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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr42/2017 z dnia 9 marca 2017 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. "Profilaktyka
nowotworu piersi"

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej "Profilaktyka nowotworu piersi".

Uzasadnienie

Negatywng opinie Prezesa Agencji warunkuje przede wszystkim zaplanowaniem badan
przesiewowych w populacji, ktéra nie jest rekomendowana przez towarzystwa naukowe. Pomimo, ze
czes¢ z wytycznych dopuszcza mozliwos¢ wykonania mammografii w populacji w wieku 40-49 lat po
uprzedniej kwalifikacji lekarskiej, to w projekcie nie wskazano, czy wizyta lekarska odnosic¢ sie bedzie
do oceny indywidualnego ryzyka wystgpienia choroby nowotworowej.

Zaplanowane cele programowe mogg okazac sie trudne do realizacji, ze wzgledu diagnostyczny
charakter interwencji, natomiast mierniki efektywnosci zaproponowane w projekcie nie spetniajg
w catosci swojej roli.

Swoim zasiegiem program obejmie ok. 12% populacji kobiet (w zakresie diagnostyki), co moze nie
pozwoli¢ na osiggniecie widocznych efektéw populacyjnych oraz nie spetnia zadania badania
przesiewowego. Ponadto rekomendowana $ciezka postepowania w tej  populacji stanowi
standardowe postepowanie w ramach opieki specjalistycznej i jest obecnie finansowana w ramach
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, co moze stwarza¢ ryzyko podwdjnego finansowania
Swiadczen. Nalezy takze wskazaé, ze prowadzenie dziatan, ktére de facto pozostawiag pacjenta bez
opieki z wynikiem badania moze budzi¢ watpliwosci natury etycznej oraz powodowaé wydtuzenie
czasu oczekiwania na wizyte u specjalisty w regionie.

W zakresie profilaktyki nowotworowej istotne jest prowadzenie dziatan edukacyjnych kierowanych
do catej populacji. W projekcie przewiduje sie edukacje, nalezy jednak zauwazy¢, ze aspekt ten nie
zostat szczegétowo przedstawiony, wiec niemozliwe jest odniesienie sie do poprawnosci jego
zatozen. Biorgc pod uwage, ze jest obecnie prowadzony Populacyjny Program Wczesnego
Wykrywania Raka Piersi, wazne jest aby dziatania samorzadowe wspieraty jego realizacje i skupiaty
sie na podnoszeniu Swiadomosci i zgtaszalnosci na badania.

Monitorowanie i ewaluacja powinny zosta¢ uzupetnione o wskazniki, ktore pozwolg przeprowadzic te
procesy w petnym zakresie.

W przedstawionym budzecie brakuje kosztéw poszczonych sktadowych programu, co uniemozliwia
okreslenie czy budzet jest wystarczajgcy na objecie dziataniami zatozonej liczby uczestniczek.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej profilaktyki raka piersi. Budzet
przeznaczony na realizacje programu wynosi 19 950 zt rocznie, za$ okres realizacji to lata 2017-2019.
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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 zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Problem zdrowotny opisany w projekcie programu polityki zdrowotnej wpisuje sie w nastepujacy
priorytet zdrowotny zawarty w rozporzgdzeniu MZ z dn. 21 sierpnia 2009 r. ws. priorytetéow
zdrowotnych (Dz.U.2009 nr 137 poz. 1126): ,zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej
umieralnosci z powodu: nowotwordéw ztosliwych”. Projekt zawiera poprawnie opisany problem
zdrowotny wraz z epidemiologia.

Wedtug danych pochodzgcych z dokumentu ,Mapa potrzeb zdrowotnych w zakresie onkologii dla
wojewddztwa pomorskiego” nowotwory sg drugg co do czestosci przyczyng zgondw mieszkancow
wojewddztwa. W latach 2011-2013 byty one odpowiedzialne za 28,2% ogdtu zgonéw mieszkancéw
wojewddztwa (29,5% w przypadku mezczyzn, 26,8% w przypadku kobiet) i sg to odsetki wyzsze niz w
przypadku catej Polski (odpowiednio 24,5%, 26% i 22,8%). Wspodtczynnik rzeczywisty zgondw z
powodu nowotwordéw mieszkanicéw wojewddztwa pomorskiego (246,2 na 100 tys. ludnosci) jest
zblizony do ogdélnopolskiego.

