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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 32/2022 z dnia 10 czerwca 2022 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program wczesnego
wykrywania raka piersi wsrod mieszkanek Krosna
na lata 2022-2023”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci, pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Program wczesnego wykrywania raka piersi wsréod mieszkanek Krosna na lata
2022-2023"”, 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 kobietom
z grupy ryzyka zaoferowana bedzie mozliwos¢ wykonania badania mammograficznego,
a w sytuacji wykrycia nieprawidtowosci takze konsultacje lekarskie.

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 ktdrych
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).

Program moze przyczyni¢ sie do zwiekszenia odsetka kobiet, ktére bedg korzystaty
z finansowanego przez NFZ populacyjnego programu badan przesiewowych w kierunku raka
piersi dla kobiet w wieku 50-69 lat.

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

e dopracowanie brzmienia celu gtdwnego i celow szczegétowych;
e uwzglednienie wynikdéw ankiety przy kwalifikacji do badania mammograficznego;

e przychylajgc sie do propozycji Rady Przejrzystosci, zaproponowany w projekcie przedziat
wieku stosowany w kwalifikacji do czesci diagnostycznej powinien zosta¢ zawezony
do 45-49 oraz 70-74 lat.
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Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki nowotworu
piersi. Populacje docelowg stanowig kobiety zamieszkujgce miasto Krosno w wieku 40-49 oraz 70+ lat.
Zaplanowano dziatania informacyjno-edukacyjne, instruktaz samobadania piersi, badanie
mammograficzne oraz konsultacje lekarskg. Catkowity koszt programu oszacowano na 61 400 zt.
Realizacja planowana jest na lata 2022-2023.

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. 1iart. 48 ust. 4
ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r.
poz. 1285, z pdzn. zm.), wraz z oceng zatozen projektu programu polityki zdrowotnej, ktore wspierajg
efektywnosc kliniczng i kosztowa technologii medycznej planowanej w programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotne;j

Znaczenie problemu zdrowotnego

Projekt programu odnosi sie do problemu zdrowotnego, jakim jest profilaktyka i wczesne wykrywanie
raka piersi. Przedstawiono informacje dotyczagce nowotworu, w tym przytoczono definicje,
przedstawiono czynniki ryzyka, metody leczenia i dziatania profilaktyczne.

Projekt programu zawiera referencje bibliograficzne, na podstawie ktérych przygotowana zostata czesé
poswiecona problemowi zdrowotnemu. Odniesienia do literatury nie budzg zastrzezen.

Sytuacje epidemiologiczng korespondujacg z przedmiotowym problemem zdrowotnym przedstawiono
w oparciu o dane Swiatowe, ogdlnopolskie oraz regionalne. Odniesiono sie do Map Potrzeb
Zdrowotnych (MPZ), zgodnie z ktérymi ,,zapadalnosc rejestrowana dla rozpoznan raka piersi w roku
2016 wyniosta 24,1 tys. przypadkdéw w Polsce, natomiast wspétczynnik zapadalnosci rejestrowanej
na 100 tysiecy ludnosci wynidst 62,8. Z kolei w wojewddztwie podkarpackim zapadalnosé wyniosta
0,9 tys.”. Wedtug danych zawartych w MPZ na lata 2022-2026, w woj. podkarpackim , badaniom
przesiewowym w kierunku nowotworu ztosliwego sutka poddato sie 55,1% rocznej populacji
do przebadania. Jest to mniej niz wynosi srednia dla Polski (63,9%). Udziat przebadanych kobiet
w populacji do przebadania wzrdst w poréwnaniu z 2018 r. (z 51,4 do 55,1 tys. na 100 tys. rocznej
populacji do przebadania). Liczba kobiet badanych w etapie pogtebionej diagnostyki rosnie i w 2019 r.
byta to najwyzsza warto$¢ w kraju na 100 tys. kobiet przebadanych ogétem”. W przypadku wyzwan
systemu opieki zdrowotnej wskazano na nizszg niz srednio w kraju zgtaszalno$¢ na badania
mammograficzne oraz wysoki odsetek kobiet kierowanych do pogiebionej diagnostyki. W ramach
rekomendowanych kierunkéw dziatan dla woj. podkarpackiego wskazano na ,podejmowanie dziatan
majacych na celu zwiekszenie zgtaszalnosci na badania przesiewowe w kierunku nowotworu ztosliwego
sutka” oraz ,,prowadzenie dziatan promujacych badania przesiewowe”. Zatozenia ocenianego projektu
wpisujg sie w rekomendowane w MPZ kierunki dziatan.

