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Streszczenie
Problem decyzyjny

Agencja do dnia 25.09.2020 roku, zgodnie z trybem okreslonym w Ustawie o $swiadczeniach, wydata 71
opinii dotyczacych 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, byly badania mammograficzne
(80%) oraz dziatania edukacyjne (90%). Badania diagnostyczne razem z dziataniami edukacyjnymi byly
stosowane w 80% analizowanych PZ/PPZ. W odniesieniu do interwencji edukacyjnych w analizowanych
projektach, ich opis byt bardzo ogdlny badz nie wystepowat wcale. Edukacja realizowana byta gtéwnie
w formie kampanii, akcji, spotkan, wywiadu lekarskiego bgdz poprzez wykorzystanie materiatdw
edukacyjnych. Ww. dziatania najczesciej kierowane byty do grupy kobiet, miedzy 20 a 49 r.z.

Podsumowanie problemu zdrowotnego

Rak piersi/sutka jest nowotworem ztosliwym wywodzgcym sie z nabtonka przewodow lub zrazikéw gruczotu
sutkowego. Nowotwory ztosliwe piersi rozwijajg sie miejscowo i moga dawac przerzuty do weztéw chionnych
(najczesciej weztow pachowych) i narzaddéw wewnetrznych (np. ptuc, watroby, kosci, mézgu (KRN 2020).

Przyczyna zachorowania na raka piersi jest czesto trudna do zidentyfikowania. Do znanych czynnikéw
ryzyka zachorowania na raka piersi nalezg: wiek, mutacja gendw BRCA1 i BRCA2, rodzinne wystepowanie
raka piersi, wczesna pierwsza miesigczka, pézna menopauza, stosowanie hormonalnej terapii zastepczej
lub doustnych srodkéw antykoncepcyjnych, nadwaga, otylos¢, tagodne choroby rozrostowe piersi oraz
ekspozycja na dziatanie promieniowania jonizujgcego (Jassem 2018).

Objawy raka piersi zalezg od stopnia zaawansowania nowotworu. Rak piersi w poczgtkowym stadium
najczesciej przebiega bezobjawowo i w wiekszosci przypadkow rozpoznawany jest przypadkowo jako twardy
guzek, ktéry mozna wyczu¢ dotykiem. Poza wyczuwalnym guzkiem w piersi, o obecnosci nowotworu piersi
mogg takze swiadczy¢ inne objawy tj.: zmiana wielkosci i ksztattu sutka, wciggniecie skoéry lub brodawki,
zmiany skérne lub wyciek z brodawki, zaczerwienienie, zgrubienie lub owrzodzenie skéry sutka, $wigd lub
pieczenie brodawki oraz powiekszenie weztdw chtonnych (Szczeklik 2018).

Diagnostyka raka piersi, ze wzgledu na poczatkowy bezobjawowy przebieg, powinna opiera¢ sie na
zaawansowanych badaniach diagnostycznych, zdolnych do doktadnego okre$lenia stopnia zaawansowania
klinicznego nowotworu. Diagnostyka onkologiczna nowotwordw piersi uwzglednia: badanie podmiotowe
(wywiad, zmiany i/lub dolegliwosci w piersi), badanie przedmiotowe (badanie palpacyjne, ocena stanu piersi
i zmian oraz weziéw chtonnych), badania laboratoryjne, badania obrazowe piersi (mammografia, USG piersi
i weztbw chtonnych, rezonans magnetyczny), RTG Kklatki piersiowej oraz konsultacje genetyczne.
Rozpoznanie potwierdza sie badaniem cytologicznym lub histologicznym materiatu pobranego metodg
biopsiji cienkoigtowej lub gruboigtowej. Na tej podstawie ostatecznie okresla sie stopien zaawansowania
nowotworu przy zastosowaniu klasyfikacji TNM (Jassem 2018).

Wykrycie nowotworu we wczesnym stadium wigze sie z dobrym rokowaniem. W zaleznoéci od stadium
zaawansowania klinicznego nowotworu piersi, odsetek 5-letnich przezy¢ wynosi kolejno: 95% w przypadku
| stopnia, 50% - Il stopnia, 25% - 1l stopnia, <5% - IV stopnia (Szczeklik 2017).

Sciezka postepowania u pacjentéw chorych na nowotwér ztosliwy piersi/sutka moze by¢ réznorodna ze
wzgledu na stopien zaawansowania i rodzaj nowotworu. Standardy terapii opierajg sie na wykorzystaniu
szerokiego wachlarza mozliwych do zastosowania technik leczniczych. Gtéwne opcje lecznicze stosowane
w schematach terapii przeciwnowotworowej to: leczenie operacyjne (mastektomia, operacja oszczedzajgca),
radioterapia, leczenie systemowe (chemioterapia, hormonoterapia) oraz leczenie paliatywne. Pacjentki po
radykalnym leczeniu operacyjnym wymagajg rehabilitacji ruchowej konczyny goérnej po stronie operowane;,
w celu zapobiegania obrzekowi limfatycznemu czy wystgpienia zakrzepow (Szczeklik 2017).

Mozliwosci prowadzenia profilaktyki pierwotnej sg ograniczone, dlatego gtéwna role w profilaktyce raka piersi
odgrywa profilaktyka wtérna. Wczesne rozpoczecie populacyjnej diagnostyki i leczenia raka piersi moze

obnizy¢ umieralnos¢ o ok. 20-30%. Mozna to osiggnac¢ dzieki prowadzeniu systematycznych, populacyjnych
badan przesiewowych, tworzonych dla odpowiedniej wiekowo grupie populacyjnej (KRN 2020).

Podsumowanie epidemiologii

Rak piersi stanowi okoto 23% wszystkich zachorowan na nowotwory ztosliwe u kobiet i jest przyczyng okoto
14% zgonow, bedac przy tym najczesciej wystepujgcym nowotworem ztosliwym w tej subpopulaciji. Rocznie
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raka piersi rozpoznaje sie u ok. 1,5 miliona kobiet na calym Swiecie, a okoto 400 tysiecy kobiet rocznie
umiera z jego powodu (KRN 2021).

W Polsce w 2016 roku zgtoszono 24,1 tys. przypadkéw nowotwordw piersi. Wspotczynnik zapadalno$ci
rejestrowanej wynosit 62,8/100 tys. Liczbe chorych w analizowanej grupie w Polsce w 2016 roku
oszacowano na 243,8 tys. W mapach potrzeb zdrowotnych wskazano, ze szczyt zapadalnosci na raka piersi
przypada na grupe wiekowg 65+ (160,9/100 tys.). W grupie 54-64 lat zapadalnos$¢ wyniosta 118,1/100 tys.
Najmniejszg zapadalno$¢ na nowotwory piersi odnotowano natomiast u oséb w wieku ponizej 18 r.z.
(0,3/100 tys.) (MZ 2018).

Publikacja Krajowego Rejestru Nowotwordéw prezentuje dane dotyczgce umieralnosci na nowotwor piersi ze
wzgledu na pteé. Picig dominujaca w statystykach umieralnosci z powodu ww. nowotworu s3 kobiety. Liczba
zgondéw wyniosta w tym przypadku 6895 kobiet w 2018 roku. Liczba zgondéw wsréd mezczyzn wyniosta 75
przypadkow (Wojciechowska 2020).

Raport Krajowego Rejestru Nowotworéw wskazuje liczbe zgonéw wsréd Polakéw z powodu nowotworu
piersi. Miedzy latami 2010-2018 odnotowano wzrost liczby zgonéw o okoto 32% z powodu wyzej
wymienionej jednostki chorobowej. W roku 2018 odnotowano najwyzszg jak dotad liczbe zgondéw z powodu
nowotwordw piersi na poziomie 6970 (KRN 2021).

Zgodnie ze sprawozdaniem z dziatalnosci Narodowego Funduszu Zdrowia za 2019 rok, najwieksze srodki
w ramach finansowania $wiadczen wszystkich programéw lekowych zostaly wydatkowane w programie
leczenia raka piersi (439 902 tys. zt). Kwota ta stanowi 10,11% kosztu wszystkich wykonanych swiadczen
zwigzanych z programami lekowymi w Polsce (NFZ 2020).

Zgodnie z Institute for Health Metrics and Evaluation, przedstawiono liczbe zachorowan na raka piersi
z podziatem na 3 gtéwne grupy wiekowe. W przeciggu ostatnich 20 lat, najwyzsza liczba zachorowan
przypada na grupe wiekowg 50-69 lat. Ponadto Instytut prezentuje takze dane dotyczgce wskaznika DALYSs.
W przypadku raka piersi, najwigcej utraconych lat w zwigzku z chorobg odnotowuje si¢ w grupie wiekowej
50-69 lat. Natomiast w roku 2019, najwyzszy wskaznik DALYs dotyczyt oséb w przedziale wiekowym 60-64
r.z.iwyniost ok. 11 112 DALYs (IHME 2021).

Podsumowanie rekomendacji

W wyniku wyszukiwania odnaleziono 20 wytycznych/rekomendacji. W$réd nich znalazly sie réwniez
rekomendacje Polskiego Towarzystwa Onkologii Klinicznej.

Populacja

Populacje docelowg dziatan profilaktycznych, ukierunkowanych w gtéwnej mierze na badania przesiewowe,
stanowig kobiety w grupie wiekowej 50-69 lat (PTOK 2020, ECIBC 2020, ESMO 2019, ACP 2018, RACGP
2018, SEOM 2014). Niektére towarzystwa naukowe dopuszczajg rozszerzenie przedziatu wiekowego
w populacji docelowej (do 74 r.z.), jednakze decyzja w tym zakresie powinna by¢ podejmowana
indywidualnie. Szczegdlnie w przypadku kobiet miedzy 40 a 49 r.z., u ktérych potencjalne szkody czesto
przewyzszajg korzysci wynikajgce z prowadzenia badan 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, ze do grupy wysokiego ryzyka przede wszystkim
nalezg kobiety: starsze, z mutacjg genéw BRCA1/BRCA2, z rodzinnym wystepowaniem raka piersi,
stosujgce dtugotrwale hormonalng terapie zastepczg i/lub antykoncepcje oraz kobiety, u ktérych miesigczka
pojawita sie we wczesnym wieku i/lub menopauza rozpoczeta sie w pdzniejszym okresie zycia (NIH 2021,
PTOK 2020, PAHO/WHO 2020, ASC 2019, NICE 2019, USPSTF 2019, SEOM 2014, ESMO 2013).

Przesiew

W rekomendacjach podkresla sie przede wszystkim potrzebe realizacji badan przesiewowych nacelowanych
na raka piersi. Zgodnie z zawartymi informacjami, przesiew ten powinien by¢ 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 zalecajg natomiast MRI,
tomosyntezy ani USG piersi jako metody przesiewowej w kierunku raka piersi. Ponadto eksperci
zdecydowanie nie zalecajg prowadzenia klinicznego badania piersi na zasadzie przesiewu nowotworowej
(ACP 2018, CTFPH 2018).

Modyfikacja stylu zycia

W zatgczonych rekomendacjach zaleca sie takze realizacje interwencji nacelowanych na modyfikacje stylu
zycia. W ramach tej interwencji zaleca sie zachecenie kobiet do ograniczenia spozycia alkoholu, uzyskania
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i utrzymania prawidtowej wagi ciata, prowadzenia rozsadnego planowania cigzy i karmienia piersig,
zrezygnowania z siedzgcego 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 by¢ takze zwiekszenie poziomu aktywnosci fizycznej (a w pdzniejszym okresie jej
utrzymanie) wsrod kobiet z grupy ryzyka (PTOK 2020, PAHO/WHO 2020, ASC 2019, RACGP 2019, 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 dgzy¢ do utrzymania poziomu aktywno$ci 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, plywanie)
(WCRF/AICR 2013, BCG 2011).

Edukacja i badania genetyczne

W ramach dziatan profilaktycznych nacelowanych na raka piersi zaleca sie realizowanie dziatan
edukacyjnych, skupionych na uswiadamianiu o ryzyku zdrowotnym zwigzanym z rakiem piersi. Nalezy
uwzgledni¢ w edukacji rowniez informacje odnoszgce sie do korzysci zdrowotnych i potencjalnego ryzyka
wynikajacego z realizacji badan przesiewowych z wykorzystaniem mammografii (PAHO/WHO 2020, RACGP
2018, EUSOMA 2012, ACOG 2011). Dodatkowo eksperci zachecajg do przekazywania informaciji
pacjentkom o potrzebie samobadania wiasnego ciata i informowania lekarza o wszelkich zmianach
i podejrzeniach z nim zwigzanymi (ACS 2019, ACP 2018, EUSOMA 2012, ACOG 2011). Ponadto wedtug
niektorych  wytycznych, nalezy zasugerowaC przeprowadzenie badan genetycznych kobietom
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).

Dowody skutecznosci klinicznej

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

Ze wzgledu na liczbe odnalezionych dowodéw naukowych (ok. 660 badan pierwotnych), na potrzeby
niniejszego raportu analizowano dowody wtérne (przeglady systematyczne i metaanalizy), ktére stanowig
zbiorcze podsumowanie odnalezionych dowodow pierwotnych.

