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o projekcie programu zdrowotnego
»Profilaktyka choréb nowotworowych” w ramach ,,Programu
Zdrowotnego Gminy Miasta - na lata 2011-2013"”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Konsultacyjnej wydaje negatywng opinie o projekcie programu
zdrowotnego ,Profilaktyka choréb nowotworowych” w ramach Programu Zdrowotnego Gminy
Miasta - na lata 2011-2013.

Zgodnie z przedstawionym projektem, gtéwnym celem programu zdrowotnego gminy miasta
- na lata 2011-2013 jest poprawa stanu zdrowia mieszkancow _ i zwigzanej z nim
jakosci zycia, poprzez: polepszenie jakosci i efektywnosci dziatan promujgcych zdrowie, edukacje
zdrowotng, oraz zwiekszenie dostepnosci do ustug medycznych. Natomiast celem opiniowanej czesci
,Profilaktyka choréb nowotworowych” (zwanej dalej: ,Programem”) jest uzyskanie wzrostu
wykrywalnosci nowotwordw prostaty, raka jelita grubego i piersi oraz zwiekszenie wiedzy dziewczat
w okresie dojrzewania na temat raka piersi i wczesnego wykrywania tego nowotworu. Program
adresowany jest do trzech réznych populacji mieszkaricow gminy miasta _, odpowiednio do
trzech z czterech zatozonych celéw: mezczyzn >50 roku zycia (wykrywanie raka prostaty), kobiet > 50
roku zycia (wykrywanie raka piersi) i dziewczat w wieku szkolnym (edukacja). Zaplanowane dziatania
obejmujg przeprowadzenie badan przesiewowych poprzez oznaczenie stezenie PSA u meziczyzn,
przeprowadzenie badan mammograficznych piersi i badania na obecnos¢ krwi utajonej w kale, jak
rowniez oddziatywania edukacyjne - szkolenie dziewczat w kierunku wykonywania samobadania
piersi. Program ma by¢ realizowany w latach 2011-2013. Budzet wynosi - zt na realizacje catego
»Programu Zdrowotnego Gminy Miasta - na lata 2011-2013".

Choroby nowotworowe stanowig w Polsce drugg po chorobach krazenia przyczyne zgondw.
Nowotwory piersi, prostaty i jelita grubego nalezg do najczesciej wystepujgcych nowotworow
ztosliwych i — po raku ptuca ioskrzeli — do choréb stanowigcych najczestszg przyczyne zgonodw
w strukturze umieralnosci na nowotwory ztosliwe w Polsce. Zgodnie z ustawg z dnia 1 lipca 2005 r.
o ustanowieniu  programu  wieloletniego  ,Narodowego programu zwalczania chordb
nowotworowych”, minister witasciwy do spraw zdrowia prowadzi dziatania w kierunku m.in.
zahamowania wazrostu zachorowan na nowotwory oraz osiggniecia $rednich europejskich
wskaznikow w zakresie skutecznosci leczenia i wczesnego wykrywania nowotworéw. W ramach tego
programu wdrazane sg dziatania majace na celu realizacje populacyjnych programéw wczesnego
wykrywania choréb nowotworowych, w szczegdlnosci raka szyjki macicy, piersi, jelita grubego oraz
wybranych nowotwordw u dzieci. W odniesieniu do nowotwordw, na ktére ukierunkowany jest
opiniowany program, aktualnie w Polsce finansowane ze s$rodkéw publicznych sg nastepujace
dziatania: Populacyjny Program Wczesnego Wykrywania Raka Piersi, badanie palpacyjne stercza per
rectum (wykonywane najczesciej przez urologa, ale takze interniste lub lekarza rodzinnego) i dalsza
diagnostyka w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (w tym oznaczanie stezenia PSA), jak
rowniez program badan przesiewowych dla wczesnego wykrywania raka jelita grubego.

