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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 37/2021 z dnia 7 lipca 2021 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program profilaktyki
i wczesnego wykrywania raka piersi wsrdd mieszkanek Gminy Kalisz
Pomorski na lata 2021-2025"

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci, pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania raka piersi wsréd mieszkanek
Gminy Kalisz Pomorski na lata 2021-2025”, pod warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Projekt dotyczy istotnego problemu zdrowotnego, jakim jest profilaktyka raka piersi. Jego
podstawe stanowig dziatania informacyjno-edukacyjne, w ktérych uczestnikom ma zostaé
przekazana zaréwno wiedza teoretyczna, jak i umiejetnosci praktyczne. Dodatkowo
przewidziano wykonanie badania mammograficznego. Projekt miasta Kalisz Pomorski
odnoszacy sie do przedmiotowego problemu zdrowotnego byt poddany ocenie i uzyskat
negatywng opinie Prezesa Agencji nr 10/2021 z dnia 22 lutego 2021 r. W obecnie ocenianej
wersji projektu uwzgledniono przekazane uwagi, co umozliwito wydanie opinii warunkowo
pozytywne;j.

Zgodnie z wytycznymi klinicznymi, populacje docelowg dziatan profilaktycznych,
ukierunkowanych w gtéwnej mierze na badania przesiewowe, stanowig kobiety w grupie
wiekowej 50-69 lat (PTOK 2020, ECIBC 2020, ESMO 2019, ACP 2018, RACGP 2018,
SEOM 2014). Jest to grupa wiekowa objeta programem profilaktyki raka piersi realizowanym
przez NFZ. Niektére towarzystwa naukowe dopuszczaja jednak rozszerzenie przedziatu
wiekowego. Decyzja w tym zakresie powinna by¢ podejmowana przez pacjentke
indywidualnie. Jest to szczegdlnie istotne w przypadku kobiet miedzy 40 a 49 r.z., u ktérych
potencjalne szkody mogg przewyzsza¢ korzysci wynikajgce z prowadzenia badan
mammograficznych (PTOK 2020, ECIBC 2020, ESMO 2019, ACP 2018, CTHPH 2018,
RACGP 2018, USPSTF 2016, SEOM 2014, EUSOMA 2012).

Majac na uwadze powyzsze, warunkiem wdrozenia, realizacja i rozpoczecia finansowania
programu jest uwzglednienie uwag zawartych w opinii. Najwazniejsze z nich to:

e Z uwagi na istotny medycznie wptyw podejmowanych interwencji na dziatalnos¢
lekarzy podstawowej opieki zdrowotnej (POZ), nalezy w projekcie przedstawic zasady
wspotpracy i komunikacji z lekarzami POZ.

e Kwalifikacja do badania mammograficznego powinna by¢ realizowana wsréd kobiet
w wieku 45-49 lat z czynnikami zwiekszonego ryzyka raka sutka, ktére zamieszkujg

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. (+48 22) 101-46-00 fax (+48 22) 46-88-555
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl

www.aotmit.gov.pl



mailto:sekretariat@aotmit.gov.p
http://www.aotmit.gov.pl/

Opinia Prezesa AOTMIT nr 37/2021 z dnia 7 lipca 2021 r.

na terenie gminy Kalisz Pomorski oraz wyrazity pisemng zgode na udziat w programie.
W ramach odnalezionych rekomendacji stwierdza sie, ze do grupy wysokiego ryzyka
przede wszystkim nalezg kobiety: starsze, z mutacjg genéw BRCA1/BRCA2,
z rodzinnym wystepowaniem raka piersi, stosujgce dtugotrwale hormonalng terapie
zastepczag lub antykoncepcje oraz kobiety, u ktdrych miesigczka pojawita sie we
wczesnym wieku lub menopauza rozpoczeta sie w pdzniejszym okresie zycia (NIH 2021,
PTOK 2020, PAHO/WHO 2020, ASC 2019, NICE 2019, USPSTF 2019, SEOM 2014, ESMO
2013).

e Nie jest jasne w jakiej sytuacji bedzie mozna uznaé¢ cel gtdwny za osiggniety.
Zaproponowane brzmienie wymaga przeformutowania zgodnie z uwagami zawartymi
w dalszej czesci opinii.

o Cel szczegdtowy dotyczacy samobadania piersi wymaga odniesienia sie do wyniku
testu umiejetnosci praktycznych przeprowadzanego przez wykwalifikowanego
specjaliste.

e Mierniki efektywnosci interwencji wymagajg przeformutowania w sposdb opisany
w dalszej czesci opinii.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt PPZ gminy Kalisz Pomorski z zakresu profilaktyki nowotworu piersi
nalata 2021-2025. Populacje docelowg opiniowanego projektu programu stanowig kobiety
zamieszkujgce na terenie gminy Kalisz Pomorski w wieku 40-49 lat. W ramach programu przewidziano
przeprowadzenie akcji informacyjno-edukacyjnej, edukacji zdrowotnej, instruktazu samobadania
piersi, kwalifikacji do badan przesiewowych oraz badania mammograficznego. Koszt catkowity
programu zostat oszacowany na 131 000 zt.

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. 1i art. 48 ust.
4 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. 2020 r.
poz. 1398, z pdzn. zm.), wraz z oceng zatozen projektu programu polityki zdrowotnej, ktore wspieraja
efektywnosc kliniczng i kosztowa technologii medycznej planowanej w programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Projekt programu odnosi sie do istotnego problemu zdrowotnego, jakim jest wczesne wykrywanie raka
piersi. W sposéb zdawkowy przedstawiono informacje dotyczgce nowotworu, odnoszac sie
do czynnikdw ryzyka zachorowania oraz wskazano, ze podstawg poprawy wykrywalnosci
i efektywnosci leczenia oraz zmniejszenia umieralnosci jest skuteczna metoda profilaktyki,
dtugofalowa polityka zdrowotna, uczestnictwo w badaniach przesiewowych oraz Swiadomosc
spoteczna.

