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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 44/2022 z dnia 29 lipca 2022 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej
»Program profilaktyki raka piersi — USG dla kobiet od 30 roku zycia
do 49 roku zycia z terenu miasta Sieradza”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej pn. ,Program profilaktyki raka piersi — USG dla kobiet od 30 roku zycia do 49 roku zycia
z terenu miasta Sieradza”.

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy istotnego problemu zdrowotnego jakim
jest wczesne wykrywanie raka piersi. Jednakze prowadzenie badan przesiewowych w kierunku
wykrycia raka piersi z wykorzystaniem USG, wsrdd kobiet bez czynnikdw ryzyka, nie jest wskazywane
przez wytyczne kliniczne ani nie znajduje odzwierciedlenia w dowodach naukowych.

Niezasadnos$¢ powyzszej interwencji podkreslono réwniez w Opinii Prezesa Agencji nr 281/2013,
ktorg wydano dla projektu programu pn. ,,Program profilaktyki zdrowotnej — raka piersi USG” miasta
Sieradz.

Badaniem przesiewowym zalecanym przez rekomendacje do wczesnego wykrywania raka piersi jest
badanie mammograficzne. To jedyna metoda obrazowa, w przypadku ktdrej istnieje dowiedziony
wplyw na zmniejszenie Smiertelnosci zwigzanej z rakiem piersi.

Nalezy zauwazy¢, ze populacja objeta programem réwniez nie zostata prawidtowo okreslona.
Wytyczne wskazujg, ze populacje docelowa dziatan profilaktycznych, ukierunkowanych w gtéwnej
mierze na badania przesiewowe, powinny stanowi¢ kobiety w grupie wiekowej 50-69 lat (PTOK 2020,
ECIBC 2020, ESMO 2019, ACP 2018, RACGP 2018, SEOM 2014).

Programy w zakresie profilaktyki raka piersi powinny by¢ ukierunkowane na przeprowadzanie dziatan
informacyjno-edukacyjnych nakierowanych na profilaktyke raka piersi w populacji dorostych kobiet
oraz interwencje nacelowane na modyfikacje stylu zycia w populacji dorostych kobiet, u ktérych
wystepujg czynniki ryzyka. Powyzsze zostato réwniez zawarte w opinii Rady Przejrzystosci nr 49/2021
z dnia 29 marca 2021 roku w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatar przeprowadzanych
w ramach programéw polityki zdrowotnej oraz warunkdéw realizacji tych programéw, dotyczacych
profilaktyki raka piersi.

Ponizej przedstawiono takze najwazniejsze uwagi dotyczgce konstrukcji i poszczegdlnych elementow
programu, ktére dodatkowo przemawiajg za negatywng opinig:

e Celu gtéwny i cele szczegdétowe nie zostaty prawidtowo sformutowane oraz nie wskazano
wartosci docelowych do ktdérych nalezy dazy¢. Ponadto dwa z celéw szczegdtowych
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sg niedoprecyzowane, gdyz nie odnoszg sie wytgcznie do populacji, ktérg zaplanowano objgc
W programie.

e Nie okredlono poprawnie miernikdw efektywnosci, co uniemozliwia przeprowadzenie
ewaluacji programu.

¢ Nie wskazano doktadnej liczby oséb, ktdra miataby zostac objeta programem.

e Wiele zagadnien nie zostato opisane w sposéb szczegdétowy, m.in.: planowane interwencje
problem zdrowotny, epidemiologia, etapy programu.

e QOpis planowanych dziatan edukacyjnych jest bardzo ogélny. Nie wskazano formy w jakiej bedg
one przeprowadzane i nie odniesiono sie do czasu ich trwania. Nie zaplanowano réwniez
weryfikacji poziomu wiedzy uczestniczek programu za pomocy testu przed
i po przeprowadzeniu dziatan edukacyjnych.

¢ Nie uwzgledniono oceny jakosci Swiadczen przez uczestnikdw programu przy pomocy ankiety
satysfakgcji.

e W projekcie nie zaplanowano ewaluacji programu. Ocena efektywnosci podjetych dziatan
moze okazaé¢ sie utrudniona, ze wzgledu na niewielkg liczbe prawidtowo sformutowanych
wskaznikow, ktére mogtyby zostaé do tego wykorzystane.

e W budzecie nie uwzgledniono kwoty przeznaczonej na pokrycie kosztdw monitorowania
i ewaluacji programu.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczacy profilaktyki nowotworéw
piersi. Catkowity koszt programu oszacowano na 140 000 zt, zas okres realizacji programu obejmuje
lata 2022-2025.

