Zalacznik nr 12

Warunki realizacji przedsiewzie¢ w ramach Programu profilaktyki raka szyjkKi

macicy

Program jest skierowany do kobiet w wieku 25 do 59 lat (przy okresleniu wieku nalezy wzigé
pod uwage rok urodzenia). Badania sg wykonywane raz na 3 lata, a u kobiet obcigzonych
czynnikami ryzyka (zakazonych wirusem HIV, przyjmujgcych leki immunosupresyjne,

zakazonych HPV), — co 12 miesiecy.

1.1. Skrot epidemiologii nowotworu szyjki macicy

Rak szyjki macicy jest széstym?, co do czestosci, nowotworem u kobiet w Polsce — stanowi

4,1% nowotworéw u kobiet. Populacyjne badania przesiewowe (skryning) oparte na tescie

cytologicznym, majg na celu wykrywanie raka we wczesnym stadium, gdy leczenie jest

skuteczniejsze, wskazniki przezycia wyzsze, a czesto$¢ powaznych nastepstw choroby (w tym

zgonu) mniejsza. Skryning cytologiczny oparty na tescie cytologicznym, ze wzgledu na niski

koszt i wysokg skutecznos¢, jest zalecanym i skutecznym testem stosowanym

w programach przesiewowych.

Gtowne czynniki ryzyka raka szyjki macicy:

1) infekcje wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) o wysokim potencjale rakotwdrczym
przenoszone drogg ptciowg i wywolujgce przewlekte zakazenie;

2) wiek (zachorowalnos¢ zwieksza sie wraz z wiekiem, szczyt zachorowan przypada
pomiedzy 45 a 55 rokiem zycia);

3) wczesne rozpoczecie zycia seksualnego;

4) duza liczba partneréw seksualnych;

5) duza liczba porodéw;

6) palenie papierosow;

7) wspotistnienie innych zakazen przenoszonych drogg ptciowa;

8) ostabienie odpornosci (np. infekcja HIV czy leki zmniejszajgce odpornosc);

9) niski status spoteczny i ekonomiczny;

10) obecnos¢ nowotworu szyjki macicy w rodzinie.

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



1.2.Dotychczasowe dziatania  krajowe podejmowane w ramach
Populacyjnego programu wczesnego wykrywania raka szyjki macicy

Program jest realizowany w oparciu o ustawe z dnia 1 lipca 2005 r. o ustanowieniu programu
wieloletniego ,Narodowy program zwalczania chorob nowotworowych". Realizacja
Populacyjnego programu wczesnego wykrywania raka szyjki macicy przebiega w oparciu
0 wzajemng wspotprace pomiedzy NFZ zapewniajgcym dostep do swiadczen cytologicznych
i finansujgcym je, swiadczeniodawcami realizujgcymi program oraz Ministerstwem Zdrowia
finansujgcym cze$¢ administracyjno-logistyczng. Ministerstwo Zdrowia refunduje koszty
osobowe i zadaniowe stworzonej dla potrzeb programu sieci 16 Wojewddzkich Osrodkow
Koordynujgcych i Centralnego Osrodka Koordynujgcego, ktére monitorujg i nadzorujg
realizacje programu, a takze realizacje wysytki imiennych zaproszen do kobiet, prowadzenie
akcji medialnych oraz informacyjno-edukacyjnych na rzecz popularyzacji profilaktyki ww.
nowotworu oraz kontrole jakosci wykonywanych badan cytologicznych. Funkcje Centralnego
Osrodka Koordynujgcego petni Centrum Onkologii — Instytut M. Curie - Sktodowskiej w
Warszawie. Podobnie jak w przypadku badania mammograficznego, badanie cytologiczne nie
jest limitowane przez NFZ.
Celem programu jest zmniejszenie wskaznika umieralnosci kobiet na raka szyjki macicy do
poziomu krajéw przodujgcych, w tym zakresie w Unii Europejskiej, w szczegolno$ci poprzez
wykrywanie standéw przedrakowych oraz poprzez unikanie czynnikéw ryzyka lub zwiekszenie
indywidualnej odpornosci na te czynniki, tj. edukacje i ksztattowanie zachowan
prozdrowotnych. Dotychczasowe do$wiadczenia z realizacji Populacyjnego programu
profilaktyki wczesnego wykrywania raka szyjki macicy wskazaty, ze niska wykrywalnosc¢ raka

szyjki macicy spowodowana jest matg liczbg kobiet zgtaszajgcych sie na badania cytologiczne.

