Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 42/2024 z dnia 28 czerwca 2024 r.
o projekcie programu polityki zdrowotne;j
»Program profilaktyki raka piersi dla kobiet zamieszkujacych
na terenie Gminy Miejskiej Tczew na lata 2024-2025"

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej pn. Program profilaktyki raka piersi dla kobiet zamieszkujgcych na terenie Gminy
Miejskiej Tczew na lata 2024-2025.

Uzasadnienie

Oceniany program dotyczy populacji kobiet w wieku powyzej 18 r.z. w pierwszym etapie oraz
od 18 do 44 r.z. w drugim etapie programu. Obejmuje spotkania edukacyjne z zakresu
profilaktyki nowotworow piersi oraz badania w kierunku mutacji genéw BRCA1 oraz BRCA2.

Niektére wytyczne postepowania medycznego, w celu wykluczenia dziedzicznego ryzyka
wystgpienia nowotworu piersi, zalecajg przeprowadzenie badan genetycznych kobietom
z obcigzajgcym wywiadem rodzinnym. Brak jest jednak dowoddéw naukowych oraz wytycznych
klinicznych potwierdzajacych korzystny wptyw badan przesiewowych w kierunku mutacji
w genach BRCA1l i BRCA2 przeprowadzanych w populacji ogdlnej, co stanowi gtéwna
przestanke negatywnej opinii. Dziatania w zakresie edukacji znajdujg uzasadnienie
w odnalezionych wytycznych klinicznych.

Ponadto, przestany do zaopiniowania projekt PPZ zawiera niespdjnosci oraz uchybienia.
Prezes Agencji zwraca szczegblng uwage na konieczno$é:

o zdefiniowania populacji i interwencji zgodnie z wytycznymi;
e doprecyzowania celu gtéwnego i celéw szczegdtowych;
o modyfikacji zaproponowanych miernikéw efektywnosci;

e uzupetnienia opisu o wszystkie kryteria wtgczenia i wytgczenia z programu.
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Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczacy profilaktyki nowotworéw
piersi u kobiet:

e w wieku powyzej 18 r.z. w | etapie programu,
e w wieku od 18 do 44 r.z. w |l etapie programu,

zamieszkatych na terenie gminy miejskiej Tczew, ktdre spetniajg okreslone kryteria. Catkowity budzet
programu oszacowano na 320 000 zt, zas okres jego realizacji obejmuje lata 2024-2025.

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 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 nowotwor piersi.
Przedstawiono definicje, klasyfikacje, przyczyny, objawy, czynniki ryzyka oraz rokowania dotyczgce
nowotworu piersi.

Projekt programu zawiera opis danych epidemiologicznych korelujacych z wybranym problemem
zdrowotnym. Odniesiono sie do sytuacji epidemiologicznej w skali swiatowej, ogdlnopolskiej,
regionalnej oraz lokalne;.

Wedtug danych Krajowego Rejestru Nowotwordw (KRN) w 2020 r. u kobiet najczesciej rejestrowane
byty nowotwory ztosliwe piersi — 23,8% (liczba bezwzgledna: 17.511) Wskazano takze, ze Polska nalezy
do grupy krajow, w ktorym zagrozenie ztosliwym nowotworem piersi jest duze.
W analizowanym roku w populacji mtodych kobiet w wieku 20-44 lat najczestsze byty nowotwory piersi
i stanowity 29% zachorowarn oraz 29% zgondw. Ponadto podkreslono, ze w populacji kobiet w srednim
wieku 45-64 lat ponownie najczestsze byty nowotwory piersi i stanowity 31% zachorowan oraz 18%
zgonow. W przypadku grupy wiekowej najstarszej czyli powyzej 65 roku zycia rowniez dominowaty
nowotwory piersi. W wojewddztwie pomorskim jak iw pozostatych wojewddztwach w 2020r.,
nowotwor piersi znajdowat sie na pierwszym miejscu w strukturze zachorowan na nowotwory ztosliwe.
Ponadto z danych Pomorskiego Oddziatu Wojewddzkiego NFZ w Gdarisku wynika, Zze wsrod mieszkanek
Tczewa w wieku 19 lat i wiecej zachorowalnos¢ na nowotwdr ztosliwy piersi wsrdd kobiet wzrasta.

