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o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. , Profilaktyka raka
piersi u kobiet, mieszkanek Wroctawia”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Profilaktyka raka piersi u kobiet, mieszkanek Wroctawia” pod warunkiem uwzglednienia
ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Przedmiotowy projekt dotyczacy profilaktyki raka piersi zostat przygotowany w sposéb poprawny
i staranny. Zatozenia przedstawione w projekcie mogg uzupetniaé s$wiadczenia gwarantowane
w zakresie edukacyjnym oraz stanowic¢ zwiekszenie dostepnosci w zakresie diagnostyki dla kobiet
nieobjetych dziataniami finansowanymi ze srodkdw publicznych. Nalezy jedna podkresdli¢, ze w celu
zachowania wysokiej jakosci programu nalezy zastosowac sie do ponizszych uwag.

Cele programowe i mierniki efektywnosci zostaty okreslone poprawnie. Warto natomiast w zakresie
miernikow okresli¢ wskazniki, ktory pozwoli sprawdzi¢ efekt wdrozonej edukacji zdrowotnej.

Populacja docelowa zostata wskazana poprawnie. Nalezy jednak przeanalizowac niescistosci zwigzane
ze wskazang liczbg uczestnikdéw w oszacowaniu kosztowym.

Przedstawione interwencje pozostajg zgodne z wytycznymi. Zaplanowanie indywidualnych dziatan
edukacyjnych stanowi warto$s¢ dodang do obecnie funkcjonujgcych $wiadczen. W zakresie
diagnostyki istotne jest zmniejszenie ryzyka powielania swiadczen z tymi dostepnymi w ramach
srodkow publicznych poprzez odpowiednig kwalifikacje uczestnikdw do programu.

Monitorowanie i ewaluacja programu nie budzg zastrzezen.

Budzet powinien zostaé uzupetniony o koszty kampanii promujgcej program oraz zweryfikowany pod
katem planowanej liczby uczestnikéw.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej profilaktyki raka piersi. Budzet
przeznaczony na realizacje programu w roku 2017 wynosi 604 650 zt. Program ma charakter
wieloletni i rozpoczg¢ ma sie w roku 2017.

Opinia Prezesa Agencji zostata przygotowana w oparciu o ocene technologii medycznej
proponowanej w ramach programu polityki zdrowotnej zgodnie z kryteriami zawartymi w art. 31a
ust. 1 i art. 48 ust. 4 ustawy o Swiadczeniach wraz z oceng zatozen projektu programu polityki
zdrowotnej, ktére wspierajg efektywnos¢ kliniczng i kosztowg technologii medycznej planowanej
W programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotne;j

Znaczenie problemu zdrowotnego
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Przedmiotowy program odnosi sie do wazinego problemu zdrowotnego, jakim s3 choroby
nowotworowe. Projekt programu odnosi sie szczegdlnie do wczesnej diagnostyki w kierunku
nowotwordow piersi. Projekt programu zawiera réwniez opis sytuacji epidemiologicznej w zakresie
raka piersi w Polsce.

Wedtug danych pochodzacych z dokumentu ,Mapa potrzeb zdrowotnych w zakresie onkologii dla
wojewddztwa dolnos$laskiego” w 2012 roku, na Dolnym Slasku, najczestsze rozpoznania sposéréd
nowotwordow ztosliwych dotyczyly: ptuc, piersi, jelita grubego i prostaty. W latach 2011-2013 w woj.
dolnoslgskim wspdtczynnik rzeczywisty umieralnosci z powodu ogdétu nowotwordéw wynosit 261,4 na
100 tys. W wojewddztwie tym poziom umieralnosci z powodu nowotwordw ztosliwych byt wyzszy
u mezczyzn (296 na 100 tys. ludnosci) niz u kobiet (229 na 100 tys. ludnosci)

Cele i efekty programu

Celem gtéwnym programu jest ,ograniczenie zdrowotnych i spotecznych skutkéw pdznego wykrycia
raka piersi u kobiet, mieszkanek Wroctawia poprzez zwiekszenie dostepu do edukacji zdrowotnej
i badan specjalistycznych.” Cel ten wydaje sie by¢ ambitnym i mozliwym do osiggniecia w zaktadanej,
dtugoletniej perspektywie czasu. Dodatkowo wskazano 7 celdw szczegétowych. Warto dostosowac
cele do zasady S.M.A.R.T, zgodnie z ktdrg cele powinny by¢ konkretne, szczegétowe, mierzalne,
osiggalne, istotne oraz zaplanowane w czasie.