Rysunek 2. Objecie populacji badaniami cytologicznymi w Polsce w 2013 r.



Zrédto: Centralny O$rodek Koordynujacy
1.3. Warunki przystapienia swiadczeniodawcy do programu
1) posiadanie dostepu do internetu umozliwiajgcego prowadzenie elektronicznej

dokumentacji realizacji projektu w ramach programui;
2) zarejestrowanie $wiadczeniobiorcy w SIMP nie pdzniej niz w dniu badania.
1.3.1. Przebieg procesu diagnostycznego

Program profilaktyki raka szyjki macicy sktada sie z 3 etapdédw: podstawowego,

diagnostycznego oraz pogtebionej diagnostyki. Tryb realizacji $wiadczenia w trzech

etapach jest ambulatoryjny.
1.3.1.1. Etap podstawowy

Polega na pobraniu przez lekarza lub potozng rozmazu cytologicznego z szyjki macicy.

Etap podstawowy obejmuje:

1) zarejestrowanie kobiety w programie SIMP;

2) wypetnienie ankiety,

3) pobranie materiatu cytologicznego do badania przy uzyciu jednorazowego wziernika
i szczoteczki umozliwiajgcej pobranie rozmazu jednoczesnie z tarczy czesci pochwowej
oraz z kanatu szyjki macicy;

4) edukacje w zakresie prewencji nowotworu szyjki macicy;

5) wystanie pobranego materiatu wraz z wypetniong ankietg do pracowni diagnostycznej;

6) wreczenie przez lekarza pacjentce wyniku badania i decyzji, co do dalszego postepowania;



7) zalecenie ponownego zgloszenia sie na badanie po trzech latach w przypadku
prawidtowego wyniku i braku czynnikéw ryzyka;

8) zalecenie wczesniejszego badania cytologicznego (po 12 miesigcach) w ramach programu
w uzasadnionych przypadkach, tj. kobietom zakazonym wirusem HIV, przyjmujgcym leki
immunosupresyjne, zakazonym HPV - typem wysokiego ryzyka (16, 18);

9) zalecenie wykonania kontrolnego badania cytologicznego w terminie do kilku miesiecy,
gdy u pacjentki nie stwierdzono obecnosci komérek ze strefy przeksztatcen czy z
endocervix lub gdy wymaz jest nie do oceny z powodu nadmiaru leukocytéw (stan zapalny
— kontrola po leczeniu), czy tez erytrocytow, bgdz komérek atroficznych (kontrola po tzw.
hormonalnym tescie Meigsa). Badanie kontrolne nalezy wykona¢ poza programem u
swiadczeniodawcow posiadajgcych umowy z NFZ w odpowiednim rodzaju swiadczen;

10) skierowanie do odpowiedniej placéwki z listy NFZ realizujgcej swiadczenia zdrowotne w
ramach etapu pogtebionej diagnostyki, jezeli konieczna jest kolposkopowa weryfikacja
wstepnego rozpoznania.

1.3.1.2. Kryteria kwalifikacji uczestnikoéw do etapu podstawowego

Badania wykonuje sie, co 36 miesiecy dla kobiet w wieku od 25 do 59 lat (przy okresleniu

wieku nalezy wzig¢ pod uwage rok urodzenia), co 12 miesiecy dla kobiet w wieku od 25 do 59

lat kwalifikujgcych sie do badania w wyniku obcigzenia czynnikami ryzyka (na podstawie

decyzji osoby uprawnionej do dokonania wymazu cytologicznego). Wytaczone z badan

w ramach programu sg kobiety, u ktérych rozpoznano raka szyjki macicy oraz kobiety po

zakonczeniu kontroli onkologicznej. Po zakoriczeniu kontroli onkologicznej (decyzje podejmuje

lekarz prowadzgcy leczenie onkologiczne) kobiety spetniajgce kryteria kwalifikacji do
programu ponownie zostajg objete programem.
1.3.1.3. Minimalne wymagania w zakresie zatrudnionego personelu
jak i wymagania techniczne dla swiadczeniodawcow - etap
podstawowy

Swiadczeniodawca przystepujacy do programu musi bezwzglednie spetnié wymogi okreslone

w rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie Swiadczenh

gwarantowanych z zakresu programow zdrowotnych oraz wymogi doprecyzowane przez

Prezesa NFZ w zatgczniku nr 3 do zarzgdzenia nr 84/2014/DSOZ Prezesa Narodowego

Funduszu Zdrowia z dnia 16 grudnia 2014 r. w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i

realizacji uméw w rodzaju profilaktyczne programy zdrowotne.

