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Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan
przeprowadzanych w ramach programoéw polityki zdrowotnej
oraz warunkow realizacji tych programoéw,
dotyczacych profilaktyki raka piersi

Prezes Agencji rekomenduje przeprowadzanie w ramach programow polityki zdrowotnej: dziatan
informacyjno-edukacyjnych skierowanych do populacji ogdélnej kobiet na temat zachowan
prozdrowotnych, czynnikdw ryzyka, dziatan profilaktycznych dotyczacych raka piersi i mozliwosci
udziatu w koordynowanym centralnie programie badan przesiewowych w kierunku raka piersi oraz
interwencji nacelowanej na modyfikacje stylu zycia skierowanej do dorostych kobiet z grupy ryzyka
zachorowania na raka piersi.

Uzasadnienie

Rak piersi/sutka (ICD-10: C50) jest ztosliwym nowotworem, ktéry wywodzi sie z nabtonka przewodéw
lub zrazikéw gruczotu sutkowego. W Polsce stanowi on gtéwng przyczyne zachorowan na nowotwory
wsrod kobiet i jest w tej populacji drugg, po nowotworach ptuc, przyczyng $mierci. Rak piersi
w poczatkowym stadium choroby, moze nie dawac zadnych swoistych objawdw klinicznych.

Prezes Agencji biorgc pod uwage stanowisko Rady Przejrzystoéci, odnalezione dowody naukowe,
opinie ekspertéw klinicznych obowigzujgce przepisy prawa oraz dane epidemiologiczne dotyczgce raka
piersi, zaleca przeprowadzanie w ramach programéw polityki zdrowotnej (PPZ):

e dziatan informacyjno-edukacyjnych w zakresie profilaktyki raka piersi obejmujgcych tematyke
zachowan prozdrowotnych, czynnikéw ryzyka i dziatan profilaktycznych dotyczgcych raka piersi,
majgcych na celu podniesienie poziomu wiedzy populacji w ww. zakresie oraz zwiekszenie
zgtaszalnosci do udziatu w centralnie koordynowanym programie badan przesiewowych w kierunku
raka piersi — skierowane do populacji ogéinej kobiet;

e interwencje nacelowanej na modyfikacje stylu zycia — skierowanej do dorostych kobiet z grupy
ryzyka zachorowania na raka piersi.

Dane epidemiologiczne potwierdzajg celowos¢ realizacji dziatan profilaktycznych w zakresie profilaktyki
raka piersi. Jak wynika z danych Krajowego Rejestru Nowotworow (KRN) w 2021 r., w Polsce
odnotowano 21079 nowych przypadkéw zachorowan na nowotwory piersi (standaryzowany
wspotczynnik zachorowalnosci dla Polski 102,2/100 tys. kobiet) oraz 6 406 zgonéw z powodu tego
nowotworu (standaryzowany wspétczynnik umieralnosci dla Polski 30,5/100 tys.).

W wytycznych wskazuje sie, ze badania przesiewowe z wykorzystaniem mammografii ukierunkowane
na omawiang jednostke chorobowg sg kluczowym elementem profilaktyki raka piersi. Ponadto istotnym
elementem prowadzenia dziatan profilaktycznych jest modyfikacja stylu zycia. W ramach dziatan
profilaktycznych wytyczne zalecajg takze prowadzenie edukacji skoncentrowanej na uswiadamianiu
o ryzyku zdrowotnym zwigzanym z rakiem piersi. Eksperci kliniczni potwierdzajg réwniez zasadnos$é
prowadzenia dziatan profilaktycznych w kierunku raka piersi, podkreslajac, iz w pierwszej kolejnosci
powinny skupiac sie na prowadzeniu badan przesiewowych z wykorzystaniem mammografii. Ponadto
zalecajg realizacje dziatan edukacyjnych we wszystkich grupach wiekowych zaréwno u kobiet,
jak i mezczyzn.
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Programy polityki zdrowotnej realizowane przez JST moga stanowi¢ uzupetnienie dziatan
finansowanych ze $rodkéw publicznych oraz poprawi¢ zgtaszalnos¢ na badania realizowane
w centralnym programie przesiewowym w kierunku raka piersi.

Niniejsza rekomendacja obejmuje zaréwno etapy realizowane przez podmiot wdrazajgcy projekt, jak i te
przeprowadzane przez realizatora. Szczegoly przedstawiono w dalszej czesci poswieconej warunkom
realizacji programu.
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1. Problem zdrowotny i epidemiologia

Rak piersi/sutka (ICD-10: C50) jest ztosliwym nowotworem, ktdéry wywodzi sie z nabtonka przewoddw
lub zrazikéw gruczotu sutkowego. Rozwija sie miejscowo i moze dawac przerzuty do weztéw chtonnych
(najczesciej pachowych) i narzadéw wewnetrznych (np. ptuc, watroby, kosci, mézgu). Obecnos¢
receptora estrogenowego (ER), progesteronowego (PgR) lub HER2 wptywa na rozwéj komoérek
nowotworowych.

Rak piersi w poczgtkowym stadium najczesciej przebiega bezobjawowo i w wiekszosci przypadkéw
rozpoznawany jest przypadkowo jako wyczuwalne zgrubienie (twardy guzek) w piersi. Do objawdéw
mogacych swiadczy¢ o obecnosci nowotworu piersi mozna zaliczy¢: zmiane wielkosci i ksztattu sutka,
wciggniecie skoéry lub brodawki, zmiany skérne lub wyciek z brodawki, zaczerwienienie, zgrubienie lub
owrzodzenie skory sutka, $wigd lub pieczenie brodawki oraz powigkszenie weztéw chionnych.
Do czynnikbéw ryzyka zachorowania na raka piersi zalicza sie: wiek, mutacje genéw BRCA1 i BRCA2,
rodzinne wystepowanie raka piersi, wczesna pierwsza miesigczka, pézna menopauza, stosowanie
hormonalnej terapii zastepczej lub doustnych srodkéw antykoncepcyjnych, nadwaga, otyto$¢, tagodne
choroby rozrostowe piersi oraz ekspozycja na dziatanie promieniowania jonizujgcego.

Rokowanie w raku piersi zalezy przede wszystkim od wczesnego wykrycia nowotworu, jego typu
i stopnia zaawansowania. 85% nawrotéw wystepuje w ciggu pierwszych 5 lat po leczeniu. Odsetki
5-letnich przezy¢ w zaleznosci od stopnia zaawansowania: | — 95%, Il — 50%, Il — 25%, IV — <5%.
Sredni odsetek 5-letnich przezyé w Polsce wynosi 74%.

W Mapach Potrzeb Zdrowotnych na lata 2022-2026 (MPZ) wskazano, ze w 2019 r. najwyzszg
zapadalnos$é na nowotwor ztosliwy piersi zaobserwowano w wojewddztwie todzkim (ok. 111,8/100 tys.),
a najnizszg w podlaskim (ok. 72,6/100 tys.), natomiast odsetek zgonéw wahat si¢ miedzy 31,1/100 tys.
(wojewddztwo podlaskie) a 43,6/100 tys. (wojewddztwo kujawsko-pomorskie). Prognozuje sie,
ze w 2028 r. zapadalnos¢ na nowotwor ztosliwy sutka wzrosnie o ok. 16%, a odsetek zgondéw o ok. 9%.
Ponadto w MPZ podano, ze w 2019 r. do ogdlnopolskiego programu badan przesiewowych w kierunku
raka piersi zgtosito sie 64% kwalifikujgcych sie kobiet.

W KRN wskazuje sie, ze w Polsce, rak piersi stanowi gtéwng przyczyne zachorowan na nowotwory
wsrdd kobiet i charakteryzuje sie stale rosngcg zachorowalnoscig od ostatnich 50 lat. Rak piersi, jest
drugg po nowotworach ptuc przyczyng smierci z powodu nowotworéw u kobiet. Wg KRN w 2021 r.
w Polsce odnotowano 21 079 nowych przypadkéw zachorowan na nowotwory piersi u kobiet (najwiecej
w wojewddztwie mazowieckim 2 990, a najmniej w lubuskim 451) oraz 6 406 zgonéw z powodu tego
nowotworu (najwiecej w wojewodztwie slgskim 908, a najmniej w lubuskim 143).

Z danych ujetych w Bazie Analiz Systemowych i Wdrozeniowych wynika, ze w latach 2016-2022
w ramach AOS zrealizowano ponad 4,92 min porad zwigzanych z nowotworami ztosliwymi piersi
u kobiet. Najwiekszg liczbe dni absencji wynikajacg z tej jednostki chorobowej odnotowano w 2020
i 2022 r. (ok. 1,3 min dla kazdego roku).

W sprawozdaniu Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) za 2023 r. program lekowy (PL) leczenia raka
piersi wskazuje sie jako drugi PL pod wzgledem najwiekszego wydatkowania $rodkow finansowych
zbudzetu NFZ wynoszgcego 1018603 tys. z.. (10,19% kosztu wszystkich wykonanych
Swiadczen w PL).
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2. Omowienie  rekomendacji  klinicznych, ekonomicznych

i zalecen organizacyjnych w odniesieniu do ocenianej technologii

Odnaleziono i wkgczono do analizy rekomendacje i wytyczne kliniczne wydane przez: American Cancer
Society (ACS 2023), Centers for Disease Control and Prevention (CDC 2024), Collége National des
Gynécologues et Obstétriciens (French College of Gynecologists and Obstetricians) (CNGOF 2024),
National Cancer Institute (NCI 2024), United Stated Preventive Services Task Force (USPSTF 2024),
European Commission Initiative on Breast Cancer (ECIBC 2023), European Society for Medical
Oncology (ESMO 2023a, ESM0O2023b), National Comprehensive Cancer Network (NCCN 2021),
National Cancer Institute (NIH 2021), Royal Australian College of General Practitioners
(RACGP 2021),Swiss Group for Clinical Cancer Research (SAKK 2021), European Collaboration on
Personalized Early Detection and Prevention of Breast Cancer (ENVISION 2020), European Society of
Breast Cancer Specialists (EUSOMA 2020), Pan American Health Organization and World Health
Organization (PAHO/WHO 2020), Polskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej (PTOK 2020), National
Institute for Health and Care Excellence (NICE 2019), American College of Physicians (ACP 2018),
Canadian Task Force on Preventive Health Care (CTFPH 2018),

Spanish Society of Medical Oncology (SEOM 2014), World Cancer Research Fund and American
Institute for Cancer Research (WCRF/AICR 2013), European Society of Breast Cancer Specialists
(EUSOMA), American College Of Obstetricians And Gynecologists (ACOG 2011), Government of British
Columbia (GBC 2011),

Podsumowanie najwazniejszych informacji z rekomendacji wigczonych do analizy:

Populacja i badania przesiewowe w kierunku raka piersi

o Populacje docelowg dziatan profilaktycznych, ukierunkowanych w gtéwnej mierze na badania
przesiewowe, stanowig kobiety w grupie wiekowej 50-69 lat (NCI 2024, BCG 2024, PTOK 2020,
ESMO 2023a, RACGP 2021, ACP 2018, SEOM 2014).

