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o projekcie programu ,,Program profilaktyczno-edukacyjny
wczesnego wykrywania raka szyjki macicy oraz gruczotu
piersiowego. Badania cytologiczne oraz nauka samobadania piersi”
gminy Niemce

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu
zdrowotnego ,,Program profilaktyczno-edukacyjny wczesnego wykrywania raka szyjki macicy
oraz gruczofu piersiowego. Badania cytologiczne oraz nauka samobadania piersi” gminy
Niemce.

Uzasadnienie

Projekt wczesnego wykrywania raka szyjki macicy powiela interwencje Populacyjnego
Programu Profilaktyki Raka Szyjki Macicy. Ponadto brak jest informacji o kosztach akcji
informacyjno-edukacyjnej. Zalecanym badaniem przesiewowym w raku piersi jest
mammografia, a w grupach kobiet wysokiego ryzyka MRI. Badania USG nie s3 zalecane jako
przesiewowe, sg traktowane jako pomocnicze.

Przedmiot wniosku

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego z zakresu profilaktyki raka szyjki
macicy oraz gruczotu piersiowego gminy Niemce. Celem gtéwnym programu jest zwiekszenie
stanu wiedzy oraz pozytywna zmiana zachowan kobiet z tereny gminy Niemce w zakresie
przyczyn i objawéw chordb nowotworowych. Autorzy zaktadajg przeprowadzenie badan
cytologicznych oraz nauke samobadania piersi. Elementem programu jest réwniez edukacja
zdrowotna w zakresie profilaktyki raka piersi i raka szyjki macicy. Program jest skierowany do
kobiet w wieku 19 — 59 lat zameldowanych na terenie gminy. Program ma by¢ realizowany
w latach 2013 — 2015 roku, a jego koszt ma wynies¢ 39 720 zt. Nie podano kosztu edukacji
zdrowotnej, badan przeprowadzanych przez potoing i lekarza ginekologa oraz kosztu akcji
informacyjne;.

Problem zdrowotny

Zachorowalno$¢ na raka szyjki macicy w Polsce jest na $rednim poziomie wobec innych
krajéw na swiecie. Wspodtczynniki zachorowalnosci i umieralnosci spowodowanych w Polsce
przez raka szyjki macicy od lat 80-tych XX wieku powoli sie obnizajg i wynoszg rocznie,
odpowiednio, okoto 3300 zachorowan (standaryzowany wspdtczynnik - okoto 11/10 oraz
okoto 1750 zgondw (standaryzowany wspdtczynnik - okoto 5/10. Polska nalezy do krajow
europejskich o najnizszym odsetku 5-letnich przezy¢ wzglednych w raku szyjki macicy (okoto
54% wobec 67% dla Europy). W etiologii raka szyjki macicy najwazniejszg role odgrywa
zakazenie HPV (HPV, human papilloma virus). Czesto$¢ zakazenn HPV w krajach o wysokiej
zachorowalnosci na raka szyjki macicy miesci sie w granicach 10-20%, a w krajach o niskiej
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zachorowalnosci wynosi 5 — 10%. Obok zakazenia HPV, do czynnikéw ryzyka zachorowania
na raka szyjki macicy nalezag m. in. wczesne rozpoczecie zycia ptciowego (przed 18 rokiem
zycia), duza liczba partneréw seksualnych, partnerzy , wysokiego ryzyka”, zakazenie HIV lub
inne uposledzajgce system immunologiczny, palenie tytoniu, niski status ekonomiczny oraz
liczne cigze i porody.

Nowotwor piersi objawia sie klinicznie w postaci stwardnienia lub zgrubienia w piersi, bolu
lub ucisku w piersi, objawdéw zapalnych, znieksztatcenia brodawki sutkowej, wydzieliny
z brodawki sutkowej lub objawdw przerzutéw odlegtych. Jest on najczesciej wystepujacym
nowotworem u kobiet w Polsce i stanowi ok. 20% wszystkich nowotwordéw diagnozowanych
u kobiet. Co roku w Polsce odnotowuje sie okoto 11 tys. nowych zachorowan (30
zachorowan na 100 tys. mieszkaricéw). Z powodu raka piersi kazdego roku umiera 5 tys.
kobiet. Uznaje sie, ze rak piersi jest zwigzany z rozwojem cywilizacyjnym spoteczeristwa.