W ramach oceny Programu Agencja przeprowadzita przeglad rekomendacji praktyki klinicznej oraz
dowoddéw naukowych dotyczacych skutecznosci i efektywnosci kosztéw prowadzenia programoéw
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przesiewowych w kierunku raka piersi, raka jelita grubego i raka stercza. Zwrécono sie réwniez
z prosbga o opinie do ekspertdéw klinicznych.

Whioski z oceny zasadnosci prowadzenia programow przesiewowych w kierunku raka piersi:

Wytyczne wskazujg na mammografie jako standardowg i skuteczng metode diagnostyczna,
stosowang w badaniach przesiewowych w kierunku wczesnego wykrywania raka piersi.
Zadne wytyczne nie zalecajg wykonywania mammografii u kobiet w wieku ponizej 40. roku
zycia. W wiekszos$ci wytycznych zaleca sie wykonywanie mammografii od 50. roku Zzycia.
Niektére wytyczne zalecajg lub dopuszczajg rozpoczecie badania mammograficznego przed
50. rokiem zycia. Wytyczne nie sg zgodne na temat gérnej granicy wieku, w ktérym powinno
sie zaprzesta¢ udziatu w mammograficznych badaniach przesiewowych w kierunku raka
piersi, jak rowniez w kwestii odstepu pomiedzy kolejnymi mammografiami. Wiekszos$¢
wskazuje na odstep 2 lat badz roku. Zadne wytyczne nie zalecajg wykonywania mammografii
czesciej niz raz do roku.

Niektére wytyczne przypominajg nie tylko o korzysciach, ale i o ryzyku zwigzanym z udziatem
w badaniu przesiewowym w kierunku raka piersi. Niektére wytyczne ktada silny nacisk na
istotnos¢ przedstawiania pacjentce rzetelnych informacji w zakresie korzysci oraz ryzyka
zwigzanego z udziatem w badaniu mammograficznym. Na podstawie tych informacji oraz
rozmowy z lekarzem pacjentka powinna podejmowaé wtasng, indywidualng decyzje na temat
udziatu w badaniu. Wskazuje sie na wage kontroli izapewnienia wtasciwej jakosci
wykonywanych badan mammograficznych.

U pacjentek bez zwiekszonego ryzyka zachorowania na raka piersi nie zaleca sie innych
metod przesiewowych niz mammografia; niektére wytyczne jako podstawowe badanie
przesiewowe wskazujg rowniez na badanie lekarskie gruczotu piersiowego oraz samobadanie
przez pacjentke. Wytyczne nie sg zgodne co do oceny wartosci samobadania piersi we
wczesnym wykrywaniu raka piersi.

Wytyczne nie zalecajg, badz odradzajg stosowanie badann USG i MRI jako standardowego
testu diagnostycznego w przesiewowym wykrywaniu raka piersi; inne metody obrazowania
medycznego niz mammografia (w tym USG) zaleca sie stosowa¢ w przypadku pacjentek
o podwyzszonym ryzyku zachorowania lub w przypadku pogtebionej diagnostyki po
stwierdzeniu zmian w gruczole piersiowym.

Wytyczne zalecajg dziatania edukacyjne w zakresie wczesnego wykrywania raka piersi
i zagrozen zwigzanych z tym nowotworem, a takie korzysci zwigzanych z wczesnym
wdrozeniem leczenia.

Zaleca sie objecie pacjentek o podwyzszonym ryzyku zachorowania na raka piersi szczegdlng
opieka lekarska i stosowanie odrebnej diagnostyki w kierunku wczesnego wykrywania raka
piersi. U pacjentek o podwyziszonym ryzyku zachorowania na raka piersi zaleca sie
wykonywanie badania MRI.

Whioski z oceny zasadnosci prowadzenia programow przesiewowych w kierunku raka jelita grubego:

Unia Europejska rekomenduje wykonywanie badania krwi utajonej w kale (FOBT) u mezczyzn
i kobiet w wieku od 50 do 74 lat.

