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o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program profilaktyki
i wczesnego wykrywania raka piersi u kobiet zamieszkatych na
terenie Gminy Toszek powyzej 25. roku zycia”

(woj. slaskie)

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci, pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania raka piersi u kobiet zamieszkatych
na terenie Gminy Toszek powyzej 25. roku zycia”, pod warunkiem uwzglednienia ponizszych
uwag.

Uzasadnienie

Projekt dotyczy istotnego problemu zdrowotnego, jakim jest profilaktyka raka piersi. Jego
podstawe stanowig dziatania informacyjno-edukacyjne, a kobietom z grupy ryzyka
zaoferowana bedzie mozliwos¢ wykonania badania mammograficznego i/lub dodatkowo
badania USG. Warto podkreslié¢, ze badanie USG nie moze zastepowa¢ mammografii bedacej
jedyng metodg obrazowa, w przypadku ktérej udowodniono wptyw na zmniejszenie
Smiertelnosci zwigzanej z rakiem piersi. Prowadzenie badan przesiewowych w kierunku
wykrycia raka piersi z wykorzystaniem USG wsrdd kobiet bez czynnikéw ryzyka, nie jest
wskazywane przez wytyczne kliniczne ani nie znajduje odzwierciedlenia w dowodach
naukowych. USG mozna rozwazac u kobiet w grupie wysokiego ryzyka, w celu pogtebienia
diagnostyki po wykryciu zmian w piersiach lub jako uzupetnienie badania mammograficznego.
Powyzsze powinno by¢ jednoznacznie ujete w projekcie programu.

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. Niektdre towarzystwa naukowe dopuszczajg rozszerzenie przedziatu wiekowego.
Decyzja w tym zakresie powinna byé podejmowana przez pacjentke indywidualnie. Jest to
szczegblnie istotne w przypadku kobiet miedzy 40 a 49r.z., u ktérych potencjalne szkody mogg
przewyzszac korzysci wynikajgce z prowadzenia badarh 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 beda korzystaty
z finansowanego przez NFZ populacyjnego programu badan przesiewowych w kierunku raka
piersi dla kobiet w wieku 50-69 lat.
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Majgc na uwadze powyzsze, warunkiem wdrozenia, realizacji i rozpoczecia finansowania
programu jest uwzglednienie uwag zawartych w opinii. Najwazniejsze z nich to:

e poprawne sformutowanie celéw i mierniki efektywnosci;
e skorygowanie zapisdw w zakresie wielkosci populacji;

e uzupetnienie opisdéw interwencji w szczegdlnosci w zakresie tematyki poruszanej podczas
spotkan edukacyjnych;

e okreslenie kryteridéw wykluczenia z udziatu w programie;

e weryfikacja zapiséw projektu w zakresie budzetu w tym odniesienie sie do kosztow
monitorowani i ewaluacji;

e uszczegoétowienie w zakresie wyboru realizatora programu;

e prawidtowe zaplanowanie monitorowania i ewaluacji, tak aby mozliwe byfo
przeprowadzenie kompleksowej oceny efektywnosci podjetych dziatan;

e przychylajac sie do propozycji Rady Przejrzystosci wyrazonej w opinii Rady Przejrzystosci
nr 49/2021 z dnia 29 marca 2021 roku w sprawie zalecanych technologii medycznych,
dziatan przeprowadzanych w ramach programéw polityki zdrowotnej oraz warunkéw
realizacji tych programow, dotyczacych profilaktyki raka piersi, zasadnym jest aby
zaproponowany w projekcie przedziat wieku stosowany w kwalifikacji do czesci
diagnostycznej zostat zawezony do 45-49 lat.

Nalezy miec takze na uwadze, aby Swiadczenia udzielane w programie nie powielaty u danego
pacjenta swiadczen finansowanych z srodkéw Narodowego Funduszu Zdrowia. W celu
unikniecia ww. ryzyka, planowane i podejmowane dziatania eliminujgce ww. ryzyko powinny
by¢ nalezycie opisane w projekcie.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki nowotworu piersi
zaplanowany przez gmine Toszek w latach 2023-2024, a catkowity koszt jego realizacji oszacowano
na 368 000 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, ktére 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. Przedstawiono informacje dotyczgce nowotworu w zakresie definicji, objawow, profilaktyki,
edukacji.