o W rekomendacjach wskazuje sie, ze populacje docelowg dziatah profilaktycznych, ukierunkowanych
w gtdbwnej mierze na badania przesiewowe, powinny stanowi¢ kobiety w grupie wiekowej 50-69 r.z.
(NCI 2024, BCG 2024, PTOK 2020, ESMO 2023a, RACGP 2021, ACP 2018, SEOM 2014). Niektére
towarzystwa naukowe dopuszczajg rozszerzenie przedziatlu wiekowego w populacji docelowej
(do 74 r.z.), jednakze decyzja w tym zakresie powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

o Niektére towarzystwa zalecajg lub dopuszczajg realizacje badan przesiewowych w kierunku raka
piersi w populacji kobiet mtodszych, poczgwszy od 40 r.z. (CDC 2024, USPSTF 2024, ACS 2023,
ESMO 2023a, RACGP 2021) lub od 45 r.z. (ECIBC 2023), ktére nalezg do grup co najmniej
Sredniego ryzyka. Czes¢ towarzystw zwraca jednak uwage na fakt, ze w przypadku kobiet miedzy
40 a 49 r.z. potencjalne korzysci wynikajgce z prowadzenia badan mammograficznych sg niepewne,
gdyz moga one skutkowa¢ m.in. uzyskaniem wynikow fatszywie pozytywnych, a w konsekwenc;ji
prowadzi¢ do wykonania niepotrzebnych inwazyjnych procedur medycznych (NCI 2024, ESMO
2023a, RACGP 2021, ACP 2018, SEOM 2014). Czes¢ towarzystw nie zaleca realizacji badan
przesiewowych w tej populacji (BCG 2024, CTHPH 2018, PTOK 2020).

o W ramach odnalezionych rekomendacji stwierdza sie, ze do grupy zwiekszonego ($redniego lub
wysokiego) ryzyka, przede wszystkim nalezg kobiety:

o starsze (BCG 2024, EUSOMA 2020, PTOK 2020),

o zmutacjg genow BRCA1/BRCA2 (NCI 2024, BCG 2024, ACS 2023, ESMO 2023a,
ESMO 2023b, NCCN 2021, RACGP 2021, SAKK 2021, EUSOMA 2020, PTOK 2020,
PAHO/WHO 2020),

o z rakiem piersi w wywiadzie rodzinnym (NCI 2024, BCG 2024, ESMO 2023a, RACGP 2021,
SAKK 2021, EUSOMA 2020, PTOK 2020, PAHO/WHO 2020),

o stosujace diugotrwale hormonalng terapie zastepczg i/lub antykoncepcje (NCI 2024, BCG 2024,
EUSOMA 2020, WCRFI 2018, PTOK 2020),

o u ktérych miesigczka pojawita sie we wczesnym wieku i/lub menopauza rozpoczeta sie
w pézniejszym okresie zycia (NCI 2024, EUSOMA 2020, WCRFI 2018, PTOK 2020),
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o narazone na ekspozycje promieniowania jonizujgcego (NCI 2024, BCG 2024, ACS 2023,
PTOK 2020, WCRFI 2018, PAHO/WHO 2020),

o z duzg gestoscig piersi, innymi chorobami lub nowotworami piersi (BCG 2024, ECIBC 2023,
EUSOMA 2020),

o czesto spozywajgce alkohol (BCG 2024, EUSOMA 2020, WCRFI 2018, PAHO/WHO 2020).

W przypadku nosicielek patogennych wariantéw genu, odpowiadajacych za zwiekszone ryzyko
wystgpienia raka piersi, zaleca sie wykonywanie wzmozonych badan przesiewowych (NCI 2024,
ESMO 2023b, RACGP 2021, NCCN 2021). Za dolng granice wieku rozpoczecia wzmozonego
przesiewu przyjmuje sie 25 r.z. (NCCN 2021), 30 r.z. lub 5 lat wczes$niej niz wiek, w ktérym
najmiodszy czionek rodziny zachorowat na raka piersi (ACS 2023, ESMO 2023b) i 40 r.z,, o ile
u czionka rodziny w pierwszym stopniu pokrewienstwa zdiagnozowano nowotwor piersi przed
osiggnieciem 50 r.z. (RACGP 2021).

W rekomendacjach podkresla sie przede wszystkim potrzebe prowadzenia badan przesiewowych
w kierunku raka piersi, realizowanych w formie co dwuletniej mammaografii (CDC 2024, BCG 2024,
USPSTF 2024, ACS 2023, ECIBC 2023, ESMO 2023a, RACGP 2021, PTOK 2020, ACP 2018,
CTFPHC 2018, SEOM 2014). Jedno towarzystwo podkresla, ze kobiety w wieku 45-54 lat powinny
wykonywaé mammografie co roku (ACS 2023). MRI, USG i molekularne obrazowanie piersi stanowig
jedynie uzupetnienie badania mammograficznego (nie sg one podstawowymi narzedziami
przesiewowymi w populacji ogolnej) (NCI 2024). Z kolei inne organizacje podkreslajg, ze cyfrowa
tomosynteza piersi jest takze skuteczng metodg mammografii przesiewowej (USPSTF 2024,
ESMO 2023a).

W rekomendacjach wskazuje sie, ze u kobiet ze stwierdzong mutacjg genu BRCA1/2 nalezy
prowadzi¢: coroczne badania przesiewowe z wykorzystaniem mammografii i MRI (NCI 2024,
ACS 2023), coroczne badanie przesiewowe z uzyciem MRI z kontrastem (w przypadku braku
dostepnosci do MRI, mozna rozwazy¢ mammografie z tomosyntezg) (NCCN 2021). Jedno
towarzystwo wskazuje na wykonywanie corocznych badah mammograficznych (RACGP 2021).

Niektére organizacje nie zalecajg prowadzenia klinicznego badania piersi' jako badania
przesiewowego, gtébwnie ze wzgledu na brak wystarczajgcych dowoddow w zakresie korzysci
z wykonywania tego badania (CDC 2024, NCI 2024, ACS 2023, RACGP 2021, ACP 2018,
CTFPHC 2018).

Potencjalne ryzyko zwigzane z przesiewem

Towarzystwa naukowe zawracajg uwage, ze realizacja badan przesiewowych w kierunku raka piersi
z wykorzystaniem mammografii wigze sie z ryzykiem uzyskania wyniku fatszywie-negatywnego,
czyli niewykrycia nowotworu pomimo jego obecnosci (CDC 2024, USPSTF 2024, BCG 2024,
ACS 2023, RACGP 2021).

Organizacje zaznaczajg takze, ze pacjentka moze uzyska¢ wynik fatszywie pozytywny, co naraza
jg takze na zbedng dalszg diagnostyke w postaci ponownej mammografii, MRI piersi czy tez biopsiji
(CDC 2024, USPSTF 2024, BCG 2024, ACS 2023, RACGP 2021).

Towarzystwa wskazujg na naddiagnostyke nowotworu piersi jako jedno z gtdwnych zagrozen
zwigzanych z realizacjg badan przesiewowych z wykorzystaniem mammografii. Oznacza to
wykrycie zmian w obrebie piersi, ktére niewykryte nie dawatyby Zzadnych objawéw oraz nie stwarzaty
dla pacjenta zadnego ryzyka zdrowotnego. W efekcie pacjenci mogg zosta¢ poddani zbednemu
leczeniu (CDC 2024, NCI 2024, USPSTF 2024, BCG 2024, ACS 2023, NCCN 2021, RACGP 2021).

Edukacja, samobadanie i badania genetyczne

W ramach dziatan profilaktycznych w kierunku raka piersi zaleca sie prowadzenie edukac;ji
koncentrujgcej sie na uswiadamianiu ryzyka zdrowotnego zwigzanego z rakiem piersi, a takze
odnoszgcej sie do korzysci zdrowotnych i potencjalnego ryzyka wynikajgcego z realizacji badan
przesiewowych z wykorzystaniem mammografii (ECIBC 2023, NCCN 2021, RACGP 2021,
EUSOMA 2020, PAHO/WHO 2020, RACGP 2018, ACOG 2011). Dodatkowo eksperci zachecajg
do przekazywania informaciji pacjentkom o potrzebie samobadania wtasnego ciata i informowania

1 Kliniczne badanie piersi obejmuje palpacyjne badanie piersi przeprowadzane przez lekarza (CBE, ang. clinical

breast exam)
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lekarza o wszelkich zmianach i podejrzeniach z nim zwigzanych (ACS 2023, ACP 2018,
ACOG 2011).

Czes¢ wytycznych wskazuje, ze samobadanie i/lub kliniczne badanie piersi nie wptywajg
na zmniejszenie ryzyka zgonu z powodu raka piersi (CDC 2024, NCI 2024). Ponadto jedna
z organizacji podkre$la, aby w ramach populacyjnych badan przesiewowych nie zachecac
do realizacji samobadania piersi (CNGOF 2024). Inna z kolei organizacja zaleca jednak, aby
wszystkie kobiety, niezaleznie od tego czy poddajg sie badaniom mammaograficznym, byty Swiadome
wygladu wiasnych piersi i jakie sg w dotyku (RACGP 2021).

Wedtug niektorych wytycznych, w celu wykluczenia dziedzicznego ryzyka wystgpienia raka piersi,
kobietom z obcigzajagcym wywiadem rodzinnym nalezy zasugerowal przeprowadzenie badan
genetycznych (NCI 2024, PTOK 2020, USPSTF 2019, ESMO 2019, RACGP 2018, ESMO 2016,
EUSOMA 2012, ACOG 2011). Jako czynniki sugerujgce obecno$¢ mutacji genéw wymienia sie:
zwiekszong czestos¢ wystepowania raka piersi i innych nowotwordw w rodzinie oraz dziedziczenie
autosomalne dominujgce (NCI 2024, NCCN 2021).

Modyfikacja stylu zycia

Rekomendacje zalecajg realizacje interwencji ukierunkowanych na modyfikacje stylu zycia, ktéra ma
zachecaC kobiety m.in.: do uzyskania i utrzymania prawidtowej wagi ciata, zrezygnowania
z siedzgcego trybu zycia, ograniczenia spozycia alkoholu, karmienie piersig, ograniczenia lub
zaprzestania stosowania doustnych srodkéw antykoncepcyjnych i hormonalnej terapii zastepczej
(NCI 2024, ESMO 2023b, RACGP 2021, EUSOMA 2020, WCRFI 2018, PTOK 2020,
ENVISION 2020, PAHO/WHO 2020, SEOM 2014, GBC 2011), rzucenie palenia, suplementacje
kwasu foliowego, stosowanie diety srodziemnomorskiej (BCG 2024, RACGP 2021, EUSOMA 2020).
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3. Dowody naukowe

3.1

Do analizy wtgczono 61 przegladéw systematycznych/metaanaliz i 4 RCT — dotyczgcych skutecznosci
i/lub bezpieczenstwa dziatan profilaktycznych w kierunku raka piersi. Analizowane interwencje
obejmujg: prowadzenie badan przesiewowych w kierunku raka piersi; edukacje i interwencje majgce na
celu zwiekszenie zgtaszalnosci do badan przesiewowych; modyfikacje stylu zycia. W badaniach jako
komparator przewaznie zastosowano brak tych interwenc;ji lub postepowanie standardowe.

Ponizej przedstawiono kluczowe wnioski z analizy dowodéw naukowych dla populacji spojnej
z niniejszg rekomendacjg — dalsze szczegdly znajdujg sie w Raporcie Analitycznym Agencji.

Whioski z analizy dowodow naukowych

Badania przesiewowe:

Nie ma istotnej statystycznie réznicy w wykrywalnosci raka piersi i Smiertelnosci z jego powodu
w przypadku prowadzenia badan przesiewowych co roku lub co trzy lata — RR=1,14
[95%CI: 0,59; 1,27] (Henderson 2024).

Dotagczenie cyfrowej tomosyntezy piersi do pierwszego przesiewowego badania
mammograficznego zwieksza prawdopodobienstwo wykrycia inwazyjnego raka piersi 0 41% —
RR=1,41[95%CI: 1,20; 1,64] (Henderson 2024).

