Zatacznik nr X — Warunki realizacji przedsiewzie¢ w ramach Programu profilaktyki raka
szyjki macicy

Warunki realizacji przedsiewzie¢ w ramach
Programu profilaktyki raka szyjki macicy dla konkursu
RPSW.08.02.03-1Z2.00-26-081/17 w ramach RPOWS 2014-2020

Beneficjenci s3 zobowigzani do realizowania projektéw zgodnie z przepisami prawa oraz
obowigzujgcymi dokumentami programowymi, w tym w szczegélnosci z Regionalnym
Programem Operacyjnym Wojewddztwa Swietokrzyskiego na lata 2014-2020, Szczegdtowym
Opisem Osi Priorytetowych RPOWS na lata 2014-2020, Wytycznymi szczegétowymi Ministra

Rozwoju oraz zapisami regulaminu konkursu.

1. Opis problemu zdrowotnego
Rak szyjki macicy jest széstyml, co do najczesciej wystepujgcych nowotworéw u kobiet
w Polsce — stanowi 4,1%. Populacyjne badania przesiewowe (skryning) oparte na tescie
cytologicznym, majg na celu wykrywanie raka we wczesnym stadium, gdy leczenie jest
skuteczniejsze, wskazniki przezycia wyzsze, a czestos¢ powaznych nastepstw choroby (w tym
zgonu) mniejsza. Skryning cytologiczny oparty na tescie cytologicznym, ze wzgledu na niski
koszt i wysoka skutecznos¢ jest zalecanym i skutecznym testem stosowanym w programach

przesiewowych.

W wojewddztwie Swietokrzyskim nowotwory zajmujg drugie miejsce wsrdd najczesciej
wystepujgcych przyczyn zgonéwz. W 2012 r. rak szyjki macicy stanowit 7 pozycje pod
wzgledem liczby zachorowan na nowotwory wsrdd kobiet. Zwiekszajgca sie corocznie
zgtaszalno$¢ na badanie cytologiczne przektada sie na zmniejszajgcg zachorowalnosé i wyniki
leczenia raka szyjki macicy. Obecnie Swietokrzyskie ma najnizszy w Polsce wskaznik

zachorowan na raka szyjki macicy (6,6 zachorowania na 100 tysiecy mieszkanncéw). Niemniej
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jednak rocznie w regionie Swietokrzyskim stwierdza sie 70 nowych zachorowar na ten

nowotwor.

Programy profilaktyczne przyczyniajg sie do wykrycia wiekszej liczby nowotworéow we

wczesnych, dobrze rokujacych stadiach zaawansowania.

Gitowne czynniki ryzyka raka szyjki macicy:

1) infekcje wirusem brodawczaka ludzkiego o wysokim potencjale onkogennym (HR
HPV),

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

3) weczesne rozpoczecie zycia seksualnego,

4) duza liczba partnerow seksualnych,

5) duza liczba porodéw,

6) niski status spoteczny i ekonomiczny,

7) palenie papierosow,

8) stwierdzona wczesniej zmiana patologiczna w badaniu cytologicznym,

9) partnerzy seksualnie niemonogamiczni, z infekcjg HPV (ryzyko zachorowania wzrasta

20-krotnie).

Niezbednym warunkiem efektywnosci skryningu cytologicznego jest jego dtugofalowe
prowadzenie i masowos¢, szacuje sie bowiem, ze dopiero przy objeciu badaniami
przesiewowymi 75% populacji mozna uzyska¢ 25% spadek umieralnosci. Badania naukowe
dowodzg, iz 1,5%-2% rozmazéw cytologicznych prezentuje nieprawidtowosci wymagajace

dalszych procedur diagnostycznych.

2. 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 w szczegdlnosci poprzez wykrywanie standow przedrakowych oraz podniesienie
poziomu wiedzy kobiet na temat profilaktyki i wprowadzenie na terenie catego kraju

jednolitego modelu postepowania diagnostycznego.



3. Populacja, do ktérej skierowany jest program

Program skierowany jest do kobiet w wieku od 25 do 59 lat (przy okreslaniu wieku nalezy
wzig¢ pod uwage rok urodzenia). Badania beda przeprowadzane raz na 3 lata, a u kobiet
obcigzonych czynnikami ryzyka (zakazonych wirusem HIV  przyjmujacych leki

immunosupresyjne, zakazonych HPV — typem wysokiego ryzyka) — co 12 miesiecy.

