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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 45/2020 z dnia 21 lipca 2020 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn.
»Program profilaktyki chordb piersi i gruczotu sutkowego u kobiet
zamieszkujgcych Miasto Zielonka na lata 2020-2022"

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Program profilaktyki choréb piersi i gruczotu sutkowego u kobiet zamieszkujgcych
Miasto Zielonka na lata 2020-2022".

Uzasadnienie

Przestawiony projekt programu polityki zdrowotnej zaktada zwiekszenie dostepnosci do sSwiadczen
zdrowotnych. Nalezy mie¢ na uwadze, ze zblizony projekt programu polityki zdrowotnej z miasta
Zielonka, byt dotychczas oceniany przez Prezesa Agencji i otrzymat negatywng opinie
(Opinia nr 17/2020 z dnia 20 marca 2020 r.). Najwazniejsze uwagi, w negatywnej Opinii Prezesa,
dotyczyly zaplanowanej interwencji oraz kryteriow wiaczenia oraz wytaczenia populacji docelowej
do poszczegdlnych interwencji. Obecnie oceniany projekt programu, uwzglednia wiekszo$¢ uwag
wskazanych w poprzedniej opinii, co daje podstawe do wydania pozytywnej opinii.

W celu zachowania najwyzszej jakosci prowadzonych dziatan, warto jednak uwzgledni¢ ponizsze
uwagi:
e (el gtéwny nalezy uzupetnié¢ o uzasadnienie dla przyjetej wartosci docelowej;

e Sposrdd celéw szczegdtowych, cel 2 i 3 réwniez powinien zostaé uzupetniony o uzasadnienie
dla przyjetej wartosci docelowej;

e Mierniki efektywnosci nalezy uzupetni¢ zgodnie z uwagami w dalszej czesci opinii;
e W ramach budzetu nalezy réwniez uwzglednié koszty monitorowania oraz ewaluacji.
Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej z zakresu profilaktyki raka piersi.
Budzet przeznaczony na realizacje programu wynosi 450 000 zt, za$ okres trwania programu to lata
2020-2022.

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 opieki zdrowotnej finansowanych ze s$rodkow
publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373 z pdZn. zm.), wraz z oceng zatozen projektu programu polityki
zdrowotnej, ktdre wspierajg efektywnosé kliniczng i kosztowa technologii medycznej planowanej
W programie.
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Ocena projektu programu polityki zdrowotne;j

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 priorytetéw zdrowotnych (Dz.U. z 2018 r. poz. 469): ,zmniejszenie zachorowalnosci
i przedwczesnej umieralnosci z powodu nowotwordw ztosliwych”.

Projekt programu zawiera szczegdtowy opis sytuacji epidemiologicznej nowotworéw piersi
w odniesieniu zaréwno do skali krajowej, jak i lokalnej. Autorzy odwotuja sie do danych Krajowego
Rejestru Nowotworu, a takze do opracowanych przez Ministerstwo Zdrowia map potrzeb
zdrowotnych.

Rak piersi (sutka) jest najczestszg przyczyng zgondéw wsrdd kobiet w Europie (ok. 16,2%).

Zestawienie statystyczne przedstawione w dokumencie ,Mapa potrzeb zdrowotnych z zakresu
onkologii” wskazujg, ze w Polsce w 2016 r. rozpoznano blisko 24,1 tys. nowych przypadkow
nowotworu piersi. Natomiast wspodtczynnik zapadalnosci rejestrowanej na 100 tysiecy ludnosci
wyniodst 62,8. Rycina 1 prezentuje zapadalnosé rejestrowang na choroby z analizowanej grupy w 2016
roku w podziale na wojewddztwa zamieszkania pacjenta (lewa) oraz w przeliczeniu na 100 tys.
mieszkancow (prawa). W wojewddztwie mazowieckim zapadalno$é wyniosta 69,8/100 tys. ludnosci.

Zgodnie z danymi KRN w latach 2005-2017 wojewddztwo mazowieckie znajdowato sie na 9. miejscu
w Polsce pod wzgledem wielkosci wskaznika zachorowalnosci na nowotwor piersi — 49,17 oraz na 6.
miejscu pod wzgledem wskaznika umieralnosci — 14,93. Nalezy zaznaczy¢, ze w przypadku kobiet
z grupy wiekowej powyzej 30. roku zycia (wskazanej w projekcie jako populacji docelowej) ww.
wojewddztwo znajdowato sie na 9. miejscu pod wzgledem wielkosci wskaznika zachorowalnosci
(109,45) oraz na 10. miejscu pod wzgledem wskaznika umieralnosci (33,44).