Wykazano, ze potgczenie mammografii z USG, w poréwnaniu do samodzielnej mammografii,
wplywa istotnie statystycznie na zwiekszenie o 54% skutecznosci przesiewu (wykrywalnosci)
w kierunku raka piersi — RR=1,54 [95%CI: 1,22; 1,94] (Glechner 2023).

Dodanie do mammograficznych badan przesiewowych w kierunku raka piersi:

o badania MRI odznacza sie czutoscig miedzy 75 a 100% oraz swoistoscig miedzy 70 a 93%.
Tego typu dziatanie prowadzi takze do uksztattowania sie wskaznika wykrywania raka piersi
miedzy 3,5 a 28,6/1 000 przesiewodw;

o badania recznego USG odznacza sie czutoscig miedzy 81 a 99% oraz swoistoscig miedzy
84,3 a 95%. Tego typu dziatanie prowadzi takze do uksztattowania sie wskaznika wykrywania
raka piersi na poziomie 4,4/1 000 przesiewow;

o badania cyfrowej tomosyntezy piersi odznacza sie czutoscig rowng 91% oraz swoistoscig
w wysokosci 73%. Tego typu dziatanie prowadzi takze do uksztattowania sie wskaznika
wykrywania raka piersi miedzy 5,4 a 6,9/1 000 przesiewdw;

o badania mammograficznego z kontrastem odznacza sie czuloscig réwng 83,6% oraz
swoistoscig w wysokosci 86,2%;

o badania automatycznym USG catej piersi odznacza sie czuto$cig rowng 91% oraz swoisto$cig
w wysokosci 73%. Wskaznik wykrywania raka piersi wtym przypadku wynosi miedzy
1,9 a 15,2/1 000 przesiewodw (Lobig 2023).

Udziat w mammograficznym badaniu przesiewowym wplywa na ryzyko zgonu z powodu raka piersi
zaleznie od wieku uczestniczek badania w sposdb nastepujacy:

o 39-49 lat — nieistotny statystycznie wptyw na ww. ryzyko — RR=0,92 [95%CI: 0,75; 1,02];
o 50-59 lat — istotna statystycznie redukcja ww. ryzyka o 14% — RR=0,86 [95%CI: 0,68; 0,97];
o 60-69 lat — istotna statystycznie redukcja ww. ryzyka o 33 % — RR=0,67 [95%CI: 0,54; 0,83];

o 70-74 lat — nieistotny statystycznie wptyw na ww. ryzyko — RR=0,80 [95%CI: 0,51; 1,28]
(Nelson 2016).

Zaobserwowano istotny statystycznie wptyw badan przesiewowych w populacji kobiet w wieku 40 lat
na zmniejszenie $Smiertelnosci z powodu raka piersi dla 10 letniego okresu obserwacji o 25% —
RR=0,75[95%CI: 0,58; 0,97]. Dla okresu obserwac;ji dluzszego niz 10 lat nie zaobserwowano istotnej
statystycznie redukcji zgonéw z powodu raka piersi. Autorzy dochodzg do wniosku, iz wptyw
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omawianej interwencji na ryzyko zgonu z powodu raka piersi wymaga w dalszym ciggu doktadnego
przebadania (Duffy 2020).

Wykazano istotnie statystycznie zwiekszone prawdopodobienstwo doznania psychologicznego
cierpienia (ang. psychological distress) po uzyskaniu wyniku fatszywie pozytywnego mammografii
w przypadku kobiet, ktore:

o w krotkim czasie od pierwszego badania powtérzyly mammografie - RR=1,82
[95%CI: 1,22; 2,72];

o zostaly skierowane na wykonanie biops;ji cienkoigtowej — RR=1,80 [95%ClI: 1,17; 2,77];
o zostaly skierowane na wykonanie biopsji — RR=2,07 [95%CI: 1,22; 3,52] (Canelo-Aybar 2021b).

Nie wykazano istotnego statystycznie wptywu uzyskania wyniku fatszywie pozytywnego
na zwiekszone prawdopodobienstwo wystgpienia psychologicznego cierpienia u kobiet, ktére
wymagaty powtérnej mammografii (Canelo-Aybar 2021b).

Edukacja i interwencje ukierunkowane na zwiekszenie zgtaszalnosci do przesiewu

Wspdlne podejmowanie decyzji lekarza z pacjentkg nacelowane na wartosci i preferencje pacjenta
oraz metody obejmujgce wzmocniong komunikacje:

o wplywajg istotnie statystycznie na zwiekszenie poziomu wiedzy u kobiet — SMD=0,92 [95%CI:
0,28; 1,56];

o nie wpltywaija istotnie statystycznie na poziom konfliktu decyzyjnego, podjecie $wiadomej decyzji
nt. przesiewu oraz poziom leku (w tym obaw przed wystgpieniem nowotworu) (Riganti 2024).

Wykorzystanie narzedzi wspomagajgcych podejmowanie decyzji wptywa istotnie statystycznie
na zmniejszone o0 3% prawdopodobienstwo wyboru mammografii jako opcji badania przesiewowego
w kierunku raka piersi — RR=0,97 [95%CI: 0,94; 0,99] (Stacey 2023).

Wysytanie przypomnien o badaniu w ramach mHealth istotnie statystycznie zwieksza zgtaszalnosc¢
do przesiewu w kierunku raka piersi — OR=1,42 [95%Cl: 1,16; 1,73] (Ruco 2021).

Przekazywanie informacji zwigzanych z badaniami przesiewowymi za posrednictwem Internetu
i aplikacji mobilnych wptywa istotnie statystycznie na zwigkszenie szansy uczestnictwa kobiet
w przesiewie w kierunku raka piersi — OR=1,54 [95%CI: 1,11; 2,13] (Ruco 2021).

Zastosowanie pomocy decyzyjnych dostarczajgcych informacji o konsekwencji zwigzanych
z badaniem przesiewowym w kierunku raka piersi istotnie statystycznie zwieksza
prawdopodobienstwo podjecia przez kobiety Swiadomej decyzji dotyczacej udziatu w badaniach oraz
zwieksza ich poziom wiedzy dotyczacej zaréwno badan, jak i samego raka piersi — odpowiednio
RR=1,74 [95%CI: 1,22; 2,48] oraz SMD=0,49 [95%CI: 0,17; 0,80] (Yu 2021).

Prowadzenie przez pielegniarke edukacji i poradnictwa z zakresu raka piersi w:
o osrodku zdrowia determinuje istotne statystycznie:

— prawie dwukrotne zwiekszenie prawdopodobienstwa wykonania mammografii — RR=1,99
[95%CI: 1,17; 3,39];

— ponad 2,5-krotne zwiekszenie prawdopodobienstwa wykonania badania klinicznego piersi —
RR=2,68 [95%CI: 1,46; 4,93];

o warunkach domowych nie prowadzi do istotnego statystycznie wzrostu prawdopodobienstwa
wykonania badan w kierunku raka piersi (Li 2020).

Stosowanie modelu edukacyjnego Health Belief Model lub potgczenie HBM z modelem Theory
of Planned Behavior, istotnie statystycznie zwieksza szanse wykonania mammografii przez kobiety
odpowiednio o aOR=5,11 [95%CIl: 2,26; 11,52] oraz aOR=6,58 [95%Cl: 2,80; 15,47]
(Taymoori 2015).

Opieka koordynowana (ang. patient navigation) istotnie statystycznie wptywa na zwiekszenie
prawdopodobienstwa wykonania przez pacjentki mammografii 0 50% — RR=1,50 [95%CI: 1,22; 1,91]
(Nelson 2020).

Zastosowanie opieki koordynowanej (ang. patient navigation) wsrod pacjentek:
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o przestrzegajgcych zalecen dot. badan przesiewowych, determinuje istotne statystycznie
zwiekszenie prawdopodobienstwa wykonania ~mammografi o 20% - RR=1,20
[95%CI: 1,07; 1,38];

o nieprzestrzegajagcymi zalecen dot. badan przesiewowych, prowadzi do istotnie statystycznego,
ponad dwukrotnego, wzrostu prawdopodobienstwa wykonania mammografii — RR=2,30
[95%CI: 1,87; 2,81] (Nelson 2020).

o Korzystanie z internetowych srodkéw wspomagajgcych podejmowanie decyzji o poddaniu sie
badaniu przesiewowemu w kierunku raka piersi, prowadzi do istotnie statystycznego zwiekszenia:

o wiedzy nt. profilaktyki raka piersi wsrdd kobiet — SMD=0,69 [95%CI: 0,57; 0,80];
o prawdopodobiehAstwa wykonania mammografii 0 86% — RR=1,86 [95%CI: 1,38; 2,50] (Yu 2020).

e Prowadzenie interwencji behawioralnych determinuje istotny statystycznie = wzrost
prawdopodobienstwa:

o wykonania badania przesiewowego w kierunku raka piersi wsréd kobiet o 40% — RR=1,40
[95%CI: 1,30; 1,59];

o samobadania piersi oraz wykonania mammografii odpowiednio o 90% - RR=1,90
[95%CI: 1,06; 3,68] oraz o 40% — RR=1,40 [95%CI: 1,29; 1,58] (Bashirian 2019).

e Prowadzenie dziatan edukacyjnych (w tym edukacji z uzyciem prezentacji multimedialnych, szkolen
indywidualnych, filméw instruktarzowych, drukowanych materiatdw edukacyjnych), istotnie
statystycznie zwieksza szanse realizacji przez kobiety samobadania piersi — OR=0,80
[95%CI: 0,68; 0,89] (Tuzcu 2016).

¢ Realizowanie dziatan edukacyjnych w wymiarze 65 minut (w tym edukacja w formie prezentacji
multimedialnych, szkolen indywidualnych, filméw instruktarzowych, drukowanych materiatéw
edukacyjnych) determinuje zwiekszenie:

o prawdopodobiehstwa udziatu kobiet w badaniach przesiewowych z uzyciem mammografii
prawie 2,5 razy — RR=2,42 [95%CI: 1,16; 5,03];

o szansy udziatu kobiet w klinicznych badaniach piersi- OR=1,1[95%CI: 1,03; 1,16] (Tuzcu 2016).

¢ Realizacja dziatan edukacyjnych w wymiarze 120 minut istotne statystycznie zwieksza szanse
systematycznego realizowania samobadan piersi po:

o 3 miesigcach — OR=4,21 [95%CI: 1,98; 8,94];
o 6 miesigcach — OR=3,42 [95%CI: 1,50; 7,77] (Secginli 2011).

e Prowadzenie dziatan edukacyjnych w wymiarze 60-90 minut w 3 sesjach ma istotny statystycznie
wplyw na postrzeganie przez uczestnika:

o wiasnej podatnosci na wystgpienie raka piersi ($redni wzrost wyniku testu sprawdzajgcego
wiedze o 1,31 pkt.);

o korzysci ptyngcych z profilaktyki raka piersi (Sredni wzrost wyniku testu sprawdzajgcego wiedze
0 2,45 pkt.);

o barier zwigzanych z profilaktykg raka piersi (Sredni wzrost wyniku testu sprawdzajgcego wiedze
0 0,59 pkt.);

o zachowanh prozdrowotnych (Sredni wzrost wyniku testu sprawdzajgcego wiedze o 1,21 pkt.)
(Torbaghan 2014).

Brak istotnie statystycznego wplywu odnotowano natomiast w zakresie postrzegania przez
uczestnika powagi problemu, jakim jest rak piersi oraz skutecznosci wilasnych dziatan
(Torbaghan 2014).