Swiadczeniobiorca leczony z powodu nowotworu ztosliwego szyjki macicy po zakoAczeniu
kontroli onkologicznej ponownie zostaje objety skryningiem cytologicznym (decyzje

podejmuje lekarz prowadzacy leczenie onkologiczne).

Kryteria wykluczajgce:

1) rozpoznanie nowotworu ztosliwego szyjki macicy;
2) skierowane (poza programem) do dalszej diagnostyki lub leczenia, w przypadku
rozpoznania nowotworu szyjki macicy lub innego schorzenia wymagajgcego leczenia

specjalistycznego w zakresie onkologii.

4. Swiadczenia zdrowotne w poszczegélnych etapach realizacji programu

Swiadczeniodawca zobowigzany jest posiada¢ dostep do internetu umozliwiajacy
prowadzenie elektronicznej sprawozdawczosci realizacji Programu w oparciu o narzedzie

informatyczne udostepnione przez Narodowy Fundusz Zdrowia.

Pobranie materiatu do przesiewowego badania cytologicznego jest realizowane w ramach:
a) ambulatoryjnej opieki specjalistycznej w zakresie potoznictwa i ginekologii, jako
porada z katalogu specjalistycznych $wiadczen odrebnych,

b) podstawowej opieki zdrowotnej przez potozng POZ.

Zasady pobierania wymazu opisane sg w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada
2013 r. w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu programow zdrowotnych oraz:
a) w zatgczniku nr 5b do obowigzujgcego zarzadzenia Prezesa Narodowego Funduszu
Zdrowia w sprawie okres$lenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju
ambulatoryjna opieka specjalistyczna,

b) w rozdziale 6 obowigzujgcego zarzgdzenia Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia
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w sprawie okreslenia warunkow zawierania i realizacji umow o udzielanie swiadczen

opieki zdrowotnej w zakresie podstawowej opieki zdrowotne;j.

Swiadczeniodawca zobowigzany jest do zarejestrowania $wiadczeniobiorcy w systemie

informatycznym udostepnionym przez Narodowy Fundusz Zdrowia nie pdzniej niz w dniu

badania.

1)

2)
3)

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

Etap diagnostyczny — schemat postepowania:

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
sprawozdawczosci, w module przypisanym danej pacjentce;

przestanie wyniku do poradni, ktéra pobrata materiat do badania;

prowadzenie elektronicznej sprawozdawczosci w zakresie badanych kobiet oraz
wynikéw badan cytologicznych w systemie informatycznym udostepnionym przez

Narodowy Fundusz Zdrowia;

Etap pogtebionej diagnostyki

zarejestrowanie (wprowadzenie do bazy danych w systemie informatycznym
udostepnionym przez Narodowy Fundusz Zdrowia) kobiety skierowanej do badania
w ramach realizacji programu nie pdzniej niz w dniu badania;

wykonanie badania kolposkopowego;

w przypadku zaistnienia wskazan do weryfikacji uzyskanego obrazu kolposkopowego —
pobranie celowanych wycinkdw do badania histopatologicznego;

badanie histopatologiczne pobranego w wyniku biopsji materiatu;

postawienie rozpoznania na podstawie przeprowadzonych badan;

podjecie decyzji dotyczacej dalszego postepowania diagnostyczno-leczniczego
(skierowanie do leczenia lub okreslenie terminu kolejnego badania cytologicznego);

w przypadku potwierdzenia nowotworu ztosliwego — wystawienie karty diagnostyki
i leczenia onkologicznego, w celu realizacji ,diagnostyki pogtebionej z zakresu

nowotwordw macicy";



8) prowadzenie elektronicznej sprawozdawczosci w zakresie badanych kobiet i wynikow

badan w systemie informatycznym udostepnionym przez Narodowy Fundusz Zdrowia.