Cele i efekty programu

Gtownym celem programu jest ,uzyskanie nie mniejszego niz 70% poziomu wykonania badan
mammograficznych dla mieszkanek Miasta Zielonka z grupy docelowej, w latach 2020-2022”. Nalezy
wskazac, ze cel gtdwny zostat skorygowany wzgledem poprzedniej wersji programu, jednak odnosi sie
on jedynie do populacji kwalifikujacej sie do badania mammograficznego, a nie do catosci populacji
okreslonej w programie. Nie wskazano uzasadnienia dla okreslonej wartosci docelowej w celu
gtéwnym, co nalezy uzupetnic.

W tresci projektu wskazano réwniez 3 cele szczegétowe, tj.:

1. ,objecie programem w czesci diagnostycznej co najmniej 1100 uczestniczek sposréd
mieszkanek Miasta Zielonka z grupy docelowej, w latach 2020-2022";

2. ,zwiekszenie o 50% poziomu wiedzy mtodych i dorostych mieszkanek Miasta Zielonka,
w latach 2020-2022, w zakresie czynnikdw ryzyka raka piersi, uczestniczacych w czesci
edukacyjnej programu”;

3. ,zwiekszenie poziomu wiedzy na temat profilaktyki nowotwordéw piersi wsrod 75%
uczestniczek programu, w okresie jego realizacji w latach 2020-2022".

W przypadku celu drugiego i trzeciego brakuje uzasadnienia dla przyjetej wartosci docelowe]. Pomiar
wiedzy ma odbywac sie poprzez przeprowadzenie pre-testdw i post-testéw co jest dziataniem
poprawnym.

Whioskodaweca przedstawit takze 4 mierniki efektywnosci, tj.:

1. ,iloraz liczby kobiet, ktérym wykonano badanie mammograficzne w ramach programu i liczby
kobiet z planowanej w programie grupy docelowej - wynik wyrazony w procentach”;

2. ,liczba uczestniczek programu, ktérym wykonano badanie mammograficzne w ramach
programu - wynik wyrazony liczbowo”;
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3. ,iloraz uzyskanych punkdéw z pre i post testu wsrdd kobiet, ktére uczestniczyty w badaniu
wiedzy - wynik wyrazony w procentach”;

4. iloraz liczby kobiet, u ktérych wzrést poziom wiedzy na temat profilaktyki nowotworéow
piersi i liczby kobiet, ktére uczestniczyty w badaniu wiedzy - wynik wyrazony w procentach”.

Nalezy zaznaczy¢, ze mierniki powinny umozliwia¢ obiektywnga i precyzyjna ocene stopnia realizacji
wyznaczonych celdw oraz powinny by¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzen Ilub faktéw
wystepujacych w danym programie, wyrazonych w odpowiednich jednostkach miary. WskaZnik
nr 1 odnosi sie do zatozenia gtéwnego. Wskaznik nr 2 nie spetnia funkcji miernika efektywnosci,
jednak moze zosta¢ wykorzystany podczas monitorowania. Wskaznik nr 3 odnosi sie posrednio do
celu szczegdétowego nr 3. Wskaznik nr 4 odnosi sie posrednio do celdw szczegdtowych nr 2i 3.

Przy formutowaniu miernikdw nalezy pamietac¢, aby pozwalaty one na ocene efektdw programu, zas
wartosci wskaznikow byty okreslane przed i po realizacji programu, poniewaz dopiero zmiana
w zakresie tych wartosci stanowi o wadze uzyskanego efektu programu. Tworzenie miernikéw,
powinno zaczynac sie od okreslenia stanu istniejgcego, opisania spodziewanego efektu po wdrozeniu
interwencji oraz wskazania sposobu pomiaru zmiany. Nastepnie miernik powinien zostac
dopasowany do odpowiedniego celu.

Populacja docelowa

Populacje docelowg opiniowanego projektu stanowig kobiety w wieku powyzej 30 r.z. (w ramach
dziatan edukacyjnych) oraz kobiety w wieku 40-49 lat (w przypadku badan lekarskich).