Modyfikacja stylu zycia

o Sciste przestrzeganie zalecen organizacji WCRF/AICR z 2018 r. wptywa istotnie statystycznie
na zmniejszenie 0 26% ryzyka raka piersi — RR=0,74 [95%CI: 0,66; 0,82] (Malcomson 2023).
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Modyfikacja stylu zycia opierajgca sie na:

o przestrzeganiu zasad racjonalnego zywienia zmniejsza ryzyko raka piersi o 19% — HR=0,81
[95%CI: 0,76; 0,87];

o wylgcznie zwiekszeniu poziomu aktywnosci fizycznej, obniza ryzyko raka piersi o 16% —
HR=0,84 [95%CI: 0,78; 0,90];

o przestrzeganiu 5 zalecen (osiggna¢ i utrzymac prawidtowg wage ciata przez cate zycie, przyjaé
fizycznie aktywny tryb zycia; stosowac zdrowa diete bogatg w zywnos¢ pochodzenia roslinnego
oraz ograniczy¢ spozycie alkoholu) organizacji naukowych American Cancer Society (ACS) lub
World Cancer Research Fund (WCRF) wptywa istotnie statystycznie na zmniejszenie ryzyka
wystgpienia raka piersi o ok. 60% — HR=0,40 [95%CI: 0,25; 0,65] (Kohler 2016).

Spozywanie jakiejkolwiek ilosci alkoholu w poréwnaniu do jego niespozywania, determinuje istotne
statystycznie zwiekszenie ryzyka wystgpienia raka piersi o 15% — RR=1,15 [95%Cl: 1,02; 1,47]
(Akdeniz 2020).

Palenie papierosow istotnie statystycznie wptywa na zwiekszenie ryzyka wystgpienia raka piersi o:
o 61% — HR=1,61[95% CI: 1,10; 2,34] — rozpoczely palenie przed pierwszg miesigczka;

o 45% — HR=1,45 [95% CI: 1,21; 1,74] — rozpoczety palenie po pierwszej miesigczce ale 11 lat
przed pierwszym porodem (Gaudet 2013).

Zastosowanie zdrowych wzorcow zywieniowych tj. dieta DASH czy dieta AHAI, determinuje istotne
statystycznie obnizenie ryzyka raka piersi o 7% — RR=0,93 [95%CI: 0,88; 0,98] (Hou 2019).

Zastosowanie diety $rédziemnomorskiej nie ma istotnie statystycznego wptywu na zmniejszenie
ryzyka wystapienia raka piersi (van den Brandt 2017).

Aktywnos¢ fizyczna

Ogodlna aktywnos¢ fizyczna (spacer, jazda na rowerze) ma istotny statystycznie wplyw na spadek
ryzyka wystagpienia raka piersi, w przypadku wymiaru aktywnosci:

o 10 MET (ekwiwalent metaboliczny ang. metabolic equivalent) godzin w tygodniu o 2% -
RR=0,98 [95%ClI: 0,84; 0,99];

o 30 MET godzin w tygodniu o 6% — RR=0,94 [95%CI: 0,91; 0,97];
o 50 MET godzin w tygodniu o 10% — RR=0,90 [95%CI: 0,85; 0,95] (Chen 2019).

Aktywnosc fizyczna w czasie wolnym istotnie statystycznie wptywa na obnizenie ryzyka wystgpienia
raka piersi o0 15% — RR=0,85 [95%CI: 0,76; 0,96] (Chen 2019).

Aktywnosc fizyczna w czasie wolnym istotnie statystycznie wptywa na obnizenie ryzyka wystgpienia
raka piersi, w przypadku wymiaru aktywnosci:

o 10 MET godzin tygodniowo o 3% — RR=0,97 [95%CI: 0,95; 0,99].
o 30 MET godzin tygodniowo o 9% — RR=0,91 [95%CI: 0,85; 0,98] (Chen 2019).

Aktywnos¢ fizyczna zwigzana z wykonywanym zawodem (m.in. dojazd do pracy rowerem/pieszo,
wchodzenie po schodach, poruszanie sie po zaktadzie pracy) istotnie statystycznie wptywa
na redukcje ryzyka wystgpienia raka piersi 0 9% — RR=0,91 [95%CI: 0,84; 0,99] (Chen 2019).

Aktywnosc fizyczna prowadzona poza zawodowo (czynnosci domowe, majsterkowanie, wchodzenie
po schodach, zajecia rekreacyjne w tym spacery, jazda na rowerze i sporty sezonowe) istotnie
statystycznie wptyw na redukcje ryzyka wystgpienia raka piersi o 13% — RR=0,87 [95%CI: 0,83; 0,92]
(Chen 2019).

Aktywnos¢ fizyczna istotnie statystycznie obniza ryzyko zachorowania na raka piersi, w przypadku
gdy trwa:

o diuzej niz 1 rok, a krécej niz 5 lat 0 38% — RR=0,62 [95%CI: 0,46; 0,78];

o dluzej niz 5 lat oraz krocej niz 1 rok, o 13%, odpowiednio — RR=0,87 [95%CI: 0,82; 0,92] oraz
RR=0,87 [95%CI: 0,84; 0,91];

o cate zycie 0 19 % — RR=0,81 [95%ClI: 0,69; 0,93] (Chen 2019).
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Zwiekszenie aktywnosci fizycznej do poziomu:

o 300-500 min/tyg obniza ryzyko wystgpienia ryzyka raka piersi o 20% - RR=0,80
[95%CI: 0,71;0,89];

o do 300 min/tyg obniza ryzyko wystgpienia raka piersi o 14% — RR=0,86 [95%CI: 0,78;0,96]
(Lee 2018).

Aktywnos¢ fizyczna, ma istotny statystycznie wptyw na redukcje ryzyka raka piersi, w przypadku jej
wymiaru:

o 150 min/tyg 0 9% — RR=0,91 [95%CI: 0,83; 0,91] (Pizot 2015);

o 300-500 min/tyg istotnie statystycznie wptywa na obnizenie ryzyka raka piersi 0 38% — RR=0,62
[95%CI: 0,46; 0,84]; (Lee 2018);

o 300 min/tyg istotnie statystycznie wptywa na obnizenie ryzyka raka piersi o0 35% — RR=0,65
[95%CI: 0,51; 0,83] (Lee 2018).

Aktywnos¢ fizyczna o wysokiej intensywnosci w wymiarze 300 min/tyg. redukuje ryzyko wystgpienia
raka piersi 0 25% — RR=0,75 [95%CI: 0,57; 0,98] (Lee 2018).

Aktywnosc¢ fizyczna o matej i duzej intensywnosci (spacer, taniec, prace w ogrodzie oraz ¢wiczenia
intensywne np. bieganie, wyczynowe sporty) ma istotny statystycznie wptyw na zmniejszenie ryzyka
wystgpienia raka piersi u kobiet:

o przed menopauzg o ok. 21% — RR=0,79 [95%CI: 0,73; 0,87];
o po menopauzie o 18% — RR=0,82 [95%CI: 0,78; 0,86] (Hardefelt 2017).

Aktywnos¢ fizyczna, w wymiarze 150 min/tyg ma istotny statystycznie wplyw na redukcje ryzyka raka
piersi 0 9% — RR=0,91 [95%CI: 0,83; 0,91] (Pizot 2015).

11



Rekomendacja nr 8/2024 Prezesa AOTMIT z 17 grudnia 2024 r.

4. Opcjonalne technologie medyczne i stan ich finansowania

Kluczowg role w profilaktyce nowotworu piersi odgrywajg badania przesiewowe. Zgodnie z zapisami
rekomendacji oraz wynikami wtérnych dowoddéw naukowych, mozliwymi alternatywnymi metodami
prowadzenia badan przesiewowych sg: mammografia (docelowe narzedzie przesiewowe), tomosynteza
piersi, MRI piersi, USG piersi. Dodatkowo, w ramach uwzglednionych publikacji odnaleziono takze dane
i zalecenia sugerujgce realizacje dziatan edukacyjno-informacyjnych, interwencji zwiekszajgcych
zgtaszalnos¢ do przesiewu, samobadania piersi oraz badan genetycznych w kierunku wykrycia mutacji
odpowiedzialnych za zwigkszone ryzyko wystgpienia nowotwordw piersi.

W Polce w ramach $wiadczeh gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (AOS),
dostepne sg swiadczenia dotyczgce poradnictwa i diagnostyki, wsréd ktérych wyrdznié mozna m.in.:
USG (piersi, weztéw chtonnych), mammografie w tym z kontrastem; tomografie komputerowa (TK) klatki
piersiowej, pozytonowg tomografie emisyjng (PET), rezonans magnetyczny (RM) klatki piersiowe;.
W przypadku lecznictwa szpitalnego obok badan diagnostycznych jak w AOS oferowane sg takze
procedury medyczne w obrebie piersi.

Swiadczenia gwarantowane z zakresu AOS, lecznictwa szpitalnego oraz rehabilitacji leczniczej
zawierajg réwniez model kompleksowej opieki onkologicznej nad $wiadczeniobiorcg z nowotworem
piersi, zwany Breast Cancer Unit (BCU), zaktadajgcy: diagnostyke i monitorowanie nowotworu piersi
w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej; kompleksowg opieke onkologiczng nad pacjentem
z nowotworem piersi w ramach leczenia szpitalnego; rehabilitacje pacjentéw po leczeniu w ramach
rehabilitacji leczniczej. Ten model organizacyjny zapewnia pacjentkom kompleksowos¢ oraz
koordynacje catego procesu diagnostyczno-leczniczego i rehabilitacyjnego, aby poprawi¢ jakos$¢
leczenia, zwiekszy¢ przezywalno$¢ w populacji pacjentdéw chorych na nowotwér piersi, podnies¢ ich
komfort zycia oraz zagwarantowac¢ mozliwie szybki powré6t do zdrowia i aktywnosci zawodowej. Model
kompleksowej opieki zdrowotnej obejmuje grupe $wiadczeniobiorcow: samo-zgtaszajgcych sie;
u ktérych lekarz POZ lub lekarz specjalista podejrzewa lub rozpoznaje nowotwér ziosliwy piersi;
skierowanych z przesiewowego programu profilaktyki nowotworu piersi; leczonych z powodu
nowotworow piersi.

Na zasadach programu zdrowotnego w catym kraju realizowany jest ,Program profilaktyki raka piersi”
finansowany ze srodkéw NFZ. Program ten skupia sie na badaniach przesiewowych z wykorzystaniem
co dwuletniej mammografii (w przypadku kobiet w wieku 45-74 r.z.) oraz corocznej mammografii
(w przypadku kobiet w wieku 45-74 r.z. ktére po 5 latach od leczenia chirurgicznego raka piersi
pozostajg w trakcie uzupetniajgcej hormonoterapii (HT) albo ktdre zakonczyly leczenie raka piersi
i 5-letni proces monitorowania po zakohnczonym leczeniu). W programie dostepny jest takze etap
pogtebionej diagnostyki, ktéry obejmuje m.in.: porade lekarskg, uzupetniajgcg mammografie lub USG
piersi, biopsje grubo-iglowg z uzyciem technik obrazowych, a takze podjecie decyzji o dalszym
postepowaniu.
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5.Rekomendowane i nierekomendowane technologie medyczne,

5.1
5.1.1

5.1.2

5.2

dziatania przeprowadzane w ramach programow polityki
zdrowotnej skierowane do okreslonej populacji docelowej oraz
warunki realizacji programow polityki zdrowotnej, dotyczgce
danej choroby lub danego problemu zdrowotnego oraz wskazniki
stuzgce do monitorowania i ewaluacji

Tresci przedstawione w tej czesci rekomendacji zostaty oparte o odnalezione dowody naukowe,
wytyczne kliniczne, wnioski ptyngce z weryfikacji zatozeh zgromadzonych projektéw programow
zdrowotnych i programoéw polityki zdrowotnej z omawianego zakresu oraz opinie ekspertow.
Rekomendowane przez Prezesa Agencji technologie medyczne/dziatania wraz z warunkami
ich realizacji oraz sposobem monitorowania i ewaluacji zostaly przygotowane z uwzglednieniem
obowigzujgcego wzoru programu polityki zdrowotne;.