Projekt programu wpisuje sie w nastepujgcy priorytet zdrowotny: ,.zmniejszenie zachorowalnosci
i przedwczesnej umieralnosci z powodu nowotwordw ztosliwych”, nalezgcy do priorytetéw
zdrowotnych wymienionych w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dn. 27 lutego 2018 r. (Dz.U. 2018
poz. 469).

W projekcie przedstawiono wykaz piSmiennictwa, na podstawie ktérego przygotowano tres¢ problemu
zdrowotnego.

Przedstawiono dane europejskie, ogdlnopolskie oraz regionalne. Odniesiono sie do map potrzeb
zdrowotnych. Zgodnie z przytoczonymi informacjami, na terenie woj. zachodniopomorskiego w 2016 r.
wspotczynnik zapadalnosci rejestrowanej na 100 tysiecy ludnosci wynidst 63,2 i byt wyzszy niz wartos$¢
dla Polski (62,8).
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Cele i efekty programu

Gtéwnym celem programu jest ,zmniejszenie negatywnych konsekwencji péznego wykrycia choroby
oraz zwiekszenie swiadomosci zdrowotnej w zakresie profilaktyki raka piersi wsréd mieszkanek Gminy
Kalisz Pomorski w wieku 40-49 lat w latach 2021-2025"”. Cel gtdwny powinien by¢ wyraznie
zdefiniowany, precyzyjnie sformutowany i wytyczony w czasie. Jego osiggniecie powinno stanowic
potwierdzenie skutecznosci planowanych dziatan, czyli prowadzi¢ do wykrywania i realizowania
okreslonych potrzeb zdrowotnych oraz do poprawy stanu zdrowia okreslonej grupy
Swiadczeniobiorcédw. Przedstawione brzmienie celu gtéwnego wymaga korekty. Sktada sie z dwdch
zatozen, co jest podejsciem btednym. Dodatkowo obie sktadowe sg trudno mierzalne. Dziatania
zaplanowane w ramach PPZ skupiaja sie na obszarze profilaktyki i nie obejmujg konsekwencji péznego
wykrycia choroby. Tym samym cel nie odnosi sie do efektéw, ktére beda bezposrednio obserwowane
w PPZ. Nalezy zarazem wskazaé, ze cho¢ pomiar ,zwiekszenia swiadomosci” nie jest mozliwy,
to w projekcie zaplanowano pomiar efektywnosci dziatan edukacyjnych z wykorzystaniem pre-testow
i post-testow.

W tresci projektu programu zaproponowano nastepujgce cele szczegétowe:

(1) ,zwiekszenie wiedzy i swiadomosci w zakresie profilaktyki pierwotnej i wtornej raka piersi,
w tym czynnikdw ryzyka jego powstawania oraz wczesnych objawdw, u co najmniej 30% kobiet
z populacji docelowej w wieku od 40 do 49 roku zycia poprzez dziatania edukacyjne realizowane
w latach 2021-20257;

(2) , wzrost umiejetnosci w zakresie wczesnego wykrywania zmian w obrebie piersi, u co najmniej
60% kobiet z populacji docelowej w wieku 40-49 lat, poprzez nauke samobadania piersi
realizowanq w formie instruktazu w latach 2021-2025”;

(3) ,,zwiekszenie wykrywalnosci zmian w obrebie piersi u co najmniej 5% kobiet z grupy docelowej
rocznie w wieku 40-49 lat poprzez zapewnienie realizacji badarn mammograficznych w ramach
Programu w okresie 2021-2025”.

Cele szczegétowe powinny odnosi¢ sie do skutkdw zastosowania interwencji, stanowic¢ uzupetnienie
celu gtdwnego, zas ich osiggniecie powinno by¢ elementem warunkujgcym osiggniecie celu gtéwnego.
Podobnie jak cel gtdwny, powinny by¢ mierzalne i mozliwe do osiggniecia w okresie realizacji programu
polityki zdrowotnej. Cel szczegdtowy nr 1 w zakresie dotyczgcym wzrostu poziomu wiedzy jest mozliwy
do uzyskania, gdyz w projekcie zaplanowano przeprowadzenie pre-testéw i post-testéw. Jednoczesnie
cel ten skfada sie z dwéch zatozen, co jest podejsciem btednym. Zwiekszenie poziomu swiadomosci jest
niemierzalne. Zapis wymaga skorygowania. Cel szczegdétowy nr 2 obejmuje wzrost poziomu
umiejetnosci. Samo prowadzenie instruktazu samobadania piersi nie powinno by¢ interpretowane jako
tozsame z uzyskaniem przez wszystkie uczestniczki praktycznej umiejetnosci poprawnego wykonania
procedury. Cel szczegdtowy powinien odnosi¢ sie do oczekiwanego efektu prowadzonych dziatan,
czyli uzyskanie u okreslonego odsetka uczestniczek wysokiego poziomu umiejetnosci, ktéry to poziom
zostat zweryfikowany przez specjaliste. W projekcie przewidziano przeprowadzenie testu opanowania
umiejetnosci, co jest dziataniem prawidtowym. Nalezy zmodyfikowaé cel szczegdtowy nr 2 tak,
aby odnosit sie wprost do wyniku praktycznego sprawdzianu umiejetnosci przez specjaliste. Cel
szczegdtowy nr 3 odnosi sie do wykrycia zmian w obrebie piersi. Nie wskazano uzasadnienia dla
podanej wartosci docelowe].

