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nr 29/2012 z dnia 12 marca 2012
o projekcie programu zdrowotnego ,,Program profilaktyki w
zakresie wczesnego wykrywania raka piersi na lata 2012-2013”
realizowanym przez miasto Zdunska Wola

Po zapoznaniu sie z opiniag Rady Przejrzystosci wydaje negatywng opinie o projekcie
programu zdrowotnego ,Program profilaktyki w zakresie wczesnego wykrywania raka piersi
na lata 2012-2013" realizowanym przez miasto Zduriska Wola.

Uzasadnienie

Program zakfada wykonanie badania ultrasonograficznego (USG) piersi wraz z opisem,
u kobiet w wieku 20-49 lat pomimo tego, ze badanie to nie jest zalecane jako test
przesiewowy w populacji kobiet bez objawdéw i dodatkowych czynnikéw ryzyka. Catkowity
koszt programu to ok. 30 tys. zt, co przy populacji kwalifikujgcej sie do programu
oszacowanej na poziomie okoto 10 tysiecy osdb, wynosi ok. 3 zt na osobe. Nawet przy
zatozeniu, ze do programu zgtosi sie ok. 20% kobiet, taka kwota na osobe nie zapewni
realizacji programu w formie zaproponowanej przez autoréw projektu (edukacja, badanie
USG piersi wraz z opisem oraz konsultacja specjalistyczna).

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu profilaktycznego miasta Zduriska Wola, dotyczacy
wczesnego wykrywania raka piersi, zaktadajgcy dziatania edukacji zdrowotnej w zakresie
samobadania piersi, w tym materiaty edukacyjne oraz informacje o obowigzku przeszkolenia
przez lekarza pierwszego kontaktu lub ginekologa, wykonanie badania USG piersi wraz
z opisem, u kobiet w wieku 20-49 lat oraz konsultacje lekarza specjalisty. Na realizacje
programu przeznaczono okoto 30 tys. zt, przy liczebnosci populacji kwalifikujgcej sie do
programu na poziomie 9989 osdb. Program ma by¢ realizowany w latach 2012-2013.

Problem zdrowotny

Projekt Programu miasta Zduniska Wola ukierunkowany jest na zapobieganie jednemu,
dobrze okreslonemu problemowi zdrowotnemu - nowotworowi piersi — choroby,
w przypadku ktdrej wczesne wykrycie i leczenie ma istotne znaczenie dla rokowania. Rak
piersi jest nowotworem, na ktéry kobiety w Polsce zapadajg najczesciej, stanowi réwniez
drugg (wsrdd nowotwordw ztosliwych) przyczyne zgonu. Rozpatrywany program dotyczy
wiec waznego problemu zdrowotnego i spotecznego — ,zmniejszenia zachorowalnosci
i przedwczesnej umieralnosci z powodu nowotworow ztosliwych”, nalezgcego do
priorytetow zdrowotnych wymienionych w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z 21.08.09 r.
(Dz. U z 2009 r., Nr 137, poz. 1126). Kierunek dziatan przedstawionego programu jest zgodny
z zatozeniami Narodowego Programu Zwalczania Choréb Nowotworowych, jak réwniez
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Narodowego Programu Zdrowia, okreslajgcego priorytety dziatan w obszarze zdrowia
w naszym kraju w latach 2007-2015.

Alternatywne $wiadczenia

Standardowe postepowanie, stosowane obecnie w zakresie objetym programem, stanowi
Populacyjny Program Woczesnego Wykrywania Raka Piersi, finansowany ze s$rodkéw
Narodowego Funduszu Zdrowia dla populacji kobiet w wieku 50-69 lat, objetych
ubezpieczeniem zdrowotnym, ktére nie miaty wykonywanej mammografii w ciggu ostatnich
24 miesiecy (12 miesiecy w przypadku kobiet, u ktérych rak piersi lub mutacje w obrebie
genéw BRCA 1 lub BRCA wystgpity u cztonkdw rodziny: matki, siostry, cérki ). Kryterium
wykluczajagcym z udziatu w PPWWRP, jest wczesniejsza diagnoza zmiany nowotworowej
piersi o charakterze ztosliwym.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Ponizej przedstawiono podsumowanie odnalezionych swiatowych rekomendacji klinicznych
w kwestii profilaktyki raka piersi:

e wytyczne wskazujg na mammografie (MRI), jako standardowg i skuteczng metode
diagnostyczng, stosowang w badaniach przesiewowych w kierunku wczesnego
wykrywania raka piersi, przy czym zadne wytyczne nie zalecajg wykonywania
mammografii u kobiet w wieku ponizej 40 roku zycia;