Opracowane modelowe rozwigzanie stanowi optymalne i uniwersalne rozwigzanie mozliwe
do wdrozenia przez jednostke samorzadu terytorialnego na dowolnym szczeblu. Niemniej jednak w celu
dostosowania rozwigzah do potrzeb i mozliwosci jednostek samorzadu terytorialnego,
w poszczegoélnych elementach programu przedstawiono kilka wariantéw rozwigzan, lub ramy, w jakich
poruszaé sie mozna przy realizacji programu. Ostateczny ksztalt programu polityki zdrowotnej ustalany
powinien by¢ przez decydentéw planujgcych realizacje programu.

Modelowe rozwigzanie zawiera elementy zgodne z art. 48a ust. 2 ustawy o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 146) oraz zostato
przygotowane w oparciu o przepisy wydane na podstawie art. 48a ust. 16, tj. 0 rozporzadzenie Ministra
Zdrowia z dnia 22 grudnia 2017 r. w sprawie wzoru programu polityki zdrowotnej, wzoru raportu
koncowego z realizacji programu polityki zdrowotnej oraz sposobu sporzgdzenia projektu programu
polityki zdrowotnej i raportu koncowego z realizacji programu polityki zdrowotnej (Dz. U. z 2017 r.
poz. 2476).

Uzasadnienie wprowadzenia PPZ

Dane epidemiologiczne

Nalezy dokonaé¢ analizy potrzeb zdrowotnych w danym regionie, stopnia ich zaspokojenia oraz
zidentyfikowa¢ obszary, w ktérych zastosowanie okreslonych interwencji moze przynies¢ najwieksze
efekty zdrowotne. Nalezy wzig¢ pod uwage dostepne dane epidemiologiczne, ktére wskazywaé bedg
na rozpowszechnienie problemu na okreslonym obszarze oraz przedstawig jego sytuacje na tle kraju.

Projekt programu polityki zdrowotnej nalezy opracowa¢ na podstawie map potrzeb zdrowotnych
i dostepnych danych epidemiologicznych.

Opis obecnego postepowania

Przy planowaniu i wdrazaniu PPZ nalezy kazdorazowo zweryfikowa¢ aktualno$¢ opisu obecnego
postepowania i wprowadzi¢ ewentualne zmiany.

Cele PPZ i mierniki efektywnosci jego realizacji

Cel gtéwny oraz cele szczegdtowe nalezy uzupetnic o liczbowe warto$ci docelowe wskazane znakami
peeenen %” (procent) oraz ,,...... p.p.” (punkty procentowe). Stanowig one wyznacznik deklarowanej
efektywnosci planowanych interwencji. Przyjmowane warto$ci docelowe bedg uzaleznione od wielu
czynnikéw, np. profilu populacji docelowej, wczednigj realizowanych dziatann na obszarze objetym
PPZ, dotychczasowe doswiadczenia przy realizacji podobnych dziatai. Tym samym niezbedne jest
indywidualne dobieranie warto$ci docelowych do konkretnej sytuacji. W tresci projektu nalezy
zamiesci¢ opis czynnikéw, ktére zostaly wziete pod uwage przy jej ustalaniu. Sugerowanym
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postepowaniem jest nawigzanie dialogu z przedstawicielami potencjalnych realizatoréw tak, aby
przyjete cele zaréwno $wiadczyly o skutecznosci dziatan, jak i byty mozliwe do osiggniecia.

5.2.1 Cel gtowny

5.2.2

Podniesienie lub utrzymanie w trakcie trwania programu wysokiego poziomu wiedzy w zakresie
zachowan prozdrowotnych, czynnikdw ryzyka i dziatan profilaktycznych dotyczacych raka piersi, wsréd
...... %" uczestnikoéw dziatan edukacyjnych.

* wyjasnienie symbolu ,,......%”" znajduje sie¢ w ramce powyzej

Cele szczegotowe

5221

5222

5.2.2.3

K,k ok

Zwiekszenie o ...... p.p. w skali roku, liczby kobiet z terenu realizacji PPZ poddanych
badaniom przesiewowym w kierunku raka piersi w ramach programu centralnego,
w poréwnaniu do liczby oséb poddanych ww. badaniom w latach sprzed wprowadzenia PPZ.

** wyjasnienie symbolu ,,...... p.p.” znajduje sie w ramce powyzej.
*** w pierwszej edycji programu, zaleca sie zatozenie wzrostu udziatu w programie o 10%.

Zmiana w trakcie trwania programu niepoprawnych nawykow zywieniowych wsrdd ...... %"
uczestnikdw interwencji nacelowanej na modyfikacje stylu zycia.
Zwiekszenie w trakcie trwania programu poziomu aktywnosci fizycznej wsréd ...... %"

uczestnikéw interwencji nacelowanej na modyfikacje stylu zycia.

* wyjasnienie symbolu,.......%” znajduje si¢ w ramce powyzej

5.2.3 Mierniki efektywnosci realizacji PPZ

Cel Miernik

Gtowny uczestniczacych w dziataniach edukacyjnych, ktore wypetnity pre-test.

Odsetek oséb, u ktérych w post-tedcie uzyskano lub utrzymano wysoki poziom
wiedzy* w zakresie zachowan prozdrowotnych, czynnikéw ryzyka i dziatan
profilaktycznych  dotyczgcych raka piersi, wzgledem wszystkich o0séb

wysoki poziom wiedzy — ponad 75% pozytywnych odpowiedzi
w przeprowadzonym tescie wiedzy.

5.2.2.1. ktére wziety udziat w omawianych badaniach w roku poprzednim.

Odsetek kobiet z terenu realizacji PPZ kwalifikujgcych sie do programu centralnego
badan przesiewowych w kierunku raka piersi, ktére w danym roku prowadzenia
PPZ wziety udziat ww. programie centralnym, w poréwnaniu do odsetka kobiet,

Zestawienie wykonywane w kazdym roku trwania programu i zbiorczo na koniec
jego realizacji.

5.2.2.2.

Odsetek kobiet uczestniczgcych w interwencji nacelowanej na modyfikacje stylu
zycia, u ktérych po zakonczeniu ww. interwencji odnotowano poprawe w zakresie
nawykéw zywieniowych (na podstawie zwalidowanego kwestionariusza nawykéw
zywieniowych np. QEB lub KomPAN) w poréwnaniu do wynikéw uzyskanych na
pierwszej wizycie.

Kwestionariusze wypetniane sg w programie dwukrotnie (na pierwszym spotkaniu
i po zakonczeniu interwencji np. po 2 miesigcach).

Brak pomiaru koncowego (np. przez wczesniejsze zakonczenie udziatu
w programie) nalezy interpretowac jako niespetnienie zadnego z warunkow.
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Odsetek kobiet uczestniczacych w interwencji nacelowanej na modyfikacje stylu
zycia, u ktérych po zakonczeniu ww. interwencji odnotowano wzrost poziomu
aktywnosci fizycznej (na podstawie zwalidowanego kwestionariusza poziomu
aktywnosci fizycnej np. IPAQ), w poréwnaniu do wynikéw uzyskanych podczas

5223 pierwszej wizyty.

Kwestionariusze wypetniane sg w programie dwukrotnie (na pierwszym spotkaniu
i po zakohczeniu interwencji np. po 2 miesigcach).

Brak pomiaru koncowego (np. przez wczesniejsze zakonczenie udziatu
w programie) nalezy interpretowacé jako niespetnienie zadnego z kryteriow.

5.3 Charakterystyka populacji docelowej oraz interwencji

Istotne jest okreslenie liczebnosci populacji docelowej w danym rejonie oraz wskazanie jaki odsetek tej
populacji jest mozliwy do wtgczenia do PPZ przy posiadanych zasobach oraz przy zachowaniu réwnego
dla wszystkich uczestnikébw dostepu do dziatah oferowanych w ramach PPZ. Im wiekszy odsetek
populacji zostanie wigczony do PPZ, tym wieksze sg mozliwosci zaobserwowania efektéw zdrowotnych
we wskaznikach epidemiologicznych.

Liczebnos¢ populacji docelowej powinna zosta¢ oszacowana dla kazdego z etapéw PPZ. Niezbedne
jest wskazanie na zrodta danych (liczba uczestnikéw w danej grupie wiekowej z podziatem na pte¢ np.
w oparciu o dane z Gtéwnego Urzedu Statystycznego) i wykorzystanych odniesien do literatury, opis
przyjetych zatozen oraz przedstawienie wykonanych obliczeh. Nalezy skupi¢ sie na przedstawieniu
danych lokalnych, czyli dotyczgcych obszaru, na ktérym realizowany bedzie program polityki
zdrowotnej.

5.3.1 Populacja docelowa

o Edukacja prowadzona w ramach programu skierowana jest do populacji ogdlnej kobiet.

e Z uwagi na zroznicowane potrzeby, zaleca sie wydzielenie subpopulacji o spdjnych potrzebach
edukacyjnych i informacyjnych (np. grupy wiekowe, zawodowe). Forma oraz tre$¢ prowadzonych
dziatan powinna by¢ dostosowana do uczestnikow. Kazda z subpopulacji powinna by¢
zdefiniowana niezaleznie, zas$ dziatania skierowane do réznych subpopulacji mogg byé
prowadzone réwnolegle.

e Interwencjg nacelowang na modyfikacje trybu zycia majg by¢ objete kobiety doroste, u ktdérych
wystepuje co najmniej jeden z czynnikdw ryzyka (patrz wytyczne, w szczegdlnoéci PTOK — rozdziat
2 niniejszej rekomendaciji).

e W kazdym kolejnym roku realizacji zaleca sie sukcesywne zwiekszanie liczby osob, ktéra ma
zostac¢ objeta programem, w stosunku do roku poprzedniego.

5.3.2 Kryteria kwalifikacji do PPZ oraz kryteria wytgczenia z PPZ

UWAGA: Na etapie tworzenia projektu PPZ mozliwe jest wprowadzenie dodatkowych kryteriow
wigczenia i wykluczenia tak, aby dziataniami objg¢ grupe o0séb ze zdiagnozowang najwiekszg
niezaspokojong potrzebe zdrowotng, a tym samym dgzy¢ do maksymalizacji efektu zdrowotnego
uzyskiwanego przy posiadanych zasobach. Kazde dodatkowo wprowadzane Kryterium powinno
zosta¢ wyczerpujgco uzasadnione. Przy wprowadzaniu dodatkowych kryteriow nalezy pamietac
0 zasadzie rownego dostepu do Swiadczen opieki zdrowotnej, a tym samym wszelkie wprowadzane
kryteria powinny by¢ oparte wytgcznie na przestankach merytorycznych, np. danych
epidemiologicznych przytaczanych z wiarygodnych zrodet. Mozliwe jest jedynie zawezenie populacji
wzgledem tej, ktora zostata okresSlina w treSci niniejszej rekomendacji.

Z uwagi na mozliwg zmienno$¢ poziomu dostepnych zasobéw w kolejnych latach realizacji PPZ,

sugerowanym jest opisanie w tresci projektu PPZ postepowania pozwalajgcego na dostosowywanie
kryteriow do mozliwo$ci jednostki (np. harmonogram aktualizowany w oparciu o dane pochodzgce
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z monitorowania realizacji PPZ) zamiast deklarowania stosowania zawezenia Kkryteriow na
okreslonym, statym poziomie. Informacje dotyczgce przebiegu programu powinny zostac
zamieszczone w raporcie koricowym z realizacji PPZ.

