Zalqcznik nr 3 do zarzqdzenia Nr 57/2009/DSOZ
Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 29 pazdziernika 2009 r.

ZASADY REALIZACJI PROGRAMU PROFILAKTYKI RAKA SZYJKI MACICY
l. CZESC A.

1. Opis problemu zdrowotnego

Rak szyjki macicy jest széstym*, co do czestosci, nowotworem u kobiet
w Polsce — stanowi 11,6 % nowotwordw u kobiet. Rocznie ok. 1.900" kobiet umiera z
tego powodu.

Badania przesiewowe w kierunku wykrywania raka szyjki macicy polegajg
na wykonywaniu badan cytologicznych wymazow z ujscia zewnetrznego kanatu
i z tarczy szyjki macicy. Skryning cytologiczny, ze wzgledu na niski koszt i wysokag
skutecznosé, jest najpopularniejszg metodg badan przesiewowych. W wyniku
przeprowadzenia badania cytologicznego mozna wykry¢ zmiany przedrakowe i raka
we wczesnym okresie zaawansowania choroby.

W przypadku stwierdzenia zmian o charakterze dysplastycznym nalezy w celu
weryfikacji wstepnego rozpoznania wykona¢ badanie kolposkopowe z celowanym
pobraniem wycinkéw do badania histopatologicznego.

2. Giowne czynniki ryzyka raka szyjki macicy:

—infekcje wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV),

- wiek (zachorowalnosc¢ zwieksza sie wraz z wiekiem, szczyt zachorowan przypada
pomiedzy 45 a 55 rokiem zycia),

- wczesne rozpoczecie zycia seksualnego,

- duza liczba partneréw seksualnych,

- duza liczba porodow,

- niski status spoteczny i ekonomiczny,

- palenie papieroséw,

- stwierdzona wczes$niej zmiana patologiczna w badaniu cytologicznym,

- partnerzy seksualnie niemonogamiczni, z infekcjg HPV (ryzyko zachorowania
wzrasta 20-krotnie).

Niezbednym warunkiem efektywnosci skryningu cytologicznego jest jego masowos¢,
szacuje sie bowiem, ze dopiero przy objeciu badaniami przesiewowymi 75%
populacji mozna uzyskac¢ 25% spadek umieralnosci. Badania naukowe dowodzg, iz
1,5% - 2% rozmazdéw cytologicznych prezentuje nieprawidtowo$ci wymagajace
dalszych procedur diagnostycznych.

3. Cel programu

Celem realizacji programu jest zmniejszenie wskaznika umieralnosci kobiet na
raka szyjki macicy do poziomu osiggnietego w przodujgcych w tym zakresie krajach
Unii Europejskiej oraz podniesienie poziomu wiedzy kobiet na temat profilaktyki raka
szyjki macicy i wprowadzenie na terenie catego kraju jednolitego modelu
postepowania diagnostycznego.

* Rejestr nowotwordw 2007 r. ( http://85.128.14.124/krn/)



4. Tryb zapraszania do programu

Dla osiggniecia zamierzonych celéw optymalny jest system imiennego
zapraszania swiadczeniobiorcéw. Uzupetniajaco do wysytki zaproszen prowadzonej
w ramach Narodowego Programu Zwalczania Choréb Nowotworowych™ akcje
informacyjng o programie prowadzg swiadczeniodawcy realizujgcy program.

5. Populacja, do ktorej skierowany jest program

Populacja kobiet w wieku od 25 do 59 lat, (przy okreslaniu wieku nalezy wzig¢
pod uwage rok urodzenia). Badania bedg przeprowadzane raz na 3 lata.

Swiadczeniobiorca leczony z powodu nowotworu zilo$liwego szyjki macicy po
zakonczeniu kontroli onkologicznej (decyzje podejmuje lekarz prowadzacy leczenie
onkologiczne) ponownie zostaje objety skryningiem cytologicznym.