e w niektorych wytycznych zwraca sie uwage nie tylko na korzysci, ale réwniez ryzyko
zwigzane z udziatem w badaniu przesiewowym w kierunku raka sutka;

e u pacjentek o normalnym poziomie ryzyka zachorowania na raka piersi nie zaleca sie
innych metod przesiewowych, niz mammografia;

e niektére wytyczne, wsrdd podstawowych badan przesiewowych, wskazujg réwniez
na badanie lekarskie gruczotu piersiowego oraz samobadanie piersi przez pacjentke
(wytyczne nie s3 jednak zgodne co do roli samobadania piersi we wczesnym
wykrywaniu raka piersi);

e wytyczne nie zalecaja, badZ odradzajg, stosowanie badan USG i MRI jako
standardowego testu diagnostycznego w przesiewowym wykrywaniu raka piersi;

e inne, niz mammografia, metody obrazowania medycznego (w tym USG) zaleca sie
wykonywa¢ w przypadku pacjentek o podwyzszonym ryzyku zachorowania lub
w przypadku pogtebionej diagnostyki, po stwierdzeniu zmian w gruczole piersiowym;

e w wytycznych zaleca sie dziatania edukacyjne w zakresie wczesnego wykrywania raka
piersi i zagrozeh zwigzanych z tym nowotworem, a takze korzysci zwigzanych
z wczesnym wdrozeniem leczenia;

e w niektdrych wytycznych silny nacisk kfadzie sie 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 mie¢ utatwione podjecie wiasnej,
indywidualnej decyzje odno$nie t udziatu w badaniu;

e stosowanie odrebnej diagnostyki w kierunku wczesnego wykrywania raka sutka
i szczegolng opieka lekarsky zaleca sie objecie pacjentek o podwyzszonym ryzyku
zachorowania na raka piersi;

e u pacjentek o podwyzszonym ryzyku zachorowania na raka piersi zaleca sie
wykonywanie badania MRI.

W przedstawionym do zaopiniowania projekcie dos¢ precyzyjnie okreslono cele programu.
Bardzo istotne wydaje sie przytoczenie przez autoréw projektu wynikdw programu
profilaktyki raka piersi dla mieszkanek Zdunskiej Woli, przeprowadzonego w 2010r.
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Zgtaszalno$¢ do programu wyniosta 23%. Wartos¢ ta jest zdecydowanie nizsza, niz
zgtaszalno$¢ do Populacyjnego Programu Wczesnego Wykrywania Raka Piersi na terenie
catej Polski, a nawet nizsza od statystyk na terenie wojewddztwa tédzkiego.

Cho¢ dostepne wytyczne nie sg zgodne co do roli samobadania piersi we wczesnym
wykrywaniu raka piersi, zalecajg zgodnie dziatania edukacyjne w zakresie wczesnego
wykrywania raka piersi i zagrozen zwigzanych z tym nowotworem, a takze korzysci
zwigzanych z wczesnym wdrozeniem leczenia, skierowanego do pacjentek w kazdym wieku.
Niektére wytyczne ktadg silny nacisk na istotnos¢ przedstawiania rzetelnych informacji
w zakresie korzysci oraz ryzyka zwigzanego z zastosowaniem danych metod diagnostycznych.

Program zakfada wykonanie badania USG piersi wraz z opisem, u kobiet w wieku 20-49 lat.
W planie lokalnego programu skryningowego nie mozna poming¢ problemu dostepnosci
dalszej opieki; osobom z nieprawidtowymi wynikami badan przesiewowych, lokalne
programy skryningowe powinny dodatkowo zapewnia¢ otrzymanie odpowiedniego
poradnictwa (ang. counselling) oraz w razie potrzeby dalszg opieke (ang. follow-up care).
Wydaje sie, ze do czasu zapewnienia wspomnianych dziatan, lokalne programy skryningowe
nie powinny byc¢ rozpoczynane.

Program zaktada konsultacje lekarza specjalisty, nie jest jednak jasne, jakiej specjalnosci
lekarz bedzie konsultowat wyniki.

W odniesieniu do metod diagnostycznych zaproponowanych w projekcie nalezy podkreslic,
ze z przegladu wytycznych praktyki klinicznej wynika, ze jedynym badaniem przesiewowym
zalecanym do wczesnego wykrywania raka piersi jest badanie mammograficzne. Kobiety
ponizej 50 roku zycia nie sg grupa, do ktérej powinny by¢ skierowane badania przesiewowe
polegajgce na mammograficznym badaniu piersi. Wykonanie takiego badania moze by¢
uzasadnione po zebraniu wywiadu rodzinnego oraz informacji na temat innych czynnikéw
ryzyka wystgpienia raka sutka. Nalezy zauwazy¢, ze wskazana populacja docelowa badan
mammograficznych obejmuje kobiety o zréznicowanym ryzyku zachorowania na raka piersi —
ryzyko to jest znaczgco wieksze u kobiety w wieku lat 49, niz u kobiety 35-letniej.