Kryteria wigczenia do przegladu systematycznego spetnity nastepujgce dowody naukowe:

e 6 metaanaliz i 2 przeglad systematyczny (w tym 180 RCT), w ktérych analizowano wplyw dziatan
edukacyjnych na uczestnictwo w badaniach przesiewowych;

e 1 przeglad systematyczny (w tym 34 badania obserwacyjne), w ktérym analizowano wptyw programéw
spotecznych nakierowanych na raka piersi na czesto$¢ wykonywania mammografii;

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

e 2 metaanalizy i 1 przeglad systematyczny (w tym 32 badania obserwacyjne), w ktérej analizowano
wplyw interwencji polegajgcych na modyfikacji stylu zycia (zwiekszenie aktywnosci fizycznej,
przestrzeganie zasad racjonalnego zywienia oraz przestrzeganie zaleceh towarzystw naukowych (ACS)
lub (WCRF) nacelowanej na ryzyko omawianej choroby;

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

e 4 metaanalizy i 1 przeglad systematyczny (w tym 14 przegladéw systematycznych, 19 badan RCT, 46
badan obserwacyjnych), w ktérych analizowano wptyw prowadzenia badan przesiewowych (kliniczne
badanie piersi, badanie mammograficzne) na: ryzyko zgonu z powodu raka piersi;

e 12 metaanaliz i 1 przeglad systematyczny (w tym 37 RCT, 78 badan obserwacyjnych, 32 dowody
wtdrne), w ktdrych oceniano precyzje diagnostyczng (czuto$é, swoistos¢, wartosé predykcyjng dodatnia,
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wartos¢ predykcyjng ujemng) badan w kierunku raka piersi (mammografia, rezonans magnetyczny,
USG, cyfrowa tomosynteza piersi);

e 2 metaanalizy (w tym 2 badania RCT oraz 21 badan obserwacyjnych), w ktérych oceniano wptyw
samobadania piersi na $miertelnosS¢ z powodu raka piersi.

Do analizy wilgczono takze 4 badania pierwotne odnoszgce sie do dlugosci okreslonych dziatan
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).

Ponizej zestawiono najwazniejsze wyniki i wnioski z odnalezionych badan.

Dziatania edukacyjne

W wyniku wyszukiwania odnaleziono dowody wtérne odnoszgce sie do wptywu przeprowadzania dziatan
edukacyjnych na uczestnictwo w badaniach przesiewowych. Ponizej przedstawiono wyniki badanh
uwzglednionych w analizie:

o Wykazano istotnie statystycznie zwiekszone prawdopodobienstwo wykonania przez kobiety
mammografii w zwigzku z prowadzeniem przez pielegniarke interwencji z zakresu edukaciji i poradnictwa
nacelowanej na raka piersi 0 97% — RR=1,97 [95%CI: (1,17; 3,33)] (Li 2020).

e Zgodnie z wynikami publikacji, prowadzenie przez pielegniarke edukacji i poradnictwa z zakresu raka
piersi, determinuje istotne statystycznie ponad dwukrotne zwiekszenie prawdopodobienstwa wykonania
badania klinicznego i samobadania piersi przez pacjentke — odpowiednio o RR=2,16 [95%CI: (1,02;
4,59)] oraz RR=2,01 [95%CI: (1,54; 2,63)] (Li 2020).

e Prowadzenie edukacji i poradnictwa przez pielegniarke w osrodku zdrowia determinuje istotne
statystycznie prawie dwukrotne zwiekszenie prawdopodobienstwa wykonania mammografii — RR=1,99
[95%CI: (1,17; 3,39)] oraz ponad 2,5-krotne zwiekszenie prawdopodobiehstwa wykonania badania
klinicznego piersi — RR=2,68 [95%CI: (1,46; 4,93)] (Li 2020).

o Prowadzenie przez pielegniarke edukac;ji i poradnictwa w warunkach domowych nie prowadzi do istotnie
statystycznego wzrostu prawdopodobienstwa wykonania badan przesiewowych w kierunku raka piersi —
RR=2,48 [95%CI: (0,60; 10,16)] oraz RR=2,12 [95%CI: (0,45; 9,92)] (samobadanie i badanie kliniczne
piersi) (Li 2020).

e W ramach przegladu systematycznego Noman 2020 autorzy dochodzg do wniosku, ze zastosowanie
okreslonych modeli edukacyjnych (m.in. Health Belief Model, Transtheuretical Model oraz Health
Promotion Model) mogg wptywaé pozytywnie na wierzenia, wiedze oraz ogdlne nastawienie pacjentek
wzgledem idei dziatan profilaktycznych nacelowanych na raka piersi. Badacze podkre$lajg jednak, ze
dowody w tym zakresie odznaczajg sie znaczg heterogenicznoscig przez co zaleca sie wiecej badan
w omawianym zakresie (Noman 2020).

o Wykazano istotny statystycznie wplyw prowadzenia nawigacji/nadzoru na zwiekszenie
prawdopodobienstwa wykonania przez pacjentki mammografii 0 50% — RR=1,50 [95%CI: (1,22; 1,91)]
(Nelson 2020).

e W przypadku pacjentek przestrzegajgcych zalecen dot. badan przesiewowych, zastosowanie
nawigacji/nadzoru determinuje istotne statystycznie zwiekszenie o 20% prawdopodobienstwa wykonania
mammografii — RR=1,20 [95%CI: (1,07; 1,38)] (Nelson 2020).

e Zastosowanie nawigacji/nadzoru nad pacjentkami nieprzestrzegajgcymi zalecen dot. badan
przesiewowych, prowadzi do istotnie statystycznego, ponad dwukrotnego, wzrostu prawdopodobienstwa
wykonania mammografii wsrod tych pacjentek — RR=2,30 [95%CI: (1,87; 2,81)] (Nelson 2020).

o Korzystanie z internetowych srodkéw, ktére utatwiajg podjecie decyzji prowadzi do istotnie
statystycznego zwiekszenia wiedzy nt. profilaktyki raka piersi wéréd kobiet — SMD=0,69 [95%CI: (0,57;
0,80)] (Yu 2020).

o Zastosowanie internetowych $Srodkéw wspomagajgcych podejmowanie decyzji determinuje istotne
statystycznie zwiekszenie prawdopodobienstwa wykonania mammografii przez kobiety korzystajgce
z tych $srodkéw o 86%— RR=1,86 [95%CI: (1,38; 2,50)] (Yu 2020).
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o Stwierdzono istotny statystycznie wptyw interwencji behawioralnej na zwigkszenie prawdopodobienhstwa
wykonania badania przesiewowego w kierunku raka piersi wsréd kobiet o 40% — RR=1,40 [95%CI:
(1,30; 1,59)] (Bashirian 2019).

e Prowadzenie interwencji behawioralnych determinuje istotny statystycznie wzrost prawdopodobienstwa
samobadania piersi oraz wykonania mammografii odpowiednio 0 90% -RR=1,90 [95%CI: (1,06; 3,68)]
i 0 40% - RR=1,40 [95%CI: (1,29; 1,58)] (Bashirian 2019).

e QOdnaleziony przeglad systematyczny potwierdza skutecznos$¢ prowadzenia edukacji nacelowanej na
profilaktyke raka piersi w odniesieniu do zwiekszonej swiadomosci nt. omawianej jednostki chorobowe;j.
Ponadto autorzy twierdzg, ze podstawowa opieka oraz przekazanie broszury edukacyjno-informacyjnej
lub potaczenie ich obu z rozmowg z radiologiem, prowadzi do znacznego wzrostu wiedzy kobiet na
temat ryzyka raka piersi. Postawiony przez autoréw wniosek miat charakter opisowy i nie przedstawiono
wartoéci liczbowych (O’Mahony 2017).

o Wykazano istotny statystycznie wptyw listownych zaproszen i mailowych przypomnieh o badaniu
przesiewowym na zwiekszenie o 37% prawdopodobienstwa przystgpienia do tego badania — RR=1,37
[95%CI: (1,25; 1,51)] (Camilioni 2013).

o Listowne zaproszenie od lekarza POZ determinuje istotne statystycznie zwiekszenie o 13%
prawdopodobienstwa zgloszenia sie na badanie przesiewowe — RR=1,13 [95%CI: (1,11; 1,18)]
(Camilioni 2013).

e Wykazano, ze zaplanowanie wizyty obejmujgcej wykonanie mammografii, zwieksza istotnie
statystycznie o 26% prawdopodobienstwo zgtoszenia sie¢ na mammografie — RR=1,26 [95%CI: (1,02;
1,55)] (Camilioni 2013).

o Wedlug kolejnego badania, listowne zaproszenia na badanie przesiewowe istotnie statystycznie
zwiekszajg prawdopodobienstwo zgtoszenia sie na to badanie o 60% — RR=1,60 [95%CI: (1,33; 1,92)]
(Ferroni 2012).

e Stwierdzono istotne statystycznie zwiekszenie o 74% prawdopodobienstwa przystgpienia do badania
przesiewowego w przypadku przekazania informacji o nim przez lekarza POZ — RR=1,74 [95%CI: (1,25;
2,43)] (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, filméw instruktarzowych, drukowanych materiatdbw edukacyjnych) determinuje
zwiekszenie o 250%, prawdopodobiehstwa udzialu kobiet w badaniach przesiewowych z uzyciem
mammografii— RR=2,42 (95%ClI: [1,16; 5,03]).

e Udowodniono istotnie statystyczne zwieksza prawdopodobienstwo realizacji przez kobiety samobadania
piersi na skutek realizacji dziatan edukacyjnych (w tym edukacja z uzyciem prezentacji multimedialnych,
szkolen indywidualnych, filméw instruktarzowych, drukowanych materiatéw edukacyjnych) — OR=0,80
(95%CI: [0,68; 0,89]) (Tuzcu 2016).

e W ramach badan pierwotnych potwierdzono, ze zastosowanie okreslonych dziatan edukacyjnych (w tym
edukacji z uzyciem prezentacji multimedialnych, szkolenn indywidualnych, filméw instruktarzowych,
drukowanych materiatéw edukacyjnych) w wymiarze 65 minut determinuje zwiekszenie
prawdopodobienstwa udziatu kobiet w klinicznych badaniach piersi o ok. 10% — OR=1,1 (95%CI: [1,03;
1,16)] (Tuzcu 2016).

e W oparciu o odnalezione badania pierwotne stwierdza sie istotne statystycznie zwiekszenie
prawdopodobienstwa systematycznego realizowania samobadan piersi po 3 miesigcach na skutek
realizacji dziatann edukacyjnych w wymiarze 120 minut o0 300% — OR=4,21 (95%CI: [1,98; 8,94]) (Secginli
2011).

e W ramach zawartych badan pierwotnych potwierdzono, Zze zastosowanie dziatan edukacyjnych
w wymiarze 120 minut ma istotny statystycznie wptyw na prawdopodobienstwo realizacji samobadania
piersi po 6 miesigcach, podnoszac je 0 242% — OR=3,42 (95%CI: [1,50; 7,77]) (Secginli 2011).
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¢ Nie potwierdzono istotnego statystycznie wptywu dziatan edukacyjnych w wymiarze 120 minut na wzrost
wskaznika wykonywania badan mammograficznych — RR=1,60 (95%CI: [0,74; 3,47]) (Secginli 2011).

e W ramach wigczonego badania pierwotnego Torbaghan 2014 udowodniono wptyw prowadzenia dziatan
edukacyjnych w wymiarze 60-90 minut w 3 sesjach, na swiadomos¢ uczestnika o raku piersi,
determinujgc $redni wzrost wyniku testu sprawdzajgcego wiedze o 3,45 pkt. W przypadku grupy
kontrolnej stwierdzono $redni spadek wyniku pre-testu o 0,68 pkt.- wynik byt istotny statystycznie.

o W ramach badan pierwotnych potwierdzono wptyw prowadzenia dziatarh edukacyjnych w wymiarze 60-
90 minut w 3 sesjach (w formie konsultacji, prelekcji oraz filmoéw), na postrzeganie przez uczestnika
wiasnej podatnosci na wystgpienie raka piersi, determinujagc $redni wzrost wyniku testu sprawdzajgcego
wiedze o 1,31 pkt. W przypadku grupy kontrolnej stwierdzono $redni spadek wyniku pre-testu o 0,55
pkt.- wynik byt istotny statystycznie (Torbaghan 2014).

e W ramach badan pierwotnych niepotwierdzono wplyw prowadzenia dziatan edukacyjnych w wymiarze
60-90 minut w 3 sesjach (w formie konsultacji, prelekcji oraz filméw), na postrzeganie przez uczestnika
powagi problemu jakim jest rak piersi — wynik nie byt istotny statystycznie (Torbaghan 2014).

¢ W ramach badan pierwotnych potwierdzono wptyw prowadzenia dziatan edukacyjnych w wymiarze 60-
90 minut w 3 sesjach (w formie konsultacji, prelekcji oraz filméw), na postrzeganie przez uczestnika
korzysci ptynacych z profilaktyki rak piersi, determinujgc $redni wzrost wyniku testu sprawdzajgcego
wiedze o 2,45 pkt. W przypadku grupy kontrolnej stwierdzono sredni spadek wyniku pre-testu o 0,64 pkt.
— wynik byt istotny statystycznie (Torbaghan 2014).