6. Swiadczenia zdrowotne w poszczeqélnych etapach realizacji programu

Swiadczeniodawca zobowigzany jest do prowadzenia elektronicznej
dokumentaciji realizacji Programu w oparciu o narzedzie informatyczne udostepnione
przez Narodowy Fundusz Zdrowia.

Pobranie materialu do przesiewowego badania cytologicznego jest realizowane
przez  Swiadczeniodawce w ramach porady zabiegowo-diagnostycznej
w ambulatoryjnej opiece specjalistycznej w zakresie pofoznictwa i ginekologii.
Zasady pobierania wymazu opisane sg w rozporzgdzeniu oraz w zatgczniku nr 5 do
obowigzujgcego zarzadzenia Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia w sprawie
okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju ambulatoryjna opieka
specjalistyczna.

Etap diagnostyczny — schemat postepowania:

1) wykonanie oceny mikroskopowej materiatu cytologicznego przestanego przez
realizatora etapu podstawowego programu i jego opisanie w systemie
informatycznym udostepnionym przez Narodowy Fundusz Zdrowia w celu
prowadzenia elektronicznej dokumentacji, w module przypisanym danej
pacjentce;

2) wynik badania musi by¢ opisany w systemie Bethesda 2001;

3) przestanie wyniku do poradni, ktéra pobrata materiat do badania, w terminie do 15
dni roboczych od daty otrzymania preparatu;

4) komputerowa archiwizacja wynikow badan i zbiorcze opracowanie uzyskanych
danych statystycznych;

5) prowadzenie elektronicznej bazy danych badanych kobiet oraz wynikéw ich
badan cytologicznych w systemie informatycznym udostepnionym przez
Narodowy Fundusz Zdrowia.

Etap pogtebionej diagnostyki — schemat postepowania:

1) zarejestrowanie (wprowadzenie do bazy danych w systemie informatycznym

" ustawa z dnia 1 lipca 2005 r. o ustanowieniu programu wieloletniego "Narodowy program
zwalczania choréb nowotworowych" (Dz. U. Nr 143, poz.1200, z p6zn. zm.)



udostepnionym przez Narodowy Fundusz Zdrowia) kobiety skierowanej do
badania w ramach realizacji programu;

2) wykonanie badania kolposkopowego;

3) w przypadku zaistnienia wskazan do weryfikacji uzyskanego obrazu
kolposkopowego -  pobranie  celowanych  wycinkbw do  badania
histopatologicznego;

4) badanie histopatologiczne pobranego w wyniku biopsji materiatu;

5) postawienie rozpoznania na podstawie przeprowadzonych badan;

6) podjecie decyzji dotyczacej dalszego postepowania diagnostyczno — leczniczego
(skierowanie do leczenia lub okreSlenie terminu kolejnego badania
cytologicznego);

7) zgtaszanie do Regionalnego Rejestru Nowotworéw uzyskanych dodatnich
wynikbw badan na kartach zgtoszenia nowotworu ztosliwego Mz/N1-a
z dopiskiem ,S” (skryning);

8) prowadzenie elektronicznej bazy danych badanych kobiet i wynikow ich badan
w systemie informatycznym udostepnionym przez Narodowy Fundusz Zdrowia.

7. Wskazanie dalszych procedur diagnostycznych i leczniczych

W oparciu o rekomendacje Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego, w zaleznosci

od wyniku badania cytologicznego zaleca sie nastepujgce postepowanie:

a) ASC-US — powtodrzenie badania za 6 miesiecy lub kolposkopia, w przypadku
dodatniego wyniku kolejnej cytologii skierowanie na badanie HR HPV

b) ASC-H - kolposkopia lub kolposkopia z weryfikacjg histopatologiczng

c) LSIL — kolposkopia lub kolposkopia z biopsjg lub powtérzenie badania za 6
miesiecy lub skierowanie na badanie HR HPV

d) HSIL — kolposkopia z weryfikacjg histopatologiczna,

e) RAK - kolposkopia z weryfikacjg histopatologiczna,

f) AGC - kolposkopia z weryfikacjg histopatologiczna.