W trakcie trwania programu populacja docelowa czesci edukacyjnej bedzie wynosi¢ ok. 5051 kobiet
w pierwszym roku programu, a ok. 5500 uczestniczek w czasie trwania 3-letniego programu.
Natomiast w czesci diagnostycznej populacja docelowa w pierwszym roku bedzie wynosi¢ ok. 1441
kobiet, a w okresie catego programu bedzie to ok. 1750 uczestniczek. Wnioskodawca wskazuje, ze
z czedci edukacyjnej programu bedzie mogto skorzysta¢ 100% uczestniczek, natomiast z czesci
diagnostycznej ok. 85% kobiet z populacji docelowe;j.

Wsréd kryteriow kwalifikacji do czesci edukacyjnej wskazano: wiek kobiet (30 lat i wiecej); podpisanie
przez uczestniczke programu druku swiadomej zgody na udziat w programie; zameldowanie na state
lub czasowo w Miescie Zielonka lub zamieszkiwanie na terenie Miasta Zielonka i odprowadzanie
podatku dochodowego w Urzedzie Skarbowym w Wotominie ze wskazaniem Zielonki jako miejsca
zamieszkania. Kryteria wykluczenia z tej czesci to: wiek ponizej 30 lat, brak pisemnej zgody na udziat
w programie oraz brak potwierdzenia zamieszkania na terenie miasta Zielonka.

Wsrdd kryteridw kwalifikacji do czesci diagnostycznej wskazano: wiek 40-49 lat; podpisanie przez
uczestniczke programu druku swiadomej zgody na udziat w programie; zameldowanie na state lub
czasowo w Miescie Zielonka lub zamieszkiwanie na terenie Miasta Zielonka i odprowadzanie podatku
dochodowego w Urzedzie Skarbowym w Wotominie ze wskazaniem Zielonki jako miejsca
zamieszkania; brak statych lub czasowych przeciwwskazan dyskwalifikujgcych wykonanie badania
mammograficznego (w przypadku czasowych przeciwwskazan moze zostaé ustalony nowy termin
wizyty); wskazanie lekarskie do wykonania badania mammograficznego, rozumiane jako
wystepowanie przynajmniej jednego z: wystepowanie mutacji genu BRCA1 i BRCA2, wystepowanie
w wywiadzie rodzinnym raka piersi (matka, siostra, cérka), wystepowanie w wywiadzie innych
nowotwordéw, potwierdzone dokumentacjg medyczng, wystepowanie zmiany w piersi przebiegajgce
z obecnoscig rozrostu atypowego, gestos¢ tkanki gruczotowej. Kryteria wytaczenia z tej czesci to:
wiek ponizej 40 lat i powyzej 49 r.z., brak pisemnej zgody na udziat w programie oraz brak
potwierdzenia zamieszkania na terenie miasta Zielonka, brak spetnienia wskazan lekarskich
do wykonania badania mammograficznego oraz sytuacja, kiedy od ostatnio wykonanego badania
mammograficznego mineto mniej niz 12 miesiecy.

Zgodnie z informacjami zawartymi w Aneksie do czynnikdw ryzyka zachorowania na raka piersi naleza
m.in.: pte¢ (najczesciej wystepuje u kobiet), wiek powyzej 50. r.z. (dot. 80% przypadkéw zachorowan,
przed 45. r.z. wystepuje rzadziej), obcigzenia genetyczne (gtéwnie mutacje genu BRCAL i BRCA2),
inne nowotwory w przesztosci, tagodne zmiany w piersi przebiegajace z obecnoscia rozrostu
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atypowego oraz gestos¢ tkanki gruczotowej (gesto utkana). Istotnos¢ kierowania dziatan
z omawianego zakresu do kobiet po 50 r.z. potwierdzajg takze odnalezione dane epidemiologiczne —
zgodnie z KRN najwieksza liczba zachorowan na raka piersi, jak rowniez zgonéw z tego powodu
przypada na wiek 60-64 lata.

Cze$¢ wytycznych (ACS 2015, ACOG, NCCN, ACR 2011), zaleca przeprowadzenie badan
mammograficznych u kobiet miedzy 40 a 49 r.z. raz w roku. Nalezy zaznaczyé, ze wiekszos¢
rekomendacji wskazuje jednak na zasadno$¢ 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 byé¢ decyzjg indywidualna.
Natomiast prowadzenie badan mammograficznych u kobiet w wieku ponizej 40 r.z. nie znajduje
odzwierciedlenia w rekomendacjach.