W tresci projektu programu zaproponowano nastepujgce mierniki efektywnosci interwencji:
(1) ,liczba wynikéw nieprawidfowej mammografii”;

(2) ,liczba wynikéw co najmniej dobrych (min. 75% poprawnych odpowiedzi) dla post-testow
w poréwnaniu z pre-testami dotyczgcymi wiedzy pacjentek z zakresu profilaktyki raka piersi”;

(3) ,zaliczenie testu umiejetnosci praktycznych w zakresie samobadania piersi przeprowadzonego
przez potoing na zakoriczenie instruktazu wraz z odnotowaniem wyniku na karcie udziatu
pacjentki w programie (min. 60 % prawidfowych odpowiedzi)”;
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(4) ,porownanie liczby pacjentek zgtaszajgcych sie na badania mammograficzne dwa lata przed
programem i w ramach programu na podstawie danych uzyskanych od realizatora oraz danych
wtasnych”.

Mierniki efektywnosci powinny umozliwia¢ obiektywng i precyzyjng ocene stopnia realizacji
wyznaczonych celéw oraz powinny by¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzen lub faktéw wystepujacych
w danym programie, wyrazonych w odpowiednich jednostkach miary. Mierniki musza dotyczy¢
rezultatow, nie zas podjetych dziatar. Wartosci miernikdw powinny by¢ okreslane wedtug stanu przed
realizacjg programu polityki zdrowotnej i po zakoniczeniu realizacji. Miernik efektywnosci nr 1 odnosi
sie do 3 celu szczegdtowego, co jest podejsciem poprawnym. Nalezy jednak zmieni¢ jego brzmienie
tak, aby odnosito sie do odsetka wykrytych zmian w obrebie piersi. Miernik efektywnosci nr 2 odnosi
sie celu szczegétowego nr 1. Takze w tym mierniku nalezy zastosowaé odsetek w miejsce liczby, tj.
podzieli¢ liczbe osdb z wynikiem co najmniej dobrym w post-tescie przez liczbe osdb, ktéra rozwigzata
pre-test. Miernik efektywnosci nr 3 odnosi sie celu szczegdétowego nr 2. Nalezy zmodyfikowa¢ jego
brzmienie w sposdb analogiczny do uwagi dla miernika efektywnosci nr 2. Zapis zaproponowany jako
miernik efektywnosci nr 4 nie spetnia funkcji miernika efektywnosci, ale moze zosta¢ wykorzystany
w ramach ewaluacji.

Populacja docelowa

Populacje docelowg opiniowanego projektu stanowig zamieszkujgce na terenie gminy Kalisz Pomorski
kobiety w wieku 40-49 lat. W projekcie wskazano, ze biorgc pod uwage srednig zgtaszalnosé kobiet
do badan przesiewowych w kierunku raka piersi na podstawie danych z programoéw polityki
zdrowotnej realizowanych w poprzednich latach przyjeto, ze do programu wtgczone zostanie 40%
kobiet ze wskazanej grupy docelowej. W zwigzku z powyzszym, populacje objetg dziataniami
w programie oszacowano na okofo: 2021 r. — 180 kobiet, 2022 r. — 210 kobiet, 2023 r. — 220 kobiet,
2024 r. — 220 kobiet, 2025 r. — 220 kobiet, czyli tgcznie 1050 kobiet w czasie trwania catego programu.

Przedstawiono kryteria wiaczenia do kazdej z interwencji, co jest podejsciem prawidtowym. Wéréd
gtéwnych kryteriow kwalifikacji wskazano: wiek 40-49 lat danym roku trwania programu,
zamieszkiwanie na terenie gminy Kalisz Pomorski oraz wyrazenie pisemnej zgody na interwencje
zawarte w programie. Ponadto do badania mammograficznego kryteriami wigczenia poza
wymienionymi powyzej przedstawiono nastepujgce kryteria wytgczenia: wykonywanie badania
mammograficznego w okresie roku poprzedzajgcego udziat w programie; pozostawanie pod opieka
poradni ginekologicznej lub/i onkologicznej w zwigzku ze zmianami w obrebie piersi. Zapisy nie budzg
zastrzezen.

Interwencja

W ramach programu przewidziano: dziatania edukacyjne, instruktaz samobadania piersi, kwalifikacje
do badan przesiewowych oraz badanie mammograficzne.

Dziatania edukacyjne

Edukacja bedzie prowadzona przez lekarza ginekologa, potozng lub pielegniarke. Obejmie co najmniej
jeden 30 minutowy wyktad o tematyce profilaktyki nowotworu piersi. Tematyka wyktadu bedzie
dotyczy¢ m.in. czynnikdw ryzyka, etiologii, epidemiologii, objawéw, diagnostyki, metod profilaktyki
pierwotnej i wtdérnej nowotworu piersi, motywowania do udziatu w badaniach przesiewowych
w kierunku raka piersi oraz wczesne rozpoznawanie oznak moggcych swiadczy¢ o rozwijajacej sie
chorobie nowotworowej. W trakcie wyktadu poruszone zostang réwniez aspekty dotyczace korzysci,
ale i zagrozen zwigzanych z realizacjg badania palpacyjnego piersi. W projekcie zaznaczono, ze badanie
poziomu wiedzy uczestnikdw zostanie przeprowadzone przy zastosowaniu pre-testu przed wyktadem
oraz post-testu po wyktadzie. Akcja edukacyjna bedzie realizowana w salach dostepnych w ramach
infrastruktury gminnej, tj. urzad, szkoty, dom kultury, swietlice, itp.