¢ W ramach badan pierwotnych potwierdzono wptyw prowadzenia dziatan edukacyjnych w wymiarze 60-
90 minut w 3 sesjach (w formie konsultacji, prelekcji oraz filmoéw), na postrzeganie przez uczestnika
barier zwigzanych z profilaktykg rak piersi, determinujgc $redni wzrost wyniku testu sprawdzajgcego
wiedze o 0,59 pkt. W przypadku grupy kontrolnej stwierdzono sredni spadek wyniku pre-testu o 1,64
pkt.- wynik byt istotny statystycznie (Torbaghan 2014).

e W ramach badan pierwotnych potwierdzono wptyw prowadzenia dziatarh edukacyjnych w wymiarze 60-
90 minut w 3 sesjach (w formie konsultacji, prelekcji oraz filméw), na postrzeganie przez uczestnika
skuteczno$ci wtasnych dziatan - wynik nie byt istotny statystycznie (Torbaghan 2014).

¢ W ramach badan pierwotnych potwierdzono wptyw prowadzenia dziatan edukacyjnych w wymiarze 60-
90 minut w 3 sesjach (w formie konsultacji, prelekcji oraz filméw), na wiedze uczestnika w zakresie
zachowan prozdrowotnych, determinujgc sredni wzrost wyniku testu sprawdzajgcego wiedze o 1,21 pkt.
W przypadku grupy kontrolnej stwierdzono $redni wzrost wyniku pre-testu o 0,15 pkt.- wynik byt istotny
statystycznie (Torbaghan 2014).

Programy profilaktyczne

W wyniku wyszukiwania odnaleziono rowniez dowody wtdrne dotyczace skutecznosci prowadzenia
programéw spotecznych nacelowanych na profilaktyke raka piersi. Odnaleziony przeglad systematyczny
Shah 2020 potwierdza skutecznos¢ programoéw spotecznych w odniesieniu do zwiekszonej czestosci i liczby
wykonywanych badan mammograficznych. Postawiony przez autoréw wniosek miat charakter opisowy i nie
przedstawiono wartosci liczbowych.

Aktywnosé fizyczna

W wyniku wyszukiwania odnaleziono dowody wtérne odnoszgce sie do wplywu aktywnosci fizycznej na
ryzyko zachorowania na raka piersi. Ponizej przedstawiono wyniki badahn uwzglednionych w analizie:

e Wykazano istotny statystycznie wptyw ogodlnej aktywnosci fizycznej w wymiarze 10 MET godzin
w tygodniu na ryzyko wystgpienia raka piersi o0 2% — RR=0,98 [95%CI: (0,84; 0,99)] (Chen 2019).

o Potwierdzono istotny statystycznie wplyw ogdlnej aktywnosci fizycznej (spacer, jazda na rowerze)
w wymiarze 30 MET godzin w tygodniu na spadek ryzyka wystgpienia nowotworu piersi 0 6% — RR=
0,94 [95%CI: (0,91; 0,97)] (Chen 2019).

e Zgodnie z wynikami publikacji uprawianie aktywnosci fizycznej ogétem w wymiarze 50 MET godzin
w tygodniu (w formie spaceru, jazdy na rowerze) obniza ryzyko omawianej choroby o 10 % — RR= 0,90
[95%CI: (0,85; 0,95)] (Chen 2019).

o Wykazano istotny statystycznie wplyw aktywnosci fizycznej w wymiarze 10 MET godzin tygodniowo
w czasie wolnym na ryzyko wystapienia raka piersi o 3% — RR=0,97 [95%ClI: (0,95; 0,99)] (Chen 2019).
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o Potwierdzono istotny statystycznie wptyw aktywnosci fizycznej w czasie wolnym w wymiarze 30 MET
godzin tygodniowo na czestos¢ wystepowania raka piersi, prowadzgc do obnizenia ryzyka o 9% -—
RR=0,91 [95%CI: (0,85; 0,98)] (Chen 2019).

e Stwierdzono istotny statystycznie wptyw aktywnosci fizycznej w czasie wolnym na ww. ryzyko o 15% —
RR=0,85 [95%ClI: (0,76; 0,96)] (Chen 2019).

o Wykazano istotny statystycznie wptyw aktywno$ci fizycznej zwigzanej z wykonywanym zawodem (m.in.
dojazd do pracy rowerem/pieszo, wchodzenie po schodach, poruszanie sie po zakladzie pracy) na
spadek ryzyka wystgpienia raka piersi 0 9% — RR 0,91 [95%CI: (0,84; 0,99)] (Chen 2019).

o 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 [95%Cl: (0,83;
0,92)] (Chen 2019).

e Prowadzenie aktywnosci fizycznej trwajgcej dtuzej niz 1 rok, a krécej niz 5 lat obniza ryzyko
zachorowania na raka piersi 0 38% — RR=0,62 [95%ClI: (0,46; 0,78)] (Chen 2019).

e Stwierdzono istotnie statystycznie wptyw aktywnosci fizycznej, ktora trwa dtuzej niz 5 lat oraz krécej niz
1 rok, na redukcje ww. ryzyka o 13% w obu przypadkach, odpowiednio — RR=0,87 [95%CI: (0,82; 0,92)]
oraz RR=0,87 [95%CI: (0,84; 0,91)] (Chen 2019).

e Zgodnie z wynikami publikacji uprawianie aktywnosci fizycznej przez cate zycie wykazuje istotny
statystycznie wptyw na ryzyko wystgpienia nowotworu piersi, redukujgc je o0 19 % — RR=0,81 [95%CI:
(0,69; 0,93)] (Chen 2019).

o Prowadzenie aktywnosci fizycznej o wysokiej intensywnos$ci w wymiarze 300min./tyg. redukuje ww.
ryzyko o 25% — RR =0,75 [95%CI: (0,57; 0,98) (Lee 2018).

e Zgodnie z wynikami publikacji, prowadzenie aktywnosci fizycznej o umiarkowanej intensywnosci
w wymiarze 300-500 min/tyg (RR=0,62 [95%CI: (0,46; 0,84)]) wykazuje istotnie statystycznie wptyw na
ryzyko raka piersi, redukujgc je o 38% (Lee 2018).

e Potwierdzono istotny statystycznie wplyw aktywnosci fizycznej o umiarkowanej intensywnosci
w wymiarze 300min./tyg, zmniejszajgc ryzyko nowotworu piersi 0 35% — RR=0,65 [95%ClI: (0,51; 0,83)]
(Lee 2018).

o Przeglad systematyczny wykazat, Zze zwiekszenie aktywnosci fizycznej do poziomu 300-500 min/tyg,
wplywa na zmniejszenie ryzyka ww. choroby o 20% — RR =0,80 [95%CI: (0,71;0,89)] (Lee 2018).

o Realizacja zadah z zakresu zwiekszenia aktywno$ci fizycznej (do 300min./tyg.) obniza ryzyko
wystgpienia raka piersi o 14% — RR =0,86 [95%CI: (0,78;0,96)] (Lee 2018).

o Wykazano istotny statystycznie wptyw aktywnosci fizycznej ogdétem zmniejszajac ryzyko raka piersi do
poziomu OR=0,78 [95%CI: (0,70; 0,89)] — 22%. Aktywno$¢ obejmowata m.in. spacer/piesze wedrowki,
bieganie/jogging, jazde na rowerze, taniec oraz ptywanie (Hardefelt 2017).

e Stwierdzono istotny statystycznie wptyw aktywnosci fizycznej o duzej intensywnosci (éwiczenia
intensywne np. bieganie, wyczynowe sporty) poprzez obnizenie wspoétczynnika ryzyka wystgpienia raka
piersi do poziomu OR=0,73 [95%CI. (0,61; 0,78)]. W efekcie dochodzi do 27% redukcji ryzyka
nowotworu piersi (Hardefelt 2017).

e Zgodnie z wynikami publikacji, prowadzenie aktywnosci fizycznej o matej intensywnosci (spacer, taniec
oraz prace w ogrodzie) omawianej interwencji zmniejsza ryzyko raka piersi odpowiednio o 21% —
OR=0,79 [95%CI: (0,72; 0,86)] (Hardefelt 2017).

e Stwierdzono istotny statystycznie wptyw aktywno$¢ fizycznej o matej i duzej intensywnosci (spacer,
taniec, prace w ogrodzie oraz ¢wiczenia intensywne np. bieganie, wyczynowe sporty) u kobiet przed
menopauzg na zmniejszenie ww. ryzyka o ok. 21% — RR=0,79 [95%CI: (0,73; 0,87)] (Hardefelt 2017).

e Wykazano istotny statystycznie wptyw prowadzenia aktywnosci fizycznej o matej i duzej intensywnosci
(spacer, taniec, prace w ogrodzie oraz ¢wiczenia intensywne np. bieganie, wyczynowe sporty) u kobiet
po menopauzie na zmniejszenie ww. ryzyka o 18% — RR=0,82 [95%CI: (0,78; 0,86)] (Hardefelt 2017).

e Zgodnie z wynikami publikacji aktywno$¢ fizycznie ogdtem obniza ryzyko zachorowania na raka piersi
0 12% — RR=0,88 [95%CI: (0,85; 0,90)] (Pizot 2015).
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o Stwierdzono istotny statystycznie wptyw aktywnosci fizycznej, w dawce 150 min/tydzieh, na redukcje
ryzyka raka piersi 0 9% — RR=0,91 [95%ClI: (0,83; 0,91)] (Pizot 2015).

Modyfikacja stylu zycia

W wyniku wyszukiwania odnaleziono réwniez dowody wtérne odnoszgce sie do wptywu modyfikacji stylu
zycia na ryzyko zachorowania na raka piersi. Ponizej przedstawiono wyniki badan uwzglednionych
w analizie:

e Zgodnie z wynikami metaanalizy, spozywanie alkoholu w jakiejkolwiek ilosci, w poréwnaniu do jego
niespozywania, determinuje istotne statystycznie zwigkszenie ryzyka wystgpienia raka piersi o 15% —
RR 1,15 (95%CI: (1,02; 1,47) (Adeniz 2020).

o Wykazano wptyw modyfikacji stylu zycia polegajgcej na zastosowaniu si¢ do zalecen lekarskich, ktére
polegajg na minimalizowaniu ryzyka wystgpienia nowotworu piersi o 6%, jednakze wynik ten nie uzyskat
istotnosci statystycznej — HR=0,94 [95%CI: (0,83; 1,08)] (van den Brandt 2017).

e Zgodnie z uwzglednionymi dowodami wtérnymi, modyfikacja stylu zycia dotyczgca przestrzegania zasad
racjonalnego zywienia zmniejsza ryzyko raka piersi o 19% — HR=0,81 [95%CI: (0,76; 0,87)] (Kohler
2016).

¢ Udokumentowano istotny statystycznie wptyw interwencji z zakresu modyfikacji stylu zycia, opierajacej
sie wytgcznie na zwiekszeniu poziomu aktywnosci fizycznej, ktéra doprowadza do obnizenia
omawianego ryzyka o 16% — HR=0,84 [95%CI: (0,76; 0,87)] (Kohler 2016).

o Potwierdzono wplyw modyfikacji stylu zycia opierajgcej sie na przestrzeganiu 5 zaleceh (osiggngc
i utrzymac prawidtowg wage ciata przez cate zycie, przyjg¢ fizycznie aktywny tryb zycia; stosowac
zdrowg diete bogatg w zywnos$¢ 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 [95%CI: (0,25; 0,65)] (Kohler 2016).

o Udokumentowano istotny statystycznie wptyw interwencji z zakresu modyfikacji stylu zycia, opierajace;j
sie wylgcznie na czynnym paleniu papieroséw, ktére zwieksza ryzyko nowotworu piersi o 24% —
HR=1,24 [95%ClI: (1,07; 1,42)] (Gaudet 2013).

e Zgodnie z uwzglednionymi dowodami wtérnymi, modyfikacja stylu zycia dotyczaca, palenia papieroséw
w przesztosci, przyczynia sie do wzrostu ww. ryzyka o 13% — HR=1,13 [95%CI: (1,06; 1,21)] (Gaudet
2013).

o Wykazano istotny statystycznie wplyw palenia papieroséw 11 lat przed pierwszym porodem (lub dtuzej)
na zwiekszenie ryzyka wystgpienia raka piersi o 45% — HR=1,45 [95%ClI: (1,21; 1,74)](Gaudet 2013).

Modyfikacja sposobu odzywiania

W wyniku wyszukiwania odnaleziono réwniez dowody wtérne odnoszace sie do wptywu modyfikacji sposobu
i odzywiania na ryzyko zachorowania na raka piersi. Ponizej przedstawiono wyniki badan uwzglednionych
w analizie:

e Zgodnie z uzyskanymi wynikami, zastosowanie zdrowych wzorcow zywieniowych {j. 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).

o Wykazano, ze =zastosowanie diety $rédziemnomorskiej istotnie statystycznie zmniejsza ryzyko
wystgpienia ww. choroby o 8% — HR=0,92 [95%ClI: (0,87; 0,98)] (van den Brandt 2017).

Badania przesiewowe

o Nie odnaleziono bezposrednich dowodéw wptywu Kklinicznego badania piersi na zmniejszenie
Smiertelnos¢ z powodu raka piersi (Ngan 2020).

e Posrednie dowody wskazujg na to, ze pomimo nizszej czutosci dobrze wykonane kliniczne badanie
piersi przynosi taki sam efekt jak mammografia w odniesieniu do $miertelno$ci. Postawiony przez
autoréw wniosek miat charakter opisowy i nie przedstawiono wartosci liczbowych (Ngan 2020).
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Wykazano istotny statystycznie wplyw zaproszenia do programu przesiewowych badan
mammograficznych na spadek ryzyka zgonu z powodu raka piersi o 22% — RR=0,78 [95%CI: (0,75;
0,82)] (Dibden 2020).

