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wykrywania raka piersi” gmina miasto Grudziadz

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje "Program wczesnego
wykrywania raka piersi" realizowanego przez Gmine - Miasto Grudzigdz.

Uzasadnienie

Projekt dotyczy istotnego problemu zdrowotnego. Wybdér programu zostat uzasadniony
przez analize danych epidemiologicznych. Projekt zaktada przeprowadzenie akcji
informacyjnej i edukacyjnej, co ma wptyng¢ pozytywnie na uczestnictwo beneficjentek.
Zaletg programu jest planowanie akcji na lata 2014-2015 i nastepne. Projekt okresla koszty
catkowite ijednostkowe. Zaplanowano monitorowanie poprzez ocene zgtaszalnosci,
efektywnosci i jakosci Swiadczen.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego dotyczgcego profilaktyki nowotworu
ztodliwego piersi wsrdd mieszkanek gminy-miasta Grudzigdz. Badaniami zostang objete
kobiety w przedziatach wiekowych: 40-49, i powyzej 70 lat u ktérych wystepujg objawy
i czynniki ryzyka wystapienia raka piersi oraz dla przedziatu 50-69 lat, ktére spetniajg kryteria
okreslone w Populacyjnym Programie Wczesnego Wykrywania Raka Piersi. Projekt zaktada
przeprowadzenie badan: mammografii, mammografi uzupetniajgcej, USG piersi, biopsji
cienkoigtowej pod kontrolg USG z badaniem cytologicznym, biopsji gruboigtowej pod
kontrolg technik obrazowych z badaniem histopatologicznym oraz kampanii informacyjne;j.
Gtéwnym celem programu jest poprawa w zakresie wykrywania wczesnego sublklinicznego
raka piersi. tgczna kwota programu wynosi 137 130 zt. Projekt ma by¢ realizowany w latach
2014-2015, oraz kontynuowany w latach kolejnych.

Problem zdrowotny

Rak piersi jest najczesciej wystepujagcym nowotworem u kobiet w Polsce. Stanowi ok. 20%
wszystkich nowotwordéw diagnozowanych u kobiet. Co roku w Polsce odnotowuje sie okoto
11 tys. nowych zachorowan (30 zachorowan na 100 tys. mieszkarnicéw). Z powodu raka piersi
kazdego roku umiera 5 tys. kobiet. Uznaje sie, ze rak piersi jest zwigzany
z rozwojem cywilizacyjnym spoteczenstwa. Umieralno$¢ moze by¢ skutecznie zmniejszone
dzieki wczesnemu wykrywaniu.

Do czynnikdéw ryzyka zaliczyé mozna: pdzny wiek pierwszego porodu, wczesny wiek pierwszej
miesigczki, pézny wiek menopauzy, brak dzieci badZ pierwsza cigza po 30 roku Zzycia,
poronienia samoistne i sztuczne, dtugookresowe stosowanie doustnych preparatow
antykoncepcyjnych (dane nie sg rozstrzygajace), dtugookresowe stosowanie hormonalnej
terapii zastepczej po menopauzie, brak aktywnosci fizycznej, obcigzenie rodzinne:
zdiagnozowanie raka piersi u matki przed 40 rokiem zycia lub zdiagnozowanie nowotworu
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u siostry zwieksza szacowane ryzyku dwukrotnie, zdiagnozowanie raka piersi u matki przed
70 rokiem zycia zwieksza to ryzyko péttora raza, obustronny rak piersi
w rodzinie trzykrotnie zwieksza ryzyko zachorowania kobiety miesigczkujgcej na raka piersi,
obecnos¢ innych nowotworow, takich jak rak trzonu macicy, rak jajnikéw, rak jelita grubego,
chtoniaki, przyjecie znaczacej dawki promieniowania jonizujgcego w rejonie klatki piersiowej,
zmiany piersi z atypig oraz proliferacjg podwyzszajg ryzyko do 4 razy, rozwoju nowotworu
mozna spodziewac 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, ktore
umozliwia rozpoznanie zmiany nowotworowej, nim ta osiggnie posta¢ objawiajacy sie
klinicznie. Wykazano, ze badania mammograficzne pozwalajg zmniejszy¢ ryzyko zgonu
z powodu raka piersi.

Nowotwor piersi objawia sie klinicznie w postaci stwardnienia lub zgrubienia w piersi, bélu
lub ucisku w piersi, objawéw zapalnych, znieksztatcenia brodawki sutkowej, wydzieliny
z brodawki sutkowej lub objawdéw przerzutéw odlegtych.

Alternatywne $wiadczenia

Standardowe postepowanie stosowane obecnie w zakresie objetym programem stanowi
Populacyjny Program Wczesnego 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 cztonkow
rodziny (u matki, siostry lub corki) lub mutacje w obrebie genéw BRCA1 lub BRCA2.
Kryterium wykluczajgcym z udziatlu w PPWWRP jest wczesniejsza diagnoza zmiany
nowotworowej o charakterze ztosliwym w piersi.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Whioski z oceny problemu zdrowotnego:

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 igrup wiekowych kobiet. Wyniki przegladu polskich

i Swiatowych rekomendacji dotyczacych badan wczesnego wykrywania raka piersi mozna

podsumowaé w nastepujacych punktach:

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

e 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. Niektére wytyczne zalecajg lub dopuszczajg rozpoczecie badania
mammograficznego w wieku ponizej 50 roku zycia.

e 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.