Kobiety, u ktérych rozpoznano raka szyjki macicy lub _inne schorzenia wymagajgce
leczenia specjalistycznego zostajg skierowane (poza programem) na dalsze badania
diagnostyczne lub leczenie do Swiadczeniodawcow posiadajacych z Narodowym
Funduszem Zdrowia umowy w odpowiednich rodzajach swiadczen.

8. Wskazniki monitorowania oczekiwanych efektow

1) zgtaszalnos¢ na badania:
a) liczba kobiet w populacji okreslonej programem,
b) liczba kobiet, do ktérych wystano imienne zaproszenia,
c) liczba kobiet, ktore zgtosity sie do programu po otrzymaniu zaproszenia,
d) liczba kobiet, ktére zostaty poinformowane przez lekarza podstawowe] opieki
zdrowotnej o koniecznosci wykonania badania cytologicznego;
2) efekty badan:
a) liczba kobiet, u ktérych wykonano badanie cytologiczne,
b) liczba kobiet z prawidtowym wynikiem badania cytologicznego,
c) liczba kobiet skierowanych do etapu pogtebionej diagnostyki,
d) liczba kobiet, ktérym zalecono ponowne badanie po 12 miesigcach,
)

e) liczba kobiet z rozpoznaniem stanu przedrakowego,



f) liczba kobiet z rozpoznaniem raka inwazyjnego szyjki macicy;
3) jakos¢ badan:
a) odsetek rozmazéw niemozliwych do oceny (dopuszcza sie nie wiecej niz 3%),
b) odsetek rozmazéw suboptymalnych tj. dopuszczonych do oceny warunkowo
(dopuszcza sie nie wiecej niz 20%).

Procentowe zestawienie jakosci rozmazow okreslonych w pkt 3 lit. a i b
przedstawione jest w raporcie ,Analiza wynikow badanh cytologicznych” w SIMP.
W przypadku przekroczenia parametréw, o ktérych mowa w pkt 3 lit. ai b
oddzial wojewddzki Narodowego Funduszu Zdrowia zaleca usuniecie
nieprawidlowosci, a w razie niewykonania zalecen w ciaggu 3 miesiecy moze
rozwigzaé umowe ze sSwiadczeniodawca realizujagcym etap podstawowy
programu (zakres skojarzony z zakresem potoznictwa i ginekologii w rodzaju
ambulatoryjna opieka specjalistyczna).

9. Wymagania wobec oferentéw

Swiadczeniodawcy zobowigzani s posiadaé dostep do internetu
umozliwiajgcy prowadzenie elektronicznej dokumentacji realizacji Programu
w systemie informatycznym udostepnionym przez Narodowy Fundusz Zdrowia.

W postepowaniu poprzedzajagcym zawarcie umow o realizacje etapu
pogtebionej diagnostyki mogg wzig¢ udziat jedynie swiadczeniodawcy zapewniajgcy
kompleksowaq realizacje swiadczen.

1) W Etapie diagnostycznym

Warunki realizacji $wiadczen
zgodne z Rozporzadzeniem
okreslone w:

Kryteria szczegotowe-uzupetniajace
dotyczace warunkéw realizacji
Swiadczen, w odniesieniu do:

Kryteria dodatkowo
oceniane dotyczace
warunkdw realizacji

zatgczniku nr 1, cze$¢ I, poz 2 -
Program profilaktyki raka szyjki
macicy — etap diagnostyczny, oraz w
rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z
dnia 23 marca 2006 r. w sprawie
standardow jakosci dla medycznych
laboratoriow diagnostycznych i
mikrobiologicznych (Dz. U. Nr 61,
poz. 435, z p6zn. zm.)

