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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 3/2022 z dnia 28 stycznia 2022 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program Polityki
Zdrowotnej Gminy Etk na lata 2022-2026 w zakresie profilaktyki
chorab piersi i gruczotu sutkowego”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci, pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,,Program Polityki Zdrowotnej Gminy Etk na lata 2022-2026 w zakresie profilaktyki
chordb piersi i gruczotu sutkowego”, pod warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Projekt dotyczy problemu zdrowotnego profilaktyki raka piersi. Jego podstawe stanowig
dziatania informacyjno-edukacyjne, ktdére kierowane s3 do kobiet w wieku 30-69 Iat.
Dodatkowo dla przynalezgcych do grupy wysokiego ryzyka kobiet w wieku 40-49 lat
przewidziano wykonanie badania palpacyjnego piersi, po ktérym w przypadku wykrycia
nieprawidtowosci zaoferowana bedzie mozliwos¢ wykonania badania mammograficznego.

Zgodnie z wytycznymi klinicznymi, populacje docelowg dziatan profilaktycznych,
ukierunkowanych w gtdwnej 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 dopuszczajg jednak rozszerzenie przedziatu
wiekowego. Decyzja w tym zakresie powinna by¢é podejmowana przez pacjentke
indywidualnie. Jest to szczegdlnie istotne w przypadku kobiet miedzy 40 a 49 r.z., u ktdérych
potencjalne szkody mogg przewyzszaé korzysci wynikajagce z prowadzenia badan
mammograficznych (PTOK 2020, ECIBC 2020, ESMO 2019, ACP 2018, CTHPH 2018,
RACGP 2018, USPSTF 2016, SEOM 2014, EUSOMA 2012).

W ramach finansowanego przez NFZ populacyjnego programu badan przesiewowych
w kierunku raka piersi dla kobiet w wieku 50-69 lat skorzystato tgcznie 31,75% kwalifikujgcych
sie mieszkanek powiatu efckiego, na terenie ktérego znajduje sie gmina Etk (stan
na 01.01.2022 r.). Program moze przyczyni¢ sie do zwiekszenia odsetka kobiet, ktére bedg
korzystaty z programu NFZ.

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

e 7 uwagi na istotny medycznie wptyw podejmowanych interwencji na dziatalnosc¢
lekarzy podstawowej opieki zdrowotnej (POZ), nalezy w projekcie przedstawic¢ zasady
wspotpracy i komunikacji z lekarzami POZ.
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e Przychylajagc sie do propozycji Rady Przejrzystosci, zaproponowany w projekcie
przedziat wieku stosowany w kwalifikacji do czesci diagnostycznej powinien zostaé
zawezony do 45-49 lat. Dodatkowo projekt warto uzupetni¢ o zapisy wprost
zobowigzujace realizatora do indywidualnego omdwienia z pacjentem zaréwno
korzysci jak i szkdd, ktére mogg by¢ wynikiem wykonania przesiewowego badania.
W ramach szkdéd nalezy szczegdlng uwage poswieci¢ podwyzszonemu ryzyku uzyskania
wyniku fatszywie-pozytywnego i wynikajacych z tego nastepstw, takich jak
niepotrzebne wykonanie inwazyjnych procedur diagnostycznych.

e Nieznacznego skorygowania wymagaja cele i mierniki efektywnosci programu.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt PPZ gminy Etk z zakresu profilaktyki nowotworu piersi na lata 2022-
2026. Populacje docelowg w czesci diagnostycznej opiniowanego projektu programu stanowig
zamieszkujgce na terenie gminy kobiety w wieku 40-49 lat. W ramach programu przewidziano badanie
lekarskie, instruktaz samobadania piersi oraz badanie mammograficzne piersi. Dla kobiet w wieku
powyzej 30 r.z. przewidziane sg dziatania edukacyjne. Koszt catkowity programu zostat oszacowany
na 375 000 zt.

Opinia Prezesa Agencji zostata przygotowana w oparciu o ocene technologii medycznej proponowane;j
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 srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r.
poz. 1285, z pdzn. zm.), wraz z oceng zatozen projektu programu polityki zdrowotnej, ktdre wspierajg
efektywnosc kliniczng i kosztowa technologii medycznej planowanej w programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Projekt programu odnosi sie do problemu zdrowotnego, jakim jest wczesne wykrywanie raka piersi.
Przedstawiono informacje dotyczgce nowotworu w zakresie definicji raka piersi oraz czynnikéw ryzyka.

