Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr49/2021 z dnia 29 marca 2021 roku
w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan
przeprowadzanych w ramach programow polityki zdrowotnej oraz
warunkow realizacji tych programoéw, dotyczacych profilaktyki raka
piersi

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne finansowanie w ramach programow
polityki zdrowotnej:

1. dziatan informacyjno-edukacyjnych, przygotowanych na podstawie planu
edukacji zawierajgcego tresci oparte o przyktady najskuteczniejszych
interwencji edukacyjnych, metody i techniki oraz narzed:zia,

2. interwencji nacelowanych na modyfikacje stylu zZycia,

3. dziatan organizacyjnych, utatwiajgcych pacjentkom korzystanie z badania
W czasie pracy,

pod warunkiem wprowadzenia koordynacji tych dziatan na poziomie
wojewddzkim i nastepnie krajowym, np. poprzez przywroceniem dziatalnosci
Wojewddzkich Osrodkdéw Koordynujgcych badania przesiewowe (WOK).
Takie dziatanie pozwoli na potgczenie prowadzonych w ramach PPZ projektow
na rzecz profilaktyki raka piersi z procesem realizowanych badar przesiewowych.

Jednoczesnie Rada wyraza pozytywnq opinie o modelowym rozwiqzaniu pn.
,Profilaktyka raka piersi. Modelowe rozwigzanie wersja 1.0” pod warunkiem
uwzglednienia nastepujgcych uwag:

o Woykreslenie z dziatann edukacyjnych | interwencji nacelowanych
na modyfikacje stylu zycia kryteriow wykluczenia, ktore mozna stosowac
jedynie przy obliczaniu miernikdow skutecznosci programow - bezwzglednie
nalezy stale edukowac jak najszerszq grupe osob.

e W procesie oceny wptywu PPZ na zmiane niepoprawnych nawykow
zZywieniowych powinno sie uwzgledni¢ dodatkowy miernik — pomiar
wskazZnika talia-biodro lub ewentualnie pomiar fatdu skdrno-ttuszczowego
fatdomierzem nad miesniem tréjgfowym ramienia.

e Woprowadzenie dodatkowo do listy personelu realizujgcego w ramach PPZ
interwencje nacelowang na modyfikacje stylu Zycia osob posiadajgcych
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doswiadczenie w zakresie realizacji tego typu programow, np. pracownikow
bytych Wojewddzkich Osrodkdow Koordynujgcych (WOK-6w).

e Wprowadzenia w zakresie ewaluacji zmian:

- zasady dwukrotnego pomiaru masy ciata na wadze z analizatorem sktadu
ciata w odstepie np. 6 miesiecy lub roku i dodatkowo ocene BMlI i stosunku
talia-biodro (WHR) oraz ewentualnie pomiaru fatdomierzem grubosci fatdu
skdrno-ttuszczowego nad miesniem tréjgtowym ramienia,

- porownanie wspofczynnika chorobowosci i zapadalnosci w podziale
na poszczegolne grupy wiekowe.

Dodatkowo Rada zwraca uwage na koniecznosc jak najszybszego wprowadzenia
zmian w zakresie zasad prowadzenia, finansowanych przez NFZ i MZ, badan
profilaktycznych i diagnostycznych w kierunku raka piersi:

1. W zakresie profilaktyki konieczne jest:

e przywrdcenie finansowania i skoordynowania realizacji zaproszen
(dziatalnos¢ wczesniej realizowana w ramach dziatalnosci Wojewddzkich
Osrodkow Koordynujgcych),

e wprowadzenie zasady przydzielania poszczegdlnym realizatorom programow
zdefiniowanego terenu dziafania, z ktorego bedq rozliczani w aspekcie
osiggniecia 70% zgtaszalnosci,

e wprowadzenie zasady wspotodpowiedzialnosci lekarzy POZ za udziat
pacjentow poddanych ich opiece w badaniach profilaktycznych
i uwzglednieniu w finansowaniu POZ efektywnosci dziatan z tego zakresu,

e zapewnienia przez jednostki realizujgce programow badan przesiewowych,
u pacjentek, ktore tego wymagajq, kontynuacji procesu diagnostyki
onkologicznej,

e rozwazenia wiqgczenia do badan przesiewowych mozliwosci wykonywania
badarn mammograficznych w grupie wiekowej 45-49 lat. Nalezy jednoczesnie
zmienic w tej grupie wiekowej wspotfczynnik recall-rate (powtdrnych wezwan)
na wiecej niz 5% (nalezy dodatkowo przedyskutowac i ustali¢ w tej grupie
wiekowej wartos¢ maksymalnq tego wskaznika),

e rozwazenie wprowadzenia programu automatycznej (ABUS) lub recznej (HH)
USG jako uzupetnienie w kazdym przypadku pacjentki z tzw. dense breast
(piersi gruczofowych i mieszanych z przewagq tkanki gruczotowej — np. P2 lub
DY).