Wykazano istotny statystycznie wptyw udziatu w mammograficznym badaniu przesiewowym na ryzyko
zgonu z powodu raka piersi redukujac je o0 33% — RR 0,67 [95%CI: (0,61; 0,75)] (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 wptywu ani
na obnizenie ryzyka zgonu z powodu raka piersi, ani z jakiejkolwiek innej przyczyny — odpowiednio
RR=0,98 [95%ClI: (0,80-1,09)] oraz RR=0,98 [95%CI: (0,93-1,03)] (Ende 2017).

Udziat w mammograficznym badaniu przesiewowym w siedmioletnim okresie obserwacji istotnie
statystycznie redukuje ryzyko zgonu z powodu raka piersi 0 19% — RR=0,81 [95%CI: (0,72; 0,90)]
(Gotzsche 2013).

Udziat w mammograficznym badaniu przesiewowym w trzynastoletnim okresie obserwacji istotnie
statystycznie redukuje ryzyko zgonu z powodu raka piersi o 19% — RR=0,81 [95%CI: (0,74; 0,87)]
(Gotzsche 2013).

Nie wykazano istotnego statystycznie wptywu udziatu w mammograficznym badaniu przesiewowym na
ryzyko zgonu z dowolnej przyczyny w siedmio i trzynastoletnim okresie obserwacji (Gotzsche 2013).

Wykazano istotny statystycznie wptyw udzialu w mammograficznym badaniu przesiewowym na
zwiekszenie ryzyka wykonania mastektomii lub lumpektomii o 35% — RR=1,35 [95%CI: (1,26; 1,44)]
(Gotzsche 2013).

Wykazano nieistotny statystycznie wptyw udziat w mammograficznym badaniu przesiewowym na ryzyko
zgonu z powodu raka piersi w poréwnaniu do kobiet nieobjetych programem przesiewowym
W momencie jego wprowadzenia — RR=0,77 [95%CI: (0,57; 1,03)] (Irvin 2014).

Wykazano istotny statystycznie wptyw udziatu w mammograficznym badaniu przesiewowym na ryzyko
zgonu z powodu raka piersi w poréwnaniu do danych historycznych sprzed wprowadzenia programow
przesiewowych oraz obszaréw kraju nieobjetych programem przesiewowym do poziomu odpowiednio —
RR=0,67 [95%CI: (0,54; 0,82)] oraz RR=0,78 [95%CI: (0,70; 0,87)] (Irvin 2014).

Zgodnie z wynikami metaanalizy udziat w mammograficznym badaniu przesiewowym wptywa na ryzyko
zgonu z powodu raka piersi zaleznie od wieku uczestniczek badania w sposob nastepujacy:

o 39-49 lat — nieistotny statystycznie wplyw 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
20186).

Zaobserwowano istotnie statystycznie wplyw badan przesiewowych na populacji kobiet w wieku 40 lat
na zmniejszenie smiertelnosci z powodu raka piersi po 10 latach obserwacji o0 25 % —RR=0,75 [95%CI:
(0,58; 0,97)]. Autorzy dochodzg do wniosku, iz wptyw omawianej interwencji na ryzyko zgonu z powodu
raka piersi wymaga w dalszym ciggu doktadnego przebadania (Duffy 2020).

Zgodnie z wynikami przegladu statystycznego, po ponad 10 latach obserwacji nie zaobserwowano
istotnej statystycznie redukcji zgonéw z powodu raka piersi —RR=0,88 [95%CI: (0,89;1,22)]) (Duffy
2020).

Precyzja diagnostyczna badan w kierunku raka piersi

Wiekszg wrazliwos¢ klinicznego badania piersi odnotowano wsréd kobiet mtodszych i azjatyckich.
Whniosek miat charakter opisowy i nie przedstawiono wartosci liczbowych (Ngan 2020).

Okreslono precyzje diagnostyczng nastepujgcych badan diagnostycznych:
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o syntetyczna mammografia dwuwymiarowa (SM) — czuto$¢ wynosi 76% [95%Cl: (66%; 83%)];
swoisto$¢ wynosi 91% [95%CI: (81%; 96%)];

o syntetyczna mammografia dwuwymiarowa z cyfrowg tomosyntezg piersi (SM+DBT) — czufo$¢
wynosi 83% [95%Cl: (78%; 87%)]; swoistos¢ wynosi 92% [95%CI: (84%; 96%)];

o cyfrowa mammografia dwuwymiarowa (DM) — czuto$¢ wynosi 74% [95%Cl: (65%; 81%)]; swoistos¢
wynosi 86% [95%CI: (74%; 93%)];

o cyfrowa mammografia dwuwymiarowa z cyfrowg tomosyntezg piersi (DM+DBT) — czuto$¢ wynosi
84% [95%CI: (79%; 87%)]; swoistos$¢ wynosi 90% [95%CI: (81%; 95%)] (Abdullah 2020).

Okreslono precyzje diagnostyczng nastepujgcych badan diagnostycznych:

o mammografia cyfrowa (DM) — czuto$¢ wynosi 76% [95%Cl: (70%; 81%)]; swoistos¢ wynosi 96%
[95%CI: (94%; 97%)];

o mammografia filmowa (SFM) — czutos¢ wynosi 76% [95%CI: (70%; 81%)]; swoisto$¢ wynosi 97%
[95%CI: (94%; 98%)] (Song 2019).

Okreslono precyzje diagnostyczng dynamicznego rezonansu magnetycznego piersi ze wzmocnieniem
kontrastowym — czuto$¢ wynosi 99% [95%Cl: (93%; 100%)]; swoisto$¢ wynosi 89% [95%CI: (85%;
92%)]; wartos¢ predykcyjna dodatnia wynosi 56% [95%CI: (42%; 70%)]; warto$¢ predykcyjna ujemna
wynosi 100% [95%Cl: (99%; 100%)] (Bennani-Baiti 2016).

Okreslono precyzje diagnostyczng nastepujgcych badan diagnostycznych:

o mammografia (MG) — czuto$¢ wynosi 75% [95%CI: (72%; 78%)]; swoisto$¢ wynosi 71% [95%Cl:
(67%; 74%)];

o rezonans magnetyczny (MRI) — czuto$¢ wynosi 92% [95%CI: (89%; 94%)]; swoisto$¢ wynosi 70%
[95%ClI: (66%; 73%)] (Zhang 2017).

Okreslono precyzje diagnostyczng nastepujgcych badan diagnostycznych:

o cyfrowa tomosynteza piersi (DTB) — czuto$¢ wynosi 88% [95%Cl: (83%; 92%)]; swoisto$¢ wynosi
83% [95%CI: (76%; 89%)];

o mammografia cyfrowa (DM) — czuto$¢ wynosi 79% [95%CI: (75%; 82%)]; swoisto$¢ wynosi 79%
[95%CI: (71%; 85%)];

o potagczenie cyfrowej tomosyntezy piersi i cyfrowej mammografii (DBT + DM) — czuto$¢ wynosi 88%
[95%CI: (83%; 92%)]; swoistos¢ wynosi 81% [95%CI: (73%; 88%)] (Alabousi 2020).

Okreslono ogdlng precyzje diagnostyczng ultrasonografii piersi — czuto$é wynosi 80% [95%CI: (72%;
86%)]; swoistos¢ wynosi 88% [95%CI: (80%; 94%)]; wartos¢ predykcyjna dodatnia wynosi 56% 86%
[95%CI: (81%; 91%)]; wartos¢ predykcyjna ujemna wynosi 80% [95%CI: (75%; 85%)] (Sood 2019).

Okreslono precyzje diagnostyczng ultrasonografii piersi podczas wykorzystania tej metody w badaniach
przesiewowych — czuto$¢ wynosi 76% [95%CI1:61%; 87%)]; swoistos¢ wynosi 93% [95%Cl: (83%; 97%)]
(Sood 2019).

Samobadanie piersi

Nie potwierdzono istotnie statystycznego wptywu samobadania piersi na zasadzie przesiewu na ryzyko
zgonu z powodu raka piersi — RR=1,05 [95%CI: (0,90; 1,24)] (Kosters 2007).

Potwierdzono istotny statystycznie wptyw realizacji samobadania piersi w ramach badania
przesiewowego na wzrost liczby wykonywanych biopsji piersi 0 53% — RR 1,53 [95%CI: (1,47; 1,60)]
(Koster 2007).

Potwierdzono istotny statystycznie wplyw realizacji samobadania piersi w ramach badania
przesiewowego na wzrost liczby wykonywanych biopsji wraz z badania histopatologicznymi piersi o 88%
— RR=1,88 [95%CI: (1,77; 1,99)] (Koster 2007).
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e W ramach metaanalizy Hackshaw 2003 stwierdzono, ze wykrycie potencjalnej zmiany nowotworowe;j
podczas samobadania piersi, nie ma istotnie statystycznego wptywu na ryzyko zgonu z powodu raka
piersi — RR=0,90 [95%ClI: (0,72; 1,12)].

o Nie potwierdzono istotnego statystycznie wplywu edukacji w zakresie samobadania piersi na ryzyko
zgonu z powodu raka piersi — RR=1,01 [95%CI: (0,92; 1,12)] (Hackshaw 2003).

Podsumowanie dowodéw bezpieczenstwa

W wyniku prac analitycznych odnaleziono dowody wtérne (przeglady systematyczne i metaanalizy), ktére
odnosity sie do potencjalnych dziatan niepozgdanych zwigzanych z prowadzeniem niefarmakologicznych
dziatan profilaktycznych dotyczgcych raka piersi.

W ramach odnalezionych dowodow wtérnych stwierdza sie, ze badania przesiewowe w kierunku raka piersi
mogg wigzac sie z wystepowaniem wynikow fatszywie pozytywnych, a co za tym idzie — pojawieniem sie
zjawiska nadwykrywalnosci (Ngan 2020, Gotzhe 2013). W metaanalizie Ngan 2020, odnoszacej sie
do efektywnosci klinicznego badania piersi, autorzy dochodzg do wniosku, ze wynik fatszywie pozytywny
uzyska¢ mozna u ok. 5% przypadkow. Btedna diagnoza moze powodowaé znaczny i diugotrwaty stres,
niepokdj, przygnebienie, problemy ze snem oraz obnizenie libido (Gotzhe 2013). Zwigzana z badaniami
przesiewowymi nadwykrywalnos¢ moze prowadzi¢ do zwiekszonej liczby inwazyjnych procedur
diagnostycznych i w konsekwencji do zbednego leczenia zdrowych kobiet (Yu 2020, Gotzhe 2013, Kosters
2003).

Do podobnych wnioskéw dochodzg takze autorzy zatgczonych rekomendacji. Zdaniem ekspertdw, 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). Konsekwencjg tego zjawiska
moze by¢ realizacja zbednych dziatan z zakresu dalszej diagnostyki i leczenia. Programy przesiewowe
réwniez niosg za sobg ryzyko wynikow falszywie ujemnych, wskutek czego moze dojs¢ do zaburzenia
poczucia bezpieczenstwa wsrod pacjentow i lekarzy (ESMO 2019, USPSTF 2016).

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

Wszystkie kobiety w wieku od 40 do 74 lat ze zwiekszong gestoscig piersi sg bardziej narazone na
uzyskanie wyniku fatszywie pozytywnego/falszywie negatywnego, a co sie z tym wigze, wykonanie
niepotrzebnych biopsiji piersi w poréwnaniu do kobiet o $redniej gestosci piersi (ACP 2019, ESMO 2019,
NICE 2019, USPSTF 2016). Ponadto kobiety o wiekszej gestosci piersi sg narazone na nadmierne
promieniowanie ze wzgledu na konieczno$¢ wykonywania dodatkowych badan diagnostycznych (NICE
2019).

W niektorych badaniach zawartych w wytycznych towarzystw zgtaszano takze mozliwos¢ pojawienia sie
probleméw psychologicznych u kobiet, kiére poddaty sie badaniu przesiewowemu (m.in. stresu, leku).
Dodatkowo kobiety czesto zgtaszaty pojawienie sie bodlu zwigzanego z wykonywanym badaniem
diagnostycznym (ACP 2019, USPSTF 2019, USPSTF 2016, ACOG 2011). Eksperci USPSTF 2019
przytoczyli badania, w ktérych kobiety poddane testom genetycznym na obecnos¢ mutacji genu
BRCA1/BRCA2 odczuwaty 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 wigzaé z niepokojem lub naruszeniem poufnych danych
osobowych (ENVISION 2020).