Zgodnie z informacjami zawartymi w Mapach Potrzeb Zdrowotnych na lata 2022-2026
w wojewddztwie pomorskim w 2019 r. liczba kobiet przebadanych w kierunku nowotworu piersi
wynosita 70,8 przypadkdw na 100 000. Z kolei liczba kobiet badanych w etapie pogtebionej diagnostyki
w wojewddztwie pomorskim w 2019 r. wyniosta 2 500. Wskazano takze, ze prognozuje sie, ze w 2028 r.
zapadalnos¢ na nowotwor ztosliwy sutka w Polsce bedzie o ok. 16% wyzZsza niz w 2019 r., a odsetek
zgondw wzrosnie o ok. 9%.

Nalezy zaznaczyé, ze w MPZ na lata 2022-2026 nie wskazano rekomendowanych kierunkéw dziatan dla
woj. pomorskiego.

Cele i efekty programu

Gtéwnym celem programu jest zwiekszenie efektywnosci wczesnego wykrywania raka piersi wsréd
mieszkanek gminy miejskiej Tczew w wieku powyzej 18 roku zycia. Nalezy zaznaczyé, ze cel gtéwny
powinien by¢ wyraznie zdefiniowany i precyzyjnie wytyczony w czasie, a jego osiggniecie powinno
stanowi¢ potwierdzenie skutecznosci zaplanowanych dziatan.
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Cel gtdwny zostat sformutowany w sposdb nieprawidtowy. Nie odnosi sie do efektu zdrowotnego, gdyz
samo wykrycie schorzenia moze nie przetozy¢ sie na pdzniejszg poprawe stanu zdrowia. Nie zawiera
takze podanej wartosci docelowej, do ktdrej nalezy dgzy¢. Ponadto, w ramach programu zaplanowano
wykonanie badan genetycznych majgcych na celu stwierdzenie obcigzenia genetycznego dziedziczenia
gendw BRCA1 i BRCA2. Nalezy zaznaczy¢, ze wynik potwierdzajacy mutacje w genach BRCA1 lub BRCA2
wskazuje, ze pacjentka znajduje sie w grupie podwyzszonego ryzyka nowotworu piersi. Pozytywny
wynik nie Swiadczy zatem o wykryciu nowotworu piersi.

W zwigzku z powyzszym, cel gtdwny wymaga przeformutowania.

W tresci projektu programu zaproponowano nastepujgce cele szczegétowe:

1) zwiekszenie wiedzy wsrod kobiet w wieku powyzej 18 roku Zycia zamieszkujgcych na terenie
gminy miejskiej Tczew o czynnikach ryzyka raka piersi, profilaktyce raka piersi oraz skutkach
nie podejmowania dziatann profilaktycznych, u co najmniej 70% o0s0b uczestniczqcych
w edukacji zdrowotnej oraz wypetniajgcych test wiedzy przed i po, poprzez dziatania
edukacyjne oraz

2) zwiekszenie efektywnosci wczesnego wykrywania raka piersi wsréod mieszkanek gminy
miejskiej Tczeww wieku 18-44 poprzez stwierdzenie obcigzenia genetycznego dziedziczenia
mutacji gendw BRCA1 i BRCAZ2.

Cel szczegétowy nr 1 odnosi sie do poziomu wiedzy uczestnikéw PPZ. Mozliwy jest wzrost wiedzy
w zwigzku z wdrazanymi dziataniami edukacyjnymi oraz pomiar tego wzrostu za pomoca
zaplanowanych w projekcie pre- i post-testow. Nie wskazano jednak uzasadnienia dla przyjetej
wartosci docelowe]. Nie oszacowano takze poziomu zdawalnosci testu, a wiec nie jest jasne, jaki jego
wynik bedzie uznawany za istotng poprawe poziomu wiedzy uczestnika programu. Prawidtowo
zaplanowana akcja edukacyjna powinna zakonczy¢ sie wzrostem lub utrzymaniem wysokiego poziomu
wiedzy u wszystkich oséb uczestniczacych w programie. Nalezy przy tym zdefiniowac co oznacza
wysoki poziom wiedzy (np. min. 85% poprawnych odpowiedzi w pre-tescie). Prawidtowe bytoby
rowniez zdefiniowanie pozgdanej wartosci wzrostu wiedzy uczestnikéw (np. o 30%). Cel szczegdtowy
nr 2 stanowi powielenie celu gtdwnego.