Projekt zawiera wykaz pismiennictwa, na podstawie ktérego przygotowano tres¢ problemu
zdrowotnego. Nie budzi ono zastrzezen.

Sytuacje epidemiologiczng korespondujacg z przedmiotowym problemem zdrowotnym przedstawiono
w oparciu o dane swiatowe, ogdlnopolskie, regionalne i lokalne. Odniesiono sie do map potrzeb
zdrowotnych. Wedtug danych zawartych w MPZ na lata 2022-2026, w woj. warminsko-mazurskim
w kierunku nowotworu ztosliwego sutka przebadano ok. 71% rocznej populacji do przebadania.
Prognozuje sie wzrost zapadalnosci na ten nowotwdr o ok. 16% do 2028 oraz wzrost liczby zgonéw
o ok. 11% w analogicznym okresie.

Zgodnie z danymi NFZ w powiecie etckim, do ktérego przynalezy gmina Etk, programem zdrowotnym
z zakresu profilaktyki raka piersi wg stanu na dzien 1 stycznia 2022 r. zostato objetych 31,75% kobiet
w wieku 50-69 lat.

Cele i efekty programu

Gtéwnym celem programu jest ,zwiekszenie poziomu wykonywania badan mammograficznych
dla mieszkanek Gminy Etk z grupy docelowej, w latach 2022-2026". Cel gtéwny 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
Swiadczeniobiorcéw. Brzmienie celu gtéwnego warto doprecyzowac, gdyz nie jest jasne do jakiej grupy
sie odnosi. Dedykowany do celu gtéwnego miernik efektywnosci sugeruje, ze cel gtdwny dotyczy
populacji kobiet w wieku 40-49, ktére bedg miaty wykonane badanie w ramach PPZ.

Z uwagi na brak jednoznacznych korzysci, jakie zostaty w badaniach naukowych wykazane
dla wykonania badarn mammograficznych w grupie wiekowej 40-49 lat, sugerowanym jest rozwazenie
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zmiany celu gtdwnego tak, aby odnosit sie np. do zwiekszenia o okreslong, wyznaczong przez samorzad
warto$¢ odsetka uczestnikéw programu, ktdrzy realizujg dziatania profilaktyczne ukierunkowane
na raka piersi.

W projekcie programu polityki zdrowotnej zaproponowano nastepujace cele szczegétowe:

(1) ,,uzyskanie nie mniejszego niz 70% poziomu wykonania badari mammograficznych,
dla mieszkanek Gminy Etk z grupy docelowej, w latach 2022-2026";

(2) ,istotne zwiekszenie poziomu wiedzy mfodych i dorostych mieszkanek Gminy Etk, w latach
2022-2026, w zakresie czynnikow ryzyka raka piersi, uczestniczqcych w czesci edukacyjnej
programu”;

(3) ,istotne zwiekszenie poziomu wiedzy na temat profilaktyki nowotwordéw piersi wsrod 75%
uczestniczek programu, w okresie jego realizacji w latach 2022-2026".

Cele szczegbétowe powinny odnosi¢ sie do skutkdow zastosowania interwencji, stanowic¢ uzupetnienie
celu gtdwnego, zas$ ich osiggniecie powinno by¢ elementem warunkujgcym osiggniecie celu gtdwnego.
Podobnie jak cel gtéwny, powinny by¢ mierzalne i mozliwe do osiggniecia w okresie realizacji programu
polityki zdrowotnej. Cel szczegdétowy nr 1 jest uszczegdtowieniem celu gtéwnego, jego tresé
uzupetniono o wartos¢ docelowa. Nalezy dodatkowo podkresli¢, ze w grupie wiekowej 40-49 lat
badania mammograficzne powinny by¢ wykonywane jedynie na podstawie indywidualnych decyzji,
gdyz potencjalne szkody moga przewyzszaé korzysci wynikajgce z prowadzenia badan
mammograficznych (PTOK 2020, ECIBC 2020, ESMO 2019, ACP 2018, CTHPH 2018, RACGP 2018,
USPSTF 2016, SEOM 2014, EUSOMA 2012). Z tego wzgledu sugeruje sie weryfikacje zaproponowanej
wartosci docelowej lub doprecyzowanie opisu grupy docelowe]j celu w taki sposéb, aby odnosita sie
wylfacznie do kobiet w wieku 40-49 lat, u ktérych obecne sg czynniki kwalifikujagce je do grupy
wysokiego ryzyka wystgpienia raka piersi. Cele szczegétowe nr 2 i 3 odnoszg sie do efektéow interwencji
edukacyjnej. Z uwagi na zaplanowane wykonanie pre-testu i post-testu mozliwe jest okreslenie
poczatkowego i koricowego poziomu wiedzy. Jednoczesnie oba cele zostaty sformutowane w sposdb
ogélny. Sformutowanie ,,istotne zwiekszenie” warto zastgpi¢ warunkiem mozliwym do obiektywne;j
weryfikacji, np. uzyskanie w post-tescie wyniku o okreslong warto$¢ wyziszego niz w pre-tescie.
Dodatkowo brzmienie celu 2 sugeruje, ze program kierowany jest do populacji ,mtodych i dorostych”.
Tymczasem kryteria wigczenia nie przewidujg mozliwosci udziatu osdb ponizej 30 r.z. Zapis warto
doprecyzowac. W celu szczegdétowym nr 2 brak nie podano wartosci docelowej, co warto uzupetnic.