Opinia Prezesa Agencji zostata przygotowana w oparciu o ocene technologii medycznej proponowanej
w ramach programu polityki zdrowotnej zgodnie z kryteriami zawartymi w art. 31a ust. 1 i art. 48 ust.
4 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r.,
poz. 1285 z pdzin, zm.) wraz z oceng zatozen projektu programu polityki zdrowotnej, ktére wspierajg
efektywnosc kliniczng i kosztowa technologii medycznej planowanej w programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Oceniany projekt odnosi sie do ztozonego problemu zdrowotnego, jakim jest rak piersi. Przedstawiono
informacje o wczesnym wykrywaniu i przebiegu choroby. Podkreslono istote edukacji i prowadzenia
badan przesiewowych.

Projekt programu zawiera réwniez zdawkowy opis danych epidemiologicznych korelujgcych
zwybranym problemem zdrowotnym. Odniesiono sie do sytuacji epidemiologicznej w skali
ogolnopolskiej i regionalnej.

Wedtug danych zawartych w MPZ na lata 2022-2026 , w woj. tddzkim choroby nowotworowe stanowig
istotny problem ze wzgledu na powodowana przez nie liczbe zgondw (28% catkowitej liczby zgondw).
Wsrdod nich najwiecej zgondw w wojewddztwie bylo spowodowanych nowotworem ztosliwym
tchawicy, oskrzeli i ptuc, nowotworem ztosliwym jelita grubego i odbytnicy oraz nowotworem sutka.
W przypadku wyzwan systemu opieki zdrowotnej wskazano, ze prognozowana tendencja wzrostowa
w zakresie zachorowan na nowotwory spowoduje wzrost zapotrzebowania na S$wiadczenia
onkologiczne. Dane epidemiologiczne wskazuja, ze najwyzszg zapadalnosé na nowotwor ztosliwy sutka
w 2019 r. zaobserwowano w wojewddztwie tédzkim (ok. 111,8 przypadkéw na 100 tys.).
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Wedtug danych z MPZ réwniez w 2018 zapadalnos¢ dla nowotwordw piersi byta najwieksza
w wojewoddztwie tddzkim (71,1/100 tys.).

Zgodnie z Krajowym Rejestrem Nowotwordw, liczba zachorowan na raka piersi w 2018 r.
w wojewddztwie tédzkim wyniosta 1576 przypadkdw.

Cele i efekty programu

Gtéwnym celem programu jest ,, ograniczenie zdrowotnych i spotecznych skutkéw pdznego wykrycia
raka piersi u kobiet, mieszkanek miasta Sieradz poprzez zwiekszenie dostepu do edukacji zdrowotnej
i badan specjalistycznych”. Nie wskazano wartosci docelowej do jakiej nalezy dazyé. Ponadto cel
sformutowano w sposdb zbyt ogdlny, co utrudnia prawidtowy dobdr miernikéw efektywnosci. Nalezy
zaznaczy¢, ze na dzied 01.07.2022 r. stan objecia populacji programem ogdlnopolskim w miescie
Sieradz wynosit 38,62% (w Polsce — 36,41%).

Nalezy podkresli¢, ze cel gtéwny powinien by¢ wyraznie zdefiniowany i precyzyjnie okreslony w czasie,
a jego osiggniecie powinno stanowi¢ potwierdzenie skutecznosci zaplanowanych dziatan.

W tresci projektu programu zaproponowano nastepujgce cele szczegétowe:

1) ,zwiekszenie wykrywalnosci wczesnych przypadkdw raka piersi”,

2) ,zwiekszenie liczby wyleczeri nowotworow”,

3) ,ksztattowanie u kobiet umiejetnosci samobadania piersi i obserwacji wtasnego ciata”
)

4) ,edukacja kobiet w zakresie profilaktyki choréob nowotworowych”.

