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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 65/2018 z dnia 15 maja 2018 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Profilaktyka choréb
nowotworowych w populacji wysokiego ryzyka w Gminie Polanica-
Zdroj”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Profilaktyka choréb nowotworowych w populacji wysokiego ryzyka w Gminie Polanica-
Zdréj”.

Uzasadnienie

Negatywna opinia Prezesa Agencji wynika przede wszystkim z faktu, iz zaplanowane w projekcie
dziatanie polegajgce na zbieraniu aktywnego wywiadu rodzinnego w populacji ogélnej w ramach POZ
nie znajduje jednoznacznego potwierdzenia w odnalezionych dowodach naukowych, wytycznych
klinicznych i opiniach ekspertow w przedmiotowym zakresie. Ponadto zapisy dotyczace niektdrych
elementéw programu zawierajg niescistosci lub sg niejasne. Ponizej przedstawiono szczegdtowe
uwagi w odniesieniu do poszczegdlnych czesci programu.

Cele programowe nie sg w petni zgodne z koncepcjg SMART. Mierniki efektywnosci sformutowano
w sposOb poprawny.

Odnoszac sie do populacji docelowej programu nalezy zwrdci¢ uwage na niejasno sprecyzowane
kryteria kwalifikacji do udziatu w programie. Nalezy mie¢ na uwadze, aby swiadczenia udzielane
w ramach programu nie powielaty swiadczen finansowanych w ramach NFZ u danego pacjenta, co
powinno zosta¢ uwzglednione w kryteriach wykluczenia z udziatu w programie.

W przypadku interwencji w zakresie wywiadu rodzinnego nie wyjasniono, w jaki sposéb beda
interpretowane uzyskane informacje. Nie wskazano wprost, jakie narzedzie zostanie zastosowane do
oceny ryzyka wystepowania nowotwordw uwarunkowanych genetycznie. Brakuje réwniez wskazania,
na jakiej podstawie podejmowana bedzie decyzja o wykonaniu poszczegdlnych badan genetycznych.
Dziatania informacyjno-edukacyjne powinny zosta¢ przedstawione w bardziej szczegétowy sposdb.

Warto podkresli¢, ze projekt programu nie zaktada dalszego monitorowania pacjenta po
zidentyfikowaniu u danej osoby ryzyka nowotworu o podtozu genetycznym, co w kontekscie
ocenianego problemu zdrowotnego wydaje sie mie¢ istotne znaczenie. Ponadto program w tym
zakresie powinien takze uwzglednia¢ aspekty psychologiczne, a Sciezka postepowania zdrowotnego
z pacjentem powinna by¢ jasno okreslona i obejmowac kompleksowgq opieke nad pacjentem.

Nalezy takze wskazaé, ze obecnie w Polsce funkcjonuje ,Narodowy program zwalczania chordb
nowotworowych” na lata 2016-2020, w ramach ktdrego realizowane s dziatania z zakresu
diagnostyki molekularnej i genetycznej opieki onkologicznej. Program ten umozliwia wykonywanie
badan genetycznych wsréd oséb, u ktérych stwierdza sie ryzyko wystgpienia nowotworu
uwarunkowanego genetycznie.
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Biorgc pod uwage powyzsze, w opinii Prezesa wydaje sie zasadne aby program wspierat dziatania juz
istniejgce poprzez podnoszenie Swiadomosci na temat choréb nowotworowych w spofeczenstwie,
jak réwniez edukacje w zakresie zdrowego stylu zycia. Warto wskazaé, ze pomimo podwyzszonego
ryzyka wystgpienia nowotworu (stwierdzonego badaniem genetycznym) na jego wystgpienie oraz
wczesne wykrycie ma wpltyw szereg innych czynnikéw, ktére zaleine sg zaréwno od pacjenta, jak
rowniez systemu ochrony zdrowia (m.in. dostepnos¢ badan). Podejmujgc dziatania z zakresu zdrowia
publicznego nalezy mie¢ na uwadze nie tylko krétkotrwaty efekt planowanych interwencji, ale
rowniez efekty dtugookresowe, ktére widoczne bedg w catej populacji. W omawianym przypadku
efektem dtugookresowym dziatan profilaktycznych jest wczesniejsze wykrywanie chordb
nowotworowych oraz zmniejszenie umieralnosci z ich przyczyny, przy czym okreslenie ryzyka
nowotworowego jest tylko jednym z elementdw, ktéry moze na nie wptywad.

Monitorowanie programu wymaga korekty. Nalezy podkresli¢, ze wyniki monitorowania i ewaluacji
beda stanowié istotng czes¢ raportu kornicowego z realizacji programu polityki zdrowotnej, zatem
zasadnym jest prawidtowe opracowanie tych elementéw programu.

Budzet programu nalezatoby zweryfikowaé¢ w odniesieniu do kosztéw jednostkowych oraz wskazaé
koszty posrednie. W kosztorysie warto takze uwzgledni¢ koszty ewaluacji i monitowania programu.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej z zakresu wczesnego wykrywania
nowotwordw dziedzicznych. Budzet przeznaczony na realizacje programu wynosi 346 400 zt, zas
okres realizacji to lata 2018-2021.

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

Znaczenie problemu zdrowotnego

Oceniany projekt programu odnosi sie do problemu zdrowotnego dotyczacego nowotworéw
uwarunkowanych genetycznie, ze szczegdlnym uwzglednieniem raka piersi, jajnika oraz prostaty.

Opiniowany program realizuje nastepujacy priorytet: zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej
umieralnosci z powodu nowotwordw ztosliwych, nalezgcy do priorytetéw zdrowotnych wymienionych
w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dn. 21 sierpnia 2009 r. (Dz.U. 2009, Nr 137, poz. 1126).