W tresci projektu programu zaproponowano nastepujgce mierniki efektywnosci interwenciji:

(1) ,iloraz liczby kobiet, ktorym wykonano badanie mammograficzne w ramach programu i liczby
kobiet z planowanej w programie grupy docelowej — wynik wyrazony w procentach”;

(2) ,iloraz uzyskanych punktow z wynikéw pre i post testu wsrod kobiet, ktére uczestniczyty
w badaniu wiedzy — wynik wyrazony w procentach”;

(3) ,iloraz liczby kobiet, z populacji mtodych i dorostych mieszkanek Gminy Etk, uczestniczqcych
w czesci edukacyjnej programu, u ktérych w latach 2022-2026 wzrdést poziom wiedzy w zakresie
czynnikow ryzyka raka piersi — wynik wyrazony w procentach”;

(4) ,iloraz liczby kobiet, u ktérych wzrdst poziom wiedzy na temat profilaktyki nowotwordw piersi
i liczby kobiet, ktore uczestniczyty w badaniu wiedzy — wynik wyrazony w procentach”.

Mierniki efektywnosci powinny umozliwia¢ obiektywng i precyzyjng ocene stopnia realizacji
wyznaczonych celéw oraz powinny by¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzen lub faktow wystepujacych
w danym programie, wyrazonych w odpowiednich jednostkach miary. Mierniki muszg dotyczyc
rezultatow, nie zas podjetych dziatain. Wartosci miernikéw powinny by¢ okreslane wedtug stanu przed
realizacjg programu polityki zdrowotnej i po zakonczeniu realizacji. Miernik efektywnosci nr 1 odnosi
sie do celu gtéwnego oraz celu szczegdtowego nr 1. Jest to podejscie prawidtowe. Nalezy jednak projekt
doprecyzowac o jasng definicje ,,grupy docelowej” dla mammografii, ktéra powinna byc¢ rézna od grupy
docelowej dla badania palpacyjnego oraz uwzglednia¢ przynaleznos¢ do grupy wysokiego ryzyka
wystgpienia raka piersi. Miernik efektywnosci nr 2 zostat sformutowany w sposdb, ktéry moze
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prowadzi¢ do uzyskania wynikéw trudnych w interpretacji. Warto rozwazy¢ przedefiniowanie miernika
tak, aby réznicowat uzyskanie jednakowego wysokiego wyniku w pre- i post-tescie od jednakowego
wyniku niskiego w obu testach. Mierniki efektywnosci 3 oraz 4 odnoszg sie do celéw szczegétowych
odpowiednio 2 i 3, co jest podejsciem prawidtowym. Jednoczesnie nalezy wskazaé, ze dla pomiaru
poziomu wiedzy jest juz dedykowany miernik efektywnosci nr 2. Sugeruje sie przeformutowanie
miernikdw efektywnosci tak, aby jeden miernik odnosit sie do jednego celu.

Populacja docelowa

Populacje docelowa opiniowanego projektu stanowig kobiety w wieku 30-69 lat zamieszkate na terenie
gminy Etk. Zgodnie z informacjami zawartymi w projekcie, na terenie gminy zamieszkuje 3 145 kobiet
we wskazanym przedziale wiekowym. W pierwszym roku realizacji PPZ populacja docelowa czesci
edukacyjnej bedzie wynosi¢ ok. 3 143 kobiet w wieku 30-69 lat, a czesci diagnostycznej ok. 811 kobiet
w wieku 40-49 lat. Z uwagi na ograniczenia budzetowe, w czasie trwania 5-letniego programu
dziataniami diagnostycznymi ma zostac objetych ok. 1 120 kobiet.