Wedtug organizacji Amercian Cancer Society, profilaktyczne usuniecie piersi moze zmniejszy¢ ryzyko
wystgpienia nowotworu piersi, ale nie eliminuje go catkowicie. Ponadto operacja wigze sie z ryzykiem
pojawienia sie powiktan pooperacyjnych. Eksperci podkreslaja, ze profilaktyczne stosowanie lekow rowniez
niesie za sobg ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych. W efekcie zaleca sie dokladne omowienie
z pacjentkg korzysci i szkéd wynikajgcych z omawianego rozwigzania (ACS 2019). Tego samego zdania sg
eksperci USPSTF 2019. Autorzy przedstawili badania, w ktérych wykazano szkodliwo$é lekéw
zmniejszajgcych ryzyko raka piersi (raloksyfen, tomoksyfem). Do dziatan niepozgdanych zwigzanych
z profilaktycznym  przyjmowaniem leku nalezaly m.in.: incydenty zakrzepowo-zatorowe, objawy
naczynioworuchowe, oraz swedzenie. Badania zawarte w rekomendacji USPSTF 2019 réwniez wykazaty, ze
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powiktania po zabiegu mastektomii wystepowaty u 49-69% pacjentek. Ponadto mastektomia wigzata sie
takze z objawami psychologicznymi, w ktérych kobiety czesto zgtaszaly pogorszenie postrzegania wtasnego
ciata, zmniejszenie aktywnosci spotecznej/fizycznej i satysfakcji seksualnej oraz pogorszenie ogélnego stanu
zdrowia psychicznego (lek, stres, depresja).

Eksperci z towarzystwa American College of Obstetricians and Gynecologists odradzajg edukowania
w zakresie samobadania piersi ze wzgledu na brak dowoddéw wskazujgcych na pozytywny stosunek korzysci
do szkdd. Przyczyny tego stanu rzeczy nalezy dopatrywaé sie w wysokim ryzyku wystepowania wynikow
fatszywie pozytywnych (ACOG 2011). Ponadto autorzy rekomendacji przytoczyli badania, w ktérych to,
na skutek realizacji samobadania piersi w ramach badania przesiewowego, wykonano niemal dwukrotnie
wiecej biopsiji.
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Niniejsze opracowanie stanowi wyjsciowg wersje Raportu.

Zastosowane skroty:

ACOG ang. American College of Obstetricians and Gynecologists

ACP ang. American College of Physicians

ACR ang. Amerykanskie Towarzystwo Radiologiczne

ACS ang. American Cancer Society

AHAI alternatywny wskaznik zdrowego odzywiania ang. alternate healthy eating index

AJCC TNM narzedzie do oceny zaawansowania nowotworu ang. American Joint Committe on Cancer, Tumor,
Node, Metastasis

AMSTAR ang. Assessing the Methodological Quality of Systematic Reviews

AOS Ambulatoryjna Opieka Specjalistyczna

AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

BCG ang. Government of British Columbia

BCT operacja oszczedzajgca piersi ang. breast conseruing treatment

BCU ang. Breast Cancer Unit

BIRADS narzedzie do oceny ryzyka wystapienia choroby ang. Breast Imaging Reporting and Data System

BMI wskaznik masy ciata ang. body mass index

BSA ang. Breast Screen Aotearoa

CBE badanie kliniczne piersi ang. clinical breast exam

CDC ang. Centers for Disease Control and Prevention

Cl przedziat ufnosci ang. confidence interval

CTHPH ang. Canadian Task Force on Preventive Health Care

DALYs lata zycia skorygowane niepetnosprawnoscia ang. disability adjusted life-years

DASH dieta oparta na di_etetycznym postepowaniu w celu leczenia nadci$nienia ang. dietary approaches
to stop hypertension

DBT cyfrowa tomosynteza piersi ang. digital breast tomosynthesis

DiLO karta Diagnostyki i Leczenia Onkologicznego

DM dwuwymiarowa mammografia

DPPZz Dziat Programow Polityki Zdrowotnej

ECIBC ang. European Comission Initiative on Breast Cancer

ENVISION ang. European Collaboration on Personalized Early Detection and Prevention of Breast Cancer

ESMO ang. European Society for Medical Oncology

EUSOMA ang. European Society of Breast Cancer Specialists

HBM ang. Health Belief Model

HR wskaznik ryzyka ang. hazard ratio

HRT hormonalna terapia zastepcza ang. hormone replacement therapy

HTZ hormonalna terapia zastepcza

ICD-10 Miedzynarodowa Statystyczna Klasyfikacja Choréb i Probleméw Zdrowotnych ang. International

Statistical Classification of Diseases and Related Health Problems
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Miedzynarodowa Klasyfikacja Procedur Medycznych ang. International Classification System for

Ie2 Surgical Diagnostic and Therapeutic Procedures

ICER inkrementalny wspétczynnik efektywnosci kosztowej ang. incremental cost-effectiveness ratio
IHC immunohistochemia ang. immunohistochemistry

IHME ang. Institute for Health Metrics and Evaluation

INGOS Instytut Innowacyjna Gospodarka

JST Jednostka Samorzadu Terytorialnego

KHIDI ang. Korea Health Industry Development Institute

KRN Krajowy Rejestr Nowotworéw

KW Konsultant Wojewodzki

LS Lecznictwo Szpitalne

LYG zyskane lata zycia ang. life years gained

MET ekwiwalent metaboliczny ang. metabolic equivalent

MG mammografia

MMG mammografia

MPZ Mapy Potrzeb Zdrowotnych

MR ang. magnetic resonance

MRI rezonans magnetyczny ang. magnetic resonance imaging

MZ Ministerstwo Zdrowia

NBCCEDP ang. National Breast and Cervical Cancer Early Detection Program
NFzZ Narodowy Fundusz Zdrowia

NHS ang. National Health System

NICE ang. National Institute for Health and Care Excellence

NIH ang. National Cancer Institute

NIHR ang. National Institute for Health Research

NIK Najwyzsza Izba Kontroli

NPZChN Narodowy Program Zwalczania Choréb Nowotworowych

NSO Narodowa Strategia Onkologiczna

NSU ang. National Screening Unit

OR iloraz szans ang. odds ratio

PAHO/WHO ang. Pan American Health Organization; World Health Organization
PET/TK pozytonowa tomografia emisyjna potgczona z tomografig komputerowg
POz Podstawowa Opieka Zdrowotna

PPZ Program Polityki Zdrowotnej

PTOK Polskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej

Pz Program Zdrowotny

QALYG zyskane lata zycia skorygowane o jako$¢ ang. quality-adjusted life years gained
RACGP ang. The Royal Australian College of General Practitioners
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RCT

randomizowane kontrolowane badania kliniczne ang. randomized controlled trial

Rozporzadzenie

Obwieszczenie MZ z dnia 25 stycznia 2016 r. w sprawie ogtoszenia jednolitego tekstu
rozporzgdzenia Ministra Zdrowia w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej
opieki specjalistycznej (Dz. U. 2016 poz. 357 z pdzn. zm.)

RR ryzyko wzgledne ang. relative risk

RTG rentgenogram

SEOM ang. Spanish Society of Medical Oncology

SFM mammografia filmowa

SM syntetyczna mammografia

SMD ang. standardized mean difference

TK tomografia komputerowa

TNM ang. Tumor, Node, Metastasis

UDH wewnatrzprzewodowe zmiany rozrostowe ang. usual ductal hyperplasia

UE Unia Europejska

UsG ultrasonografia

USPSTF ang. United Stated Preventive Services Task Force

Ustawa Ustqwa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o éwiadc;gniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 1398 z pézn. zm.)

WCRF/AICR ang. World Cancer Research Fund; American Institute for Cancer Research

WHO Swiatowa Organizacja Zdrowia ang. World Health Organization

ZUs Zaktad Ubezpieczen Spotecznych
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. Problem decyzyjny

<Opisac historig zlecenia, ew. korespondencje ze zleceniodawcg lub opisa¢ szczegbtowo wynik weryfikacji zatozeri zgromadzonych
projektéw programoéw polityki zdrowotnej >

Zgodnie z art. 48aa. 1. Ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych
Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, z wtasnej inicjatywy lub z inicjatywy Ministra
wiasciwego do spraw zdrowia, dokonuje okresowej weryfikacji zatozen zgromadzonych projektéw PPZ i na
podstawie wskazanej weryfikacji przygotowuje raport w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan
przeprowadzanych w ramach PPZ oraz warunkow realizacji tych programow, dotyczgcych danej choroby lub
danego problemu zdrowotnego. Zgodnie z art. 48aa ust. 6 Minister wiasciwy do spraw zdrowia moze zlecié¢
Prezesowi Agencji opracowanie i wydanie rekomendacji, o ktérej mowa w ust. 5, dotyczgcej danej choroby
lub danego problemu zdrowotnego. Pismem BT.0710.25.2020.AZ z 7.12.2020, skierowanego do Ministra
Zdrowia, zaprezentowano proponowane przez Agencje problemy zdrowotne, do ktérych w oparciu
o weryfikacje zatozen zgromadzonych projektéw programow polityki zdrowotnej (dalej ,PPZ”), zasadnym jest
wydanie rekomendacji Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, o ktérej mowa w art.
48aa. ust. 1. Ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych do
omawianego problemu zdrowotnego (rak piersi). Niniejsze pismo stanowito dokument inicjujgcy prace
analityczne z zakresu profilaktyki raka piersi.

Agencja do dnia 10.03.2021 roku, zgodnie z trybem okreslonym w Ustawie o swiadczeniach, wydata 71
opinii dotyczacych 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 badz nie wystepowat wcale. Edukacja realizowana byta gtéwnie
w formie kampanii, akcji, spotkan, wywiadu lekarskiego badz poprzez wykorzystanie materiatéw
edukacyjnych. Ww. dziatania najczesciej kierowane byty do grupy kobiet miedzy 20 a 49 r.z.

Raport w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatann przeprowadzanych w ramach programoéw polityki
zdrowotnej oraz warunkoéw realizacji tych programow 18/232



Profilaktyka raka piersi

2. Problem zdrowotny

<Opis problemu zdrowotnego, ktérego dotyczy Raport, w tym znaczenie dla sytuacji zdrowotnej spoteczenstwa, czynniki ryzyka,
etiologia, objawy, najwazniejsze informacje na temat leczenia i diagnostyki>

2.1. Opis jednostki chorobowej

Opis jednostki chorobowej

Klasyfikacja nowotworow piersi wediug WHO!:

tagodne zmiany proliferacyjne:

o

o

o

o

o

gruczolisto$¢ stwardniajgca,

gruczolisto$¢ apokrynowa,

blizna promienista/ztozona zmiana stwardniajgca,
gruczolak cewkowy,

gruczolak przewodowy;

wewnatrzprzewodowe zmiany proliferacyjne:

(o]

(o]

(o]

zwykta hiperplazja przewodowa,
zmiany walcowatokomodrkowe (w tym ptaska atypia nabtonkowa),

atypowa hiperplazja przewodowa;

zmiany prekursorowe:

(0]

(0]

rak przewodowy in situ,

neoplazja zrazikowa (rak zrazikowy in situ, atypowa hiperplazja zrazikowa);

zmiany brodawkowe:

(0]

(0]

(0]

brodawczak wewnatrzprzewodowy:

= z atypowa hiperplazja,

=z rakiem przewodowym in situ,
=z rakiem zrazikowym in situ,
wewnatrzprzewodowy rak brodawkowy,

lity rak brodawkowy in situ;

naciekajacy rak piersi:

(o]

(o]

rak mikroinwazyjny,

rak naciekajgcy bez specjalnego typu,
rak naciekajgcy zrazikowy,

rak cewkowy,

rak sitowaty,

rak sluzowy,

rak metaplastyczny,

1 Jassem J., Krzakowski M., Bobek-Billewicz B. et al. (2018). Rak piersi. Oncol. Clin. Pract. 16(5): 207-260
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o rak rdzeniasty (medularny);
e nowotwory mezenchymalne:
o guzkowe zapalenie powiezi,
o naczyniak,
o miesak naczyniowy;
e nowotwory wtdknistonabtonkowe:
o gruczolakowidkniak,
o guz lisciasty:
= tagodny,
= graniczny,
= Ziosliwy.
Rak piersi (ICD10: C50 — Nowotwar ztosliwy piersi)2.

Rak piersi/sutka (ang. breast cancer) jest nowotworem ztos$liwym wywodzacym sie z nabtonka przewodéw
lub zrazikéw gruczotu sutkowego®. Nowotwory zioSliwe piersi rozwijajg sie miejscowo i mogg dawacé
przerzuty do weztéw chtonnych (najczesciej wezidw pachowych) i narzadéw wewnetrznych (np. pluc,
watroby, kosci, mézgu)*.