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

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

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

e Warunkiem efektywnosci skryningu mammograficznego stanowi objecie nim co najmniej
70% populacji docelowej.

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

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

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

e Wytyczne nie sg zgodne na temat gornej granicy wieku, w ktdrym powinno sie zaprzestac
udziatu w mammograficznych badaniach przesiewowych w kierunku raka piersi.

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

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

e 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 podejmowac witasng, osobistg decyzje na temat udziatu w badaniu.

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 podwyzszonym ryzyku zachorowania na raka piersi zaleca sie
wykonywanie badania MRI.

Whioski z oceny projektu programu Gminy-Miasta Grudzigdz:

Program zostat przygotowany zgodnie z szablonem zaproponowanym przez Agencje.

Projekt programu dotyczy istotnego problemu zdrowotnego jakim jest profilaktyka raka
piersi. Trescig wpisuje sie w nastepujacy priorytet zdrowotny: zmniejszenie zachorowalnosci
i przedwczesnej umieralnosci z powodu nowotworéw ztosliwych.

Program skierowany jest do wszystkich kobiet, zamieszkatych i na state zameldowanych na
terenie gminy-miasto Grudzigdz, w przedziatach wiekowych: 40-49, i powyzej 70 lat,
u ktérych wystepujg objawy i czynniki ryzyka wystgpienia raka piersi oraz dla przedziatu 50—
69 lat, ktore spetniajg kryteria okreslone w Populacyjnym Programie Wczesnego Wykrywania
Raka Piersi.

Nalezy doda¢, iz grupa wiekowa kobiet w przedziale 50—69 lat (decyduje rok urodzenia),
objeta jest badaniem mammograficznym w ramach ,Populacyjnego programu wczesnego
wykrywania raka piersi”, ktére w ciggu ostatnich 2 lat nie wykonywaty badania
mammograficznego finansowanego przez Narodowy Fundusz Zdrowia. Wobec powyzszego
mozna stwierdzi¢, iz Swiadczenia w tej grupie wiekowej zostang zdublowane.

Zgodnie z danymi GUS na rok 2012 na terenie Miasta Grudzigdz mieszka ok. 27 503 kobiet
spetniajgcych kryterium wiekowe wigczenia. Wg danych wnioskodawcy teren Grudzigdza
w 2013 r. zamieszkiwato 27 137 kobiet w przedziatach wiekowych objetych programem. Jak
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podkresla Autor Projektu trudno jest oszacowac konkretng liczbe uczestniczek, ktore
zakwalifikujg sie do Programu.
Projekt programu przewiduje przeprowadzenie kampanii informacyjnej - dziatania
informacyjne obejmowaé beda: wiadomosci w lokalnych mediach, ulotki i plakaty. Ze
wzgledu na informacje o niskim poziomie uczestnictwa we wczesniejszych programach
zdrowotnych z zakresu profilaktyki raka piersi, warto rozszerzy¢ kampanie informacyjna
poprzez dodatkowe ogtoszenia np. w kosciotach, placéwkach stuzby zdrowia i aptekach.
Dziatania te moga korzystnie wptyng¢ na dostepnos¢ sSwiadczen przewidzianych
W programie.
Whioskodawca podkresla, iz kobiety, ktére nie zakwalifikujg sie do programu otrzymaja
ustne zalecenia dotyczgce dalszej profilaktyki jak i ewentualnym zalecanym terminie
wykonania mammografii.
Jak podkreslano, w dostepnych wytycznych, zaleca sie dziatania edukacyjne w zakresie
wczesnego wykrywania raka piersi i zagrozen zwigzanych z tym nowotworem, a takze
korzysci 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 obcigzenia), 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.
W zakresie monitorowania przedstawiono mierniki efektywnosci odpowiadajgce
poszczegdlnym celom programu. Projekt zaktada ocene zgtaszalnosci, efektywnosci i jakosci
Swiadczen programu.
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.
Proponowane badanie ultrasonograficzne nie jest badaniem zalecanym, jako test
przesiewowy w populacji kobiet bez objawéw i dodatkowych czynnikéw ryzyka
zachorowania na raka piersi.
Brak akceptacji USG jako testu przesiewowego wynika z probleméw zwigzanych
z odtwarzalnoscig, odsetkiem wynikéw fatszywie dodatnich, niskg wartoscig predykcyjna
wyniku dodatniego jako wskazania do biopsji, zaleznoscig wyniku od umiejetnosci osoby
wykonujgcej badanie, brakiem mozliwosci obrazowania wiekszosci przypadkow
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,
biorgc pod uwage w szczegdlnosci: wynik mammografii, wynik badania palpacyjnego,
strukture gruczotu sutkowego, stosowanie hormonalnej terapii zastepczej, koniecznosc
zrdéznicowania miedzy guzem litym a torbielg sutka). USG nie moze zastepowacl
mammografii, ktora jest jedyng metodg obrazowg w przypadku ktérej istnieje dowiedziony
wptyw na zmniejszenie Smiertelnosci 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 byc¢
objete mammografia, ze wzgledu na ograniczony zasieg badania.