Przedstawiono osobne kryteria wtaczenia i wytgczenia dla kazdej z interwencji, co jest podejsciem
prawidtowym.

Dla interwencji edukacyjnej kryteria wtaczenia to: wiek kobiety powyzej 30 r.z., pisemna zgoda
na udziat w programie oraz zameldowanie na state lub czasowo w gminie Etk lub zamieszkanie
na terenie gminy Etk i odprowadzanie podatku dochodowego do Urzedu Skarbowego w Etku
ze wskazaniem gminy Etk jako miejsca zamieszkania. Kryteriami wytgczenia z tej interwencji beda: wiek
kobiety ponizej 30 lat, brak pisemnej zgody na udziat w programie oraz brak potwierdzenia
zamieszkania na terenie gminy Etk. Warto rozwazy¢ usuniecie kryteridw wytgczenia, ktore zostaty juz
uwzglednione w kryteriach wiaczenia.

Dla interwencji diagnostycznej przedstawiono nastepujgce kryteria wtgczenia: wiek kobiety 40-49 lat;
pisemna zgoda na udziat w programie; zameldowanie na state lub czasowo w gminie Etk lub
zamieszkanie na terenie gminy Etk i odprowadzanie podatku dochodowego do Urzedu Skarbowego
w Etku ze wskazaniem gminy Etk jako miejsca zamieszkania; brak statych lub czasowych
przeciwwskazan dyskwalifikujgcych wykonanie badania mammograficznego (w przypadku czasowych
przeciwwskazan moze zostac¢ ustalony nowy termin wizyty); wskazanie lekarskie do wykonania badania
mammograficznego, rozumiane jako wystepowanie przynajmniej jednego z czynnikow: wystepowanie
mutacji genu BRCA1 i BRCA2, wystepowanie w wywiadzie rodzinnym raka piersi (matka, siostra, corka),
wystepowanie w wywiadzie innych nowotwordw, difugotrwate stosowanie hormonalnej terapii
zastepczej i/lub antykoncepcji, pojawienie sie miesigczki u kobiety we wczesnym wieku i/lub
rozpoczecie sie menopauzy w pozniejszym okresie zycia, wystepowanie zmiany w piersi przebiegajgce
z obecnoscig rozrostu atypowego, gestos¢ tkanki gruczotowej. Kryteria wytaczenia z czesci
diagnostycznej to: wiek ponizej 40 lat i powyzej 49 lat, brak pisemnej zgody na udziat w programie,
brak potwierdzenia zamieszkania na terenie gminy Etk, brak spetnienia wskazan lekarskich
do wykonania badania mammograficznego oraz wykonanie badania mammograficznego w ciagu
ostatnich 12 miesiecy. Podobnie jak w przypadku kryteriéw do interwencji edukacyjnej, warto
rozwazyc¢ usuniecie powielenia kryteridw.

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 zastepczg i/lub antykoncepcje oraz kobiety, u ktérych
miesigczka pojawita sie we wczesnym wieku i/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). Zalecenia zostaty uwzglednione w kryteriach wigczenia.

Interwencja

W ramach programu przewidziano przeprowadzenie dziatan edukacyjnych oraz diagnostycznych,
w ramach ktérych ma zostac przeprowadzone badanie lekarskie i diagnostyka medyczna obrazowa.
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Dziatania edukacyjne

W projekcie zaplanowano dziatania edukacyjne skierowane do osdéb zamieszkujgcych Gmine Etk.
Podstawowg grupg docelowg sg kobiety w wieku 30-69 lat. Dodatkowo z dziatah edukacyjnych beda
mogli skorzysta¢ takze cztonkowie rodzin oséb uczestniczgcych w programie. Planowane jest
zorganizowanie minimum czterech wydarzen edukacyjnych w roku, w formie np. wyktaddéw. Tresci
majg obejmowac ,, podstawowe informacje dotyczgce kryteriéw rozpoznania chordb piersi i gruczotu
sutkowego, ich nastepstw zdrowotnych, skutecznosci wczesnie podjetej profilaktyki i leczenia
oraz unikania bagatelizowania objawdéw chorobowych”. W projekcie zaplanowano przeprowadzenie
pre- i post-testu.