Do czynnikéw ryzyka zaliczyé mozna: pdzny wiek pierwszego porodu, wczesny wiek pierwszej
miesigczki, pdzny wiek menopauzy, brak dzieci badz pierwsza cigza po 30 roku zycia,
poronienia samoistne i sztuczne, dtugookresowe stosowanie doustnych preparatow
antykoncepcyjnych (dane nie sg rozstrzygajgce), dtugookresowe stosowanie hormonalnej
terapii zastepczej po menopauzie, brak aktywnosci fizycznej, obcigzenie rodzinne:
zdiagnozowanie raka piersi u matki przed 40 rokiem zycia lub zdiagnozowanie nowotworu u
siostry zwieksza szacowane ryzyku dwukrotnie, zdiagnozowanie raka piersi u matki przed 70
rokiem zycia zwieksza to ryzyko 1,5-krotnie, obustronny rak piersi w rodzinie trzykrotnie
zwieksza ryzyko zachorowania kobiety miesigczkujgcej na raka piersi, obecnos¢ innych
nowotwordw, takich jak rak trzonu macicy, rak jajnikdw, rak jelita grubego, chtoniaki,
przyjecie znaczgcej dawki promieniowania jonizujgcego w rejonie klatki piersiowej, zmiany
piersi z atypig oraz proliferacjg podwyzszajg ryzyko do 4 razy, rozwoju nowotworu mozna
spodziewaé sie po 10 latach od pojawienia sie zmian tagodnych, regularne, codzienne
spozywanie alkoholu nieznacznie zwieksza ryzyko zachorowania na raka piersi.

Kluczowga role we wczesnym rozpoznaniu raka piersi ma badanie mammograficzne, ktére
umozliwia rozpoznanie zmiany nowotworowej, nim ta osiggnie posta¢ objawiajacg sie
klinicznie. Wykazano, ze badania mammograficzne pozwalajg zmniejszy¢ ryzyko zgonu
z powodu raka piersi.

Alternatywne $wiadczenia

W Polsce realizowany jest Populacyjny Program Profilaktyki Raka Szyjki Macicy, oparty
o skrining cytologiczny. Populacyjny Program realizowany jest w oparciu o Ustawe z dnia 1
lipca 2005 roku o ustanowieniu programu wieloletniego ,Narodowy program zwalczania
choréb nowotworowych” (Dz. U. 05.143.1200) oraz o Uchwate Nr 24/2011 Rady Ministréow z
dnia 1 marca 2011 r. w sprawie harmonogramu zadan wykonywanych w ramach programu
wieloletniego ,,Narodowy program zwalczania choréb nowotworowych” w roku 2011 oraz
kierunkow realizacji zadan tego programu na lata 2012 i 2013.

Programem profilaktyki objete zostaty Polki miedzy 25 a 59 rokiem zycia, ktére w ciggu 3
ostatnich lat nie miaty wykonanego wymazu cytologicznego w ramach ubezpieczenia
w Narodowym Funduszu Zdrowia (NFZ).

Standardowe postepowanie stosowane obecnie w zakresie objetym programem stanowi

Populacyjny Program W-czesnego 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 ktdrych wystgpit rak piersi wsrdd cztonkdw

rodziny (u matki, siostry lub corki) lub mutacje w obrebie genéw BRCA 1 lub BRCA).
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Kryterium wykluczajgcym z udziatu w PPWWRP jest wczesniejsza diagnoza zmiany
nowotworowej o charakterze ztosliwym w piersi.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Przeciwdziatanie chorobom nowotworowym w tym nowotworom szyjki macicy, miesci sie
w obszarze dziatan celu 8. przyjetej w 1998 r. przez WHO strategii ,,Zdrowie dla Wszystkich
w XXI Wieku”, dotyczacego redukcji choréb niezakaznych, zgodnie z ktérym do roku 2020
powinna zosta¢ maksymalnie ograniczona chorobowos$¢, niepetnosprawnos¢ i przedwczesna
umieralnos¢ z powodu wazniejszych choréb przewlektych.

Edukacja dotyczaca profilaktyki raka szyjki macicy musi tez podkreslaé znaczenie
cytologicznych badan przesiewowych jako nadal najwazniejszej metody wczesnego
wykrywania zmian przedrakowych.

Odnalezione wytyczne kliniczne w kierunku skriningu opartego na cytologii s3 zgodne
w nastepujgcych zagadnieniach:

— Skrining cytologiczny powinien rozpocza¢ sie w wieku 21 — 25 lat lub w 3 lata od
rozpoczecia zycia pfciowego.

— Edukacja zdrowotna w kierunku raka szyjki macicy powinna by¢ integralng czescig
kazdego wprowadzanego programu.

