Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 41/2024 z dnia 28 czerwca 2024 r.
o projekcie programu polityki zdrowotne;j
»Program wczesnego wykrywania raka piersi wsréd mieszkanek
Olesnicy na rok 2024”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej pn. ,Program wczesnego wykrywania raka piersi wsrod mieszkanek Oles$nicy
na rok 2024”.

Uzasadnienie

W ocenianym projekcie programu polityki zdrowotnej zaplanowano jako jedng z interwenciji
prowadzenie badah mammograficznych w populacji kobiet w wieku 40-44 lata, co nie znajduje
uzasadnienia w odnalezionych dowodach naukowych. Zgodnie z wynikami metaanalizy
(Nelson 2016), realizacja badan przesiewowych w kierunku raka piersi z wykorzystaniem
mammografii w populacji kobiet 40-49 lat nie ma istotnego statystycznie wptywu na obnizenie
ryzyka zgonu z powodu raka piersi. Ponadto uwzgledniono, ze rekomendacje kliniczne nie
okreslajg jednoznacznie, czy prowadzenie badarn mammograficznych u kobiet ponizej 50 r.z.
jest zasadne. Powyzsze stanowi gtdwng przestanke negatywnej opinii.

Niemniej przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej w czesci dotyczacej dziatan
edukacyjnych mogtby stanowic¢ wsparcie w zabezpieczeniu zdrowia populacji i wnosi¢ wartos¢
dodang do obecnie funkcjonujgcych s$wiadczen gwarantowanych. Dziatania edukacyjno-
informacyjne znajdujg odzwierciedlenie w wytycznych klinicznych i mogtyby przynies¢ korzysci
dla zdrowia kobiet we wskazanej populacji docelowej programu.

Dodatkowo przestany do zaopiniowania projekt PPZ zawiera niespdjnosci oraz uchybienia.
Prezes Agencji zwraca szczegdlng uwage na:

o okreslenie populacji zgodnie z wytycznymi;

o doprecyzowanie celu gtéwnego w taki sposdb, zeby byt zdefiniowany i okreslony
W czasie;

e rozdzielenie celu szczegdétowego numer dwa na odrebne wraz z doprecyzowaniem
wartosci docelowych;

o przeformutowanie miernikéw efektywnosci, tak aby odpowiadaty celom programu;

e uzupetnienie zapisdw dotyczacych interwencji w zakresie edukacji, zgodnie
z wytycznymi.
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Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczacy wczesnego wykrywania
nowotworéw piersi u kobiet w wieku od 40 do 44 lat mieszkajagcych na terenie miasta Olesnicy,
ktére spetniajg okreslone kryteria. Catkowity budzet programu oszacowano na 45 000 zi, za$ okres jego
realizacji obejmuje rok 2024.

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 Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze S$rodkéw publicznych
(Dz.U. 2024 poz. 146), 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 istotnego problemu zdrowotnego, jakim jest nowotwér piersi.
Przedstawiono definicje, objawy, czynniki ryzyka oraz metody diagnostyczne i sposoby leczenia
nowotworu piersi.

Projekt programu zawiera opis danych epidemiologicznych korelujgcych z wybranym problemem
zdrowotnym. Odniesiono sie do sytuacji epidemiologicznej w skali $wiatowej, ogdlnopolskiej
oraz regionalnej.

Wedtug danych Krajowego Rejestru Nowotwordéw (KRN) dotyczacych zachorowalnosci i zgondw,
standaryzowany wspodfczynnik zachorowalnosci w roku 2021 w powiecie olesnickim, na terenie
ktorego potozone jest miasto Olesnica, wynidst 83,74/100 tys. ludnosci i byta to warto$¢ wyisza
od wskaznikéw dla wojewddztwa dolnoslaskiego (66,51) oraz Polski (59,82).

Wedtug Map Potrzeb Zdrowotnych na lata 2022-2026 zapadalno$s¢ na nowotwér ztosliwy sutka
w wojewddztwie dolnoslgskim wynosita ok. 96,90 na 100 tys. mieszkaricow, a wskaznik zgonow
wynosit ok. 38,20 na 100 tys. zgondéw ogdtem. Prognozuje sie, ze do 2028 r. zapadalno$¢ na nowotwor
ztosliwy sutka oraz odsetek zgondw bedg wyzsze o 12% w wojewddztwie dolnoslgskim.

