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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 10/2021 z dnia 22 lutego 2021 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej
»Program profilaktyki raka piersi mieszkanek Gminy Kalisz Pomorski
na lata 2021-2023”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,,Program profilaktyki raka piersi mieszkanek Gminy Kalisz Pomorski na lata 2021-2023".

Uzasadnienie

Biorac pod uwage catos¢ zaplanowanych do realizacji dziatan, nalezy nadmienié¢, ze przedstawiony
projekt programu polityki zdrowotnej nie stanowi warto$ci dodanej do obecnie funkcjonujgcych
Swiadczen gwarantowanych. Nalezy zauwazy¢, iz kobiety w wieku 50-69 lat sg objete badaniami
w ramach programu ogdlnopolskiego i z tego wzgledu nie powinny by¢ ujete w populacji docelowej
opiniowanego projektu programu.

Warto podkreslié, ze rekomendacje nie okreslajg jednoznacznie, czy prowadzenie badan
mammograficznych u kobiet ponizej 50 r.z. jest zasadne. Jednoczesnie wytyczne kliniczne wskazujg,
iz ultrasonografii piersi nie stosuje sie w badaniach przesiewowych dotyczacych wykrywania raka
piersi. Moze ona zosta¢ rozwazona w szczegdlnych przypadkach, np. gdy wyniki wykonanej
mammografii sg trudne do zinterpretowania.

Warto takze zaznaczy¢, ze kryteria wytgczenia z programu obejmujg rozpoznane nosicielstwo gendéw
BRCA1/BRCA2, ktore jest jednym z najistotniejszych czynnikdw uzasadniajgcych przeprowadzenia
badan przesiewowych w wieku ponizej 50 roku zycia.

Ponizej przedstawiono najwazniejsze uwagi dotyczgce poszczegdlnych elementéw programu:

. Cel gtéwny i cele szczegdtowe nie zostaty prawidtowo sformutowane oraz nie wskazano
wartosci docelowych.

. Nie okreslono poprawnie miernikdw efektywnosci, co uniemozliwia przeprowadzenie
ewaluacji programu.

. Punkt dotyczacy planowanych dziatann edukacyjnych nie zostat zaplanowany wtasciwie.
Zgodnie z zatozeniami celu gtéwnego powinien zosta¢ potozony nacisk na zwiekszenie
zgtaszalnosci kobiet na badania w ramach populacyjnego , Programu Wykrywania Raka
Piersi”, a takze wskazanie na istotno$¢ samobadania piersi.

. Wiekszos¢ wskaznikow dotyczacych ewaluacji nie zostata zaplanowana w sposéb
poprawny, przez co dokonanie oceny efektéw po zakonczeniu dziatan bedzie utrudnione.

. W budzecie nie uwzgledniono kwoty przeznaczonej na pokrycie kosztéw akcji
informacyjnej, dziatarn edukacyjnych oraz kosztéw ewaluacji i monitoringu programu.
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Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej z zakresu profilaktyki raka piersi. Budzet
przeznaczony na realizacje programu wynosi 61 500 zi, za$ okres realizacji programu obejmuje lata
2021-2023.

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 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 r.,
poz. 1398) 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

Opiniowany program realizuje nastepujgcy priorytet ,zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej
umieralnosci z powodu nowotwordw ztosliwych”, nalezacy do priorytetéw zdrowotnych wymienionych
w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dn. 27 lutego 2018 r. (Dz.U. 2018 poz. 469).

Opis problemu zdrowotnego przedstawiono w sposdb ogdlny. Odniesiono sie do sytuacji
epidemiologicznej korespondujacej z wybranym problemem zdrowotnym w skali ogdlnopolskiej
i regionalnej dotyczacych zachorowalnosci oraz umieralnosci. Nie odwotano sie do map potrzeb
zdrowotnych.

Dane pochodzgce z dokumentu ,,Mapa potrzeb zdrowotnych w zakresie onkologii dla wojewddztwa
zachodniopomorskiego”, wskazujg, ze w Polsce w 2016 r. rozpoznano 24,1 tys. nowych przypadkow.
Natomiast wspodtczynnik zapadalnosci rejestrowanej na 100 tysiecy ludnosci wyniést 62,8.
W wojewddztwie zachodniopomorskim zapadalnos¢ wyniosta 63,2/100 tys. ludnosci.

Zgodnie z danymi KRN w latach 2005-2018 wojewddztwo zachodniopomorskie znajdowato sie
na 6. miejscu w Polsce pod wzgledem wielkosci wskaznika zachorowalnosci na nowotwor piersi— 90,70
oraz na 10. miejscu pod wzgledem wskaznika umieralnosci — 25,34.