Cele szczegétowe powinny odnosié sie do skutkdw zastosowania interwencji, stanowi¢ uzupetnienie
celu gtdwnego, zas$ ich osiggniecie powinno by¢ elementem warunkujgcym osiggniecie celu gtéwnego.
Podobnie jak cel gtéwny, powinny byé mierzalne i mozliwe do osiggniecia w okresie realizacji programu
polityki zdrowotnej.

W celu szczegétowym nr 1 nie wskazano wartosci docelowej. Nalezy rowniez zaznaczy¢, ze zwiekszenie
liczby wyleczen podane w celu szczegétowym nr 2 zalezy nie tylko od samego wykrycia nowotworu,
ale réwniez od dalszego postepowania, ktdre nie jest objete dziataniami w ramach programu. Nalezy
rowniez pamietaé, ze jednym z docelowych efektéw prowadzenia badan przesiewowych w kierunku
nowotworu jest jego wyleczenie, do czego odnosi sie zaproponowany cel. Zaréwno cel 1 i 2
sg niedoprecyzowane, gdyz nie odnoszg sie wytacznie do populacji, ktérg zaplanowano objgc
w programie (kobiet w wieku 30- 49 lat). Cele szczegétowe nr 3 i 4 zostaty sformutowane w sposdb
nieprawidtowy, w postaci dziatania.

W projekcie programu okreslono nastepujgce mierniki efektywnosci:
1) ,liczba kobiet, ktére wykonujg samobadanie piersi”,
2) liczba kobiet, ktére wykonaty badania profilaktyczne”,
3) ,liczba kobiet z prawidtowym wynikiem badania”,
4) liczba kobiet z wykrytymi zmianami chorobowymi”.

Mierniki efektywnosci powinny umozliwiaé obiektywng i precyzyjng ocene stopnia realizacji
wyznaczonych celéw oraz powinny by¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzen lub faktéw wystepujacych
w danym programie, wyrazonych w odpowiednich jednostkach miary. Mierniki muszg dotyczyc
rezultatdow, a ich wartosci powinny byé okreslane wedtug stanu przed realizacjg programu polityki
zdrowotnej oraz po zakonczeniu realizacji.

Miernik nr 1 moze by¢ jednym z elementdw oceny efektywnosci prowadzonych dziatan edukacyjnych
i instruktazu samobadania piersi. Nie jest jednak jasne w jaki sposdb zaplanowano weryfikacje
czy kobiety wykonujg samobadanie piersi. Wskaznik nr 2 nie spetnia funkcji miernika efektywnosci,
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natomiast moze zostaé wykorzystany podczas monitorowania. Mierniki 3 oraz 4 odnoszg sie do celu
szczegdtowego nr 1. Nie sformutowano wiec prawidtowych miernikdw do celu gtdwnego oraz celu
szczegdtowego nr 2.

Populacja docelowa

Populacje docelowg programu stanowig kobiety zamieszkujgce miasto Sieradz w wieku 30-49 lat.

W punkcie programu dot. populacji docelowej nie wskazano dokfadnej liczby osdb, ktéra zostanie
objeta programem. Zgodnie z zatozeniami przedstawionymi w czesci dot. budzetu, liczba kobiet
wiaczonych do programu bedzie wynosié 194 rocznie, a wiec programem najprawdopodobniej
zostanie objetych 776 kobiet w trakcie 4-letniego okresu.

Kryteria wigczenia do programu obejmuja: wiek (30-49 lat), zameldowanie state lub czasowe na terenie
Sieradza, brak wczes$niej zdiagnozowanej zmiany nowotworowej w piersi oraz brak wykonanego
badania USG piersi w ciggu ostatnich 12 miesiecy.

Kryterium wytgczenia stanowic bedzie niespetnienie ktdregos z ww. kryteriow.

Wytyczne wskazujg, ze populacje docelowa dziatan profilaktycznych, ukierunkowanych w gtéwnej
mierze na badania przesiewowe, powinny stanowic kobiety w grupie wiekowej 50-69 lat (PTOK 2020,
ECIBC 2020, ESMO 2019, ACP 2018, RACGP 2018, SEOM 2014). Niektore towarzystwa naukowe
dopuszczajg rozszerzenie przedziatu wiekowego w populacji docelowej, jednakze decyzja
w tym zakresie powinna by¢ podejmowana indywidualnie. Szczegdlnie w przypadku kobiet miedzy
40 a 49 r.z., u ktérych potencjalne szkody czesto przewyzszajg korzysci wynikajgce z prowadzenia
badan mammograficznych (PTOK 2020, ECIBC 2020, ESMO 2019, ACP 2018, CTHPH 2018, RACGP 2018,
USPSTF 2016, SEOM 2014, EUSOMA 2012).