2. W zakresie badan diagnostycznych konieczne jest:

e wprowadzenie zmian do Wykazu swiadczen gwarantowanych
w przypadku porad specjalistycznych z dziedzin onkologii w postaci
obowiqgzku zapewnienia dostepu do badania NMR piersi,
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e wykreslenie z zakresu swiadczen rekomendowanych w diagnostyce guza
piersi biopsji cienkoigtowej (KOD ICD-9 85.112), ktdra jest obecnie metodg
zakazang przez wszystkie towarzystwa senologiczne - w ramach
diagnostyki raka piersi powinna by¢ wykonywana wytgcznie biopsja
gruboigtowq pod kontrolq badan obrazowych: USB, MMG lub NMR,

e wykreslenie z Modutu monitorowania limfoscyntygrafii.

Rada podkresla, ze wszystkie swiadczenia zdrowotne realizowane w ramach
programu polityki zdrowotnej (PPZ) muszq byc¢ realizowane zgodnie
z obowiqgzujgcym prawem i przede wszystkim nalezy unika¢ podwdjnego
finansowania swiadczen realizowanych w ramach danego programu.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Agencja do dnia 25.09.2020 roku, zgodnie z trybem okreslonym w Ustawie
o swiadczeniach, wydata 71 opinii dotyczqcych PZ (program zdrowotny)/PPZ
z zakresu profilaktyki raka piersi, w tym 34 opinii pozytywnych lub warunkowo
pozytywnych oraz 37 opinii negatywnych. Najczesciej stosowanymi
interwencjami w zakresie profilaktyki raka piersi w analizowanych PZ/PPZ, byty
badania mammograficzne (80%) oraz dziatania edukacyjne (90%). Badania
diagnostyczne razem z dziataniami edukacyjnymi byty stosowane w 80%
analizowanych PZ/PPZ. W odniesieniu do interwencji edukacyjnych
w analizowanych projektach, ich opis byt bardzo ogdlny bgdz nie wystepowat
wcale. Edukacja realizowana byfa gtédwnie w formie kampanii, akcji, spotkan,
wywiadu lekarskiego bqdZz poprzez wykorzystanie materiatow edukacyjnych.
Ww. dziatania najczesciej kierowane byty do grupy kobiet, miedzy 20 a 49 r.z.

W zwiqgzku z duzym zainteresowaniem tq tematykq konieczne jest wypracowanie
przez AOTMIT stanowiska w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan
przeprowadzanych w ramach programow polityki zdrowotnej oraz warunkow
realizacji tych programow, dotyczgcych profilaktyki raka piersi.

Problem zdrowotny

Rak piersi stanowi okofo 23% wszystkich zachorowan na nowotwory ztosliwe
u kobiet i jest przyczyng okoto 14% zgonow, bedqc przy tym najczesciej
wystepujgcym nowotworem ztosliwym w tej subpopulacji.
Przyczyna zachorowania na raka piersi jest czesto trudna do zidentyfikowania.
Do znanych czynnikdw ryzyka zachorowania na raka piersi nalezq: wiek, mutacja
genow BRCA1 i BRCA2, rodzinne wystepowanie raka piersi, wczesna pierwsza
miesigczka, pdzna menopauza, stosowanie hormonalnej terapii zastepczej lub
doustnych srodkow antykoncepcyjnych, nadwaga, otytos¢, tagodne choroby
rozrostowe piersi oraz ekspozycja na dziatanie promieniowania jonizujgcego.
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Mo:zliwosci prowadzenia profilaktyki pierwotnej sq ograniczone, dlatego gtdwng
role w profilaktyce raka piersi odgrywa profilaktyka  wtdrna.
Wczesne rozpoczecie populacyjnej diagnostyki i leczenia raka piersi moze obnizy¢
umieralnos¢ o ok. 20-30%. Mozna to osiggngc¢ dzieki prowadzeniu
systematycznych, populacyjnych badan przesiewowych, tworzonych dla
odpowiedniej wiekowo grupie populacyjne;.

Rekomendowane i _nierekomendowane technologie medyczne, dziatania,
warunki realizacji

1. Badania przesiewowe (mammografia, MRI, USG, tomosynteza, kliniczne
badanie piersi).
W wyniku wyszukiwania odnaleziono 20 wytycznych/rekomendacji.
Populacja
Populacje docelowq dziatan profilaktycznych, ukierunkowanych w gfownej
mierze na badania przesiewowe, stanowiq kobiety w grupie wiekowej 50-69 lat
(PTOK 2020, ECIBC 2020, ESMO 2019, ACP 2018, RACGP 2018, SEOM 2014).
Niektore towarzystwa naukowe dopuszczajq rozszerzenie przedziatu wiekowego
w populacji docelowej (do 74 r.z.), jednakze decyzja w tym zakresie powinna by¢
podejmowana indywidualnie. W przypadku kobiet miedzy 40 a 49 r.z. zwieksza
sie ryzyko potencjalnej szkody, ktora moze przewyziszac korzysci wynikajgce
Z przeprowadzania badarn mammograficznych (PTOK 2020, ECIBC 2020, ESMO
2019, ACP 2018, CTHPH 2018, RACGP 2018, USPSTF 2016, SEOM 2014, EUSOMA
2012).