Cele i efekty programu

Gtéwnym celem programu jest ,,zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu
raka piersi wsrod mieszkanek Gminy Kalisz Pomorski poprzez zwiekszenie uczestnictwa w Populacyjnym
Programie Wczesnego Wykrywania Raka Piersi oraz zwiekszenie wiedzy w obszarze profilaktyki raka
piersi wsréd mieszkanek gminy Kalisz Pomorski w latach 2021-2023”. Nalezy podkresli¢, ze cel gtowny
powinien by¢ wyraznie zdefiniowany i precyzyjnie okreslony w czasie, a jego osiggniecie powinno
stanowi¢ potwierdzenie skutecznosci zaplanowanych dziatan. Cel gtdwny sktada sie z kilku odrebnych
zatozen. Ponadto nie zostata wskazana wartos¢ docelowa do ktorej nalezy dazy¢. Czesé dotyczaca
spadku zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci jest mozliwa do osiggniecia ze wzgledu
na zaplanowane interwencje. W kontekscie czesci dotyczacej wzrostu wiedzy nie bedzie mozliwe
zmierzenie uzyskanego efektu, ze wzgledu na brak przeprowadzenia pre-testow i post-testow.

W tresci projektu programu zaproponowano nastepujace cele szczegétowe:

1) ,zwiekszenie poziomu wiedzy mieszkanek Gminy Kalisz Pomorski objetych dziataniami
edukacyjnymi na temat profilaktyki raka piersi w latach 2021-2023”,

2) ,zwiekszenie poziomu wiedzy na temat ryzyka raka piersi w grupie kobiet z podwyZszonym
ryzykiem rozwoju choroby objetych dziataniami edukacyjnymi w latach 2021-2023”,

3) ,zwiekszenie poziomu uczestnictwa w badaniach profilaktycznych refundowanych przez NFZ
w grupie kobiet 50-69 lat w poréwnaniu do ubiegtych lat”.
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Cele szczegdtowe powinny odnosi¢ sie do skutkdw zastosowania interwencji, stanowié¢ uzupetnienie
celu gtdwnego, za$ ich osiggniecie powinno by¢ elementem warunkujacym osiggniecie celu gtéwnego.
Podobnie jak cel gtdwny, powinny by¢ mierzalne i mozliwe do osiggniecia w okresie realizacji programu
polityki zdrowotnej. W zadnym wskazanym celu nie wskazano wartosci docelowej, do jakiej nalezy
dazyc. Cel szczegdtowy nr 3 nie odnosi sie do efektu zdrowotnego.

W projekcie programu okreslono nastepujgce mierniki efektywnosci:

1) ,poziom wiedzy na temat raka piersi oraz profilaktyki raka piersi wsréd mieszkanek Gminy
Kalisz Pomorski uczestniczqgcych w programie przed i po uczestnictwie w dziataniach
edukacyjnych (na podstawie ankiet przeprowadzonych przez Realizatora)”,

2) ,poziom wiedzy na temat ryzyka raka piersi w grupie kobiet z podwyzszonym ryzykiem rozwoju
choroby uczestniczqgcych w programie przed i po uczestnictwie w dziataniach edukacyjnych
(na podstawie ankiet przeprowadzonych przez Realizatora)”,

3) ,poziom zgtaszalnosci mieszkanek Gminy Kalisz Pomorski na badania w Populacyjnym
Programie Wczesnego Wykrywania Raka Piersi przed oraz w czasie realizacji programu
i po jego zakoriczeniu”.

Mierniki efektywnosci powinny umozliwiaé obiektywng i precyzyjng ocene stopnia realizacji
wyznaczonych celéw oraz powinny by¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzen lub faktdw wystepujacych
w danym programie, wyrazonych w odpowiednich jednostkach miary. Mierniki muszg dotyczy¢
rezultatow, a ich wartosci powinny byé okreslane wedtug stanu przed realizacjg programu polityki
zdrowotnej oraz po zakonczeniu realizacji. Mierniki nr 1 i 2 odnoszg sie odpowiednio do celéw
szczegdtowych nr 1 i 2 dotyczacych zwiekszenia poziomu wiedzy. Miernik nr 3 nie spetnia funkcji
miernika efektywnosci, jednak moze zosta¢ wykorzystany podczas monitorowania. Nie przedstawiono
wskaznikdw bezposrednio odnoszgcych sie do celu gtdwnego.

Populacja docelowa

Populacje docelowg programu stanowig kobiety w wieku:
e 18-39 lat (planowana interwencja - USG piersi),
e 40-49 lat (planowana interwencja - badanie mammograficzne),

e 50-69 lat (planowana interwencja - badanie mammograficzne w ramach populacyjnego
programu wczesnego wykrywania raka piersi dla kobiet 50-69 lat).

W ramach programu planowane jest objecie ok 250 kobiet w kazdym roku trwania programu
(100 kobiet w wieku 18-39, ok. 70 kobiet w wieku 40-49 lat oraz ok. 80 kobiet w wieku 50-69 lat).
Na podstawie danych zamieszczonych na stronie internetowej GUS populacja kobiet na terenie Kalisza
Pomorskiego w wieku 18-39 lat w 2019 r. wynosita okoto 1263 osoby, w wieku 40-49 lat — 522 osoby,
a w wieku 50-69 lat — 951 oséb.