Wedtug zalecen Swiatowe] Organizacji Gastroenterologii metody badan przesiewowych,
ktére powinny by¢ wziete pod uwage to: kolonoskopia, krew utajona w kale, oraz wlew
doodbytniczy cieniujacy z barytu.

Wytyczne Amerykanskiego Towarzystwa Gastroenteroskopii podajg, ze kolonoskopia jest
preferowang metodg badania przesiewowego pod katem raka jelita grubego u pacjentéw
z przecietnym ryzykiem. Alternatywnymi metodami s3: coroczne badanie krwi utajonej
w kale, sigmofiberoskopia co 5 lat wraz z FOBT oraz sama sigmofiberoskopia, co 5 lat.
Pojedyncze badanie FOBT ma niskg czuto$¢ w badaniu przesiewowym w kierunku raka jelita
grubego i nie powinno by¢ stosowane jako metoda 1 linii.
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Wytyczne dla Nowej Zelandii proponujg wykonywanie kolonoskopii co 5 lat od wieku 50 lat
(lub 10 lat wczesniej niz najwczesniej zdiagnozowany rak jelita grubego u krewnego) osobom
bez zwiekszonego ryzyka raka jelita grubego na podstawie wywiadu rodzinnego.

W  wiekszosci badan  wtdrnych, obejmujacych  przeglad badan  pierwotnych
(z i bez randomizacji) autorzy wnioskujg, ze skrining w kierunku raka jelita grubego redukuje
ryzyko zgonu z powodu tej choroby.

Badania przesiewowe w kierunku raka jelita grubego sg szeroko akceptowane i prowadzone
w krajach UE. Programy badan przesiewowych sg obecnie prowadzone w 19 z 27 krajéw
cztonkowskich.

Whioski z oceny zasadnosci prowadzenia programow przesiewowych w kierunku raka gruczotu
krokowego:

Wszystkie odnalezione wytyczne sg zgodne, ze dostepne dane z bedgcych jeszcze w toku
dobrej jakosci badan klinicznych sg niewystarczajace, aby uznac¢ za uzasadnione prowadzenie
populacyjnego skriningu w kierunku raka stercza u bezobjawowych mezczyzn.

Wytyczne wskazujg na oznaczenie PSA z lub bez badania stercza palcem per rectum jako
standardowg metode diagnostyczng, jaka powinna by¢é stosowana w badaniach
przesiewowych w kierunku wczesnego wykrywania raka stercza, jezeli badania takie s3
podejmowane.

Po stwierdzeniu podwyzszonego stezenia PSA lub zmian w badaniu per rectum, badanie TRUS
(przezodbytnicze USG) nie daje zadnych dodatkowych informacji. Przezodbytnicze USG nie
uwidacznia wszystkich obszaréw raka stercza z odpowiednig wiarygodnoscia i doktadnoscia.
TRUS moze byé natomiast przydatne w badaniu pacjentéw o nieprawidtowych wynikach
badania per rectum lub PSA oraz przy wykonywaniu biopsji. Badanie TRUS nie jest obecnie
testem diagnostycznym z wyboru w diagnostyce raka stercza.

Wiekszos$¢ wytycznych ktadzie silny nacisk na istotnosé przedstawiania pacjentom rzetelnych
informacji w zakresie korzysci oraz ryzyka zwigzanego z udziatem w badaniu przesiewowym
w kierunku raka stercza. Na podstawie tych informacji oraz rozmowy z lekarzem pacjent
powinien osobiscie podejmowacd decyzje co do udziatu w badaniu.

