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Opinia
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
nr 30/2012 z dnia 12 marca 2012
o projekcie programu zdrowotnego ,,Edukacyjno-profilaktyczny
program wczesnego wykrywania raka piersi w ramach
Miejskiego Programu Ochrony Zdrowia ,, Zdrowy Krakow 2013-
2015”realizowanym przez miasto Krakow

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci wydaje negatywng opinie o projekcie
programu zdrowotnego ,Edukacyjno-profilaktyczny program wczesnego wykrywania raka
piersi w ramach Miejskiego Programu Ochrony Zdrowia ,Zdrowy Krakéw 2013-2015"
realizowanym przez miasto Krakéw.

Uzasadnienie

Projekt dotyczy istotnego spotecznie problemu. W projekcie programu nie podano jednak
wielkosci srodkéw finansowych, ktére bedg przeznaczone na jego realizacje. Brakuje tez
informacji o sposobie wyboru wykonawcéw; w programie wymienia sie jedynie warunki
niezbedne do realizacji programu. Ponadto, wedtug zalecen europejskich, kobiety ponizej 50
roku zycia nie sg grupg, do ktérej powinny byé skierowane badania przesiewowe polegajgce
na mammograficznym badaniu piersi. Wykonanie takiego badania moze by¢ uzasadnione
tylko po zebraniu wywiadu rodzinnego oraz informacji na temat innych czynnikéw ryzyka
wystgpienia raka sutka. Program zaktada, ze stwierdzenie zmian w piersiach wymagajgcych
poszerzenia diagnostyki (BIRADS 0 oraz 4 i 5) bedzie powodowato automatycznie kierowanie
pacjentki do poradni onkologicznych posiadajgcych umowe z Narodowym Funduszem
Zdrowia (NFZ). Nie jest jednak jasne, jaka bedzie dostepnos¢ takiego poradnictwa i czy
realizacja programu nie utrudni dostepnosci do tych poradni dla innych chorych.

Pozytywnym elementem programu jest proponowana edukacja onkologiczna mtodych
kobiet.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu edukacyjno-profilaktycznego miasta Krakéw
w zakresie wczesnego wykrywania raka piersi, zakfadajgcy dziatania z zakresu edukacji
onkologicznej odnosnie samobadania piersi oraz wykonywania badania mammograficznego
u kobiet w wieku 40 lat. Nie podano jakie srodki finansowe majg by¢ przeznaczone na
realizacje programu, przy liczebnosci populacji kwalifikujgcej sie do programu na poziomie
okoto 4 000 kobiet rocznie.

Problem zdrowotny

Projekt programu miasta Krakéw ukierunkowany jest na zapobieganie jednemu, dobrze
okreslonemu problemowi zdrowotnemu — nowotworowi piersi — choroby, w przypadku
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ktorej wczesne wykrycie i leczenie ma istotne znaczenie dla rokowania. Rak piersi jest
nowotworem, na ktory kobiety w Polsce zapadajg najczesciej, stanowi rowniez drugg (wsrod
nowotwordéw ztosliwych) przyczyne zgonu. Rozpatrywany program dotyczy wiec waznego
problemu zdrowotnego i spotecznego — ,zmniejszenia zachorowalnosci i przedwczesnej
umieralnosci z powodu nowotwordw ztosliwych”, nalezgcego do priorytetéw 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 rowniez Narodowego Programu Zdrowia,
okreslajacego priorytety dziatan w obszarze zdrowia w naszym kraju w latach 2007-2015.

Alternatywne Swiadczenia

Standardowe postepowanie stosowane obecnie w zakresie objetym programem stanowi
Populacyjny Program Wczesnego Wykrywania Raka Piersi, finansowany ze srodkéw NFZ 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 wystgpit rak piersi lub mutacje w obrebie genéw BRCA 1 lub BRCA wsréd cztonkow
rodziny: matki, siostry lub cérki ). Kryterium wykluczajgcym z udziatu w PPWWRP jest
wczesniejsza diagnoza zmiany nowotworowej o charakterze ztosliwym w piersi.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

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

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

e w niektérych wytycznych zwraca sie uwage nie tylko nakorzysci, ale takze ryzyko
zwigzane z udziatem w badaniu przesiewowym w kierunku raka sutka;

e wytyczne nie sg zgodne w kwestii odstepu pomiedzy kolejnymi mammografiami;
w  wiekszosci wskazuje sie na odstep 2 lat badZ roku (zadne wytyczne nie zalecajg
wykonywania mammografii czesciej, niz raz do roku);