Zdaniem Ekspertow:

e USG jest metoda o mniejszej czutosci i swoistosci niz mammografia, jednak dobrze
odrdznia zmiany lite i torbielowate od tkanki gruczotowej (czesto wykrywa tzw. zmiany
niepalpacyjne). Nie mniej jednak mammografia jest jedyng metodg, ktorej przydatnosc
w badaniach skriningowych zostata zweryfikowana zgodnie z wymogami wspétczesnych
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standardéw. Mammografia jest jedyng metodg o zweryfikowanej jakosci, ktédra moze by¢
zastosowana w badaniach przesiewowych. Badanie USG ma znaczenie pomocnicze,
mozna za ich pomocg wykryé bardzo mate zmiany, jednak wymaga to wykonania badania
przez doswiadczonego lekarza i za pomocg sprzetu o wysokiej jakosci.
Autorzy przedstawili planowane koszty catkowite programu na lata 2014-2015. t3aczna
kwota programu wynosi¢ bedzie 137130 zt. Przedstawiono koszty jednostkowe
poszczegdlnych swiadczen zdrowotnych wraz z kampanig informacyjna.
Jak podkresla Autor ilo$¢ Swiadczen zostata oszacowana na podstawie doswiadczen
z realizacji podobnego Programu w latach ubiegtych.
Wskazniki zapadalnosci na raka piersi kobiet w wieku 40-49 i powyzej 70 lat nie sa
poréwnywalne do tych w grupie wiekowej 50-69 lat, co potwierdzajg dane epidemiologiczne
uzupetnione przez analityka. Liczba zachorowan na raka piersi w latach 2005-2011
w wojewddztwie kujawsko-pomorskim u kobiet w przedziale wiekowym 40-49 lat wynosita
957 w przedziale wiekowym 50-69 lat 3 673, natomiast w wieku powyzej 70 lat 1 268.
»,Program profilaktyki wczesnego wykrywania raka piersi” finansowany bedzie w catosci ze
srodkdéw gminy-miasta Grudzigdz.
Planowana jest kontynuacja programu w latach nastepnych.

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

I. Program odnosi sie do problemu zdrowotnego istotnego w skali catego kraju jakim
jest rak piersi.

Il. Dostepnos$¢ dziatan Programu dla beneficjentow - projekt zaktada przeprowadzenia
akcji informacyjnych o programie. Dziatania promocyjne wptywajg korzystnie na
poziom dostepnosci Swiadczen przewidzianych w programie.

[ll. Skutecznos¢ dziatan - W odniesieniu do metod diagnostycznych zaproponowanych
w projekcie nalezy podkresli¢, ze z przeglagdu wytycznych praktyki klinicznej wynika,
ze jedynym badaniem przesiewowym zalecanym do wczesnego wykrywania raka
piersi jest badanie mammograficzne. Proponowane badanie ultrasonograficzne nie
jest badaniem zalecanym, jako test przesiewowy w populacji kobiet bez objawow
i dodatkowych czynnikdéw ryzyka zachorowania na raka piersi.

IV. Podano planowane koszty programu na lata 2014-2015 - Koszty catkowite
w wysokosci 137 130 zt. Przedstawiono koszty jednostkowe poszczegdlnych
Swiadczen zdrowotnych wraz z kampania informacyjna.

V. Monitorowanie i ewaluacja programu - w zakresie monitorowania i ewaluacji
program zaktada ocene zgfaszalnosci na podstawie liczby kobiet w poszczegdlnych
grupach wiekowych 40-49, 50-69 powyzej 70 lat, efektywnosci na podstawie
wypetnionych przez uczestniczki ankiety natomiast jakosci programu przy pomocy
okresleniu procenta kobiet poszczegdlnych przedziatach wiekowych (40-49, 50-69,
powyzej 70 lat) uczestniczgcych w Programie, u ktérych zdiagnozowano raka piersi;
procentu o ktéry zmienita sie zgtaszalno$¢ na badania w ramach Populacyjnego
programu wczesnego Wykrywania raka Piersi; ilosci informacji nt. wczesnego
wykrywania raka piersi, ktére ukazaty sie w lokalnych mediach, ilosci rozdanych
ulotek dot. potrzeby regularnego wykonywania badan mammograficznych oraz
ilosci zorganizowanych wydarzen promujgcych badania mammograficzne.

Biorgc 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 Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pézn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr AOTM-0T-441-
242/2013 ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania raka piersi” realizowany przez gmine miasto
Grudzigdz, Warszawa, kwiecied 2014 i aneksu: ,Programy profilaktyki i wczesnego wykrywania raka piersi —
wspolne podstawy oceny” , Aneks do raportédw szczegétowych, Warszawa, lipiec 2012.

6/6