Proces podejmowania Swiadomej decyzji powinien sktadaé sie z nastepujacych etapow:
zrozumienia przez pacjenta podstawowych informacji na temat raka stercza oraz roli badania
skriningowego, zrozumienia niepewnosci, ryzyka i potencjalnych korzysci zwigzanych
z poddaniem sie lub niepoddaniem badaniom diagnostycznym, rozwazenia witasnych
preferencji, ustalenia stopnia udziatu w podejmowaniu decyzji (wspdlnie z lekarzem) oraz
podjecia (lub odroczenia) decyzji na temat realizacji badania, na podstawie wtasnych
preferencji i hierarchii wartosci.

Wytyczne nie sg do korica zgodne w kwestii wieku, kiedy powinno sie zaczgé oznacza¢ PSA. W
zdecydowanej wiekszosci wytycznych zaleca sie jednak, by w przypadku bezobjawowych
mezczyzn oznaczenie PSA wykonywac od 50 roku zycia; w przypadku mezczyzn z wysokim
ryzykiem choroby, wytyczne zalecajg lub dopuszczajg rozpoczecie badania PSA przed 50
rokiem zycia (najczesciej od 40. roku zycia). Wytyczne raczej zgodnie wskazujg wiek 75 lat lub
oczekiwany czas przezycia wynoszacy <10 lat jako moment, w ktérym powinno sie zaprzestaé
udziatu w badaniach przesiewowych w kierunku raka stercza.

Optymalny odstep miedzy kolejnymi badaniami przesiewowymi w kierunku raka stercza nie
jest znany. Cho¢ wiele wytycznych zaleca wykonywanie tych badan co roku, rzadsze badanie
(co 2 do 4 lata) moze da¢ podobng korzysé. W niektérych zaleceniach zaznaczono, ze ze
wzgledu na diugi przebieg choroby nowotworowej oraz zdolnos¢ badania PSA do wykrywania
wiekszos$ci zaawansowanych zagrazajacych zyciu nowotwordw przy pierwszym oznaczeniu
tego markera, czeste badanie przesiewowe powoduje kumulacyjne zwiekszenie ryzyka
wykonania biopsji; w zwigzku z tym czeste oznaczenie stezenia PSA nie jest zalecane.
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e Wytyczne nie sg zgodne w kwestii gérnej granicy prawidtowego stezenia PSA stosowanej
w badaniach przesiewowych w kierunku raka stercza; podkresla sie, ze nie zostato dotychczas
okreslone stezenie PSA, ponizej ktérego bardzo mato prawdopodobny jest rak stercza,
a powyzej ktéorego prawdopodobienstwo nowotworu jest wystarczajgco wysokie, aby
uzasadni¢ dalsze inwazyjne badania diagnostyczne.

o Niektdre wytyczne nie zalecajg bgdZ odradzajg wykonywanie biopsji stercza wyfacznie na
podstawie pojedynczego oznaczenia PSA.

e Wszelkie dziatania zwigzane z promocjg badan przesiewowych, utatwieniem dostepu do nich,
finansowaniem i wykonaniem, mogg zdaniem ekspertow przynies¢ zaktadane korzysci
jedynie woéweczas, gdy majg charakter staty. Wszystkie dziatania o charakterze doraznym
powinny miec przede wszystkim charakter informacyjny i edukacyjny; w tym czasie moga by¢
wykonywane rdéznego rodzaju badania, ale przede wszystkim powinny byé przekazywane
informacje o tym, gdzie i jakie badania s3 wykonywane stale przez caty rok i kolejne lata.

e Majac na uwadze niepewnos¢ korzysci zwigzanych z wczesnym wykryciem i leczeniem raka
stercza, wazne jest, by przekazywane informacje zawieraty rzetelne dane co do
spodziewanych korzysci, jak tez ryzyka zwigzanego z uczestnictwem w badaniu
przesiewowym. Podwyiszone stezenie PSA nie jest swoiste dla raka stercza i na
podwyzszenie jego stezenia mogg mie¢ wptyw inne czynniki, a wiec bardzo istotne jest
odpowiednie poinformowanie pacjenta, w jaki sposdb powinien przygotowac sie do badania.

