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o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Twoje zdrowie w
Twoich dtoniach”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej , Twoje zdrowie w Twoich dtoniach” pod warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag

Uzasadnienie

Projekt programu polityki zdrowotnej zaktada realizacje dziatan edukacyjnych w populacji mtodych
kobiet. Dziatania te skupiac sie bedg na instruktazu samobadania piersi. Nalezy jednak wskazaé, ze
edukacja zdrowotna w kontekscie choréb onkologicznych powinna obejmowac przede wszystkim
zagadnienia zwigzane z czynnikami ryzyka oraz catg Sciezkg diagnostyczng. Odpowiednio
przeprowadzona edukacja, powinna omawia¢ zarowno korzysci jak i zagrozenia wynikajace
z realizacji samobadania piersi, jak rowniez wskazywac¢ na skutecznos¢ i bezpieczenstwo wszystkich
metod diagnostycznych na poszczegdlnych etapach postepowania.

Majagc powyzisze na uwadze, projekt programu wymaga poprawy. Ponizej przedstawiono
szczegdtowe uwagi odnoszace sie do poszczegdlnych czesci projektu.

Cele programowe nalezy przeformutowaé, tak aby mozliwe byto ich osiggniecie oraz nie stanowity
one dziatan, ktére realizowane beda w ramach programu. Mierniki efektywnosci réwniez nalezy
przeformutowaé, tak aby pozwalaty na ocene stopnia realizacji celéw.

Dobodr populacji docelowej nie budzi zastrzezen.

Istotnym ograniczeniem projektu jest zaplanowanie wykonywania badania fizykalnego piersi na
zyczenie uczestniczek programu. Dziatanie to nie znajduje uzasadnienia w odnalezionych dowodach
naukowy. Nalezy zatem odstgpi¢ od realizacji tej interwencji.

Monitorowanie zostato dobrze zaplanowane, natomiast ewaluacja wymaga poprawy,

Budzet powinien zostac uzupetniony o koszty jednostkowe.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej profilaktyki raka piersi. Budzet
przeznaczony na realizacje programu wynosi 10 000 zt, zas okres realizacji to lata 2017-2020.

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, ktdre wspierajg efektywnosé kliniczng i kosztowa technologii medycznej planowanej
W programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotne;j
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Znaczenie problemu zdrowotnego

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

W programie odniesiono sie do sytuacji epidemiologicznej na Swiecie oraz w Polsce. Nie
uwzgledniono natomiast epidemiologii regionalnej, co warto uzupetnic.

Na podstawie map potrzeb zdrowotnych, mozna wywnioskowac¢, ze w latach 2011-2013 rak piersi byt
odpowiedzialny za 14,4% zgondéw kobiet w wojewddztwie $lgskim, na terenie ktérego lezy powiat
mikotowski. Wartosc¢ rzeczywistego wspoétczynnika umieralnosci w wojewédztwie $lgskim byta wyzsza
od krajowego o 15%. Prognozowana 5-letnia chorobowos$¢ onkologiczna w wojewddztwie $lgskim
wzro$nie w latach 2016-2029 o 7 tys. przypadkéw (tj. z poziomu 56 tys. Do 63 tys. (+12%)).

Cele i efekty programu

Celem gtéwnym programu jest ,,obnizenie zachorowalnosci oraz umieralnosci z powodu pdZnego
wykrycia raka piersi poprzez zwiekszenie dostepu do edukacji zdrowotnej oraz poprzez nauke
samobadania piersi minimum 800 kobiet, uczennic szkét ponadgimnazjalnych z terenu powiatu
mikotowskiego, w okresie realizacji programu”. Pomimo, ze cel zostat sformutowany w sposdb
mierzalny, jego osiggniecie w zaplanowanym okresie trwania programu jest niemozliwe. Okreslenie
ilu zachorowaniom udato sie zapobiec poprzez przeprowadzenie edukacji zdrowotnej jest procesem
dtugofalowym i wymagajgcym monitorowania. W programie zawarto 6 celdw szczegdtowych. Czesé z
nich jest sformutowanych jako dziatania a nie docelowy stan. Cele szczegétowe powinny uzupetniaé
cel gtéwny oraz byé formutowane zgodnie z zasadg SMART, czyli by¢: szczegdtowe, mierzalne,
osiggalne, istotne i zaplanowane w czasie.