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

e niektére wytyczne jako podstawowe badanie przesiewowe uznajg réwniez badanie
lekarskie gruczotu piersiowego oraz samobadanie piersi przez pacjentke (wytyczne
nie sg jednak zgodne co do roli samobadania piersi we wczesnym wykrywaniu raka
piersi);

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

e inne metody obrazowania medycznego, niz mammografia (w tym USG) zaleca sie
stosowa¢ w przypadku pacjentek o podwyziszonym 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 niektdére wytyczne ktadg 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 mieé utatwione podejmowanie wtasnej, indywidualnej decyzji odnosnie
udziatu w badaniu;
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e zaleca sie objecie pacjentek o podwyzszonym ryzyku zachorowania na raka piersi
szczegolng opieka lekarska i stosowanie odrebnej diagnostyki w kierunku wczesnego
wykrywania raka sutka;

e u pacjentek o podwyiszonym ryzyku zachorowania na raka piersi zaleca sie
wykonywania badania MRI.

W przedstawionym do zaopiniowania projekcie programu dos¢ precyzyjnie okreslono cele
programu, w tym gtéwny- podniesienie poziomu edukacji onkologicznej kobiet, mieszkanek
Krakowa poprzez wdrozenie nawyku regularnego samobadania piersi wraz ze wzrostem
zagrozenia wystgpienia nowotworu (kobiety 40-letnie). Program ma charakter gtéwnie
edukacyjny. Celem drugorzednym programu jest badanie przesiewowe za pomocg
mammografii.

Istotne wydaje sie przytoczenie przez autora projektu wnioskéw z podobnego programu
prowadzonego w Krakowie w latach 2003-2008 oraz w latach biezgcych. Zgtaszalno$¢ do
programu wyniosta 24%. Sam autor stwierdzit, ze jest to niska frekwencja, Swiadczaca
o niskiej swiadomosci zagrozenia rakiem piersi wsréd mtodych kobiet. Wartos¢ ta jest
zdecydowanie nizsza, niz zgtaszalnos¢ do Populacyjnego Programu Wczesnego Wykrywania
Raka Piersi na terenie catej Polski (35,16% w 2008 r.), i statystyki zgtaszalnosci na terenie
wojewodztwa matopolskiego (31,25% w 2008 r.).

Program przewiduje realizacje dziatan profilaktycznych i edukacyjnych, polegajgcych na
edukacji onkologicznej w zakresie wdrozenia nawyku regularnego samobadania piersi wraz
ze wzrostem zagrozenia nowotworem, a takze wykonanie badania mammograficznego
u kobiet 40-letnich (okoto 4000 kobiet rocznie). Ponadto niewykorzystane s$rodki
przeznaczone majg by¢ na udziat w programie kobiet ze starszych rocznikéw, zgtaszajgcych
sie do programu spontanicznie, a spetniajgcych pozostate kryteria wtgczenia. W tej sytuacji
powinny mie¢ takze zastosowanie kryteria wykluczenia z programu podane przez autora tak,
aby nie dochodzito do powielania $wiadczen finansowanych juz w ramach NFZ, zwfaszcza, ze
starsze roczniki kobiet (50-69 lat) sg juz uwzglednione w Populacyjnym Programie
Wczesnego Wykrywania Raka Piersi. By¢ moze kobiety ze starszych rocznikdw powinny by¢
wtaczone tylko do czesci edukacyjnej programu.

Cho¢ dostepne wytyczne nie sg zgodne co do roli samobadania piersi we wczesnym
wykrywaniu raka piersi, to jednak zalecajg zgodnie dziatania edukacyjne w zakresie
wczesnego wykrywania raka piersi i zagrozen zwigzanych z tym nowotworem, a takze
korzysci z wczesnego wdrozenia leczenia, skierowane 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 zaktada wykonanie badania mammograficznego u kobiet w wieku 40 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 wspomnianychdziatan, lokalne programy skryningowe nie powinny by¢
rozpoczynane. Program zaktada, ze stwierdzenie zmian w piersiach, wymagajacych
poszerzenia diagnostyki (BIRADS 0 oraz 4 i 5) bedzie powodowato automatycznie kierowanie
pacjentki do poradni onkologicznych posiadajgcych umowe z NFZ.