W ramach odnalezionych rekomendacji stwierdza sie, Zze do grupy wysokiego
ryzyka przede wszystkim nalezq kobiety: starsze, z mutacjq genow
BRCA1/BRCA2, z rodzinnym wystepowaniem raka piersi, stosujgce dtugotrwale
hormonalng terapie zastepczq i/lub antykoncepcje oraz kobiety, u ktorych
miesigczka pojawita sie we wczesnym wieku i/lub menopauza rozpoczeta sie
w pozniejszym okresie zycia (NIH 2021, PTOK 2020, PAHO/WHO 2020, ASC 20189,
NICE 2019, USPSTF 2019, SEOM 2014, ESMO 2013).

Badania przesiewowe

W rekomendacjach podkresla sie przede wszystkim potrzebe realizacji badan
przesiewowych nacelowanych na raka piersi. Zgodnie z zawartymi informacjami,
przesiew ten powinien byc¢ realizowany w formie co dwuletniej mammografii
(PTOK 2020, ESMO 2019, ACP 2018, RACGP 2018, CTHPH 2018, USPSTF 2016,
SEOM 2014, ESMO 2013, EUSOMA 2012). Autorzy rekomendacji nie zalecajq
natomiast MRI, tomosyntezy ani USG piersi jako metody przesiewowej
w kierunku raka piersi. Ponadto eksperci zdecydowanie nie zalecajq prowadzenia
klinicznego badania piersi jako formy badania przesiewowego (ACP 2018, CTFPH
2018).
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2. Dziatania informacyjno-edukacyjne (w tym sposoby zapraszania na badania).
Edukacja i badania genetyczne

W ramach dziatan profilaktycznych nacelowanych na raka piersi zaleca sie
realizowanie dziatarn edukacyjnych, skupionych na uswiadamianiu o ryzyku
zdrowotnym zwiqzanym z rakiem piersi. NaleZzy uwzgledni¢ w edukacji rowniez
informacje odnoszgce sie do korzysci zdrowotnych i potencjalnego ryzyka
wynikajgcego z realizacji badan przesiewowych z wykorzystaniem mammografii
(PAHO/WHO 2020, RACGP 2018, EUSOMA 2012, ACOG 2011).
Dodatkowo eksperci zachecajg do przekazywania informacji pacjentkom
o potrzebie samobadania wfasnego ciata i informowania lekarza o wszelkich
zmianach i podejrzeniach z nim zwigzanymi (ACS 2019, ACP 2018, EUSOMA
2012, ACOG 2011). Ponadto nalezy rozwazy¢ przeprowadzanie badan
genetycznych u kobiet z obcigzajgcym wywiadem rodzinnym, w celu wykluczenia
dziedzicznego ryzyka wystgpienia raka piersi (PTOK 2020, USPSTF 2019, ESMO
2019, ACS 2019, RACGP 2018, ESMO 2016, USPSTF 2016, EUSOMA 2012, ACOG
2011).

3. Interwencje nacelowane na modyfikacje stylu zycia (wzrost aktywnosci
fizycznej, stosowanie okreslonych wzorcow zywieniowych).

Modyfikacja stylu zycia

W zafqczonych rekomendacjach zaleca sie takze realizacje interwencji
nacelowanych na modyfikacje stylu zycia. W ramach tej interwencji zaleca sie
zachecenie kobiet do ograniczenia spozycia alkoholu, uzyskania i utrzymania
prawidtowej wagi ciata, prowadzenia rozsqdnego planowania cigzy i karmienia
piersig, zrezygnowania z siedzqcego trybu Zycia oraz ograniczenia lub
zaprzestania stosowania doustnych srodkow antykoncepcyjnych i hormonalnej
terapii zastepczej (PTOK 2020, ENVISION 2020, PAHO/WHO 2020, ASC 2019,
RACGP 2018, ESMO 2016, SEOM 2014, WCRF/AICR 2013, BCG 2011).

Zgodnie z uwzglednionymi rekomendacjami, istotnym elementem interwencji
ukierunkowanej na modyfikacje stylu zycia, powinno byc¢ takze zwiekszenie
poziomu aktywnosci fizycznej (a w pozZniejszym okresie jej utrzymanie) wsrod
kobiet z grupy ryzyka (PTOK 2020, PAHO/WHO 2020, ASC 2019, RACGP 20159,
ESMO 2016, SEOM 2014, ESMO 2013, WCRF/AICR 2013, BCG 2011).
Docelowo zaleca sie, aby osoby z grupy ryzyka raka piersi realizowaty zadania
z zakresu aktywnosci fizycznej w wymiarze 150-300 min/tydzien o umiarkowanej
intensywnosci lub 75-150 min/tydzien o wysokiej intensywnosci (ACS 2019,
WCRF/AICR 2013, BCG 2011). W miare poprawy kondycji, nalezy dqzyé
do utrzymania poziomu aktywnosci fizycznej w wymiarze 60 minut dziennie
o umiarkowanej intensywnosci (np. szybki marsz, jazda na rowerze, taniec,
ptywanie) lub 30 minut aktywnosci fizycznej o podwyzszonej intensywnosci (np.
bieganie, ptywanie) (WCRF/AICR 2013, BCG 2011).
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4. Samobadanie piersi.