Dodatkowo zalecenia co do grupy wiekowej i czestosci wykonywania przesiewowych badan
mammograficznych sg zrézinicowane. Rekomendacje NICE 2013 (ostatnia aktualizacja — 2017),
w odniesieniu do mammografii jako czesci populacyjnych programow przesiewowych, wskazuja, ze
MMG powinna by¢ oferowana kobietom:

e w wieku od 50. r.z., ktére nie miaty przeprowadzonych badan genetycznych, ale wystepuje
u nich ponad 30% prawdopodobieAstwo mutacji genu TP53;

e w wieku od 60. r.z., z wysokim ryzykiem zachorowania na raka piersi, ale z 30% lub nizszym
prawdopodobienstwem mutacji BRCA lub TP53;

e w wieku > 60. r.z. zumiarkowanym ryzkiem raka piersi;

e w wieku od 60. r.z., ktére nie miaty przeprowadzonych badan genetycznych, ale wystepuje
u nich ponad 30% prawdopodobienstwo mutacji genu BRCA;

e w wieku od 70. r.z. z rozpoznang mutacjg BRCA1 lub BRCA2.

Aktualnie realizowany jest ,,Populacyjny Program Wykrywania Raka Piersi”, do ktérego kwalifikujg sie
osoby w wieku 50-69 lat, wobec czego opiniowany program mogtby stanowi¢ uzupetnienie swiadczen
finansowanych ze $rodkéw publicznych lub sie pokrywaé jesli zostang uwzglednione kryteria
wigczenia i wykluczenia do programu.

Interwencja

Zgodnie z trescig projektu, w ramach programu przewidziano realizacje:
e dziatan edukacyjnych;

e badania lekarskiego (wywiad przeprowadzany w celu wykluczenia przeciwwskazan,
zakwalifikowanie pacjentki do badania fizykalnego, instruktaz samobadania piersi, dziatania
z zakresu promocji zdrowia);

e badania diagnostycznego (badanie fizykalne piersi, badanie mammograficzne).
Dziatania edukacyjne

Whnioskodawca przewidziat realizacje czesci edukacyjnej, ktéra obejmie wykfady na temat promocji
zdrowia przeprowadzane np. w placéwkach opieki zdrowotnej, domach kultury itp. Uczestnikom
programu beda przekazywane podstawowe informacje dotyczace kryteridw rozpoznania chordb
piersi i gruczotu sutkowego, ich nastepstw zdrowotnych, skutecznosci wczesnie podjetej profilaktyki
i leczenia oraz unikania bagatelizowania objawdéw chorobowych. W programie zostang uwzglednione
tematy z zakresu profilaktyki raka piersi oraz czynnikéw ryzyka zachorowania, jak réwniez spotkania
instruktazowe w zakresie samobadania piersi. Wnioskodawca podkresla, ze dziatania edukacyjne
moga by¢ skierowane ,réwniez do cztonkéw rodzin oséb uczestniczacych w programie”, a takze
»najlepiej, by byty pofaczone z akcjg prozdrowotng w zakresie aktywnosci ruchowej angazujgcej
szerokie grono uczestnikéw”. Edukacja bedzie odbywac sie co najmniej cztery razy w roku.
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Poziom wiedzy uczestnikbéw zostanie zweryfikowany za pomocy ankiety przed oraz po
przeprowadzeniu dziatan edukacyjnych, co jest dziataniem zasadnym.

W dziataniach edukacyjnych ma zosta¢ potfozony nacisk na zwiekszenie zgtaszalnosci kobiet
na badania, zaréwno w ramach omawianego programu, jak i Populacyjnego Programu Wczesnego
Wykrywania Raka Piersi.

Nalezy zaznaczy¢, ze zgodnie z rekomendacjami/wytycznymi w przedmiotowym zakresie, zaleca sie
przeprowadzanie edukacji zdrowotnej kobiet dotyczacej przede wszystkim wczesnego
rozpoznawania u siebie oznak mogacych swiadczy¢ o rozwijajgcej sie chorobie nowotworowej (ACS
2015, ACOG 2011, NCCN 2011, PTG 2005). W zwigzku z powyziszym przedstawione przez
whnioskodawce dziatania pozostajg w zgodzie z rekomendacjami.

Dziatania diagnostyczne

Wizyta lekarska bedzie rozpoczyna¢ sie wywiadem (w celu wykluczenia przeciwwskazan)
i zakwalifikowaniem pacjentki do badania fizykalnego. W trakcie wizyty personel bioracy udziat
w interwencji przeprowadzi dziatania z zakresu instruktazu samobadania piersi oraz dziatania
z zakresu promocji zdrowia.