Samo badanie ultrasonograficzne nie jest badaniem zalecanym jako test przesiewowy
w populacji kobiet bez objawdw i dodatkowych czynnikdw ryzyka. Brak akceptacji USG, jako
testu przesiewowego, wynika z problemdw zwigzanych z odtwarzalnoscig, odsetkiem
wynikéw fatszywie dodatnich, niskg wartoscia predykcyjng wyniku dodatniego, jako
wskazania do biopsji, zaleznoscig wyniku od umiejetnosci osoby wykonujacej badanie,
brakiem mozliwosci obrazowania wiekszosci przypadkéw przedinwazyjnego przewodowego
raka piersi (DCIS) oraz z brakiem powszechnej zgody co do tego, jakie wyniki stanowig
wskazania do biopsji.

Badanie USG mozna rozwazaé¢ u kobiet w grupie wysokiego ryzyka, w celu pogtebienia
diagnostyki po wykryciu zmian w piersiach, lub jako uzupetnienie badania
mammograficznego (w praktyce klinicznej, decyzje o wykonaniu USG podejmuje lekarz,
bioragc pod uwage w szczegdlnosci: wynik mammografii, wynik badania palpacyjnego,
strukture gruczotu sutkowego, stosowanie hormonalnej terapii zastepczej, koniecznos¢
zréznicowania miedzy guzem litym, a torbielg sutka). USG nie moze zastepowac
mammografii, ktdra jest jedyng metodg obrazowa, w przypadku ktdrej istnieje dowiedziony
wptyw na zmniejszenie Smiertelnos$ci zwigzanej z rakiem piersi, ale moze by¢ pomocne tam,
gdzie mammografia ma ograniczong czutos¢, tj. w przypadkach duzej gestosci radiologicznej
piersi (czeste u kobiet mtodych), niezwapniatych mas i lokalizacji zmian, ktére nie mogg by¢
objete mammografia, ze wzgledu na ograniczony zasieg badania.
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Projekt zaktada monitorowanie i ewaluacje programu w zakresie oceny jego efektywnosci.
Jako oczekiwane efekty zatozono: obnizenie umieralnosci z powodu raka piersi, obnizenie
liczby kobiet, ktére zachorujg na petnoinwazyjnego raka piersi oraz wzrost odsetka
wykrytych nowotworéw we wczesnym stadium. Informacje te wydajg sie by¢ wiarygodne
z uwagi na to, ze autorzy przytaczajg wyniki poprzednio realizowanego programu w tym
samym zakresie.

Z informacji zawartych w projekcie wynika, ze przewidziane w programie dziatania
diagnostyczne i edukacyjne finansowane bedg z budzetu miasta Zdunska Wola. Catkowity
koszt programu to ok. 30 tys. zt. W projekcie nie wykazano, ze program stanowi optymalne
wykorzystanie dostepnych zasobdw, nie przedstawiono réwniez szczegoétowej kalkulacji
kosztow. Populacje kwalifikujgca sie do programu oszacowano na poziomie 9989 osdb, co po
podzieleniu rocznego kosztu programu przez te liczbe, daje kwote ok. 3 zt na osobe, co nie
gwarantuje realizacji programu wedtug podanych zatozen (edukacja, badanie USG piersi
wraz z opisem oraz konsultacja specjalistyczna). Nawet przy zatozeniu, ze do programu zgtosi
sie, analogicznie do roku 2010, tylko ok. 23% kobiet (2297), otrzymana kwota 13 zt na osobe
nie zapewni realizacji programu w formie zaproponowanej przez autoréw projektu.

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, wydaje opinie jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych, z uwzglednieniem raportu ,,Program profilaktyki w zakresie wczesnego wykrywania raka
piersi na lata 2012-2013” realizowanym przez miasto Zduriska Wola, nr: AOTM-0T-441-229/2011, Warszawa,
marzec 2012 i aneksu ,,Programy profilaktyki i wczesnego wykrywania raka piersi — wspdlne podstawy oceny”,
Aneks do raportow nr: AOTM-0T-441-177/2011, AOTM-0T-441-229/2011, AOTM-0T-441-2/2012, AOTM-OT-
441-29/2012, Warszawa, luty 2012.

Inne wykorzystane zrddta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie: opinia eksperta przedstawiona na
posiedzeniu Rady.
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