Nie potwierdzono istotnie statystycznego wplywu samobadania piersi
na zasadzie przesiewu na ryzyko zgonu z powodu raka piersi (Kosters 2007).
W ramach metaanalizy Hackshaw 2003 stwierdzono, ze wykrycie potencjalnej
zmiany nowotworowej podczas samobadania piersi, nie ma istotnie
statystycznego wptywu na ryzyko zgonu z powodu raka piersi.

Samobadanie piersi moze byc¢ elementem dbania o wfasne zdrowie, nalezy
do niego zachecac i go nauczac.

Dowody naukowe

Celem analizy klinicznej byta identyfikacja oraz ocena skutecznosci
i bezpieczenstwa interwencji profilaktycznych nakierowanych na raka piersi.

Ze wzgledu na liczbe odnalezionych dowodow naukowych (ok. 660 badan
pierwotnych), na potrzeby niniejszego raportu analizowano dowody wtdrne
(przeglgdy systematyczne i metaanalizy), ktdre stanowiq zbiorcze
podsumowanie odnalezionych dowodow pierwotnych.

Kryteria wiqczenia do przeglgdu systematycznego spetnity nastepujgce dowody
naukowe:

e 6 metaanaliz i 2 przeglgd systematyczny (w tym 180 RCT), w ktdrych
analizowano wpfyw dziatan edukacyjnych na uczestnictwo w badaniach
przesiewowych,

e 1 przeglgd systematyczny (w tym 34 badania obserwacyjne), w ktorym
analizowano wptyw programdw spotecznych nakierowanych na raka piersi na
czestos¢ wykonywania mammografii,

e 4 metaanalizy (w tym 230 badan obserwacyjnych), w ktorych analizowano
wptyw aktywnosci fizycznej na ryzyko wystgpienia nowotworu piersi,

e 2 metaanalizy i 1 przeglqgd systematyczny (w tym 32 badania obserwacyjne),
w ktdrej analizowano wptyw interwencji polegajgcych na modyfikacji stylu
zycia (zwiekszenie aktywnosci fizycznej, przestrzeganie zasad racjonalnego
Zywienia oraz przestrzeganie zaleceri towarzystw naukowych (ACS) lub
(WCRF) nacelowanej na ryzyko omawianej choroby,

e 2 metaanalizy (w tym 32 badania obserwacyjne), w ktdrych analizowano
wptyw  modyfikacji  sposobu  odzywiania  (dieta  DASH, dieta
srodziemnomorska, dieta AHAI oraz zbilansowana dieta) na ryzyko
wystgpienia raka piersi,

e 4 metaanalizy i 1 przeglgd systematyczny (w tym 14 przeglgdow
systematycznych, 19 badann RCT, 46 badan obserwacyjnych), w ktorych
analizowano wptyw prowadzenia badan przesiewowych (kliniczne badanie
piersi, badanie mammograficzne) na: ryzyko zgonu z powodu raka piersi,
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12 metaanaliz i 1 przeglgd systematyczny (w tym 37 RCT, 78 badan
obserwacyjnych, 32 dowody wtdrne), w ktorych oceniano precyzje
diagnostycznq (czutosc, swoistosc¢, wartos¢ predykcyjnqg dodatniq, wartosc
predykcyjng ujemng) badan w kierunku raka piersi (mammografia, rezonans
magnetyczny, USG, cyfrowa tomosynteza piersi),

2 metaanalizy (w tym 2 badania RCT oraz 21 badan obserwacyjnych),
w ktdrych oceniano wptyw samobadania piersi na sSmiertelnos¢ z powodu
raka piersi.

Do analizy wtgczono takze 4 badania pierwotne odnoszqce sie do dtugosci
okreslonych dziatarn edukacyjnych w zakresie raka piersi (3 badania) oraz
do efektywnosci dziatan mammograficznych w populacji kobiet miedzy 39 a 41
r.z. w 10-lenim okresie obserwacji (1 badanie).

Dziatania edukacyjne - najwazniejsze obserwacje

Wykazano istotnie statystycznie  zwiekszone prawdopodobierstwo
wykonania przez kobiety mammografii w zwigzku z prowadzeniem przez
pielegniarke interwencji z zakresu edukacji i poradnictwa nacelowanej
na raka piersi 0 97% — RR (ryzyko wzgledne) =1,97 (Li 2020).