Zgodnie z danymi zawartymi w mapach potrzeb zdrowotnych z zakresu onkologii, rak piersi w latach
2011-2013 byt odpowiedzialny za 12,0% ogétu zgondw z powodu nowotworéw ztosliwych
mieszkanek woj. dolnoslgskiego. Przy czym byt to najnizszy odsetek wsréd wszystkich wojewddztw
w Polsce (dla catego kraju wynosi on 13,5%). Rzeczywisty wspotczynnik umieralnosci z powodu
nowotworow o takim umiejscowieniu wynidst 27,6/100 tys. kobiet i byt nizszy od krajowego o 2,3%.
W powiecie ktodzkim, w ktédrym znajduje sie Polanica-Zdrdj, standaryzowany wskaznik umieralnosci
z powodu raka piersi byt nizszy od wskaznika dla catego wojewddztwa.

Nowotwér ztosliwy gruczotu krokowego w latach 2011-2013 byt odpowiedzialny za 7,4% ogétu
zgonow z powodu nowotwordw ztosliwych mezczyzn w wojewddztwie i odsetek ten jest mniejszy niz
w przypadku catej Polski (8,0%). Wspdtczynnik rzeczywisty umieralnosci z powodu tego nowotworu
dla mieszkancéw woj. dolnoslgskiego wynidst 22,0/100 tys. mezczyzn i jest nieznacznie (o 1,9%)
nizszy od przecietnego dla kraju. Podobng rdznice obserwuje sie w przypadku standaryzowanego
wzgledem wieku wskaznika umieralnosci co pozwala stwierdzi¢, ze zagrozenie zycia mezczyzn
w wojewddztwie dolnoslgskim z powodu raka prostaty jest podobne do przecietnego dla catej Polski.
W powiecie ktodzkim natomiast, wskazniki umieralnosci z powodu raka prostaty ksztattowaty sie na
podobnym poziomie co wskazniki dla catego wojewddztwa.

Cele i efekty programu
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Celem gtéwnym programu jest ocena ryzyka zachorowania na nowotwory dziedziczne, w tym
szczegdlnie raka piersi, jajnika i prostaty w populacji mieszkaricow Gminy Polanica-Zdréj z grup
wysokiego ryzyka w latach 2018-2021. Cel w brzmieniu powyzszym stanowi dziatanie i nie jest
w petni zgodny z zasadg SMART. Zgodnie z regutg SMART cel powinien by¢ sprecyzowany, mierzalny,
osiagalny, istotny i zaplanowany w czasie. Nalezy pamieta¢, ze osiggniecie celu powinno stanowic
potwierdzenie skutecznosci zaplanowanych dziatan.

Zdefiniowano takze 4 cele szczegdtowe: poszerzenie wiedzy w zakresie przyczyn, przebiegu oraz
diagnostyki nowotwordw wsrdd dorostych mieszkaricow Gminy Polanica-Zdréj w latach 2018-2021;
poprawa zgtaszalnosci na badania przesiewowe w kierunku nowotwordw kobiecych wsrod
mieszkanek Gminy Polanica-Zdrdj w wieku 18+ w latach 2018-2021 oraz poprawa zgtaszalnosci na
badania diagnostyczne w kierunku nowotworu gruczotu krokowego w populacji meskiej z grup
wysokiego ryzyka w Gminie Polanica-Zdrdj. Ponadto przedstawiono cel w postaci: przedstawienie
uczestnikom programu zalecanych dziatan ochronnych zgodnie z ich wtasnym ryzykiem zachorowania
na chorobe nowotworowg, ktéry podobnie jak cel gtéwny stanowi dziatanie i nie jest zgodny z zasadg
SMART.

W programie przedstawiono 5 miernikdw efektywnosci, ktdre korespondujg z celami programowymi.
Wskaznik w postaci , liczby wynikdw nieprawidtowych w zakresie mutacji w przebadanych genach”
mozna odnie$¢ posrednio do pomiaru stopnia realizacji celu gtdwnego. ,Liczba wynikdw co najmniej
dobrych (min. 75% odpowiedzi) dla post testéw w porédwnaniu z pre-testami dotyczacymi wiedzy
z zakresu zasad profilaktyki nowotworéw - (wd. wzrost 30%)” stanowi miernik dla celéw
odnoszacych sie do poszerzenia wiedzy uczestnikdw programu. Niejasne jest jednak, na jakiej
podstawie przyjeto jako cel osiggniecie takiej a nie innej wartosci. Stopien realizacji celéw w zakresie
poprawy zgtaszalnosci na badania przesiewowe zmierzony zostanie natomiast przy pomocy
miernikéw w postaci ,liczby pacjentek zgtaszajacych sie na badania cytologiczne i mammograficzne
w ramach programow przesiewowych” oraz ,liczby pacjentéw zgtaszajgcych sie do lekarza POZ celem
wykonania badania per rectum w ramach wczesnego wykrywania nowotworu gruczotu krokowego”.
Ponadto w tresci projektu przedstawiono wskaznik , liczba oséb uczestniczacych w programie”, ktory
mozna odnies¢ do oceny zgtaszalnosci.

Populacja docelowa

Do udziatu w programie majg zosta¢ witaczeni dorosli mieszkancy Gminy Polanica-Zdréj z grup
wysokiego ryzyka zachorowania na nowotwoér, tj. ,osoby o dodatnim wywiadzie rodzinnym
w kierunku choroby nowotworowej”. Ponadto kryteria wtgczenia do udziatu w programie obejmowac
majg oprécz odpowiedniego miejsca zamieszkania i wieku rowniez ,brak diagnozy nowotworu
ztosliwego w wywiadzie”. Liczebnos$¢ populacji kwalifikujgcej sie do programu wskazano na 5 608
osoby, co pozostaje w zgodzie z danymi GUS.