Cele i efekty programu

Celem gtéwnym programu jest ,poprawa zgtaszalnosci na badania profilaktyczne w kierunku raka
piersi mieszkanek Krosna w wieku 40-49 lat oraz 70+ w latach 2022-2023”. Cel gtdwny powinien by¢
wyraznie zdefiniowany, precyzyjnie sformutowany i wytyczony w czasie. Jego osiggniecie powinno
stanowi¢ potwierdzenie skutecznosci planowanych dziatan, czyli prowadzi¢c do wykrywania
i realizowania okreslonych potrzeb zdrowotnych oraz do poprawy stanu zdrowia okreslonej grupy
Swiadczeniobiorcéw. W celu gtdwnym nie wskazano wartosci do jakiej uzyskania dazy sie w czasie
realizacji programu, co wymaga uzupetnienia. Sugerowanym jest podanie liczby punktow
procentowych, o ktére ma wzrosngé¢ wskaznik objecia populacji programem profilaktyki raka piersi
Narodowego Funduszu Zdrowia na obszarze realizacji PPZ. Zgodnie z danymi NFZ o realizacji
programéw wg stanu na 1 czerwca 2022 r.}, naterenie gminy miejskiej Krosno (TERC 1861011)

! https://www.nfz.gov.pl/dla-pacjenta/programy-profilaktyczne/dane-o-realizacji-programow/
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programem profilaktyki raka piersi NFZ objetych zostato 33,79% osdb, zas wartos¢ dla Polski byta
wyzsza i wyniosta 35,33%.

W tresci projektu programu zaproponowano nastepujace cele szczegétowe:

(1) ,zwiekszenie srednio o 10% odsetka kobiet realizujgcych dziatania profilaktyczne w kierunku raka
piersi”;

(2) ,zwiekszenie wiedzy w zakresie profilaktyki pierwotnej i wtdrnej raka piersi, w tym czynnikéw
ryzyka jego powstawania oraz wczesnych objawdw, w populacji docelowej kobiet poprzez
dziatania edukacyjne realizowane w latach 2022-2023";

(3) , wzrost umiejetnosci w zakresie wczesnego wykrywania zmian w obrebie piersi u kobiet z populacji
docelowej w wieku 40-49 lat potwierdzonych testem praktycznym, poprzez nauke samobadania
piersi realizowang w formie instruktazu w latach 2022-2023”;

(4) ,zwiekszenie o 10% wykrywalnosci zmian w obrebie piersi poprzez zapewnienie realizacji badan
MRTG rocznie u kobiet w grupie wiekowej 40-49 lat oraz 70+ w ramach programu w okresie
2022-2023”.

