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I. UZASADNIENIE CELOWOSCI WDROZENIA ,,PROGRAMU PROFILAKTYKI
RAKA SZYJKI MACICY”, zwanego dalej ,,Programem”.

1. Opis problemu zdrowotnego

Rak szyjki macicy jest drugim, co do czgsto$ci, nowotworem u kobiet w Polsce — stanowi
10,7 % nowotwordéw u kobiet. Szacuje sig, ze rocznie choroba dotyka ok. 4.000 kobiet 1 ok.
2.000 umiera z tego powodu. Wedlug danych Krajowego Rejestru Nowotworow, kazdego
roku w Polsce notuje si¢ okoto 13 przypadkéw raka szyjki macicy na 100 tysigcy kobiet.
Wskaznik $miertelnosci z powodu tego nowotworu to okoto 7 przypadkéw na 100 tysiecy.
W innych krajach europejskich wskaznik ten jest znacznie nizszy, np. w Finlandii wynosi 1,8
na 100 tysigcy kobiet. W ciagu ostatnich 25 lat praktycznie pozostaje na tym samym
poziomie. W tym samym czasie w krajach Unii Europejskiej (np. Szwecja, Finlandia) i w
USA wspoélczynnik ten obnizyt si¢ do ok. 2-3/100 000. Spadek umieralno$ci w w/w krajach
spowodowany zostal glownie wprowadzeniem ogolnokrajowych programéw aktywnej
profilaktyki raka szyjki macicy.

Rozwoj raka inwazyjnego poprzedza stosunkowo dlugi okres zmian przedrakowych
(neoplazja wewnatrznabtonkowa/dysplazja/rak przedinwazyjny). Ze stanem przedrakowym
mamy do czynienia wtedy, gdy w komoérkach nabtonka szyjki macicy wykryte zostana pewne
nieprawidlowos$ci. Zmienione chorobowo komorki, z ktorych moze rozwinaé si¢ nowotwor
okresla si¢ mianem komorek dysplastycznych, a stan taki dysplazja szyjki macicy.
Nie stanowi to jeszcze zagrozenia zycia. W pore wykryte pozwalaja na szybkie podjecie
odpowiedniego leczenia niedopuszczajacego do dalszego rozwoju choroby i umozliwiajacego
catkowite wyleczenie. Nieleczona dysplazja szyjki macicy z czasem moze si¢ przeksztatci¢
w raka szyjki macicy. W momencie kiedy komorki dysplastyczne przeksztatca si¢ w komorki
rakowe powstaje tzw. rak przedinwazyjny. Jego =zasigg ograniczony jest wylacznie
do nabtonka szyjki macicy. Nie sigga gleboko lecz ogranicza si¢ do jednego miejsca. Jezeli
komorki nowotworowe zaczna wnika¢ glgbiej 1 przekraczaja granice nabtonka wtedy mamy
do czynienia z rakiem inwazyjnym. W tym przypadku sprawa jest juz bardzo powazna,
ale jeszcze najczgsciej wyleczalna. Zaniechanie leczenia moze doprowadzi¢ do rozwoju
uogolnionej choroby nowotworowej. Komorki nowotworowe zaczna atakowaé narzady
sasiadujace jak rowniez dawaé przerzuty np. do watroby czy pluc, w rezultacie
doprowadzajac do zgonu. Dlatego nalezy zda¢ sobie spraweg z tego jak niezmiernie wazne jest
to, by nie przeoczy¢ pierwszych oznak sugerujacych poczatek choroby. Wykrycie zmian

przedrakowych znacznie zmniejsza zapadalnos$¢ na raka inwazyjnego.
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Badania przesiewowe w kierunku raka szyjki macicy polegaja na wykonywaniu badan
cytologicznych wymazow z ujs$cia zewngtrznego kanatu i z tarczy szyjki macicy. Skrining
cytologiczny, ze wzgledu na niski koszt i wysoka skuteczno$¢, jest najpopularniejsza metoda
badan przesiewowych. W wyniku przeprowadzenia badania cytologicznego mozna wykry¢

zmiany przedrakowe i raka we wczesnym okresie.