— Interwat czasowy miedzy kolejnymi cytologiami nie powinien by¢ rzadszy niz raz na 5 lat
u kobiet do 60 roku zycia.

— Kobiety z grupy podwyzszonego ryzyka (ekspozycja na diethylstilbestrol (DES) w zyciu
ptodowym, wczesniejsze leczenie z powodu zmian przedrakowych oraz osfabienie
systemu immunologicznego — zarazenie wirusem HIV, transplantacja, chemioterapia,
przewlekte stosowanie sterydéw) powinny by¢ poddawane badaniom cytologicznym raz
do roku.

— Kobiety powyzej 70 roku zycia w przypadku 3 prawidtowych wynikéw Pap testu bez
zadnych odstepstw od normy w przeciggu 10 lat mogg zadecydowaé o rezygnacji
z badan cytologicznych,

— Kobiety po zabiegu usuniecia szyjki macicy wraz z catg macicg mogg rowniez zaprzestac
uczestnictwa w skriningu cytologicznym, o ile zabieg nie byt wynikiem leczenia
chirurgicznego w kierunku raka szyjki macicy.

Wytyczne praktyki klinicznej, jak i opinie ekspertéw, nie sg zgodne co do relacji korzysci do
ryzyka z uczestnictwa w badaniu przesiewowym w kierunku raka piersi, w odniesieniu do
roznych technik diagnostycznych i grup wiekowych kobiet. Wyniki przegladu polskich
i Swiatowych rekomendacji dotyczacych badan wczesnego wykrywania raka piersi mozna
podsumowaé w nastepujacych punktach:

— Woytyczne wskazujg na mammografie jako standardowg i skuteczng metode
diagnostyczng, stosowang w badaniach przesiewowych w kierunku wczesnego
wykrywania raka piersi.

— Zadne aktualne wytyczne nie zalecajg wykonywania mammografii u kobiet w wieku
ponizej 40 roku zycia. W wiekszosci wytycznych zaleca sie wykonywanie mammografii
od 50. roku zycia. Niektore wytyczne zalecajg lub dopuszczajg rozpoczecie badania
mammograficznego w wieku ponizej 50 roku zycia.
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Wytyczne nie sg zgodne w odniesieniu do odstepu czasu, jaki powinien by¢ zachowany
pomiedzy kolejnymi mammografiami. Wiekszos¢ wskazuje na odstep 2 lat badz roku.
Zadne wytyczne nie zalecajg wykonywania mammografii czesciej niz raz do roku.

Niektore wytyczne przypominajg nie tylko o korzysciach, ale i o ryzyku zwigzanym
z udziatem w badaniu przesiewowym w kierunku raka sutka.

Wskazuje sie na wage kontroli i zapewnienia jakosci wykonywanych badan
mammograficznych. Polskie programy przesiewowe powinny by¢ kontrolowane
w odniesieniu do europejskich kryteriow jakosci, okreslajgcych m.in. akceptowalny
i oczekiwany odsetek zgtoszen do programu, btedéw technicznych, badan dodatkowych,
rakdw wykrytych w poszczegdlnych stadiach itp.

U pacjentek o przecietnym ryzyku zachorowania na raka piersi nie zaleca sie innych
metod przesiewowych niz mammografia.

Warunkiem efektywnosci skriningu mammograficznego stanowi objecie nim co najmniej
70% populacji docelowe;j.

Niektére wytyczne jako podstawowe badanie przesiewowe wskazujg rowniez na
badanie lekarskie gruczotu piersiowego oraz samobadanie przez pacjentke.

Wytyczne nie zalecajg ani nie odradzajg stosowania badania USG i MRI jako
standardowego testu diagnostycznego w przesiewowym wykrywaniu raka piersi.

Inne metody obrazowania medycznego zaleca sie stosowaé¢ w przypadku pacjentek
o podwyzszonym ryzyku zachorowania lub w przypadku pogtebionej diagnostyki zmian
w gruczole piersiowym.

Wytyczne nie sg zgodne na temat gornej granicy wieku, w ktéorym powinno sie
zaprzesta¢ udziatu w mammograficznych badaniach przesiewowych w kierunku raka
piersi.

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

Wytyczne nie sg zgodne na temat roli samobadania piersi we wczesnym wykrywaniu
raka piersi.

Niektore wytyczne kfada 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 podejmowac wtasng, osobistg decyzje na temat udziatu w badaniu.