Do czynnikdw ryzyka zachorowania na raka piersi nalezg m.in.: wiek, mutacja genéw BRCA1 i BRCA2,
rodzinne wystepowanie raka piersi, wczesna pierwsza miesigczka, pdZzna menopauza, stosowanie
hormonalnej terapii zastepczej lub doustnych srodkéw antykoncepcyjnych, nadwaga, otytos¢, tagodne
choroby rozrostowe piersi oraz ekspozycja na dziatanie promieniowania jonizujgcego. Istotnosc¢
kierowania dziatan z omawianego zakresu do kobiet po 50 r.z. potwierdzajg takze odnalezione dane
epidemiologiczne — zgodnie z KRN najwieksza liczba zachorowan na raka piersi, jak rowniez zgondéw
z tego powodu przypada na wiek 60-64 lata.

Podsumowujac, wytyczne nie zalecajg wykonywania badan przesiewowych w populacji kobiet ponizej
49r. 2.

Interwencja

Zgodnie z trescig projektu interwencje zaplanowane w programie obejmujg dziatania
informacyjno-edukacyjne oraz konsultacje lekarskie.

Konsultacja lekarska

Ma obejmowaé badanie USG piersi wraz z opisem dokonanym przez lekarza specjaliste, wywiad
i instruktaz samobadania piersi, a takze edukacje w zakresie profilaktyki choréb nowotworowych.
W projekcie nie odniesiono sie do szczegdétowych informacji dot. realizacji tej interwencji. Zaznaczono,
ze w zaleznosci od wyniku badania, uczestniczki PPZ bedg kierowane na badanie mammograficzne
i wykonanie biopsji. Wskazano, ze ,w przypadku wykrycia zmian patologicznych dalsze niezbedne
badania diagnostyczne realizowane w ramach umdw zawartych w zakresie ambulatoryjnego
i zamknietego lecznictwa”, a takie, ze ,w przypadku wykrycia zmian w piersi nalezy: ocenic¢ stan
klinicznego zaawansowania schorzenia; poinformowac o tym pacjentke oraz przedstawi¢ mozliwosci
leczenia; wskazac osrodki, w ktdrych leczenie moze byc przeprowadzone”.
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Rekomendacje podkreslajg przede wszystkim potrzebe realizacji badan przesiewowych nacelowanych
na raka piersi. Zgodnie z zawartymi informacjami, przesiew ten powinien by¢ realizowany za pomocg
mammografii co 2 lata (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 wykrycia raka piersi. Ponadto
eksperci zdecydowanie nie zalecajg prowadzenia klinicznego badania piersi na zasadzie przesiewu
(ACP 2018, CTFPH 2018).

W badaniu Ngan 2020 nie odnaleziono bezposrednich dowoddéw wptywu klinicznego badania piersi
na zmniejszenie smiertelnosci 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 $miertelnosci. Postawiony przez autoréw wniosek miat charakter opisowy
i nie przedstawiono wartosci liczbowych.

Wiekszos$¢ wytycznych 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).

Dziatania edukacyjne

Bedg one dotyczy¢ ,raka piersi, jego skutkow, a takze profilaktyki i eliminacji czynnikow ryzyka
zachorowania na te chorobe”. W projekcie nie zaplanowano weryfikacji poziomu wiedzy uczestniczek
programu za pomocag testu przed i po przeprowadzeniu dziatart edukacyjnych. Nie odniesiono sie takze
do czasu trwania dziatan edukacyjnych.

W projekcie wskazano, ze ,na terenie Sieradza realizujemy zajecia warsztatowe dla dziewczqt w okresie
dojrzewania na temat samobadania piersi oraz przekazania mfodziezy wiedzy z zakresu raka piersi
i koniecznosci samokontroli”, a wiec omawiane dziatania, realizowane sg poza zakresem PPZ.