Etiologia i patogeneza® ¢

W wiekszodci przypadkéw, przyczyna zachorowania na raka piersi jest nieznana lub trudna do
zidentyfikowania. Jedynie u blisko 25% kobiet wystepujg znane czynniki ryzyka. Do czynnikdéw ryzyka
zachorowania na nowotwor ztosliwy piersi naleza:

o wiek — wzrost zachorowalnosci >35. r.z. (szczyt zachorowan przypada na grupe wiekowg 50-70 lat),
e czynniki genetyczne:
o mutacja niektérych gendw (przede wszystkim BRCA1, BRCA2 i TP53),
o rodzinne wystepowanie raka piersi, zwtaszcza w mtodym wieku (szczegdlnie u krewnych | stopnia),
o zespoly dziedziczne (np. zespét Li i Fraumeniego, zespdl Lyncha Il, zespdt Cowden);
e czynniki hormonalne:
o endogenne:
= wczesna pierwsza miesigczka,
* pdzna menopauza (>55.r.z.),
» brak potomstwa lub pézny wiek pierwszego porodu;
o egzogenne:

= dlugotrwate stosowanie doustnych srodkow antykoncepcyjnych,

2 World Health Organization (2009). Miedzynarodowa Statystyczna Klasyfikacja Chorob i Probleméw Zdrowotnych, ICD-10, X Rewizja,
Tom |. Pozyskano z: https://www.cez.gov.pl/fileadmin/user_upload/Wytyczne/statystyka/icd10tomi_56a8f5a554a18.pdf, dostep
z 22.01.2021

3 Gajewski P., Szczeklik A. (2017). Interna Szczeklika. Medycyna Praktyczna, Krakow, s. 2325

4 Krajowy Rejestr Nowotworow (2020). Baza wiedzy. Rak piersi. Pozyskano z: http://onkologia.org.pl/rak-piersi-kobiet/, dostep
z 22.01.2021

5 Jassem J., Krzakowski M., Bobek-Billewicz B. et al. (2018). Rak piersi. Oncol. Clin. Pract. 16(5): 207-260
5 Gajewski P., Szczeklik A. (2017). Interna Szczeklika. Medycyna Praktyczna, Krakow, s. 2325

Raport w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatann przeprowadzanych w ramach programoéw polityki
zdrowotnej oraz warunkoéw realizacji tych programow 20/232


https://www.cez.gov.pl/fileadmin/user_upload/Wytyczne/statystyka/icd10tomi_56a8f5a554a18.pdf
http://onkologia.org.pl/rak-piersi-kobiet/

Profilaktyka raka piersi Raport nr: 0T.434.2.2021

= diugotrwata hormonalna terapia zastepcza;
¢ nadwaga i otylo$¢, zwlaszcza u kobiet po menopauzie,

e ekspozycja na dziatanie promieniowania jonizujgcego (radioterapia na obszar klatki piersiowej przed 30.
r.z.),

e niektdre fagodne choroby rozrostowe piersi (atypowa hiperplazja, przedinwazyjny rak zrazikowy piersi),
e dieta — spozywanie duzej ilosci ttuszczéw zwierzecych oraz picie alkoholu.

Obraz kliniczny i przebieg naturalny

Objawy kliniczne raka piersi zalezg od stopnia zaawansowania nowotworu. Rak piersi w poczgtkowym
stadium najczesciej przebiega bezobjawowo. W wiekszosci przypadkow, rak piersi rozpoznawany jest
przypadkowo jako twardy guzek, ktéry mozna wyczué dotykiem’. Pozostate objawy raka piersi obejmujg8:

e zmiane wielkosci, ksztattu lub sprezystosci sutka,

e wciggniecie skory lub brodawki,

e zmiany skorne na brodawce lub wokét niej,

e wyciek z brodawki (zwtaszcza krwisty),

e zaczerwienienie i zgrubienie skory (tzw. objaw ,skérki pomaranczy”),
e poszerzenie zyt skory sutka,

e owrzodzenie skory sutka,

e Swigd lub pieczenie brodawki,

e powiekszenie weztéw chionnych w dole pachowym.

Powiktania

Nieleczony nowotwordéw zto$liwy piersi prowadzi do zgonu. Rak piersi moze rosngé powoli i rozwijaé sie
miejscowo, prowadzgc do owrzodzen i martwicy gruczotdw. Jesli wystgpi zakazenie lub masywne
krwawienie, moze dojs¢ do Smierci pacjenta. Komérki nowotworu ztosliwego piersi mogg dawaé przerzuty
odlegte, ktore w konsekwencji mogg prowadzi¢ réwniez do hiperkalcemii, wysieku do jamy optucnej czy
ucisku na rdzen kregowy®.

Diagnostyka

Podejrzenie nowotworu powstaje najczesciej na skutek wykrycia przez samg pacjentke niepokojgcego
i wyczuwalnego guzka w piersi lub zmiany skérnej. Do podejrzenia choroby nowotworowej moze takze
dochodzi¢ w oparciu o obecnos¢ nieprawidiowych zmian w mammografii, wykonanej w ramach badania
przesiewowego'®. Wstepne badania diagnostyczne, ktére nalezy wykona¢ w kierunku wykrycia raka piersi
obejmujatt;

e badanie podmiotowe (m.in. zmiany i/lub dolegliwosci w piersi, szczegétowy wywiad chorobowy
i rodzinny, wraz z oceng ryzyka),

e badanie przedmiotowe (m.in. badanie palpacyjne piersi, ocena stanu piersi, guzka i weztéw chtonnych,
badanie ginekologiczne),

e badanie laboratoryjne:

7 Krajowy Rejestr Nowotworow (2020). Baza wiedzy. Rak piersi. Pozyskano z: http://onkologia.org.pl/rak-piersi-kobiet/, dostep
z 22.01.2021

8 Gajewski P., Szczeklik A. (2017). Interna Szczeklika. Medycyna Praktyczna, Krakow, s. 2325
9 Ibidem
10 lbidem

11 Jassem J., Krzakowski M., Bobek-Billewicz B. et al. (2018). Rak piersi. Oncol. Clin. Pract. 16(5): 207-260
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o morfologia krwi z rozmazem,

o badania biochemiczne, w szczegdlnosci okreslajace wydolnos¢ watroby i ALP (fosfataze alkaliczng);
¢ badania obrazowe piersi:

o obustronna mammografia (MMG),

o obustronna USG piersi i weztéw pachowych (w szczegdlnosci u kobiet w mtodym wieku, majgcych
piersi o duzej gestosci);

o rezonans magnetyczny (MR, ang. magnetic resonance), w zaleznosci od wskazan (np. w przypadku
nosicielek mutacji w genach BRCA);

e badania mikroskopowe:

o biopsja aspiracyjna cienkoigtowa pod kontrolg USG lub MMG (przeciwskazana u pacjentek w cigzy
lub w trakcie laktacji),

o biopsja gruboigtowa (szczegdlnie w przypadku oceny receptoréow ER, PgR, HER-2),
o biopsja otwarta,
o biopsja cienkoigtowa pod kontrolg USG podejrzanych weztéw pachowych;

e RTG Klatki piersiowej,

e konsultacja genetyczna u kobiet obcigzonych wywiadem rodzinnym.

W przypadku pacjentek z rakiem miejscowo zaawansowanym w stopniu lll, nalezy wykona¢ badanie
obrazowe jamy brzusznej i miednicy (USG, TK lub MR) oraz badanie obrazowe kosci. Alternatywg dla ww.
badan jest badanie PET/TK (pozytonowa emisyjna tomografia). Jesli wystepuje podejrzenie ogniska
w scyntygrafii, konieczne jest potwierdzenie obecnosci ogniska badaniem RTG, TK lub MR?2,

Rozpoznanie potwierdza sie badaniem cytologicznym lub histologicznym materiatu pobranego metodg
biopsji. Ocene stopnia zaawansowania okresla sie na podstawie klasyfikacji TNM. Cecha T oznacza guz
pierwotny, jego wielkos¢ i umiejscowienie, cecha N — regionalne wezly chtonne, wielko$¢ przerzutu w wezle
i ilos¢ weztdw z przerzutami, cecha M — czy wystepujg przerzuty do narzagdéw odlegtych. Na podstawie
poszczegodlnych cech TNM mozna okresli¢ stopiern zaawansowania raka piersi (Tabela 1)13.

Tabela 1. Klasyfikacja zaawansowania nowotworow piersi

Stopien

: Opis
zaawansowania

Stopien 0 Przedinwazyjny nowotwor ograniczony do piersi (TisNOMO).

Guz jest maty i ograniczony do tkanki piersi lub obecne sg przerzuty raka weztach chtonnych

<z | w poblizu piersi.

Podtyp IA Guz jest nie wiekszy niz 20 mm i jest ograniczony do piersi (TLINOMO).

Brak dowoddéw na obecnos$é pierwotnego guza (TO) lub srednica guza nie przekracza 20 mm (T1),
Podtyp IB ale mikroprzerzuty (nie wigksze niz 2 mm) sg obecne po tej samej stronie w obrebie /Il pietra
weztéw chtonnych pachowych; wezty chtonne sg ruchome (N1mi); brak odlegtych przerzutéw (MO).

Stopien Il Guz znajduje sie w piersi lub w pobliskich weztach chtonnych lub w piersi i weztach chtonnych.

Nie ma dowoddw na obecnos$¢ pierwotnego guza (TO) lub guz nie jest wigkszy niz 20mm Srednicy
(T1); wystepuja przerzuty do wezta (weztdw chtonnych) pachowych po tej samej stronie, wezly

Podtyp IIA chtonne sg ruchome (N1); brak odlegtych przerzutéw (MO).
Guz jest wiekszy niz 20 mm, ale nie wiekszy niz 50 mm $rednicy (T2) i jest ograniczony do piersi
12 |bidem
18 Senkus-Konefka E., Cardoso F., Douillard JY., et al. (2018). Rak Piersi: Przewodnik ESMO dla pacjentéw. Pozyskano
z: https://www.esmo.org/content/download/237348/3986262/1/PL-Rak-Piersi-Przewodnik-dla-Pacjent%C3%B3w.pdf, dostep
z 26.01.2021
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(NO); brak odlegtych przerzutéw (MO).

Guz jest wiekszy niz 20 mm, ale nie wiekszy niz 50 mm $rednicy (T2); wystepujg przerzuty do
weztow chfonnych pachowych po tej samej stronie i wezly chtonne sg ruchome (N1); nie wystepujg
Podtyp IIB przerzuty odlegte (MO).

Guz ma Srednice wigkszg niz 50 mm (T3) i jest ograniczony do piersi (NO); nie wystepujg przerzuty
odlegte (MO0).

Guz rozprzestrzenit sie z piersi do sgsiadujgcych weztéw chtonnych, do skoéry piersi lub do sciany

glepell klatki piersiowej.

Nie ma dowoddéw na obecnos¢ pierwotnego guza (TO) lub guz nie jest wiekszy niz 20 mm Srednicy
(T1) lub guz jest wiekszy niz 20 mm, ale nie wiekszy niz 50 mm $rednicy (T2) lub guz jest wiekszy
niz 50 mm $rednicy (T3); wystepujg przerzuty do weztdéw chtonnych pachowych po tej samej stronie
Podtyp IIIA \(N ot))rebie I/l pietra, wezly chtonne sg nieruchome lub w pakietach (N2); brak odlegtych przerzutéw
MO).

Guz ma srednice wigkszg niz 50 mm (T3); przerzuty wystepuja w obrebie I/ll pietra weztdw
chtonnych pachowych i wezty chtonne sg ruchome (N1); brak odlegtych przerzutéw (MO).

Guz (o dowolnym rozmiarze) naciekajgcy na sciane klatki piersiowej i / lub skore (T4); wezty chtonne
nie sg zajete (NO) lub obecne s3g przerzuty do weztéw chtonnych pachowych po tej samej stronie;
wezly chfonne sg ruchome (N1) lub wezly chtonne sg nieruchome lub w pakietach (N2); brak
przerzutow odlegtych (MO).

Podtyp llIB

Guz dowolnego stadium (dowolne T); przerzuty sg obecne w weztach chtonnych pachowych
w obrebie Il pietra po tej samej stronie, w weztach piersiowych wewnetrznych z wyczuwalnym
przerzutem do weziéw chionnych pachowych w obrebie I/l pietra lub w wezlach chionnych
nadobojczykowych po tej samej stronie (N2 lub N3); nie wystepujg przerzuty odlegte (MO).

Podtyp IlIC

Stopien IV Nowotwor rozprzestrzenit sie do innych narzadow ciata (dowolne T, N i M).

Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie Senkus-Konefka 2018

Inne badania pomocnicze majgce na celu okreslenie stopnia zaawansowania choroby oraz wydolnosci
narzadowej przed rozpoczeciem leczenia, poza mammografig i USG tol4:

¢ MR — szczegdlnie u kobiet z grupy wysokiego lub bardzo wysokiego ryzyka zachorowania na raka piersi
(np. mutacja genéw BRCA1 i BRCA2),

e badanie patomorfologiczne — klasyfikacja histologiczna raka piersi,

e badania molekularne — pozwalajg wyrdzni¢ gtéwne podtypy raka piersi: luminalny A, luminalny B, HER2+
nieluminaly i bazalny (,potréjnie ujemny”),

¢ badania laboratoryjne.

Rokowanie

Rokowanie zalezy w gtdéwnej mierze od typu nowotworu i jego stopnia zaawansowania. Wykrycie nowotworu
we wczesnym stadium wigze sie z dobrymi rokowaniami. W ciggu pierwszych 5 lat po zastosowanym
leczeniu wystepuje ok. 85% nawrotow choroby. W zalezno$ci od stadium zaawansowania klinicznego
nowotworu piersi, odsetek 5-letnich przezy¢ wynosi kolejno: 95% w przypadku | stopnia, 50% - Il stopnia,
25% - Il stopnia, <5% - IV stopnia. Sredni odsetek 5-letnich przezyé zwigzanych z rakiem piersi w Polsce
wynosi 74%?15,

Leczenie

Standardy leczenia nowotworow ztosliwych piersi oparte sg na ztozonych i wielodyscyplinarnych schematach
postepowania. Leczenie ww. jednostki chorobowej moze by¢ réznorodne ze wzgledu na stopien
zaawansowania nowotworu, jego rodzaj, czy inne cechy umozliwiajgce dobdér skutecznego leczenia.