W projekcie programu okreslono nastepujgce mierniki efektywnosci:
1) liczba kobiet objetych programem, w tym etapem | lub w poszczegdlnych etapach,
2) opracowanie testu wiedzy przed i po edukacji zdrowotnej,
3) badanie ankietowe satysfakcji pacjenta oraz
4) raporty koricowe opracowane przez realizatora programu.

Mierniki efektywnosci powinny umozliwiaé obiektywng iprecyzyjng 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
rezultatow, a ich wartosci powinny by¢ okreslane wedtug stanu przed realizacjg programu polityki
zdrowotnej oraz po zakonczeniu realizacji.

Wskaznik nr 1 nie spetnia funkcji miernika efektywnosci, natomiast moze zosta¢ wykorzystany podczas
monitorowania. Wszystkie pozostate wskazniki zostaty zaprojektowane nieprawidtowo w postaci
dziatania i narzedzi wykorzystywanych podczas monitorowania i ewaluacji.

Populacja docelowa

Populacje docelowg programu stanowig kobiety w wieku powyzej 18 r.z. w | etapie programu
oraz kobiety w wieku od 18 do 44 r.z w |l etapie programu, zamieszkujace na terenie gminy miejskiej
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Tczew. Do udziatu w etapie | programu (dziatan edukacyjnych), uprawnionych jest 23 398 kobiet
w wieku powyzej 18 r.z. Natomiast w 2025 r. do udziaty w etapie Il programu (badan laboratoryjnych
na wystepowanie mutacji gendéw BRCA1 i BRCA2), uprawnionych jest 8 933 kobiet w wieku 18 do 44 lat.
O mozliwosci skorzystania z etapu |l programu bedzie decydowata kolejnosc¢ zgtoszen — do wyczerpania
Srodkow finansowych przeznaczonych na ten etap. W tresci projektu podsumowano, ze kazdego roku
zaktada sie objecie badaniem minimum 250 kobiet.

W projekcie czesciowo przedstawiono kryteria wigczenia i wytgczenia, ktére nalezy uzupetnic.
W ramach etapu | kryterium wigczenia do programu stanowig: pte¢ — kobieta, wiek — réwny

lub powyzej 18 r.z., miejsce zamieszkania na terenie gminy miejskiej Tczew, wyrazenie pisemnej zgody
na udziat w programie. Nie przewiduje sie kryteriéw wytgczenia kobiet z udziatu w | etapie programu.

Nalezy zaznaczy¢, ze w projekcie istnieje niescistos¢, w czesciach projektu opisujgcych cele i adresatow
wskazano na kobiety w wieku powyzej 18 r.z. Natomiast w kryteriach wigczenia do etapu | (edukacji)
wskazano na wiek — rowny lub powyzej 18 r.z.

Nie przedstawiono kryteriéw witgczenia do programu w ramach etapu Il. Wydaje sie zatem, ze jedynym
kryterium wiaczenia bedzie wiek, a nie dodatkowe czynniki ryzyka, co jest niezgodne
z rekomendacjami klinicznymi.

W kryteriach wytgczenia z etapu Il programu nie uwzgledniono kryterium wieku, ktdry zostat wskazany
w projekcie tj. wiek kobiet w etapie Il wynoszacy ponizej 18 lat i powyzej 44 lat.
Interwencija

Interwencje zaplanowane w programie obejmujg 2 etapy: etap | — przeprowadzenie dziatan
informacyjno-edukacyjnych oraz etap Il - wykonanie badan laboratoryjnych na wystepowanie mutacji
gendéw BRCA1 oraz BRCA2.