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.
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Jednoczesnie jednak nalezy zwrdci¢ uwage na to, aby badanie mammograficzne: nie byto
przeprowadzane zbyt czesto (w grupie przecietnego ryzyka nie czesciej niz co roku;
w wiekszosci wytycznych — co 2 lata), prowadzone byto z rygorystycznym przestrzeganiem
standardoéw jakosci (m.in. ze wzgledu na koniecznos¢ ograniczania ryzyka wynikow fatszywie
dodatnich i ich konsekwencji) i we wtasciwej grupie wiekowej kobiet — w ktérej korzysci
przewyzszajg ryzyko.

Wytyczne praktyki klinicznej nie sg zgodne, w odniesieniu do zalecanego czasu rozpoczecia
badan przesiewowych przy zastosowaniu mammografii. W wiekszosci rekomendacji zalecane
jest rozpoczecie skryningu w wieku lat 50 i kontynuowanie do wieku 65-69 lat. Nalezy
zauwazy¢, ze wskazana populacja docelowa badan mammograficznych obejmuje kobiety
0 zroznicowanym ryzyku zachorowania na raka piersi — ryzyko to jest znaczgco wieksze
u kobiety w wieku lat 49 niz u kobiety 35-letniej. Niektore organizacje (np. ACS, NCCN, PTG)
zalecaja rozpoczecie mammograficznych badan przesiewowych w kierunku raka piersi juz
u kobiet w wieku 40 lub 45 lat, natomiast kobiet ponizej 40 roku zycia powinna dotyczyc
samokontrola piersi i badania fizykalne w ramach kontrolnych wizyt ginekologicznych.

Brak informacji o sposobie wyboru realizatoréw, w programie wymienia sie jedynie warunki
niezbedne do realizacji programu: publiczne i niepubliczne o$rodki stuzby zdrowia, kadre
specjalistéw radiodiagnostéw, onkologéw, doswiadczonych Ilaborantéw, pielegniarki,
komputerowgq baze danych, tacznosc¢ telefoniczng i internetowa.

Nalezatoby rozwazy¢ mozliwos¢ zwiekszenia zainteresowania problemem réwniez kobiety
w przedziale wiekowym 50-69 lat, co mogtoby wplyngé na zgtaszalnos¢ kobiet na badania
finansowane przez NFZ w ramach Populacyjnego Programu Wczesnego Wykrywania Raka
Piersi oraz ,Programu opieki nad rodzinami wysokiego, dziedzicznie uwarunkowanego ryzyka
zachorowania na nowotwory ztosliwe”. Program zaktada wykluczenie kobiet badanych
w ramach skryningu NFZ, przy czym jest mowa o ewentualnym wigczeniu do programu
kobiet ze starszych rocznikdéw spetniajgcych pozostate kryteria wtaczenia.

Projekt zaktada przeprowadzenie bardzo dobrej akcji informacyjnej o programie, bowiem do
kazdej kobiety bedzie wysytane imienne zaproszenie do udziatu w programie z wykazem
publicznych i niepublicznych zaktadéw stuzby zdrowia realizujgcych program. Alternatywg
(z uwagi na ograniczenie dostepu do danych osobowych) jest szerokie rozpropagowanie
programu w mediach: radio, TV, Internet, czasopisma oraz wigczenie lekarzy rodzinnych.

Projekt zaktada monitorowanie i ewaluacje programu w zakresie oceny jego efektywnosci.
Okreslono oczekiwane efekty oraz mierniki efektywnosci odpowiadajgce celom programu.

Program bedzie w catosci finansowany przez Urzgd Miasta Krakowa.

Wykazano, ze wykorzystanie dostepnych srodkéw jest optymalne, gdyz w przypadku niskiej
frekwencji adresatek programu (40-letnich mieszkanek Krakowa) niewykorzystane $rodki
przeznaczone bedg na udziat w programie kobiet ze starszych rocznikéw, zgtaszajacych sie
spontanicznie, a spetniajacych pozostate kryteria wigczenia.

Biorac pod uwage powyzsze argumenty, wydaje opinie jak na wstepie.
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych, z uwzglednieniem raportu ,Edukacyjno-profilaktyczny program wczesnego wykrywania
raka piersi w ramach Miejskiego Programu Ochrony Zdrowia ,,Zdrowy Krakow 2013-2015" realizowanym przez
miasto Krakéw, nr: AOTM-0T-441-2/2012, Warszawa, marzec 2012 i aneksu ,Programy profilaktyki i
wczesnego wykrywania raka piersi — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportow nr: AOTM-OT-441-
177/2011, AOTM-0T-441-229/2011, AOTM-0T-441-2/2012, AOTM-0T-441-29/2012, Warszawa, luty 2012.

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