e Majac na uwadze, ze stosowane w badaniach przesiewowych oznaczenie PSA z badaniem per
rectum lub bez nie jest wystarczajgce do postawienia diagnozy, konieczne jest zapewnienie
wszystkim pacjentom z nieprawidtowymi wynikami jednego lub obu badan dostepu do
dalszej diagnostyki.

e Dostepne obecnie metody diagnostyczne nie pozwalajg na réznicowanie nowotwordéw
stercza istotnych klinicznie i wolno rosnacych, niezagrazajgcych zyciu pacjenta. Dostepne
terapie w raku stercza zastosowane na odpowiednio wczesnym etapie choroby pozwalajg na
skuteczne wyleczenie, jakkolwiek wigzg sie z dziataniami niepozgdanymi wptywajgcymi na
zycie codzienne pacjentéw. W zwigzku z powyzszym konieczne wydaje sie zapewnienie
pacjentom z rozpoznaniem raka stercza (na podstawie przeprowadzone] biopsji)
odpowiedniej konsultacji, majacej na celu omdwienie dostepnych opcji postepowania oraz
przedstawienie rzetelnych informacji dotyczacych korzysci oraz ryzyka zwigzanego z ich
zastosowaniem, aby uwzgledniajgc wtasne wartosci oraz preferencje pacjent mogt
w porozumieniu z lekarzem podjg¢ swiadomg decyzje co do dalszego postepowania.

W podsumowaniu przeprowadzonej oceny programu gminy miasta _ Agencja stwierdza, ze
przedtozony projekt nie zostat przygotowany zgodnie z wytycznymi zamieszczonymi na stronie
internetowe] Agencji. Nie podano autoréw programu, problem zdrowotny opisany zostat bardzo
powierzchownie i ogdlnie, nie przedstawiono wskaznikédw epidemiologicznych, nie uzasadniono
w sposdb merytoryczny potrzeby wdrozenia programu, nie opisano trybu zapraszania uczestnikéw do
udziatu w programie, nie oszacowano rowniez liczebnosci populacji docelowej ani nie przedstawiono
dokfadnego budzetu. Nie opisano sposobu zakonczenia udziatu w programie, mozliwosci kontynuacji
otrzymania $wiadczen zdrowotnych po ukonczeniu programu, jak rowniez dalszego postepowania w
przypadku wykrytych w badaniach przesiewowych nieprawidtowosci. Zaplanowane interwencje
diagnostyczne (mammografia, badanie krwi utajonej w kale, PSA) zgodne sg z wytycznymi dla tego
typu programow. Nalezy jednak zauwazy¢, ze wybrana populacja docelowa kobiet pokrywa sie w
duzej mierze z populacjg ogdlnopolskiego programu populacyjnego, a badanie krwi utajonej w kale
jest finansowane ze srodkéw Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) w ramach podstawowej opieki
zdrowotnej. Z kolei populacja kwalifikujgca sie do badan przesiewowych w kierunku raka jelita
grubego nie zostata w projekcie okreslona. Jezeli chodzi o badania w kierunku raka gruczotu
krokowego, to wnioskodawca nie zawart zadnej informacji o planowanych dziataniach edukacyjnych,
ktére powinny by¢ nieodtgcznym elementem tego typu programéw. Nie przedstawiono
szczegdtowego opisu schematu postepowania medycznego. Nieprawidiowe stezenie PSA nie jest
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swoiste dla nowotworu stercza i moga na nie wptyna¢ inne czynniki, nie mozna zatem zdiagnozowac¢
choroby na podstawie wyniku pojedynczego badania stezenia poziomu PSA w surowicy krwi.
Zakonczenie uczestnictwa w programie (w zakresie badania w kierunku raka gruczotu krokowego)
wigze sie wiec z otrzymaniem wyniku testu PSA, a nie ze sformutowaniem rozpoznania. W projekcie
nie zawarto zadnych informacji, czy pacjenci z podwyzszonym stezeniem PSA beda mieli zapewniong
dalszg opieke w ramach programu.