Biorgc pod uwage, ze program ma miec charakter jedynie edukacyjny, zasadne jest, aby cele
programowe skupiaty sie na zwiekszeni swiadomosci i wiedzy uczestniczek na temat raka piersi, jak
rowniez wzmocnieniu motywacji do dbania o swoje zdrowie i wykonywania w przysztosci
regularnych, rekomendowanych badan przesiewowych.

W projekcie wskazano 4 mierniki efektywnosci, ktére nie zostaty poprawnie sformutowane. Mierniki
powinny odnosi¢ sie do celéw i umozliwia¢ ocene ich realizacji. Biorgc pod uwage koniecznosé
przeformutowania celéw programowych, mierniki efektywnosci réwniez bedg wymagaty
dopracowania. Konieczne jest aby mierniki efektywnosci scisle odnosity sie do postawionych celéw i
okreslane byty przed rozpoczeciem i po zakofczeniu programu.

Populacja docelowa

Populacje docelowg stanowig uczennice szkét ponadgminazjalnych z terenu powiatu mikotowskiego.
Zgodnie z informacjami przedstawionymi w projekcie, opracowanymi na podstawie danych
z ewidencji ludnosci, powiat mikotowski zamieszkiwany jest przez 49 508 kobiet. Dodatkowo w roku
szkolnym 2016/2017 w szkotach ponadgimnazjalnych na terenie powiatu uczyto sie 891 kobiet,
natomiast w biezgcym jest ich 939. Dane s3 zbiezne z informacjami GUS. Programem planuje sie
obja¢ min. 800 uczennic, co stanowi¢ bedzie 85% populacji docelowe;j.

Ponadto projekt przewiduje skierowanie dziatann edukacyjno-informacyjnych do catej populacji kobiet
zamieszkatych powiat mikotowski.

Interwencja

W ramach programu planuje sie przeprowadzenie dziatann edukacyjnych, ktére skupiac¢ sie bedg na
instruktazu samobadania piersi przy uzyciu fantomu. Dziatania te odbywac sie beda w formie
grupowych i indywidualnych spotkan. W projekcie opracowano réwniez tematyke spotkan
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(informowane o czynnikach ryzyka zachorowania na raka piersi oraz o populacyjnym programie
badan mammograficznych) oraz wskazano, kto bedzie odpowiedzialny ich prowadzenie.

W tym miejscu nalezy podkresli¢, ze odnalezione rekomendacje kliniczne dotyczgce profilaktyki raka
piersi nie sg jednoznaczne co do zasadno$ci wykonywania przez kobiety samobadania piersi.

Czesc¢ z nich negatywnie odnosi sie do samobadania piersi, co uzasadnione jest brakiem dowoddéw na
spadek umieralnosciw wyniku samobadania piersi (Spanish Society of Medical Oncology—SEOM 2014;
American Academy of Family Physicians—AAFP 2009; U.S. Preventive Services Task Force—USPSTF
2009; Canadian Task Force on Preventive Health Care—CTFPHC 2011).

W analizie USPSTF&AHRQ (U.S. Preventive Services Task Force & Agency for Healthcare Research and
Quality) oceniono efektywnos¢ kliniczng badania fizykalnego piersi i samobadania piersi jako testow
przesiewowych — nie wykazano korzysci dla zadnej z wymienionych technik, przy czym stwierdzono,
ze samoocena piersi wigze sie ze wzrostem liczby biopsji zmian tagodnych, przy braku zmniejszenia
umieralnosci.