Watpliwos¢ budzi fakt zakwalifikowania kobiet w wieku 50-69 do interwencji realizowanych
w opiniowanym projekcie programu. Nalezy podkresli¢, ze kobiety w wyzej wymienionej grupie
wiekowej kwalifikujg sie do programu ,Program profilaktyki raka piersi”. Dodatkowo w punkcie
dotyczagcym kosztéw wskazano, ze badania dla ww. grupy wiekowe] beda bezptatne i realizowane
w ramach programu ogodlnopolskiego. Niezasadne jest zatem uwzglednienie w opiniowanym
programie badan dla populacji, ktéra objeta jest programem ogdlnopolskim.

Kryteria wiaczenia do programu obejmujg: wiek kobiet 18-69 lat, zamieszkiwanie na terenie gminy
Kalisz Pomorski, pisemna zgoda na udziat w programie oraz podpisane oswiadczenie o wyrazeniu zgody
na przetwarzanie danych osobowych.

Kryteria wytaczenia z programu majg stanowi¢: wiek ponizej 18 r.z. i powyzej 70 r.z,
brak zamieszkiwania na terenie gminy Kalisz Pomorski, rozpoznany lub leczony nowotwadr piersi,
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stan po leczeniu nowotworu w przeszto$ci, rozpoznane nosicielstwo genéw BRCA1/BRCA2, badanie
mammograficzne w ciggu ostatnich 24 miesiecy.

lako jedno z kryteriow wytgczenia wskazano ,rozpoznane nosicielstwo gendéw BRCA1/BRCA2”,
jednakze wystepowanie powyzszej mutacji genu jest jednym z czynnikdw ryzyka zachorowania na raka
piersi. W zwigzku z powyzszym z badan przesiewowych wytgczone bedg kobiety z grupy zwiekszonego
ryzyka wystepowania raka piersi.

Do czynnikdw ryzyka zachorowania na raka piersi zalicza sie m.in.: pte¢ (najczesciej wystepuje u kobiet),
wiek powyzej 50. r.z. (ok. 80% przypadkéw zachorowan, przed 45. r.z. wystepuje rzadziej), obcigzenie
genetyczne (gtéwnie mutacje genu BRCA1 i BRCA2), inne nowotwory w przesztosci, tagodne zmiany
w piersi przebiegajgce z obecnoscig rozrostu 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 oraz zgondéw
z powodu raka piersi przypada na wiek 60-64 lat.

Zalecenia co do grupy wiekowej i czestosci wykonywania przesiewowych badarn mammograficznych
sg zréznicowane. Zdecydowana wiekszos¢ odnalezionych zalecen odnosi sie pozytywnie
do wykonywania mammografii u kobiet w wieku 50-74 lata (rowniez UK NSC 2012 wskazuje
na zasadnos$¢ 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 podkreslajgc, ze 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, ktéry poinformuje pacjentke o korzysciach oraz ryzyku zwigzanym
z udziatem w omawianym badaniu). Rdwniez SEOM 2014 zaznacza, ze kobiety w wieku 40-49 lat moga
mie¢ wykonywang mammografie co 2 lata ze wskazan indywidualnych. ACS 2020 wskazuje, ze kobiety
w wieku 45-49 lat raz w roku powinny mie¢ wykonywane badanie mammograficzne. Coroczne badania
mammograficzne piersi u kobiet powyzej 40. r.z. s3 rekomendowane takze przez ACOG 2011, NCCN
2020, ACR 2018, przy czym NCI 2010 zaleca, aby w tej grupie kobiet badanie mammograficzne
byto wykonywane corocznie lub co 2 lata.

Rekomendacje NICE 2013 (ostatnia aktualizacja — 2019), w odniesieniu do mammografii jako czesci
populacyjnych programoéw przesiewowych, wskazujg, ze mammografia powinna by¢ oferowana
kobietom:

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

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

. od 60. r.z. z umiarkowanym ryzkiem raka piersi;

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

od 70. r.z. z rozpoznang mutacjg BRCA1 lub BRCA2.

Reasumujac, niezasadne jest witgczenie do programu kobiet w wieku 50-69 lat, ktore kwalifikujg sie
do aktualnie realizowanego ,Programu wykrywania raka piersi”.

Interwencija
Zgodnie z trescig projektu interwencjami zaplanowanymi w programie sa:

e dziatania edukacyjne,
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e badanie USG piersi (dla kobiet w wieku 18-39 lat),

e badanie mammograficzne (dla kobiet w wieku 40-49 lat oraz dla kobiet w wieku 50-69 lat
w ramach populacyjnego programu wczesnego wykrywania raka piersi).