Cele szczegbétowe powinny odnosi¢ sie do skutkdow zastosowania interwencji, stanowi¢ uzupetnienie
celu gtdwnego, zas$ ich osiggniecie powinno by¢ elementem warunkujgcym osiaggniecie celu gtéwnego.
Podobnie jak cel gtéwny, powinny by¢ mierzalne i mozliwe do osiggniecia w okresie realizacji programu
polityki zdrowotnej. Kazdy z celdéw powinien zawiera¢ wartos¢ docelowg, do osiggniecia ktdrej dazy
realizacja programu, co wymaga uzupetnienia, np. przez przytoczenie wartosci docelowych
zamieszczonych w czesci projektu poswieconej miernikom efektywnosci. Jednoczesnie zaleca sie
uzupetnienie projektu o uzasadnienie dla przyjetych wartosci docelowych. Cel szczegétowy nr 1
sformutowany jest nieprecyzyjnie, przez co jego jednoznaczna interpretacja moze by¢ utrudniona
lub niemozliwa. Brzmienie wymaga doszczegdtowienia, aby jasno wskazywaé¢ na rodzaj dziatan
profilaktycznych oraz sposéb pomiaru efektu. Jednocze$nie nalezy unikngé powielania celu gtéwnego
jako cel szczegdtowy, stad jesli cel szczegétowy nr 1 miatby odnosic sie do odsetka populacji objetego
programem zdrowotnym NFZ, to mozna rozwazy¢ rezygnacje z tego celu. Cel szczegdtowy nr 2 odnosi
sie do efektéow uzyskiwanych dzieki przeprowadzeniu interwencji informacyjno-edukacyjne;j.
Powigzanie celu z konkretng interwencjg jest podejsciem prawidtowym. W programie przewidziano
wstepny i koicowy pomiar poziomu wiedzy, dzieki czemu pomiar efektywnosci w zwiekszaniu poziomu
wiedzy uczestnikdw jest osiggalny. Brzmienie celu wymaga jednak uzupetnienia o wskazanie odsetka
0s6b poddanych interwencji informacyjno-edukacyjnej, u ktdérego wzrost wiedzy ma zostac
stwierdzony. Sugerowanym jest okreslenie progu punktowego (réznica punkéw pomiedzy testem
koncowym i testem poczatkowym), powyzej ktérego wzrost wiedzy uznany zostanie za majacy istotny
wptyw na stan zdrowia uczestnika. Cel szczegétowy nr 3 odnosi sie do nauki samobadania piersi.
Zaplanowano przeprowadzenie testu praktycznego, co jest podejsciem prawidtowym. Warto zamiescic¢
w tresci celu wartos¢ docelowg. Cel szczegdtowy nr 4 odnosi sie do wynikow badania MRTG. Wymaga
podkreslenia, ze badanie MRTG w grupie wiekowej 40-49 lat wigze sie z ryzykiem uzyskania wyniku
fatszywie pozytywnego, a tym samym identyfikacja zmiany w badaniu radiologicznym nie powinna by¢
interpretowana jako tozsama z wykryciem zmiany o charakterze nowotworowym. Sugerowanym jest
takie przeformutowanie brzmienia celu, aby odnosit sie do efektu jednoznacznie korzystnego dla stanu
zdrowia pacjenta, np. odsetek o0sdb, ktore po wykryciu nieprawidtowosci dzieki badaniu
mammograficznym zostaty objete dalszg opiekg i skierowane na indywidualng sciezke diagnostyczno-
terapeutyczna.

Z uwagi na zaznaczong w projekcie intencje kontynuowania programu w kolejnych latach, sugeruje sie
usuniecie ram czasowych z brzmienia celéw programu.

W tresci projektu programu zaproponowano nastepujgce mierniki efektywnosci:

(1) ,porownanie liczby pacjentek zgtaszajgcych sie na badania mammograficzne trzy lata przed
programem i w ramach programu na podstawie danych uzyskanych od realizatora (wd. wzrost
10%)”;
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(2) ,odsetek liczby wynikéw co najmniej dobrych (min. 75% poprawnych odpowiedzi) dla post-testow
w pordéwnaniu z pre-testami dotyczqcymi wiedzy pacjentek z zakresu profilaktyki raka piersi (wd.
wzrost 0 30%)”;

(3) ,zaliczenie testu umiejetnosci praktycznych w zakresie samobadania piersi przeprowadzonego
przez potozng na zakoriczenie instruktazu waz z odnotowaniem wyniku w karcie udziatu pacjentki
w programie min. 60% prawidfowych odpowiedzi)”;

(4) ,odsetek wynikéw nieprawidtowych mammografii”.