W wytycznych klinicznych w ramach dziatan profilaktycznych realizowanie dziatan edukacyjnych
skupionych na uswiadamianiu ryzyka zdrowotnego zwigzanego z rakiem piersi. Nalezy uwzglednic
rowniez informacje odnoszace sie do korzysci zdrowotnych i potencjalnego ryzyka wynikajgcego
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z realizacji badan przesiewowych z wykorzystaniem mammografii (PAHO/WHO 2020, RACGP 2018,
EUSOMA 2012, ACOG 2011). Dodatkowo eksperci zachecaja do przekazywania informacji pacjentkom
o0 potrzebie samobadania wtasnego ciata i informowania lekarza o wszelkich zmianach i podejrzeniach
z nim zwigzanymi (ACS 2019, ACP 2018, EUSOMA 2012, ACOG 2011). Ponadto wedtug niektorych
wytycznych, nalezy zasugerowaé przeprowadzenie badan genetycznych kobietom z obcigzajagcym
wywiadem rodzinnym, w celu wykluczenia dziedzicznego ryzyka wystgpienia raka piersi (PTOK 2020,
USPSTF 2019, ESMO 2019, ACS 2019, RACGP 2018, ESMO 2016, USPSTF 2016, EUSOMA 2012, ACOG
2011).

Instruktaz samobadania piersi i kwalifikacja do badan przesiewowych

Instruktaz samobadania piersi bedzie prowadzony indywidualnie w odniesieniu do kazdej pacjentki
przez pielegniarke lub potozng POZ. Zostanie zakoriczony testem umiejetnosci. Instruktaz samobadania
piersi bedzie odbywat sie po wyktadzie przeprowadzonym w ramach edukacji zdrowotne;j.

W badaniu Koster 2007 nie potwierdzono istotnie statystycznego wptywu samobadania piersi
na zasadzie przesiewu na ryzyko zgonu z powodu raka piersi. Potwierdzono istotny statystycznie wptyw
realizacji samobadania piersi w ramach badania przesiewowego na wzrost liczby wykonywanych
biopsji piersi 0 53% (RR 1,53; 95%Cl: 1,47; 1,60). Potwierdzono istotny statystycznie wptyw realizacji
samobadania piersi w ramach badania przesiewowego na wzrost liczby wykonywanych biopsji wraz
z badaniami histopatologicznymi piersi o 88% (RR 1,88; 95%Cl: 1,77; 1,99).

Przy okazji instruktazu samobadania piersi réwnoczasowo zostanie przeprowadzona przez
pielegniarke/potozng ankieta, w ktdrej zebrane zostang informacje w kierunku dodatniego wywiadu
rodzinnego. Przekazane w ankiecie informacje bedg podstawg do zakwalifikowania uczestniczki
do kolejnego etapu PPZ, w ramach ktérego wykonane zostanie badanie mammograficzne.

Badanie mammograficzne

Projekt przewiduje wykonanie badania mammograficznego dla kobiet w wieku 40-49 lat, ktére zostaty
zakwalifikowane do Il etapu PPZ. W sytuacji nieprawidtowego wyniku mammograficznego pacjentka
zostanie skierowana na wizyte lekarska.

W rekomendacjach podkresla sie przede wszystkim potrzebe realizacji badan przesiewowych
nacelowanych na raka piersi. Zgodnie z zawartymi informacjami, przesiew ten powinien by¢
realizowany w formie co dwuletniej mammografii (PTOK 2020, ESMO 2019, ACP 2018, RACGP 2018,
CTHPH 2018, USPSTF 2016, SEOM 2014, ESMO 2013, EUSOMA 2012). Autorzy rekomendacji nie
zalecajg natomiast MRI, tomosyntezy ani USG piersi jako metody przesiewowej w kierunku raka piersi.
Ponadto eksperci zdecydowanie nie zalecajg prowadzenia klinicznego badania piersi na zasadzie
przesiewu nowotworowej (ACP 2018, CTFPH 2018).

Badanie Dibden 2020 wykazato istotny statystycznie wptyw zaproszenia do programu przesiewowych
badan mammograficznych na spadek ryzyka zgonu z powodu raka piersi 0 22% (RR 0,78; 95%Cl: 0,75;
0,82). Wykazano istotny statystycznie wptyw udziatu w mammograficznym badaniu przesiewowym
na ryzyko zgonu z powodu raka piersi, redukujac je 0 33% (RR 0,67; 95%Cl: 0,61; 0,75). Jednoczesnie
zgodnie z wynikami metaanalizy Ende 2017, realizacja badan przesiewowych w kierunku raka piersi
z wykorzystaniem mammografii w populacji kobiet 40-49 lat nie ma istotnego statystycznie wptywu
ani na obnizenie ryzyka zgonu z powodu raka piersi, ani z jakiejkolwiek innej przyczyny — odpowiednio
(RR 0,98; 95%Cl: 0,80; 1,09; oraz RR 0,98; 95%Cl: 0,93; 1,03).