Podkreslono, ze bardzo niska zgtaszalnos¢ na badania profilaktyczne (mammografia i cytologia)
wystepuje w powiatach lubariskim, gérowskim i zgorzeleckim.

W ramach rekomendowanych kierunkdw dziatan dla wojewddztwa dolnoslgskiego wskazano
m.in. na podjecie dziatari majgcych na celu zwiekszenie zgtaszalnosci na badania przesiewowe
(cytologia i mammografia). Nalezy wyréwnac dostep do tych badan.

Cele i efekty programu

Gtéwnym celem programu jest utrzymanie wysokiego poziomu wiedzy (min. 80% poprawnych
odpowiedzi) lub zwiekszenie o co najmniej 20% poziomu wiedzy w zakresie profilaktyki raka piersi
wsrdd co najmniej 70% kobiet uczestniczqcych w programie.

Nalezy zaznaczyé, ze cel gtdwny powinien by¢ wyraznie zdefiniowany i precyzyjnie wytyczony w czasie,
a jego osiggniecie powinno stanowic¢ potwierdzenie skutecznosci zaplanowanych dziatan. Cel gtéwny
wskazany w projekcie odnosi sie do zwiekszenia lub utrzymania wysokiego poziomu wiedzy
uczestnikéw. Mozliwy jest wzrost wiedzy w populacji docelowej programu, w zwigzku
z zaplanowanymi dziataniami edukacyjnymi oraz pomiar tego wzrostu za pomocg zaplanowanych pre-
i post-testow, ktorych wzoréw nie zatgczono jednak do projektu programu, w zwigzku z czym
niemozliwa byta ich weryfikacja. Dodatkowo wskazano, ze wartosci docelowe przyjeto na podstawie
rekomendacji eksperta oraz doswiadczer innych jednostek samorzgdu terytorialnego w realizacji
programow polityki zdrowotnej. Do projektu nie dotaczono jednak ww. rekomendacji, ani nie
przytoczono zrédet danych w zakresie doswiadczen innych JST.
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W tresci projektu programu zaproponowano nastepujgce cele szczegétowe:

1) uzyskanie wysokiego poziomu umiejetnosci (wynik min. 80% w sprawdzianie umiejetnosci
praktycznych, realizowanym przez potoing) w zakresie wczesnego wykrywania zmian
w obrebie piersi u co najmniej 70% kobiet uczestniczgcych w programie,

2) zwiekszenie wykrywalnosci standw nowotworowych piersi we wczesnym stadium choroby
i skierowane na indywidualng sciezke diagnostyczno-terapeutyczng poza programem kobiet,
u ktérych w badaniu mammograficznym wykryto nieprawidtowosci (wskaZnik docelowy:
ok. 3%).

Cele szczegdtowe powinny odnosi¢ sie do skutkdw zastosowania interwencji, stanowic¢ uzupetnienie
celu gtdwnego, za$ 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.

Cel szczegbtowy nr 1 dotyczy uzyskania wysokiego poziomu umiejetnosci w zakresie wykrywania zmian
w obrebie piersi. Cel ten jest mozliwy do osiggniecia w wyniku realizacji zaplanowanego w projekcie
instruktazu samobadania piersi z wykorzystaniem fantomdéw oraz przeprowadzenia praktycznego
sprawdzianu nabytych umiejetnosci. W odniesieniu do przyjetej wartosci docelowej podobnie jak
w przypadku celu gtéwnego powotano sie na rekomendacje eksperta oraz doswiadczenia innych JST.