Jako populacje spetniajgcg kryteria udziatu dla danej interwencji w PPZ nalezy rozumie¢ osoby
spetniajgce tgcznie wszystkie kryteria wigczenia przy jednoczesnym braku obecnosci nawet jednego
kryterium wytgczenia.

Etap PPZ Kryteria wiaczenia Kryteria wytaczenia

Edukacja ogolna kobiet Brak

Interwencja nacelowana na | Doroste kobiety, u ktérych wystepuje | Osoby, ktére skorzystaly w okresie
modyfikacje stylu zycia co najmniej jeden z czynnikéw ryzyka | 12 miesiecy przed zgtoszeniem sie do
raka piersi (Czynniki ryzyka okreslone | programu z tego typu interwenciji
w wytycznych, w szczegolnosci PTOK | finansowanych ze srodkéw publicznych.
— rozdziat 2 niniejszej rekomendac;ji).

5.3.3 Planowane interwencje

W trakcie planowania PPZ okre$li¢ nalezy jakie dziatania w danym problemie zdrowotnym moga
zosta¢ wdrozone przy posiadanych zasobach finansowych, materialnych i ludzkich. Nalezy
przeprowadzi¢ doktadng analize mozliwosci danej jednostki — aby wdrozone dziatania cechowaty sie
jak najwyzszg efektywnoscig. Istotne jest przetozenie posiadanych zasoboéw na wyznaczone cele i
ocene mozliwosci ich realizacji.

ETAP: EDUKACJA (CDC 2024, NCI 2024, ACS 2023, ECIBC 2023, ESMO 2023b, NCCN 2021, NIH
2021, RACGP 2021, EUSOMA 2020, PAHO/WHO 2020, PTOK 2020, NICE 2019, RACGP 2018, ACP
2018, SEOM 2014, ACOG 2011, Riganti 2024, Malcomson 2023, Okasako-Schmucker 2023, Ruco
2021, Duffy 2020, Li 2020, Nelson 2020, Yu 2020, Bashirian 2019, O’Mahony 2017, Taymoori 2015,
Nelson 2016,Secgnili 2016, Tuzcu 2016, Irvin 2014, Torbaghan 2014, Camilioni 2013, Ferroni 2012,
Eksperci kliniczni)

e Samorzady powinny podejmowac wspotprace z réznymi podmiotami i instytucjami, ktére sg juz
zaangazowane w profilaktyke raka piersi na danym obszarze lub z takimi, ktére posiadajg
doswiadczenie i kompetencje w konkretnych obszarach, np. edukacji zdrowotne;.

¢ Dziatania informacyjno-edukacyjne powinny by¢ kierowane do okreslonej, jasno zdefiniowanej
w projekcie PPZ grupy docelowej, ktéra stanowi subpopulacje populacji ogélnej. W PPZ
realizowanych moze by¢ réwnolegle wiecej niz jeden etap informacyjno-edukacyjny, gdyz kazdy
z nich obejmie inng subpopulacje. Przedstawione ponizej zalecenia dotyczgce interwencji majg
w wiekszosci charakter ogdlny, co ma umozliwi¢ elastyczne dostosowanie dziatan do potrzeb
i mozliwosci grupy docelowe;.

e Dziatania informacyjno-edukacyjne nalezy prowadzi¢é w sposob promujgcy uczestnictwo
w programie badan przesiewowych realizowanym centralnie.

e Personel medyczny powinien by¢ zaangazowany w promowanie programu badan przesiewowych
w kierunku raka piersi, przekazywaé pacjentowi informacje na temat tego programu
oraz przedstawiaé korzysci i ryzyko zwigzane z udziatem w badaniach mammograficznych
(Riganti 2024, Okasako-Schmucker 2023, Eksperci kliniczni).

e Nadrzednym celem realizacji dziatan edukacyjnych powinno by¢ zachecanie uczestniczek programu
do udzialu w obecnie realizowanych dziataniach profilaktycznych finansowanych w ramach
Swiadczenn gwarantowanych, w tym programéw zdrowotnych finansowanych przez NFZ.
Rekomendowanymi metodami przekazywania danych nt. dostepnosci do programu sa:

o informowanie o dostepnos$ci badan przez personel medyczny — pielegniarki (Li 2020, Okasako-
Schmucker 2023),

o realizacja nadzoru nad pacjentem przez personel medyczny pierwszego kontaktu — lekarz POZ
(Nelson 2020),
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o materiaty drukowane, strona internetowa, aplikacje mobilne i materiaty multimedialne z informacja
o profilaktyce raka piersi i badaniu przesiewowym (Yu 2020, Yu 2021, Ruco 2021, Eksperci
kliniczni),

o listowne zaproszenia i przypomnienie o zblizajgcych sie badaniach (ECIBC 2023, Camilloni 2013,
Okasako-Schmucker 2023),

o aktywna rekrutacja do badania:

= stworzenie listy oséb kwalifikujgcych sie do badania na terenie JST, do ktérych kierowane
bedg bezposrednie dziatania rekrutacyjne, np.: kontakt telefoniczny (dedykowana infolinia
rejestracyjna), kierowanie do programu przez lekarzy POZ, prowadzenie naboréw
w wybranych lokalizacjach dostosowanych do charakterystyki populacji docelowej (zaktady
pracy, stowarzyszenia, lokalne osrodki zdrowia itp.);

Kampania edukacyjno-informacyjna powinna by¢ nakierowana na podniesienie wiedzy populaciji
docelowej nt. raka piersi i zawiera¢ informacje z zakresu:

o etiologii i skutkéw choroby (PAHO/WHO 2020, ACP 2018, ECIBC 2023, NCCN 2021,
RACGP 2021, EUSOMA 2020, Eksperci kliniczni),

o gtéwnych czynnikdw zwiekszajgcych ryzyko wystgpienia raka piersi (NIH 2021, PTOK 2020,
PAHO/WHO 2020, NICE 2019, ECIBC 2023, NCCN 2021, RACGP 2021, SEOM 2014, Eksperci
kliniczni),

o osiggniecia i utrzymania prawidtowej masy ciata (ESMO 2023b, Malcomson 2023),
o karmienia piersig w przypadku cigzy (ESMO 2023b, Malcomson 2023),

o korzysci wynikajgcych z wczesnej diagnozy raka piersi (NICE 2019, ECIBC 2023, EUSOMA 2012,
Li 2020, Eksperci kliniczni),

o korzysci wynikajgcych z wdrazania do codziennej praktyki dziatan profilaktycznych, takich jak
aktywnos¢ fizyczna oraz systematycznego wykonywania badania mammograficznego co dwa
lata (PTOK 2020, WCRF/AICR 2013, ECIBC 2023, ACS 2023, ACP 2018, ACOG 2011, ESMO
2023b, NCI 2024, Duffy 2020, Malcomson 2023, Li 2020, Bashirian 2019, Nelson 2016, Irvin
2014, Eksperci kliniczni),

o korzysci zdrowotnych i potencjalnego ryzyka wynikajgcego z realizacji badan przesiewowych
z wykorzystaniem mammografii (ECIBC 2023, NCCN 2021, RACGP 2021, EUSOMA 2020),

o sposobow okredlenia ryzyka wystgpienia omawianej choroby — kwestionariusze do samooceny
ryzyka wystgpienia raka piersi, nauka samobadania piersi oraz wystgpienie obcigzenia
genetycznego (PTOK 2020, ACP 2018, ACOG 2011),

o lokalnych grup wsparcia i krajowych organizacji wsparcia dla kobiet (EUSOMA 2020),

o realizowanego w kraju, programu badan przesiewowych koordynowanego centralnie wraz
ze wszelkimi informacjami organizacyjnymi,

o braku odpfatnosci za zrealizowane badanie w centralnym programie przesiewowym,
o dostepnosci do badan w kierunku wykrycia raka piersi w ramach $wiadczen gwarantowanych,

o zrozumiatego omoéwienia dostepnych badan przesiewowych — sposobdéw przygotowania,
przebiegu oraz postepowania po badaniu,

o mozliwosci przeprowadzenia badan przesiewowych w kierunku wczesnego wykrycia raka piersi,
omowienia szkdd i korzysci zwigzanych z badaniami, informacji o objawach raka piersi, a takze
informacji o ewentualnych fatszywie dodatnich i fatszywie ujemnych wynikach przesiewu.

W przypadku edukacji w zakresie samobadania piersi nalezy poinformowac uczestniczki, ze nie
zastgpi ono badania przesiewowego z uzyciem mammografii. Nalezy takze omowi¢ ewentualne
korzySci i szkody wynikajgce z prowadzenia samobadania piersi. Ponadto podkreslic,
ze preferowane jest, aby kobiety znaty swoje ciato i dgzyty do wykrycia wszelkich nieprawidtowosci
w obrebie piersi (PTOK 2020, ACP 2018, ACOG 2011, RACGP 2021). Przy czym odnalezione
nieliczne wskazujg na to, ze rutynowe wykonywanie tych badan jest pomocne wsréd kobiet
o $rednim ryzyku zachorowania na raka piersi, a takze iz, nie wptywaja one na zmniejszenie ryzyka
zgonu z powodu raka piersi (ACS 2023, CDC 2024, NCI 2024).
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Dziatania edukacyjne powinny by¢ przygotowane na podstawie planu edukacji, zawierajgcego tresci
oparte o przyktady interwencji edukacyjnych wykorzystujgcych modele i teorie edukacyjne
o potwierdzonej skutecznosci np. model Health Belief Model i/lub Theory of Planned Behavior
(Taymoori 2015).

Nalezy zastosowac¢ mnogos¢ srodkéw przekazu w celu ciggtego utrwalania wiedzy w populacji (m.in.
strony internetowe, portale spotecznosciowe). Przykladowymi formami dziatan edukacyjnych moze
by¢ wyktad, szkolenie online, konferencja, internetowe forum dyskusyjne. Dodatkowo dopuszcza sie
réwniez mozliwos$¢ edukacji indywidualnej podczas wizyt lekarskich. Sugerowany czas edukac;ji
powinien wynies¢ od 65 do 120 minut w liczbie 3 sesji edukacyjnych (Tuzcu 2016, Secgnili 2016,
Torbaghan 2014, EUSOMA 2020, Eksperci kliniczni). Zaleca sie do prowadzenia dziatan
promocyjnych programu wykorzystanie nosnikow miejskich/gminnych np. wyswietlane prezentacje
(slajdy) w autobusach/tramwajach/pociggach oraz mediach miejskich/gminnych (dedykowanych
mieszkancom portalach/aplikacjach). Ponadto warto prowadzi¢ takze akcje promocyjne w mediach
spotecznosciowych w formie np. grafik informujgcych o prowadzeniu dziatan edukacyjnych oraz
programu realizowanego przez JST.

Zaleca sie wzmacnianie motywaciji i efektéw edukacyjnych poprzez premiowanie wiedzy za pomoca
gadzetéw zwigzanych z profilaktykg raka piersi np. breloki, magnesy, ksigzki.

Nalezy przygotowa¢ materiaty edukacyjno-informacyjne na temat zachowan prozdrowotnych,
czynnikow ryzyka i dziatan profilaktycznych dotyczacych raka piersi.

Podczas opracowywania materiatow edukacyjnych nalezy korzysta¢ jedynie ze zweryfikowanych
zrédet takich jak: literatura fachowa, rekomendacje towarzystw naukowych i artykuly naukowe.
Dla unikniecia powielania i rozpowszechniania informacji nieprawdziwych i szkodliwych, nie nalezy
korzysta¢ ze zrédet o watpliwej wartosci, w tym nierecenzowanych stron internetowych.