Etap | — dziatania edukacyjne

Dziatania edukacyjne kierowane bedg do kobiet w wieku powyzej 18 r.z. zamieszkujgcych gmine
miejskg Tczew. Zaplanowano 5 spotkan edukacyjnych z zakresu profilaktyki nowotwordéw piersi.
Tematyka zaje¢ bedzie obejmowata: profilaktyke nowotworu piersi oraz skutki braku podejmowania
dziatan profilaktycznych. Spotkania edukacyjne przeprowadzone zostang przez osobe z odpowiednimi
kwalifikacjami/ uprawnieniami do prowadzenia dziatan w przedmiotowym zakresie.

Warunkiem uczestnictwa w edukacji zdrowotne] bedzie wypetnienie testu wiedzy przed i po,
ktdry zostanie przeprowadzony w oparciu o opracowany we wtasnym zakresie przez realizatora zestaw
pytan zamknietych lub otwartych, co jest dziataniem prawidtowym. Nie zatagczono jednak wzoru testu,
wiec nie byta mozliwa jego weryfikacja.

W tresci projektu nie przedstawiono szczegdtéw dotyczacych dziatarn edukacyjnych. Nie jest jasne
w jakich odstepach czasowych miatyby sie odbywaé spotkania edukacyjne orazile czasu powinno trwac
poszczegdlne spotkanie, a takze w jakiej formie dziatania te miatyby by¢ realizowane.

Etap Il — badania laboratoryjne mutacji genow BRCA1 i BRCA2

Etap Il programu obejmowa¢ ma badania laboratoryjne na wystepowanie mutacji genéw BRCA1
oraz BRCA2. Badania te przeznaczone beda dla kobiet w wieku od 18 do 44 lat, zamieszkujgcych
na terenie Tczewa. Zatozono przeprowadzanie badan do momentu wyczerpania srodkéw finansowych
(tj. przy zatozeniu objecia badaniem minimum 250 kobiet rocznie).
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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 analizy:

e liczby kobiet, ktdre zgftosity sie do udziatu w programie,

e liczby kobiet zakwalifikowanych do udziatu w etapie | lub tgcznie w obu etapach,
o liczby kobiet, ktdre wykonaty badania genetyczne gendw BRCAI i BRCA2,

e Jiczby kobiet, ktdre uczestniczyty w spotkaniu edukacyjnym.

Nalezy wskazaé, ze ww. wskazniki zostaty zaplanowane w sposéb prawidtowy. Warto podkresli¢,
ze ocena zgfaszalnosci do programu powinna réwniez zawiera¢ wskaznik dotyczacy liczby osob,
ktore zrezygnowaty z udziatu w programie wraz z podaniem przyczyny rezygnacji.

Ocena jakosci Swiadczen udzielanych w programie obejmuje przeprowadzenie ankiety satysfakcji. Do
projektu nie zatgczono wzoru ankiety, zatem nie byto mozliwosci jej weryfikacji.

Ocena efektywnosci programu ma zostaé przeprowadzona na podstawie miernikéw efektywnosci
odpowiadajgcych celom programu. W przypadku pierwszego wskaznika nie jest jasne co beda
oznaczaty wyniki co najmniej dobre dla post-testow w poréwnaniu z pre-testami dotyczgcymi wiedz.
W tresci projektu nalezy zdefiniowac zakres punktdw wskazujgcy na wynik dobry. Warto podkreslié,
ze ewaluacja programu powinna rowniez zawieraé¢ wskaznik dotyczacy liczby osob skierowanych
do dalszej diagnostyki.

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

Warunki realizacji

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

Nie przedstawiono opisu zakonczenia udziatu w programie. W tresci projektu zaznaczono jedynie,
ze po zakonczeniu realizacji programu w danym roku, w nastepnym obowigzywacé bedzie
ta sama procedura.

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

W projekcie programu zaplanowano akcje informacyjno-edukacyjng. Informacje o programie
zamieszone zostang na stronach internetowych, w lokalnej prasie oraz mediach. Umieszczone zostang
takze na terenie gminy miejskiej Tczew, w tym w jednostkach organizacyjnych samorzadu
terytorialnego, lokalnych podmiotach leczniczych oraz innych instytucjach wsparcia spotecznego.