Zgodnie z wynikami publikacji, prowadzenie przez pielegniarke edukacji
i poradnictwa z zakresu raka piersi, determinuje istotne statystycznie ponad
dwukrotne zwiekszenie prawdopodobieristwa wykonania badania klinicznego
i samobadania piersi przez pacjentke — odpowiednio o RR=2,16 oraz RR=2,01
(Li 2020).

Prowadzenie edukacji i poradnictwa przez pielegniarke w osrodku zdrowia
determinuje istotne statystycznie prawie dwukrotne zwiekszenie
prawdopodobienstwa wykonania mammografii — RR=1,99 oraz ponad 2,5-
krotne zwiekszenie prawdopodobienstwa wykonania badania klinicznego
piersi—RR=2,68 (Li 2020).

Prowadzenie przez pielegniarke edukacji i poradnictwa w warunkach
domowych nie prowadzi do istotnie statystycznego  wzrostu
prawdopodobierstwa wykonania badan przesiewowych w kierunku raka
piersi — RR=2,48 oraz RR=2,12 (samobadanie i badanie kliniczne piersi)
(Li 2020).

Wykazano istotny statystycznie wptyw prowadzenia nawigacji/nadzoru
na zwiekszenie  prawdopodobienstwa  wykonania  przez  pacjentki
mammografii o 50% — RR=1,50 (Nelson 2020).

W przypadku pacjentek przestrzegajgcych zalecen dot. badan przesiewowych,
zastosowanie  nawigacji/nadzoru  determinuje  istotne  statystycznie
zwiekszenie o 20% prawdopodobieristwa wykonania mammografii — RR=1,20
(Nelson 2020).
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e Zastosowanie nawigacji/nadzoru nad pacjentkami nieprzestrzegajgcymi
zalecenn dot. badan przesiewowych, prowadzi do istotnie statystycznego,
ponad dwukrotnego, wzrostu prawdopodobiernstwa wykonania mammografii
wsrod tych pacjentek — RR=2,30 (Nelson 2020).

e Korzystanie z internetowych srodkdw, ktore utatwiajq podjecie decyzji
prowadzi do istotnie statystycznego zwiekszenia wiedzy nt. profilaktyki raka
piersi wsrod kobiet (Yu 2020).

e Zastosowanie internetowych srodkéw wspomagajgcych podejmowanie
decyzji determinuje istotne statystycznie zwiekszenie prawdopodobiernstwa
wykonania mammografii przez kobiety korzystajgce z tych srodkow o 86% —
RR=1,86 (Yu 2020).

e Stwierdzono istotny statystycznie wpfyw interwencji behawioralnej
na zwiekszenie prawdopodobieristwa wykonania badania przesiewowego
w kierunku raka piersi wsrod kobiet o 40% — RR=1,40 (Bashirian 2019).

e Prowadzenie interwencji behawioralnych determinuje istotny statystycznie
wzrost prawdopodobienstwa samobadania piersi oraz wykonania
mammografii odpowiednio o 90% -RR=1,90 i o 40% - RR=1,40 (Bashirian
2019).

e Wykazano istotny statystycznie wptyw listownych zaproszen i mailowych
przypomnienn o badaniu przesiewowym na zwiekszenie o 37%
prawdopodobierstwa przystgpienia do tego badania — RR=1,37 (Camilioni
2013).

e Wedtug kolejnego badania, listowne zaproszenia na badanie przesiewowe
istotnie statystycznie zwiekszajq prawdopodobienstwo zgtoszenia sie
na to badanie o0 60% — RR=1,60 (Ferroni 2012).

e Stwierdzono istotne statystycznie zwiekszenie o 74% prawdopodobienstwa
przystqgpienia do badania przesiewowego w przypadku przekazania informacji
o nim przez lekarza POZ — RR=1,74 (Ferroni 2012).

e Zgodnie z wynikami randomizowanego badania kontrolnego Tuzcu 2016,
realizowanie dziatan edukacyjnych w wymiarze 65 minut (w tym edukacja
z uzyciem prezentacji multimedialnych, szkolen indywidualnych, filmow
instruktarzowych, drukowanych materiatdow edukacyjnych) determinuje
zwiekszenie o 250%, prawdopodobienstwa udziatu kobiet w badaniach
przesiewowych z uzyciem mammoagrafii — RR=2,42.

Spoteczne programy profilaktyczne- najwazniejsze obserwacje.

Przeglgd systematyczny Shah 2020 potwierdza skutecznos¢ programow
spotecznych w odniesieniu do zwiekszonej czestosci i liczby wykonywanych badan
mammograficznych.
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Aktywnos¢ fizyczna- najwazniejsze obserwacje.

Zgodnie z wynikami publikacji uprawianie aktywnosci fizycznej ogodftem
w wymiarze 50 MET godzin w tygodniu (w formie spaceru, jazdy na rowerze)
obniza ryzyko omawianej choroby o 10 % —— RR= 0,90 (Chen 2019).
Wykazano istotny statystycznie wptyw aktywnosci fizycznej zwiqgzanej
z wykonywanym zawodem (m.in. dojazd do pracy rowerem/pieszo,
wchodzenie po schodach, poruszanie sie po zaktadzie pracy) na spadek ryzyka
wystqgpienia raka piersi 0 9% — RR 0,91 (Chen 2019).

