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o projekcie programu ,,Program profilaktyki w zakresie wczesnego
wykrywania choroby nowotworowej piersi u kobiet w wieku 45-49
lat zamieszkatych na terenie Gminy Kolbuszowa”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu
zdrowotnego ,Program profilaktyki w zakresie wczesnego wykrywania choroby
nowotworowej piersi u kobiet w wieku 45-49 lat zamieszkatych na terenie Gminy
Kolbuszowa”

Uzasadnienie

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.

Jednak nalezy zaznaczyé, ze Program Gminy Kolbuszowa byt juz oceniany w AOTM. Do
poprzedniej edycji programu wydano opinie negatywng. W opinii podkreslono, ze
mammografia w grupie kobiet 40-49 nie jest rekomendowanym badaniem przesiewowym.
Obecna edycja zaktada doktadnie takie samo badanie dla kobiet w wieku 45-49 lat z terenu
Gminy Kolbuszowa.

W programie okreslono cel gtowny i cele szczegdtowe. Okreslono mierniki efektywnosci.
Wskazniki dobrano w sposdb prawidtowy, ale wydaje sie, ze wnioskodawca powinien
dofaczy¢ do projektu informacje dotyczace realizacji poprzedniej wersji programu.
Wspomniany raport powinien zawiera¢ co najmniej informacje odnosnie oceny jego
efektywnosci na podstawie zatozonych wskaznikéw czy oczekiwane efekty ptynace
z realizacji poprzedniej edycji zostaty spetnione. W opiniowanych projekcie wspomnianych
informac;ji brakuje.

W programie zaplanowano akcje informacyjno-edukacyjng ale doktadnie nie okreslono czy
zaplanowana w projekcie akcja dotyczy¢ bedzie tylko i wytgcznie grupy kobiet 45-49, czy
moze catej populacji. Okreslono szacunkowy koszt 1 badania Szczegétowe koszty zostang
przedstawione przez podmioty lecznicze przystepujace do konkursu ofert. Biorgc pod uwage
wysokos¢ srodkow finansowych jakie zaplanowat wnioskodawca srodkow wystarczy na
wykonanie jedynie 83 badan, co stanowi¢ bedzie ok 10% pokrycia populacji docelowe;j.

Nie zaplanowano Ss$rodkéw finansowych na akcje edukacyjng, oraz szeroka akcje
informacyjna.
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Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego dotyczgcego profilaktyki nowotworu
ztosliwego piersi wsrdod mieszkanek Gminy Kolbuszowa. Badaniami zostang objete kobiety
w wieku 45-49 lat. Projekt zaktada wykonanie mammografii we wspomnianej grupie
wiekowej, oraz dziatania edukacyjne. Gtdwnym celem jest zmniejszenie zachorowalnosci
i obnizenie wskaznika umieralnosci mtodych kobiet w wieku 45-49 lat z powodu raka piersi
zamieszkatych na terenie gminy Kolbuszowa. Budzet oszacowano jedynie na 2014 roku,
a program ma by¢ realizowany w latach 2014-2016. Brakuje szczegétowego kosztorysu.
Projekt ma by¢ realizowany w latach 2015-2018.

Problem zdrowotny

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

Do czynnikdéw ryzyka zaliczyé mozna: pézny wiek pierwszego porodu, wczesny wiek pierwsze;j
miesigczki, pdzny wiek menopauzy, brak dzieci badz pierwsza cigza po 30 roku zycia,
poronienia samoistne i sztuczne, dtugookresowe stosowanie doustnych preparatéw
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
u siostry zwieksza szacowane ryzyku dwukrotnie, zdiagnozowanie raka piersi u matki przed
70 rokiem zycia zwieksza to ryzyko pottora raza, obustronny rak piersi w rodzinie trzykrotnie
zwieksza ryzyko zachorowania kobiety miesigczkujgcej na raka piersi, obecnos¢ innych
nowotworéw, takich jak rak trzonu macicy, rak jajnikéow, rak jelita grubego, chtfoniaki,
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 fagodnych, regularne, codzienne
spozywanie alkoholu nieznacznie zwieksza ryzyko zachorowania na raka piersi.

Kluczowg role we wczesnym rozpoznaniu raka piersi ma badanie mammograficzne, ktore
umozliwia rozpoznanie zmiany nowotworowej, nim ta osiggnie postaé objawiajacg 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, objawow zapalnych, znieksztatcenia brodawki sutkowej, wydzieliny
z brodawki sutkowej lub objawoéw przerzutéow odlegtych.

Alternatywne swiadczenia

Standardowe postepowanie stosowane obecnie w zakresie objetym programem stanowi
Populacyjny Program Woczesnego Wykrywania Raka Piersi, finansowany ze s$rodkow
Narodowego Funduszu Zdrowia dla populacji kobiet w wieku 50-69 lat, objetych
ubezpieczeniem zdrowotnym, ktére nie miaty wykonywanej mammaografii w ciggu ostatnich
24 miesiecy (12 miesiecy w przypadku kobiet, u ktorych wystgpit rak piersi wsréd cztonkdw
rodziny (u matki, siostry lub cérki) lub mutacje w obrebie genéw BRCA1 lub BRCA2.
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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

Whioski z oceny problemu zdrowotnego:

Wytyczne praktyki klinicznej, jak i opinie ekspertdw, 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:

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

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.