Mierniki efektywnosci przedstawione w projekcie zostaty poprawnie okreslone. Sugeruje sie jednak
zamiast uwzglednienia liczby wydanych materiatéw edukacyjnych czy zrealizowanych szkolen,
spotkan edukacyjnych (mierniki te majg wieksze znaczenie dla monitorowania niz ewaluacji
programu), odniesienie do pomiaru poziomu wiedzy nabytej w wyniku zaplanowanych dziatan
edukacyjnych. Podobnie liczba kobiet, ktére wypetnity ankiete oceny i satysfakcji z programu nie
beda swiadczy¢ o efektywnosci programu. Zasadnym jest przeanalizowanie wynikéw wspomnianych
ankiet/opinii. Nalezy pamieta¢, aby wartosci wskaznikow okreslane byty przed i po realizacji
programu. Dopiero uzyskana zmiana w zakresie tych wartosci i jej wielko$¢ stanowi o wadze
uzyskanego efektu programu

Populacja docelowa

Populacje docelowg ocenianego projektu programu stanowig kobiety po 18 roku zycia zamieszkate
we Wroctawiu, ze szczegélnym uwzglednieniem o0sdb nieobjetych dziataniami Populacyjnego
Programu Wczesnego Wykrywania Raka Piersi.

Zgodnie z danymi GUS, kobiety powyzej 18 roku zycia to okoto 291 255 mieszkanek Wroctawia.
Informacje te sa poréwnywalne z szacunkami przedstawianymi w projekcie programu. Rokrocznie
zaktada sie uczestnictwo blisko 10 tys. kobiet w ww. grupie wiekowej. Liczebno$¢ ta dotyczy
uczestnikdw modutu edukacyjnego. Z kolei, modut diagnostyczny przewidziany jest dla ok. 5 tys.
kobiet rocznie, natomiast wykonanie badan diagnostycznych i poradnictwo genetyczne wsrdod oséb
zakwalifikowanych w wyniku konsultacji onkologicznej w Osrodku Diagnostyki Choréb Piersi (ODChP).

Wspomniane szacunki liczbowe réznig sie od przedstawionych w zestawieniu kosztéw catkowitych
programu (edukacja dla ok. 6-8 tys. kobiet; 2 tys. badan mammograficznych; 1,5 tys. USG piersi).
Nalezy sie ustosunkowaé do ww. rozbieznosci liczcbowych.

Projekt programu zaktada jasne kryteria wtgczenia i wykluczenia z udziatu w programie.

Polskie Towarzystwo Ginekologiczne (PTG 2005) sugeruje, ze potgczenie przedstawionej w projekcie
edukacji wraz z badaniem klinicznym piersi powinno rozpoczyna¢ sie od 20 roku zycia kobiety.
Whnioskodawca sugeruje natomiast kwalifikowanie do programu oséb od 18 roku zycia. Niemniej
jednak wiekszos¢ odnalezionych wytycznych pozostaje zgodna, ze decyzja o samobadaniu piersi
powinno tak naprawde naleze¢ do samych kobiet.

Interwencja

W projekcie programu przewiduje sie, realizacje szeroko rozbudowanych dziatan edukacyjnych
w tzw. Punktach Edukacji Zdrowotnej (PEZ) przeprowadzanych przez pielegniarki lub potozne, szkolen
ww. personelu medycznego w zakresie pogtebiania wiedzy i kompetencji w profilaktyce nowotworéw
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piersi oraz wczesng diagnostyke w ODChP na terenie Wroctawia. Wymienione interwencje zostaty
podzielone na dwa moduty, ktére w zaleznosci od wieku kobiety i ryzyka wystgpienia choroby
nowotworowej bedg odpowiednio wdrazane.

