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o projekcie programu polityki zdrowotnej pn.
»Program polityki zdrowotnej — wczesnego wykrywania chorob
piersi u kobiet 2019-2021"
realizowany przez miasto Kalisz

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,,Program polityki zdrowotnej — wczesnego wykrywania chordb piersi u kobiet 2019-
2021”, pod warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Opiniowany projekt programu polityki zdrowotnej byt juz przedmiotem oceny Agencji w 2018 r.
i uzyskat wéwczas negatywng opinie Prezesa Agencji. W aktualnie ocenianym projekcie uwzgledniono
wiekszos$¢ uwag Prezesa Agencji przedstawionych w poprzedniej opinii, odnoszgcych sie w gtéwnej
mierze do zaplanowanych interwencji. Niemniej jednak w celu podniesienia jakosci programu nalezy
rozwazy¢ proponowane ponizej modyfikacje dotyczace poszczegdlnych elementéw projektu
programu.

Szczegdtowe cele programowe warto przeformutowaé zgodnie z zasadg SMART. Uzupetnienia
wymaga rowniez kwestia dotyczaca miernikdw efektywnosci, ktére powinny umozliwi¢ ocene
skutkow realizacji programu.

Zaproponowana populacja w odniesieniu do wieku pokrywa sie z czescig rekomendacji klinicznych.
Kryteria kwalifikacji do programu zostaty doprecyzowane zgodnie z uwagami Prezesa AOTMIT.
W kryteriach uwzgledniono wystepowanie czynnikow ryzyka nowotwordw, takich jak rak piersi wsrod
cztonkdéw rodziny.

W ramach interwencji zaplanowano rekomendowane postepowanie diagnostyczne w kierunku
wykrywania raka piersi — badanie mammograficzne. W projekcie poprawnie zaplanowano takze
edukacje zdrowotna, obejmujgcy tematy z zakresu profilaktyki raka piersi oraz czynnikéw ryzyka
zachorowania.

Monitorowanie i ewaluacja programu zostaty zaplanowane poprawnie.
Budzet programu zostat uszczegétowiony.
Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej profilaktyki raka piersi. Budzet
przeznaczony na realizacje programu wynosi 150 000 zt, za$ okres trwania programu to lata 2019-
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
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ust. 1 i art. 48 ust. 4 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze s$rodkdéw
publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510 z pdzn. zm.), 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 priorytet
zdrowotny zgodny z §1 ust. 1 pkt c) rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2018 r.
w sprawie priorytetow zdrowotnych (Dz.U. z 2018 r. poz. 469): ,zmniejszenie zachorowalnosci
i przedwczesnej umieralnosci z powodu nowotwordw ztosliwych”.

W projekcie w sposéb poprawny przedstawiono zagadnienia zwigzane z przedmiotowym problemem
zdrowotnym. Odniesiono sie takze do sytuacji epidemiologicznej w skali swiatowej, krajowej oraz
regionalnej.

Rak piersi (sutka) jest najczestszg przyczyng zgondéw wsréd kobiet w Europie (ok. 16,2%). W krajach
Unii Europejskiej, zgodnie z raportem Health Glance 2016, sredni wspdtczynnik zapadalnosci na
nowotwory piersi wynosi 74/100 tys. kobiet. Polska znajduje sie ponizej Sredniej europejskie;j.

Zestawienie statystyczne przedstawione w dokumencie ,,Mapa potrzeb zdrowotnych z zakresu
onkologii dla Polski” wskazuja, ze w Polsce w 2012 r. rozpoznano blisko 19,5 tys. nowych przypadkéw
nowotworu piersi. Natomiast liczba nowych przypadkédw nowotwordw ztosliwych piersi w woj.
wielkopolskim wynosita 43,68 na 100 tys. ludnosci w 2012 r.

Cele i efekty programu

Gtéwnym celem programu jest , ograniczenie zdrowotnych i spotecznych skutkéw pdzinego wykrycia
raka piersi u kobiet z badane]j populacji poprzez wczesne wykrycie zmian chorobowych u co najmniej
10% badanych kobiet w trakcie trwania programu”.

W projekcie wskazano réwniez trzy cele szczegdétowe, dotyczace objecia edukacjg zdrowotng co
najmniej 80% kobiet, zwiekszenia swiadomosci zdrowotnej na temat raka piersi oraz przebadania jak
najwiekszej ilosci oséb. Cele w postaci: , objecie edukacjg zdrowotng w zakresie profilaktyki raka
piersi co najmniej 80% kobiet w zakresie populacji badanej ok. 6092 kobiet w trakcie trwania
programu” oraz ,przebadanie jak najwiekszej iloSci oséb z populacji objetej programem (procent
uzalezniony od posiadanych srodkéw w Budzecie Miasta)” stanowig dziatanie, a nie cel.