Rekomendacje, ktdre odnoszg sie pozytywnie do tego zagadnienia (European Society of Breast
Cancer Specialists—EUSOMA 2012, American College of Obstetricians-Gynecologists—ACOG 2011,
National Comprehensive Cancer Network—NCCN 2011) wskazujg, ze decyzja o samobadaniu piersi
powinna naleze¢ do kobiet. Zwraca sie natomiast uwage na konieczno$¢ edukacji zdrowotnej kobiet
w zakresie wczesnego rozpoznawania u siebie oznak moggacych swiadczy¢ o rozwijajgcej sie chorobie
nowotworowej.

Biorgc jednak pod uwage, zapisy wytycznych nalezy mie¢ przy tym na uwadze, aby prowadzone
dziatania podkreslaty, ze samobadanie piersi nie stanowi badania przesiewowego oraz nie jest
jednoznaczne z wykryciem lub tez nie zmiany rakowe].

W swoich opiniach Prezes Agencji wielokrotnie podkresla konieczno$¢ prowadzenia dziatan
edukacyjnych w zakresie wczesnego wykrywania chordb nowotworowych. Zasadne zatem jest
przeprowadzenie edukacji zdrowotnej w grupie mtodych kobiet, ktéra skupiaé sie bedzie zaréwno na
czynnikach ryzyka jego powstawania oraz dostepnych badaniach diagnostycznych. Rozpoczecie
edukacji we wczesnym wieku moze pozytywnie wptyngé na unikniecie przysztych zachorowan lub tez
wykrycie zmian nowotworowych we wczesnym etapie.

W projekcie wskazano, ze na zyczenie uczestniczki edukacji zdrowotnej istnieje mozliwos¢ wykonania
badania fizykalnego piersi przez prowadzaca zajecia pielegniarke. Dziatanie to nie znajduje
uzasadnienia, ze wzgledu na brak dowodéw naukowych, ktére wskazywatyby na zasadnosé
prowadzenia badan przesiewowych z wykorzystaniem badania fizykalnego w tej populacji.

W projekcie zaplanowano takze dziatania informacyjno-edukacyjne skierowane do ogétu populacji
kobiet, ktére nie budzg zastrzezen.

Monitorowanie i ewaluacja

W ramach monitorowania zostaty dobrze zaplanowane: ocena zgtaszalnosci oraz ocena jakosci
Swiadczen.

Ewaluacja programu wymaga poprawy, poniewaz w obecnym ksztafcie nie spetnia swojego zadania.
Ma ona na celu ocene wptywu przeprowadzonych dziatan na zdrowie populacji. Powinna wiec
uwzgledniaé np. zapadalno$¢ na raka piersi w populacji objetej dziataniami programu, wskazniki
umieralnosci na raka piersi, czy tez wptyw dziatan edukacyjnych na zgtaszalnos¢ do populacyjnego
programu wykrywania raka piersi oraz regularng samokontrole piersi. Warto zaznaczy¢, ze ewaluacja
jest procesem dtugofalowym, ktéry rozpoczynac sie powinien po zakornczeniu realizacji programu.

Warunki realizacji

W projekcie przedstawiono etapy realizacji programu. Swiadczeniodawca zostanie wybrany w drodze
konkursu ofert. W projekcie zostaty okreslone niezbedne do realizacji warunki jakie ma spetnic
Swiadczeniodawca.
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Zakonczenie udziatu w programie bedzie mozliwe na kazdym etapie jego realizacji. W programie
zatozono, ze w przypadku rozpoznania nieprawidtowosci w budowie piersi, przedtozona zostanie
informacja na temat dalszej diagnostyki. Zaleca sie jednak przedstawianie $ciezki postepowania
w przypadku rozpoznania nieprawidtowosci przy okazji kazdego spotkania.

taczny koszt realizacji programu zostat oszacowany na kwote 10 000 zt. Nie podano kosztow
jednostkowych wiec doktadna weryfikacja oszacowanego budzetu jest niemozliwa. Program bedzie
realizowany z funduszy powiatu mikotowskiego.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Rak piersi jest to nowotwér ztosliwy powstajacy z komdrek gruczotu piersiowego, ktéry rozwija sie
miejscowo w piersi oraz daje przerzuty do weztéw chtonnych i narzgdéw wewnetrznych (np. do ptuc,
watroby, kosci i mdzgu). Jest najczesciej wystepujgcym nowotworem u kobiet w Polsce. Stanowi ok.
20% wszystkich nowotworéw diagnozowanych u kobiet. Z powodu raka piersi kazdego roku umiera
ok. 5 tys. kobiet.