Projekt zawiera referencje bibliograficzne, na podstawie ktdrych przygotowana zostata tresé problemu
zdrowotnego. Nalezy jednak podkresli¢, ze w wielu miejscach zaprezentowano dane pochodzace
z watpliwych Zrédet, w tym nierecenzowanych stron internetowych. W zwigzku z powyzszym czes¢
danych przedstawionych w opisie problemu zdrowotnego jest nieprawidtowa (np. informacje dot.
zalecanej czestosci wykonywania badania USG przedstawione w projektu programu). W zwigzku z tym
niezbedne jest skorygowanie projektu w tym zakresie.
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Sytuacje epidemiologiczng korespondujgcg z przedmiotowym problemem zdrowotnym przedstawiono
w oparciu o dane ogdlnopolskie, regionalne i lokalne. W projekcie odniesiono sie nieaktualnych Map
Potrzeb Zdrowotnych (MPZ), co nalezy skorygowac.

Wedtug danych zawartych w MPZ na lata 2022-2026, w woj. slgskim w 2019 r. zapadalnos¢
na nowotwor ztosliwy sutka wynosita ok. 109,7 na 100 tys. kobiet i jest wyzsza niz Srednia dla kraju
(93,5 na 100 tys.), podobnie jak liczba zgonédw na 100 tys. kobiet (43,5 vs. 37,6 dla Polski).
W zaleceniach dla tego wojewddztwa rekomenduje sie dziatania z zakresu zwiekszenia zgtaszalnosci
na badania przesiewowe, w tym na badania cytologiczne i mammografie oraz dziatan z zakresu
profilaktyki nowotworowe;j.

Cele i efekty programu

Celem gtéwnym programu jest ,ograniczenie zdrowotnych oraz spotecznych skutkéw pdznego
wykrycia raka piersi u kobiet poprzez zwiekszenie wykrywalnosci raka piersi u kobiet stosunkowo
mtodych, a zamieszkatych na terenie Gminy Toszek, a tym samym wczesne wprowadzenie leczenia,
poprzez zwiekszenie dostepu do edukacji zdrowotnej i badan specjalistycznych”. Cel gtéwny 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 ocenianym dokumencie cel jest zbyt ztozony, co utrudnia prawidtowy dobdr
miernikdw efektywnosci. Nie wskazano takze wartosci docelowej bedacej wyznacznikiem
deklarowanej efektywnosci planowanych interwencji. W zwigzku z powyzszym niezbedna jest korekta
celu gtéwnego.

W projekcie zaproponowano cele szczegétowe:

(1) ,zwiekszenie poziomu wiedzy kobiet zamieszkatych na terenie Gminy Toszek dotyczgcej
profilaktyki raka piersi”;

(2) ,zapoznanie z czynnikami ryzyka raka piersi”;
(3) ,,motywowanie do aktywnej profilaktyki raka piersi”;

(4) ,zapoznanie z zasadami samobadania i samokontroli oraz ich znaczenie w codziennym Zzyciu
poprzez budowanie tzw. czujnosci onkologicznej”;

(5) ,nauczenie kobiet samodzielnego, palpacyjnego badania piersi i obserwacji wtasnego ciata”;

(6) ,ocena stanu zdrowia kobiet poprzez wykonywanie konsultacji lekarskich i specjalistycznych
badarn diagnostycznych w kierunku raka piersi”;

(7) ,zapewnienie kobietom poczucia bezpieczeristwa zdrowotnego i wspdtodpowiedzialnosci
za wtasne zdrowie”;

(8) ,ksztattowanie poczucia odpowiedzialnosci i solidarnosci spotecznej”.

Cele szczegdtowe powinny odnosic 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. Kazdy z celéw powinien zawiera¢ wartos¢ docelowg, do osiggniecia ktdorej dazy realizacja
programu, a takze uzasadnienie dla przyjetych wartosci. W analizowanym dokumencie wiekszos¢é
celéw zapisano niewtasciwie w postaci dziatania (cele 2-8), natomiast w celu nr 1 nie okreslono
wartosci docelowej bedacej wyznacznikiem deklarowanej efektywnosci planowanych interwencji,
co wymaga skorygowania.