W przypadku stwierdzenia zmian o charakterze dysplastycznym nalezy w celu weryfikacji
wstepnego rozpoznania wykonac¢ badanie kolposkopowe z celowanym pobraniem wycinkow
do badania histopatologicznego. Wykonuje si¢ je za pomoca specjalnego aparatu
wyposazonego w lupe, ktéra umozliwia ogladanie szyjki macicy w od 3 — 40 krotnym

powigkszeniu.

Dysplazja nablonka szyjki macicy jest rozpoznawana u kobiet poczawszy od 28 roku zycia,
szczyt rozpoznan raka nieinwazyjnego (carcinoma in situ) przypada na 35 rok zycia i chociaz
z rakiem inwazyjnym mamy do czynienia najczesciej u kobiet 40 - letnich,
a z zaawansowanymi postaciami raka inwazyjnego u kobiet pigcdziesigcio,
szes¢dziesigcioletnich to w ostatnim czasie mamy do czynienia z wystgpowaniem
zaawansowanych postaci raka szyjki macicy u kobiet ponizej 35 roku zycia , nierzadko
u kobiet cigzarnych (okoto 1%). Do czynnikow majacych wptyw na powstanie i rozwoj raka

szyjki macicy naleza :
Glowne czynniki ryzyka raka szyjki macicy:

o infekcje wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV),

o wiek (zachorowalno$¢ zwigksza si¢ wraz z wiekiem, szczyt zachorowan przypada
pomiedzy 45 a 55 r.z.),

0 wczesne rozpoczecie zycia seksualnego,

o duza liczba partneréw seksualnych,

o duza liczba porodow,

o niski status spoteczny i ekonomiczny,

o palenie papierosow,

o stwierdzona wczes$niej zmiana patologiczna w badaniu cytologicznym,

o partnerzy seksualnie niemonogamiczni, z infekcja HPV (ryzyko zachorowania wzrasta

20-krotnie).
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Prawdopodobne czynniki ryzyka:

o wieloletnie stosowanie hormonalnych srodkow antykoncepcyjnych,

o niewlasciwa dieta, m.in. pozbawiona witaminy C,

o zakazenie wirusem HIV,

o stany zapalne narzadoéw ptciowych przenoszace si¢ droga ptciowa inne niz zakazenie

HIV, m.in. rzg¢sistki, Chlamydia, wirusy opryszczki.

Niezbednym warunkiem efektywnosci skryningu cytologicznego jest jego masowos¢,
szacuje si¢ bowiem, ze dopiero przy objeciu badaniami przesiewowymi 75% populacji mozna
uzyska¢ 25% spadek umieralnosci. Badania naukowe dowodza, iz 1,5% - 2% rozmazow
cytologicznych ~ prezentuje  nieprawidlowos$ci ~ wymagajace  dalszych  procedur

diagnostycznych.
II. CELE OGOLNE I SZCZEGOLOWE PROGRAMU

1. Cel glowny:

1) zmniejszenie umieralnosci kobiet na raka szyjki macicy;
2) realizacja Programu ma obnizy¢ wskaznik umieralno$ci z powodu raka szyjki macicy do

poziomu osiagnigtego w przodujacych w tym zakresie krajach Unii Europejskie;j.

2. Cele posSrednie:

1) podniesienie poziomu wiedzy kobiet na temat profilaktyki raka szyjki macicy;
2) wprowadzenie na terenie catego kraju standardu post¢gpowania diagnostycznego opartego
przede wszystkim na nastgpujacych elementach:

e pobieraniu rozmazu szczoteczka jednorazowaq typu cyto - brush;
e przeprowadzaniu badan przez wyszkolonych cytotechnikéw i patomorfologdw;

e dokonywaniu oceny mikroskopowej w systemie Bethesda 2001

III. SPOSOB REALIZACJI DZIALAN NA POSZCZEGOLNYCH ETAPACH
PROGRAMU

1. Tryb zapraszania do Programu.

Dla osiagnigcia zamierzonych celow optymalny jest system imiennego zapraszania
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$wiadczeniobiorcow. Do chwili wprowadzenia skriningu populacyjnego w ramach
Narodowego Programu Zwalczania Chorob Nowotworowych akcj¢ informacyjna o Programie

prowadza §wiadczeniodawcy realizujacy Program.