W ramach diagnostyki chordb piersi i gruczotu sutkowego po konsultacji z lekarzem, u kobiet
u ktorych wystepuje wysokie ryzyko wystgpienia nowotworu piersi m.in. z powodu kwestii obcigzen
rodzinnych i niepokojacych objawdéw chorobowych, zostang wykonane badania fizykalne (palpacyjne)
piersi. Wnioskodawca definiuje czynniki ryzyka silnie predysponujgce do wystgpienia nowotworu
jako rak piersi wsrdd cztonkéw rodziny (matka, siostra, cérka), obcigzenia genetyczne (gtéwnie
mutacje genu BRCA1 i BRCA2), inne nowotwory w przesztosci, tagodne zmiany w piersi przebiegajgce
z obecnoscig rozrostu atypowego oraz gestos¢ tkanki gruczotowej. W przypadku wykrycia
nieprawidtowosci kobiety bedg miaty mozliwos¢ wykonania badania mammograficznego.

Nalezy podkresli¢, ze mammografia jest rekomendowanym badaniem przesiewowym w kierunku
nowotwordow piersi (ACS 2015, Prescrire International 2015, WHO 2014, SEOM 2014, PTOK 2013,
MZ/COIMSC 2013, ESMO 2013, NICE 2013, ACOG 2011, NCCN 2011, ACR 2011, CTFPHC 2011, NCI
2010, PTG 2005). Przeglad systematyczny Ravert 2009 wykazat, ze swoisto$¢ podczas wykonywania
mammografii waha sie od 65,2% do 99,5%. Czutosc¢ ksztattuje sie na poziomie od 0% do 77,6%. Wynik
0% dotyczy kobiet, u ktérych wskazano negatywny wynik badania mammograficznego. Jesli nie brano
by pod uwage takich kobiet to wtedy czutos¢ wahataby sie w granicach od 13% do 77,6%.

Wyniki odnalezionych metaanaliz badan RCT (Marmot 2013, Magnus 2011), potwierdzone
w przegladach systematycznych metaanaliz (m.in. Pace 2014) wykazujg, iz ryzyko wzgledne zgonu
z powodu raka piersi wsrdd kobiet, ktére zostaty zaproszone do udziatu w badaniach przesiewowych
w poréwnaniu z grupy kontrolng (tj. populacjg kobiet niezaproszong do badania) oscyluje
na poziomie 0,80 (95% Cl:0,73-0,89). Autorzy przegladu Cochrane Collaboration (2009) konkludujg,
ze prowadzenie skryningu prawdopodobnie zmniejsza umieralnos¢ na raka piersi, a wielko$¢ redukcji
ryzyka mozna szacowac na 15%. Na kazde 2 000 kobiet badanych przesiewowo w ciggu 10 lat, zycie
jednej zostanie przedtuzone, 10 kobiet bedzie niepotrzebnie leczonych, a ponad 200 kobiet
doswiadczy powaznego, trwajgcego wiele miesiecy obcigzenia emocjonalnego wskutek fatszywie
dodatniego wyniku mammografii. W analizie USPSTF&AHRQ (2009) redukcje umieralnosci zwigzang
z rakiem piersi oszacowano na 15, 14 i 32%, odpowiednio w grupach kobiet w wieku 39-49, 50-59
i 60-69 lat; dane dla kobiet w wieku 70 lat i wiecej okazaty sie niewystarczajgce do oszacowania
wielkosci efektu.

Zdecydowana wiekszo$¢ odnalezionych zalecen odnosi sie pozytywnie do wykonywania mammografii
u kobiet w wieku 50-74 lata (réwniez UK NSC 2012 wskazuje na zasadnos$é prowadzenia skryningu
populacyjnego wsrdd kobiet po 50. roku zycia ). Niektére wytyczne dopuszczajg jednak prowadzenie
ww. badan takze u kobiet miedzy 40. a 49. r.z. Zgodnie z USPSTF 2016 oraz AAFP 2016 udziat
w przesiewowych badaniach mammograficznych w przypadku kobiet w wieku 40-49 lat powinien by¢
decyzjg indywidualng. Podobne stanowisko wydato takze Prescrire International 2015 podkreslajac,
7e to do kobiety powinna naleze¢ decyzja o udziale w przesiewowym badaniu mammograficznym
(przy czym decyzja ta powinna by¢ w petni Swiadoma oraz podjeta wspdlnie z lekarzem, ktory