W ramach odnalezionych dowoddéw wtérnych stwierdza sie, ze badania przesiewowe w kierunku raka
piersi mogg wigzac sie z wystepowaniem wynikéw fatszywie pozytywnych, a co za tym idzie —
pojawieniem sie zjawiska ,nadwykrywalnosci” (ang. overdiagnosis) (Ngan 2020, Gotzhe 2013).
W metaanalizie Ngan 2020, odnoszacej sie do efektywnosci klinicznego badania piersi, autorzy
dochodza do wniosku, ze wynik fatszywie pozytywny uzyska¢ mozna u ok. 5% przypadkow. Btedna
diagnoza moze powodowac znaczny i diugotrwaty stres, niepokdj, przygnebienie, problemy ze snem
oraz obnizenie libido (Gotzhe 2013). Zwigzana z badaniami przesiewowymi nadwykrywalno$¢ moze
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prowadzi¢ do zwiekszonej liczby inwazyjnych procedur diagnostycznych i w konsekwencji do zbednego
leczenia zdrowych kobiet (Yu 2020, Gotzhe 2013, Kosters 2003).

Wiekszo$¢ organizacji zaznacza, ze u kobiet <50 r.z. szkody z prowadzenia badan przesiewowych
przewyzszajg korzysci (ENVISION 2020, ACP 2019, CTFPHC 2019, ESMO 2019, RACGP 2019, USPSTF
2016, SEOM 2014, ESMO 2013). W przypadku kobiet w grupie wiekowej 40-49, liczba wynikow
fatszywie pozytywnych i niepotrzebnych biopsji jest wieksza niz liczba uniknietych zgonéw. Ponadto
autorzy rekomendacji stwierdzajg, iz prowadzenie badan przesiewowych w formacie co dwuletnim
determinuje nizsze wartosci wynikow fatszywie pozytywnych, w stosunku do corocznych badan
(ACP 2019, USPSTF 2016).

Wszystkie kobiety w wieku od 40 do 74 lat ze zwiekszong gestoscig piersi sg bardziej narazone na
uzyskanie wyniku fatszywie pozytywnego/fatszywie negatywnego, a co sie z tym wigze, wykonanie
niepotrzebnych biopsji piersi w poréwnaniu do kobiet o Sredniej gestosci piersi (ACP 2019, ESMO 2019,
NICE 2019, USPSTF 2016). Ponadto kobiety o wiekszej gestosci piersi s3 narazone na nadmierne
promieniowanie ze wzgledu na konieczno$¢ wykonywania dodatkowych badai diagnostycznych
(NICE 2019).

Monitorowanie i ewaluacja

Monitorowanie i ewaluacja s 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 programu jest analizg danych realizowang po jego
zakoniczeniu w celu oceny efektéw prowadzonych dziatan.

W ramach monitorowania prowadzone bedzie ocena zgfaszalnosci do programu na podstawie analizy
,liczby osdb, ktdére uczestniczyty w wyktadach edukacji zdrowotnej (na podstawie list obecnosci)”,
,liczby o0sdb, ktdre uczestniczyly w instruktazu samobadania piersi (na podstawie list obecnosci)”,
,liczby osdb zakwalifikowanych do badania MRTG (na podstawie liczby zgdd na badanie)” oraz ,liczby
0s6b z nieprawidlowym wynikiem badania MRTG, ktére otrzymaty skierowanie na leczenie
do swiadczeniodawcow posiadajgcych umowy z NFZ (na podstawie informacji uzyskanych
od realizatora Programu)”. Zapisy nie budzg zastrzezen.

Ocena jakosci Swiadczen dokonywana bedzie na podstawie ankiety satysfakcji. Zapisy sg prawidtowe.

Ewaluacja powinna opierac sie na pordwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan a stanem po jego
zakonczeniu, co zostato uwzglednione w projekcie.

Warunki realizacji

Projekt zawiera opis etapdw i dziatan podejmowanych w ramach programu. Pierwszym etapem bedzie
opracowanie przez realizatora dokumentacji niezbednej do realizacji programu. Kolejny etap to
przeprowadzenie akcji promocyjno-informacyjnej wsrdod mieszkanncow. Nastepnie zaplanowano
przeprowadzenie interwencji zaplanowanych w projekcie. Ostatnim etapem bedzie analiza
sprawozdan dot. zgtaszalnosci do programu przekazywanych przez realizatora oraz ewaluacja.

W projekcie w sposdb zdawkowy przedstawiono informacje nt. warunkéw dotyczgcych personelu,
wyposazenia i warunkow lokalowych. Nie budzg one zastrzezen.

Kampania informacyjna realizowana bedzie m.in. za pomocg ulotek/plakatéw informacyjnych
w wybranych podmiotach leczniczych, urzedach i swietlicach wiejskich. Zaznaczono, ze bedzie ona
prowadzona przez realizatoréw w ramach wspotpracy z placowkami podstawowej opieki zdrowotnej,
organizacjami pozarzgdowymi, a takze lokalnymi mediami (radio, prasa, media spotecznosciowe). Opis
jest poprawny.

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

W projekcie przedstawione nastepujace koszty jednostkowe: uczestnictwo w instruktazu samobadania
piersi 20 zt/os., ankieta kwalifikujgca do badania MRTG 10 zt/os., koszt mammografii 90 zt/os. Zgodnie
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z pozyskanymi informacjami na temat rynkowych cen, badanie mammograficzne kosztuje $rednio
127 zt (najnizsza cena — 100 z1, najwyzsza cena — 150 zt; dane z 44 klinik). Koszt akcji informacyjno-
edukacyjnej oszacowano oraz prowadzenie dokumentacji oszacowano na 1000 zt/rok. Wskazano,
ze rzeczywisty koszt realizacji programu uzalezniony jest od ceny zaproponowanej przez realizatora
wytonionego w drodze otwartego konkursu ofert.

Catkowity koszt programu oszacowano na 131 000 zt.