Cel szczegdtowy nr 2 dotyczy zwiekszenia wykrywalnosci nowotwordw piersi we wczesnym stadium
choroby oraz kierowania kobiet z wykrytymi zmianami na dalszg Sciezke diagnostyczno-terapeutyczng
poza programem. Cel ten sktada sie z dwdch odrebnych zatozen. W odniesieniu do wartosci docelowej
(3%) wnioskodawca wskazat, ze wartos¢ przyjeto na podstawie danych NFZ i odwotat sie do danych
dotyczacych realizacji ogélnopolskiego programu badan mammograficznych w wojewédztwie tédzkim,
zgodnie z ktérymi w pierwszych osmiu miesigcach 2021 r. w wojewddztwie tédzkim przebadano
46 998 kobiet (...) wedtug statystyk 1 322 kobiety zostaty skierowane na dalsze badania. Odsetek
kobiet, ktére skierowano na dalsze badania wynosit 2,8% wszystkich przebadanych kobiet. Warto
zauwazy¢, ze ww. dane dotycza innej populacji wiekowej oraz wojewddztwa tddzkiego,
a nie wojewddztwa dolnoslaskiego, na terenie ktérego znajduje sie miasto Olesnica. Nalezy miec
rowniez na uwadze, ze nie oszacowano wartosci wyjsciowej dla wykrywalnosci nowotwordw piersi
we wczesnym stadium na terenie JST, w zwigzku z czym nie jest wiadome, czy osiggniecie 3% wskaznika
wykrywalnosci rzeczywiscie stanowi¢ bedzie jego zwiekszenie. Ponadto, w ramach miernika
przypisanego do celu nr 2, zaplanowano pomiar wszystkich wykrytych w badaniu mammograficznym
nieprawidtowosci, a wiec réwniez zmian, ktére nie muszg by¢ zmianami nowotworowymi. Nie
zaplanowano réwniez weryfikacji pod katem dalszej diagnostyki pacjentek i ich ostatecznej diagnozy,
a takze stanu zaawansowania wykrytego nowotworu. Majgc na uwadze powyzsze, cele szczegétowe
wymagajg doprecyzowania i przeformutowania.

W projekcie programu okreslono nastepujgce mierniki efektywnosci:

1) odsetek kobiet, u ktorych w post-tescie odnotowano taki sam wysoki poziom wiedzy wzgledem
pre-testu (min. 80% poprawnych odpowiedzi) lub wzrost poziomu wiedzy o co najmniej 20%
wzgledem pre-testu;

2) odsetek kobiet, ktore zaliczyty na poziomie co najmniej 80% sprawdzian umiejetnosci
praktycznych w zakresie samobadania piersi przeprowadzony przez potozng/pielegniarke
na zakoniczenie instruktazu;

3) odsetek kobiet z wykrytymi dzieki badaniu mammograficznym nieprawidtowosciami,
ktore objeto dalszqg opiekq i skierowano na indywidualng sciezke diagnostyczno-terapeutyczng
poza programem.
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Mierniki efektywnosci powinny umozliwiaé obiektywng iprecyzyjng ocene stopnia realizacji
wyznaczonych celéw oraz powinny by¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzen lub faktow wystepujacych
w danym programie, wyrazonych w odpowiednich jednostkach miary. Mierniki muszg dotyczyc
rezultatow, aich wartosci powinny by¢ okreslane wedtug stanu przed realizacjg programu polityki
zdrowotnej oraz po zakonczeniu realizacji.

Wskazniki nr 1 oraz nr 2 odnoszg sie odpowiednio do celu gtéwnego i celu szczegétowego nr 1. Miernik
nr 3 nie donosi sie do celdéw programu, jednak mozna go wykorzysta¢ w ramach ewaluacji.

Populacja docelowa

Populacje docelowg programu stanowig kobiety w wieku 40-44 lat, zamieszkujgce na terenie miasta
Olesnicy. W projekcie wskazano, ze biorgc pod uwage mozliwosci finansowe miasta zatozono,
ze programem objetych zostanie 130 kobiet, co stanowi ok. 8,6% populacji docelowej.

W projekcie przedstawiono kryteria wigczenia i wytaczenia, ktére w wiekszosci okreslono w sposdb
prawidtowy. Tylko jedno z nich budzi zastrzezenia. Zgodnie ze sformutowaniem jednego z kryteridéw
wiaczenia tj. uzyskanie minimum jednej odpowiedzi Tak w ankiecie kwalifikujgcej do programu,
wystepowanie przeciwwskazan do mammografii skutkowa¢ bedzie wiaczeniem do programu.
Kryterium to powinno sie odnosi¢ jedynie do | i Il czesci ankiety, tj. do czynnikdéw ryzyka oraz objawéw
potencjalnie pozwalajacych na podejrzenie nowotworu piersi. W zwigzku z powyzszym kryterium
wymaga przeformutowania.