Dziatania edukacyjne

Kampania edukacyjna bedzie skierowana do mieszkanek gminy Kalisz Pomorski oraz realizowana
w jednostkach samorzadowych oraz instytucjach wspodtpracujgcych z wykorzystaniem ulotek
i plakatow. Dziatania edukacyjne beda prowadzone réwniez przez koordynatora wspétpracujacego
z realizatorem oraz organizacjami partnerskimi. Nie przedstawiono szczegétdw zaplanowanych dziatan
edukacyjnych. Wskazano jedynie na ich cel oraz zakres planowanych do przekazania informacji
(czynniki ryzyka, metody rozpoznawania, skutecznos¢ leczenia oraz wskazanie mozliwosci i miejsc
skorzystania z edukacji indywidualnej potagczonej z naukg samobadania piersi).

Zgodnie z rekomendacjg (Perry 2008) wszyscy pracownicy biorgcy udziat w programie badan
przesiewowych muszg posiadac wiedze na temat zasad ich przeprowadzania, rozpoznawania i leczenia
chorych na raka piersi. Powinni oni uczestniczy¢ w kursie sktadajgcym sie z czesci teoretycznej
i praktycznej, przeprowadzonym w wyznaczonym osrodku szkoleniowym. Szkolenie powinno sktada¢
sie z elementdéw jedno i wielodyscyplinarnych, aby podkresli¢ istote podejscia wielodyscyplinarnego,
a tym samym potrzebe skutecznej komunikacji pomiedzy réznymi specjalistami wigczonymi w proces
leczenia. Udziat w kursach szkoleniowych powinien by¢ starannie dokumentowany, a certyfikaty
uczestnictwa powinny by¢ warunkiem podstawowym okreslenia osiggnie¢ i umiejetnosci danego
pracownika.

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 (kolejno OR=1,02; 95% Cl:0,82-1,63; OR=1,16, 95%
Cl:0,82-1,63). Zgodnie z modelem przekonan zdrowotnych (HBM — Health belief model), kobiety
wykonujgce u siebie samobadanie piersi miaty 1,7 razy wyzszg podatnosé¢ na podejmowanie dziatan
profilaktycznych, 1,34 razy wyiszg percepcje zagrozenia, (OR=1,34), 3,32 razy wyzszg motywacje
zdrowotng (OR=3,32) oraz 5,21 razy wyzszg samoocene (pewnos¢ siebie), a takze 2,56 razy wyzej
postrzegang korzysc¢ z wykonywania samobadania piersi.

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

Jedna z wytycznych wskazuje, ze rekomenduje sie edukacje bezposrednig pacjentki jako metode
majacg wpltyw na zwiekszenie jej udziatu w przesiewie mammograficznym. Kolejng rekomendowang
metoda jest zmniejszanie barier strukturalnych w dostepie do przesiewu. Brak jest natomiast
wystarczajgcej liczby badan naukowych, ktére w sposdb jednoznaczny mogtyby wykazaé wptyw takich
interwencji jak: zaproszenia na badania lub przypomnienia o badaniu, udziat mediéw, grupowa
edukacja lub oferowanie zachet na wzrost uczestnictwa w udziale w mammograficznych badaniach
przesiewowych (Ontario 2011).

Regularne samobadanie piersi oraz badanie piersi przez klinicyste powinno by¢ rekomendowane dla
wszystkich kobiet w wieku 40 lat oraz mtodszych z umiarkowanym ryzykiem zachorowania na raka
piersi (EUSTOMA 2012). Zalecenia ACS 2015 dla kobiet od 20 r.z. wskazujg, ze decyzja o wykonywaniu
lub nie, samobadania piesi nalezy do kobiety. Powinny by¢ one informowane zaréwno o korzysciach
jak i ograniczeniach wynikajgcych z samobadania piersi. Kobiety decydujace sie na samobadanie piersi
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powinny mie¢ udzielony instruktaz, a technika powinna zostaé sprawdzona pod wzgledem jej
prawidtowosci w badaniach okresowych. Rekomendacje ACOG 2011, NCCN 2011 mdwig o zachecaniu
kobiet do samobadania piersi w ramach zwiekszania Swiadomosci o wtasnym zdrowiu. Wytyczne NCI
2010 moéwig o braku wystarczajgcych dowoddéw odnosnie samobadania piersi.

Badanie mammograficzne

W czesci dotyczacej interwencji przewidziano badanie mammograficzne dla kobiet w wieku 40-49 lat
oraz dla kobiet 50-69 lat w ramach ,,Programu wczesnego wykrywania raka piersi”.

Nalezy podkresli¢, ze mammografia jest rekomendowanym badaniem przesiewowym w kierunku
nowotworéw piersi (ACS 2020, NCCN 2020, ESMO 2019, ACR 2018, CTFPHC 2018, Prescrire
International 2015, WHO 2014, SEOM 2014, PTOK 2013, MZ/COIMSC 2013, NICE 2013, ACOG 2011,
NCI 2010, PTG 2005). Przeglad systematyczny Ravert 2009 wykazat, ze swoistos¢ podczas wykonywania
mammografii waha sie od 65,2% do 99,5%. Czutos¢ 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 grupg kontrolng (tj. populacjg kobiet niezaproszong do badania) oscyluje na poziomie
0,80 (95% Cl:0,73-0,89). Autorzy przegladu Cochrane Collaboration (2009) konkluduja, ze prowadzenie
skryningu prawdopodobnie zmniejsza umieralno$é na raka piersi, a wielko$¢ 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.