Personel:

1) lekarz specjalista potoznictwa i ginekologii, lub lekarz ze specjalizacjg | stopnia
w zakresie pofoznictwa i ginekologii, lub lekarz w trakcie specjalizacji z potoznictwa

i ginekologii (lekarz, ktoéry ukonczyt, co najmniej drugi rok specjalizaciji), lub



2) potozna posiadajgca: dokument potwierdzajgcy pozytywny wynik egzaminu
przeprowadzonego przez Centralny Osrodek Koordynujgcy w zakresie umiejetnosci
pobierania rozmazow cytologicznych dla potrzeb programu wydany po dniu 31 grudnia
2010 r., lub dokument potwierdzajgcy ukonczenie kursu doksztatcajgcego
przeprowadzonego przez Centralny Osrodek Koordynujgcy lub Wojewodzki Osrodek
Koordynacyjny w zakresie umiejetnosci pobierania rozmazow cytologicznych dla potrzeb
programu.

Wyposazenie w sprzet i aparature medyczna:

1) wzierniki jednorazowe;

2) jednorazowe szczoteczki umozliwiajgca pobranie rozmazu jednoczes$nie z tarczy czesci
pochwowej oraz z kanatu szyjki macicy;

3) fotel ginekologiczny.

1.3.2. Etap diagnhostyczny
Polega na ocenie mikroskopowej materiatu (pakietu komaérek) z szyjki macicy (wynik badania
musi by¢ opisany w systemie Bethesda 2001).
1.3.2.1. Kryteria kwalifikacji uczestnikéw do etapu diagnostycznego

Badanie wykonuje sie, co 36 miesiecy dla kobiet w wieku od 25 do 59 lat (przy okresleniu

wieku nalezy wzig¢ pod uwage rok urodzenia), co 12 miesiecy dla kobiet w wieku od 25 do 59

lat, obcigzonych czynnikami ryzyka. Wytgczone z badan w ramach programu sg kobiety,

u ktérych rozpoznano nowotwédr ztosliwy szyjki macicy oraz kobiety, ktére skierowano do

dalszej diagnostyki lub leczenia.

1.3.2.2. Minimalne wymagania w zakresie zatrudnionego personelu
oraz wymagania techniczne dla swiadczeniodawcéw - etap
diagnhostyczny

Swiadczeniodawca przystepujacy do programu musi spetnié bezwzglednie wymogi okreslone

w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie Swiadczen

gwarantowanych z zakresu programow zdrowotnych oraz wymogi doprecyzowane przez

Prezesa NFZ w zatgcznik nr 3 do zarzadzenia nr 84/2014/DSOZ Prezesa Narodowego

Funduszu Zdrowia z dnia 16 grudnia 2014 r. w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i

realizacji uméw w rodzaju profilaktyczne programy zdrowotne.

Laboratorium:



1) swiadczeniodawca musi posiada¢é medyczne laboratorium diagnostyczne wpisane do
ewidencji prowadzonej przez Krajowg Rade Diagnostéw Laboratoryjnych lub zaktad
patomorfologii posiadajgcy pracownie cytologiczng oraz wykonywa¢ 15 000 badan
cytologicznych, w tym, co najmniej 8 000 cytologicznych - ginekologicznych rocznie.

Personel laboratorium:

1) lekarz specjalista patomorfologii lub anatomii patologicznej, diagnosci laboratoryjni
posiadajgcy tytut specjalisty cytomorfologii medycznej lub posiadajgcy udokumentowane
umiejetnosci i udokumentowane odpowiednie doswiadczenie w wykonywaniu badan
cytologicznych, tj. wykonywanie oceny preparatow, co najmniej 7 000 badan
cytologicznych w tym, co najmniej 4 000 badan cytologicznych — ginekologicznych rocznie.

Wyposazenie w sprzet i aparature medyczna:

1) mikroskopy wysokiej jakosci, umozliwiajgce uzyskanie powiekszenia, co najmniej 400
razy.