Nie zostaty oszacowane wartosci: kosztéow jednostkowych, kosztéw monitorowania, kosztéw ewaluacji
oraz kosztow akcji informacyjnej.

Catkowity budzet programu oszacowano na 320 000 zt.
Program bedzie finansowany ze srodkéw gminy miejskiej Tczew.
Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny
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Rak piersi/sutka (ang. breast cancer) jest nowotworem ztosliwym wywodzacym sie z nabtonka
przewodéw lub zrazikéw gruczotu sutkowego. Nowotwory ztosliwe piersi rozwijajg sie miejscowo
imogg dawalé przerzuty do weztdw chtonnych (najczesciej weztdw pachowych) i narzadéw
wewnetrznych (np. ptuc, watroby, kosci, mdzgu).

Objawy kliniczne nowotworu piersi zalezg od stopnia zaawansowania nowotworu. Nowotwér piersi
w poczatkowym stadium najczesciej przebiega bezobjawowo. W wiekszosci przypadkéw, nowotwor
piersi rozpoznawany jest przypadkowo jako twardy guzek, ktdry mozna wyczu¢ dotykiem. Pozostate
objawy nowotworu piersi obejmuja:

e zmiane wielkosci, ksztattu lub sprezystosci sutka,

e wciggniecie skory lub brodawki,

e zmiany skdrne 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 skory sutka,

e 3Swiad lub pieczenie brodawki,

e powiekszenie weztéw chtonnych w dole pachowym.

Nieleczony nowotwordéw ztosliwy piersi prowadzi do zgonu. Nowotwér piersi moze rosngé powoli
i rozwijac¢ sie miejscowo, prowadzac do owrzodzen i martwicy gruczotéw. Jesli wystapi zakazenie
lub masywne krwawienie, moze dojs¢ do Smierci pacjenta. Komaorki nowotworu ztosliwego piersi mogg
dawac przerzuty odlegte, ktére w konsekwencji mogg prowadzi¢ rdwniez do hiperkalcemii, wysieku
do jamy optucnej czy ucisku na rdzen kregowy.

Alternatywne Swiadczenia

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 badZ chirurgiczno-onkologiczna. Dostep jest rowniez m.in. do badan
laboratoryjnych i mikrobiologicznych, USG, RTG, mammografii.

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

e diagnostyke i monitorowanie nowotworu piersi w ramach ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej zgodnie zrozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 25 sierpnia 2023 r.
zmieniajgcym rozporzadzenie w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej
opieki specjalistycznej (Dz.U. 2023 poz. 1953);

o kompleksowg opieke onkologiczng nad pacjentem z nowotworem piersi w ramach leczenia
szpitalnego zgodnie zrozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 25 sierpnia 2023 r.
zmieniajgcego rozporzadzenie w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia
szpitalnego (Dz.U. 2023 poz. 1955);

e rehabilitacje pacjentéw po leczeniu w ramach rehabilitacji leczniczej zgodnie
z rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 25 sierpnia 2023 r. zmieniajgcym rozporzadzenie
w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu rehabilitacji leczniczej (Dz.U. 2023 poz. 1954).
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Ocena technologii medycznej

Podsumowanie odnalezionych wytycznych klinicznych

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 $redniego ryzyka. Czes¢ towarzystw zwraca jednak uwage na fakt, ze w przypadku
kobiet miedzy 40 a 49 r.z. potencjalne korzysci wynikajgce z prowadzenia badan
mammograficznych s3 niepewne, gdyz moga one skutkowaé m.in. uzyskaniem wynikéw
fatszywie pozytywnych, aw konsekwencji prowadzi¢ do wykonania niepotrzebnych
inwazyjnych procedur medycznych (NCI 2024, ESMO 2023a, RACGP 2021, ACP 2018,
SEOM 2014). Natomiast czes$¢ towarzystw wrecz nie zaleca realizacji badan przesiewowych
w tej populacji (BCG 2024, CTHPH 2018, PTOK 2020).