Zajecia we wspomnianych punktach edukacyjnych bedg prowadzone przez wyszkolony wczesniej
personel medyczny, tj. pielegniarki i potozne. Interwencja ta w zamierzeniu bedzie mie¢ charakter
indywidualny uwzgledniajac tzw. rozmowe edukacyjng, instruktaz samobadania piersi i poradnictwo
zdrowotne. Na realizacje ww. dziatan u jednej osoby przeznacza sie ok. 15 minut. Spotkania bedg
wdrazane na podstawie wczesniej powstatego konspektu, natomiast ich doktadny zakres tematyczny
zostat opisany i nie budzi zastrzezen. Watpliwosci moze budzi¢ czas trwania ww. spotkan
edukacyjnych. Wydaje sie, ze kwadrans moze nie by¢ wystarczajgcy do przekazania najistotniejszych
informacji w zakresie profilaktyki zdrowotnej czy tez instruktazu samobadania piersi. Nie jest réwniez
jasne czy ww. poradnictwo i instruktaz bedg wykonywane jednorazowo, czy tez bedzie to interwencja
cykliczna w przedmiotowej populacji docelowej. Nalezy podkresli¢, ze zmiana zachowan/wdrozenie
wtasciwych przyzwyczajen wymaga intensywnego i wzglednie trwatego wysitku.

W projekcie wskazuje sie takze na mozliwos¢ prowadzenia zaje¢ grupowych, lub tez cykliczne
zgtaszanie sie pacjentek na badanie piersi do pielegniarek. Kwestie te nie zostaty jednak szczegétowo
opisane.

Centers for Disease Control and Prevention sugeruje, ze krétkotrwata edukacja zdrowotna, czy tez
jednokrotne dziatanie (zaledwie kilka godzin) moze nie by¢ wystarczajgce do osiggniecia trwatego i
wymiernego efektu w utrzymaniu zdrowych zachowan populacji poddanej edukacji. Brakuje
natomiast badan potwierdzajgcych wptyw zaje¢ grupowych na wzrost uczestnictwa w
mammograficznych badaniach przesiewowych.

W wyniku wstepnej edukacji zdrowotnej i tym samym weryfikacji potencjalnych czynnikéw ryzyka
choroby nowotworowej w ramach ocenianego programu - w przypadku podejrzenia zmian
chorobowych - pielegniarka/potozna moze/powinna skierowaé do ODChP lub tez w zaleznosci od
wieku pacjentki do dalszego postepowania w ramach pakietu onkologicznego/ populacyjnego
programu badan przesiewowych. Elementy kwalifikacji do czesci diagnostycznej programu zostaty
przedstawione w sposob doktadny i klarowny.

Modut diagnostyczny przedstawiony w projekcie uwzglednia udziat zespotdw specjalistycznych, tj. co
najmniej dwoch lekarzy onkologéw, specjalistéow radiologii, technikéw medycznych oraz lekarzy
genetykéw w ramach utworzonego ODChP. Kwestia ta pozostaje w zgodzie z rekomendacjami, gdzie
sugeruje sie aby zaréwno diagnostyka, jak i leczeniem raka piersi zajmowaty sie tzw. Zespoty Chordb
Piersi (z ang. Breast Units; Sociedad Espafiola de Oncologia Médica 2014).

W trakcie konsultacji onkologicznej lekarz bedzie zobowigzany do wykonania badania fizykalnego,
doktadnego wywiadu lekarskiego oraz ewentualnego skierowania na dalszg diagnostyke, tj.
w zaleznosci od wskazan — mammografie lub USG piersi.

W ramach wspomnianego modutu diagnostycznego przewiduje sie takie mozliwos¢ wdrozenia
poradnictwa genetycznego dla kobiet z potencjalnych grup ryzyka (obcigzonych genetycznie), co
pozostaje w zgodzie z odnalezionymi wytycznymi (np. US Preventive Services Task Force 2014,
Polskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej 2014). Natomiast realizacjg ww. porad genetycznych
powinny zajmowac sie poradnie genetyczne ze specjalistami w dz. genetyki klinicznej, uwzgledniajac
doktadny wywiad rodzinny pacjentki, informacje nt. ogranicze testdw genetycznych i uzyskanie
pisemnej zgody na badanie. Dodatkowo sugeruje sie zapewnienie ewentualnej pomocy
psychologicznej dla o0séb bedacych nosicielami mutacji predysponujacych do choroby
nowotworowej. Whnioskodawca zaktada udziat psychologa w programie, jednak w projekcie nie
odniesiono sie szczegdétowo do ww. kwestii i zagadnienie ewentualnego wsparcia psychologicznego
wymaga dopracowania.