Realizowane w ramach programu dziatania edukacyjne mogg zosta¢ potgczone z innymi dziataniami
prozdrowotnymi, co ma sprzyja¢ dotarciu do szerszego grona odbiorcéw, np. pikniki, koncerty,
wydarzenia rekreacyjno-sportowe.

Wybdr formy, czasu i miejsca realizacji etapu ma by¢ dostosowany do mozliwosci organizacyjnych,
kadrowych i logistycznych realizatora.

W projekcie zaznaczono, ze kobiety w wieku 50-69 lat, ktére nie uczestniczg w badaniach
skriningowych w ramach Populacyjnego Programu Wczesnego Wykrywania Raka Piersi (PPWWRP)
zostang poinformowane i zachecone do udziatu w nim.

W odnalezionych rekomendacjach w ramach dziatan profilaktycznych nacelowanych na raka piersi
zaleca sie realizowanie dziatan edukacyjnych, skupionych na uswiadamianiu o ryzyku zdrowotnym
zwigzanym z rakiem piersi. Nalezy uwzglednié¢ w edukacji réwniez informacje odnoszgce sie do korzysci
zdrowotnych i potencjalnego ryzyka wynikajgcego 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 wtasnego ciata
i informowania lekarza o wszelkich zmianach i podejrzeniach z nim zwigzanymi (ACS 2019, ACP 2018,
EUSOMA 2012, ACOG 2011). Wedtug niektérych wytycznych nalezy zasugerowaé 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).

Badanie lekarskie

W projekcie zaplanowano przeprowadzenie badania lekarskiego w populacji kobiet w wieku 40-49 lat,
z grup ryzyka, wtaczonych na podstawie wskazan epidemiologicznych i medycznych. Konsultacja bedzie
rozpoczynata sie wywiadem w celu wykluczenia przeciwwskazan i zakwalifikowania pacjentki
do badania fizykalnego. Zaznaczono, ze w przypadku wystgpienia czasowych przeciwwskazan
zwigzanych np. z chorobg lub stosowaniem lekéw, zostanie wyznaczony kolejny termin wizyty. Podczas
konsultacji personel biorgcy udziat w interwencji przeprowadzi réwniez dziatania z zakresu instruktazu
samobadania piersi oraz promocji zdrowia, jak np. przypomnienie o szczepieniach zalecanych
lub wykonaniu badania cytologicznego.

Badanie diagnostyczne

U kobiet, u ktérych podczas konsultacji lekarskiej zidentyfikowano wysokie ryzyko wystgpienia
nowotworu piersi, zaplanowano wykonanie badania fizykalnego (palpacyjnego) piersi. W przypadku
wykrycia nieprawidtowosci wskazano na mozliwos¢ wykonania badania mammograficznego.
Uczestniczkom programu zostang przedstawione informacje na temat objawdw, powiktan
oraz profilaktyki czynnikow ryzyka raka piersi. Podkreslono, ze szczegdlna uwaga zostanie zwrdcona
na edukacje w zakresie wczesnego rozpoznawania u siebie oznak moggcych swiadczy¢ o rozwijajacej
sie chorobie nowotworowe;.

Po wykonaniu oceny stanu zdrowia ukierunkowanej na wczesne wykrycie choréb piersi i gruczotu
sutkowego uczestnik programu zostanie poinformowany przez lekarza o wynikach wykonanych badan
oraz otrzyma rekomendacje dalszego postepowania poza programem. Zaznaczono, ze w przypadku
wykrycia jakichkolwiek nieprawidtowosci w wynikach przeprowadzonych testow diagnostycznych,

5/9



Opinia Prezesa AOTMIT nr 3/2022 z dnia 28 stycznia 2022 r.

kobiety beda informowane o mozliwosci wykonania uzupetniajgcych badan oraz ewentualnych
dalszych dziataniach realizowanych w specjalistycznych osrodkach zajmujgcych sie leczeniem
nowotworéw w ramach kontraktu z NFZ.

W przypadku braku koniecznosci dalszej diagnostyki, lekarz zobowigzany jest do przekazania
wytycznych i rekomendacji odnosnie do dalszego postepowania, w tym zalecenie samoobserwacji
objawéw.

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).