Program ma zostac sfinansowany z budzetu gminy Kalisz Pomorski.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Rak piersi jest nowotworem ztosliwym powstajgcym z komdrek gruczotu piersiowego, ktéry rozwija sie
miejscowo w piersi oraz daje przerzuty do weztéw chtonnych i narzagdéw wewnetrznych (np. do ptuc,
watroby, kosci i mdzgu). Objawy kliniczne raka piersi zalezg od stopnia zaawansowania nowotworu.
Rak piersi w poczgtkowym stadium najczesciej przebiega bezobjawowo. W wiekszosci przypadkdw, rak
piersi rozpoznawany jest przypadkowo jako twardy guzek, ktédry mozna wyczu¢ dotykiem. Pozostate
objawy raka piersi obejmujg: zmiane wielkosci, ksztattu lub sprezystosci sutka, wciggniecie skory lub
brodawki, zmiany skdérne na brodawce lub wokét niej, wyciek z brodawki (zwtaszcza krwisty),
zaczerwienienie i zgrubienie skory (tzw. objaw ,skérki pomaranczy”), poszerzenie zyt skéry sutka,
owrzodzenie skdry sutka, swiad lub pieczenie brodawki, powiekszenie weztéw chtonnych w dole
pachowym. Rak piersi moze rosng¢ powoli i rozwija¢ sie miejscowo, prowadzac do owrzodzen
i martwicy gruczotéw. Nieleczony nowotwordw ztosliwy piersi prowadzi do zgonu.

Alternatywne $wiadczenia

Obecnie w Polsce finansowany ze s$rodkdéw publicznych jest program zdrowotny Wczesnego
Wykrywania Raka Piersi, w ramach ktdrego realizowane sg badania mammograficzne co 2 lata u kobiet
w wieku miedzy 50-69 lat.

Dostepna jest réwniez diagnostyka i leczenia w ramach tzw. szybkiej sciezki onkologicznej, do ktdrej
uprawnia karta Diagnostyki i Leczenia Onkologicznego (DiLO). Karta DiLO wystawiana jest przez lekarza
POZ, w przypadku podejrzenia lub stwierdzenia nowotworu na podstawie zgtoszonych przez pacjenta
objawéw oraz zleconych badan w ramach diagnostyki podstawowej. W przypadku podejrzenia
nowotworu ztosliwego, karte DiLO moze wystawié réwniez lekarz specjalista w poradni lub szpitalu.
Lekarze w gabinetach prywatnych nie posiadajg prawa do wystawienia ww. karty.

Z kartg DiLO pacjent zgtasza sie do lekarza specjalisty. Ambulatoryjna opieka specjalistyczna (AOS) —
obejmuje: diagnostyke wstepnga (potwierdzenie lub wykluczenie nowotworu), diagnostyke pogtebiong
(z okresleniem typu nowotworu, jego stadium oraz umiejscowienia ewentualnych przerzutéw),
rozpoznanie nowotworu, skierowanie do leczenia. Wedtug zatozen systemowych, od wpisania
pacjenta na liste oczekujgcych na konsultacje specjalisty do postawienia diagnozy nie moze mingc
wiecej niz 7 tygodni.

Nastepnym krokiem jest wybdr miejsca leczenia, przy czym ta decyzja nalezy do pacjenta. Pacjent
otrzymuje od lekarza specjalisty skierowanie na tzw. Konsylium, w sktad ktérego wchodzg lekarze
okreslonych specjalizacji (m.in. onkolog, chirurg, radioterapeuta). Do Konsylium moga takze nalezec
psycholog, pielegniarka oraz inny pracownik medyczny. W trakcie Konsylium ustalany jest plan leczenia
oraz wyznaczany jest koordynator, ktdrego zadaniem jest nadzorowanie procesu leczenia. Czas od dnia
zgtoszenia sie pacjenta do szpitala do rozpoczecia leczenia nie powinien przekroczy¢ 2 tygodni.
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Ocena technologii medycznej

Whioski z analizy dowodéw naukowych
Udziat w badaniu przesiewowym

Zgodnie z wynikami metaanalizy Nelson 2016 udziat w mammograficznym badaniu przesiewowym
wplywa na ryzyko zgonu z powodu raka piersi zaleznie od wieku uczestniczek badania w nastepujacy
sposodb:

e 39-49 |at — nieistotny statystycznie wptyw na ww. ryzyko — RR 0,92 [95%Cl: (0,75; 1,02)];
e 50-59 lat —istotna statystycznie redukcja ww. ryzyka o 14% — RR 0,86 [95%Cl: (0,68; 0,97)];
e 60-69 lat — istotna statystycznie redukcja ww. ryzyka o 33 % — RR 0,67 [95%Cl: (0,54; 0,83)];
e 70-74 lat — nieistotny statystycznie wptyw na ww. ryzyko — RR 0,80 [95%Cl: (0,51; 1,28)].

Zgodnie z wynikami metaanalizy, realizacja badan przesiewowych w kierunku raka piersi
z wykorzystaniem mammografii w populacji kobiet 40-49 lat nie ma istotnego statystycznie wptywu
ani na obnizenie ryzyka zgonu z powodu raka piersi, ani z jakiejkolwiek innej przyczyny — odpowiednio
RR 0,98 [95%Cl: (0,80-1,09)] oraz RR 0,98 [95%Cl: (0,93-1,03)] (Ende 2017).

