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Opinia
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
nr 151/2012 z dnia 30 lipca 2012
o projekcie programu ,Profilaktyka oraz wczesne wykrywanie raka
narzadu rodnego wsrod mieszkanek miasta Jastrzebie Zdroj”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci wydaje negatywng opinie o projekcie
programu ,Profilaktyka oraz wczesne wykrywanie raka narzadu rodnego ws$réd mieszkanek
miasta Jastrzebie Zdroj”.

Uzasadnienie

Program jest skierowany do mieszkanek miasta Jastrzebie Zdréj w wieku powyzej 30 lat,
ktore zgtosza sie do udziatu, niezaleznie od wystepowania czynnikdéw ryzyka zachorowania
na nowotwdr ztodliwy jajnika, szyjki i trzonu macicy. Zostang one przebadane
przezpochwowym badaniem USG i dla kazdej z nich oznaczone zostanie stezeniea CA-125
w surowicy krwi. W zaleznosci od wynikdéw uczestniczki bedg kierowane na dalsze badania.
Na program przeznaczono w 2012 roku 14 200 zt, co przy samym tylko koszcie obydwu
badan (bez konsultacji lekarskiej) pozwoli na przebadanie tylko 155 kobiet (populacja liczy 47
tys. kobiet w réznym wieku).

Dostepne dowody naukowe nie rekomendujg rutynowego skriningu w kierunku raka jajnika
u kobiet bezobajwowych w populacji ogdélnej, w grupie bez czynnikéw ryzyka. Pozytywna
wartos¢ predykcyjna testu CA-125 jest niska. Natomiast tego typu badania dajg potencjalne
zagrozenia w postaci zbednych operacji lub zwiekszonego niepokoju badanych kobiet, stad
zagrozenia przewyzszajg korzysci.

Za wskazaniami Rady Przejrzystosci sugeruje, aby zaplanowane srodki zostaty skierowane na
dziatania profilaktyczne polegajgce na intensyfikowaniu edukacji na temat higieny zycia
ptciowego szczegdlnie wsréod dorastajgcej mitodziezy. Wazine jest takie podkreslenie
znaczenia regularnych badan cytologicznych w prewencji raka szyjki macicy.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego miasta Jastrzebie Zdrdj z zakresu
zmniejszenia zachorowalnosci i umieralnosci z powodu raka jajnika, raka trzonu macicy i raka
szyjki macicy. Populacje programu stanowig kobiety w wieku powyzej 30 lat bedace
mieszkankami miasta Jastrzebie-Zdréj. Za gtéwny cel programu uznano obnizenie
zachorowalnosci i umieralnosci z powodu schorzen drég rodnych (rak jajnika, trzonu i szyjki
macicy) poprzez wykrywanie choroby we wczesnym stadium rozwoju. Jako cele szczegétowe
wskazano zapewnienie powszechnej dostepnosci badan profilaktycznych w zakresie
wczesnego wykrywania raka narzadu rodnego, zebranie informacji o czynnikach ryzyka,
wczesne wykrywanie i diagnozowanie stanéw przedrakowych, zapewnienie osobom
biorgcym udziat w programie mozliwosci konsultacji lekarskich, szybkiej diagnostyki
i leczenia w przypadku stwierdzenia zmian chorobowych, edukacja zdrowotna mieszkancow
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miasta Jastrzebie-Zdrdj. Planowane dziatania obejmujg: wypetnienie przez pacjentke
w obecnosci pielegniarki lub pofoinej Karty Objawow; badanie USG przez pochwe lub
badanie krwi w kierunku Ca 125 (marker nowotworowy jajnika); wizyte u lekarza i decyzje o
dalszym postepowaniu; wreczenie pacjentkom materiatéw edukacyjnych dotyczacych
profilaktyki raka narzadu rodnego. Program ma by¢ realizowany w 2012 roku, projekt
zawiera planowane koszty jednostkowe oraz catkowite. Projekt ma by¢ finansowany ze
srodkéw budzetowych Miasta Jastrzebie-Zdro;.

Problem zdrowotny

Projekt ukierunkowany jest na zapobieganie trzem problemom zdrowotnym — nowotworowi
jajnika, nowotworowi szyjki macicy oraz nowotworowi trzonu macicy — choréb, w przypadku
ktorych wczesne wykrycie i leczenie ma istotne znaczenie dla rokowania.