Rekomendacje jako dziatania profilaktyczne nacelowane na raka piersi zalecajg realizowanie dziatan
edukacyjnych, skupionych na uswiadamianiu o ryzyku zdrowotnym zwigzanym z rakiem piersi. Nalezy
uwzgledni¢ w edukacji réwniez informacje odnoszace sie do korzysci zdrowotnych i potencjalnego
ryzyka wynikajagcego 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). Ponadto wedtug niektérych wytycznych, nalezy zasugerowad 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).

Zapis ,petne uczestnictwo w programie polega na regularnym poddawaniu sie badaniom majgcym na
celu wykrycie zmian, ktére mogq by¢ zwiqzane z rakiem piersi” jest nieprecyzyjny i sugeruje, ze istnieje
mozliwos¢ kilkukrotnego przebadania kobiety w trakcie programu. Jednoczesnie wskazuje, ze kobiety,
ktére bedg miaty przeprowadzone tylko jedno badanie nie spetnig kryterium ,pefnego uczestnictwa
w programie”. \Wskazano, ze zakonczenie udziatu w PPZ mozliwe jest na kazdym jego etapie.
Podkreslono, ze musi by¢ ono potwierdzone na pi$mie i dotagczone do dokumentacji medycznej
pacjentki.

Rejestracja pacjentéw bedzie odbywac sie osobiscie lub telefonicznie w godzinach wyznaczonych przez
realizatoréw programu. Zaznaczono, ze termin badania bedzie dostosowany do pacjentki, a badania
odbywac sie bedg w podmiotach leczniczych w godzinach rannych i popotudniowych. Podkreslono,
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ze ,tego typu dziatania majg udowodnionq skutecznos¢ na naszym terenie | sq stosowane
Z powodzeniem od dtuiszego czasu przy realizacji innych programow”.

Reasumujac, dziatania zaplanowane w ramach programu nie sg zgodne z aktualnymi wytycznymi
w przedmiotowym zakresie.

Monitorowanie i ewaluacja

Projekt programu zaktada przeprowadzenie jego monitorowania i ewaluacji. Nalezy pamieta¢,
Ze monitorowanie i ewaluacja sg istotnymi elementami programu, ktére umozliwiajg biezgcg ocene
jego przebiegu oraz okreslenie wptywu programu na sytuacje spoteczng i zdrowotng w perspektywie
wieloletniej. Monitorowanie jest procesem zbierania danych o realizacji programu i stuzy
kontrolowaniu ich przebiegu i postepu. Ewaluacja natomiast jest analizg danych uzyskanych
W programie, realizowang po jego zakoriczeniu w celu oceny efektéw prowadzonych dziatan.

Ocena zgtaszalnosci bedzie prowadzona na podstawie: ,odsetka wykonanych badan w stosunku
do liczby zaplanowanych w ramach przyznanych srodkow”. W czesci dot. miernikow efektywnosci
przestawiono jeden wskaznik majgcy zastosowanie w procesie monitorowania, tj. ,liczba kobiet, ktore
wykonaty badania profilaktyczne”.

W ramach monitorowania zgtaszalnosci do programu nalezy analizowaé¢ co najmniej: liczbe oséb
zakwalifikowanych do udziatu w programie polityki zdrowotnej, liczbe oséb, ktdre nie zostaty objete
dziataniami programu polityki zdrowotnej z przyczyn zdrowotnych lub z innych powodéw
(ze wskazaniem tych powoddw) oraz liczbe oséb, ktére z wtasnej woli zrezygnowaty z udziatu
w programie w trakcie jego realizacji.

Ocena jakosci $wiadczen udzielanych w programie ma by¢ prowadzona przez pracownika Wydziatu
Edukacji i Spraw Spotecznych Referatu Profilaktyki Zdrowotnej i Swiadczeri Spotecznych Urzedu Miasta
Sieradza. W projekcie nie zaplanowano przeprowadzenia ankiety satysfakcji ani nie wskazano
na mozliwosé zgtaszania uwag do realizatora.

W projekcie nie zaplanowano oceny efektywnosci programu. Odniesiono sie jedynie do oczekiwanych
efektow. W czesci dot. miernikow efektywnosci przestawiono tylko dwa prawidtowo sformutowane
wskazniki mogace miec¢ zastosowanie w procesie ewaluacji, tj. , liczba kobiet z prawidfowym wynikiem
badania” oraz ,liczba kobiet z wykrytymi zmianami chorobowymi”. W tresci projektu wskazano dwa
kolejne wskazniki moggce mieé zastosowanie w procesie ewaluacji tj. ,liczba kobiet, ktorym zlecono
badanie mammograficzne” oraz ,liczba kobiet, ktorym zlecono wykonanie biopsji’. Ze wzgledu
na niewielkg liczbe prawidtowo sformutowanych wskaznikdw przeprowadzenie kompleksowej oceny
efektywnosci podjetych dziatan bytoby utrudnione.