W projekcie wskazano, ze ,,w zwigzku z brakiem danych statystycznych, trudno jest oszacowac jaki
procent z ww. populacji posiada dodatni wywiad rodzinny w kierunku choroby nowotworowej”. Ze
wzgledu na ograniczenia finansowe, badaniami postanowiono objg¢ 200 oséb rocznie (800 osdéb
w ciggu 4 lat trwania programu), natomiast edukacjg objetych ma zostaé¢ 400 osdb w kazdym roku
(w sumie 1 600 osdb). Nalezy podkresli¢, ze na podstawie dostepnych danych epidemiologicznych nie
mozna w sposdb jednoznaczny wskazaé na doktadng liczbe oséb bedacych w grupie ryzyka
zachorowania na nowotwor dziedziczny. Zgodnie z informacjami KRN mozna jednak wnioskowag, iz
w okoto 5-10% przypadkéw zachorowan na nowotwodr stwierdza sie dziedzicznie uwarunkowang

predyspozycje.

Na terenie Polanicy-Zdréj funkcjonuje ok. 11 poradni/gabinetéw podstawowe]j opieki zdrowotnej,
w ktdrych zatrudnieni sg m.in. lekarze medycyny rodzinnej oraz pielegniarki srodowiskowe.

Kryteria kwalifikacji oraz wykluczenia z programu nie zostaty doprecyzowane w wystarczajgco jasny
sposéb.

Interwencja

W ramach programu zaplanowano nastepujgce interwencje:
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e Dziatania edukacyjne (wyktady dotyczace etiologii i patogenezy najczestszych chordb
nowotworowych, epidemiologii, rozpoznania, leczenia, profilaktyki pierwotnej i wtdrnej,
w tym w szczegblnosci koniecznosci zgtaszania sie na badania przesiewowe finansowane ze
srodkéw publicznych; edukacja prowadzona przez lekarza POZ w trakcie wizyty; ulotki,
plakaty informacyjne);

e Wywiad zbierany przez pielegniarki POZ (brak diagnozy choroby nowotworowej w przesztosci
oraz wystepowanie nowotwordw wsrdéd cztonkéw rodziny);

e Badania genetyczne w celu oceny ryzyka zachorowania na nowotwory uwarunkowane
genetycznie (w tym w szczegdlnosci raka piersi, jajnika i prostaty) (analiza sekwencji 14
gendw przy uzyciu technologii sekwencjonowania nowej generacji (NGS), w tym ATM,
BRCA1, BRCA2, BRIP1, CDH1, CHEK2,NBN, NF1, PALB2, PTEN, RAD51C, RAD51D, STK11 oraz
TP53);

e Konsultacja lekarza POZ (przekazanie i interpretacja wynikow, zalecenia co do dalszego
postepowania, ew. skierowanie na dalszg diagnostyke w ramach NFZ).

Zgodnie z trescig projektu, edukacja zdrowotna pacjentéow ma odbywaé sie w formie wyktaddéw,
w czasie konsultacji lekarskiej oraz przy pomocy ulotek i plakatow dostepnych w wybranym
podmiocie leczniczym oraz w Urzedzie Miejskim w Polanicy Zdroju. Zatozono realizacje 4 wyktaddéw
trwajgcych po 90 minut w kazdym roku trwania programu, jednakze w budzecie wskazano pozycje
»,60-minutowe spotkanie informacyjno-edukacyjne”. Wskazano osoby odpowiedzialne za
prowadzenie oraz przedstawiono zakres tematyczny ww. wyktadéw. Natomiast nie sprecyzowano
tematyki edukacji, ktéra ma by¢ prowadzona przez lekarza POZ w trakcie konsultacji. Do projektu nie
zatgczono wzoréw materiatéw akcydensowych, zatem nie byta mozliwa weryfikacja ich tresci.

Nie odnaleziono rekomendacji/ dowoddw skutecznosci w odniesieniu do dziatan edukacyjnych
w zakresie wymienionym w projekcie programu.

Odnoszac sie do interwencji zwigzanej ze zbieraniem wywiadu rodzinnego przez pielegniarki POZ
nalezy podkresli¢, iz odnaleziono jedynie dwie rekomendacje kliniczne dotyczace zbierania wywiadu
rodzinnego w zakresie nowotwordw piersi uwarunkowanych genetycznie na poziomie POZ (United
States Preventive Services Task Force USPSTF 2014 i National Institute for Health and Care Excellence
NICE 2013. Natomiast nie odnaleziono rekomendacji klinicznych, ktére odnosityby sie do innych
nowotwordow dziedzicznych, w tym: raka prostaty, w kontekscie podstawowej opieki zdrowotne;j.

USPSTF 2014 rekomenduje, aby wsrdd bezobjawowych kobiet lekarze POZ przeprowadzali
przesiewowo wywiad rodzinny w kierunku wystepowania wsréd krewnych raka piersi oraz jajnikow.
Nastepnie, po stwierdzeniu ryzyka zachorowania nalezy zaoferowa¢ ww. pacjentkom porade
genetyczng. O zasadnosci badania genu BRCA zadecydowal powinien lekarz specjalista
w przedmiotowym zakresie. Z kolei wytyczne NICE 2013 nie zalecajg aktywnego poszukiwania oséb
zrakiem piersi wystepujagcym w rodzinie, chyba ze istnieja do tego wskazania kliniczne (np.
niepokojace objawy).

Réwniez opinie ekspercie w przedmiotowym zakresie nie sg jednoznaczne. Zdaniem jednego
z ekspertdw zaangazowanie lekarzy rodzinnych do przeprowadzenia badan ankietowych budzi
watpliwosci organizacyjne ze wzgledu na niedobdr kadr medycznych. Jednoczesnie zasugerowat on
zmiane ankieteréw na np. absolwentéw zdrowia publicznego. Z kolei w opinii innego eksperta
klinicznego pomyst bezposredniego kontaktu i wypetniania ankiet przez pielegniarki srodowiskowe
jest godny polecenia.