Nalezy zaznaczy¢, ze wyzej wymienione elementy postepowania diagnostycznego, dotyczyé beda
przede wszystkim mieszkanek Wroctawia nieobjetych ogdlnopolskim programem badan
przesiewowych w kierunku raka piersi i pakietem onkologicznym. W projekcie uwzglednia sie grupe
wiekowgq ponizej 49 r.z. i od 70 r.z. Natomiast kobiety w wieku 50-69 lat, ale w interwale dwuletnich
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badan populacyjnych, w wyniku podejrzenia zmiany nowotworowe] (w PEZ) kierowane bede réwniez
do ODChP, a potem na dalszg diagnostyke w ramach tzw. ,zielonej karty”. W wyniku wdrozenia
wyzej opisanych modutéw programu, potencjalne pacjentki bedg kierowane na pogtebiong
diagnostyke i leczenie w ramach NFZ.

Monitorowanie i ewaluacja

Monitorowanie programu zostato zaplanowane poprawnie, uwzgledniajgc ocene zgtaszalnosci
i jakosci udzielanych swiadczen.

W zakresie ewaluacji rowniez wskazano poprawne wskazniki, jednak nalezy doprecyzowaé w jaki
sposéb zostang one zestawione i poddane analizie, gdyz np. sama liczba kobiet objetych
poradnictwem genetycznym ma znaczenie dla monitorowania i oceny zgtaszalnosci, a niekoniecznie
w ocenie efektywnosci programu. Warto takze uwzgledni¢ ewaluacje poziomu wiedzy populacji
docelowej uwzglednionej w projekcie.

Warunki realizacji

Realizator zgodnie z wymogiem ustawowym zostanie wybrany w drodze konkursu. Okreslono takze
wymagania wzgledem realizatora.

W projekcie brakuje informacji o ewentualnej mozliwosci rezygnacji z udziatu w programie na
kazdym jego etapie. Wskazano natomiast sposéb realizacji programu, jego powigzanie ze
Swiadczeniami gwarantowanymi i mozliwos$¢ konsytuacji udzielanych swiadczen.

Oceniany projekt programu zawiera zestawienie kosztéw jednostkowych oraz catkowity koszt rocznej
realizacji wynoszgcy 604 650 zt. Jednak przedstawiony plan rzeczowo-finansowy projektu, a raczej
oszacowania liczbowe w nim zawarte nieznacznie réznig sie od informacji okreslonych w pozostatej
czesci projektu ( w zakresie liczebnosci uczestnikdéw). Usredniony koszt uczestnictwa jednej osoby w
szerokim spektrum interwencji to ok. 60 zt. Nalezy podkresli¢, ze oprécz wydatkéw poniesionych na
realizacje zaplanowanych interwencji diagnostycznych i edukacyjnych oraz obstugi programu, w
projekcie zaplanowano zakup sprzetu do Punktéw Edukacji Zdrowotnej, tj. fantoméw do nauki
samobadania piersi (10 sztuk) oraz tablic edukacyjnych (budowa piersi; po 7 sztuk dla kazdego PEZ).
Nie oszacowano jednak kosztu przeprowadzenia kampanii informacyjnej oraz potencjalnych szkolen
doksztatcajgcych personel medyczny w kierunku problematyki nowotwordw piersi, co nalezy
uzupetnié.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Rak piersi jest to nowotwor ztosliwy powstajgcy z komorek gruczotu piersiowego, ktory rozwija sie
miejscowo w piersi oraz daje przerzuty do weztéw chtonnych i narzadéw wewnetrznych (np. do ptuc,
watroby, kosci i mdzgu).Jest najczesciej wystepujagcym nowotworem u kobiet w Polsce. Stanowi ok.
20% wszystkich nowotwordéw diagnozowanych u kobiet. Z powodu raka piersi kazdego roku umiera
ok. 5 tys. kobiet.

Alternatywne swiadczenia

Obecnie w Polsce finansowany ze Srodkéw publicznych jest Populacyjny Program Wczesnego
Wykrywania Raka Piersi, w ramach ktérego realizowane sg badania mammograficzne co 2 lata u
kobiet w wieku miedzy 50-69 r.z. Na mammografie poza w/w programem mogg by¢ kierowane
kobiety, jesli lekarz pierwszego kontaktu uzna to za konieczne (dotyczy to przede wszystkim
niepokojgcych objawdw mogacych wskazywa¢ na wystgpienie choroby nowotworowej, a takze
kobiet bedacych w grupie wysokiego ryzyka zachorowania na raka piersi). U kobiet mtodszych
zazwyczaj wykonuje sie jednak badanie USG piersi, ze wzgledu na charakterystyczng dla mtodszego
wieku budowe tkanki piersiowej.