Ewaluacja powinna opiera¢ sie na pordwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan w ramach
programu oraz po jego zakonczeniu, z wykorzystaniem co najmniej zdefiniowanych wczesniej
miernikéw efektywnosci, odpowiadajgcych wszystkim celom programu polityki zdrowotnej,
co nie zostato uwzglednione w projekcie.

Warunki realizacji

W projekcie ogdlnie przedstawiono etapy i dziatania podejmowane w programie oraz odniesiono sie
do warunkéw dotyczacych personelu, wyposazenia i warunkéw lokalowych. W projekcie uzyto
okreslenia ,program zdrowotny” w odniesieniu do PPZ, co jest niezgodne z zapisami ustawy.

Realizator programu zostanie wybrany na podstawie procedury otwartego konkursu ofert,
co jest zgodne z przepisami ustawy.
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Akcja informacyjna prowadzona bedzie za posrednictwem lokalnych medidw, strony internetowej,
ulotek, tablicy ogtoszen Urzedu Miasta oraz niepublicznego zaktadu opieki zdrowotnej realizujgcego
program.

Catkowity budzet programu oszacowano na 140000 zt. W kosztach jednostkowych ujeto koszt
konsultacji lekarskiej, badania USG piesi, kampanii informacyjno-edukacyjnej.

Podkreslono, ze ,koszt catkowity realizacji programu zalezny jest od wyceny przedstawionej przez
oferentow w procedurze konkursowej, a takze od liczebnosci populacji — w zaleznosci od wskazan
lekarskich liczba kobiet kwalifikujgcych sie do badan USG”.

Nie okreslono kosztéw monitowania i ewaluacji programu.
Program bedzie finansowany z budzetu miasta Sieradza.
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 ztosliwe piersi rozwijaja sie miejscowo i mogg dawaé przerzuty
do weztdw chtonnych (najczesciej weztéw pachowych) i narzgdéw wewnetrznych (np. ptuc, watroby,
kosci, mozgu).

W wiekszosci przypadkdéw, przyczyna zachorowania na raka piersi jest nieznana lub trudna
do zidentyfikowania. Jedynie u blisko 25% kobiet wystepujg znane czynniki ryzyka.

Do czynnikéw ryzyka zachorowania na nowotwoér ztosliwy piersi naleza:

e wiek — wzrost zachorowalnosci >35. r.z. (szczyt zachorowan przypada na grupe wiekowg
50-70 lat),

e czynniki genetyczne:
o mutacja niektérych gendw (przede wszystkim BRCA1, BRCA2 i TP53),

o rodzinne wystepowanie raka piersi, zwtaszcza w miodym wieku (szczegdlnie
u krewnych | stopnia),

o zespoty dziedziczne (np. zespét Li i Fraumeniego, zespdl Lyncha I, zespét Cowden);
e czynniki hormonalne:
o endogenne:
= wczesnha pierwsza miesigczka,
=  pdina menopauza (>55.r.2.),
=  brak potomstwa lub pdzny wiek pierwszego porodu;
o egzogenne:
= dtugotrwate stosowanie doustnych srodkéw antykoncepcyjnych,
= dtugotrwata hormonalna terapia zastepcza;
e nadwaga i otytos¢, zwtaszcza u kobiet po menopauzie,

e ekspozycja na dziatanie promieniowania jonizujgcego (radioterapia na obszar klatki piersiowej
przed 30. r.z.),
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e niektére tagodne choroby rozrostowe piersi (atypowa hiperplazja, przedinwazyjny
rak zrazikowy piersi),

e dieta —spozywanie duzej ilosci ttuszczéw zwierzecych oraz picie alkoholu.

Rak piersi w poczagtkowym stadium najczesciej przebiega bezobjawowo. W wiekszosci przypadkow,
rak piersi rozpoznawany jest przypadkowo jako twardy guzek, ktéry mozna wyczu¢ dotykiem.