Autorzy przegladu systematycznego Quereshi 2007 wnioskujg, ze chociaz wiele narzedzi oceny ryzyka
dla nowotworéw dziedzicznych zostato zaprojektowanych i pozytywnie ocenionych w podstawowej
opiece zdrowotnej, to brakuje dowoddéw jednoznacznie potwierdzajgcych ich skutecznosé
w promowaniu zalecanych dziatan klinicznych.

Z kolei wyniki odnalezionych badan pierwotnych, opublikowanych po 2007 r. dotyczg przede
wszystkim walidacji narzedzi stosowanych w ramach POZ, stuigcych identyfikacji pacjentéow
bedacych w grupie ryzyka zachorowania na choroby uwarunkowane dziedzicznie, w tym nowotwory.
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Na ich podstawie wnioskowac nalezy, iz takie narzedzia jak kwestionariusz FHS-7 czy MeTree wydajg
sie byé¢ przydatne w rozpoznawaniu okreslonych grup ryzyka, czy zwiekszaniu dostepnosci do
specjalistycznych konsultacji genetycznych (Scheuner 2013, Ashton-Prolla 2009, Orlando 2014,
Orlando 2016). Nalezy jednak podkresli¢, iz wyniki sa oparte w gtéwnej mierze o badania
obserwacyjne, a nie badania RCT.

Do projektu nie zatgczono wzoru ankiety dotyczacej wywiadu rodzinnego, zatem nie byta mozliwa
weryfikacja dokumentu. Nalezy podkresli¢, ze ankieta powinna stanowi¢ wystandaryzowane
narzedzie badawcze. Ponadto nie okreslono, w jaki sposéb zebrane informacje bedg interpretowane
i wykorzystane do dalszego kwalifikowania uczestnikéw. Nalezy takze wskazac, ze w projekcie nie
wskazano w jaki sposéb wyniki zebranych kwestionariuszy przektadaé sie bedg na wybdr testu
diagnostycznego przez genetyka.

Podsumowujac, na podstawie powyzszych informacji nie mozna w sposdb jednoznaczny wnioskowad
o zasadnosci zbierania historii rodzinnej w kierunku nowotwordéw dziedzicznych na poziomie POZ.

Kolejnym etapem realizacji programu ma by¢ przeprowadzenie badan genetycznych w kierunku
ryzyka zachorowania na nowotwory uwarunkowane genetycznie, w tym raka piersi, jajnika i prostaty.
Z tresci projektu nie wynika wprost, czy badana bedzie predyspozycja do wystgpienia wytgcznie ww.
nowotwordéw ztosliwych. Ponadto, niejasno zostat przedstawiony sposéb weryfikacji przynaleznosci
poszczegdlnych osdb do grup wysokiego ryzyka, a co za tym idzie kwalifikujgcych sie do badan
genetycznych. Jedynie w budzecie programu, wsréd kosztéw jednostkowych wymieniono , wywiad
z pacjentem celem okreslenia przynaleznosci do grupy ryzyka przeprowadzony przez pielegniarke
POZ oraz pobranie materiatu do badan”. Analiza obejmowaé ma nastepujace geny: ATM, BRCA1,
BRCA2, BRIP1, CDH1, CHEK2, NBN, NF1, PALB2, PTEN, RAD51C, RAD51D, STK11 oraz TP53. Jak
wspomniano wczesniej, w projekcie nie wskazano w sposéb dokfadny, u jakich oséb wykonywane
beda ww. badania genetyczne.

Zgodnie z trescig projektu, do badan zakwalifikowani zostang dorosli mieszkaricy gminy Polanica-
Zdrdj z ,dodatnim wywiadem rodzinnym w kierunku nowotworu ztosliwego” oraz bez ,diagnozy
nowotworu ztosliwego w wywiadzie”. Nie uscislono, co oznacza , dodatni wywiad rodzinny” oraz czy
brane pod uwage beda wszystkie nowotwory ztodliwe, czy tylko rak piersi, jajnika lub prostaty.

W rekomendacjach National Comprehensive Cancer Network (NCCN 2017) opisano postepowanie
w odniesieniu do osdéb, u ktérych wystepujg mutacje w poszczegdlnych ww. genach oraz wskazano,
ktore mutacje majg wptyw na zwiekszenie ryzyka wystgpienia danego nowotworu. Jednak nie
wskazano konkretnych rekomendacji w zakresie wykonywania badan genetycznych.

Warto zauwazy¢, ze osrodek przeprowadzajgcy badania genetyczne (wskazany w projekcie)
wykonuje badania, w ramach ktérych dokonywana jest ocena ryzyka zachorowania na raka piersi lub
prostaty, a nastepnie pacjentowi otrzymuje plan dziatan diagnostycznych. Z informacji dostepnych na
stronie internetowej wspomnianego osrodka, wynika, ze osoby, u ktdrych stwierdzone zostanie
wysokie ryzyko zachorowania na nowotwér, bedg zapraszane na bezptatne konsultacje z lekarzem-
genetykiem. Nalezy zauwazy¢, ze w budzecie programu w ramach kosztéw jednostkowych zawarto
pozycje , badanie genéw we wskazanym osrodku (koszt/osobe) - 399 zt”. Mozna wiec wnioskowaé, ze
informacje udzielane przez lekarza POZ w czasie konsultacji lekarskiej w ramach programu, beda
w rzeczywistosci  informacjami i zaleceniami formutowanymi przez lekarza-genetyka ze
wspomnianego osrodka.

Wedtug KRN badania genetyczne, zwitaszcza u osoby dotychczas zdrowej, powinna poprzedzic
konsultacja lekarska majgca na celu przedstawienie pacjentowi potencjalnych nastepstw diagnostyki.
W opiniowanym projekcie nie zaplanowano przeprowadzenia konsultacji lekarskiej przed badaniami
genetycznymi, a jedynie po uzyskaniu negatywnego wyniku badania. Przed wykonaniem ma zostac
badan przeprowadzona akcja informacyjna nt. programu, ale nie uwzglednia ona informacji nt.
potencjalnych nastepstw diagnostyki.