Interwencija

Interwencje zaplanowane w ramach programu obejmujg 3 etapy: etap | — edukacja zdrowotna,
instruktaz samobadania piersi oraz kwalifikacja do badania przesiewowego, etap Il — badanie
przesiewowe (mammografia) oraz etap lll — kontrolna wizyta lekarska.

Etap | — edukacja zdrowotna, instruktaz samobadania piersi oraz kwalifikacja do badania
przesiewowego

Edukacja zdrowotna i instruktaz samobadania piersi

Interwencje przeprowadzane bedg indywidualnie lub w matych grupach przez pielegniarke lub potozna
w ramach kwalifikacji do badan przesiewowych. W projekcie podkreslono, ze w trakcie rejestracji
uczestniczkom przekazane zostang niezbedne informacje dotyczace wtasciwego przygotowania sie
do samobadania piersi. Zaplanowano przeprowadzenie badania poziomu wiedzy przy zastosowaniu
pre- i post-testu, uwzgledniajgcego min. 10 pytan zamknietych. Wskazano, ze test wiedzy zostanie
opracowany przez realizatora programu. Wzorédw ww. testéw nie zatgczono do projektu, w zwigzku
z czym niemozliwa byta ich weryfikacja.

Instruktaz samobadania piersi odbywac sie bedzie z wykorzystaniem fantomow, ktdre zapewnione
zostang przez realizatora. Zaznaczono, ze uczestniczkom zapewnione zostang ,,warunki komfortu
psychicznego”. Na zakonczenie instruktazu zaplanowano przeprowadzenie praktycznego sprawdzianu
nabytych umiejetnosci, ktére przeprowadzac¢ ma réwniez pielegniarka lub potozna.

Nalezy wskaza¢, ze w projekcie nie okreslono czasu trwania zaje¢ edukacyjnych i instruktazu,
ich czestotliwosci, ani tez liczebnosci grup, ktore beda braty w nich udziat. W odniesieniu do zajec
edukacyjnych nie wskazano réwniez formy, w jakiej beda one realizowane.

Kwalifikacja do badania przesiewowego

W ramach klasyfikacji do badan przesiewowych zaplanowano przeprowadzenie przez pielegniarke
badZ potozing ankiety kwalifikacyjnej, ktorej wzor zostat zatgczony do projektu. Na podstawie jej
wynikéw, uczestniczki kwalifikowane bedg do badania mammograficznego w ramach Il etapu
programu. Zaznaczono, ze na tym etapie programu bezwzglednie nalezy przedstawi¢ pacjentce
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informacje na temat potencjalnego ryzyka i korzysci wykonania badan przesiewowych w kierunku
raka piersi.

Etap Il — badania przesiewowe (mammografia, MMG)

Zgodnie z trescig projektu, badanie mammograficzne poprzedzone bedzie przekazaniem informacji
o sposobie przygotowania sie do badania oraz pozyskaniem od pacjentki zgody na jego
przeprowadzenie. Po wykonaniu badania, w przypadku wyniku prawidtowego — uczestniczka zakonczy
swaj udziat w programie. Natomiast w sytuacji uzyskania nieprawidtowego wyniku — kierowana bedzie
niezwtocznie na kontrolng wizyte lekarska (etap Il).

Etap Il — kontrolna wizyta lekarska

W ramach kontrolnej wizyty lekarskiej, z uczestniczkami, u ktérych w wyniku badania
mammograficznego wykryto niepokojace zmiany, oméwione zostanie dalsze postepowanie. W razie
koniecznos$ci uczestniczka otrzyma skierowanie do poradni ginekologicznej lub/i onkologicznej,
w ktéorym przeprowadzona zostanie dalsza diagnostyka szczegétowa oraz leczenie juz poza
programem, w ramach swiadczen finansowanych przez NFZ. Zaznaczono, ze w trakcie wizyty, lekarz
zobowigzany bedzie do wskazania najblizszego podmiotu leczniczego realizujgcego tego typu
Swiadczenia. W tresci projektu nie odniesiono sie do specjalizacji lekarza przeprowadzajgcego
kontrolng wizyte lekarska.