W celu realizacji programu s$wiadczeniodawca zobowigzany jest do uzyskania od
Swiadczeniobiorcy udokumentowanej zgody, ktdéra zapewni mozliwos¢ przekazywania
w uzasadnionych przypadkach informacji (w szczegdlnosci wynikéw badan, wezwania po
odbidér wynikéw badan) bezposrednio z systemu informatycznego Narodowego Funduszu

Zdrowia lub przez koordynatora programu.

Kobiety, u ktérych rozpoznano raka szyjki macicy lub inne schorzenia wymagajgce leczenia

specijalistycznego zostajg skierowane (poza programem) na dalsze badania diagnostyczne lub

leczenie do $wiadczeniodawcow posiadajgcych z Narodowym Funduszem Zdrowia umowy

w odpowiednich rodzajach swiadczen.

Warunki realizacji Swiadczen gwarantowanych w ramach Programow
profilaktyki raka szyjki macicy i raka piersi, w odniesieniu do
swiadczeniodawcow, zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia
z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu

programoéw zdrowotnych:

Program profilaktyki raka szyjki macicy

Zakres Swiadczenia Warunki realizacji Swiadczen gwarantowanych
gwarantowanego
Swiadczeniobiorcy Swiadczeniodawcy
1 2 3
Etap podstawowy 1. Kryteria kwalifikacji: 1. Tryb realizacji Swiadczenia:
- pobranie materiatu z szyjki - ambulatoryjny w pracowni

Badania wykonuje sie:

1) co 36 miesiecy u kobiet
w wieku od 25 do 59 lat
(przy okreslaniu wieku
nalezy wzigé pod uwage rok
urodzenia);

2) co 12 miesiecy u kobiet
w wieku od 25 do 59 lat

macicy do przesiewowego
badania cytologicznego.
2. Warunki wymagane od
swiadczeniodawcow:
1) personel:
a) lekarz specjalista

stacjonarnej lub mobilne;j.

potoznictwa i ginekologii




(przy okreslaniu wieku
nalezy wzig¢ pod uwage rok
urodzenia) obcigzonych
czynnikami ryzyka
(zakazonych wirusem HIV,
przyjmujacych leki
immunosupresyjne,
zakazonych HPV - typem
wysokiego ryzyka).

2. Wyiaczenie z programu:

rozpoznanie nowotworu
ztosliwego szyjki macicy; po
zakonczeniu kontroli
onkologicznej (decyzje
podejmuje lekarz prowadzacy
leczenie onkologiczne) kobiety
spetniajace kryteria kwalifikacji
do programu ponownie zostajg
objete programem.

b)

c)

d)

lub

lekarz ze specjalizacja

| stopnia w zakresie

potoznictwa i ginekologii

lub lekarz w trakcie

specjalizacji z

potoznictwa i ginekologii

(lekarz, ktéry ukonczyt

co najmniej drugi rok

specjalizacji), lub
potozna posiadajaca:

- dokument
potwierdzajacy
pozytywny wynik
egzaminu
przeprowadzonego
przez Centralny
Osrodek
Koordynujacy
w zakresie
umiejetnosci
pobierania rozmazéw
cytologicznych dla
potrzeb programu,
wydany po 31 grudnia
2010r., lub

- dokument
potwierdzajacy
ukonczenie kursu
doksztatcajgcego
przeprowadzonego
przez Centralny
Osrodek
Koordynujacy lub
Wojewddzki Osrodek
Koordynujgcy w
zakresie umiejetnosci
pobierania rozmazéw
cytologicznych dla
potrzeb programu,

potozna podstawowe;j

opieki zdrowotnej
posiadajgca:

- dokument
potwierdzajacy
pozytywny wynik
egzaminu




2)

przeprowadzonego
przez Centralny
Osrodek
Koordynujgcy w
zakresie umiejetnosci
pobierania rozmazéw
cytologicznych dla
potrzeb programu,
wydany po 31 grudnia
2010r., lub
- dokument
potwierdzajacy
ukoniczenie kursu
doksztatcajgcego
przeprowadzonego
przez Centralny
Osrodek
Koordynujacy lub
Wojewddzki Osrodek
Koordynujgcy w
zakresie umiejetnosci
pobierania rozmazéw
cytologicznych dla
potrzeb programu;
wyposazenie w sprzet
i aparature medyczna:
a) wziernik jednorazowy,
b) jednorazowa
szczoteczka
umozliwiajgca pobranie
rozmazu jednoczesnie
z tarczy czesci
pochwowej oraz
z kanatu szyjki macicy,
c) fotel ginekologiczny.