W roku 2009 rak jajnika znajdowat sie na pigtym miejscu pod wzgledem zachorowalnosci
z powodu nowotworow ztosliwych wsrdd kobiet w Polsce, natomiast rak szyjki macicy i rak
trzonu macicy znajdowaty sie odpowiednio na miejscu szostym i trzecim. Pod wzgledem
umieralnosci na nowotwory zfosliwe rak jajnika znalazt sie na miejscu trzecim, rak szyjki na
miejscu pigtym,a rak trzonu macicy na miejscu dziewigtym.

W etiologii raka szyjki macicy najwazniejszg role odgrywa zakazenie wirusem brodawczaka
ludzkiego (HPV, human papilloma virus). Obok zakazenia HPV, do czynnikéw ryzyka
zachorowania na raka szyjki macicy nalezg m. in.: wczesne rozpoczecie zycia ptciowego
(przed 18 rokiem zycia), duza liczba partneréw seksualnych, partnerzy ,wysokiego ryzyka”,
zakazenie HIV lub inne uposledzajgce system immunologiczny, palenie tytoniu, niski status
ekonomiczny oraz liczne cigze i porody.

Transmisja zakazenia HPV odbywa sie gtéwnie drogg ptciowa. Mozliwe, cho¢ bardzo rzadko
spotykane jest zakazenie nabyte inng drogg niz kontakt ptciowy. W ciggu catego zycia ponad
80% aktywnych seksualnie kobiet i mezczyzn byto, jest lub bedzie zakazonych HPV. Potowe
0sOb zakazonych stanowig kobiety i mezczyzni w wieku 15-25 lat. Okoto 70% przypadkow
raka szyjki macicy jest zwigzanych z zakazeniem HPV typem 16 i 18. Zmiany przedrakowe
CIN1, CIN2 i CIN3 sg zwigzane z zakazeniem HPV 16 i 18 w okoto 50-60%.

Zakazenie HPV jest najczesciej przemijajace, jednak zakazenie przetrwate typem duzego
ryzyka onkogennego wigze sie scisle z rozwojem zmian CIN, VIN, ValN a takze raka sromu,
pracia i odbytu. Okoto 90% ktykcin narzgdéw ptciowych jest wywotywanych przez typ 6 lub
11 HPV; czasem w zmianach stwierdza sie takze zakazenie HPV 16 i 18.

Rak jajnika to schorzenie, polegajgce na obecnosci komorek nowotworowych w jednym lub
obu jajnikach. Nieumiarkowane i nieprawidtowe rozmnazanie sie tych komérek prowadzi do
powstania guza nowotworowego, ktorego dalszy rozwdj moze zagraza¢ innym tkankom
i doprowadzac do przerzutéw.

Sklasyfikowano ponad 30 réznych rodzajow guzéw jajnika, ktore sg skategoryzowane ze
wzgledu na rodzaj komorek. Czes¢ z nich jest tagodna i nie prowadzi do przerzutéw poza
tkanke jajnikow. Ztosliwe guzy majg zdolnos¢ przerzutowania.

Obecnie nie ma skutecznej metody wczesnego wykrywania raka jajnika, diagnozuje sie go
zazwyczaj w stadium zaawansowanym. Z tego powodu jedynie potowa kobiet przezywa
okres dtuzszy niz 5 lat po diagnozie. W przypadku 25% kobiet z nowotworem
zdiagnozowanym we wczesnym stadium choroby, wskaznik 5-letniego okresu przezycia jest
wiekszy niz 90%.
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Alternatywne swiadczenia

Rak jajnika: ,Program opieki nad rodzinami wysokiego dziedzicznie uwarunkowanego ryzyka
zachorowania na nowotwory ztosliwe” realizowany w ramach ,Narodowego programu
zwalczania chordb nowotworowych” na lata 2006-2015, jako jeden z jego kierunkéw na lata
2012-2013. Celem programu jest prewencja oraz znaczne zwiekszenie odsetka wczesnych
rozpoznan i dzieki temu wyleczen raka piersi i raka jajnika poprzez identyfikowanie — na
podstawie ankiet wsréd osob zdrowych lub doktadnych wywiaddéw rodzinnych wsrdéd osob
chorych — kobiet, u ktérych wystepuje wysokie ryzyko zachorowania. Ponadto, program
obejmuje badanie nosicielstwa mutacji genu BRCA1, objecie kobiet z grupy wysokiego ryzyka
programem corocznych badan ukierunkowanych na wczesne rozpoznanie raka piersi
i wyodrebnienie grupy kobiet najwyzszego ryzyka, u ktérych nalezy rozwazy¢ opcje
postepowania profilaktycznego.