Nalezy wspomnie¢, iz eksperci kliniczni poproszeni o opinie do tego typu programéw 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”).

USG piersi

U kobiet od 18 do 39 r.z. przewidziano wykonanie badania USG piersi. Nalezy podkresli¢, ze obecnie
nie odnaleziono dowoddow naukowych, ktdre w sposdb jednoznaczny mogtyby stwierdzi¢ zasadnosé
stosowania ultrasonografii jako dodatkowo stosowanej metody w przesiewowe] diagnostyce raka
piersi u kobiet z gesto utkang tkankg piersiowa.

Przeglad systematyczny Scheel 2015 wykazat, ze zastosowanie badania ultrasonograficznego pomogto
wykry¢ dodatkowo 0,3-7,7 rakéw piersi na 1000 wykonanych badan (mediana 4,2), jednak metoda
ta byta powigzana z dodatkowym wykonaniem 11,7-106,6 biopsji na 1000 wykonanych badan
(mediana 52,2). Istotnie statystyczna poprawa w zakresie wykrywania zmian nowotworowych zostata
osiggnieta w momencie przejscia z stosowanej mammografii obrazowej na mammografie cyfrowa.
Stosowanie ultrasonografii powinno zostaé rozwazone do stosowania u kobiet z gesto utkang tkanka
piersiowa stwierdzong u kobiet poddanych mammografii. Z kolei metaanaliza Gartlehner 2013 pozwala
stwierdzi¢, iz niemal 99% kobiet o srednim ryzyku zachorowania, z niskg gestoscig piersi (BI-RADS 1-2),
ktdre zostaty ponownie wezwane w celach diagnostycznych na podstawie nieprawidtowych wynikéw
ultrasonograficznych, nie majg raka piersi.

Wytyczne NICE 2013 (ostatnia aktualizacja rok 2019) wskazujg, ze USG nie powinno by¢ rutynowo
oferowane kobietom z umiarkowanym badz wysokim ryzykiem zachorowania na raka piersi. Moze ono
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zostaé rozwazone w zastepstwie MRI (np. gdy pacjentka cierpi na klaustrofobie) lub gdy wyniki MMG
czy tez MRI sg trudne do zinterpretowania (rekomendacja dotyczy metod wczesnego wykrywania raka
piersi wsrdd kobiety bez historii choréb nowotworowych). Rekomendacje USPSTF 2016 wskazujg,
ze nie ma wystarczajgcych dowoddéw na korzystny/negatywny wptyw USG jako pomocniczego badania
przesiewowego w kierunku raka piersi (rekomendacja ta odnosi sie do kobiet z gestg tkankg piersiowg
—women with dense breasts). Nie ma danych wskazujgcych na konieczno$é wykonywania regularnych
obrazowych badan kontrolnych u kobiet przed 40. rokiem zycia. Zasadno$¢ wykonywania
USG - kobiety, u ktdorych nie mozna wykonywaé¢ MRI (brak zgody pacjentki na badanie, uczulenie
na gadolin itp.) (EUSOMA 2012). Ultrasonografii piersi nie stosuje sie w badaniach przesiewowych.
Obiecujgce w aspekcie stosowania w badaniach przesiewowych sg systemy USG, pozwalajgce
na automatyczng objetosciowg akwizycje danych z przedstawieniem wynikbw w postaci
3-ptaszczyznowych warstw (ABUS, automated whole volume breast ultrasound) (PTOK 2014).

Po wykonaniu badania kobiety z podejrzeniem rozwijajgcego sie nowotworu piersi zostang skierowane
do dalszej diagnostyki oraz leczenia w ramach NFZ.

Reasumujac, dziatania zaplanowane w ramach programu nie sg w petni zgodne z aktualnymi
wytycznymi w przedmiotowym zakresie. Rekomendacje wskazujg na niezasadnos$¢ wykonywania USG
piersi jako badania przesiewowego. Zaplanowane dziatania edukacyjne sg opisane w sposéb ogdlny.

Monitorowanie i ewaluacja

Projekt programu zaktada przeprowadzenie jego monitorowania i ewaluacji. Nalezy pamietaé,
Zze 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 uzyskanych
w programie realizowang po jego zakonczeniu w celu oceny efektéw prowadzonych dziatan.