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 dotyczy¢
rezultatow, nie zas podjetych dziatain. Wartosci miernikéw powinny by¢ okreslane wedtug stanu przed
realizacjg programu polityki zdrowotnej i po zakoniczeniu realizacji. Kazdy z zaproponowanych
miernikdw odnosi sie do odpowiadajgcego mu celu szczegétowego, co jest podejsciem prawidtowym.
Jednoczesnie pewne watpliwosci budzi miernik efektywnosci nr 1, ktéry odnosi sie do stanu
poprzedzajgcego rozpoczecie programu. Bardziej zasadnym bytoby skorzystanie z przytaczanych
powyzej danych NFZ, ktére odnoszg sie do grupy pacjentéw odnoszgcej najwieksze korzysci z badan
mammograficznych.

Populacja docelowa

Populacje docelowg programu stanowi¢ beda kobiety w wieku 40-49 lat oraz w wieku 70+ lat,
ktdre zamieszkujg miasto Krosno. Zgodnie z informacjami zawartymi w projekcie, miasto Krosno
zamieszkuje 3 500 kobiet w wieku 40-49 lat oraz 4 001 kobiet w wieku 70 lat i wiecej. Programem
w latach 2022-2023 ma zostaé objetych okoto 440 kobiet, co stanowi okoto 6% populacji docelowe;j.
Wsrdd gtéownych kryteriow kwalifikacji wskazano: wiek 40-49 lat lub 70+ lat (w przypadku badan
przesiewowych i dziatan edukacyjnych); zamieszkiwanie na terenie Krosna oraz wyrazenie pisemnej
zgody na udziat w PPZ. Dla lekarskiej wizyty kontrolnej kryterium dodatkowo niezbedne bedzie
uzyskanie wyniku badania mammograficznego wskazujgcego na potrzebe dalszej diagnostyki
(,nieprawidtowy wynik badania mammograficznego”). Zastrzezenia budzi kwalifikacja do badania
mammograficznego bez uwzglednienia wynikéw zaplanowanej do przeprowadzenia ankiety
kwalifikujgcej. Zaleca sie skorygowanie rozbieznosci przez zawarcie w kryteriach wigczenia do badania
mammograficznego punktu odnoszgcego sie do wynikdw ankiety dotyczacej obecnosci czynnikow
ryzyka oraz objawdw wskazujacych na obecnos¢ nowotworu piersi.

Kryteria wytaczenia stanowia: wykonywanie mammografii w ciggu ostatnich 12 miesiecy
oraz przebywanie pod opiekg poradni ginekologicznej lub onkologicznej w zwigzku ze zmianami
w obrebie piersi. Zapisy nie budzg zastrzezen.

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 ditugotrwale hormonalng terapie zastepczg lub antykoncepcje oraz kobiety, u ktérych
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). Zalecenia zostaty czeSciowo uwzglednione w kryteriach wigczenia do czesci diagnostycznej.

Interwencja

W ramach programu przewidziano przeprowadzenie dziatarn edukacyjnych, instruktaz samobadania
piersi, kwalifikacje do badania mammograficznego, badanie mammograficzne oraz konsultacje
lekarska.

Dziatania edukacyjne

Dziatania edukacyjne realizowane bedg w formie dwéch wyktadéw po 45 minut, prowadzonych przez
lekarza ginekologa, potoing lub pielegniarke. Zakres obejmie tematyke m.in. ,czynnikéw ryzyka,
etiologii, epidemiologii, objawdw, diagnostyki, metod profilaktyki pierwotnej i wtérnej nowotworu
piersi, motywowania do udziatu w badaniach przesiewowych w kierunku raka piersi oraz wczesne
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rozpoznawanie oznak mogacych swiadczy¢ o rozwijajacej sie chorobie nowotworowej”. Uczestnicy
beda informowani o korzysciach i zagrozeniach wynikajgcych z badania palpacyjnego piersi.
W projekcie przewidziano realizacje wyktadéw w formie online, co jest podejsciem zasadnym.

W projekcie zaplanowano weryfikacje poziomu wiedzy uczestniczek programu za pomoca ankiet przed
i po przeprowadzeniu dziatan edukacyjnych.