2. Populacja objeta Programem

Populacja objeta Programem profilaktyki i wczesnego wykrywania nowotwordéw szyjki
macicy jest populacja kobiet w wieku od 25 do 59 lat, (przy okreslaniu wieku nalezy wziaé

pod uwagg rok urodzenia). Badania beda przeprowadzane 1 raz na 3 lata.

Biorac pod uwage z jednej strony wyniki badan naukowych wskazujace, ze rak szyjki
macicy rozwija si¢ od stadium przedinwazyjnego do stadium inwazyjnego ok. 5 — 10 lat, a z
drugiej fakt, ze zmiany przedinwazyjne szyjki macicy obserwuje si¢ poczawszy od ok. 17-20
r.z. oraz badania epidemiologiczne, z ktérych wynika, ze szczyt zachorowan na tego raka
przypada w 4-5 dekadzie zycia, badaniami profilaktycznymi powinna by¢ objgta populacja
kobiet w wieku przede wszystkim od 25 do 59 lat. Oznacza to konieczno$¢ objgcia

programem ok. 8 miln kobiet.

3. Swiadczenia zdrowotne na poszczegélnych etapach realizacji Programu

Porada na etapie podstawowym obejmuje:

1) zarejestrowanie kobiety z ustalonej grupy wiekowej, ktora zglosi si¢ do Programu,

2) przeprowadzenie badania podmiotowego i wypetnienie ankiety, ktorej wzér stanowi
zalacznik nr 1 do Programu,

3) pobranie materialu do badania przy uzyciu jednorazowego wziernika i szczoteczki typu
cyto — brush,

4) rozprowadzenie pobranego materialu na catej powierzchni szkietka podstawowego i jego
utrwalenie (cytofix lub alkohol 96%),

5) badanie ginekologiczne,

6) edukacja w zakresie prewencji nowotworu szyjki macicy,

7) wyslanie pobranego materialu wraz z wypetniona ankieta do pracowni diagnostycznej
wylonionej w drodze postgpowania poprzedzajacego zawarcie umow na realizacj¢ Etapu

diagnostyki cytologicznej programu,
8) wreczenie przez lekarza pacjentce wyniku badania 1 decyzja, co do dalszego postepowania:

e zalecenie ponownego zgloszenia si¢ na badanie po trzech latach w przypadku



Zalqcznik nr 3 do zarzqdzenia Nr 86/2005 Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia

prawidtlowego wyniku i braku czynnikéw ryzyka;

e zalecenie wcze$niejszego badania cytologicznego (po 12 miesiacach) w ramach
Programu w uzasadnionych przypadkach, w szczegoélnosci kobietom zakazonym
wirusem HIV, przyjmujacym leki immunosupresyjne, zakazone HPV - typem

wysokiego ryzyka,

e skierowanie do odpowiedniej placowki realizujacej $wiadczenia zdrowotne
w ramach etapu poglebionej diagnostyki Programu, jezeli konieczna jest weryfikacja

wstepnego rozpoznania,

Procedura diagnostyczna obejmuje:

1) wykonanie oceny mikroskopowej materiatu cytologicznego przestanego przez realizatora
etapu podstawowego Programu,

2) wynik badania musi by¢ opisany w systemie Bethesda 2001 oraz w systemie Papanicolau.
3) przestanie wyniku badania do poradni, w ktorej pobrano materiat,

4) komputerowa archiwizacja wynikoéw 1 zbiorcze opracowanie danych statystycznych,

5) prowadzenie elektronicznej bazy danych badanych kobiet i wynikoéw badan.

Etap poglebionej diagnostyki

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 do badania histopatologicznego,

4) badanie histopatologiczne pobranego w wyniku biopsji materiatu,

5) postawienie rozpoznania na podstawie przeprowadzonych badan,

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

7) zglaszanie do Regionalnego Rejestru Nowotworéw wynikéw dodatnich na kartach
zgloszenia nowotworu ztosliwego Mz/N1-a z dopiskiem ,,S” (skrining),

8) prowadzenie elektronicznej bazy danych badanych kobiet 1 wynikéw badan.
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IV. WSKAZANIE DALSZYCH PROCEDUR DIAGNOSTYCZNYCH
I LECZNICZYCH

Kobiety, u ktorych rozpoznano raka szyjki macicy zostaja skierowane (poza Programem)

na dalsza diagnostyke lub leczenie do $wiadczeniodawcoéw posiadajacych z NFZ umowy

w odpowiednich rodzajach §wiadczen.