W przypadku, gdy dostepne sg gotowe materiaty edukacyjne, przygotowane przez instytucje
zajmujgce sie profilaktyka i promocjg zdrowia, nalezy je wykorzysta¢ w pierwszej kolejnosci (przy
jednoczesnym uwzglednieniu praw autorskich) (np. dostep z dnia 4.09.2024 r.):

— Ministerstwo Zdrowia

o https://www.gov.pl/web/zdrowie/program-profilaktyki-raka-piersi-mammografia-;

o https://www.gov.pl/web/zdrowie/profilaktyka-onkologiczna;

- Narodowy Fundusz Zdrowia

o https://www.nfz.gov.pl/dla-pacjenta/programy-profilaktyczne/dane-o-realizacji-programow/;

o https://www.nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centralimammografia-i-cytologia-wazne-
zmiany-w-programach-profilaktycznych-na-nfz,8497.html;

o https://akademia.nfz.gov.pl/profilaktyka/badaj-swoje-piersi/;

o https://akademia.nfz.gov.pl/profilaktyka/rak-piersi-badaj-sie/;

o https://www.nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/poradnik-pacjenta-rocznie-dowiaduje-
sie-0-nim-az-20-tysiecy-kobiet-rak-piersi-jak-mu-skutecznie-zapobiegac,8490.html

- Serwis Ministerstwa Zdrowia i Narodowego Funduszu Zdrowia

o https://pacjent.gov.pl/zapobiegaj/rak-piersi-pamietaj-o-badaniach;

o https://pacjent.gov.pl/program-profilaktyczny/profilaktyka-raka-piersi;

- Centralny Osrodek Koordynujgcy — https://profilaktykaraka.nio.gov.pl/

- Krajowy Rejestr Nowotworow

o http://onkologia.org.pl;

o https://onkologia.org.pl/pl/nowotwor-piersi-u-kobiet-czym-jest;

o https://onkologia.org.pl/pl/nowotwor-piersi-u-kobiet-czynniki-ryzyka#page-main-image,

- Polska Liga Walki z Rakiem — Europejski Kodeks Walki z Rakiem http://12sposobownazdrowie.pl,

— Onkonet - https://www.onkonet.pl,
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- Federacja Stowarzyszenia Amazonek - http://www.amazonkifederacja.pl/poradniki-i-ulotki.

Warunkiem przystgpienia do uczestnictwa w dziataniach edukacyjnych jest wypetnienie pre-testu.
Kazda osoba, ktéra ukohczyta zajecia edukacyjne, jest zobowigzana do wypetnienia post-testu.

Po zakonczeniu dziatarh edukacyjno-informacyjnych, razem z post-testem, nalezy przeprowadzi¢
ankiete nacelowang na identyfikacje uczestnikow z obecnymi czynnikami ryzyka raka piersi. Osoby
z wykrytymi czynnikami ryzyka sg kierowane do kolejnego etapu obejmujgcego interwencje
nacelowang na modyfikacje stylu zycia (NICE 2019).

ETAP: INTERWENCJA NACELOWANA NA MODYFIKACJE STYLU ZYCIA (BCG 2024, NCI 2024,
ESMO 2023b, NIH 2021, RACGP 2021, EUSOMA 2020, PAHO/WHO 2020, PTOK 2020, WCRFI 2018,
SEOM 2014, WCRF/AICR 2013, GBC 2011, Malcomson 2023, Akdeniz 2020, Chen 2019, Hou 2019,
Lee 2018, van den Brandt 2017, Kohler 2016, Pizot 2015Gaudet 2013).

Interwencja powinna by¢ realizowana w formie konsultacji indywidualnych. Forma przeprowadzenia
interwenciji powinna zosta¢ uzalezniona od indywidualnych potrzeb pacjentéw. W trakcie interwencji
dwukrotnie wykonywane sg pomiary aktywnosci fizycznej i nawykéw zywieniowych
z wykorzystaniem zwalidowanych kwestionariuszy dotyczgcych nawykow zywieniowych (np. QEB,
KomPAN) oraz poziomu aktywnosci fizycznej (np. IPAQ) (na pierwszym spotkaniu oraz po ostatnim
spotkaniu).

Nalezy prowadzi¢ dziatania edukacyjne oraz poradnictwo specjalistyczne celem zwiekszenia
odsetka pacjentéw decydujgcych sie ograniczy¢ wptyw czynnikow ryzyka raka piersi, w tym:

o nadwagi/otytosci (NIH 2021, PTOK 2020, PAHO/WHO 2020),

o braku/niskiego poziomu aktywnosci fizycznej (EUSOMA 2020, NIH 2021, NCI 2024, PTOK 2020,
BCG 2024, WCRFI 2018, Malcomson 2023),

o spozycia alkoholu (BCG 2024, NCI 2024, ESMO 2023b, RACGP 2021, EUSOMA 2020,
WCRFI 2018, NIH 2021, PTOK 2020, GBC 2011, Akdeniz 2020, Malcomson 2023).

Nalezy prowadzi¢ dziatania edukacyjne oraz poradnictwo specjalistyczne celem zwiekszenia
odsetka pacjentéw decydujgcych sie przestrzegaé zasady racjonalnego zywienia i kontrolowania
masy ciata (ESMO 2023b, BCG 2024, WCRF/AICR 2013, WCRFI 2018, Hou 2019, Kohler 2016,
Malcomson 2023).

Forma oraz tre$¢ prowadzonych szkolerh powinna by¢ dostosowana do wieku uczestnikéw.
Nalezy zacheca¢ uczestnikow do prowadzenia aktywnosci fizycznej w wymiarze:
o 300-500 min/tyg. o umiarkowanej intensywnosci (np. tenis, siatkdwka, judo, karate) (Lee 2018),

o 300 min/tyg. o wysokiej intensywnosci (np. ptywanie $Sredniodystansowe, Kkolarstwo
dtugodystansowe) (Lee 2018),

o 0golnej aktywnosci fizycznej w wymiarze 30-50 MET godzin tygodniowo (Chen 2019).
Informacje dotyczgce aktywnosci fizycznej powinny odnosi¢ sie do:

o korzysci zdrowotnych wynikajgcych z realizacji codziennej aktywnosci fizycznej (EUSOMA 2020,
NIH 2021, NCI 2024, PTOK 2020, SEOM 2014, Chen 2019, Lee 2018, Hardefelt 2017,
Pizot 2015),

o prewencyjnego charakteru aktywnosci fizycznej,

o realizacji aktywnosci fizycznej w ramach codziennych obowigzkéw, jak i czynnosciach
zwigzanych z wykonywanym zawodem (np. dojazd do pracy rowerem) (Chen 2019).

Nalezy wdrozy¢ dziatania z zakresu modyfikacji diety, polegajgce na zastosowaniu okreslonych
modeli zywieniowych (NIH 2021, PTOK 2020, WCRF/AICR 2013, GCB 2011, Hou 2019, van den
Brandt 2017, Kohler 2016).
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5.3.4 Sposob udzielania swiadczen zdrowotnych w ramach PPZ

Swiadczenia zdrowotne udzielane w ramach PPZ zostang zrealizowane zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami prawa. Realizatorzy programu wytonieni zostang w ramach konkursu ofert, o ktérym mowa
w art. 48b ust. 1 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych.

5.3.5 Sposoéb zakonczenia udziatu w PPZ

Sposoby zakonczenia udziatu w PPZ:

w przypadku 0soéb, u ktérych nie potwierdzi sie obecnosci okreslonych czynnikdw ryzyka raka piersi,
udziat w programie kohczy sie wraz z zakonczeniem dziatan edukacyjnych,

w przypadku osoéb, u ktérych stwierdzi sie obecnosé okreslonych czynnikdéw ryzyka raka piersi,
udziat w programie konczy sie wraz z wypetnieniem kwestionariusza IPAQ i QEB po zakonhczeniu
udziatu w interwencji nacelowanej na styl zycia (np. po 2 miesigcach) zgtoszenie przez uczestnika
checi zakonczenia udziatu w PPZ,

zakonczenie realizacji PPZ.

5.4 Organizacja PPZ

5.4.1 Etapy PPZ i dziatania podejmowane w ramach etapow

1

Opracowanie termindéw realizacji poszczegoélnych elementéw PPZ oraz wstepne zaplanowanie
budzetu. Przygotowanie projektu programu ze szczegdélnym uwzglednieniem z art. 48a ust 2 oraz
tresci rozporzadzenia wydanego na podstawie art. 48a ust. 16 ustawy.

Przestanie do AOTMIT oswiadczenia o zgodnosci projektu PPZ z rekomendacjg, o ktérym mowa
wart. 48aa ust. 11 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych.

Przeprowadzenie konkursu ofert na szczeblu danego samorzadu, ktéry wdraza indywidualnie PPZ,
w celu wyboru jego realizatorow (zgodnie z art. 48b ust. 1 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych).

Wybér realizatoréw (przeprowadzenie szkolenia w celu zapoznania realizatoréw ze szczegotowymi
zapisami zwigzanymi z prowadzonym PPZ).

Przeprowadzenie opisanych w projekcie PPZ interwencji.

Biezgce zbieranie danych dot. realizowanych dziatan, umozliwiajgcych monitorowanie programu
i jego pOzniejsza ewaluacje. Przygotowanie raportu z realizacji dziatan w danym roku (ocena
okresowa).

Zakonczenie realizacji PPZ.
Rozliczenie finansowania PPZ.

Przeprowadzenie ewaluacji programu, opracowanie raportu koncowego z realizacji PPZ i przestanie
go do Agenciji, wraz z zatgczonym pierwotnym PPZ, ktéry zostat wdrozony do realizaciji.

5.4.2 Warunki realizacji PPZ dotyczgce personelu, wyposazenia i warunkow lokalowych

W celu realizacji programéw polityki zdrowotnej nalezy spetni¢c wymagania dotyczgce personelu,
wyposazenia i warunkoéw lokalowych.

W przypadku wymagan dotyczgcych sprzetu oraz oSrodka, w ktérym realizowany bedzie program

polityki zdrowotnej, nalezy stosowac obowigzujgce przepisy prawa, w tym dotyczgce zasad

bezpieczenstwa i higieny pracy. Zapisy projektu PPZ nalezy dostosowywac do ewentualnych zmian
w tym zakresie.

Wymagania przedstawione w projekcie PPZ powinny byc¢ jasno zwigzane z dgzeniem do uzyskania
wysokiej efektywnosci programu. Dla kazdego warunku nalezy przedstawi¢ uzasadnienie jego
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wprowadzenia, w tym odnie$¢ sie do roli jakg petni w osigganiu zatozonych celéw. Warto wskazac,
Ze zamieszczenie wygorowanych warunkéw moze utrudni¢ wyftonienie realizatora, a tym samym
bedzie barierg wdrozenia PPZ.

Wymagania dotyczace personelu:

Etap PPZ Kwalifikacje personelu

Edukacja Pielegniarka, asystent medyczny, edukator zdrowotny Ilub inny
przedstawiciel zawodu medycznego, posiadajgcy doswiadczenie
przeprowadzenia zajeé edukacyjnych dot. raka piersi.

Interwencja nacelowana na | Pielegniarka, asystent medyczny, edukator zdrowotny, inni przedstawiciele
modyfikacje stylu zycia zawodow medycznych Ilub osoby posiadajgce udokumentowane
dos$wiadczenie w zakresie realizacji tego typu interwenciji.