Nieleczony nowotwordw ztosliwy piersi prowadzi do zgonu. Rak piersi moze rosngé powoli i rozwijac
sie miejscowo, prowadzac do owrzodzen i martwicy gruczotéw.

Rak piersi stanowi okoto 23% wszystkich zachorowan na nowotwory ztosliwe u kobiet i jest przyczyng
okoto 14% zgondw, bedac przy tym najczesciej wystepujgcym nowotworem zfosliwym
w tej subpopulacji. Rocznie raka piersi rozpoznaje sie u ok. 1,5 miliona kobiet na catym $wiecie, a okoto
400 tysiecy kobiet rocznie umiera z jego powodu. Rak piersi jest rOwniez najczestszym nowotworem
ztosliwym wsréd mieszkanek krajow wysokorozwinietych, takich jak USA, Kanada, Australia czy kraje
Europy Zachodniej. Najmniej zachorowan na raka piersi odnotowuje sie w potudniowej Azji i Afryce.

W Polsce w 2016 roku zgtoszono 24,1 tys. przypadkdw 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 sSrodkéw 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 z AOS (ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej).

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

Ocena technologii medycznej

Podsumowanie odnalezionych wytycznych klinicznych
Populacja

e 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). Niektére towarzystwa naukowe
dopuszczajg rozszerzenie przedziatu wiekowego w populacji docelowej (do 74 r.z.), jednakze
decyzja w tym zakresie powinna by¢ podejmowana indywidualnie. Szczegélnie w przypadku
kobiet miedzy 40 a 49 r.z.,, u ktérych potencjalne szkody czesto przewyiszajg korzysci
wynikajgce z prowadzenia badan mammograficznych (PTOK 2020, ECIBC 2020, ESMO 2019,
ACP 2018, CTHPH 2018, RACGP 2018, USPSTF 2016, SEOM 2014, EUSOMA 2012).
W odnalezionych rekomendacjach stwierdza sie, ze do grupy wysokiego ryzyka przede
wszystkim nalezg kobiety: starsze, z mutacja gendw BRCA1/BRCA2, z rodzinnym
wystepowaniem raka piersi, stosujgce dtugotrwale hormonalng terapie zastepcza
i/lub antykoncepcje oraz kobiety, u ktorych miesigczka pojawita sie we wczesnym wieku i/lub
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menopauza rozpoczeta sie w pdzniejszym okresie zycia (NIH 2021, PTOK 2020, PAHO/WHO
2020, ASC 2019, NICE 2019, USPSTF 2019, SEOM 2014, ESMO 2013).

Przesiew

W rekomendacjach podkresla sie przede wszystkim potrzebe realizacji badan przesiewowych
nacelowanych na raka piersi. Zgodnie z zawartymi informacjami, przesiewowe badanie
mammograficzne powinno by¢ realizowane co dwa lata (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 (CBE, ang. clinical breast examination; badanie piersi
wykonywane przez pracownika stuzby zdrowia) na zasadzie przesiewu nowotworowego (ACP
2018, CTFPH 2018).

Modyfikacja stylu zycia

W zatgczonych rekomendacjach zaleca sie takzie realizacje interwencji nacelowanych
na modyfikacje stylu zycia. W ramach tej interwencji zaleca sie zachecenie kobiet
do ograniczenia spozycia alkoholu, uzyskania i utrzymania prawidtowej wagi ciata,
prowadzenia rozsgdnego planowania cigzy i karmienia piersia, 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,
BCG 2011).

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

Edukacja i badania genetyczne

W ramach dziatan profilaktycznych nacelowanych na raka piersi zaleca sie realizowanie dziatan
edukacyjnych, skupionych na uswiadamianiu ryzyka zdrowotnego zwigzanego z rakiem piersi.
Nalezy uwzgledni¢ w edukacji rowniez informacje odnoszace 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
wiasnego ciata i informowania lekarza o wszelkich zmianach i podejrzeniach z nim zwigzanymi
(ACS 2019, ACP 2018, EUSOMA 2012, ACOG 2011). Ponadto wedtug niektérych wytycznych,
nalezy 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).
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Whioski z odnalezionych dowoddw naukowych

Wptyw badania przesiewowego na smiertelnos¢ z powodu raka piersi

Nie odnaleziono bezposrednich dowoddéw wptywu klinicznego badania piersi (CBE, ang. clinical
breast examination; badanie piersi wykonywane przez pracownika stuzby zdrowia)
na zmniejszenie smiertelnosci 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 udziatlu 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) Do przegladu wtgczono 8 badan, ktére obejmowaty w wiekszosci
populacje kobiet w wieku 45-64 lat, ale do badania UK age trial 1991 zapraszano réwniez
kobiety w wieku 39-41 lat. (Gotzsche 2013).