Ocena zgtaszalnosci do programu ma zosta¢ przeprowadzona na podstawie: sprawozdan rocznych oraz
catosciowo po zakonczeniu programu za posrednictwem analizy: ,liczby kobiet, ktdre zgtosity sie

24

do realizatora i wziety udziat w badaniach kwalifikujgcych do badan”, ,liczby kobiet, u ktorych
stwierdzono pierwsze zmiany patologiczne gruczotu piersiowego”, ,liczby kobiet, ktore zrezygnowaty
z uczestnictwa w programie”, ,liczby pozytywnych i negatywnych wynikéw badan”. Ostatni
z ww. wskaznikéw odnosi sie do oceny efektywnosci programu. Wymieniony powyzej miernik
efektywnosci nr 3 moze zosta¢ wykorzystany podczas monitorowania. W ramach monitorowania
zgtaszalnosci do programu nalezy analizowaé co najmniej: liczbe oséb zakwalifikowanych do udziatu
w programie polityki zdrowotnej, liczbe osdb, ktére nie zostaty objete dziataniami programu polityki
zdrowotnej z przyczyn zdrowotnych lub z innych powoddéw (ze wskazaniem tych powoddw) oraz liczbe
0s0b, ktére z wtasnej woli zrezygnowaty z udziatu w programie w trakcie jego realizacji.

Ocena jakosci swiadczen udzielanych w programie nie zostata zaplanowana. W tym celu zaleca sie
przeprowadzenie ankiety satysfakcji wsrdéd pacjentow poddanych interwencjom za pomoca
wystandaryzowanego kwestionariusza.

Coroczna oraz koricowa ocena efektywnosci programu ma zostaé okreslona w oparciu o: ,,wskazanie
odsetka objecia badaniami populacji docelowej”, ,wskazania odsetka objecia interwencjami
przesiewowymi populacji docelowej”, ,okreslenie liczby kobiet, ktdre zrezygnowaty z uczestnictwa
w programie w trakcie jego trwania oraz przyczyn tych rezygnacji”, ,identyfikacje ewentualnych
czynnikow zaktdcajgcych przebieg programu”. Ewaluacja powinna opierac sie na poréwnaniu stanu
sprzed wprowadzenia dziatan w ramach programu oraz po jego zakorczeniu, z wykorzystaniem
co najmniej zdefiniowanych wczes$niej miernikow efektywnosci, odpowiadajgcych wszystkim celom

programu polityki zdrowotnej. Nalezy wskazaé, ze wiekszos¢ zaproponowanych wskaznikéw odnosi sie
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bardziej do oceny zgtaszalnosci do programu. Ewaluacja nie zostata wiec zaplanowana wiasciwie.
Biorac pod uwage powyisze, kompleksowa ocena efektywnosci podjetych dziatan bedzie utrudniona..

Warunki realizacji

W projekcie opisano etapy i dziatania podejmowane w ramach programu. Pierwszym etapem bedzie
przygotowanie i przeprowadzenie procedury konkursowej. Drugi etap to wylonienie podmiotu
leczniczego. Kolejny etap to podpisanie umowy na realizacje programu. Nastepnie zaplanowano
przeprowadzenie badan, rozliczenie finansowe programu oraz przygotowanie raportu kofcowego
z jego realizacji.

W projekcie odniesiono sie w sposdb ogdlny do warunkéw dotyczgcych personelu, wyposazenia
i warunkow lokalowych.

Realizator programu zostanie wybrany na podstawie procedury otwartego konkursu ofert,
co jest zgodne z przepisami ustawy.

Zakonczenie udziatu w programie jest mozliwe na kazdym etapie. W wypadku rezygnacji uczestnika
zostang przekazane informacje o jej konsekwencjach (,brak mozliwosci wczesnego wykrycia zmian”).

Akcja informacyjna bedzie prowadzona na stronie internetowej Urzedu Miejskiego w Kaliszu
Pomorskim, na tablicy ogtoszen Urzedu Miejskiego oraz za posrednictwem informacji na terenie
podmiotu realizujgcego.

Catkowity budzet programu oszacowano na 64 500 zt. W kosztach jednostkowych wymieniono: koszt
badania USG — 100 zt oraz koszt badania mammograficznego dla kobiet w wieku 40-49 lat — 150 zi.
Okreslono, ze kobiety w wieku 50-69 lat bedg bezptatnie kierowane na badanie mammograficzne
w ramach populacyjnego programu wczesnego wykrywania raka.

Program bedzie finansowany ze srodkéw gminy Kalisz Pomorski.

Wskazano, ze $rodki finansowe przeznaczone na realizacje programu mogg ulec zmianie ze wzgledu
na mozliwosci budzetu gminy oraz zmienng liczbe uczestnikéw programu.

Podsumowujac, nie oszacowano kosztéw akcji informacyjnej, dziatan edukacyjnych oraz kosztéw
ewaluacji i monitoringu programu.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

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

Alternatywne swiadczenia

Obecnie w Polsce finansowany ze Srodkéw publicznych jest Populacyjny Program Woczesnego
Wykrywania Raka Piersi, w ramach ktérego realizowane sg badania mammograficzne co 2 lata u kobiet
w wieku miedzy 50-69 r.z. W ramach diagnostyki pogtebionej wykonywane jest takze USG piersi.