Zaleca sie objecie pacjentek o podwyzszonym ryzyku zachorowania na raka piersi
szczegblng opieka lekarsky i stosowanie odrebnej diagnostyki w kierunku wczesnego
wykrywania raka sutka.

U pacjentek o podwyiszonym ryzyku zachorowania na raka piersi zaleca sie
wykonywanie badania MRI.

Odnoszgc projekt opiniowanego programu do ogdlnych kryteriow dobrze zaprojektowanego
programu zdrowotnego (sformutowanych przez American Public Heath Association) mozna
stwierdzi¢, ze:

I. Program odnosi sie do istotnego w skali catego kraju problemu zdrowotnego.
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| Il. Dostepnos$¢ dziatan Programu dla beneficjentdw - program jest skierowany do kobiet
w wieku 19 - 59 lat zameldowanych na terenie gminy Niemce. Kobiety otrzymajg imienne
zaproszenie do udziatu w programie. Projekt zaktada przeprowadzenie akcji informacyjnej
(plakaty, ulotki) o mozliwosci skorzystania z bezptatnych badan profilaktycznych, co stanowi

| jeden z wyznacznikdbw wfasciwego poziomu dostepnosci Swiadczen przewidzianych
W programie.

[ll. Skutecznos$¢ dziatan - dostepne wytyczne zalecajg dziatania edukacyjne w zakresie
wczesnego wykrywania raka piersi i zagrozen zwigzanych z tym nowotworem, a takze
korzys$ci zwigzanych z wczesnym wdrozeniem leczenia, skierowane do pacjentek w kazdym
wieku. W celu m.in. podniesienia Swiadomosci pacjentki na temat raka piersi oraz zebrania
wywiadu rodzinnego (w aspekcie dziedzicznego obcigzenie), kobietom o przecietnym ryzyku
pojawienia sie raka piersi, zaleca sie poczagwszy od 20 roku zycia regularne badanie fizykalne
piersi przez pracownika stuzby zdrowia oraz udzielanie konsultacji.

Z punktu widzenia profilaktyki raka szyjki macicy niezbedne sg oddziatywania majgce na celu
wzrost Swiadomosci dotyczacej czynnikdw ryzyka i odpowiedzialnosci mtodych ludzi za swoje
zdrowie i zycie. Edukacja dotyczgca profilaktyki raka szyjki macicy musi tez podkreslaé
znaczenie cytologicznych badan przesiewowych jako nadal najwazniejszej metody
wykrywania zmian przedrakowych.

Proponowane badanie ultrasonograficzne nie jest badaniem zalecanym, jako test
przesiewowy w populacji kobiet bez objawow i dodatkowych czynnikdw ryzyka
zachorowania na raka piersi. Badanie USG mozna rozwaza¢ 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, biorgc pod uwage w szczegdlnosci: wynik mammografii, wynik badania palpacyjnego,
strukture gruczotu sutkowego, stosowanie hormonalnej terapii zastepczej, koniecznosé
zréznicowania miedzy guzem litym a torbielg sutka).

W Polsce realizowany jest Populacyjny Program Profilaktyki Raka Szyjki Macicy, oparty na
skriningu cytologicznym. Programem sg objete kobiety miedzy 25 a 59 rokiem zycia, ktére w
ciggu ostatnich 3 lat nie miaty wykonywanego wymazu cytologicznego w ramach
ubezpieczenia NFZ. Dlatego dziatania planowane w ramach niniejszego programu
w powyzszej grupie wiekowej bedy dublowaniem s$wiadczen gwarantowanych w tym
zakresie.

IV. Koszt programu w latach 2013 — 2015 ma wynies¢ 39 720 zt. Nie podano kosztu edukacji
zdrowotnej, badan przeprowadzanych przez potozng i lekarza ginekologa oraz kosztu akcji
informacyjnej.

V. Projekt zaktada monitorowanie. Zostanie przeprowadzona ocena zgfaszalnosci do
programu oraz ocena jakosci $wiadczen w programie.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych, z uwzglednieniem ,Program profilaktyczno - edukacyjny wczesnego wykrywania raka
szyjki macicy oraz gruczotu piersiowego. Badania cytologiczne oraz nauka samobadania piersi.” realizowany
przez gmine Niemce, AOTM-0T-441-336/2012, Warszawa, kwiecien 2013 i aneksoéw: ,Programy
przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne
podstawy oceny”, Aneks do raportow szczegétowych, Warszawa, lipiec 2012; ,Programy wczesnego
wykrywania raka piersi — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportédw szczegétowych, Warszawa, lipiec 2012.
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