V. WSKAZNIKI MONITOROWANIA OCZEKIWANYCH EFEKTOW

1. Zghaszalno$¢ na badania:
1) liczba kobiet w populacji okreslonej programem,
2) liczba kobiet do ktorych wystano imienne zaproszenia,
3) liczba kobiet, ktore zglosily si¢ do programu,
4) liczba kobiet, ktore zostaly poinformowane przez lekarza podstawowej opieki
zdrowotnej o koniecznos$ci wykonania badania cytologicznego.
2. Efekty badan:
1) liczba wykonanych badan,
2) liczba kobiet z prawidtowym wynikiem badania cytologicznego,
3) liczba kobiet, u ktéorych wykryto zmiany o charakterze dysplazji co najmniej
sredniego stopnia,
4) liczba kobiet, ktorym zalecono ponowne badanie po 12 miesiacach,
5) liczba kobiet skierowanych do etapu poglebionej diagnostyki,
6) liczba kobiet z rozpoznaniem stanu przedrakowego,
7) liczba kobiet z rozpoznaniem raka nieinwazyjnego,

8) liczba kobiet z rozpoznaniem raka inwazyjnego szyjki macicy.

VI. KOSZTORYS

Liczba kobiet spelniajacych kryteria objgcia Programem w skali kraju wynosi ok. 8 mlin.
Zaktadajac badania co 3 lata (w kazdym roku ok. 2,7 mln kobiet) i zgltaszalno$¢ na poziomie
30 % (w ramach realizacji Programu w roku 2004-2005 zgtaszalno$¢ w stosunku do catej
uprawnionej populacji wyniosta 15%) do Programu zglosi si¢ ok. 760 tys. kobiet,

co powoduje konieczno$¢ zabezpieczenia na realizacje $wiadczen obejmujacych badanie
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cytologiczne ok. 23 min. zt (przy $redniej cenie jednostkowej ok. 30,00 zt) oraz ok. 2 min. zt

na poglebiong diagnostyke dla ok. 1,5 % kobiet z nieprawidlowymi wynikami cytologii.

Lacznie realizacja Programu wymaga §rodkow finansowych w wysokos$ci ok. 25 mlin. zt.

VII. CZAS TRWANIA PROGRAMU

Program bedzie realizowany w 2006 r. z mozliwoscia przedtuzenia czasu realizacji do 2008 .
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Zalacznik nr 1 do Programu profilaktyki raka szyjki macicy

Nr kolejny

Pieczec swiadczeniodawcy

ANKIETA

Pierwsza miesiaczka............cceeenn.... lat.

Ostatnia miesiaczKka...........cccoeeeeuveeennn. lat.

Liczba porodow.........ccceeevverienienienenens

Palenie papierosow: TAK o NIE o

Doustne $rodki antykoncepcyjne: TAK o NIE o

Data ostatniego badania cytologicznego.............ccoccvenee.
Hormonoterapia: TAK o NIE o

IUD: TAK o NIE o

Ocena makroskopowa szyjki macicy:

Bez zmian: o

Nadzerka: o

INNE ZMIANY(OPIS).eevrerrirrrerireriieriiesierteeseeseesreeseesseeseesseesseesseesseesseesseessens
Wywiad (wystgpowanie nowotwordOw u pacjentki i w rodzinie oraz dotyczacy operacji ginekologicznych

wykonanych dotychczas) :

Pieczatka i podpis lekarza
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Informacje o badaniach profilaktycznych w ramach Programu uzyskalam:

1. od lekarza POZ

od lekarza specjalisty

z informacji NFZ

2
3
4. 1z prasy, radia, telewizji, internetu
5

z innych Zrédet

Data i podpis $WiadcZeniobiorCy ........ouvveiieiieiniiiiiiiiiiieinienaene.