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;.
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Ocena technologii medycznej

Podsumowanie odnalezionych wytycznych klinicznych

Zaleca sie przeprowadzanie edukacji zdrowotnej kobiet w zakresie wczesnego rozpoznawania u siebie
oznak mogacych sSwiadczyé o rozwijajacej sie chorobie nowotworowej (ACS 2015, ACOG 2011,
NCCN 2011, PTG 2005).

Rekomendowanym badaniem przesiewowym w kierunku nowotwordw piersi jest mammografia
(ACS 2020, Prescrire International 2015, WHO 2014, SEOM 2014, PTOK 2013, MZ/COIMSC 2013, ESMO
2019, NICE 2013, ACOG 2011, NCCN 2020, ACR 2018, CTFPHC 2018, NCI 2010, PTG 2005).

Zalecenia co do grupy wiekowej i czestosci wykonywania przesiewowych badan mammograficznych
sg zrdznicowane:

o powyzej 40. r.z. co roku (ACS 2015, ACOG 2011, NCCN 2011, ACR 2011, NCI 2010);
o 0d47.do 73.r.z. co 3 lata (NHS 2010);

o od50.r.z. co roku (PTG 2005);

o od50.do69.r.z. co 2 lata (WHO 2014, ESMO 2013);

o 0d50.do 74.r.z. co 2 lata (SEOM 2014);

o 0d50.do 74.r.z. co roku (CTFPHC 2011).

NICE 2013 (ostatnia aktualizacja — 2019), w odniesieniu do mammografii jako czesci populacyjnych
programow przesiewowych wskazujg, ze powinna by¢ ona oferowana kobietom:

o 0d50.r.z, ktére nie miaty przeprowadzonych badan genetycznych, ale wystepuje u nich ponad
30% prawdopodobienstwo mutacji genu TP53;

o od 60. r.z.,, z wysokim ryzykiem zachorowania na raka piersi, ale z 30% lub nizszym
prawdopodobienstwem nosicielstwa BRCA lub TP53;

o 0d 60. r.z. zumiarkowanym ryzkiem raka piersi;

o 0d60.r.z, ktore nie miaty przeprowadzonych badan genetycznych, ale wystepuje u nich ponad
30% prawdopodobienstwo nosicielstwa genu BRCA;

o 0d70.r.z. zrozpoznang mutacjg BRCA1 lub BRCA2.

Zgodnie ze stanowiskiem Prescrire International (2015) 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, ktdry poinformuje pacjentke o korzysciach oraz ryzyku
zwigzanym z udziatem w omawianym badaniu).

Udziat w przesiewowych badaniach mammograficznych w przypadku kobiet w wieku 40-49 Iat
powinien by¢ decyzjg indywidualng (USPSTF 2016, AAFP 2016).

Kobiety w wieku 40-49 lat mogg mieé¢ wykonywang mammografie co 2 lata ze wskazan indywidualnych
(SEOM 2014).

USG nie powinno by¢ rutynowo oferowane kobietom z umiarkowanym badZ wysokim ryzykiem
zachorowania na raka piersi. Moze ono zostac rozwazone w zastepstwie MRI (np. gdy pacjentka cierpi
na klaustrofobie) lub gdy wyniki MMG czy tez MRI sg trudne do zinterpretowania (rekomendacja
dotyczy metod wczesnego wykrywania raka piersi wsrdd kobiety bez historii choréb nowotworowych)
(NICE 2013 - ostatnia aktualizacja rok 2019).

Nie ma wystarczajgcych dowoddw na korzystny/negatywny wptyw USG jako pomocniczego badania
przesiewowego w kierunku raka piersi (rekomendacja ta odnosi sie do kobiet z gestg tkankg piersiowg
—women with dense breasts) (USPSTF 2016).
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Nie ma danych wskazujgcych na konieczno$¢ wykonywania regularnych obrazowych badan
kontrolnych u kobiet przed 40. rokiem zycia. Zasadnos¢ wykonywania USG — kobiety, u ktérych
nie mozna wykonywa¢ MRI (brak zgody pacjentki na badanie, uczulenie na gadolin itp.) (EUSOMA
2012).

Ultrasonografii piersi nie stosuje sie w badaniach przesiewowych. Obiecujgce w aspekcie stosowania
w badaniach przesiewowych sg systemy USG, pozwalajgce na automatyczng objetosciowq akwizycje
danych z przedstawieniem wynikéw w postaci 3-ptaszczyznowych warstw (ABUS, automated whole
volume breast ultrasound) (PTOK 2014).

Whioski z odnalezionych dowoddéw naukowych

Przeglad systematyczny Ravert 2009 wykazat, ze swoisto$¢ podczas wykonywania mammografii waha
sie od 65,2% do 99,5%. Czutos¢ 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
ww. kobiet, 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 wérdd kobiet, ktére zostaty zaproszone do udziatu w badaniach przesiewowych
w poréwnaniu z grupg kontrolng (tj. populacjg kobiet niezaproszong do badania) oscyluje na poziomie
0,80 (95% Cl:0,73-0,89). Autorzy przegladu Cochrane Collaboration (2009) konkluduja, ze prowadzenie
skryningu prawdopodobnie zmniejsza umieralno$¢ na raka piersi, a wielko$¢ 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.
Negatywne doswiadczenia pacjentek zwigzane ze skryningiem oceniono jako czeste, lecz przejsciowe,
a zakres nadrozpoznawalnosci na 1-10%.