Niektére 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 skryningowe powinny by¢ kontrolowane
w odniesieniu do europejskich kryteriéw jakosci, okreslajagcych m.in. akceptowalny
i oczekiwany odsetek zgtoszen do programu, btedéw technicznych, badan
dodatkowych, rakow wykrytych w poszczegdlnych stadiach itp. (patrz: Wytyczne
Europejskie 2008, s. 621-622).

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

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

Niektdre 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 stosowac¢ 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 ktérym powinno sie
zaprzesta¢ udziatu w mammograficznych badaniach przesiewowych w kierunku raka
piersi.
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* Woytyczne zalecaja 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.

* Niektére 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 podejmowaé wtasng, 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.

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

Whioski z oceny projektu programu zdrowotnego Gminy Kolbuszowa:

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 kobiet w wieku 45-49 lat zamieszkatych na terenie gminy
Kolbuszowa. Teren Gminy Kolbuszowa wg. danych z Ewidencji Ludnosci Urzedu Miejskiego
w Kolbuszowej zamieszkuje na dziert 05.06.2014 ok. 805 kobiet w wyznaczonym przedziale
wiekowym. Program zaplanowano na 3 lata (2014 — 2016), natomiast wskazano budzet tylko
na 2014 rok w wysokosci 10 000 zt. Program jest kontynuacja dziatan z lat poprzednich.
W wydanej negatywnej opinii 85/2014 z dnia 05.05.2014 roku podkreslono brak budzetu
catkowitego, kosztéw jednostkowych, nie uwzgledniono akcji informacyjnej i edukacyjnej,
oraz sposobu monitorowania i oceny swiadczen.

Obecnie opiniowana wersja programu dotyczy tej samej grupy wiekowej (kobiety 45-49),
uwzgledniono w niej brakujgce elementy, ktore zawarte byty w wydanej opinii.

W odniesieniu do wskazanej populacji docelowej opinie ekspertow klinicznych sg rozbiezne
w kwestii obejmowania przesiewowymi badaniami mammograficznymi kobiet w wieku
ponizej 50 r.z., zwtaszcza ponizej 40 r.z. Stanowisko Krajowego Konsultanta w dziedzinie
Onkologii Klinicznej w tej kwestii jest negatywne. W zdecydowanej wiekszosci wytycznych
zaleca sie wykonywanie mammografii od 50. roku zycia. Niektére wytyczne dopuszczaja
rozpoczecie badania mammograficznego przed 50 rokiem zycia (PTG 2005, Niemcy 2008
i Holandia 2008, SBI i ACR 2010), jednak przy podejmowaniu decyzji nalezy przedyskutowac
potencjalne korzysci i szkody, z uwzglednieniem wieku pacjentki, wartosci, obaw
i okolicznosci. W dotychczasowych opiniach Prezesa AOTM réwniez podkreslano fakt, ze
kobiety ponizej 50 roku zycia nie sg grupa docelowg do ktérej powinny by¢ kierowane
badania przesiewowe polegajgce na mammograficznym badaniu piersi.

Warto réwniez zaznaczy¢, ze zgodnie z informacjami odnalezionymi na stronie
Wojewddzkiego Osrodka Koordynujgcego Program Wczesnego Wykrywania Raka Piersi
wynika, ze w 2014 jedynie 25,70% kobiet objetych Programem Populacyjnym skierowanym
do kobiet w wieku 50-69 lat poddato sie bezptatnym badaniom mammograficznym. Podczas
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gdy od momentu wprowadzenie PPWWRP objecie populacji w powiecie Kolbuszowa wynosi
37,37% i jest ponizej sredniej krajowej, ktdra wynosi 42,77%. Wydaje sie zatem, ze
whnioskodawca w zwigzku tym powinien skierowac zaplanowane na realizacje PZ $rodki
finansowe gtownie na akcje promocyjno-edukacyjng, ktéra zwiekszy zgtaszalnos¢ kobiet
w wieku 50-69 do Populacyjnego Programu Wczesnego Wykrywania Raka Piersi. Tym
bardziej biorgc pod uwage wysokos¢ srodkéw finansowych jakie zaplanowat wnioskodawca
— 10 000 na 2014 rok, oraz koszt wykonania mammografii w wysokosci 120 ztotych srodkéw
wystarczy na wykonanie jedynie 83 badan, co stanowié bedzie ok 10% pokrycia populacji
docelowe;j.