W odnalezionych rekomendacjach w ramach dziatai 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 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 wtasnego ciata
i informowania lekarza o wszelkich zmianach i podejrzeniach z nim zwigzanymi (ACS 2019, ACP 2018,
EUSOMA 2012, ACOG 2011). Wedtug niektdrych wytycznych nalezy zasugerowaé przeprowadzenie
badan genetycznych kobietom 2z 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).

Instruktaz samobadania piersi

W populacji kobiet w wieku 40-49 lat przeprowadzony zostanie instruktaz samobadania piersi.
Instruktaz prowadzi¢ bedzie pielegniarka lub potozna. W zaleznosci od sytuacji epidemiologicznej,
prowadzony bedzie indywidualnie lub w matych grupach. Planowane jest wykorzystanie fantomow
edukacyjnych. Instruktaz zakoiczony bedzie testem sprawdzajgcym umiejetnosci.

Dziatania kwalifikacyjne

Kwalifikacja do badania mammograficznego (MRTG) obejmuje przeprowadzenie ankiety
przez pielegniarke lub potozng. Na tym etapie kazdemu uczestnikowi przedstawione zostang
informacje na temat potencjalnego ryzyka i korzysci wykonania badan przesiewowych. Zataczony
do projektu wzor ankiety obejmuje pytania dotyczace kryteridw obecnosci wytaczenia z PPZ,
czynnikdw ryzyka, objawow potencjalnie pozwalajgcych na podejrzenie nowotworu piersi
oraz przeciwwskazan do wykonania mammografii.

Badanie mammograficzne

Badania mammograficzne kierowane sg do kobiet w wieku 40-49 lat oraz 70+ lat. Po badaniu MRTG
uczestnicy wypetnig ankiety satysfakcji, a lekarz sporzadzi krétki raport lub notatke na temat stanu
zdrowia pacjenta i przesle jg do lekarza POZ.

Konsultacja lekarska

Jedli wynik badania MRTG wskazuje na obecnos¢ nieprawidtowosci, pacjentka zostanie skierowana
na konsultacje lekarska, w czasie ktérej omdéwione zostanie dalsze postepowanie.

Monitorowanie i ewaluacja

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 programu jest analizg danych realizowang po jego
zakonczeniu w celu oceny efektéw prowadzonych dziatan.

W ramach monitorowania gromadzone bedg informacje dotyczace zgtaszalnosci do poszczegdlnych
interwencji. Sugerowanym jest uwzglednienie takze gromadzenia danych, ktére w kompleksowy
sposéb pozwolg na ocene efektywnosci kazdego z dziatan.

Ocena jakosci Swiadczen prowadzona bedzie w oparciu o ankiety satysfakcji, co jest podejsciem
prawidtowym.

5/10



Opinia Prezesa AOTMIT nr 32/2022 z dnia 10 czerwca 2022 r.

Ewaluacja programu powinna opieraé¢ sie na poréwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan
w ramach programu, a stanem po jego zakoriczeniu, co zostato uwzglednione w projekcie programu.

Warunki realizacji

Projekt zawiera opis etapow i dziatan programu. Pierwszym etapem bedga dziatania informacyjno-
promocyjne. Nastepnie zostanie przeprowadzona kwalifikacja uczestnikdbw do programu
oraz pozostate interwencje. Koncowymi etapami bedg ewaluacja oraz przygotowanie raportu
koncowego. Zapisy nie budzg zastrzezen.

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

Akcja informacyjna bedzie prowadzona za pomoca plakatéow i ulotek w wybranych podmiotach
leczniczych oraz na terenie Urzedu Miasta Krosna. Dodatkowo realizatorzy podejma wspodtprace
z placowkami POZ, AOS, zaktadami pracy na terenie Krosna oraz lokalnymi mediami. Zaproponowane
rozwigzania sg poprawne, przy czym projekt warto rozszerzyé o dziatania informacyjno-promocyjne
dotyczacych mozliwosci skorzystania z bezptatnych badah mammograficznych w ramach
»Populacyjnego Programu Wczesnego Wykrywania Raka Piersi”.