W ramach odnalezionych rekomendac;ji 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),

oz mutacjg gendéw BRCA1/BRCA2 (ACS 2023, ESMO 2023a, RACGP 2021, EUSOMA 2020,
PTOK 2020, PAHO/WHO 2020),

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 uktdérych miesigczka pojawita sie we wczesnym wieku i/lub menopauza rozpoczeta sie
W pozniejszym 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 spozywajgce 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).
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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, obecnosc 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 dowoddw 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 wykonywaé. W niektdrych sytuacjach, szczegdlnie w przypadku kobiet
z grupy ryzyka wyzszego niz przecietne, personel medyczny moze nadal oferowac kliniczne
badania piersi, a takze udziela¢ porad dotyczacych ryzyka i wczesnego wykrywania. Niektére
kobiety nadal mogg czu¢ 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 witasnego ciata iinformowania lekarza o wszelkich zmianach
i podejrzeniach z nim zwigzanymi (ACS 2023, ACP 2018, ACOG 2011).

Pacjentom nalezy zaoferowac jasne, ustne i drukowane informacje (ulotki) opisujace
mozliwosci diagnostyczne i terapeutyczne w przypadku raka piersi. Ulotki powinny by¢
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).

Badania genetyczne

Wedtug niektérych wytycznych, nalezy zasugerowac przeprowadzenie badan genetycznych
kobietom z obcigzajagcym wywiadem rodzinnym, w celu wykluczenia dziedzicznego ryzyka
wystgpienia nowotworu piersi (NCI 2024, PTOK 2020, USPSTF 2019, ESMO 2019, ACS 2019,
RACGP 2018, ESMO 2016, EUSOMA 2012, ACOG 2011). Jako czynniki sugerujgce obecnosc
mutacji gendw wymienia sie: zwiekszong czestos¢ wystepowania raka piersi iinnych
nowotwordw w rodzinie oraz dziedziczenie autosomalne dominujgce (NCI 2024, NCCN 2021).

Mutacja genu BRCA1/BRCA2 stanowi jeden z gtéwnych czynnikdéw ryzyka wystgpienia raka
piersi (NCI 2024, BCG 2024, ACS 2023, ESMO 2023a, ESMO 2023b, NCCN 2021, EUSOMA 2020,
USPSTF 2019). Ponadto towarzystwa naukowe wymieniajg takze inne patogenne warianty,
m.in.: mutacja gendw PALB2, TP53, PTEN, CDH1 i STK11 (NCI 2024, ESMO 2023b, NCCN 2021).
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e Osobom 7z istotnym wywiadem rodzinnym nalezy zaproponowaé wykonanie badan
genetycznych z uzyciem paneli wielogenowych zwigzanych z dziedzicznym rakiem piersi
i jajnika (ang. hereditary breast-overian cancer, HBOC) (ESMO 2023b).

e Po przeprowadzeniu badania genetycznego, poradnictwo z tego zakresu powinno obejmowacd
omoéwienie implikacji medycznych i psychologicznych zaréwno dla pacjentki, jak i jej rodziny
(ESMO 2023b).

e Nalezy indywidualnie zarzadza¢ ryzykiem i, jesli s dostepne, nalezy stosowaé sprawdzone
narzedzia do oceny ryzyka, aby poméc w podejmowaniu decyzji klinicznych (ESMO 2023b).

e Zarzadzanie ryzykiem powinno odbywac sie w wyspecjalizowanych i multidyscyplinarnych
osrodkach, ktére zatrudniajg takze psychologéw (ESMO 2023b).

e Priorytetem poradnictwa genetycznego powinno by¢ zwiekszanie swiadomosci i dostepnosci
do badan u krewnych z grupy ryzyka (ESMO 2023b).

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

PREZES
Daniel Rutkowski

/dokument podpisany elektronicznie/

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 8 pkt 3, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),
z uwzglednieniem raportu nr: 0T.431.31.2024 Program profilaktyki raka piersi dla kobiet zamieszkujacych
na terenie Gminy Miejskiej Tczew na lata 2024-2025, data ukorczenia czerwiec 2024 oraz opinii Rady
Przejrzystosci 98/2024 z dnia 24 czerwca 2024 roku o projekcie programu Program profilaktyki raka piersi dla
kobiet zamieszkujacych na terenie Gminy Miejskiej Tczew na lata 2024-2025,
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