W dokumencie jako mierniki efektywnosci wskazano:
(1) ,liczba kobiet, ktore zgtosity sie do programu”;
(2) ,liczba kobiet, ktore uczestniczyty w spotkaniu instruktazu samobadania piersi”;

(3) ,liczba kobiet, u ktérych wykryto podejrzang zmiane chorobowq”;
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(4) ,liczba potwierdzonych zmian chorobowych, potwierdzonych badaniami diagnostycznymi”;
(5) ,liczba kobiet skierowanych do dalszej diagnostyki specjalistycznej”;

(6) ,liczba wydanych materiatéw promocyjno-edukacyjnych, w tym liczba plakatéw (lub/i ulotek) oraz
ksigzeczek instruktazu/instrukcji samobadania piersi”;

(7) ,liczba wykonanych badan diagnostycznych z podziatem na mammografie i ultrasonografie”;

(8) ,liczba wykrytych rakéw do dalszej diagnostyki specjalistycznej oraz liczba kobiet, u ktdrych
badania diagnostyczne nie potwierdzity zmiany chorobowej”;

(9) ,liczba osob, ktore wziety udziat w spotkaniach grupowych”;

(10) ,liczba kobiet, ktére wypetnity ankiety: kwalifikujgcq do udziatu w programie w module
Il programu oraz ankiete oceny i satysfakcji z programu”.

Mierniki efektywnosci powinny umozliwiaé obiektywng i precyzyjng ocene stopnia realizacji
wyznaczonych celdw oraz powinny by¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzen lub faktéw wystepujacych
w danym programie, wyrazonych w odpowiednich jednostkach miary. Nalezy podkresli¢, ze mierniki
muszg dotyczy¢ rezultatédw, nie za$ podjetych dziatan. Wartosci miernikdw powinny by¢ okreslane
wedtug stanu przed realizacjg programu polityki zdrowotnej i po zakorczeniu realizacji. Do kazdego
z zaplanowanych celéw nalezy okresli¢ miernik efektywnosci. Zapisy przedstawione jako mierniki
efektywnosci interwencji zostaty sformutowane btednie — jako dane zbierane w ramach
monitorowania (nr 1, 2, 6, 7, 9 oraz 10), a pozostate (nr 3, 4, 5 oraz 8) nie odnosza sie do celéw
programu, natomiast mozna je wykorzysta¢ podczas ewaluacji.

Podsumowujgc, element projektu dotyczacy celdw i miernikéw efektywnosci wymaga skorygowania
zgodnie z powyzszymi uwagami.

Populacja docelowa

Populacje docelowg programu stanowi¢ bedg kobiety w wieku powyzej 25 r.z. w zakresie dziatan
edukacyjnych, a w zakresie dziatan diagnostycznych w wieku 40-49 lat z czynnikami ryzyka [zakres
czynnikdw ryzyka obejmuje: czynniki genetyczne (np. stwierdzony nowotwér piesi u co najmniej
jednego krewnego pierwszego stopnia, czynniki reproduktywne (np. wczesny wiek pierwszej
miesigczki, pézny wiek pierwszej cigzy itd.), czynniki hormonalne, styl zycia oraz poprzednio leczone
nowotwory]. Na podstawie danych dotyczgcych liczby mieszkancéw gminy Toszek w poszczegdlnych
grupach wiekowych oszacowano, ze rocznie programem zostanie objetych ok. 1 808 kobiet powyzej
25 r.z. oraz 333 w wieku 40-49 lat (ok. 50% populacji docelowej). Powyzsze dane wymagajg jednak
ponownego przeanalizowania z uwagi na rozbieznosci z danymi wskazanymi w rozdziale koszty, gdzie
zapisano, iz ,w programie wezmie udziat okoto 1938 kobiet”, a takie w czesci dot. budzetu
oszacowany koszt roczny przedstawiono jako faczny w catym okresie realizacji programu tj. 2 lat.

Kryteria kwalifikacji do czesci edukacyjnej nie wzbudzajg zastrzezen jednak do czesci diagnostycznej
wymagajg doprecyzowania, poniewaz nie wskazano jakie wyniki uzyskane w ankiecie kwalifikacyjnej
bedg uprawniaty do udziatu 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 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). Zaleca sie zatem uwzglednienie w kryteriach witgczenia do czesci diagnostycznej ww.
wytycznych.