Zgodnie z wczesniejszymi opiniami do podobnych programéw, wydaje sie, ze wszelkie
dziatania samorzaddéw powinny by¢ skierowane przede wszystkim na poprawe efektywnosci
badan przesiewowych realizowanych w ramach Populacyjnego Programu Profilaktyki
i Wczesnego Wykrywania Raka Piersi, m.in. poprzez propagowanie udziatu w skriningu
i utatwianie dostepu do osrodkéw skriningowych, np. pokrycie kosztéw dojazdu lub udziat
w kosztach funkcjonowania mammobuséw.

Wytyczne nie sg zgodne w kwestii odstepu pomiedzy kolejnymi mammografiami. Wiekszos¢
wskazuje na odstep 2 lat badz roku. Zadne wytyczne nie zalecajag wykonywania mammografii
czesciej niz raz do roku. Projekt programu nie zawiera informacji na ten temat.

Projekt zaktada monitorowanie i ewaluacje programu w zakresie oceny jego efektywnosci.
Jako oczekiwane efekty zatozono: podniesienie poziomu wiedzy nt. profilaktyki raka piersi
poprzez przeprowadzenie kampanii zdrowotnych, zwiekszenie motywacji kobiet do
wykonywania profilaktycznych badan, zwiekszenie liczby wyleczen raka piersi, ksztatcenie
u kobiet nawyku systematycznego badania piersi, zmniejszenie kosztéw leczenia raka piersi,
dzieki wykryciu raka piersi we wczesnym jej stadium choroby, zmniejszenie liczby
mastektomii, zmniejszenie umieralnosci kobiet z powodu raka piersi. Wskazniki dobrano
w sposob prawidtowy, ale wydaje sie, ze wnioskodawca powinien dofaczy¢ do projektu
informacje dotyczace realizacji poprzedniej wersji programu. Wspomniany raport powinien
zawierac co najmniej informacje odnosnie oceny jego efektywnos$ci na podstawie zatozonych
wskaznikéw, ale takze dodatkowe informacje dotyczace: zgtaszalnosci, ilo$ci wykonanych
badan mammograficznych, odbytych szkoleri, , a takie czy oczekiwane efekty ptyngce
z realizacji poprzedniej edycji zostaty spetnione. W opiniowanych projekcie wspomnianych
informac;ji brakuje.

Projekt programu przewiduje przeprowadzenie kampanii informacyjnej - mieszkanki Gminy
Kolbuszowa beda informowane o programie profilaktyki raka piersi w prasie lokalnej,
informacje zostang zamieszczone na stronie internetowej Urzedu Miejskiego i na tablicy
ogfoszen, oraz w osrodkach zdrowia, za posrednictwem ulotek, plakatéw, zostang takze
wysytane listy bezposrednio do kobiet z okreslonego przedziatu wiekowego.

Jak podkreslono, 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 projekcie zawarta jest informacja o przygotowaniu materiatéw informacyjno-
edukacyjnych: plakatow i ulotek, nie wskazano jednak czy akcja dotyczy¢ bedzie tylko
i wytacznie grupy kobiet 45-49, czy moze catej populacji. Ponadto brak jest akcji edukacyjnej
w kosztorysie. 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 poczawszy od 20 roku zycia
regularne badanie fizykalne piersi przez pracownika stuzby zdrowia oraz udzielanie
konsultacji.
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Odnoszac projekt opiniowanego programu do ogdlnych kryteriow dobrze zaprojektowanego
programu zdrowotnego (sformutowanych przez American Public Health Association) mozna
stwierdzi¢, ze:

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

Dostepnosé dziatarh Programu dla beneficjentéow - projekt zaktada przeprowadzenia
akcji informacyjnych o programie. Dziatania promocyjne wptywaja korzystnie na
poziom dostepnosci $wiadczen przewidzianych w programie. grupa docelowg sg
kobiety w wieku 45-49 lat.

Skutecznos$¢ dziatan - W odniesieniu do metod diagnostycznych zaproponowanych
w projekcie nalezy podkresli¢, ze z przegladu wytycznych praktyki klinicznej wynika,
ze jedynym badaniem przesiewowym zalecanym do wczesnego wykrywania raka
piersi jest badanie mammograficzne.

Podano roczne planowane koszty programu w wysokosci 10 000 zt. Brak
jakiegokolwiek kosztorysu.

Projekt zaktada monitorowanie i ewaluacje w zakresie oceny efektywnosci programu.
Ale jest to juz kolejna edycja programu do ktdorej powinny byé dotaczone
sprawozdanie z realizacji poprzedniej edycji.

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, opiniuje, jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.),
z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-0T-441-154/2014 ,Program profilaktyki w zakresie
wczesnego wykrywania choroby nowotworowej piersi u kobiet w wieku 45-49 lat
zamieszkatych na terenie gminy Kolbuszowa” realizowany przez: Gmina Kolbuszowa,
Warszawa, wrzesien 2014 oraz Aneksu do raportdow szczegétowych ,Programy wczesnego
wykrywania raka piersi — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa, lipiec 2012.
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