Przerwanie udziatu w programie mozliwe jest na kazdym jego etapie po ztozeniu stosownego
dokumentu na pismie.

Monitorowanie i ewaluacja

Monitorowanie i ewaluacja sg istotnymi elementami programu, ktére umozliwiajg biezacg ocene jego
przebiegu oraz okreslenie wpltywu 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
zakonczeniu w celu oceny efektéw prowadzonych dziatan.

W ramach monitorowania gromadzone beda informacje dotyczgce liczby oséb uczestniczacych
w poszczegdlnych etapach programu. Uwzgledniono takze dane w zakresie efektéw, co jest
podejsciem prawidtowym.

Ocena jakosci swiadczen dokonywana bedzie w oparciu o anonimowe ankiety. Zapisy sg prawidtowe.

Ewaluacja powinna opierac sie na poréwnaniu 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 beda
dziatania informacyjno-promocyjne. Nastepnie zostanie przeprowadzona kwalifikacja uczestnikéw
do programu oraz realizacja interwencji. Na koniec zostanie przeprowadzona ewaluacja programu.
Zapisy nie budzg zastrzezen.

W projekcie przedstawiono informacje nt. warunkéw dotyczacych personelu, wyposazenia i warunkéw
lokalowych — sg one poprawne.

W ramach akcji informacyjnej dopuszczono wykorzystanie wsparcia innych podmiotéw, jak lokalne
media, jednostki organizacyjne samorzadu terytorialnego, lokalne podmioty lecznicze, inne instytucje
wsparcia spotecznego oraz koscioty parafialne.

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

W projekcie przedstawione nastepujgce koszty jednostkowe: konsultacja lekarska — 100 zt, badanie
mammograficzne piersi — 150 zt, wyktady edukacyjne — 1 500 zt/wyktad, koszty organizacyjne — 3 000
zt/rok, monitorowanie i ewaluacja — 2 500 zt/rok, zarzgdzanie programem — 2 500 zt/rok, rezerwa
budzetowa — 5 000 zt/rok.

Catkowity koszt programu oszacowano na 375 000 zt.

Program ma zostac sfinansowany z budzetu gminy Etk.
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Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Rak piersi/sutka jest nowotworem ztosliwym wywodzgcym sie z nabtonka przewodoéw lub zrazikéw
gruczotu sutkowego. Nowotwory ztodliwe piersi rozwijajg sie miejscowo i mogg dawac przerzuty
do weztéw chtonnych i narzadéw wewnetrznych, np. ptuc, watroby, kosci, mdzgu.

W wiekszosci przypadkéw, przyczyna zachorowania na raka piersi jest nieznana lub trudna
do zidentyfikowania. Jedynie u blisko 25% kobiet wystepuja znane czynniki ryzyka. Do czynnikdéw
ryzyka zachorowania na nowotwar ztosliwy piersi nalezg: wiek (szczyt zachorowan przypada na grupe
wiekowg 50-70 lat), czynniki genetyczne, czynniki hormonalne, nadwaga i otytos¢, ekspozycja
na promieniowanie jonizujace, niektére tagodne choroby rozrostowe piersi, dieta — spozywanie duzej
ilosci ttuszczow zwierzecych oraz picie alkoholu.

Objawy kliniczne raka piersi zalezg od stopnia zaawansowania nowotworu. Rak piersi w poczagtkowym
stadium najczesciej przebiega bezobjawowo. W wiekszosci przypadkdw, rak piersi rozpoznawany jest
przypadkowo jako twardy guzek, ktéry mozna wyczu¢ dotykiem. Rak piersi moze rosngé¢ powoli
i rozwijac¢ sie miejscowo, prowadzgc do owrzodzen i martwicy gruczotéw. Nieleczony nowotwordéw
ztosliwy piersi prowadzi do zgonu.

W Polsce w 2016 roku zgtoszono 24,1 tys. przypadkéw nowotwordw piersi. Wspdtczynnik zapadalnosci
rejestrowanej wynosit 62,8/100 tys. Szczyt zapadalnosci przypada na grupe wiekowg 65+
(160,9/100 tys.). W grupie 54—64 lat zapadalnos$¢ wyniosta 118,1/100 tys.

Zgodnie z MPZ na lata 2022-2026, w 2019 r. w kierunku nowotworu piersi w ramach programu
ogdlnopolskiego przebadano prawie 64% rocznej populacji klasyfikowanej do przebadania.