Precyzja diagnostyczna badan w kierunku raka piersi
Okreslono precyzje diagnostyczng nastepujacych badan diagnostycznych (Abdullah 2020):

e syntetyczna mammografia dwuwymiarowa (SM) — czuto$é wynosi 76% [95%Cl: (66%; 83%)];
swoistos¢é wynosi 91% [95%Cl: (81%; 96%)];

e syntetyczna mammografia dwuwymiarowa z cyfrowg tomosyntezg piersi (SM+DBT) — czutos¢
wynosi 83% [95%Cl: (78%; 87%)]; swoistos¢ wynosi 92% [95%Cl: (84%; 96%)];

e cyfrowa mammografia dwuwymiarowa (DM) — czutosé wynosi 74% [95%Cl: (65%; 81%)];
swoisto$é wynosi 86% [95%Cl: (74%; 93%)];

e cyfrowa mammografia dwuwymiarowa z cyfrowg tomosyntezg piersi (DM+DBT) — czutos¢
wynosi 84% [95%Cl: (79%; 87%)]; swoistos¢ wynosi 90% [95%Cl: (81%; 95%)].

Palpacyjne samobadanie piersi

Nie potwierdzono istotnie statystycznego wptywu samobadania piersi na zasadzie przesiewu na ryzyko
zgonu z powodu raka piersi (RR 1,05; 95%Cl: 0,90; 1,24) (Kosters 2007).

Potwierdzono istotny statystycznie wptyw realizacji samobadania piersi w ramach badania
przesiewowego na wzrost liczby wykonywanych biopsji piersi o 53% (RR 1,53; 95%Cl: 1,47; 1,60)
(Koster 2007).

Potwierdzono istotny statystycznie wptyw realizacji samobadania piersi w ramach badania
przesiewowego na wzrost liczby wykonywanych biopsji wraz z badania histopatologicznymi piersi
0 88% (RR 1,88; 95%Cl: 1,77; 1,99) (Koster 2007).

W ramach metaanalizy Hackshaw 2003 stwierdzono, ze wykrycie potencjalnej zmiany nowotworowej
podczas samobadania piersi nie ma istotnie statystycznego wptywu na ryzyko zgonu z powodu raka
piersi (RR 0,90; 95%Cl: 0,72; 1,12). Nie potwierdzono istotnego statystycznie wptywu edukacji
w zakresie samobadania piersi na ryzyko zgonu z powodu raka piersi (RR 1,01; 95%Cl: 0,92; 1,12)
(Hackshaw 2003).

Dziatania edukacyjne

Wykazano istotnie statystycznie zwiekszone prawdopodobienistwo wykonania przez kobiety
mammografii w zwigzku z prowadzeniem przez pielegniarke interwencji z zakresu edukacji
i poradnictwa nacelowanej na raka piersi 0 97% (RR 1,97; 95%Cl: 1,17; 3,33) (Li 2020).

Prowadzenie przez pielegniarke edukacji i poradnictwa z zakresu raka piersi, determinuje istotne
statystycznie ponad dwukrotne zwiekszenie prawdopodobienstwa wykonania badania klinicznego
i samobadania piersi przez pacjentke — odpowiednio RR 2,16; 95%Cl: 1,02; 4,59; oraz RR 2,01; 95%ClI:
1,54; 2,63; (Li 2020).
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Prowadzenie przez pielegniarke edukacji i poradnictwa w warunkach domowych nie prowadszi
doistotnie statystycznego wzrostu prawdopodobienstwa wykonania badan przesiewowych
w kierunku raka piersi; samobadanie: RR 2,48 [95%Cl: (0,60; 10,16)]; badanie kliniczne piersi RR 2,12
[95%Cl: (0,45; 9,92)] (Li 2020).

Aktywnos¢ fizyczna

Wykazano istotny statystycznie wptyw ogdlnej aktywnosci fizycznej na ryzyko wystgpienia raka piersi
0: 10 MET-godzin w tygodniu to spadek o 2% (RR 0,98; 95%Cl: 0,84; 0,99), 30 MET-godzin w tygodniu
to spadek o 6% (RR 0,94; 95%Cl: 0,91; 0,97), 50 MET-godzin w tygodniu to spadek o 10% (RR 0,90;
95%Cl: 0,85; 0,95) (Chen 2019).

Prowadzenie aktywnosci fizycznej o umiarkowanej intensywnosci w wymiarze 300-500 min/tyg.
redukuje ryzyko raka piersi 0 38% (RR 0,62; 95%Cl: 0,46; 0,84), za$ wysokiej intensywnosci w wymiarze
300 min./tyg. redukuje ryzyko raka piersi 0 25% (RR 0,75; 95%Cl: 0,57; 0,98) (Lee 2018).

Prowadzenie aktywnosci fizycznej do 1 roku redukuje ryzyko wystgpienia nowotworu o 13% (RR 0,87
95%Cl: 0,84; 0,91), a od 1 roku do 5 lat 0 38% (RR 0,62; 95%Cl: 0,46; 0,78) (Chen 2019).

Whioski z analizy rekomendacji klinicznych
Populacja

Populacje docelowa dziatan profilaktycznych, ukierunkowanych w gtéwnej mierze na badania
przesiewowe, stanowig kobiety w grupie wiekowej 50-69 lat (PTOK 2020, ECIBC 2020, ESMO 2019,
ACP 2018, RACGP 2018, SEOM 2014). Niektére towarzystwa naukowe dopuszczajg rozszerzenie
przedziatu wiekowego w populacji docelowej (do 74 r.z.), jednakze decyzja w tym zakresie powinna
by¢ podejmowana indywidualnie. Szczegdlnie w przypadku kobiet miedzy 40 a 49 r.z., u ktdrych
potencjalne szkody czesto przewyzszajg korzysci wynikajgce z prowadzenia badarh mammograficznych
(PTOK 2020, ECIBC 2020, ESMO 2019, ACP 2018, CTHPH 2018, RACGP 2018, USPSTF 2016, SEOM 2014,
EUSOMA 2012). W ramach odnalezionych rekomendacji stwierdza sie, ze do grupy wysokiego ryzyka
przede wszystkim nalezg kobiety: starsze, z mutacja gendéw BRCA1/BRCA2, z rodzinnym
wystepowaniem raka piersi, stosujgce dtugotrwale hormonalng terapie zastepczg i/lub antykoncepcje
oraz kobiety, u ktorych miesigczka pojawita sie we wczesnym wieku i/lub menopauza rozpoczeta sie
w pézniejszym okresie zycia (NIH 2021, PTOK 2020, PAHO/WHO 2020, ASC 2019, NICE 2019,
USPSTF 2019, SEOM 2014, ESMO 2013).