Nalezy zauwazy¢, ze zgodnie z informacjami zawartymi w budzecie programu, zatozono, ze udziat
w konsultacjach lekarskich wezmie 7 kobiet. Szacunki te uzasadnione sg danymi NFZ, zgodnie z ktorymi
nieprawidtowosci w badaniu mammograficznym dotyczq ok. 3% kobiet. Przyjmujgc pewien margines
btedu w planie budzetu zatozono, ze 5% uczestniczek Programu zostanie skierowany na kontrolng
wizyte lekarska.

Jednoczesnie przy realizacji programu zaleca sie, aby mie¢ na uwadze takze 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 spoteczng i zdrowotng w perspektywie
wieloletniej. Monitorowanie jest procesem zbierania danych o realizacji programu i stuzy
kontrolowaniu ich przebiegu i postepu.

Ocena zgtaszalnosci bedzie prowadzona na podstawie:

e liczby 0sob, ktdre uczestniczyty w edukacji zdrowotnej,

e liczby 0sob, ktore uczestniczyty w instruktazu samobadania piersi,

o liczby 0s6b, ktére poddano procesowi kwalifikacji do badania MMR,

o liczby 0s6b zakwalifikowanych do badania MMG,

e liczby 0s6b z nieprawidtowym wynikiem badania MMG,

e liczby 0sob uczestniczgcych w kontrolnej wizycie lekarskiej,

e liczby 0sob, ktore zrezygnowaty z udziatu w programie przed jego zakoriczeniem.

Nalezy wskaza¢, ze ww. wskazniki zostaty zaplanowane w sposdb prawidtowy.

Ocena jakosci swiadczen udzielanych w programie obejmuje przeprowadzenie ankiety satysfakcji
oraz analize pisemnych uwag przekazywanych przez uczestnikow. Do projektu zatgczono wzoru
ankiety, ktéra nie wzbudza zastrzezen.
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Ocena efektywnosci programu ma zosta¢ przeprowadzona na podstawie miernikéw efektywnosci
odpowiadajgcych celom programu. Ewaluacja programu powinna opiera¢ sie na poréwnaniu stanu
sprzed wprowadzenia dziatan wramach programu, astanem po jego zakonczeniu, co zostato
zaznaczone w projekcie programu.

Warunki realizacji

W projekcie przedstawiono etapy idziatania podejmowane w programie w sposéb zdawkowy.
Odniesiono sie rowniez ogdlnie do warunkdw dotyczacych personelu, wyposazenia i lokalowych.

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

W projekcie programu zaplanowano akcje informacyjno-edukacyjng. Potencjalnym uczestniczkom
przedstawione zostang informacje na temat przychodni realizujgcej program (adresy, terminy, numery
telefonow kontaktowych), termindw i miejsca edukacji zdrowotnej oraz instruktazu samobadania
piersi, a takze kwalifikacji do badan mammograficznych. Kampania informacyjna ma zostaé
przeprowadzona w ramach wspdtpracy z placéwkami POZ, organizacjami pozarzadowymi, a takze
z lokalnymi mediami (radio, prasa, media spotecznosciowe).

Koszty monitorowania i ewaluacji oraz koszty akcji informacyjnej zostaty uwzglednione w budzecie.
Catkowity budzet programu oszacowano na 45 000 zt.

Program bedzie finansowany ze srodkéw miasta Olesnica.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Rak piersi/sutka (ang. breast cancer) jest nowotworem zto$liwym wywodzgcym sie z nabtonka
przewodéw lub zrazikéw gruczotu sutkowego. Nowotwory ztosliwe piersi rozwijajg sie miejscowo
imoga dawac przerzuty do weztdéw chionnych (najczesciej weztéw pachowych) i narzadéw
wewnetrznych (np. ptuc, watroby, kosci, mdzgu).