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

W projekcie przedstawiono nastepujgce koszty jednostkowe: ankieta kwalifikujgca do badania MRTG
— 10 zt; uczestnictwo w instruktazu samobadania piersi — 20 zt; badanie mammograficzne — 100 z;
konsultacja lekarska — 100 zt. Sumaryczny koszt akcji informacyjno-edukacyjnej oszacowano
na 2 500 zt, zas monitorowania i ewaluacji na 1 000 zt.

Wymaga podkreslenia, ze w projekcie koszt uczestnictwa w instruktazu samobadania piersi
oszacowano na 20 zt dla 100 kobiet. Koszt catkowity jednak zostat podsumowany na kwote 4 000 zt
rocznie, zatem nie jest jasne, czy interwencjg tg zostanie objete 200 kobiet, czy wzieto pod uwage dwie
wizyty dla jednej uczestniczki PPZ.

Catkowity koszt programu oszacowano na 61 400 zt.

Program ma zostac sfinansowany z budzetu miasta Krosno.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

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

W wiekszosci przypadkdéw, przyczyna zachorowania na raka piersi jest nieznana lub trudna
do zidentyfikowania. Jedynie u blisko 25% kobiet wystepuja znane czynniki ryzyka. Do czynnikéw
ryzyka zachorowania na nowotwor 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 i w wiekszosci przypadkéw rozpoznawany jest
przypadkowo jako wyczuwalny twardy guzek w piersi. Rak piersi moze rosngé powoli i rozwijac sie
miejscowo, prowadzgc do owrzodzen i martwicy gruczotéw. O obecnosci nowotworu piersi moga
Swiadczy¢ takze inne objawy tj.: zmiana wielkosci i ksztattu sutka, wciggniecie skdry lub brodawki,
zmiany skdrne lub wyciek z brodawki, zaczerwienienie, zgrubienie lub $wiad i pieczenie brodawki,
a takze powiekszenie weztdw chtonnych. Nieleczony nowotwar ztosliwy piersi prowadzi do zgonu.

6/10



Opinia Prezesa AOTMIT nr 32/2022 z dnia 10 czerwca 2022 r.

W Polsce w 2016 r. zgtoszono 24,1 tys. przypadkéw nowotworéw piersi. Wspétczynnik 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 swiadczenia

Obecnie w Polsce finansowany ze $rodkéw publicznych jest Populacyjny Program Wczesnego
Wykrywania Raka Piersi, w ramach ktérego realizowane sg badania mammograficzne co 2 lata u kobiet
w wieku miedzy 50-69 r.z. (co 1 rok, jesli rak piersi wystgpit u matki/siostry/cérki lub wykryto mutacje
w obrebie gendw BRCA1 i BRCA2). Na mammografie poza wskazanym programem zdrowotnym
kobiety mogga zosta¢ skierowane w ramach swiadczed gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej
opieki specjalistycznej. U kobiet mtodszych zazwyczaj wykonuje sie jednak badanie USG piersi,
ze wzgledu na charakterystyczng dla mtodszego wieku budowe tkanki.

Ponadto lekarza podstawowej opieki zdrowotnej w przypadku podejrzenia lub stwierdzenia
nowotworu moze skierowac pacjenta na szybkg sciezke diagnostyki i leczenia onkologicznego (DiLO).

Badanie mammograficzne jest $wiadczeniem gwarantowanym realizowanym w ramach
ambulatoryjnej opiece specjalistycznej (AQS).

Ocena technologii medycznej

Wptyw badania przesiewowego na Smiertelnos¢ z powodu raka piersi

e Nie odnaleziono bezposrednich dowoddéw wptywu klinicznego badania piersi na zmniejszenie
Smiertelnos¢ z powodu raka piersi. Posrednie dowody wskazujg na to, ze pomimo nizszej czutosci
dobrze wykonane kliniczne badanie piersi przynosi taki sam efekt jak mammografia w odniesieniu
do smiertelnosci. Postawiony przez autorow wniosek miat charakter opisowy i nie przedstawiono
wartosci liczbowych (Ngan 2020);

e 7godnie 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%Cl: 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
udziatlu w mammograficznym badaniu przesiewowym na zwiekszenie ryzyka wykonania
mastektomii lub lumpektomii (RR 1,35; 95%Cl: 1,26; 1,44) (Gotzsche 2013);