Wskazane cele szczegdtowe nie zostaty w petni sformutowane z regutag SMART, wedtug ktorej cel
powinien by¢ szczegdtowy, mierzalny, osiggalny, istotny i terminowy. Ponadto wiekszos$¢ z nich
stanowi dziatania, a nie cel. Tym samym nalezy stwierdzi¢, ze w opiniowanym projekcie nie
uwzgledniono wszystkich uwag Prezesa AOTMIT w przedmiotowym zakresie. Zatem element
projektu odnoszacy sie do celéw programu wymaga poprawy.

W projekcie programu wskazano cztery mierniki efektywnosci, uwzgledniajgc wczesniejsze uwagi
Prezesa AOTMIT. Jednak zaproponowany wskaznik dotyczacy liczby kobiet, ktére wypetnity ankiete
oceny i satysfakcji z programu nie odnosi sie bezposrednio do celéw programu.

Populacja docelowa

Populacje docelowg programu stanowig kobiety w przedziale wiekowym 40-49 lat zamieszkate na
terenie miasta Kalisz. Dane przedstawione w projekcie wskazuja, ze miasto zamieszkuje okoto 7 616
mieszkanek w grupie wiekowej adresatek programu, co jest zblizone do danych GUS.

Kryterium kwalifikacji do programu bedzie wiek, miejsce zamieszkania na terenie Kalisza, koniecznos¢
wyrazenia zgody na udziat w programie oraz na przetwarzanie danych osobowych.

Ponadto, z uwagi na nizsze prawdopodobienstwo zachorowania na raka piersi w wybranej grupie
docelowej, uwzgledniono w kryteriach kwalifikacji osoby, u ktérych stwierdzono wystepowanie
czynnikéw ryzyka silnie predysponujgcych do wystgpienia nowotworu tj. rak piersi wsrdd cztonkdéw
rodziny (matka, siostra, cdrka). Selekcja tych oséb odbedzie sie na podstawie krotkiej ankiety.
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Zaproponowana populacja w odniesieniu do wieku pokrywa sie z czescig wytycznych (ACS 2015,
ACOG, NCCN, ACR 2011), ktére rekomenduja przeprowadzenie badan mammograficznych u kobiet
miedzy 40 a 49 r.z. raz w roku. Nalezy zaznaczy¢, ze wiekszos¢ rekomendacji wskazuje jednak na
zasadno$¢ wykonania mammografii u kobiet w wieku 50-74 lat. Dodatkowo nalezy wskazaé, ze
zgodnie z zaleceniami U.S. Preventive Services Task Force (USPSTF 2016) oraz American Academy of
Family Physicians (AAFP 2016) udziat w przesiewowych badaniach mammograficznych w przypadku
kobiet w wieku 40-49 lat powinien by¢ decyzjg indywidualna.

Aktualnie realizowany jest ,,Populacyjny Program Wykrywania Raka Piersi”, do ktérego kwalifikujg sie
osoby w wieku 50-69 lat, wobec czego opiniowany program madgtby stanowi¢ uzupetnienie swiadczen
finansowanych ze srodkéw publicznych.

Interwencja

Projekt programu zaktada przeprowadzenie mammografii oraz dziatan informacyjno-edukacyjnych.

Aktualne wytyczne jasno wskazujg, ze mammografia jest rekomendowanym badaniem
przesiewowym w kierunku nowotworéw piersi (ACS 2015, Prescrire International 2015, WHO 2014,
SEOM 2014, PTOK 2013, MZ/COIMSC 2013, ESMO 2013, NHS 2010/NICE 2011, ACOG 2011, NCCN
2011, ACR 2011, CTFPHC 2011, NCI 2010, PTG 2005).

Z informacji zawartych w projekcie programu wynika, iz w przypadku stwierdzenia w badaniu
mammograficznym nieprawidtowosci, pacjentki bedg kierowane do dalszego leczenia w ramach
Swiadczen gwarantowanych finansowanych ze srodkéw NFZ.

W ramach programu planowane sg takze dziatania edukacyjno-informacyjne w ramach ktdérych
zostang przygotowane materiaty edukacyjne dotyczgce wskazan do wykonania MMG, czynnikéw
ryzyka raka piersi, motywowania do aktywnej profilaktyki raka piersi, zasady i instruktaz
samobadania piersi wraz z edukacjg zdrowotng kobiet w zakresie wczesnego rozpoznawania u siebie
oznak mogacych swiadczy¢ o rozwijajacej sie chorobie nowotworowej oraz informacje na temat
»Populacyjnego Programu Wczesnego Wykrywania Raka Piersi”.

Nalezy podkresli¢, ze odnalezione rekomendacje kliniczne dotyczgce profilaktyki raka piersi nie sg
jednoznaczne co do zasadnosci wykonywania przez kobiety samobadania piersi.

Czesc¢ z nich negatywnie odnosi sie do samobadania piersi, co uzasadnione jest brakiem dowoddéw na
spadek umieralnosci w 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
Quiality) 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 mogacych swiadczyé o rozwijajgcej sie chorobie
nowotworowej.