W projekcie nie wskazano kryteriow wytgczenia dla obu interwencji co wymaga uzupetnienia.

Interwencja
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W ramach programu przewidziano przeprowadzenie dziatan edukacyjnych wraz zinstruktazem
samobadania piersi oraz konsultacji lekarskiej, w ramach ktérej ma zostaé przeprowadzona
mammografia i/lub USG piersi.

Dziatania edukacyjne

Jak wynika z rozdziatu dotyczacego populacji, a takze z tytutu programu dziatania edukacyjne majg by¢
skierowane do kobiet w wieku powyzej 25 lat tymczasem w czesci Tryb zapraszania do Programu,
wskazuje sie, ze dziatania te zostang skierowane bezposrednio do populacji kobiet powyzej 18 r.z.,
a posrednio do catej populacji Gminy Toszek. Powstata rozbieznos$¢ wymaga skorygowania. W ramach
tego etapu planowana jest takze nauka samobadania piersi. W dokumencie nie odniesiono sie
do tematyki spotkan edukacyjnych (przynajmniej 2 w roku) wskazano jedynie, ze ich celem ma by¢
uksztattowanie postaw prozdrowotnych oraz ,pogfebienie swiadomosci, w szczegdlnosci na ryzyko
zachorowania na raka piersi”. Ponadto nie podano czasu trwania jednego spotkania jak réwniez nie
okreslono maksymalnej liczby jego uczestnikéw. Projekt wymaga zatem uzupetnienia we wskazanym
powyzej zakresie.

Podczas spotkarn edukacyjnych kobietom ma zostaé przekazana informacja o ,Populacyjnym
Programie Wczesnego Wykrywania Raka Piersi”, co jest dziataniem uzasadnionym. Ponadto kazda
z uczestniczek otrzyma ksigzeczke instruktazu samobadania piersi.

W projekcie zaplanowano weryfikacje poziomu wiedzy uczestniczek programu za pomocy testéw
przed i po przeprowadzeniu dziatann edukacyjnych. Do ocenianego dokumentu nie zatgczono jednak
wzoru tego dokumentu, zaleca sie wiec jego opracowanie i dotgczenie do projektu programu.

W odnalezionych rekomendacjach w ramach dziatan profilaktycznych nacelowanych na raka piersi
zaleca sie realizowanie dziatann 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 wifasnego ciata
i informowania lekarza o wszelkich zmianach i podejrzeniach z nim zwigzanymi (ACS 2019, ACP 2018,
EUSOMA 2012, ACOG 2011). Wedtug niektorych wytycznych nalezy zasugerowac przeprowadzenie
badarn 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).

Konsultacja lekarska - badanie diagnostyczne

W ramach tego etapu zaplanowano konsultacje lekarska, w tym przeprowadzenie szczegdétowego
wywiadu (w szczegdlnosci w zakresie obcigzenia genetycznego w kierunku choroby nowotworowej)
a takze dziatan edukacyjno-informacyjnych. U kobiet, u ktérych obecne s3 czynniki kwalifikujgce je do
grupy ryzyka wystgpienia raka piersi zaplanowano wykonanie badania mammograficznego
lub/i dodatkowo badania USG. W dokumencie zaznacza sie, ze badanie USG moze byé wykonane
w przypadku, gdy wykonanie badania mammograficznego nie jest mozliwe/wskazane, w szczegdlnosci
ze wzgledu na budowe piersi lub w sytuacji uzyskania niejednoznacznego wyniku z badania - wéwczas
dopuszczalne jest przeprowadzenie dodatkowego badania USG jako uzupetnienie badania
mammograficznego, oczywiscie o ile zostanie ono zarekomendowane przez lekarza.

Na zakonczenie pacjentki otrzymajg wyniki badan i ewentualne skierowanie na poszerzenie
diagnostyki lub leczenie do poradni onkologicznej w ramach NFZ.

Warto podkresli¢, ze badanie mammograficzne oraz USG piersi sg Swiadczeniami gwarantowanymi
realizowanym w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (AOS).

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
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zalecajg natomiast MRI, tomosyntezy ani USG piersi jako metody przesiewowe] w kierunku raka piersi.
Ponadto eksperci zdecydowanie nie zalecajg prowadzenia klinicznego badania piersi na zasadzie
przesiewu nowotworowego (ACP 2018, CTFPH 2018).