Zgodnie z trescig projektu, w przypadku uzyskania nieprawidtowych wynikéw badan genetycznych,
zostang przeprowadzone konsultacje z lekarzami POZ. Celem tych dziatan bedzie dokonanie
interpretacji wynikéw, przekazanie ich pacjentom, okreslenie zalecen w zakresie dalszego
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postepowania w ramach profilaktyki choroby nowotworowe]j oraz w razie koniecznosci (wg wskazan
indywidualnych) wydanie skierowania na dalszg diagnostyke w ramach NFZ wraz ze wskazaniem
adresu najblizszych podmiotéw realizujacych tego typu swiadczenia.

Na podstawie danych KRN mozna wnioskowad, iz do tej pory opisano kilkaset zespotéw zwigzanych
z wystepowaniem raka na tle dziedzicznej predyspozycji, a dla znacznej czesci z nich znaleziono geny,
ktérych mutacje stanowiag gtéwny czynnik sprawczy zachorowan na raka. Nalezy zatem stwierdzi¢, ze
szacowanie ryzyka nowotworowego w populacji z nowotworami w wywiadzie rodzinnym ma swoje
uzasadnienie. Niemniej jednak nalezy podkresli¢, ze dziatania te odbywajg sie na zasadzie
spontanicznego zgtaszania uczestnikdéw lub tez skriningu oportunistycznego, nie zas aktywnego
wyszukiwania w populacji ogélnej oséb z mozliwym ryzykiem nowotworowych.

Nalezy pamietac, ze dziatania zaplanowane w projekcie pokrywaja sie z interwencjami realizowanymi
w ramach programu krajowego pn. ,,Narodowy program zwalczania choréb nowotworowych” na lata
2016-2024. Jednym z priorytetéw narodowego programu jest , profilaktyka wtérna, diagnostyka oraz
wykrywanie nowotworéw”. W ramach realizacji tego priorytetu planuje sie realizacje dziatan
z zakresu diagnostyki molekularnej i genetycznej opieki onkologicznej.

Monitorowanie i ewaluacja

Projekt programu zaktada przeprowadzenie jego monitorowania i ewaluacji.

Ocena zgtaszalnosci do programu bedzie sie opiera¢ na podtrocznych, rocznych i korncowym
sprawozdaniu z realizacji programu na podstawie wskaznika dotyczacego , liczby oséb, ktére zgtosity
sie do programu i wziety w nim udziat”.

W ramach oceny jakosci swiadczen udzielanych w programie zaplanowano przeprowadzenie ankiety
satysfakcji wsrdd uczestnikdw programu. Jednak do projektu nie zatgczono wzoru kwestionariusza,
w zwigzku z czym nie jest mozliwa weryfikacja tresci ww. dokumentu. Ponadto analizowane bedg
pisemne uwagi sktadane przez pacjentéw.

Ewaluacja programu ma by¢ prowadzona na podstawie corocznej analizy nastepujgcych wskaznikéw:
»odsetek uczestnikow z wynikiem nieprawidtowym badania genéw”, ,liczba mieszkanek gminy
zgtaszajacych sie na badania przesiewowe w kierunku nowotworu piersi oraz nowotworu szyjki
macicy” oraz ,liczbha mieszkaicoéw gminy zgtaszajacych sie na konsultacje u lekarza POZ celem
wykonania badania per rectum w ramach wczesnego wykrywania nowotworu prostaty”. Ponadto,
zaplanowano dokonanie analizy poréwnawczej ,wynikdw pre-testow oraz post-testoéw dotyczacych
wiedzy przekazywanej podczas wyktadéw w ramach edukacji zdrowotnej mieszkaricow” oraz analize
»ewentualnych czynnikéw zaktdcajgcych przebieg programu”. W projekcie zaznaczono, ze ewaluacja
bedzie opierac sie na pordwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatann w ramach programu ze stanem
po jego zakonczeniu, a jego rzeczywistg efektywnos¢ bedzie mozna oceni¢ dopiero w perspektywie
wieloletniej. W tym celu majg zostaé¢ wykorzystane dane statystyczne (,,odsetek kobiet chorujgcych,
przypadkéw hospitalizacji, inwalidztwa i zgondéw z powoddw nowotworowych”) oraz dane w zakresie
zgtaszalnosci na badania cytologiczne i mammograficzne.

Warunki realizacji

Realizatorem programu ma by¢ podmiot wybrany w ramach konkursu ofert, co pozostaje zgodne
z wymaganiami ustawowymi w tym zakresie. Jednakze jednoczesnie w projekcie wskazano konkretny
osrodek, do ktdrego zostanie przestany pobrany materiat genetyczny i gdzie wykonana zostanie
analiza. Nalezy wskazaé, e przyjecie ww. zatozenia o wyborze realizatora programu
w przedmiotowym zakresie nie jest zgodne z art. 48b ustawy o Swiadczeniach, wg ktérej
»W przypadku programow polityki zdrowotnej wyboru realizatora tego programu dokonuje sie
w drodze konkursu ofert”. W projekcie pobieznie wskazano wymagania wobec realizatora w zakresie
warunkoéw lokalowych i kadrowych.

Projekt zawiera opis etapdw i dziatarh podejmowanych w ramach programu.

Zaplanowano przeprowadzenie kampanii informacyjnej dotyczacej realizacji programu. Jednakze do
projektu nie zatgczono wzorow materiatéw akcydensowych (ulotek, plakatow itp.), zatem nie bylta
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mozliwa weryfikacja ich tresci. Nalezy rdéwniez doprecyzowac sposdb dotarcia z informacja
o programie do potencjalnych uczestnikow. Warto pamietac, ze witasciwie przeprowadzona akcja
informacyjno-promocyjna nt. programu stanowi podstawe zapewnienia réwnego dostepu do
oferowanych $wiadczen zdrowotnych.