Nie wykazano istotnego statystycznie wptywu udziatu 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%ClI: (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 0 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).

Samobadanie piersi

Nie potwierdzono wptywu samobadania piersi jako badania przesiewowego 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).
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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 niepozadane zwigzane z prowadzeniem niefarmakologicznych dziatan
profilaktycznych dotyczgcych raka piersi

W odnalezionych opracowaniach wtérnych stwierdza sie, ze badania przesiewowe w kierunku
raka piersi moga wigzac 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
whniosku, ze wynik fatszywie pozytywny uzyska¢ mozna u ok. 5% przypadkdéw. Btedna diagnoza
moze powodowad znaczny i diugotrwaty stres, niepokdj, przygnebienie, problemy ze snem
oraz obnizenie libido (Gotzhe 2013). Zwigzana z badaniami przesiewowymi nadwykrywalnosé¢
moze prowadzi¢ do zwiekszonej liczby inwazyjnych procedur diagnostycznych i w
konsekwencji do zbednego leczenia zdrowych kobiet (Yu 2020, Gotzhe 2013, Kosters 2003).

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).
Konsekwencjg tego moze by¢ realizacja zbednych dziatann z zakresu dalszej diagnostyki
i leczenia. Z drugiej strony, programy przesiewowe rowniez niosg za sobg ryzyko wynikéw
fatszywie ujemnych, wskutek czego moze dojs¢ do zaburzenia poczucia bezpieczerstwa wsréd
pacjentéw i lekarzy (ESMO 2019, USPSTF 2016).

W niektérych badaniach zawartych w wytycznych towarzystw zgtaszano takze mozliwosé
pojawienia sie probleméw psychologicznych u kobiet, ktére poddaty sie badaniu
przesiewowemu (m.in. stresu, leku). Dodatkowo kobiety czesto zgtaszaty pojawienie sie bélu
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 odczuwaly stres i lek.
W momencie potwierdzenia nosicielstwa mutacji genu, objawy psychologiczne nasility sie.

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 wiekowe;j
40-49, liczba wynikow fatszywie pozytywnych i niepotrzebnych biopsji jest wieksza niz liczba
uniknietych zgondw. Ponadto autorzy rekomendacji stwierdzajg, iz prowadzenie badan
przesiewowych raz na dwa lata determinuje nizsze wartosci wynikow fatszywie pozytywnych,
w stosunku do corocznych badan (ACP 2019, USPSTF 2016).

Dziatania edukacyjne

Wykazano istotnie statystycznie zwiekszone prawdopodobienstwo 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).

Wykazano istotny statystycznie wptyw prowadzenia nawigacji/nadzoru na zwiekszenie
prawdopodobienistwa wykonania przez pacjentki mammografii o 50% - RR 1,50
[95%Cl: (1,22; 1,91)] (Nelson 2020).
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e Stwierdzono istotny statystycznie wptyw interwencji behawioralnej na zwiekszenie
prawdopodobienstwa wykonania badania przesiewowego w kierunku raka piersi wérdd 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).

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 zdrowotne] finansowanych
ze srodkéw publicznych (Dz.U. 2021 poz. 1285 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.431.45.2022 ,Program
profilaktyki raka piersi — USG dla kobiet od 30 roku zycia do 49 roku zycia z terenu miasta Sieradza” realizowany przez: Miasto
Sieradz, Warszawa, lipiec 2022; raportu nr OT.434.2.2021 ,Profilaktyka raka piersi” z marca 2021 r oraz opinii Rady
Przejrzystosci nr 119/2022 z dnia 25 lipca 2022 roku o projekcie programu ,,Program profilaktyki raka piersi — USG dla kobiet
od 30 roku zycia do 49 roku zycia z terenu miasta Sieradza”.
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