Potwierdzono istotny statystycznie wptyw aktywnosci fizycznej prowadzonej
poza zawodowo (czynnosci domowe, majsterkowanie, wchodzenie
po schodach, zajecia rekreacyjne w tym spacery, jazda na rowerze i sporty
sezonowe) na redukcje ryzyka wystgpienia raka piersi o 13% — RR=0,87 (Chen
2019).

Prowadzenie aktywnosci fizycznej trwajgcej dtuzej niz 1 rok, a krocej niz 5 lat
obniza ryzyko zachorowania na raka piersi o 38% — RR=0,62 (Chen 2019).
Zgodnie z wynikami publikacji uprawianie aktywnosci fizycznej przez cate
zycie wykazuje istotny statystycznie wptyw na ryzyko wystgpienia nowotworu
piersi, redukujgc je o 19 % — RR=0,81 (Chen 2019).

Potwierdzono istotny  statystycznie = wpfyw  aktywnosci  fizycznej
o umiarkowanej intensywnosci w wymiarze 300min./tyg, zmniejszajqc ryzyko
nowotworu piersi o 35% — RR=0,65 (Lee 2018).

Wykazano istotny statystycznie wptyw aktywnosci fizycznej ogotem
zmniejszajgc ryzyko raka piersi do poziomu OR=0,78 - 22%.
Aktywnosc¢ obejmowata m.in. spacer/piesze wedrowki, bieganie/jogging,
jazde na rowerze, taniec oraz ptywanie (Hardefelt 2017).

Zgodnie z wynikami publikacji aktywnos¢ fizycznie ogotem obniza ryzyko
zachorowania na raka piersi o 12% — RR=0,88 (Pizot 2015).

Modyfikacja stylu Zycia - najwazniejsze obserwacje.

Zgodnie z wynikami metaanalizy, spozywanie alkoholu w jakiejkolwiek ilosci,
w poréwnaniu do jego niespozywania, determinuje istotne statystycznie
zwiekszenie ryzyka wystgpienia raka piersi o 15% — RR 1,15 (Adeniz 2020).
Zgodnie z uwzglednionymi dowodami wtdornymi, modyfikacja stylu Zycia
dotyczqca przestrzegania zasad racjonalnego zywienia zmniejsza ryzyko raka
piersi o 19% — HR=0,81 (Kohler 2016).

Udokumentowano istotny statystycznie wpfyw interwencji z zakresu
modyfikacji stylu Zycia, opierajgcej sie wytgcznie na zwiekszeniu poziomu
aktywnosci fizycznej, ktora doprowadza do obnizenia omawianego ryzyka
0 16% — HR=0,84 (Kohler 2016).
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Potwierdzono wptyw modyfikacji stylu zycia opierajqgcej sie na przestrzeganiu
5zalecen (osiggnqc i utrzymac prawidtowq wage ciata przez cate Zycie, przyjqg¢
fizycznie aktywny tryb Zycia; stosowac zdrowq diete bogatq w Zywnosc
pochodzenia roslinnego oraz ograniczy¢ spozycie alkoholu) organizacji
naukowych American Cancer Society (ACS) lub World Cancer Research Fund
(WCRF) na zmniejszenie ryzyka wystgpienia raka piersi o ok. 60% — HR=0,40
(Kohler 2016).

Udokumentowano istotny statystycznie wptyw interwencji z zakresu
modyfikacji stylu Zycia, opierajgcej sie wytgcznie na czynnym paleniu
papierosow, ktore zwieksza ryzyko nowotworu piersi o 24% — HR=1,24
(Gaudet 2013).

Modyfikacja sposobu odzywiania - najwazniejsze obserwacje.

Zgodnie z uzyskanymi wynikami, zastosowanie zdrowych wzorcow
zywieniowych tj. dieta DASH czy dieta AHAI determinuje istotne statystycznie
obnizenie ryzyka raka piersi o 7% — RR=0,93 (Hou 2019).

Wykazano, ze zastosowanie diety srodziemnomorskiej istotnie statystycznie

zmniejsza ryzyko wystgpienia ww. choroby o 8% — HR=0,92 (van den Brandt
2017).

Badania przesiewowe.

Nie odnaleziono bezposrednich dowodow wpfywu klinicznego badania piersi
na zmniejszenie Smiertelnosc¢ z powodu raka piersi (Ngan 2020).

Wykazano istotny statystycznie wptyw zaproszenia do programu
przesiewowych badan mammograficznych na spadek ryzyka zgonu z powodu
raka piersi 0 22% — RR=0,78 (Dibden 2020).