5.5 Sposdb monitorowania i ewaluacji PPZ

5.5.1 Monitorowanie

Monitorowanie jest procesem zbierania danych o realizacji programu i stuzy kontrolowaniu ich
przebiegu i postepu. Monitorowanie programu polityki zdrowotnej powinno by¢ prowadzone na
biezgco i zosta¢ zakornczone wraz z koricem realizacji programu polityki zdrowotnej. Powinno
uwzgledniac¢ ocene zgtaszalnosci oraz ocene jakosci $wiadczen realizowanych w PPZ.

W przypadku realizacji programu wieloletniego, po kazdym roku realizacji dziatah programowych
dodatkowo nalezy przygotowac raport, w ktorym przeanalizowane zostang wskazniki kluczowe dla
Sukcesu programu (zaréwno pod katem zgtaszalnosci, uzyskanych efektéw jak i jakosci $wiadczen).
Dane uzyskane w wyniku okresowej analizy powinny stuzy¢ ewentualnej korekcie dziafan
w przysztych latach realizacji programu, tak aby z roku na rok maksymalizowac efekty programu.

Nalezy rozwazyc zlecenie prowadzenia monitorowania przez niezaleznego od realizatora eksperta
zewneltrznego.

Monitorowanie programu powinno odbywaé sie w sposoéb ciggty do momentu zakonczenia realizaciji
PPZ. W trakcie realizacji programu nalezy gromadzi¢ dane dotyczgce co najmniej nastepujgcych
obszaréw:

liczba oséb, ktdre zgtosity sie do udziatu w programie;

liczba osdb, ktoére nie zostaty objete programem polityki zdrowotnej z powodéw zdrowotnych lub
z innych powodow;

liczba os6b poddanych dziataniom edukacyjnym:;
liczba osdb, ktére zostaly poddane interwencji nacelowanej na modyfikacje stylu zycia;

liczba osdb, ktére zrezygnowaty z udziatu w programie na kazdym zaplanowanym etapie wraz
z podaniem przyczyny rezygnaciji;

Zalecane jest biezagce uzupetnienie informacji o kazdym z uczestnikéw PPZ w formie elektronicznej
bazy danych, np. w arkuszu kalkulacyjnym Microsoft Excel:

data wyrazenia zgody na uczestnictwo w PPZ (uczestnika i rodzicéw/opiekuna prawnego), w tym
zgody na przetwarzanie danych osobowych oraz zgody na kontakt (np. numer telefonu, adres
e-mail);

numer PESEL wraz ze zgodg na jego wykorzystywanie w ocenie efektéw zdrowotnych PPZ;
czas, miejsce i rodzaj udzielenia danemu swiadczeniobiorcy kazdego swiadczenia w ramach PPZ;

data zakonczenia udzialu w PPZ wraz z podaniem przyczyny (np. ukonczenie wszystkich
interwencji, zakonczenie realizacji PPZ, wycofanie zgody na uczestnictwo w PPZ).
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Zalecane jest przeprowadzenie oceny jakosci udzielanych swiadczenh w ramach PPZ. W tym celu
kazdemu uczestnikowi PPZ nalezy zapewni¢ mozliwos¢ wypetnienia ankiety satysfakcji z jako$ci
udzielanych swiadczen. Ocena jakosci moze byé przeprowadzana przez zewnetrznego eksperta.
Zbiorcze wyniki oceny jakosci swiadczen, jak np. wyrazony w procentach stosunek opinii pozytywnych
do wszystkich wypetnionych przez uczestnikéw ankiet oceny jakosci swiadczen, nalezy przedstawic
w raporcie koncowym.

Ewaluacja

Ewaluacje nalezy rozpoczaé po zakonczeniu realizacji programu. Ewaluacja opiera sie na poréwnaniu
stanu sprzed wprowadzenia dziatarh w ramach PPZ i stanu po jego zakoriczeniu, z wykorzystaniem co
najmniej wszystkich zdefiniowanych wczesniej miernikow efektywnosci odpowiadajgcych celom PPZ.
Wynik ewaluacji nalezy umiesci¢ w raporcie kohcowym z realizacji PPZ.

W ramach ewaluacji nalezy odnies$¢ sie do stopnia zrealizowania kazdego z celéw programu. Cel mozna
uzna¢ za zrealizowany, jesli wartos¢ miernika efektywnosci wyliczona na podstawie danych
zgromadzonych w ramach monitorowania jest réwna lub przekroczyta wskazang w celu wartosc
docelowa.

W raporcie koncowym nalezy podawaé¢ wartosci liczbowe dla danych objetych monitorowaniem oraz

CO najmniej:

e odsetek osob, u ktorych doszio do wzrostu poziomu wiedzy (przeprowadzenie pre-testu i post-testu)
na temat zachowan prozdrowotnych, czynnikow ryzyka i dziatan profilaktycznych dotyczgcych raka
piersi;

e odsetek oséb, ktére wziely udziat w centralnym badaniu przesiewowym w kierunku raka piersi po
kazdym roku realizacji PPZ,

e odsetek uczestnikdw deklarujgcych zmiane stylu zycia zgodnie z przedstawionymi zaleceniami.
Pomiar powinien by¢ wykonany dwukrotnie pierwszy przed rozpoczeciem interwencji drugi po jej
zakonczeniu (np. po 2 miesigcach)

¢ odsetek uczestnikow deklarujgcych zwiekszenie poziomu aktywnosci fizycznej. Pomiar powinien by¢
wykonany dwukrotnie pierwszy przed rozpoczeciem interwencji drugi po jej zakonczeniu (np. po
2 miesigcach);

¢ liczba hospitalizacji i wizyt ambulatoryjnych z powodu raka piersi.
Dodatkowo, jesli dostepne dane epidemiologiczne na to pozwalajg, co roku nalezy przedstawic:

e poréwnanie wspoétczynnika chorobowosci w przeliczeniu na 100 tys. oséb w populacji uczestnikow
z podziatem na poszczegdlne grupy wiekowe oraz analogicznego wspétczynnika dla catej populacji
spetniajgcej kryteria wigczenia (z podziatem na poszczegdlne grupy wiekowe),

e poréwnanie wspoétczynnika zapadalnosci w przeliczeniu na 100 tys. oséb w populacji uczestnikéw
z podziatem na poszczegdlne grupy wiekowe oraz analogicznego wspoétczynnika dla catej populacii
spetniajgcej kryteria wigczenia (z podziatem na poszczegdlne grupy wiekowe).

Nalezy rozwazy¢ zlecenie przeprowadzenia ewaluacji przez eksperta zewnetrznego.

Budzet PPZ

W przypadku, gdy w programie wystepuje kilka interwencji, ktore sg stosowane z podziatem na
poszczegdlne grupy uczestnikow, sugeruje sie okreSlenie kosztu jednostkowego kazdej z grup
interwencji.

Zaplanowane w programie zasoby finansowe powinny by¢ wydatkowane w sposéb optymalny
i efektywny, z zapewnieniem $rodkow dla kazdego uczestnika kwalifikujgcego sie do udziatu.
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5.6.1 Koszty jednostkowe

Budzet programu powinien uwzglednia¢ wszystkie koszty poszczegdinych sktadowych (tj. koszty
interwencji, wynagrodzen, wynajmu pomieszczen, dziatan edukacyjnych, promocji i informacji itp.).
Nalezy takze podzieli¢ koszty na poszczegolne ustugi i Swiadczenia zdrowotne oferowane w ramach
PPZ j wskaza¢ sumaryczny koszt wszystkich kosztow czgstkowych.

Budzet powinien zawiera¢ wszystkie niezbedne kategorie kosztow, w tym:

e koszt przygotowania i przeprowadzenia kampanii informacyjno-promocyjnej;

e Kkoszt przygotowania materiatéw edukacyjnych;

e koszt prowadzenia edukaciji;

e koszt realizacji interwencji nacelowanej na modyfikacje stylu zycia;

e koszty zbierania i przetwarzania informacji zwigzanych z monitorowaniem i ewaluacja.
Koszty jednostkowe poszczegodlnych pozycji nie powinny znaczgco odbiegaé od cen rynkowych.

W ponizszej tabeli przedstawiono przyktadowe zestawienie kosztéw jednostkowych PPZ:

Lp. Dziatanie Liczba Koszt Suma kosztow
jednostkowy jednostkowych

(1] (2] [3] [4] [5=3x4]

Koszty posrednie

1 Koszty administracyjne w tym personelu PPZ
bezposrednio zaangazowanego w zarzgdzanie,
rozliczanie lub  prowadzenie innych dziatan
administracyjnych w projekcie, w tym w szczegélnosci
koszty = wynagrodzenia, koszty = monitorowania
i ewaluacji? projektu

2 Koszty personelu obstugowego (np. obstuga kadrowa,
finansowa, administracyjna, obstuga prawna, w tym ta
dotyczaca zamowien) na potrzeby funkcjonowania
PPz

3 Dziatania informacyjno-promocyjne projektu (np.
przygotowanie materiatow promocyjnych i
informacyjnych, zakup ogtoszen prasowych, plakaty,
ulotki, itp.)

Koszty bezposrednie

1 Koszt przeprowadzenia etapu ,Edukacja”
(wyszczegdlnienie dziatan)

2 Koszt przeprowadzenia etapu .interwencja
nacelowana na modyfikacie stylu zycia”
(wyszczegolnienie dziatan)

SUMA

2 Ewaluacja i monitorowanie - do 10% catkowitego budzetu PPZ
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5.6.2 Koszty catkowite

Nalezy wskazac catkowity koszt PPZ do poniesienia w zwigzku z jego realizacjg. Planowane naktady
nalezy przedstawi¢ w uktadzie tabelarycznym. Nalezy wskazac taczny koszt realizacji PPZ za caty
okres jego realizacji oraz w podziale na poszczegélne lata, uwzgledniajgc tym samym podziat
kosztéw na poszczegdlne lata realizacji PPZ, z uwzglednieniem wydatkdow biezgcych i majgtkowych
(jezeli dotyczy), w zaleznosci od zrédta finansowania.

Koszty catkowite realizacji PPZ:

Rok realizacji PPZ Koszt catkowity

20xx r.

20xx r.

Koszt catkowity

5.6.3 Zrédta finansowania

Istotne jest wskazanie jednostki odpowiedzialnej za finansowanie PPZ. W przypadku partnerstwa w
kwestii finansowania nalezy okre$li¢ jaki udziat bedzie mie¢ finansowanie pochodzgce z innego
Zrodfa niz budzet JST. W przypadku, gdyby do programu miata zosta¢ wigczona np. jednostka
badawcza, roéwniez nalezy okredlic zakres partnerstwa. W przypadku programow wieloletnich
waznym jest, aby w uchwale organu stanowigcego w sprawie przyjecia programu zdrowotnego
zawrzec klauzule o zobowigzaniu do ustalania corocznie szczegétowego naktadu z budzetu jednostki
samorzgdu terytorialnego (samorzgdy terytorialne obowigzuje procedura uchwalania budzetu w cyklu
rocznym, wiec warunkuje to takze konieczno$c $cistego planowania).

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie art. 48aa ustawy o swiadczeniach (Dz. U. z 2024 r.
poz. 146 z pézn. zm.) raportu nr OT.434.2.2021 pn. ,Profilaktyka raka piersi”, data ukohczenia raportu:
marzec 2021 r. oraz 0OT.434.4.2024 pn. ,Profilaktyka raka piersi”’, po uzyskaniu Opinii Rady
Przejrzystosci nr 49/2021 z dnia 29 marca 2021 roku w sprawie zalecanych technologii medycznych,
dziatan przeprowadzanych w ramach programoéw polityki zdrowotnej oraz warunkéw realizacji tych
programéw, dotyczacych profilaktyki raka piersi

Z upowaznienia Prezesa
ZASTEPCA PREZESA

Anna Kowalczuk
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