Cele i efekty programu

Celem gtéwnym programu jest zmniejszenie Smiertelnosci z powodu raka piersi wsréd mieszkanek
Sopotu. Dodatkowo okreslono 4 cele szczegétowe. Prosze miec jednak na uwadze, ze zatozenie
dotyczace spadku Smiertelnosci z powodu raka piersi moze by¢ trudne do realizacji okresie 3 lat
trwania programu oraz jego diagnostycznego charakteru. Warto cele programowe tworzy¢ zgodnie z
zasadg SMART, wedtug ktérej cel powinien by¢ m. in. szczegétowy, mierzalny, osiggalny, istotny i
terminowy.

W projekcie programu okreslono mierniki efektywnosci, ktére czesciowo odpowiadajg celom
programu. Nalezy jednak uzupetnic¢ je o mierniki dotyczgce poprawy swiadomosci uczestniczek oraz
zmiany w poziomie wiedzy w populacji docelowej, jak rowniez danych dotyczacych ogdlnej sytuacji
epidemiologiczne;.

Populacja docelowa

Populacje docelowa programu stanowig mieszkanki Sopotu w wieku 45-49 lat. W projekcie okreslono
taczng liczbe uczestnikdw na ok. 130 osdb, co stanowi ok. 12% populacji docelowej. Stanowi to
niewielki odsetek, ktdry moze nie wptynac istotnie na uzyskanie widocznego w populacji efektu
zdrowotnego. Ponadto przy tak zaplanowanym odsetku populacji docelowej, niemozliwe jest
spetnienie zatozenia badania przesiewowego, ktére polega na objeciu badaniami catej populacji
docelowej, celem wykrycia oséb chorych.

Warto zaznaczy¢, ze badania przesiewowe z wykorzystaniem mammografii w kierunku raka piersi, wg
wiekszosci wytycznych powinny by¢ wykonywane od 50 do 74 roku Zzycia. Zatem kierowanie tej
interwencji do kobiet mtodszych jest niespdjne z zaleceniami i rekomendacjami.

Interwencja

Projekt programu zaktada prowadzenie dziatan edukacyjnych oraz diagnostycznych.

Dziatania edukacyjne w programie odbywac sie bedzie w ramach spotkan indywidualnych z lekarzem.
W projekcie programu nie wskazano jednak doktadnych informacji na temat sposobu prowadzenia
dziatan edukacyjnych (m.in. liczby wyktaddéw, czasu ich trwania, osoby odpowiedzialnej za
opracowanie materiatéw oraz prowadzenie edukacji), zatem utrudnione jest odniesienie sie do
poprawnosci zaplanowania tej interwencji.
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Zgodnie z wytycznymi Swiatowej Organizacji Zdrowia istnieja dwa kluczowe czynniki wczesnego
wykrywania nowotworu, mianowicie edukacja w zakresie promocji wczesnej diagnostyki oraz
badania przesiewowe (podkreslajgce m.in. samobadanie piersi). Edukacja zdrowotna wielokrotnie, w
opiniach Prezesa Agencji, wskazywana jest jako warto$¢ dodana dla realizacji programu polityki
zdrowotnej przy niewielkim nakfadzie finansowym. W zwigzku z powyzszym, dziatania te w ramach
kampanii informacyjnej w projekcie programu sg jak najbardziej uzasadnione. Nalezy mie¢ jednak na
uwadze, aby dziatania edukacyjne skierowane byty do catej populacji kobiet.

W ramach etapu diagnostycznego w grupie kobiet w wieku 40-49 lat przeprowadzone zostang
badania mammograficzne lub USG piersi poprzedzone konsultacjami lekarskimi.