Wykazano istotny statystycznie wptyw udziatu w mammograficznym badaniu
przesiewowym na ryzyko zgonu z powodu raka piersi redukujqgc je o 33% — RR
0,67 (Dibden 2020).

Zgodnie z wynikami metaanalizy, realizacja badan przesiewowych w kierunku
raka piersi z wykorzystaniem mammografii w populacji kobiet 40-49 lat nie
ma istotnego statystycznie wpfywu ani na obnizenie ryzyka zgonu z powodu
raka piersi, ani z jakiejkolwiek innej przyczyny — odpowiednio RR=0,98 oraz
RR=0,98 (Ende 2017).

Udziat w mammograficznym badaniu przesiewowym w siedmioletnim

i trzynastoletnim okresie obserwacji istotnie statystycznie redukuje ryzyko
zgonu z powodu raka piersi o 19% — RR=0,81 (Gotzsche 2013).

Wykazano istotny statystycznie wptyw udziatu w mammograficznym badaniu
przesiewowym na ryzyko zgonu z powodu raka piersi w porownaniu
do danych historycznych sprzed wprowadzenia programow przesiewowych
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oraz obszardow kraju nieobjetych programem przesiewowym do poziomu
odpowiednio — RR=0,67 oraz RR=0,78 (Irvin 2014).

Zgodnie z wynikami metaanalizy udziat w mammograficznym badaniu
przesiewowym wpfywa na ryzyko zgonu z powodu raka piersi zaleznie
od wieku uczestniczek badania w sposdb nastepujgcy:

- 39-49 lat — nieistotny statystycznie wptyw na ww. ryzyko — RR=0,92

- 50-59 lat — istotna statystycznie redukcja ww. ryzyka o 14% — RR=0,86

- 60-69 lat — istotna statystycznie redukcja ww. ryzyka o 33 % — RR=0,67

- 70-74 lat — nieistotny statystycznie wptyw na ww. ryzyko — RR=0,80
(Nelson 2016).

Zaobserwowano istotnie statystycznie wptyw badan przesiewowych na
populacji kobiet w wieku 40 lat na zmniejszenie smiertelnosci z powodu raka
piersi po 10 latach obserwacji o 25 % —RR=0,75. Autorzy dochodzq do wniosku,
iz wptyw omawianej interwencji na ryzyko zgonu z powodu raka piersi
wymaga w dalszym ciggu doktadnego przebadania (Duffy 2020).

Podsumowanie dowodow bezpieczeristwa dziatan profilaktycznych

W wyniku prac analitycznych odnaleziono dowody wtdrne (przeglgdy
systematyczne i metaanalizy), ktdre odnosity sie do potencjalnych dziatan
niepozqgdanych zwiqzanych z prowadzeniem niefarmakologicznych dziatan
profilaktycznych dotyczqcych raka piersi.

W ramach odnalezionych dowodow wtornych stwierdza sie, ze badania
przesiewowe w kierunku raka piersi mogq wiqgzac sie z wystepowaniem
wynikow fatszywie pozytywnych, a co za tym idzie — pojawieniem sie zjawiska
nadwykrywalnosci (Ngan 2020, Ggtzsche 2013). Btedna diagnoza moze
powodowac znaczny i dtugotrwaty stres, niepokdj, przygnebienie, problemy
ze snem oraz obnizenie libido Ggtzsche 2013). Zwiqzana z badaniami
przesiewowymi nadwykrywalnos¢ moze prowadzi¢ do zwiekszonej liczby
inwazyjnych procedur diagnostycznych i w konsekwencji do zbednego
leczenia zdrowych kobiet (Yu 2020, G@tzsche 2013, Késters 2003).

Zdaniem czesci ekspertow, skryning w kierunku raka piersi wigze sie
ze zjawiskiem nadwykrywalnosci (ENVISION 2020, ACP 2019, CTFPHC 2019,
ESMO 2019, RACGP 2019, USPSTF 2016, SEOM 2014, ESMO 2013).
Konsekwencjq tego zjawiska moze byc realizacja zbednych dziatan z zakresu
dalszej diagnostyki i leczenia. Programy przesiewowe rowniez niosq za sobq
ryzyko wynikow fatszywie ujemnych, wskutek czego moze dojs¢ do zaburzenia
poczucia bezpieczeristwa wsrdd pacjentéw i lekarzy (ESMO 2019, USPSTF
2016).