5/9



Opinia Prezesa AOTMIT nr 45/2020 z dnia 21 lipca 2020 r.

poinformuje pacjentke o korzysciach oraz ryzyku zwigzanym z udziatem w omawianym badaniu).
Réwniez SEOM 2014 zaznacza, ze kobiety w wieku 40-49 lat mogg mie¢ wykonywang mammografie
co 2 lata ze wskazan indywidualnych. ACS 2015 wskazuje, ze kobiety w wieku 45-49 lat raz w roku
powinny mieé¢ wykonywane badanie mammograficzne. Coroczne badania mammograficzne piersi
u kobiet powyzej 40. r.z. sg rekomendowane takze przez ACOG 2011, NCCN 2011, ACR 2011, przy
czym NCI 2010 zaleca, aby w tej grupie kobiet badanie mammograficzne byto wykonywane corocznie
lub co 2 lata.

Nalezy wspomnie¢, iz eksperci kliniczni poproszeni o opinie do tego typu programdéw polityki
zdrowotnej podkreslajg, ze obecnie okreslona populacja docelowa populacyjnego programu
przesiewowego (50-69 lat) i interwat miedzy turami badania (2 lata) jest wzorcowym rozwigzaniem,
natomiast wdrazanie skryningu mammograficznego w innych grupach wiekowych moze prowadzi¢
do zjawiska nadrozpoznawalnosci (,,overdiagnosis”).

Monitorowanie i ewaluacja

Projekt programu zaktada przeprowadzenie jego monitorowania i ewaluacji. Nalezy pamieta,
Ze monitorowanie i ewaluacja sg istotnymi elementami programu, ktére umozliwiajg biezgcg ocene
jego przebiegu oraz okreslenie wptywu programu na sytuacje spoteczng i zdrowotng 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 efektdw prowadzonych dziatan.

Zgodnie z trescig PPZ ocena zgtaszalnosci uczestnikdw do programu bedzie oceniana na podstawie
analizy: ,liczby oséb, ktére zgtosity sie na badania przesiewowe w ramach programu”, ,liczby
uczestnikdw programu w poszczegélnych etapach jego realizacji”, , liczby oséb niezakwalifikowanych
do udziatu w programie z powodu przeciwwskazan lekarskich”, ,liczby osoéb, ktére zrezygnowaty
z udziatu w programie w trakcie jego realizacji”, ,liczby oséb poddanych dziataniom edukacyjnym
w zakresie nowotwordw piersi”, ,liczby uczestnikdw programu, do ktdrych skierowane byly
wytacznie dziatania z zakresu edukacji ”, ,liczby osdéb skierowanych do poradni specjalistycznych
celem dalszej diagnostyki lub leczenia”, ,liczcby oséb, u ktdérych zostato wykonane badanie
obrazowe”, ,liczby kobiet, ktére wykonujg samobadanie piersi”, ,liczby kobiet, ktére wykonaty
badanie profilaktyczne”, ,liczby pacjentek zgtaszajgcych sie na badania mammaograficzne na poczatku
i na koncu programu” oraz ,odsetka pacjentéw z wykonanym badaniem mammograficznym”.
W punkcie dot. miernikow efektywnosci wnioskodawca przedstawia réwniez wskaznik majacy
zastosowanie podczas procesu monitorowania, tj. ,liczba uczestniczek programu, ktérym wykonano
badanie mammograficzne w ramach programu - wynik wyrazony liczbowo”.

Ocena jakosci swiadczern dokonywana bedzie na podstawie wynikéw ankiety satysfakcji. Do projektu
zatgczono wzdr ww. ankiety, ktory nie budzi zastrzezen analityka.