Alternatywne swiadczenia

Obecnie w Polsce finansowany ze $rodkéw 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

W odnalezionych rekomendacjach klinicznych zwraca sie uwage na koniecznos¢ edukacji zdrowotnej
kobiet w zakresie wczesnego rozpoznawania u siebie oznak moggcych swiadczy¢ o rozwijajacej sie
chorobie nowotworowej

Rekomendacje w zakresie zasadnosci wykonywania samobadania piersi nie sg jednoznaczne. Dwie
amerykanskie organizacje, jedna kanadyjska oraz jedna hiszpariska wydaty negatywne rekomendacje
dotyczgce samobadania piersi w kontekscie badan przesiewowych (SEOM 2014, AAFP 2009, USPSTF
2009, CTFPHC 2011). Odnajduje sie takze rekomendacje pozytywne, ktére zalecajg regularne
samobadanie piersi wsrdd kobiet (EUSOMA 2012, ACOG 2011, NCCN 2011). Wedtug innych
towarzystw naukowych to do kobiet powinna naleze¢ decyzja o wykonywaniu lub nie samobadania
piersi (ACS 2015), wedtug jeszcze innych brak jest wystarczajgcych dowoddéw w omawianym zakresie
by mdc cokolwiek zarekomendowac (NCI 2011).

W analizie USPSTF&AHRQ oceniono ponadto efektywnos$é kliniczng badania fizykalnego piersi i
samobadania piersi jako testow przesiewowych — nie wykazano korzysci dla zadnej z wymienionych
technik, przy czym stwierdzono, ze samoocena piersi wigze sie ze wzrostem liczby biopsji zmian
tagodnych, przy braku zmniejszenia umieralnosci, a badania skutecznosci oceny lekarskiej piersi sg
aktualnie w toku.

Metaanaliza badan kliniczno-kontrolnych Ergin 2012 pozwala wnioskowaé, iz wykonywanie
samobadania piersi zalezy od przekonan zdrowotnych kobiet w zwigzku z czym w planowanych
edukacjach zdrowotnych nalezy wzigé pod uwage przede wszystkim motywacje kobiet do
wykonywania tego badania. Kobiety zamezne oraz kobiety, u ktérych w rodzinie wystepowat rak
piersi czesciej przeprowadzaty u siebie samobadanie piersi w poréwnaniu z kobietami stanu wolnego,
u ktérych w rodzinie nie wystepowat rak piersi.
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Zgodnie z modelem przekonan zdrowotnych (HBM — Health belief model), kobiety wykonujgce u
siebie samobadanie piersi miaty 1,7 razy wyiszg podatnos¢ na podejmowanie dziatan
profilaktycznych, 1,34 razy wyzszg percepcje zagrozenia, 3.32 razy wyzszg motywacje zdrowotng oraz
5,21 razy wyiszg samoocene (pewnos¢ siebie), a takie 2,56 razy wyzej postrzegang korzys¢ z
wykonywania samobadania piersi.

Eksperci kliniczni uwazajg za zasadne prowadzenie w kraju dziatan z zakresu profilaktyki raka piersi.
Gtéwnym argumentem ekspertdw 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 skupiaé
na prowadzeniu przez nich dziatan 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 srodkow
publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu: 0T.441.315.2017 ,, Twoje zdrowie w Twoich
dtoniach” realizowany przez: powiat mikotowski, Warszawa, pazdziernik 2017 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych:
»Programy profilaktyki raka piersi — wspdlne podstawy oceny” z czerwca 2015 r. oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 367/2017
z dnia 6 listopada 2017 roku o projekcie programu ,, Twoje zdrowie w Twoich dtoniach”
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