Nalezy podkresli¢, ze wiekszos¢ odnalezionych zalecen odnosi sie pozytywnie do prowadzenia
mammograficznych badan przesiewowych u kobiet w wieku 50-74 lat. Niektére z wytycznych
dopuszczajg prowadzenie przesiewowej mammografii takze u kobiet miedzy 40-49 r. z jedynie po
konsultacji lekarskiej oraz uwzglednieniu indywidualnych wskazann. W projekcie nie wskazano jednak
czy w ramach wizyty lekarskiej przeprowadzona zostanie indywidualna ocena czynnikéow ryzyka u
uczestnikdw oraz czy wizyta uwzglednia¢ bedzie omoéwienie korzysci i ryzyka ptyngcego z wykonania
badania. Ponadto Sciezka ta stanowi standardowe postepowanie medyczne, ktore realizowane jest w
ramach opieki specjalistycznej, nie stanowi natomiast przesiewu skierowanego do danej populacji
docelowej.

Dodatkowo, zastosowanie w ramach badan przesiewowych USG piersi w populacji bezobjawowej
rowniez nie znajduje odzwierciedlenia w rekomendacjach. Wskazuje sie natomiast jego zasadnos¢ w
ramach tzw. diagnostyki pogtebionej.

Nalezy takze podkresli¢, ze zaproponowane badania sg finansowane w ramach srodkéw publicznych
wiec istnieje ryzyko podwdjnego finansowania $wiadczen.

Monitorowanie i ewaluacja

W zakresie monitorowania poprawnie okreslono wskazniki dotyczgce oceny zgtaszalnosci i jakosci
wykonywanych swiadczen. Warto jednak w zakresie zgtaszalnosci dodatkowo uwzglednic takze takie
dane jak: liczba oséb witgczonych do programu, liczby oséb ktéra wypetnita ankiety, liczba oséb
bioracych udziat w konsultacjach z lekarzem.

Ocena efektywnosci bedzie polega¢ na corocznej analizie procentu kobiet skierowanych do dalszej
diagnostyki raka piersi w zwigzku z wykrytymi nieprawidtowos$ciami oraz na podstawie wynikéw
ankiety wiedzy przed i po udziale. Ewaluacja powinna uwzglednia¢ np. zapadalnos¢ na raka piersi w w
populacji objetej dziataniami programu, wskazniki umieralnosci na raka piersi, czy tez wptyw dziatan
edukacyjnych na zgtaszalnos¢ do populacyjnego programu wykrywania raka piersi.

Warunki realizacji

Realizator zgodnie z wymogiem ustawowym zostanie wybrany w drodze konkursu. Okreslono takze
wymagania wzgledem realizatora. W projekcie programu wskazano sposéb udzielania Swiadczen oraz
sposéb ich zakoriczenia.

Koszt catkowity programu oszacowano na 19 950 zt rocznie. Podano, ze koszty jednostkowe w
przeliczeniu na jednego uczestnika programu wynosi¢ bedg 150 zt. W projekcie nie przedstawiono
jednak szacowanych kosztéw poszczegdlnych procedur, w zwigzku z czym nie byta mozliwa ich
weryfikacja, a tym samym uwiarygodnienie zaplanowanego budzetu.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Rak piersi jest to nowotwér ztosliwy powstajgcy z komdrek gruczotu piersiowego, ktéry rozwija sie
miejscowo w piersi oraz daje przerzuty do weztéw chtonnych i narzagdéw wewnetrznych (np. do ptuc,
watroby, kosci i mdzgu).Jest najczesciej wystepujagcym nowotworem u kobiet w Polsce. Stanowi ok.
20% wszystkich nowotworéw diagnozowanych u kobiet. Z powodu raka piersi kazdego roku umiera
ok. 5 tys. kobiet.
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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 wskazywaé 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
(w raz na 1-3 lata) i ze programy, w ramach ktérych sg one realizowane spetniajg odpowiednie
kryteria jakosci.