Zakonczenie udziatu w programie ma by¢ mozliwe na kazdym etapie jego realizacji na zyczenie
uczestnika. Projekt nie zaktada monitorowania pacjenta ze zidentyfikowanym ryzykiem zachorowania
na nowotwoér uwarunkowany genetycznie po zakonczeniu udziatu w programie.

Catkowity koszt realizacji programu oszacowano na 346 400 zt (86 600 zt rocznie). Przedstawiono
koszty jednostkowe poszczegdlnych dziatan (5 zt — opracowanie i druk ulotek oraz plakatéw
w przypadku udziatu mieszkarica w 60-minutowym spotkaniu informacyjno-edukacyjnym; 500 zt —
opracowanie i druk materiatéw akcydensowych w przypadku organizacji spotkania informacyjno-
edukacyjnego dla ok. 100 osdb przy zatozeniu 4 spotkan rocznie; 18 zt — wywiad z pacjentem celem
okreslenia przynaleznosci do grupy ryzyka oraz pobranie materiatu do badan; 3 zt — transport
pobranego materiatu; 399 zt — badania genetyczne; 50 zt — konsultacja lekarska uwzgledniajaca
przekazanie wyniku nieprawidtowego). Nalezy zauwazy¢, ze w odniesieniu do kosztu badan
genetycznych, ceny rynkowe badan w kierunku predyspozycji do raka piersi i jajnika ksztattujg sie
w granicach od 150 zt do nawet 925 zt (na podstawie danych z 15 klinik w Polsce). W przypadku
badan genetycznych predyspozycji do raka prostaty, ceny wynoszg od 165 zt do 1 950 zt (na
podstawie danych z 7 klinik w Polsce). Watpliwosci budzi takze zatozony catkowity koszt konsultacji
lekarskich — 100 zt (2 x 50 zt). W projekcie przyjeto bowiem, ze nieprawidtowy wynik badan
genetycznych uzyska 1% badanych (2 osoby/rok). Ww. zatozenie uargumentowano wskaznikiem
chorobowosci szpitalnej w woj. dolnoslgskim (766.4/100 tys.). Ponadto w projekcie nalezy takze
uwzglednic koszty zwigzane z monitorowaniem i ewaluacjg programu.

W projekcie wskazano, ze program bedzie finansowany z budzetu gminy Polanica-Zdro;.
Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Szacuje sie, ze okoto 30% wszystkich nowotwordéw powstaje w wyniku wysokiej, genetycznie
uwarunkowanej predyspozycji. W zaleznosci od rodzaju uszkodzen i miejsca uszkodzenia DNA rdézny
jest typ dziedziczenia oraz charakterystyka rodowodowo-kliniczna. Dziedziczenie jednogenowe
autosomalne dominujgce na ogdt charakteryzuje wystepowanie zachorowan w kazdym kolejnym
pokoleniu (pionowa transmisja), zaréwno u mezczyzn jak i u kobiet. W przypadku wielogenowej
predyspozycji na nowotwory zachorowuje zwykle tylko pojedyncza osoba w rodzinie. Predyspozycja
ta moze by¢ zwigzana z wysokim lub umiarkowanie zwiekszonym ryzykiem zachorowania.

W ostatnich latach udato sie wykazaé¢ u niemal wszystkich pacjentek z rakami piersi lub jajnika
charakterystyczne podtoze konstytucyjne sprzyjajgce rozwojowi tych nowotwordéw. Stwierdzono, ze
nosicielstwo mutacji w genach BRCA1, BRCA2, CHEK2, PALB2,RECQL,RAD51, RAD51C, TP53, MSH®,
MRE11A ,CDH1, NBS1, NOD2, CDKN2A, CYP1B1 jak i rzadziej wystepujacych zmian w genach takich
jak ATM, PTEN, STK11 wigze sie z podwyzszonym ryzykiem raka piersi. Zaburzenia w genach BRCA1,
BRCA2, NOD2, CHEK2, DHCR7 predysponujg do rozwoju raka jajnika. W niektorych przypadkach
zmiany genetyczne wigzg sie z bardzo wysokim ryzykiem nowotworowym, w innych przypadkach
wykrywane zaburzenia predysponujg do rozwoju raka w mniejszym stopniu.

Badania epidemiologiczne ostatniego dwudziestolecia dowodzg, ze czynniki genetyczne maja
ogromne znaczenie w etiologii raka gruczotu krokowego, jednakze geny zwigzane z dziedziczng
predyspozycjg do tego nowotworu pozostajg w duzej mierze niepoznane. W Polsce prowadzone s3
badania, ktérych celem jest wyjasnienie podtoza genetycznego raka prostaty. Dotychczas wykryto
jednoznaczny zwigzek pomiedzy nosicielstwem mutacji konstytucyjnych genéw CHEK2, NBS1,
HOXB13 a zwiekszonym ryzykiem zachorowania na raka prostaty. Wyniki badan wskazujg, ze do
poznanych genetycznych markerdw wysokiego ryzyka raka prostaty mozna takze zaliczyé
nosicielstwo specyficznych zmian tych gendéw, u ktérych w rodzinie stwierdzono co najmniej jedno
zachorowanie na raka prostaty u krewnego | lub Il stopnia (ryzyko zachorowania zwiekszone okoto 3-
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8-krotnie). ldentyfikacja genetycznych markeréw podatnosci na raka prostaty ma na celu
usprawnienie profilaktyki, diagnostyki i postepowania z rakiem stercza w Polsce.