Podsumowujac zaleca sie skorygowanie zapiséw programu zgodnie z powyzszymi uwagami, a takze
aby przy realizacji programu mie¢ na uwadze wytyczne i inne dowody naukowe wskazane w rozdziale
»Ocena technologii medycznej” niniejszej opinii.

Monitorowanie i ewaluacja

Monitorowanie i ewaluacja sg istotnymi elementami programu, ktére umozliwiajg biezgcg ocene jego
przebiegu oraz okreslenie wptywu programu na sytuacje spofeczng 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.

Ocena zgtaszalnosci, w analizowanym dokumencie, ma by¢ dokonywana na podstawie analizy
wskaznikow, ktére nie wzbudzajg zastrzezen. Dodatkowo w puncie dot. miernikdw efektywnosci
wskazano kilka wskaznikow, ktére mogg by¢é pomocne w procesie monitorowania. Ponadto nalezy
uwzgledni¢ takze: liczbe osdb, ktére nie zostaly objete dziataniami programu polityki zdrowotnej
z przyczyn zdrowotnych lub z innych powoddw (ze wskazaniem tych powoddéw) oraz liczbe oséb, ktére
z wtasnej woli zrezygnowaty z udziatu w programie.

Ocena jakosci $wiadczen prowadzona bedzie w oparciu o ankiety satysfakcji, co jest podejsciem
prawidtowym. Do ocenianego dokumentu nie zatgczono wzoru takiej ankiety, zaleca sie jej
opracowanie i dotgczenie do projektu programu.

Ocena efektywnosci ma by¢ prowadzona na podstawie analizy wskaznikéw jednak tylko czes¢ z nich
znajduje zastosowanie w procesie ewaluacji tj. liczba pacjentek, u ktérych zostat wykryty nowotwaor
gruczotfu sutkowego we wczesniejszej fazie” oraz ,liczba kobiet skierowanych do dalszej diagnostyki
lekarskiej”. Prawidtowym podejsciem jest analizowanie wskaznikdw umieralnosci i zachorowalnosci,
zaplanowane w projekcie. Dodatkowo w puncie dot. miernikdw efektywnosci wskazano kilka
wskaznikdow, ktére mogg by¢ pomocne w procesie ewaluacji. Ewaluacja programu powinna opierac sie
na poréwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan wramach programu, astanem po jego
zakonczeniu, co zostato uwzglednione w projekcie programu.

Podsumowujac, element projektu dotyczacy monitorowania i ewaluacji wymaga skorygowania,
szczegdlnie w kwestii zaplanowania poprawnej ewaluacji programu.

Warunki realizacji

Projekt zawiera opis etapdw i dziatan podejmowanych w ramach programu, a takze w prawidtowy
sposéb odnosi sie do sposobu zakoniczenia udziatu w programie. W projekcie przedstawiono
informacje nt. warunkdéw dotyczacych personelu, wyposazenia i warunkéw lokalowych — sg one
poprawne.

Realizator programu zostanie wybrany na podstawie procedury konkursu ofert, co jest zgodne
z przepisami ustawy, wydaje sie jednak, ze dziatanie to zostato zaplanowane jedynie dla Il modutu
programu tj. diagnostyki co jest podejsciem niewtasciwym. Zapisy programu w tym zakresie powinny
zostac uszczegotowione w taki sposéb aby jednoznacznie wynikato z nich, ze wybér w drodze konkursu
dotyczy obu czesci programu.

Akcja informacyjna bedzie prowadzona z wykorzystaniem plakatow i/lub ulotek promocyjno-
edukacyjnych. Wskazano takze na kolportaz ksigzeczek instruktazu/instrukcji samobadania piersi,
umieszczenie informacji na stronie internetowej samorzadu oraz w gminnej gazecie oraz w programie
lokalnej telewizji. Zaznaczono, ze w przypadku matej zgtaszalnosci kobiet do udziatu w programie,
przewiduje sie wysytanie pisemnych zaproszen.