Alternatywne sSwiadczenia

Obecnie w Polsce finansowany ze Srodkéw publicznych jest Populacyjny Program Wczesnego
Wykrywania Raka Piersi, w ramach ktérego realizowane sg badania mammograficzne co 2 lata u kobiet
w wieku miedzy 50-69 r.z. (co 1 rok, jesli dodatkowo rak piersi wystgpit u matki/siostry/corki lub
wykryto mutacje w obrebie genéw BRCA1 i BRCA2). Na mammografie poza wskazanym powyzej
programem zdrowotnym kobiety mogg zosta¢ skierowane zAOS (ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej).

W przypadku podejrzenia lub stwierdzenia nowotworu przez lekarza POZ moze on skierowac pacjenta
na szybkg sciezke diagnostyki i leczenia onkologicznego (DiLO).

Ocena technologii medycznej

Wptyw badania przesiewowego na Smiertelnos¢ z powodu raka piersi

e Nie odnaleziono bezposrednich dowoddw wptywu klinicznego badania piersi na zmniejszenie
Smiertelnos¢ z powodu raka piersi (Ngan 2020).

e 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).

e Udziat w mammograficznym badaniu przesiewowym w siedmioletnim i trzynastoletnim
okresie obserwacji istotnie statystycznie redukuje ryzyko zgonu z powodu raka piersi
(odpowiednio: RR 0,81 [95%Cl: (0,72; 0,90)]; RR 0,81 [95%CI: (0,74; 0,87)]). Zarazem nie
wykazano istotnego statystycznie wptywu udzialu w mammograficznym badaniu
przesiewowym na ryzyko zgonu z dowolnej przyczyny w siedmio- i trzynastoletnim okresie
obserwacji. Wykazano istotny statystycznie wptyw udziatu w mammograficznym badaniu
przesiewowym na zwiekszenie ryzyka wykonania mastektomii lub lumpektomii (RR 1,35;
95%Cl: 1,26; 1,44) (Gotzsche 2013).
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Nie wykazano istotnego statystycznie wptywu udziat w mammograficznym badaniu
przesiewowym na ryzyko zgonu z powodu raka piersi w poréwnaniu do kobiet nieobjetych
programem przesiewowym w momencie jego wprowadzenia — RR 0,77 [95%Cl: (0,57; 1,03)
p = NS] (Irvin 2014).
Zgodnie z wynikami metaanalizy udziat w mammograficznym badaniu przesiewowym wptywa
na ryzyko zgonu z powodu raka piersi zaleznie od wieku uczestniczek badania w sposéb
nastepujacy:
o 39-49 lat — nieistotny statystycznie wptyw na ryzyko — RR 0,92 [95%Cl: (0,75; 1,02)];
o 50-59 lat —istotna statystycznie redukcja ryzyka o 14% — RR 0,86 [95%Cl: (0,68; 0,97)];
o 60-69 lat — istotna statystycznie redukcja ryzyka o 33 % — RR 0,67 [95%Cl: (0,54; 0,83)];
o 70-74 lat — nieistotny statystycznie wptyw na ryzyko — RR 0,80 [95%Cl: (0,51; 1,28)]
(Nelson 2016).

Precyzja diagnostyczna badan przesiewowych w kierunku raka piersi

Mammografia cyfrowa (DM)
o czutosé 76% [95%Cl: (70%; 81%)]; swoistos¢ 96% [95%Cl: (94%; 97%)] (Song 2019);
o czuto$é 74% [95%Cl: (65%; 81%)]; swoistos¢ 86% [95%Cl: (74%; 93%)] (Abdullah 2020);
o czuto$¢ 79% [95%Cl: (75%; 82%)]; swoistos¢ 79% [95%Cl: (71%; 85%)] (Alabousi 2020);
Ultrasonografia
o czuto$é 76% [95%Cl:61%; 87%)]; swoistos¢ 93% [95%Cl: (83%; 97%)] (Sood 2019);

Samobadanie piersi

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

Potwierdzono istotny statystycznie wptyw realizacji samobadania piersi w ramach badania
przesiewowego na wzrost liczby wykonywanych biopsji piersi (wzrost 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 badaniami histopatologicznymi
piersi (wzrost o0 88%; RR 1,88; 95%Cl: 1,77; 1,99; Koster 2007).

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;
Hackshaw 2003).

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).