Alternatywne swiadczenia

Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie swiadczen gwarantowanych z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, kompleksowa diagnostyka genetyczna chordb
nowotworowych stanowi jedno z kryteriéw kwalifikacji do realizacji Swiadczen z zakresu badan
genetycznych finansowanych ze s$rodkéw publicznych w ramach AOS. Nalezy zaznaczy¢, ze
w rozporzadzeniu nie wymieniono specyficznych mutacji, w kierunku ktérych wykonywane s3
badania genetyczne, a jedynie rodzaje badan, w tym:

e Klasyczne badania cytogenetyczne (techniki pragzkowe — prazki GTG, CBG, Ag-NOR, QFQ, RBG
i wysokiej rozdzielczosci HRBT z analizg mikroskopowg chromosomoéw);

e Cytogenetyczne badania molekularne (obejmuje analize FISH — hybrydyzacja in situ
z wykorzystaniem fluorescencji — do chromosomdéw metafazowych i prometafazowych oraz
do jader interfazowych z sondami molekularnymi centromerowymi, malujgcymi,
specyficznymi, telomerowymi, Multicolor-FISH);

e Badania metodami biologii molekularnej (PCR i jej modyfikacje, RFLP, SSCP, HD,
sekwencjonowanie i inne) dobranymi w zaleznosci od wielkosci i rodzaju mutacji;

e Badania biochemiczne lub enzymatyczne.

Ponadto, w ramach warunkéw realizacji badan genetycznych wskazano wymagania wzgledem
personelu, wymieniajgc lekarza specjaliste w dziedzinie genetyki klinicznej oraz diagnoste
laboratoryjnego ze specjalizacjg w dziedzinie laboratoryjnej genetyki medycznej, w przypadku
prenatalnej i postnatalnej diagnostyki genetycznej choréb nienowotworowych oraz nowotworow
dziedzicznych.

Obecnie w Polsce realizowany jest rowniez Narodowy Program Zwalczania Choréb Nowotworowych,
w ramach ktérego realizowana jest m.in. opieka nad rodzinami wysokiego, dziedzicznie
uwarunkowanego ryzyka zachorowania na nowotwory ztosliwe.

Ocena technologii medycznej

W ramach wyszukiwania odnaleziono wytyczne m.in. United States Preventive Services Task Force
(USPSTF 2014) i National Institute for Health and Care Excellence (NICE 2013).

Nalezy wskaza¢, ze wiekszos¢ rekomendacji w zakresie nowotwordw uwarunkowanych genetycznie
skierowana jest do lekarzy specjalistéw w dziedzinie onkologii, genetyki, ginekologii lub
gastroenterologii i odnosi sie do postepowania w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistyczne;j.
Odnaleziono jedynie dwie rekomendacje (USPSTF 2014 oraz NICE 2013) odnoszace sie do zbierania
wywiadu rodzinnego w zakresie nowotwordéw piersi uwarunkowanych genetycznie na poziomie POZ.

USPPTF w odniesieniu do raka piersi zwigzanego z mutacjg w genie BRCA1 lub BRCA2 rekomenduje,
aby wsréd bezobjawowych kobiet (u ktérych nie zdiagnozowano dotgd raka piersi zwigzanego
z BRCA) lekarze POZ przeprowadzali przesiewowo wywiad rodzinny (przy uzyciu dostepnych narzedzi
w zakresie zbierania wywiadu rodzinnego) w kierunku wystepowania wsrdod krewnych raka piersi,
jajnikéw, jajowodow lub otrzewnej. Kobiety z pozytywnymi wynikami badan przesiewowych powinny
otrzymacd porade genetyczng oraz gdy wystepujg ku temu wskazania, badanie genu BRCA.

Natomiast NICE zaleca, aby na poziomie POZ przeprowadza¢ wywiad rodzinny (w odniesieniu do
krewnych pierwszego i drugiego stopnia) w kierunku uwarunkowanego genetycznie raka piersi
jedynie w przypadku, gdy pacjentki zgtaszajg sie z niepokojgcymi objawami lub s3 zaniepokojone
wystepowaniem nowotworéw w rodzinie. Nie zaleca natomiast aktywnego poszukiwania oséb
zrakiem piersi wystepujagcym w rodzinie. W wytycznych NICE wskazuje sie réwniez, ze np.
w przypadku kobiet powyzej 35 r.z. stosujgcych doustne srodki antykoncepcyjne lub stosujgcych
dtugotrwale hormonalng terapie zastepcza zebranie wywiadu rodzinnego moze by¢ klinicznie istotne.
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Nie odnaleziono rekomendacji klinicznych, ktére odnosityby sie do innych nowotworéw
dziedzicznych, w tym: raka prostaty, w kontekscie podstawowej opieki zdrowotnej.

Whnioski z odnalezionych dowodéw naukowych z zakresu skutecznosci klinicznej/bezpieczenstwa
(przeglad systematyczny Quereshi 2007) wskazuja, iz narzedzia stuzace pozyskiwaniu historii choréb
w rodzinie w ramach POZ, rdézinig sie miedzy soba, szczegdlnie w zakresie zadawanych pytan
dotyczacych stanu zdrowia krewnych pacjentéw. Narzedzia te stanowig integralng cze$¢ oceny ryzyka
wystgpienia nowotworu dziedzicznego w rodzinie i dotycza gtéwnie: raka piersi, jajnika, jelita
grubego oraz prostaty. Tylko nieliczne narzedzia, poddane ocenie w ramach badan kliniczno-
kontrolnych, zostaty pozytywnie ocenione w ramach ich stosowania zaréwno w praktyce
genetycznej, jak i standardowej opiece zdrowotnej. Nalezy podkreslic, ze brane pod uwage
interwencje byly skierowanie nie tylko do lekarzy i pielegniarek POZ, ale takze ginekologéw,
potoznikdw oraz dietetykdw. Autorzy przegladu systematycznego stwierdzili, iz cho¢ wiele narzedzi
oceny ryzyka zostato zaprojektowanych do stosowania w podstawowej opiece zdrowotnej, to brakuje
dowoddéw jednoznacznie potwierdzajgcych ich skuteczno$¢ w promowaniu zalecanych dziatan
klinicznych.