Biorgc jednak pod uwage zapisy wytycznych nalezy miec¢ 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 rakowej. Odpowiednio przeprowadzona edukacja,
powinna omawiac zaréwno korzysci jak i zagrozenia wynikajgce z realizacji samobadania piersi, jak
rowniez wskazywaé na skutecznos$¢ i bezpieczenstwo wszystkich metod diagnostycznych na
poszczegdlnych etapach postepowania.
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Monitorowanie i ewaluacja

Monitorowanie i ewaluacja sg istotnymi elementami programu, ktére umozliwiajg biezgcg ocene jego
przebiegu oraz okreslenie wptywu programu na sytuacje spoteczng izdrowotng w perspektywie
wieloletniej. Monitorowanie jest procesem zbierania danych o realizacji programu i stuzy
kontrolowaniu ich przebiegu i postepu. Ewaluacja natomiast jest analizg danych z PPZ, realizowang
w celu oceny efektéw prowadzonych dziatan.

Ocena zgtaszalnosci zostata rozszerzona o analize liczby wykonanych badan w stosunku do liczby
badan zaplanowanych, tym samym uwzgledniono uwage Prezesa AOTMIT w tym zakresie.

Opis ewaluacji zmienit sie w stosunku do poprzedniego projektu. Wskazano, ze ewaluacja
prowadzona bedzie w sposéb ciggty, zaréwno w trakcie realizacji programu, po zakoriczeniu kazdego
roku oraz na zakonczenie programu (po 3 latach), co jest podejsciem poprawnym.

Warunki realizacji

Realizator zgodnie z wymogiem ustawowym zostanie wybrany w drodze konkursu. Uzupetniono
informacje na temat wymogow wzgledem personelu, wyposazenia i warunkéw lokalowych.

Catkowity koszt programu oszacowano na 150 000 zt. Wskazano koszt badania MMG (80 zt) oraz
koszt akcji informacyjno-edukacyjnej (7 000 zit). Budzet nie zawiera kosztéw monitorowania
i ewaluacji, tym samym nie uwzgledniono uwagi Prezesa AOTMIT w przedmiotowym zakresie. Jednak
podkreslono, ze monitorowanie i ewaluacja bedzie prowadzona przez pracownikéw Wydziatu Spraw
Spotecznych i Mieszkaniowych Urzedu Miasta Kalisza.

Program bedzie finansowany z budzetu miasta Kalisz.
Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Rak piersi jest to nowotwor ztosliwy powstajgcy z komoérek gruczotu piersiowego, ktory rozwija sie
miejscowo w piersi oraz daje przerzuty do weztéw chtonnych i narzagdéw wewnetrznych (np. do ptuc,
watroby, kosci i mdzgu). Jest najczesciej wystepujacym 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 S$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 mogga by¢ kierowane
kobiety, jesli lekarz pierwszego kontaktu uzna to za konieczne (dotyczy to przede wszystkim
niepokojgcych objawédw 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 ktdrych sg one realizowane spetniajg odpowiednie
kryteria jakosci.

Prescrire International 2015 stwierdza, ze o udziale w ww. badaniach powinny decydowac wytgcznie
kobiety, po podjeciu wraz z lekarzem swiadomego 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 rekomenduja coroczne badanie
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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 dowoddw na prowadzenie badan przesiewowych za pomocg badania
mammograficznego.

Ponadto, odnalezione wytyczne rekomendujg wykonywanie testéw genetycznych oraz rezonansu
mammograficznego, dodatkowej ultrasonografii wytacznie u tych kobiet, u ktérych 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 sy one zalecane przez towarzystwa
naukowe (m.in. Polskie Towarzystwo Ginekologiczne, The European Society of Breast Cancer
Specialists, American Cancer Society).

Zgodnie z odnalezionymi badaniami dotyczacymi efektywnosci kosztowej mammografia cyfrowa jest
bardziej kosztowna niz mammografia analogowa. Optacalnosé 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 wskazujg, e prowadzenie zorganizowanych
mammograficznych programéw przesiewowych w kierunku raka piersi, w poréwnaniu 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 wybér optymalnej drogi
leczenia prowadzi do mniejszej Smiertelnosci oraz zwieksza przezywalnosé u pacjentéw cierpigcych
na raka piersi.

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$¢ 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 wyzszg podatnos¢ na podejmowanie dziatan
profilaktycznych, 1,34 razy wyiszg percepcje zagrozenia, 3,32 razy wyzszg motywacje zdrowotng oraz
5,21 razy wyiszg samoocene (pewnos¢ siebie), a takie 2,56 razy wyzej postrzegang korzysc
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 skupia¢ 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 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.441.210.2018 ,,Program
polityki zdrowotnej — wczesnego wykrywania chordb piersi u kobiet 2019-2021” realizowany przez: Miasto Kalisz,
Warszawa, grudzier 2018 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych: ,Programy profilaktyki raka piersi — wspdlne podstawy
oceny” z czerwca 2015 r. oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 326/2018 z dnia 10 grudnia 2018 roku o projekcie programu
»Program polityki zdrowotnej — wczesnego wykrywania chordéb piersi u kobiet 2019-2021” (m. Kalisz).
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