Badanie przesiewowe

W rekomendacjach podkresla sie przede wszystkim potrzebe realizacji badan przesiewowych
nacelowanych na raka piersi. Zgodnie z zawartymi informacjami, przesiew ten powinien by¢
realizowany w formie co dwuletniej mammografii (PTOK 2020, ESMO 2019, ACP 2018, RACGP 2018,
CTHPH 2018, USPSTF 2016, SEOM 2014, ESMO 2013, EUSOMA 2012). Autorzy rekomendacji nie
zalecajg natomiast MRI, tomosyntezy ani USG piersi jako metody przesiewowej w kierunku raka piersi.
Ponadto eksperci zdecydowanie nie zalecajg prowadzenia klinicznego badania piersi na zasadzie
przesiewu nowotworowej (ACP 2018, CTFPH 2018).

Modyfikacja stylu zycia

W zatgczonych rekomendacjach zaleca sie takze realizacje interwencji nacelowanych na modyfikacje
stylu zycia. W ramach tej interwencji zaleca sie zachecenie kobiet do ograniczenia spozycia alkoholu,
uzyskania i utrzymania prawidtowej wagi ciata, prowadzenia rozsgdnego planowania cigzy i karmienia
piersig, zrezygnowania z siedzgcego trybu Zycia oraz ograniczenia lub zaprzestania stosowania
doustnych srodkow antykoncepcyjnych i hormonalnej terapii zastepczej (PTOK 2020, ENVISION 2020,
PAHO/WHO 2020, ASC 2019, RACGP 2018, ESMO 2016, SEOM 2014, WCRF/AICR 2013, BCG 2011).

Zgodnie z uwzglednionymi rekomendacjami, istotnym elementem interwencji ukierunkowanej
na modyfikacje stylu zycia, powinno by¢ takze zwiekszenie poziomu aktywnosci fizycznej
(a w pdiniejszym okresie jej utrzymanie) wsrdd kobiet z grupy ryzyka (PTOK 2020, PAHO/WHO 2020,
ASC 2019, RACGP 2019, ESMO 2016, SEOM 2014, ESMO 2013, WCRF/AICR 2013, BCG 2011). Docelowo
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zaleca sie, aby osoby z grupy ryzyka raka piersi realizowaty zadania z zakresu aktywnosci fizycznej
w wymiarze 150-300 min/tydzien o umiarkowanej intensywnosci lub 75-150 min/tydzierh o wysokiej
intensywnosci (ACS 2019, WCRF/AICR 2013, BCG 2011). W miare poprawy kondycji, nalezy dazy¢
do utrzymania poziomu aktywnosci fizycznej w wymiarze 60 minut dziennie o umiarkowanej
intensywnosci (np. szybki marsz, jazda na rowerze, taniec, ptywanie) lub 30 minut aktywnosci fizycznej
o podwyzszonej intensywnosci (np. bieganie, ptywanie) (WCRF/AICR 2013, BCG 2011).

Edukacja i badania genetyczne

W ramach dziatan profilaktycznych nacelowanych na raka piersi zaleca sie realizowanie dziatan
edukacyjnych, skupionych na uswiadamianiu o ryzyku zdrowotnym zwigzanym z rakiem piersi. Nalezy
uwzgledni¢ w edukacji rowniez informacje odnoszace sie do korzysci zdrowotnych i potencjalnego
ryzyka wynikajacego z realizacji badan przesiewowych z wykorzystaniem mammografii (PAHO/WHO
2020, RACGP 2018, EUSOMA 2012, ACOG 2011). Dodatkowo eksperci zachecajg do przekazywania
informacji pacjentkom o potrzebie samobadania wfasnego ciata i informowania lekarza o wszelkich
zmianach i podejrzeniach z nim zwigzanymi (ACS 2019, ACP 2018, EUSOMA 2012, ACOG 2011).
Ponadto wedtug niektérych wytycznych, nalezy zasugerowac przeprowadzenie badan genetycznych
kobietom z obcigzajgcym wywiadem rodzinnym, w celu wykluczenia dziedzicznego ryzyka wystgpienia
raka piersi (PTOK 2020, USPSTF 2019, ESMO 2019, ACS 2019, RACGP 2018, ESMO 2016, USPSTF 2016,
EUSOMA 2012, ACOG 2011).

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 Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkéw publicznych (Dz.U. 2020 r. poz. 1398, z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu nr OT.431.41.2021 pn. ,Program
profilaktyki i wczesnego wykrywania raka piersi wsréd mieszkanek Gminy Kalisz Pomorski na lata 2021-2025" realizowany
przez: gmine Kalisz Pomorski, Warszawa, czerwiec 2021, raportu nr OT.434.2.2021 , Profilaktyka raka piersi” z marca 2021 r.
oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 85/2021 z dnia 5 lipca 2021 roku o projekcie programu ,,Program profilaktyki i wczesnego
wykrywania raka piersi wérdd mieszkanek Gminy Kalisz Pomorski na lata 2021-2025".
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