Ocena technologii medycznej

Wiekszo$¢ odnalezionych zalecen odnosi sie pozytywnie do prowadzenia mammograficznych badan
przesiewowych u kobiet, ale pod warunkiem, ze prowadzone sg w grupie kobiet w wieku 50-74 lata
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(w raz na 1-3 lata) i ze programy, w ramach ktérych sg one realizowane spetniajg odpowiednie
kryteria jakosci.

Ponadto, odnalezione wytyczne rekomenduja wykonywanie testow genetycznych oraz rezonansu
mammograficznego, dodatkowej ultrasonografii wytgcznie u tych kobiet, uktéorych wystepuje
wysokie ryzyko zachorowania na raka piersi. Zarowno diagnostyka, jak i leczenie raka piersi powinno
sie odbywac w specjalnie przeznaczonych do tego Zespotach Chordb Piersi. W przypadku podejrzenia
raka piersi zaleca sie wykonywanie biopsji (cienkoigtowej lub gruboigtowej) w celu potwierdzenia
nowotworu.

Innymi istotnymi aspektami wczesnego wykrywania nowotworu piersi jest wykonywanie badania
USG, badan fizykalnych oraz samobadania piersi. Pomimo nieudowodnionej skutecznosci
prowadzenia tych dziatan w formie badan przesiewowych sg one zalecane przez towarzystwa
naukowe (m.in. Polskie Towarzystwo Ginekologiczne, The European Society of Breast Cancer
Specialists, American Cancer Society).

Zgodnie z odnalezionymi badaniami dotyczgcymi efektywnosci kosztowej mammografia cyfrowa jest
bardziej kosztowna niz mammografia analogowa. Optacalno$¢ stosowania mammografii cyfrowej
zalezy od ewentualnie uzyskanych lat zycia i lat zycia skorygowanych o jakos¢ (QALY) uzyskanych
dzieki wczesnemu rozpoznaniu nowotworu.

Warto jednoczesnie przytoczy¢é wnioski z badania Nesser 2007. Wyniki analizy przeprowadzonej
woparciu o konserwatywne zatozenia wskazuja, Ze prowadzenie zorganizowanych
mammograficznych programoéw przesiewowych w kierunku raka piersi, w pordwnaniu ze strategia
skryningu okazjonalnego, pozwala uzyskaé istotng redukcje umieralnosci z powodu raka piersi, przy
dodatkowych kosztach pozostajgcych na umiarkowanym poziomie.

Zgodnie z raportem NICE wczesna diagnoza chordb nowotworowych oraz wybdr optymalnej drogi
leczenia prowadzi do mniejszej Smiertelnosci oraz zwieksza przezywalnos$¢ u pacjentow cierpigcych
na raka piersi.

Eksperci kliniczni uwazajg za zasadne prowadzenie w kraju dziatan z zakresu profilaktyki raka piersi.
Gtéwnym argumentem ekspertdw przemawiajagcym za ich finansowaniem ze srodkdw publicznych
jest fakt wysokiej zachorowalnosci oraz umieralnosci kobiet w Polsce z powodu raka piersi. Niemniej
jednak, eksperci zauwazajg, ze rola jednostek samorzadu terytorialnego powinna sie skupiaé¢ na
prowadzeniu przez nich dziatarh edukacyjnych dotyczacych profilaktyki raka piersi oraz promujgcych
uczestnictwo w Populacyjnym Programie Wczesnego Wykrywania Raka Piersi.

Biorac pod uwage powyzisze argumenty, opiniuje, jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 1 i 3 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581), z uwzglednieniem raportu: OT.441.242.2016 ,Profilaktyka raka piersi u kobiet,
mieszkanek Wroctawia” realizowany przez: Miasto Wroctaw, Warszawa listopad 2016 oraz Aneksu do raportow
szczegdtowych: ,Programy profilaktyki raka piersi — wspdlne podstawy oceny”, czerwiec 2015r. oraz Opinii Rady
Przejrzystosci nr 357/2016 z dnia 5 grudnia 2016 roku o projekcie programu ,,Profilaktyka raka piersi u kobiet, mieszkanek
Wroctawia”
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