¢ 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);

e Zgodnie z wynikami metaanalizy udziat w mammograficznym badaniu przesiewowym wptywa
naryzyko zgonu z powodu raka piersi zaleznie od wieku uczestniczek badania w sposéb

nastepujacy:
39-49 lat — nieistotny statystycznie wptyw na ryzyko — RR 0,92 (95%Cl: 0,75; 1,02);

— 50-59 lat — istotna statystycznie redukcja ryzyka o 14% — RR 0,86 (95%Cl: 0,68; 0,97);

60-69 lat — istotna statystycznie redukcja ryzyka o 33 % —RR 0,67 (95%Cl: 0,54; 0,83);

70-74 lat — nieistotny statystycznie wptyw na ryzyko —RR 0,80 (95%Cl: 0,51; 1,28) (Nelson 2016).
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e Whykazano istotny statystycznie wptyw zaproszenia do programu przesiewowych badan
mammograficznych na spadek ryzyka zgonu z powodu raka piersi o 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 redukujgc je o 33% — RR 0,67 (95%Cl: 0,61; 0,75)
(Dibden 2020).

e Ultrasonografii piersi nie stosuje sie w badaniach przesiewowych (PTOK 2014).
Precyzja diagnostyczna badan przesiewowych w kierunku raka piersi
¢ Mammografia cyfrowa (DM)

— czutos$é 76% (95%Cl: 70%; 81%); swoistos¢ 96% (95%Cl: 94%; 97%) (Song 2019);

— czuto$é 74% (95%Cl: 65%; 81%); swoistos¢ 86% (95%Cl: 74%; 93%) (Abdullah 2020);

— czutos$c¢ 79% (95%Cl: 75%; 82%); swoistos¢ 79% (95%Cl: 71%; 85%) (Alabousi 2020);
e Ultrasonografia

— czuto$é 76% (95%Cl: 61%; 87%); swoistos¢ 93% (95%Cl: 83%; 97%) (Sood 2019).
Samobadanie piersi

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

e 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);

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

e 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 dziaftania niepozgdane zwiqgzane z prowadzeniem niefarmakologicznych dziatan
profilaktycznych dotyczqcych raka piersi

e W ramach odnalezionych dowoddéw wtdrnych stwierdza sie, ze badania przesiewowe w kierunku
raka piersi mogg wigzac sie z wystepowaniem wynikow 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 dochodza do wniosku, ze wynik
fatszywie pozytywny uzyska¢ mozna u ok. 5% przypadkéw. Btedna diagnoza moze powodowacl
znaczny i dtugotrwaty stres, niepokdj, przygnebienie, problemy ze snem oraz obnizenie libido
(Gotzhe 2013). Zwigzana z badaniami przesiewowymi nadwykrywalno$¢ moze prowadzi¢
do zwiekszonej liczby inwazyjnych procedur diagnostycznych i w konsekwencji do zbednego
leczenia zdrowych kobiet (Yu2020, Gotzhe 2013, Kosters 2003).

e Do podobnych wnioskéw 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). Konsekwencja
tego zjawiska moze by¢ realizacja zbednych dziatan z zakresu diagnostyki i leczenia. Programy
przesiewowe réwniez niosg za sobg ryzyko wynikow fatszywie ujemnych, wskutek czego moze dojs¢
do zaburzenia poczucia bezpieczeristwa wsréd pacjentéw i lekarzy (ESMO 2019, USPSTF 2016);
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W niektorych badaniach zawartych w wytycznych towarzystw zgtaszano mozliwos$¢ pojawienia sie
problemdw psychologicznych u kobiet, ktére poddaty sie badaniu przesiewowemu (m.in. stresu,
leku). Dodatkowo kobiety czesto zgtaszaly 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 obecnos¢ mutacji
genu BRCA1/BRCA2 odczuwaty stres i lek. W momencie potwierdzenia nosicielstwa mutacji genu,
objawy psychologiczne sie nasility;