Rak szyjki macicy: w Polsce realizowany jest Populacyjny Program Profilaktyki Raka Szyjki
Macicy (PPPRSzM), oparty na skriningu cytologicznym. PPPRSzM realizowany jest w oparciu
o ustawe z dnia 1 lipca 2005 roku o ustanowieniu programu wieloletniego "Narodowy
program zwalczania choréb nowotworowych" (Dz.U.05.143.1200) oraz o uchwate Nr
24/2011 Rady Ministrow z dnia 1 marca 2011 r. w sprawie harmonogramu zadan
wykonywanych w ramach programu wieloletniego "Narodowy program zwalczania choréb
nowotworowych" w roku 2011 oraz kierunkow realizacji zadan tego programu na lata 2012
i 2013. Programem profilaktyki objete zostaty Polki miedzy 25. a 59. rokiem zycia, ktore
w ciggu 3 ostatnich lat nie miaty wykonanego wymazu cytologicznego w ramach
ubezpieczenia w Narodowym Funduszem Zdrowia (NFZ). Bezptatne badania cytologiczne
Swiadczg zaktady opieki zdrowotnej w catej Polsce, ktdre podpisaty z NFZ umowe na
realizacje PPPRSzM.

Rak trzonu macicy: ,,Program opieki nad rodzinami wysokiego dziedzicznie uwarunkowanego
ryzyka zachorowania na nowotwory ztosliwe” realizowany jest w ramach ,Narodowego
programu zwalczania chordb nowotworowych” na lata 2006-2015, jako jeden z jego
kierunkéw na lata 2012-2013. Do celéw szczegdtowych realizacji programu nalezy:
zidentyfikowanie, na podstawie doktadnych wywiadow rodzinnych rodzin, w ktdrych
wystepuje wysokie ryzyko zachorowania na raka bftony Sluzowej trzonu macicy i inne
towarzyszgce nowotwory; rozpoznanie wsrdéd tych rodzin wystepowania nosicielstwa
mutacji gendw najsilniejszych predyspozycji - tj. gendw APC, MLH1, MSH2 i MSH6; objecie
programami opieki obejmujgcym okresowe badania cztonkéw rodzin, w ktérych wystepuje
wysokie ryzyko zachorowania. W ramach programu realizowane sg m.in.: badanie
ginekologiczne, w tym USG ginekologiczne, oraz badanie CA125 od 35. roku zycia, co roku.

Whnioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Podsumowanie rekomendacji klinicznych:

— Podstawg do wytonienia pacjentek z grupy wysokiego ryzyka dziedzicznie
uwarunkowanego raka jajnika i raka gruczotu sutkowego jest doktadny wywiad rodzinny.
Nalezy ustali¢ wiek zachorowania na te nowotwory wszystkich krewnych pacjentki, 1 i Il
stopnia.

— Pacjentki z rodzin odpowiadajacych kryteriom zwiekszonego ryzyka powinny by¢ celem
diagnostyki kierowane do Genetycznej Poradni Onkologicznej oraz wtgczone do badan
nosicielstwa genu mutacji BRCA1 i ewentualnych mutacji innych gendw mogacych mieé
udziat w rozwoju raka piersi i jajnika. Badanie nosicielstwa wymaga pisemne] zgody
pacjentki, a jego wynik jest poufny.
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— W ramach programodw opieki zaleca sie: wykonywanie corocznie od 20-25. roku zycia.
badania palpacyjnego i obrazowego piersi (u mtodych kobiet — USG), od okoto 35. roku
zycia mammografii i USG oraz od 50. Roku zycia. — mammografii. Za opcje
najkorzystniejszg uznaje sie jednakie coroczne badanie za pomocg rezonansu
magnetycznego (MRI); od 30 roku zycia corocznie: badanie ginekologiczne z USG;
oznaczanie CA 125 w surowicy krwi.

— Nalezy przeprowadzac testy w kierunku raka jajnika w ramach opieki podstawowej,
jezeli kobieta zgtasza wystepowanie jednego z nizej wymienionych objawow, zazwyczaj
powyzej 12 razy w ciggu miesigca: ciggte wzdecia jamy brzusznej; uczucie ,peftnosci”
lub/oraz utrata apetytu; bdl w okolicy miednicy lub jamy brzusznej; zwiekszona che¢
lub/ oraz czestos¢ oddawania moczu.