Oceniajgc przedstawiony program za wskazaniami Rady Konsultacyjnej, miatem na uwadze, ze
nowotwory stanowig w Polsce drugg po chorobach krgzenia przyczyne zgondw, dlatego dziatania
mogace zmniejszy¢ zachorowalnosé i poprawiajgce wczesne rozpoznawanie sg bardzo potrzebne,
mimo ograniczonej liczby interwencji o udowodnionej skutecznosci. Dane statystyczne wskazujg, ze
w populacji, ktéra ma by¢ objeta opiniowanym programem rocznie z powodu nowotworow umiera
kilkadziesigt oséb. W odniesieniu do raka gruczotu krokowego nie zaleca sie wykonywania
populacyjnych badan przesiewowych, poniewaz oznaczanie PSA jest metodg mato czuty, obarczong
tez duzg liczbg wynikéw fatszywie dodatnich i niemajgcg wyraznego wptywu na przezycie chorych z
tym nowotworem. W odniesieniu do wczesnego wykrywania raka piersi przy pomocy mammografii
efektywnos¢ tej interwencji jest okreslona w grupie wiekowej 50-69 lat i badania te s3 oferowane
wszystkim Polkom w ramach Populacyjnego Programu Wczesnego Wykrywania Raka Piersi.
Problemem w realizacji wczesnego wykrywania raka piersi w Polsce nie jest ograniczona dostepnos¢,
lecz mate zainteresowanie populacji docelowej udziatem w programie. W odniesieniu do wczesnego
wykrywania raka jelita grubego zalecane jest wykonywanie badania krwi utajonej w kale lub
kolonoskopii u nieobcigzonych oséb w wieku 50-65 lat, co 5 lat. U 0séb z pozytywnym wywiadem
rodzinnym oraz u osOb obcigzonych genetycznie badania kolonoskopowe nalezy rozpoczynaé
wczesniej. Oba badania zmniejszajg $miertelnosé wsrdd osdb regularnie je wykonujgcych. Ze wzgledu
na wymagania sprzetowe i co do odpowiednio przeszkolonego personelu dostepnos$¢ moze by¢
lokalnie ograniczona, chociaz osoby zainteresowane mogg wykonaé¢ to badanie w ramach
Narodowego Programu Zwalczania Choréb Nowotworowych. Budzet opiniowanego programu
zawiera sie w -z’r przeznaczonych na realizacje wszystkich sktadowych programu zdrowotnego
gminy, a wiec w odniesieniu do analizowanego programu jest na pewno bardzo niewielki i pozwolitby
na wykonanie przewidzianych badan i dziatan tylko u bardzo matej liczby oséb potencjalnie
zainteresowanych.

Przedstawiony program ma zrdznicowane cele i niektére z nich stanowig uzasadnione merytorycznie
dziatania poprawiajgce wczesng wykrywalnos¢ nowotwordéw. Wobec licznych brakéw projektu nie
jest jednak mozliwa kompletna ocena. W opinii tej projekt wymagatby gruntownych zmian
i uzupetnien. Ze wzgledu na bardzo ograniczony budzet liczba wykonanych badan bedzie bardzo mata
i wydaje sie, ze lepiej byloby przeznaczy¢ te niewielkie fundusze na akcje uswiadamiajace
mieszkaricom potrzebe i mozliwosci skorzystania z badan oferowanych i finansowanych przez NFZ.
Szczegélnie nalezatoby zwrdcié uwage na dziatania edukacyjne wsréd mtodych dziewczat, dotyczace
zaréwno specyficznych dla nich problemdéw zdrowotnych jak i innych dziatann w zakresie wczesnego
wykrywania nowotworow.

5/5