Standardy terapii odbywajg sie z wykorzystaniem szerokiego wachlarza mozliwych do zastosowania technik
leczniczych. Gtéwne opcje lecznicze stosowane w schematach terapii przeciwnowotworowej to6:

e leczenie operacyjne:

14 Gajewski P., Szczeklik A. (2017). Interna Szczeklika. Medycyna Praktyczna, Krakow, s. 2325
15 lbidem

16 |bidem
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o mastektomia, polegajgca na amputacji piersi i weztdéw chionnych pachy, przy zachowaniu miesnia
piersiowego wiekszego i mniejszego,

o operacja oszczedzajgca (BCT, ang. breast conseruing treatment), majgca na celu wyciecie guza
z okalajgcymi go zdrowymi tkankami piersi i weztem wartownikiem; jesli nie stwierdzono przerzutow
na podstawie wykonanej biopsji wezta wartowniczego, mozna zrezygnowaé z wyciecia uktadu
chtonnego pachy,

o operacja paliatywna;

o radioterapia — najczesciej stosowana jako terapia uzupetniajgca w rakach piersi w zaawansowanych
stadiach, w przypadku braku pewnosci co do usuniecia catego nowotworu,

e leczenie systemowe:

o chemioterapia skojarzona z trastuzumabem u pacjentek z nadekspresjg receptora HER-2 (nie jest
zalecana jako optymalne leczenie w terapii uzupetniajacej),

o doksorubicyna w leczeniu uzupetniajgcym (zazwyczaj 4-6 cykli co 21 dni),
o hormonoterapia,
e leczenie systemowe chorych na raka piersi w stadium uogélnionym:
o docetaksel, winorelbina lub kapecytabina, umozliwiajg zwigkszong odpowiedz na leczenie,
o stosowanie trastuzumbu u pacjentek z nasilong ekspresjg receptora HER-2,

o stosowanie hormonoterapii (wskazaniem do tej terapii jest m.in. obecnos¢ receptorow
estrogenowych i progesteronowych, wolna dynamika choroby, diugi czas wolny od wznowy,
przerzuty w tkankach miekkich, kosécu lub narzgdach migzszowych); w ramach hormonoterapii,
stosuje sie tamoksyfen, fulwestrant, inhibitory aromatazy, ablacje jajnikdw metodg chirurgiczng lub
farmakologiczng oraz progestageny,

e leczenie paliatywne (bifosfoniany).

Pacjentki po radykalnym leczeniu operacyjnym wymagajg rehabilitacji ruchowej konczyny goérnej po stronie
operowanej, w celu zapobiegania obrzekowi limfatycznemu czy wystgpienia zakrzepow. Rehabilitacje
rozpoczyna sie od pierwszych dni od operacji. Ponadto wykonywane sg zabiegi odtwoércze piersi
z zastosowaniem ekspandera, endoprotez bgdz wiasnych tkanek. Wiekszos¢ osrodkéw zaleca odroczenie
rekonstrukcji o 12-24 miesigcy od operacji pierwotnej, aby umozliwi¢ przeprowadzenie leczenia
uzupetniajgcego i wykluczy¢ te pacjentki, u ktérych dochodzi do szybkiej wznowy choroby?”.

Waznym elementem w zyciu chorej na raka piersi jest wsparcie psychologiczne, ktére nalezy zapewni¢ juz
w trakcie leczenial®.

Profilaktyka

Profilaktyka pierwotna

Ze wzgledu na to, iz przyczyna zachorowania na raka piersi w wiekszosci przypadkow jest nieznana,
mozliwosci prowadzenia profilaktyki pierwszorzedowej raka piersi sg ograniczone. Istotng role w profilaktyce
pierwotnej raka piersi odgrywa podnoszenie Swiadomosci prozdrowotnej kobiet. W przypadku znanych
i modyfikowalnych czynnikéw ryzyka zalecane jest:

e utrzymywanie prawidtowej wagi (unikanie nadwagi i otytosci),
e prowadzenie aktywnego trybu zycia,
e ograniczenie spozycia alkoholu,

e niepalenie tytoniu,

7 Ibidem

18 Krajowy Rejestr Nowotworow (2020). Baza wiedzy. Rak piersi. Pozyskano z: http://onkologia.org.pl/rak-piersi-kobiet/, dostep
z 22.01.2021

Raport w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatann przeprowadzanych w ramach programoéw polityki
zdrowotnej oraz warunkoéw realizacji tych programow 24/232


http://onkologia.org.pl/rak-piersi-kobiet/

Profilaktyka raka piersi Raport nr: 0T.434.2.2021

e propagowanie wczesnego macierzyhstwa,
e ograniczenie stosowania HTZ (hormonalnej terapii zastepczej)*®.

U pacjentek z grupy bardzo wysokiego ryzyka, profilaktyczne zabiegi operacyjne zmniejszajg ryzyko
zachorowania na nowotwor ztosliwy piersi (m.in. amputacja piersi czy usuniecie jajnikéw z jajowodami).
Dodatkowo profilaktycznie w tej grupie pacjentek stosuje sie tamoksyfen?0.

Wykrycie raka piersi w jak najwczesniejszym stadium rozwoju znacznie zwieksza odsetek wyleczen i wptywa
na obnizenie o okoto 25% wskaznika umieralnosci. Wczesne wykrycie zmiany nowotworowej umozliwia
takze zastosowanie oszczedzajgcego zabiegu chirurgicznego z zachowaniem piersi?..

Gléwng role w profilaktyce raka piersi odgrywa profilaktyka wtérna?2. Wczesne rozpoczecie populacyjnej
diagnostyki i leczenia raka piersi moze obnizy¢ umieralno$¢ o ok. 20-30%. Mozna to osiggna¢ dzieki
prowadzeniu systematycznych, populacyjnych badan przesiewowych, tworzonych dla odpowiedniej wiekowo
grupie populacyjnej. Program przesiewowy powinien by¢ dostosowany do potrzeb i mozliwosci kazdego
kraju®.

2.2. Wskazniki epidemiologiczne

<Wskazniki zapadalnosci, chorobowosci lub $miertelno$ci okreslone na podstawie aktualnej wiedzy medycznej, zalecane -
w odniesieniu do obszaru, ktérego problem dotyczy; opracowaé na podstawie danych odnalezionych, zaznaczajac, z jakiego zrddta
pochodzg>

Rak piersi stanowi okoto 23% wszystkich zachorowan na nowotwory ztosliwe u kobiet i jest przyczyng okoto
14% zgonow, bedac przy tym najczesciej wystepujgcym nowotworem ztosliwym w tej subpopulacji. Rocznie
raka piersi rozpoznaje sie u ok. 1,5 miliona kobiet na catym Swiecie, a okoto 400 tysiecy kobiet rocznie
umiera z jego powodu. Rak piersi jest rowniez najczestszym nowotworem ztosliwym wsrdéd mieszkanek
krajow wysokorozwinietych, takich jak USA, Kanada, Australia czy kraje Europy Zachodniej. Najmniej
zachorowan na raka piersi odnotowuje sie w potudniowej Azji i Afryce. Rak piersi, u mezczyzn wystepuje
stosunkowo rzadko?*.

W Polsce w 2016 roku zgtoszono 24,1 tys. przypadkow nowotwordw piersi. Wspoétczynnik zapadalnosci
rejestrowanej wynosit 62,8/100 tys. Mapy potrzeb zdrowotnych dla ww. jednostki chorobowej, wskazujg
zapadalnos$¢ rejestrowang dla wojewddztw (Rycina 1). Najwiekszg zapadalnos¢ dla nowotworéw piersi
wskazano w wojewddztwie t6dzkim (71,1/100 tys.). Z kolei najnizszg wartos¢ wskaznika, odnotowano
w wojewodztwie podkarpackim (44,1/100 tys.)?.

19 Jassem J., Krzakowski M., Bobek-Billewicz B. et al. (2018). Rak piersi. Oncol. Clin. Pract. 16(5): 207-260
2 Ibidem

2l Smaga A., Mikutowska M., Komorowska A. et al. (2014). Rak piersi w Polsce - to inwestycja. Pozyskano
z: https://lwww.pexps.pl/files/upload/files/Rak-piersi-w-Polsce.pdf, dostep z 21.01.2021

2 Krajowy Rejestr Nowotworow (2020). Baza wiedzy. Rak piersi. Pozyskano z: http://onkologia.org.pl/rak-piersi-kobiet/, dostep
z 22.01.2021

% |pidem
24 Krajowy Rejestr Nowotworow (2021). Piersi u kobiet. Pozyskano z: http://onkologia.org.pl/rak-piersi-kobiet/, dostep 26.01.2021

% Ministerstwo Zdrowia (2018). Mapa potrzeb zdrowotnych w zakresie onkologii. Pozyskano z: http://mpz.mz.gov.pl/wp-
content/uploads/2019/06/mpz_onkologia_dolnoslaskie.pdf, dostep 14.09.2020
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Rycina 1. Zapadalnos¢ rejestrowana na 100 tys. ludnosci na nowotwor piersi z podzialem na wojewodztwa
Zrédto: MPZ 2018

Zapadalnos¢ rejestrowana na nowotwory piersi jest zréznicowana. W mapach potrzeb zdrowotnych
wskazano, ze szczyt zapadalnosci przypada na grupe wiekowg 65+ (160,9/100 tys.). W grupie 54-64 lat
zapadalnos¢ wyniosta 118,1/100 tys. Najmniejszg zapadalno$¢ na nowotwory piersi odnotowano natomiast
u osob w wieku ponizej 18 r.z. (0,3/100 tys.) (Tabela 2)28.

Tabela 2. Zapadalnos¢ rejestrowana na 100 tys. ludnosci dla rozpoznan dla nowotworu piersi w zaleznosci
od grupy wiekowej

Wiek

Wojewoddztwo
<18 18-44 44-54 54—-64 65+
dolnoslgskie - 18,0 89,5 113,5 173,5
kujawsko-pomorskie - 17,4 91,1 121,8 166,8
lubelskie - 15,0 75,5 113,3 133,9
lubuskie - 13,7 81,6 119,0 157,9
tédzkie 0,2 18,7 87,7 123,8 177,4
matopolskie 0,3 16,3 77,5 102,5 149,4
mazowieckie 0,3 20,4 98,3 135,0 177,3
opolskie - 11,9 63,3 90,8 141,9
podkarpackie 0,5 11,5 58,7 89,8 120,8
podlaskie 0,5 13,6 66,4 113,0 133,9
pomorskie 0,4 22,9 103,4 136,8 179,0
Slaskie 0,1 18,1 91,0 108,9 164,6
Swietokrzyskie 0,5 23,3 97,0 117,0 139,1
warminsko-mazurskie - 14,0 85,4 113,9 160,1
wielkopolskie 0,2 20,0 98,0 113,8 167,7

26 |bidem
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Wiek
Wojewoddztwo
<18 18-44 44-54 54—64 65+
zachodniopomorskie 0,7 15,3 86,2 1235 158,3
Polska 0,3 17,6 87,0 118,1 160,9

Zrédio: Opracowanie wiasne w oparciu o MPZ 2018

Liczbe chorych w analizowanej grupie w Polsce w 2016 roku oszacowano na 243,8 tys. (w przeliczeniu na
100 tys. mieszkancow byto to 0,2 tys.) Najwyzszg chorobowosé odnotowano
w wojewoddztwie mazowieckim (38,5/100 tys.). Najnizszg natomiast zarejestrowano w wojewodztwie
opolskim (5,4/100 tys.) (Rycina 2)?7.

Rycina 2. Chorobowos¢ rejestrowana na 100 tys. mieszkancow na nowotwor piersi z podziatem na wojewédztwa
Zrédto: MPZ 2018

Zgodnie z Krajowym Rejestrem Nowotwordw przedstawiono liczbe zachorowan na raka piersi z podziatem
na wojewddztwa. Najwyzszg liczbe zachorowan w 2018 r. odnotowano w wojewddztwie mazowieckim na
poziomie 2 766 przypadkow. Najnizszg liczbe zachorowan zarejestrowano natomiast w wojewodztwie
lubuskim w liczbie 410 przypadkéw (Rycina 3)28.

27 lbidem

2 Krajowy Rejestr Nowotworow (2021). Bazy on-line. Raporty. Pozyskano z: http://onkologia.org.pl/raporty/#wykres slupkowy, dostep
26.01.2021
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Rycina 3. Liczba zachorowan na nowotwér piersi z uwzglednieniem miejsca zamieszkania pacjenta w 2018 roku
Zrodto: KRN 2017

Publikacja Krajowego Rejestru Nowotwordéw prezentuje dane dotyczgce umieralnosci na nowotwor piersi ze
wzgledu na pteé. Picig dominujgca w statystykach umieralnosci z powodu ww. nowotworu sg kobiety. Liczba
zgondw wyniosta w tym przypadku 6 895 kobiet w 2018 roku. W przypadku mezczyzn liczba zgonéw
wyniosta 75 (Tabela 3)2°.

Tabela 3. Umieralnos¢ wsréd mezczyzn i kobiet na nowotwor piersi w Polsce w 2018 roku

Pte¢ Liczba zgonow Wspoétczynnik surowy Odsetek
Mezczyzni 75 0,4 0,1
Kobiety 6895 34,8 14,92

Zrédto: Opracowanie wtasne w oparciu o KRN 2018.