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 wynikéw
fatszywie pozytywnych i niepotrzebnych biopsji jest wieksza niz liczba uniknietych zgonéw. Ponadto
autorzy rekomendacji stwierdzaja, iz prowadzenie badan przesiewowych w dwuletnich odstepach
czasu determinuje nizsze wartosci wynikow fatszywie pozytywnych, w stosunku do badan
wykonywanych corocznie (ACP 2019, USPSTF 2016);

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

Dziatania edukacyjne

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

Wykazano istotny statystycznie wptyw prowadzenia opieki koordynowanej na zwiekszenie
prawdopodobienstwa wykonania przez pacjentki mammografii 0 50% — RR 1,50 (95%Cl: 1,22; 1,91).
Opieka koordynowana, w przypadku pacjentek przestrzegajgcych zalecen dot. badan
przesiewowych, determinuje istotne statystycznie zwiekszenie o 20% prawdopodobienstwa
wykonania mammografii — RR 1,20 (95%Cl: 1,07; 1,38), natomiast w przypadku pacjentek
nieprzestrzegajacych zaleced dot. badan przesiewowych, prowadzi do istotnie statystycznego,
ponad dwukrotnego, wzrostu prawdopodobieristwa wykonania mammografii wsrdd tych pacjentek
—RR 2,30 (95%Cl: 1,87; 2,81) (Nelson 2020);

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

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).

Korzystanie z internetowych narzedzi, ktére utatwiajg podjecie decyzji prowadzi do istotnie
statystycznego zwiekszenia wiedzy nt. profilaktyki raka piersi wérdd kobiet —SMD 0,69 (95%Cl: 0,57;
0,80). Zastosowanie internetowych $srodkéw wspomagajgcych podejmowanie decyzji determinuje
istotne statystycznie zwiekszenie prawdopodobieristwa wykonania mammografii przez kobiety
korzystajace z tych srodkow o 86%— RR 1,86 (95%Cl: 1,38; 2,50) (Yu 2020);

Realizowanie dziatan edukacyjnych w wymiarze 65 minut (w tym edukacja z uzyciem prezentacji
multimedialnych, szkolerr indywidualnych, filméw instruktazowych, drukowanych materiatéw
edukacyjnych) determinuje zwiekszenie srednio o ok. 250%, prawdopodobienstwa udziatu kobiet
w badaniach przesiewowych z uzyciem mammografii — RR 2,42 (95%Cl: 1,16; 5,03). Udowodniono,
Ze istotnie statystycznie zwieksza prawdopodobienistwo realizacji przez kobiety samobadania piersi
na skutek realizacji dziatan edukacyjnych (w tym edukacja z uzyciem prezentacji multimedialnych,
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szkolend indywidualnych, filméw instruktazowych, drukowanych materiatdw edukacyjnych)
—OR 0,80 (95%Cl: 0,68; 0,89). W badaniach pierwotnych potwierdzono, ze zastosowanie
okreslonych dziatan edukacyjnych (w tym edukacji z uzyciem prezentacji multimedialnych, szkolen
indywidualnych, filméw instruktazowych, drukowanych materiatéw edukacyjnych) w wymiarze
65 minut determinuje zwiekszenie prawdopodobienstwa udziatu kobiet w klinicznych badaniach
piersi o ok. 10% — OR 1,1 (95%Cl: 1,03; 1,16) (Tuzcu 2016).

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1285, z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu 0OT.431.29.2022 ,Program
wczesnego wykrywania raka piersi wsrod mieszkanek Krosna na lata 2022-2023” realizowany przez: miasto Krosno,
Warszawa, czerwiec 2022; raportu nr OT.434.2.2021 ,,Profilaktyka raka piersi” z marca 2021 r; oraz opinii Rady Przejrzystosci

nr 90/2022 z dnia 6 czerwca 2022 roku o projekcie programu ,Program wczesnego wykrywania raka piersi wsréd mieszkanek
Krosna na lata 2022-2023"
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