Prescrire International 2015 stwierdza, Zze o udziale w ww. badaniach powinny decydowac¢ wytgcznie
kobiety, po podjeciu wraz z lekarzem $wiadomego wyboru (uwzgledniajac bilans korzysci i szkdd).
SEOM 2014 wskazuje, ze kobiety w wieku 40-49 lat mogg mieé¢ wykonywana mammografie co 2 lata
ze wskazan indywidualnych. CDC1516 wskazuje, ze kobiety majace 40 - 49 lat powinny skonsultowa¢
sie z lekarzem lub pracownikiem stuzby zdrowia w celu oszacowania potrzeby wykonania badania
mammograficznego. Kobiety powinny by¢ powiadomione o korzysciach i zagrozeniach wigzacych sie
z tym badaniem. ACOG 2011, NCCN 2011, ACR 2011 rekomendujg coroczne badanie
mammograficzne piersi u kobiet powyzej 40 r.z.. NCI 2010 zaleca aby w tej grupie kobiet badanie MG
byto wykonywane corocznie lub co 2 lata. USPSTF 2016 i AAFP 2016 wskazujg, ze wykonywanie
badan mammograficznych u kobiet w wieku 40-49 Ilat powinno by¢ decyzjg indywidualng,
poprzedzong edukacjg odnosnie korzysci i wad samego badania. ACS 2015 wskazuje, ze kobiety w
wieku 45-49 lat powinny mie¢ wykonany raz w roku badanie mammograficzne. IARC 2015 wskazuje,
ze nie ma wystarczajgcych dowoddéw na prowadzenie badan przesiewowych za pomocg badania
mammograficznego.

Ponadto, odnalezione wytyczne rekomendujg wykonywanie testdw genetycznych oraz rezonansu
mammograficznego, dodatkowej ultrasonografii wytgcznie u tych kobiet, uktéorych wystepuje
wysokie ryzyko zachorowania na raka piersi. Zaréwno 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$¢ stosowania mammografii cyfrowej
zalezy od ewentualnie uzyskanych lat zycia i lat zycia skorygowanych o jako$¢ (QALY) uzyskanych
dzieki wczesnemu rozpoznaniu nowotworu.

Warto jednocze$nie przytoczy¢ wnioski z badania Nesser 2007. Wyniki analizy przeprowadzonej
woparciu o konserwatywne zatozenia wskazuja, Ze prowadzenie zorganizowanych
mammograficznych programéw przesiewowych w kierunku raka piersi, w pordwnaniu ze strategia
skryningu okazjonalnego, pozwala uzyska¢ istotng redukcje umieralnosci z powodu raka piersi, przy
dodatkowych kosztach pozostajgcych na umiarkowanym poziomie.
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Zgodnie z raportem NICE wczesna diagnoza chordb nowotworowych oraz wybér optymalnej drogi
leczenia prowadzi do mniejszej Smiertelnosci oraz zwieksza przezywalnos$¢ u pacjentow cierpigcych
na raka piersi.

Eksperci kliniczni uwazajg za zasadne prowadzenie w kraju dziatan z zakresu profilaktyki raka piersi.
Gtéwnym argumentem ekspertow przemawiajgcym za ich finansowaniem ze srodkéw 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 skupia¢ na
prowadzeniu przez nich dziatarn edukacyjnych dotyczacych profilaktyki raka piersi oraz promujgcych
uczestnictwo w Populacyjnym Programie Wczesnego Wykrywania Raka Piersi.

Biorgc pod uwage powyisze argumenty, opiniuje, jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 1 i 3 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581), z uwzglednieniem raportu: OT.441.24.2017 ,Profilaktyka nowotworu piersi”
realizowany przez: Miasto Sopot, Warszawa, marzec 2017 oraz Aneksu do raportow szczegétowych: ,,Programy profilaktyki
raka piersi — wspdlne podstawy oceny”, czerwiec 2015 oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 49/2017 z dnia 6 marca 2017 roku
o projekcie programu ,Profilaktyka nowotworu piersi” m. Sopot
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