— Nie rekomenduje sie rutynowego badania przesiewowego w kierunku raka jajnika
u 0s0b bezobjawowych oraz w populacji ogdlne;.

— Jezeli poziom CA-125 w surowicy krwi =35 |U/ml, nalezy zleci¢ wykonanie USG jamy
brzusznej oraz miednicy. W przypadku kobiety ponizej 40. roku zycia. z podejrzeniem
raka jajnika nalezy przeprowadzi¢ badanie poziomu AFP, beta-hCG oraz CA-125 w celu
wykluczenia nabtonkowego raka jajnika. U kobiet, u ktérych stwierdzono normalny lub
podwyzszony poziom CA125 w surowicy krwi, a wynik USG jest poprawny, nalezy ocenié
stan zdrowia w celu zdiagnozowania przyczyn wystepujgcych objawdw oraz zaleci¢
wizyte u lekarza w razie zwiekszenia czestosci ich wystepowania.

— Wszystkie kobiety z nowozdiagnozowanym rakiem jajnika nalezy zapoznaé
z informacjami dotyczgcymi ich choroby, wigczajac zagadnienia psychosocjalne oraz
psychoseksualne.

— Operacja redukujgca ryzyko zachorowania na raka jajnika polegajgca na usunieciu jajnika
i jajowodéw powinna by¢ zalecana od 40. roku zycia lub po decyzji rezygnacji
z przysztego macierzynstwa. Operacja ta zmniejsza ryzyko raka jajnika, raka jajowodow
oraz otrzewnej o okoto 85-90% u kobiet z mutacjg genow BRCA1 lub BRCA2.

Odnoszac projekt opiniowanego programu do ogélnych kryteriow dobrze zaprojektowanego
programu zdrowotnego (sformutowanych American Public Health Association) mozna
stwierdzié, ze:

I. Program odnosi sie do trzech, istotnych w skali catego kraju, problemoéw zdrowotnych.

Il. Badania skierowane sg do wszystkich kobiet w wieku powyzej 30. lat, niezaleznie od
wystepowania dodatkowych czynnikdw ryzyka zachorowania na nowotwor ztosliwy jajnika,
szyjki macicy lub trzonu macicy.

lll. Odnalezione wytyczne kliniczne dotyczgce cytologicznych badan przesiewowych sg
zgodne co do nastepujacych kwestii: badania powinny rozpoczynac sie w 21-25 roku zycia
lub w ciggu 3 lat od rozpoczecia zycia ptciowego; edukacja zdrowotna powinna byc¢
integralng czesciag kazdego z prowadzonych programow zdrowotnych; interwat czasowy
pomiedzy kolejnymi cytologiami powinien by¢ krétszy niz 5 lat dla kobiet do 60 roku zycia;
kobiety z grupy podwyzszonego ryzyka powinny by¢ poddawane badaniom cytologicznym
raz do roku; kobiety powyzej 70. roku zycia w przypadku 3 prawidtowych wynikéw Pap testu
i bez zadnych odstepstw od normy w przeciggu ostatnich 10 lat, moga zadecydowac
o rezygnacji z badan cytologicznych.

IV. Kobiety w wieku 25-59 lat objete sg PPPRSzM finansowanym z budzetu NFZ, w ramach
tego programu realizowane s3 cytologiczne badania przesiewowe. W ramach ocenianego
programu pacjentki rowniez bedg kierowane na badania cytologiczne (bedzie to uzaleznione
od wynikéw wczesniejszych badan), co moze powodowaé dublowanie $wiadczen.
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V. Program bedzie monitorowany poprzez ocene zgtaszalnosci do programu, ocene jakosci
Swiadczen realizowanych w ramach programu oraz ocene efektywnosci programu.

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, wydaje opinie, jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu ,Profilaktyka oraz wczesne wykrywanie raka narzadu rodnego
wsrdd mieszkanek miasta Jastrzebie Zdréj” programu planowanego do realizacji przez Miasto Jastrzebie Zdroj,
nr: AOTM-0T-81/2012, Warszawa, lipiec 2012 i anekséw: , Wykrywanie raka jajnika w populacji kobiet z grupy
zwiekszonego ryzyka rodzinnego lub genetycznego — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportu nr AOTM-
0T-441-81/2012, lipiec 2012, ,Programy przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV)
oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny”, Aneksu do raportow nr: AOTM-0T-441-154/2011,
AOTM-0T-441-81/2012, lipiec 2012.
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