W projekcie przedstawiono koszty jednostkowe w zakresie: materiatdw promocyjno-edukacyjnych
oraz akcji promocyjno-edukacyjnej, konsultacji lekarskiej, badania mammograficznego, badania USG
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piersi. Przeprowadzona przez Agencje analiza rynku wykazata, ze sredni koszt badania USG piersi
— 188 zt (najnizsza cena — 60 zt, najwyzsza cena — 350 zt; dane z 194 klinik). W zwigzku z tym wskazana
w programie kwota (120 zt) moze wymagac¢ weryfikacji lub ponownego oszacowania. Ponadto
w projekcie nie odniesiono sie do kosztdw monitorowania i ewaluacji, co wymaga uzupetnienia.

Woyjasnienia i skorygowania wymagaja takze zapisy w zakresie wielkosci populacji oraz oszacowanego
budzetu catkowitego, poniewaz niejasne jest czy oszacowania dot. liczebnosci populacji odnoszg sie do
jednego roku czy catego okresu jego trwania programu.

Catkowity koszt programu oszacowano na 247 012 zt.

Program ma zostac sfinansowany z budzetu gminy Toszek. W dokumencie zaznaczono, ze gmina bedzie
ubiegata sie o dofinansowanie ze srodkéw NFZ.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

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

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 otyto$¢, ekspozycja
na promieniowanie jonizujace, niektére tagodne choroby rozrostowe piersi, dieta — spozywanie duzej
ilosci ttuszczow zwierzecych oraz picie alkoholu.

Rak piersi w poczatkowym stadium najczesciej przebiega bezobjawowo i w wiekszosci przypadkow
rozpoznawany jest przypadkowo jako wyczuwalny twardy guzek w piersi. Rak piersi moze rosngé
powoli irozwija¢ sie miejscowo, prowadzgc do owrzodzen i martwicy gruczotéw. O obecnosci
nowotworu piersi mogg Swiadczy¢ takze inne objawy tj.: zmiana wielkosci i ksztattu sutka, wciggniecie
skory lub brodawki, zmiany skérne lub wyciek z brodawki, zaczerwienienie, zgrubienie lub Swiad
i pieczenie brodawki, a takze powiekszenie weztéw chtonnych. Nieleczony nowotwadr ztosliwy piersi
prowadzi do zgonu.

Alternatywne Swiadczenia

W Polsce finansowany jest Populacyjny Program Wczesnego Wykrywania Raka Piersi, w ramach
ktorego 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 genéw BRCA1
i BRCA2). Na mammografie poza wskazanym programem zdrowotnym kobiety mogg zostac
skierowane w ramach $wiadcze gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej
(AOS).

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

Ocena technologii medycznej

Whioski z odnalezionych wytycznych klinicznych
Populacja i przesiew

e 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). Niektére towarzystwa naukowe wskazujg na mozliwosé
prowadzenia badan screeningach w populacji kobiet z grupy ryzyka wystgpienia raka piersi w wieku
miedzy 40 a 79 r.z. (PTOK 2020, ECIBC 2020, ESMO 2019, ACP 2018, CTFPHC 2018, RACGP 2018,
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USPSTF 2016, SEOM 2014, EUSOMA 2012). W ramach odnalezionych rekomendacji stwierdza sie,
ze do grupy wysokiego ryzyka nalezg przede wszystkim kobiety: starsze, z mutacja gendéw
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 (NCI 2021, PTOK 2020, PAHO/WHO
2020, ASC 2019, NICE 2019, USPSTF 2019, SEOM 2014, ESMO 2013).

W rekomendacjach podkresla sie przede wszystkim potrzebe prowadzenia badan przesiewowych
w kierunku raka piersi, ktére powinny by¢ realizowane w formie co dwuletniej mammografii (PTOK
2020, ESMO 2019, ACP 2018, RACGP 2018, CTFPHC 2018, USPSTF 2016, SEOM 2014, ESMO 2013,
EUSOMA 2012). Autorzy rekomendacji nie zalecajg MRI, tomosyntezy ani USG piersi jako metody
screeningu w tym zakresie. Niektdre towarzystwa nie zalecajg prowadzenia klinicznego badania
piersi (CBE, ang. clinical breast examination; badanie piersi wykonywane przez pracownika stuzby
zdrowia) na zasadzie przesiewu nowotworowego (ACP 2018, CTFPHC 2018).