Czes¢ organizacji zaznacza, ze u kobiet <50 r.z. szkody z prowadzenia badan
przesiewowych przewyzszajq korzysci (ENVISION 2020, ACP 2019, CTFPHC
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2019, ESMO 2019, RACGP 2019, USPSTF 2016, SEOM 2014, ESMO 2013).
W przypadku kobiet w grupie wiekowej 40-49, liczba wynikow fatszywie
pozytywnych i niepotrzebnych biopsji jest wieksza niz liczba uniknietych
zgondw. Ponadto autorzy rekomendacji stwierdzajq, iz prowadzenie badan
przesiewowych w formacie co dwuletnim determinuje nizsze wartosci
wynikdw fatszywie pozytywnych, w stosunku do corocznych badan (ACP 20189,
USPSTF 2016).

o Wszystkie kobiety w wieku od 40 do 74 lat ze zwiekszong gestosciq piersi
sq bardziej narazone na uzyskanie wyniku fatszywie pozytywnego/fatszywie
negatywnego, a co sie z tym wigze, wykonanie niepotrzebnych biopsji piersi
w pordéwnaniu do kobiet o sredniej gestosci piersi (ACP 2019, ESMO 20189,
NICE 2019, USPSTF 2016). Ponadto kobiety o wiekszej gestosci piersi
sq narazone na nadmierne promieniowanie ze wzgledu na koniecznosc
wykonywania dodatkowych badan diagnostycznych (NICE 2019).

e W niektdrych badaniach zawartych w wytycznych towarzystw zgtfaszano
takze mozliwosc¢ pojawienia sie problemow psychologicznych u kobiet, ktore
poddaty sie badaniu przesiewowemu (m.in. stresu, leku). Dodatkowo kobiety
czesto zgtaszaty pojawienie sie bdlu zwigzanego z wykonywanym badaniem
diagnostycznym (ACP 2019, USPSTF 2019, USPSTF 2016, ACOG 2011).
Eksperci USPSTF 2019 przytoczyli badania, w ktorych kobiety poddane testom
genetycznym na obecnos¢ mutacji genu BRCA1/BRCA2 odczuwaly stres i lek.
W momencie potwierdzenia nosicielstwa mutacji genu, objawy
psychologiczne nasility sie. Ponadto eksperci ENVISION 2020 podkreslajg,
ze ocena ryzyka wystgpienia raka piersi na poziomie spotecznym moze
prowadzi¢ do stygmatyzacji i dyskryminacji kobiet. Na poziomie
indywidualnym natomiast interwencja ta moze sie wigzac z niepokojem lub
naruszeniem poufnych danych osobowych (ENVISION 2020).

Opcjonalne technologie medyczne

Samodzielne NMR, USG i cyfrowa tomosynteza nie sq zalecanymi obecnie
badaniami do prowadzenia skryningu. Nalezy stosowac te metody w wybranych
sytuacjach klinicznych i jako uzupetnienie mammografii u osob zdrowych bez
genetycznych i rodzinnych. W kwestii tomosyntezy toczq sie liczne badania
wskazujgce na jej wysokq czutosc i specyficznosé, lecz przeszkodg do wdrozenia
do skryningu za pomocq tej techniki jest zdecydowanie wieksza dawka
promieniowania i obawa przed wyindukowaniem raka piersi.

WskazZniki monitorowania i ewaluacji

W ramach monitorowania i ewaluacji procesu profilaktyki nalezy ocenic
zgtaszalnos¢ osob do programu, z uwzglednieniem informacji o liczbie o0sob
uczestniczqgcych w dziataniach edukacyjnych oraz poddanych interwencjom
nacelowanym na modyfikacje stylu zycia. Bardzo istotnym elementem jest
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uzyskanie sSwiadomej zgody na uczestnictwo w PPZ, udzielone przez pacjentke
znajgcq potencjalne korzysci i potencjalne ryzyka. Kazdemu uczestnikowi nalezy
zapewni¢ mozliwos¢ wypetnienia ankiety satysfakcji, w ktorej znajdujq sie
pytania odnosnie elementow PPZ, w tym w szczegdlnosci jakosci udzielanych
Swiadczen zdrowotnych. Ocena jakosci powinna byc¢ przeprowadzana przez
zewnetrznego eksperta, ktory nie jest realizatorem programu i ktdry nie posiada
konfliktu interesow.

Ewaluacje nalezy przeprowadzi¢c po zakoriczeniu programu i zawrzel
w sprawozdaniu (raporcie kornicowym) z realizacji catego PPZ.

W ewaluacji nalezy odniesc sie do stopnia zrealizowania potrzeby zdrowotnej
populacji ogdlnej na obszarze objetym PPZ. Dodatkowo, jesli dostepne dane
epidemiologiczne na to pozwalajq, nalezy przedstawic¢ w poszczegdlnych grupach
wiekowych:

e porownanie wspofczynnika chorobowosci w przeliczeniu na 100 tys. osob
w populacji uczestnikow oraz analogicznego wspofczynnika dla catej populacji
spetniajgcej kryteria wiqczenia,

e porownanie wspotczynnika zapadalnosci w przeliczeniu na 100 tys. osob
w populacji uczestnikow oraz analogicznego wspotczynnika dla catej populacji
spetniajqcej kryteria witgczenia.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48aa ust. 1, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3a ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 1398),
z uwzglednieniem raportu w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach
programéw polityki zdrowotnej oraz warunkdéw realizacji tych programow nr: 0OT.434.2.2021 ,,Profilaktyka raka
piersi”, data ukonczenia: marzec 2021 r.
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