Z kolei zgodnie z odnalezionym przeglgdem systematycznym Paneque 2016 obecnie nie odnajduje sie
wystarczajacej liczby badan o odpowiedniej jakosci, ktdre oceniatyby w sposéb wiasciwy interwencje
edukacyjne z zakresu genetyki, skierowane do personelu POZ. Dostepne w tym zakresie badania
wskazujg jedynie na wzrost wiedzy ww. personelu w okreslonych obszarach tematycznych, czy takze
poczucie pewnosci, ale ich wplyw na postepowanie kliniczne, w tym rozpoznawanie choréb
genetycznych, nie jest znane.

Na podstawie odnalezionego badania kliniczno-kontrolnego mozna wnioskowaé, iz wielosktadnikowe
podejscie do systematycznego gromadzenia i wykorzystywania historii choréb w rodzinie przez
lekarzy POZ moze zwiekszaé dostep do ustug genetycznych (Scheuner 2013).

Kwestionariusz FHS-7 — prosty instrument stuzacy identyfikacji najczesciej dziedzicznych fenotypow
raka piersi, wykazuje dobrg swoisto$¢ oraz stabilnos¢ czasowg i moze by¢ wykorzystywany w POZ
w celu kierowania pacjentéw na dalsze ewaluacje genetyczne (Ashton-Prolla 2009).

Narzedzie o nazwie MeTree pozwala na identyfikacje wysokiego odsetka pacjentéw POZ, bedacych
w potrzebie przeprowadzenia ponadstandardowej oceny ryzyka poszczegdlnych jednostek
chorobowych (dot. raka piersi/jajnika, raka jelita grubego, zespotu dziedziczonego lub zakrzepicy).
Jednoczesnie nalezy mieé¢ na wzgledzie wzrost zapotrzebowania na okreslone dziatania, w tym
konsultacje genetyczne (Orlando 2014).

Integracja narzedzia MeTree do POZ moze przyczyni¢ sie takie do poprawy wykorzystywania
wytycznych klinicznych z zakresu stratyfikacji ryzyka oraz potencjalnie ograniczy¢ naduzywanie lub
niedostateczne wykorzystanie ustug zdrowotnych ukierunkowanych na zarzadzanie pacjentami
o wysokim ryzyku zachorowania (dot. raka piersi/jajnika, raka jelita grubego, zespotu dziedziczonego
lub zakrzepicy) (Orlando 2016).

Narzedzie pn. Family Healthware, stuzgce do samodzielnego wypetnienia, pozwala naznaczy¢ znaczny
ciezar uwarunkowanego rodzinnie ryzyka okreslonych chordb (w tym nowotworéw) w populacji oséb
dorostych, korzystajgcych z POZ (O’Neil 2009).

Zdania ekspertow klinicznych nt. zasadnosci prowadzenia programu polityki zdrowotnej
w przedmiotowym zakresie byty podzielone. Pieciu ekspertow wskazato, ze opiniowany program
powinien by¢ realizowany przez powiat lubinski m.in. ze wzgledu strukture zachorowan
w wojewddztwie dolnoslgskim, konieczno$¢ nasilenia dziatan profilaktycznych i wczesnego
wykrywania nowotwordéw, zaangazowanie lekarzy POZ, zwiekszenie dostepu do badan
molekularnych, jak rowniez diagnostyke prowadzong wsrdd oséb bezobjawowych (PKPO). Odmienne
stanowisko wskazano w opinii eksperta klinicznego w dziedzinie genetyki klinicznej, gdzie zwrdcono
uwage, ze zatozenia programu powielajg dziatania realizowane przez Ministerstwo Zdrowia. Ponadto
jeden z ekspertéw przedstawit watpliwosci dotyczace braku jasnego wskazania, jakie badania
finansowane beda w ramach programu polityki zdrowotnej, a jakie w ramach programu Ministerstwa
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Zrowia. Natomiast pozostali eksperci wskazywali, ze oceniany program polityki zdrowotnej stanowi
uzupetnienie dziatan prowadzonych na poziomie ogdlnokrajowym.

W odniesieniu do kwestii zaangazowania lekarzy i pielegniarek POZ do przeprowadzenia badan
ankietowych wsrdd dorostych mieszkancow powiatu lubidskiego, ekspert kliniczny w dziedzinie
medycyny rodzinnej wskazat na braki kadrowe i zasugerowat zaangazowanie w proces zbierania
ankiet np. absolwentéw zdrowia publicznego. Natomiast ekspert kliniczny w dziedzinie genetyki
klinicznej wskazat na mozliwo$é prowadzenia tego rodzaju dziatan jedynie poza godzinami pracy
lekarzy i pielegniarek POZ w ramach NFZ. Jeden z ekspertéw w dziedzinie medycyny rodzinnej wyrazit
opinie, ze zbieranie ankiet w ramach wizyt domowych w zaktadanym odsetku moze by¢ trudne do
realizacji. Z kolei ekspert w dziedzinie onkologii klinicznej wskazat na zasadnos$¢ tego rodzaju dziatan.
Ekspert Polskiej Koalicji Pacjentéw Onkologicznych (PKPO) wyrazit aprobate dla ww. dziatan
zwracajac jednoczesnie uwage, ze zebrane informacje bedg przydatne w opiece nad pacjentami
poradni POZ. Wskazat takze, ze program powiatu lubinskiego mogtby stanowi¢ pilotaz dla szerszych
dziatan w tym zakresie na terenie catego kraju.

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 2017 r., poz. 1938 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu: OT.441.44.2018 ,Profilaktyka choréb
nowotworowych w populacji wysokiego ryzyka w Gminie Polanica-Zdréj” realizowany przez: Miasto Polanica Zdrdj,
Warszawa, marzec 2018 oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 86/2018 z dnia 16 kwietnia 2018 roku o projekcie programu
»Profilaktyka choréb nowotworowych w populacji wysokiego ryzyka w Gminie Polanica-Zdréj”.
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