Modyfikacja stylu zycia

Rekomendacje zalecajg realizacje interwencji ukierunkowanych na modyfikacje stylu zycia, ktéra
ma zachecaé kobiety do ograniczenia spozycia alkoholu, uzyskania i utrzymania prawidtowej wagi
ciata, planowania cigzy i karmienia piersig, zrezygnowania z siedzgcego trybu zycia oraz
ograniczenia lub zaprzestania stosowania doustnych srodkéw antykoncepcyjnych i hormonalnej
terapii zastepczej (PTOK 2020, ENVISION 2020, PAHO/WHO 2020, ASC 2019, RACGP 2018, ESMO
2016, SEOM 2014, WCRF/AICR 2013, GBC 2011).

Istotnym elementem interwencji ukierunkowanej na modyfikacje stylu zycia, powinno by¢
zwiekszenie poziomu aktywnosci fizycznej (a w pdzniejszym okresie jej utrzymanie) wsréd kobiet
z grupy ryzyka (PTOK 2020, PAHO/WHO 2020, ASC 2019, RACGP 2019, ESMO 2016, SEOM 2014,
ESMO 2013, WCRF/AICR 2013, GBC 2011). Zaleca sie, aby docelowo osoby z grupy ryzyka raka piersi
realizowaty zadania zzakresu aktywnosci fizycznej w wymiarze 150-300 min/tydzien
o umiarkowanej intensywnosci lub 75-150 min/tydziern o wysokiej intensywnosci (ACS 2019,
WCRF/AICR 2013, GBC 2011). Rekomendacje wskazujg, ze 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, GBC 2011).

Edukacja, samobadanie i badania genetyczne

W ramach dziatan profilaktycznych w kierunku raka piersi zaleca sie prowadzenie edukacji
skoncentrowanej na uswiadamianiu ryzyka zdrowotnego zwigzanego z rakiem piersi a takze
odnoszacej 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,
w celu wykluczenia dziedzicznego ryzyka wystgpienia raka piersi, kobietom z obcigzajacym
wywiadem rodzinnym nalezy zasugerowacé przeprowadzenie badan genetycznych (PTOK 2020,
USPSTF 2019, ESMO 2019, ACS 2019, RACGP 2018, ESMO 2016, USPSTF 2016, EUSOMA 2012, ACOG
2011).

Potencjalne dziatania niepozgdane zwigzane z prowadzeniem niefarmakologicznych dziatan
profilaktycznych dotyczacych raka piersi:

Zdaniem ekspertow, 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, wskutek czego moze dojs¢ do zaburzenia poczucia bezpieczenstwa wsréd pacjentow
i lekarzy (ESMO 2019, USPSTF 2016);
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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 formacie co dwuletnim
determinuje nizsze wartosci wynikéw 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 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 konieczno$¢ wykonywania dodatkowych badan
diagnostycznych (NICE 2019).

Whioski z odnalezionych dowoddw naukowych

Wptyw badania przesiewowego na smiertelnos$¢ z powodu raka piersi

Nie odnaleziono bezposrednich dowoddw wptywu klinicznego badania piersi (CBE, ang. clinical
breast examination; badanie piersi wykonywane przez pracownika stuzby zdrowia) na zmniejszenie
$miertelnosci z powodu raka piersi (Ngan 2020);

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);

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 udziatu w mammograficznym badaniu przesiewowym na ryzyko zgonu
zdowolnej 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);

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:

— 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);

Wykazano istotny statystycznie wptyw zaproszenia do programu przesiewowych badan
mammograficznych na spadek ryzyka zgonu z powodu raka piersi o0 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);

Ultrasonografii piersi nie stosuje sie w badaniach przesiewowych (PTOK 2014).
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Precyzja diagnostyczna badan przesiewowych w kierunku raka piersi
¢ Mammografia cyfrowa (DM)
— czuto$é 76% [95%Cl: (70%; 81%)]; swoistos¢ 96% [95%Cl: (94%; 97%)] (Song 2019);
— czutos$c 74% [95%Cl: (65%; 81%)]; swoistos¢ 86% [95%Cl: (74%; 93%)] (Abdullah 2020);
— czuto$¢ 79% [95%Cl: (75%; 82%)]; swoistos¢ 79% [95%Cl: (71%; 85%)] (Alabousi 2020);
e Ultrasonografia
— czuto$é 76% [95%Cl:61%; 87%)]; swoistos¢ 93% [95%Cl: (83%; 97%)] (Sood 2019).
Samobadanie piersi