Dodatkowo, przeprowadzona metaanaliza Nagtegaal 2013 pozwala wnioskowaé, ze prowadzenie
mammograficznych badan przesiewowych pozwala na wykrycie guzow o mniejszej wielkosci, a tym
samy na redukcje zajecia wezta chtonnego zmiang nowotworowa. Z kolei na podstawie metaanalizy
Lee 2013 mozna wnioskowac, iz mammaograficzne badanie przesiewowe jest najbardziej wskazane dla
tych oséb, u ktérych szacowana dtugosé zycia od momentu badania wynosi przynajmniej 10 lat.

Nalezy zwrdéci¢ uwage, iz przesiew mammograficzny przyspiesza z reguty czas postawienia diagnozy.
W zwigzku z czym, catkowita liczba nowotworéw wykryta w grupie przesiewanej wzgledem liczby
nowotworéw wykrytych w grupie kontrolnej jest uznana za miare efektywnosci przesiewu nie
obarczonej btedem. Jednoczesnie zaktada sie, ze efektywny program przesiewowy wykaze relatywnie
wysokie RR dla liczby wykrytych nowotwordw i jednoczesnie niskie RR dla liczby nowotworéw
w wysokim stadium zaawansowania. Zaskakujacy jest zatem wynik przeprowadzonej metaregresji
Gotzsche 2011 wskazujacy, ze nie ma zwigzku miedzy umieralnoscia z powodu raka piersi,
a skutecznoscig przesiewu obliczonego na podstawie catkowitej liczby wykrytych nowotwordw.
Jednoczesnie, w tych samych badaniach randomizowanych wykazywano, ze umieralnos$é¢ z powodu
raka piersi byta mniejsza tam, gdzie wystepowato mniej nowotworéw w stadium zaawansowanym
w grupie przesiewowej. Wyniki badan sg zatem niejednoznaczne. Btedy w odszukanych badaniach byty
widoczne jednak zaréwno w ocenie przyczyn zgonu kobiet, jak réwniez liczbie nowotwordw w stadium
zaawansowanym.

Na podstawie przeprowadzonej metaanalizy Souza 2013 mozna wnioskowac¢, iz stuszne jest
stosowanie u kobiet ponizej 50. r.z. mammografii cyfrowej w przesiewowych badaniach
mammograficznych, ze wzgledu na jej istotnie statystyczng wyzszg doktadnosé diagnostyczna. tacznie
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do analizy witgczono 10 badan spetniajgcych kryteria wtgczenia. Wyniki dla modelu efektéw losowych
wyniosty 0,95 (95%Cl: 0,72-1,24) oraz 0,52 (95%Cl: 0,28-0,95) kolejno dla mammografii analogowej
oraz cyfrowej wskazujgc tym samym na fakt, ze mammografia cyfrowa jest bardziej doktadng metoda
diagnostyczng w rozpoznawaniu raka piersi u kobiet ponizej 50. r.z. Obecnie nie odnajduje sie badan,
ktore oceniatyby efektywnos¢ innych metod diagnozowania, jak DITI, EIS czy elastografii w badaniach
przesiewowych kobiet w kierunku raka piersi (Vreugdenburg 2013).

Podsumowanie opinii ekspertow

Eksperci kliniczni uwazajg za zasadne prowadzenie w kraju dziatan z zakresu profilaktyki raka piersi.
Gtéwnym argumentem ekspertéw przemawiajagcym za ich finansowaniem ze srodkéw publicznych
jest fakt wysokiej zachorowalnosci oraz umieralnosci kobiet w Polsce z powodu raka piersi.

Niemnie] jednak, eksperci zauwazajg, ze rola jednostek samorzadow terytorialnych powinna sie
skupia¢ na prowadzeniu przez nich dziatan edukacyjnych dotyczacych profilaktyki raka piersi
oraz promujgcych uczestnictwo w Populacyjnym Programie Wczesnego Wykrywania Raka Piersi.

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

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 2020 r., poz. 1398), z uwzglednieniem Aneksu do raportéw szczegétowych: ,Programy
profilaktyki raka piersi — wspdlne podstawy oceny” z czerwca 2015 r., raportu AOTMIT nr OT.441.148.2020 ,Program
profilaktyki raka piersi mieszkanek Gminy Kalisz Pomorski na lata 2021-2023", data ukorczenia: luty 2021 r. oraz Opinii Rady
Przejrzystosci nr 27/2021 z dnia 8 lutego 2021 roku o projekcie programu ,,Program profilaktyki raka piersi mieszkanek Gminy
Kalisz Pomorski na lata 2021-2023".
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