Ocena efektywnosci programu ma by¢é prowadzona w oparciu o analize miernikéw
epidemiologicznych rutynowo stosowanych w analogicznych interwencjach oraz: , liczby uczestnikow
PPZ z wykrytymi zmianami chorobowymi, ktérzy zostali skierowani do dalszego postepowania
medycznego”, ,liczby wynikbw z minimum 70% poprawnymi odpowiedziami dla post-testow
w pordwnaniu z pre-testami sprawdzajgcymi wiedze uczestniczek z zakresu raka piersi”, ,liczby
i odsetka uczestniczgcych w programie kobiet, u ktérych wykryto nieprawidtowosci w budowie piersi
w stosunku do catej populacji objetej programem” oraz ,liczby i odsetka osdb uczestniczgcych
w programie, u ktérych nie wykryto nieprawidtowosci w budowie piersi w stosunku do catej populacji
objetej programem”. W punkcie dot. miernikéw efektywnosci wnioskodawca przedstawia réwniez
wskazniki majgce zastosowanie podczas procesu ewaluacji, tj. ,iloraz liczby kobiet, ktérym wykonano
badanie mammograficzne w ramach programu i liczby kobiet z planowanej w programie grupy
docelowej - wynik wyrazony w procentach” oraz , iloraz uzyskanych punkéw z pre i post testu wsréd
kobiet, ktére uczestniczyty w badaniu wiedzy - wynik wyrazony w procentach”. Ewaluacja programu
powinna opiera¢ sie na poréwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan w ramach programu,
a stanem po jego zakonczeniu, co zostato uwzglednione w programie.
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Warunki realizacji

Po przeprowadzonym badaniu pacjentce zostanie przekazany wynik oraz informacje dotyczace
dalszego postepowania.

Warto zaznaczy¢, ze badanie mammograficzne oraz USG piersi sg Swiadczeniami gwarantowanym
realizowanym w ramach AOS.

Projekt zawiera opis etapow i dziatan podejmowanych w ramach programu. Pierwszymi etapami
bedg wybdér realizatora oraz dziatania informacyjne. Nastepnie zaplanowano przeprowadzenie
interwencji, a takze nadzér, monitorowanie i ewaluacje programu. Przedstawiono informacje nt.
warunkéw dotyczacych personelu, wyposazenia i warunkéw lokalowych. Wskazano réwniez m.in.
ze od realizatora/realizatorow bedzie wymagane posiadanie polisy OC i NNW na czas i zakres
realizacji zadan w ramach programu zdrowotnego, gwarantujgce zabezpieczenie roszczen
wynikajgcych ze zdarzenn medycznych.

Akcja informacyjna prowadzona bedzie w lokalnych mediach, jednostkach organizacyjnych
samorzadu terytorialnego, lokalnych podmiotach leczniczych, innych instytucjach wsparcia
spotecznego, a takze w kosciotach parafialnych.

Realizatorem programu bedzie podmiot leczniczy wybrany w drodze konkursu ofert, co pozostaje
w zgodzie z zapisami ustawy o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz. U. 22019 r., poz. 1373 z pdin. zm.).

Catkowity koszt realizacji programu okreslono na 450 000 zt. Oszacowano takze koszty jednostkowe,
ktore zawierajg koszt badania lekarskiego, koszty sprzetu i materiatdw jednorazowego uzytku,
utylizacji zuzytego sprzetu, dziatan promocyjno-edukacyjnych oraz pozostatych kosztow
(administracyjne).

Koszty jednostkowe:

e koszty organizacyjne (kampania informacyjna, koszty administracyjno-biurowe, ulotki,
plakaty informacyjne, strona internetowa, wnioski aplikacyjne, rekrutacja) — 5 000 zt

e koszty interwencji
o dziatania edukacyjne (1 500 zt x 4 razy w roku) — 6 000 zt
o badania mammograficzne (150 zt x 496) — 74 400 zt
o badania lekarskie (100 zt x 496) — 49 600 zt
o koszty monitoringu i ewaluacji — 2 500 zt
o koszty zarzadzania programem — 2 500 zt
e rezerwa budzetowa 10 000 zt

Planowane koszty catkowite: 150 000 zt w kazdym roku, co daje 450 000 zt przez 3 lata trwania
programu.

Program ma zostac sfinansowany ze srodkdw miasta Zielonka.
Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Rak piersi jest to nowotwor ztosliwy powstajgcy z komérek gruczotu piersiowego, ktéry rozwija sie
miejscowo w piersi oraz daje przerzuty do weztéw chtonnych i narzadéw wewnetrznych (np. do ptuc,
watroby, kosci i mdzgu). Jest najczesciej wystepujgcym 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
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u kobiet w wieku miedzy 50-69 r.z. Na mammografie poza w/w programem kobiety mogg zostac
skierowane z AOS (ambulatoryjnej opieki specjalistycznej). U kobiet mtodszych zazwyczaj wykonuje
sie jednak badanie USG piersi, ze wzgledu na charakterystyczng dla mtodszego wieku budowe tkanki
piersiowe;j.