Objawy kliniczne raka piersi zalezg od stopnia zaawansowania nowotworu. Rak piersi w poczgtkowym
stadium najczesciej przebiega bezobjawowo. W wiekszosci przypadkdéw, rak piersi rozpoznawany
jest przypadkowo jako twardy guzek, ktéry mozna wyczué dotykiem. Pozostate objawy raka
piersi obejmuja:

e zmiane wielkosci, ksztattu lub sprezystosci sutka,

e wciggniecie skory lub brodawki,

e zmiany skérne na brodawce lub wokét niej,

e wyciek z brodawki (zwtaszcza krwisty),

e zaczerwienienie i zgrubienie skory (tzw. objaw ,,skérki pomaranczy”),
e poszerzenie zyt skéry sutka,

e owrzodzenie skoéry sutka,

e 3Swiad lub pieczenie brodawki,

e powiekszenie weztéw chtonnych w dole pachowym.

Nieleczony nowotwordw ztosliwy piersi prowadzi do zgonu. Rak piersi moze rosng¢ powoli i rozwijac
sie miejscowo, prowadzac do owrzodzen i martwicy gruczotow. Jesli wystgpi zakazenie lub masywne
krwawienie, moze dojs¢ do Smierci pacjenta. Komérki nowotworu ztosliwego piersi mogg dawac
przerzuty odlegte, ktore w konsekwencji mogg prowadzi¢ rowniez do hiperkalcemii, wysieku do jamy
optucnej czy ucisku na rdzen kregowy.
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Alternatywne $wiadczenia

Zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 25 stycznia 2016 r. w sprawie Swiadczen
gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz.U. 2016 poz. 357 z pdzn. zm.)
aktualne i dostepne sSwiadczenia gwarantowane ukierunkowane na poradnictwo i diagnostyke
w analizowanej tematyce przedstawiajg sie nastepujgco: porada specjalistyczna — potozniczo-
ginekologiczna onkologiczna badZz chirurgiczno-onkologiczna. Dostepne s3g takie m.in. badania
laboratoryjne i mikrobiologiczne, USG, RTG, mammografia.

Swiadczenia gwarantowane z zakresu AOS, lecznictwa szpitalnego oraz rehabilitacji leczniczej
zawierajg rowniez model kompleksowej opieki onkologicznej nad swiadczeniobiorcg z nowotworem
piersi, zwany Breast Cancer Unit (BCU), zaktadajacy:

diagnostyke i monitorowanie nowotworu piersi w ramach ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej zgodnie zrozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 14 lutego 2024r.
zmieniajgcym rozporzadzenie w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej
opieki specjalistycznej (Dz.U. 2024 poz. 224);

kompleksowg opieke onkologiczng nad pacjentem z nowotworem piersi w ramach leczenia
szpitalnego zgodnie zrozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 29 listopada 2023r.
zmieniajgcego rozporzadzenie w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia
szpitalnego (Dz.U. 2023 poz. 2610);

rehabilitacje pacjentéow po leczeniu w ramach rehabilitacji leczniczej zgodnie
z rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 25 sierpnia 2023 r. zmieniajgcym rozporzadzenie
w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu rehabilitacji leczniczej (Dz.U. 2023 poz. 1954).

Ocena technologii medycznej

Podsumowanie odnalezionych wytycznych klinicznych i dowodow naukowych

Populacja

Populacje docelowq dziatan profilaktycznych, ukierunkowanych w gtéwnej mierze na badania
przesiewowe, stanowig kobiety w grupie wiekowej 50-69 lat (NCI 2024, BCG 2024, PTOK 2020,
ESMO 2023a, RACGP 2021, ACP 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.

Niektére towarzystwa zalecajg lub dopuszczajg realizacje badan przesiewowych w kierunku
raka piersi w populacji kobiet mtodszych, poczawszy od 40 r.z. (CDC 2024, USPSTF 2024, ACS
2023, ESMO 2023a, RACGP 2021) lub od 45 r.z. (ECIBC 2023), ktére nalezg do grup co najmniej
Sredniego ryzyka. Czes$¢ towarzystw zwraca jednak uwage na fakt, ze w przypadku kobiet
miedzy 40 a 49 r.z. potencjalne korzysci wynikajgce z prowadzenia badarn mammograficznych
sg niepewne, gdyz mogg one skutkowaé m.in. uzyskaniem wynikow fatszywie pozytywnych, a
w konsekwencji prowadzi¢ do wykonania niepotrzebnych inwazyjnych procedur medycznych
(NCI 2024, ESMO 2023a, RACGP 2021, ACP 2018, SEOM 2014). Natomiast czes$¢ towarzystw
wrecz nie zaleca realizacji badan przesiewowych w tej populacji (BCG 2024, CTHPH 2018, PTOK
2020).