Ponadto w procesie wyboru swiadczeniodawcéw mogg by¢ stosowane dodatkowe kryteria

okreslone przez Prezesa NFZ (nie s3 to kryteria obligatoryjne).

Kwalifikacje personelu:

1) diagnosta laboratoryjny — specjalista cytomorfologii medycznej;

2) doswiadczenie personelu w ocenie preparatéw cytologii ginekologicznej:

a) co najmniej 2 lata pracy w diagnostyce cytologii szyjki macicy i ocenienie, co
najmniej 10 000 preparatow pod kontrolg lekarza patomorfologa;
b) ocenianie, co najmniej 7 000 badan cytologicznych- ginekologicznych rocznie.

Inne:

1) oczekiwanie na wynik do 7 dni;

2) wykonywanie przez pracownie powyzej 15 000 badan cytologicznych — ginekologicznych
rocznie.

1.3.3. Etap pogfebionej diagnostyki

W przypadku stwierdzenia nieprawidtowosci w rozmazie cytologicznym kobieta powinna by¢

skierowana do etapu diagnostyki pogtebionej. Polega ona na wykonaniu kolposkopii lub

kolposkopii z celowanym pobraniem wycinkéw i badaniem histopatologicznym.

Etap pogtebionej diagnostyki obejmuje:

1) zarejestrowanie (wprowadzenie do bazy danych) kobiety skierowanej w ramach realizacji
etapu podstawowego programu;

2) badanie kolposkopowe;

3) w przypadku zaistnienia wskazan do weryfikacji obrazu kolposkopowego - pobranie
celowanych wycinkéw z tarczy szyjki macicy oraz wytyzeczkowanie kanatu szyjki

i ewentualnie jamy macicy, a nastepnie przestanie materiatu do pracowni diagnostycznej;



4) badanie histopatologiczne pobranego materiatu w pracowni diagnostycznej i postawienie
ostatecznego rozpoznania;

5) decyzja, co do dalszego postepowania (skierowanie na leczenie lub okreslenie terminu
kolejnego badania cytologicznego).

1.3.3.1. Kryteria kwalifikacji uczestnikow do etapu pogtebionej
diagnostyki

Decyzje o skierowaniu do etapu pogtebionej diagnostyki podejmuje lekarz. Badanie wykonuje

sie na podstawie skierowania z etapu podstawowego programu. Wytgczone sg kobiety,

skierowane do dalszej diagnostyki lub leczenia — w przypadku rozpoznania nowotworu szyjki
macicy lub innego schorzenia wymagajgcego leczenia specjalistycznego.
1.3.3.2. Minimalne wymagania w zakresie zatrudnionego personelu
oraz wymagania techniczne dla sSwiadczeniodawcéw - etap
pogfebionej diagnostyki

Swiadczeniodawca przystepujacy do programu musi spetnié bezwzglednie wymogi okreslone

w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie swiadczen

gwarantowanych z zakresu programéw zdrowotnych oraz wymogi doprecyzowane przez

Prezesa NFZ w zatagczniku nr 3 do zarzadzenia nr 84/2014/DSOZ Prezesa Narodowego

Funduszu Zdrowia z dnia 16 grudnia 2014 r. w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i

realizacji umow w rodzaju profilaktyczne programy zdrowotne.

Personel:

1) lekarz specjalista potoznictwa i ginekologii, lub

2) lekarz specjalista ginekologii onkologicznej, lub

3) lekarz ze specjalizacjg | stopnia w zakresie potoznictwa i ginekologii, posiadajgcy
udokumentowane umiejetnosci w wykonywaniu badan kolposkopowych.

Wyposazenie w sprzet i aparature medyczna:

1) kolposkop;

2) zestaw do pobierania wycinkow.

Inne wymagania:

1) zapewnienie dostepu do badanh histopatologicznych;

2) w przypadku rozpoznania nowotworu wymagane jest zgtaszanie do regionalnego rejestru
nowotworow uzyskanych dodatnich wynikow badan na kartach zgtoszenia nowotworu
ztosliwego Mz/N1- a z dopiskiem ,S” (skryning).

Ponadto, Swiadczeniodawca wykonuje wszystkie procedury okreslone w zakresie badan

histopatologicznych, tj. zaréwno kolposkopie, jak i kolposkopie z biopsja, przy czym dopuszcza

sie zlecanie wykonania badania histopatologicznego podwykonawcy.