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 szkéd).
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
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 lat powinno by¢ decyzjg indywidualng,
poprzedzong edukacjg odnosnie do korzysci i wad samego badania. ACS 2015 wskazuje, ze kobiety
w wieku 45-49 lat powinny mieé¢ wykonany raz w roku badanie mammograficzne. IARC 2015
wskazuje, ze nie ma wystarczajacych dowoddéw na prowadzenie badan przesiewowych za pomocg
badania mammograficznego.

Ponadto, odnalezione wytyczne rekomendujg wykonywanie testdw genetycznych oraz rezonansu
mammograficznego, dodatkowej ultrasonografii wytacznie u tych kobiet, u ktdérych 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 dotyczacymi 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 jednoczesnie przytoczy¢é wnioski z badania Nesser 2007. Wyniki analizy przeprowadzonej
woparciu o konserwatywne zatozenia wskazujg, Ze prowadzenie zorganizowanych
mammograficznych programéw 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 chordob nowotworowych oraz wybér optymalnej drogi
leczenia prowadzi do mniejszej Smiertelnosci oraz zwieksza przezywalnosé u pacjentow 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
dotyczace 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
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piersi (ACS 2015), wedtug jeszcze innych brak jest wystarczajgcych dowoddéw w omawianym zakresie
by méc cokolwiek zarekomendowaé (NCI 2011).

W analizie USPSTF&AHRQ oceniono ponadto efektywno$é kliniczng badania fizykalnego piersi
i samobadania piersi jako testéw 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 wzig¢é 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.

Zgodnie z modelem przekonan zdrowotnych (HBM — Health belief model), kobiety wykonujgce
usiebie samobadanie piersi miaty 1,7 razy wyiszg podatno$¢ 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 takze 2,56 razy wyzej postrzegang korzyscé
z wykonywania samobadania piersi.

Wyniki odnalezionych metaanaliz badan RCT (Marmot 2013, Magnus 2011), potwierdzone
w przegladach systematycznych metaanaliz (m.in. Pace 2014) wykazuja, iz ryzyko wzgledne zgonu
z powodu raka piersi wsréd kobiet, ktére zostaty zaproszone do udziatu w badaniach przesiewowych
w poréwnaniu z grupy kontrolng (tj. populacja kobiet niezaproszong do badania) oscyluje
na poziomie 0,80 (95% Cl:0,73-0,89). Autorzy przeglagdu Cochrane Collaboration (2009) konkludujg,
ze prowadzenie skryningu prawdopodobnie zmniejsza umieralnos¢ na raka piersi, a wielkos$¢ redukcji
ryzyka mozna szacowac na 15%. Na kazde 2 000 kobiet badanych przesiewowo w ciggu 10 lat, zycie
jednej zostanie przedtuzone, 10 kobiet bedzie niepotrzebnie leczonych, a ponad 200 kobiet
doswiadczy powaznego, trwajgcego wiele miesiecy obcigzenia emocjonalnego wskutek fatszywie
dodatniego wyniku mammografii. W analizie USPSTF&AHRQ (2009) redukcje umieralnosci zwigzana
z rakiem piersi oszacowano na 15, 14 i 32%, odpowiednio w grupach kobiet w wieku 39-49, 50-59
i 60-69 lat; dane dla kobiet w wieku 70 lat i wiecej okazaty sie niewystarczajgce do oszacowania
wielkosci efektu. Negatywne doswiadczenia pacjentek zwigzane ze skryningiem oceniono jako czeste
lecz przejsciowe, a zakres nadrozpoznawalnosci — na 1-10%.

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 skupiac
na prowadzeniu przez nich dziatan edukacyjnych dotyczacych profilaktyki raka piersi oraz
promujacych uczestnictwo w Populacyjnym Programie Wczesnego Wykrywania Raka Piersi.

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

PREZES
dr n. med. Roman Topor-Madry

/dokument podpisany elektronicznie/

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: : 0T.441.48.2020 ,,Program
profilaktyki chordb piersi i gruczotu sutkowego u kobiet zamieszkujgcych Miasto Zielonka na lata 2020-2022” realizowany
przez: miasto Zielonka, data ukonczenia raportu: lipiec 2020 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych: ,Programy
profilaktyki raka piersi — wspdlne podstawy oceny” z czerwca 2015 r. oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 169/2020 z dnia 6
lipca 2020 roku o projekcie programu ,,Program profilaktyki choréb piersi i gruczotu sutkowego u kobiet zamieszkujacych
Miasto Zielonka na lata 2020-2022".
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