Kwalifikacji personelu: wykonywanie w
pracowni 15 000 badan cytologicznych w
tym co najmniej 8 000 cytologicznych —

ginekologicznych rocznie, oraz
wykonywanie przez kazdg z 0s6b
dokonujacych oceny preparatéw co

najmniej 7 000 badan cytologicznych w

tym co najmniej 4000 badan
cytologicznych — ginekologicznych
rocznie

o Kwalifikacje personelu -
wykonywanie przez
pracowni¢ powyzej 15 000
badan cytologicznych —
ginekologicznych rocznie,
e Sprzet i aparatura -
urzadzenie do
automatycznego barwienia
preparatéw cytologicznych
e Inne - oczekiwanie na
wynik badania do 7 dni

- sposoéb ustalenia rozpoznania
» preparat cytologiczny inny niz ujemny musi by¢ oceniany dwustopniowo: przez
cytotechnika i lekarza specjaliste w dziedzinie patomorfologii,

= ustalenie rozpoznania wg systemu Bethesda 2001

— wyniki badan podpisuje cytotechnik, cytomorfolog,
laboratoryjny i specjalista w dziedzinie patomorfologii,

— kazdy wynik powinien mie¢ kolejny numer i by¢ wprowadzony do
komputerowej bazy danych,

— wynik badania okreslony jako: rak, SIL, ASCUS, AGUS powinien by¢
drukowany w 2 egzemplarzach, jeden egzemplarz dla poradni, ktéra

albo diagnosta



przystata materiat do badania (w celu przekazania go swiadczeniobiorcy),
drugi egzemplarz pozostaje w zaktadzie Ilub pracowni wykonujgcej
badanie,

= zapisanie kopii w bazie komputerowej.

2) W Etapie pogfebionej diagnostyki

Warunki realizacji Swiadczen Kryteria szczegotowe-uzupetniajace Kryteria dodatkowo
zgodne z Rozporzadzeniem dotyczace warunkéw realizacji oceniane dotyczace
okreslone w: $wiadczen, w odniesieniu do: warunkoéw realizacji

zatgczniku nr 1, cze$¢ Il, poz 2 -
Program profilaktyki raka szyjki macicy
— etap pogtebionej diagnostyki

W celu realizacji programu $wiadczeniodawca zobowigzany jest do uzyskania
od sSwiadczeniobiorcy udokumentowanej zgody, ktora zapewni mozliwos¢
przekazywania w uzasadnionych przypadkach informacji (w szczegdlnosci wynikow
badan, wezwania po odbior wynikbw badan) bezposrednio z systemu
informatycznego Narodowego Funduszu Zdrowia lub przez koordynatora programu.

Il. CZESC B.
Wzor

zqody swiadczeniobiorcy na przetwarzanie danych

Nr telefonu komorkowego: ...........ccoeveieenes
Nr telefonu stacjonarnego: ...........cccoeeiienenn
Adres e-mail: ..o

Wyrazam zgode na przetwarzanie moich danych osobowych zgodnie z przepisami ustawy z dnia 29
sierpnia 1997 r. o ochronie danych osobowych (Dz. U. z 2002 r. Nr 101, poz. 926, z p6zn. zm.),
w szczegolnosci przekazanych przeze mnie danych oraz wynikdbw badan dla potrzeb realizaciji
i monitorowania profilaktycznych programéw zdrowotnych.

Wyrazam zgode na przystanie poczta/ przekazanie pocztg e-mail/ przekazanie drogg SMS ***
prawidtowego wyniku badania lub zawiadomienia o kolejnej wizycie.

Miejscowos¢ i data czytelny podpis $wiadczeniobiorcy

*kk

niepotrzebne skresli¢



	W postępowaniu poprzedzającym zawarcie umów o realizację etapu pogłębionej diagnostyki mogą wziąć udział jedynie świadczeniodawcy zapewniający kompleksową realizację świadczeń.