Potencjalne dziafania niepozqdane zwiqgzane z prowadzeniem niefarmakologicznych dziatan
profilaktycznych dotyczqcych raka piersi

W ramach odnalezionych dowoddéw wtdrnych stwierdza sie, ze badania przesiewowe
w kierunku raka piersi mogg wigza¢ sie z wystepowaniem wynikéw fatszywie pozytywnych,
a co za tym idzie — pojawieniem sie zjawiska nadwykrywalnosci (Ngan 2020, Gotzhe 2013).
W metaanalizie Ngan 2020, odnoszacej sie do efektywnosci klinicznego badania piersi, autorzy
dochodzg do wniosku, ze wynik fatszywie pozytywny uzyska¢ mozna u ok. 5% przypadkow.
Btedna diagnoza moze powodowac znaczny i dtugotrwaty stres, niepokdj, przygnebienie,
problemy ze snem oraz obnizenie libido (Gotzhe 2013). Zwigzana z badaniami przesiewowymi
nadwykrywalnos¢ moze prowadzi¢ do zwiekszonej liczby inwazyjnych procedur
diagnostycznych i w konsekwencji do zbednego leczenia zdrowych kobiet (Yu2020, Gotzhe
2013, Kosters 2003).

Do podobnych wnioskdw dochodzg takze autorzy rekomendacji. Zdaniem ekspertéw, skryning
w kierunku raka piersi wigze sie ze zjawiskiem nadwykrywalnosci (ENVISION 2020, ACP 2019,
CTFPHC 2019, ESMO 2019, RACGP 2019, USPSTF 2016, SEOM 2014, ESMO 2013).
Konsekwencjg tego zjawiska moze by¢ realizacja zbednych dziatan z zakresu dalszej diagnostyki
i leczenia. Programy przesiewowe rowniez niosg za sobg ryzyko wynikéw fatszywie ujemnych,
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wskutek czego moze dojs¢ do zaburzenia poczucia bezpieczeristwa wsréd pacjentow i lekarzy
(ESMO 2019, USPSTF 2016).

e W niektérych badaniach zawartych w wytycznych towarzystw zgtaszano takie mozliwos¢
pojawienia sie problemdédw psychologicznych u kobiet, ktére poddaty sie badaniu
przesiewowemu (m.in. stresu, leku). Dodatkowo kobiety czesto zgtaszaty pojawienie sie bdlu
zwigzanego z wykonywanym badaniem diagnostycznym (ACP 2019, USPSTF 2019, USPSTF
2016, ACOG 2011). Eksperci USPSTF 2019 przytoczyli badania, w ktérych kobiety poddane
testom genetycznym na obecno$é mutacji genu BRCA1/BRCA2 odczuwaty stres i lek.
W momencie potwierdzenia nosicielstwa mutacji genu, objawy psychologiczne nasility sie.

o 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 zgondéw. 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).

Dziatania edukacyjne

e Wykazano istotnie statystycznie zwiekszone prawdopodobieristwo 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).

e Wykazano istotny statystycznie wptyw prowadzenia nawigacji/nadzoru na zwiekszenie
prawdopodobiernstwa wykonania przez pacjentki mammografii o0 50% — RR 1,50 [95%Cl: (1,22;
1,91)] (Nelson 2020).

e Stwierdzono istotny statystycznie wptyw interwencji behawioralnej na zwiekszenie
prawdopodobienistwa wykonania badania przesiewowego w kierunku raka piersi wsrdd kobiet
0 40% — RR 1,40 [95%Cl: (1,30; 1,59)] (Bashirian 2019).

e Nie potwierdzono istotnego statystycznie wptywu dziatan edukacyjnych w wymiarze
120 minut na wzrost wskaznika wykonywania badan mammograficznych — RR 1,60 (95%Cl:
[0,74; 3,47]) (Secginli 2011).

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1285, z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr 0T.431.114.2021 pn. ,,Program
Polityki Zdrowotnej Gminy Etk na lata 2022-2026 w zakresie profilaktyki chordb piersi i gruczotu sutkowego” realizowany
przez: gmine Etk, Warszawa, styczen 2022; raportu nr OT.434.2.2021 , Profilaktyka raka piersi” z marca 2021 r.; oraz opinii
Rady Przejrzystosci nr 12/2022 z dnia 24 stycznia 2022 roku o projekcie programu ,,Program Polityki Zdrowotnej Gminy Etk
na lata 2022-2026 w zakresie profilaktyki choréb piersi i gruczotu sutkowego”.
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