczej nie 3. Jest taka sama jak przed realizacja 4. Raczejtak  5..Zdecydowanie tak
prosze postawic znak X przy odpowiedniej kratce

8. Jak obecnie ocenia Pani stan swojego zdrowia?
1. 2. 3. 4. 5.

1. Bardzo zle 2.7le 3. Neutralnie 4. Dobrze 5. Bardzo dobrze
prosze postawic¢ znak X przy odpowiedniej kratce
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9. Jak obecnie ocenia Pani stan swojego zdrowia w poréwnaniu z okresem zanim zostat(a)
Pani objeta programem?
1. 2. 3. 4. 5.

1. Zdecydowanie gorzej 2. Raczej gorzej 3. Podobnie jak wczesniej 4. Raczej lepiej 5. Zdecydowanie lepiej
prosze postawic znak X przy odpowiedniej kratce

10. Czy w przysztosci wzietaby Pani udziat w tego typu programie zdrowotnym?

1. 2. 3. 4. 5.

1. Zdecydowanie nie 2. Raczej nie 3. Jest taka sama jak przed realizacja 4. Raczejtak 5. .Zdecydowanie tak
prosze postawic¢ znak X przy odpowiedniej kratce

11. Jakie sa Pani potrzeby lub propozycje w zakresie realizacji programoéw polityki
zdrowotnej na terenie wojewddztwa opolskiego w przysztosci?

Bardzo dziekujemy Panistwu za pomoc i wypetnienie ankiety.
Uzyskane dzieki Panstwu informacje pomogg nam w zapewnieniu wysokiej jakosci
Swiadczonych ustug i zapewnieniu najwyzszego komfortu naszym pacjentom.

Dlatego jestesmy Panistwu szczegdlnie wdzieczni za poSwiecony czas.
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