W ramach odnalezionych rekomendacji stwierdza sie, ze do grupy zwiekszonego (Sredniego
lub wysokiego) ryzyka przede wszystkim nalezg kobiety:

o starsze (BCG 2024, EUSOMA 2020, PTOK 2020, PAHO/WHO 2020),

o zmutacjg genéw BRCA1/BRCA2 (ACS 2023, ESMO 2023a, RACGP 2021, EUSOMA 2020,
PTOK 2020, PAHO/WHO 2020),
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o z rakiem piersi w wywiadzie rodzinnym (NCI 2024, BCG 2024, ESMO 2023a, RACGP
2021, EUSOMA 2020, PTOK 2020, PAHO/WHO 2020, NICE 2019),

o stosujgce dtugotrwale hormonalng terapie zastepczg i/lub antykoncepcje (NCI 2024,
BCG 2024, EUSOMA 2020, NICE 2019, WCRFI 2018),

o u ktorych miesigczka pojawita sie we wczesnym wieku i/lub menopauza rozpoczeta sie
w poézniejszym okresie zycia (NCI 2024, EUSOMA 2020, WCRFI 2018, PTOK 2020),

o ktére zostaty narazone na ekspozycje na promieniowanie jonizujgce (NCI 2024, BCG
2024, ACS 2023, PTOK 2020, WCRFI 2018),

o z duzg gestoscig piersi, innymi chorobami lub nowotworami piersi (BCG 2024, ECIBC
2023, EUSOMA 2020, PTOK 2020, PAHO/WHO 2020),

o czesto spozywajace alkohol (BCG 2024, EUSOMA 2020, PAHO/WHO 2020, WCRFI
2018).

Badania przesiewowe

W rekomendacjach podkresla sie przede wszystkim potrzebe realizacji badan przesiewowych
nacelowanych na nowotwdr piersi. Zgodnie z odnalezionymi informacjami, przesiew ten
powinien by¢ realizowany w formie co dwuletniej mammografii (CDC 2024, USPSTF 2024, BCG
2024, ECIBC 2023, PTOK 2020, ESMO 2023a, RACGP 2021, ACP 2018, CTHPH 2018, SEOM
2014). Jedynie American Cancer Society zaleca realizacje corocznych badan
mammograficznych (ACS 2023).

RACGP zaleca, aby wszystkie kobiety, niezaleznie od tego czy poddajg sie badaniom
mammograficznym, byty Swiadome wyglagdu wtasnych piersi. W tym zakresie zaleca sie takze,
aby raportowaty jakiekolwiek zmiany w ich strukturze (np. guzki, zmian ksztattu sutka, kolorze
skory, obecnos¢ wydzielin czy tez bdlu piersi) swoim lekarzom prowadzgcym (RACGP 2021).

Nie zaleca sie prowadzenia klinicznego badania piersi jako badania przesiewowego, gtdwnie ze
wzgledu na brak wystarczajgcych dowodéw w zakresie korzysci z wykonywania tego badania
(CDC 2024, NCI 2024, ACS 2023, RACGP 2021, ACP 2018, CTFPH 2018).

Chociaz ACS nie zaleca wykonywania klinicznych badan piersi ani samobadania piersi w ramach
rutynowego programu badan przesiewowych w kierunku raka piersi, nie oznacza to, ze tych
badan nie nalezy nigdy wykonywac. W niektérych sytuacjach, szczegdlnie w przypadku kobiet
z grupy ryzyka wyzszego niz przecietne, personel medyczny moze nadal oferowac kliniczne
badania piersi, a takze udzielaé porad dotyczacych ryzyka i wczesnego wykrywania. Niektére
kobiety nadal mogg czuc sie bardziej komfortowo przeprowadzajac regularne samobadanie.
Nalezy jednak pamietaé, ze istnieje bardzo niewiele dowoddéw na to, ze rutynowe
wykonywanie tych badan jest pomocne u kobiet o Srednim ryzyku zachorowania na raka piersi
(ACS 2023).