e Nie potwierdzono wptywu samobadania piersi na zasadzie przesiewu 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 dziatania niepozgdane zwigzane z prowadzeniem niefarmakologicznych dziatan
profilaktycznych dotyczgcych raka piersi

e W ramach odnalezionych dowoddéw wtérnych stwierdza sie, ze badania przesiewowe w kierunku
raka piersi mogg wigzac sie z wystepowaniem wynikdéw 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 powodowac
znaczny i dtugotrwaty stres, niepokdj, przygnebienie, problemy ze snem oraz obnizenie libido
(Gotzhe 2013). Zwigzana z badaniami przesiewowymi nadwykrywalnos¢ moze prowadzié
do zwiekszonej liczby inwazyjnych procedur diagnostycznych i w konsekwencji do zbednego
leczenia zdrowych kobiet (Yu2020, Gotzhe 2013, Kdsters 2003).

e W niektérych badaniach zawartych w wytycznych towarzystw zgtaszano takie mozliwosé
pojawienia sie problemdéw 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$¢ mutacji genu BRCA1/BRCA2 odczuwaty stres i lek. W momencie potwierdzenia
nosicielstwa mutacji genu, objawy psychologiczne sie nasility.

Dziatania edukacyjne

e Whykazano istotnie statystycznie zwiekszone prawdopodobiedstwo 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 Whykazano istotny statystycznie wptyw prowadzenia opieki koordynowanej na zwiekszenie
prawdopodobienstwa wykonania przez pacjentki mammografii o 50% — RR = 1,50 [95%Cl: (1,22;
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1,91)]. Opieka koordynowana, w przypadku pacjentek przestrzegajacych zalecern dot. badan
przesiewowych, determinuje istotne statystycznie zwiekszenie o 20% prawdopodobienstwa
wykonania mammografii — RR=1,20 [95%CI: (1,07; 1,38)], natomiast w przypadku pacjentek
nieprzestrzegajacych zalecen dot. badan przesiewowych, prowadzi do istotnie statystycznego,
ponad dwukrotnego, wzrostu prawdopodobierstwa wykonania mammografii wsrdd tych pacjentek
—RR=2,30 [95%Cl: (1,87; 2,81)] (Nelson 2020);

e Stwierdzono istotny statystycznie wptyw interwencji behawioralnej na zwiekszenie
prawdopodobienstwa 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);

e Korzystanie z internetowych srodkéw, ktére ufatwiajg podjecie decyzji prowadzi do istotnie
statystycznego zwiekszenia wiedzy nt. profilaktyki raka piersi wsrdd kobiet — SMD=0,69 [95%Cl:
(0,57; 0,80)]. Zastosowanie internetowych srodkéw wspomagajgcych podejmowanie decyzji
determinuje istotne statystycznie zwiekszenie prawdopodobienstwa wykonania mammografii
przez kobiety korzystajgce z tych srodkéw o 86%— RR=1,86 [95%Cl: (1,38; 2,50)] (Yu 2020);

e Realizowanie dziatan edukacyjnych w wymiarze 65 minut (w tym edukacja z uzyciem prezentacji
multimedialnych, szkolern 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 prawdopodobienstwo realizacji przez kobiety
samobadania piersi na skutek realizacji dziatan edukacyjnych (w tym edukacja z uzyciem prezentacji
multimedialnych, szkolen indywidualnych, filméw instruktazowych, drukowanych materiatéw
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, szkolerr 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).

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1285, z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.431.47.2022 ,Program
profilaktyki i wczesnego wykrywania raka piersi u kobiet zamieszkatych na terenie Gminy Toszek powyzej 25. roku zycia”
realizowany przez: Gmine Toszek, Warszawa, sierpien 2022 oraz Raportu nr 0T.434.2.2021 ,Profilaktyka raka piersi” z marca
2021 r oraz opinii Rady Przejrzystosci nr 124/2022 z dnia 8 sierpnia 2022 roku o projekcie programu ,,Program profilaktyki i
wczesnego wykrywania raka piersi u kobiet zamieszkatych na terenie Gminy Toszek powyzej 25. roku zycia”.
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