Etap diagnostyczny

badanie mikroskopowe
materiatu z szyjki macicy —
wynik badania cytologicznego
wymazu z szyjki macicy jest
sformutowany wedtug
Systemu Bethesda 2001.

1. Kryteria kwalifikacji:

Badania wykonuje sie:

1) co 36 miesiecy dla kobiet
w wieku od 25 do 59 lat
(przy okreslaniu wieku

nalezy wzigé pod uwage rok

urodzenia);

2) co 12 miesiecy dla kobiet
w wieku od 25 do 59 lat
(przy okreslaniu wieku

nalezy wzig¢ pod uwage rok

1)

Tryb realizacji Swiadczenia
ambulatoryjny.

Warunki wymagane od
sSwiadczeniodawcow:

medyczne laboratorium
diagnostyczne wpisane do
ewidencji prowadzone;j
przez Krajowg Rade
Diagnostéw Laboratoryjnych
lub zaktad patomorfologii
posiadajgcy pracownie
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urodzenia) obcigzonych
czynnikami ryzyka
(zakazonych wirusem HIV,
przyjmujacych leki
immunosupresyjne,
zakazonych HPV — typem
wysokiego ryzyka).

2. Wytaczenie z programu:

1) rozpoznanie nowotworu
ztosliwego szyjki macicy;

2) skierowane (poza
programem) do dalszej
diagnostyki lub leczenia,

w przypadku rozpoznania
nowotworu szyjki macicy lub
innego schorzenia
wymagajgcego leczenia
specjalistycznego w zakresie
onkologii.

Po zakonczeniu kontroli
onkologicznej (decyzje
podejmuje lekarz prowadzacy
leczenie onkologiczne) kobiety
spetniajgce kryteria kwalifikacji
do programu ponownie zostaja
objete programem.

cytologiczng;

2) personel:
a) lekarz specjalista
patomorfologii lub anatomii
patologicznej,
b) diagnosci laboratoryjni
posiadajgcy tytutf specjalisty
cytomorfologii medycznej
lub posiadajacy
udokumentowane
umiejetnosci i
udokumentowane
odpowiednie doswiadczenie
w wykonywaniu badan
cytologicznych;

3) wyposazenie w sprzet
i aparature medyczna:
mikroskopy wysokiej
jakosci, umozliwiajace
uzyskanie powiekszenia co
najmniej 400 razy.

Etap pogtebionej diagnostyki

- kolposkopia lub kolposkopia
z celowanym pobraniem
wycinkéw i badaniem
histopatologicznym.

1. Kryteria kwalifikacji

Skierowanie z etapu
podstawowego programu.

2. Wylaczenie z programu

Skierowanie (poza programem)
do dalszej diagnostyki lub
leczenia, w przypadku
rozpoznania nowotworu szyjki
macicy lub innego schorzenia
wymagajgcego leczenia
specjalistycznego w zakresie
onkologii.

1. Tryb realizacji Swiadczenia
- ambulatoryjny.

2. Warunki wymagane od
swiadczeniodawcow:
1) personel:

a) lekarz specjalista
potoznictwa i ginekologii
lub

b) lekarz specjalista
ginekologii
onkologicznej, lub

c) lekarz ze specjalizacja
| stopnia w zakresie
potoznictwa i
ginekologii, posiadajacy
udokumentowane
umiejetnosci
w wykonywaniu badan
kolposkopowych;
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2) wyposazenie w sprzet

i aparature medyczna:

a) kolposkop,

b) zestaw do pobierania
wycinkéw;

3) inne wymagania:

a) zapewnienie dostepu
do badan
histopatologicznych,

b) w przypadku
rozpoznania nowotworu
wymagane jest
zgtaszanie do
regionalnego rejestru
nowotworéw
uzyskanych dodatnich
wynikéw badan na
kartach zgtoszenia
nowotworu ztosliwego
Mz/N1-a z dopiskiem "S"
(skryning).