Dziatania edukacyjne

W ramach dziatan profilaktycznych nacelowanych na raka piersi zaleca sie realizowanie dziatan
edukacyjnych, skupionych na uswiadamianiu o ryzyku zdrowotnym zwigzanym z rakiem piersi.
Nalezy uwzgledni¢ w edukacji réwniez informacje odnoszgce sie do korzysci zdrowotnych
i potencjalnego ryzyka wynikajgcego z realizacji badan przesiewowych z wykorzystaniem
mammografii (ECIBC 2023, NCCN 2021, RACGP 2021, EUSOMA 2020, PAHO/WHO 2020, 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 2023, ACP 2018, ACOG 2011).

Pacjentom nalezy zaoferowaé jasne, ustne i drukowane informacje (ulotki) opisujgce
mozliwosci diagnostyczne i terapeutyczne w przypadku raka piersi. Ulotki powinny by¢
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spersonalizowane dla danego osrodka leczenia chordb piersi. W przypadku braku dostepnosci
do danej metody diagnostycznej w konkretnym osrodku, nalezy w ulotce zawrzeé¢ informacje,
gdzie te badania mogg zosta¢ wykonane (EUSOMA 2020).

W ramach zawartych badan pierwotnych potwierdzono, ze zastosowanie dziatan
edukacyjnych w wymiarze 120 minut ma istotny statystycznie wptyw na prawdopodobienstwo
realizacji samobadania piersi po 6 miesigcach, podnoszac je 0 242% — OR=3,42 (95%Cl: [1,50;
7,77]) (Secginli 2011).

W ramach badan pierwotnych potwierdzono wptyw prowadzenia dziatan edukacyjnych w
wymiarze 60-90 minut w3 sesjach (w formie konsultacji, prelekcji oraz filmow), na
postrzeganie przez uczestnika wtasnej podatnosci na wystgpienie raka piersi, determinujac
Sredni wzrost wyniku testu sprawdzajgcego wiedze o 1,31 pkt. W przypadku grupy kontrolnej
stwierdzono sredni spadek wyniku pre-testu o 0,55 pkt.- wynik byt istotny statystycznie
(Torbaghan 2014).

W ramach badan pierwotnych potwierdzono, ze zastosowanie okreslonych dziatan
edukacyjnych (w tym edukacji zuzyciem 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).

Programy profilaktyczne

Przeglad systematyczny Shah 2020 potwierdza skuteczno$é programéw spotecznych
w odniesieniu do zwiekszonej czestosci i liczby wykonywanych badan mammograficznych.
Whniosek ten miat charakter opisowy i nie przedstawiono wartosci liczbowych.

Modyfikacja stylu zycia

W wyniku wyszukiwania odnaleziono réwniez dowody wtérne odnoszace sie do wptywu
modyfikacji stylu zycia na ryzyko zachorowania na raka piersi. Ponizej przedstawiono wyniki
badan uwzglednionych w analizie:

o spozywanie alkoholu w jakiejkolwiek ilosci, w poréwnaniu do jego niespozywania,
istotnie statystycznie zwieksza ryzyko wystgpienia raka piersi o0 15% — RR 1,15 (95%Cl:
(1,02; 1,47) (Adeniz 2020);

o zgodnie z uwzglednionymi dowodami wtérnymi, modyfikacja stylu zycia dotyczaca
przestrzegania zasad racjonalnego zywienia zmniejsza ryzyko raka piersi o0 19% —
HR=0,81 [95%Cl: (0,76; 0,87)] (Kohler 2016);

o wykazano, ze czynne palenie papieroséw, zwieksza ryzyko nowotworu piersi 0 24% —
HR=1,24 [95%Cl: (1,07; 1,42)] (Gaudet 2013).

Samobadanie piersi

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

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

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