Raport Krajowego Rejestru Nowotworéw wskazuje liczbe zgonéw na nowotwor piersi w 2018 r. z podziatem
na wojewodztwa. Najwyzszg liczbe zgondw odnotowano w wojewddztwie mazowieckim na poziomie 1 035
przypadkow. Najnizszg liczbe zgondw zarejestrowano natomiast w wojewddztwie opolskim w liczbie 176
0s6b (Rycina 4)30,

2 Wojciechowska U., Didkowska J., Michatek I., et al. (2020). Nowotwory ztosliwe w Polsce w 2018 roku. Krajowy Rejestr Nowotworow.
Pozyskano z: http://onkologia.org.pl/wp-content/uploads/Nowotwory 2018.pdf, 26.01.2021

30 Krajowy Rejestr Nowotworow (2021). Bazy on-line. Raporty. Pozyskano z: http://onkologia.org.pl/raporty/#wykres_slupkowy, dostep
26.01.2021
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Rycina 4. Liczba zgonéw na nowotwor piersi z podzialem na wojewodztwa w Polsce w 2018 roku
Zrédto: KRN 2018 r.

Krajowy Rejestr Nowotworéw przedstawia takze liczbe zgonéw wsréd Polakéw z powodu nowotworu piersi.
Miedzy latami 2010-2018 odnotowuje sie wzrost liczby zgondéw o okoto 32% z powodu wyzej wymienione;j
jednostki chorobowej. W roku 2018 odnotowano najwyzszg jak dotad liczbe zgonéw z powodu nowotworéw
piersi na poziomie 6 970 (Tabela 4)3L,

Tabela 4. Liczba zgonéw na nowotworu piersi w Polsce w latach 2010-2018

Rok Liczba zgonow
2010 5285
2011 5497
2012 5651
2013 5881
2014 6 024
2015 6 386
2016 6 576
2017 6 741
2018 6 970

Zrédto: Opracowanie wtasne w oparciu 0 KRN 2017

Zgodnie ze sprawozdaniem z dziatalno$ci Narodowego Funduszu Zdrowia za 2019 rok32, najwieksze $rodki
w ramach finansowania $wiadczen wszystkich programéw lekowych zostaly wydatkowane w programie
leczenia raka piersi (439 902 tys. zt). Kwota ta stanowi 10,11% kosztu wszystkich wykonanych swiadczen
zwigzanych z programami lekowymi w Polsce.

Zgodnie z danymi Institute for Health Metrics and Evaluation (IHME), przedstawiono liczbe zachorowan
naraka piersi z podziatem na 3 gtéwne grupy wiekowe. W ciggu ostatnich 20 lat, najwyzsza liczba

81 Krajowy Rejestr Nowotworéw (2021). Bazy on-line. Raporty. Pozyskano z: http://onkologia.org.pl/raporty/#tabela_rok, dostep
26.01.2021

%2 Narodowy Fundusz Zdrowia (2020). Sprawozdanie z dziatalnosci Narodowego Funduszu Zdrowia za 2019 rok. Pozyskano
z: https://www.nfz.gov.pl/gfx/nfz/userfiles/_public/bip/uchwaly_rady/sprawozdanie_z_dzialalnosci_nfz_za_2019_rok.pdf, dostep
27.01.2021
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zachorowan przypada na grupe wiekowg 50—69 lat (kolor pomaranczowy). Szczyt zachorowan w tej grupie
przypada na rok 2015 i wyniost on 10 708 nowych zachorowan. Ponadto wedtug danych IHME, od 1990 r.
wzrasta liczba zachorowan w grupie wiekowej 270 (kolor zielony) (Rycina 5)3.
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Rycina 5. Liczba zachorowan na raka piersi w latach 1990-2019 z podziatem na grupy wiekowe w Polsce
Zrédto: IHME GHDEXx 2021

Dane IHME prezentuja takze dane dotyczace wskaznika DALYs (lat zycia skorygowanych
niepetnosprawnoscig, ang. disability adjusted life-years), odnoszgcego sie do sumy liczby utraconych lat
zycia oraz lat przezytych w niepetnosprawnosci. W przypadku raka piersi, najwiecej utraconych lat
w zwigzku z chorobg odnotowuje sie w grupie wiekowej 50—69 lat (kolor pomaranczowy). Od 1990 r.
natomiast obserwuje sie spadek wskaznika DALYs w grupie 15-49 lat (kolor fioletowy), zas u os6b 270 r.z.
(kolor zielony) zaobserwowano wzrost liczby utraconych lat z powodu raka piersi w ciggu ostatnich 20 lat
(Rycina 6)34.
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Rycina 6. Wskaznik DALYs w latach 1990-2019 z podziatem na wiek w Polsce
Zrédio: IHME GHDEx 2021

Na podstawie danych zawartych w bazie Institute for Health Metrics and Evaluation, w roku 2019
zaprezentowano takze wskaznik DALYs dla poszczegdlnych grup wiekowych. Najwyzszy wskaznik DALY's

3 Institute for Health Metrics and Evaluation (2021). GBD Results Tool: Breast Cancer. Pozyskano z: http:/ghdx.healthdata.org/gbd-
results-tool, dostep z 04.03.2021

34 |bidem
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dotyczyt oséb w przedziale wiekowym 60-64 r.z. i wyniést ok. 11 112 DALYs (Rycina 7)%. Do nagtego
wzrostu wskaznika DALYs dochodzi w ramach grupy wiekowej 50-54 (do poziomu ok. 5 800 DALY).
Wskaznik ten utrzymuje sie na stosunkowo wysokim poziomie we wszystkich starszych grupach wiekowych.

Do gwattownego spadku DALY's dochodzi dopiero w grupie wiekowej 70-74.

DALYs
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Rycina 7. Wskaznik DALYs z podzialem na grupy wiekowe w 2019 r
Zrédio: IHME GHDEXx 2021

2.3. Znaczenie dla zdrowia obywatel

Znaczenie dla zdrowia obywateli, przy uwzglednieniu koniecznosci:

O

O

4

O

Uwagi

ratowania Zycia i uzyskania petnego wyzdrowienia
ratowania zycia i uzyskania poprawy stanu zdrowia
zapobiegania przedwczesnemu zgonowi

poprawiania jakoSci zycia bez istotnego wplywu na jego dtugosc

<Przedstawi¢ przewidywane skutki wdrozenia programu w zalezno$ci od rodzaju programu: prewencyjny — przewidywany stopien
unikniecia zachorowania/pogorszenia stanu zdrowia, przesiewowy — przewidywane korzy$ci wczesnego wykrycia choroby; leczniczy —

Znaczenie podjecia leczenia; poprawiajgcy jakoSc zycia — znaczenie poprawy jakosci zycia>

35 |bidem
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3. Aktualne postepowanie w ocenianym zagadnieniu — wskazanie dostepnych
technologii medycznych i stan ich finansowania

<Opisac obecng sytuacje w Polsce tj. odniesienie do $wiadczen gwarantowanych i aktualnie realizowanych ogdlnopolskich programéw
zdrowotnych/polityki zdrowotnej — opracowa¢ na podstawie danych odnalezionych, zaznaczajgc, z jakiego Zzrodfa pochodza.
Przedstawi¢ dostepne informacje, zwifaszcza nt. finansowania zagranicg technologii medycznych wykorzystywanych w danym
problemie zdrowotnym w zakresie okre$lonej interwencji i obecnego postepowania w danym kraju w okre$lonym problemie
zdrowotnym, jesli dotyczy>

Sciezka terapii onkologicznej w Polsce36

W Polsce do skorzystania z szybkiej sciezki (terapii) onkologicznej uprawnia karta Diagnostyki i Leczenia
Onkologicznego (DILO). Karta DILO wystawiana jest przez lekarza POZ, w przypadku podejrzenia lub
stwierdzenia nowotworu na podstawie zgtoszonych przez pacjenta objawéw oraz zleconych badan
w ramach diagnostyki podstawowej. W przypadku podejrzenia nowotworu ziosliwego, karte DiLO moze
wystawi¢ réwniez lekarz specjalista w poradni lub szpitalu. Lekarze w gabinetach prywatnych nie posiadajg
prawa do wystawienia ww. karty.

Z kartg DiLO pacjent zgtasza sie do lekarza specjalisty. Ambulatoryjna opieka specjalistyczna (AOS) —
obejmuije:

o diagnostyke wstepng (potwierdzenie lub wykluczenie nowotworu),

o diagnostyke pogtebiong (z okresleniem typu nowotworu, jego stadium oraz umiejscowienia
ewentualnych przerzutéw),

e rozpoznanie nowotworu,

e skierowanie do leczenia.

Wedlug zatozeh systemowych, od wpisania pacjenta na liste oczekujgcych na konsultacje specjalisty
do postawienia diagnozy nie moze ming¢ wiecej niz 7 tygodni.

Nastepnym krokiem jest wybor miejsca leczenia, przy czym ta decyzja nalezy do pacjenta. Pacjent otrzymuje
od lekarza specjalisty skierowanie na tzw. Konsylium, w skiad ktérego wchodzg lekarze okreslonych
specjalizacji (m.in. onkolog, chirurg, radioterapeuta). Do Konsylium mogg takze naleze¢ psycholog,
pielegniarka oraz inny pracownik medyczny. W trakcie Konsylium ustalany jest plan leczenia
oraz wyznaczany jest koordynator, ktérego zadaniem jest nadzorowanie procesu leczenia. Czas od dnia
zgtoszenia sie pacjenta do szpitala do rozpoczecia leczenia nie powinien przekroczy¢ 2 tygodni.

Po zakonczeniu leczenia, pacjent z peing dokumentacjg trafia — zaleznie od stanu zdrowia — pod opieke
specjalisty lub lekarza POZ.

Wykaz placowek realizujgcych szybka terapie onkologiczng znajduje sie na stronach internetowych
wojewddzkich oddziatéw NFZ?7.

Swiadczenia gwarantowane

Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 25 stycznia 2016 r. w sprawie ogtoszenia jednolitego
tekstu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej
opieki specjalistycznej (Dz. U. 2016 poz. 357 z p6zn. zm.)®® aktualne i dostepne $wiadczenia gwarantowane
ukierunkowane na poradnictwo i diagnostyke w analizowanej tematyce zostaty przedstawione w tabelach

ponizej (Tabela 5, Zrédto: Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 25 stycznia 2016 roku w sprawie ogloszenia jednolitego tekstu
rozporzgdzenia Ministra Zdrowia w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej

Tabela 7).

Tabela 5. Wykaz swiadczen gwarantowanych w przypadku porad specjalistycznych z dziedzin onkologii,
potoznictwa i ginekologii oraz chirurgii onkologicznej (zatlagcznik nr 1 do ww. Obwieszczenia)

Nazwa swiadczenia Dodatkowe warunki realizacji Swiadczenia
gwarantowanego

% Medycyna Praktyczna (2019). Jak przebiega szybka s$ciezka onkologiczna? Pozyskano z: https://www.mp.pl/pacjent/poradnik-
swiadomego-pacjenta/221271 jak-przebiega-szybka-sciezka-onkologiczna, dostep z 26.01.2021

87 Wykaz placowek realizujgcych pakiet onkologiczny: https://pacjent.gov.pl/system-opieki-zdrowotnej/pakiet-onkologiczny, dostep
z 26.01.2021

38 Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 25 stycznia 2016 r. w sprawie ogtoszenia jednolitego tekstu rozporzadzenia Ministra Zdrowia
w sprawie swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz.U. 2016 poz. 357 z pdzn. zm). Pozyskano
z: http://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20160000357, dostep z 26.01.2021
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Porada specjalistyczna — onkologia

Personel

1) Lekarz specjalista w dziedzinie onkologii klinicznej lub
chirurgii onkologicznej, lub ginekologii onkologicznej, lub
radioterapii, lub  radioterapii  onkologicznej, Iub
chemioterapii nowotwordéw albo

2) lekarz w trakcie specjalizacji w dziedzinie onkologii

klinicznej lub chirurgii onkologicznej, lub ginekologii
onkologicznej, lub radioterapii onkologicznej.

Wyposazenie

W lokalizacji: USG.

w sprzet
i aparature
medyczna
Dostepnos¢ Dostep do:
Efc?ﬁendur lub 1) badan laboratoryjnych i mikrobiologicznych
med wykonywanych w medycznym laboratorium
ycznych : . . - : .
diagnostycznym wpisanym do ewidencji Krajowej Rady
Diagnostow Laboratoryjnych,
2) RTG,
3) mammografii,
4) dermatoskopii.
Porada specjalistyczna — potoznictwo | Personel 1) Lekarz specjalista w dziedzinie potoznictwa i ginekologii

i ginekologia

lub ginekologii onkologicznej, albo

2) lekarz  specjalista w  dziedzinie
ginekologicznej i rozrodczoéci, albo

endokrynologii

3) lekarz specjalista w dziedzinie perinatologii, albo

4) lekarz ze specjalizacjg | stopnia w dziedzinie potoznictwa
i ginekologii, albo

5) lekarz w trakcie specjalizacji w dziedzinie potoznictwa
i ginekologii lub ginekologii onkologicznej albo

6) lekarz w trakcie specjalizacji w dziedzinie endokrynologii
ginekologicznej i rozrodczosci, albo

7) lekarz w trakcie specjalizacji w dziedzinie perinatologii.

Wyposazenie

W miejscu udzielania $wiadczen:

;Naparatursg rzet 1) zestaw do pobrania materialu do badan cytologicznych
(w tym wziernik jednorazowy i jednorazowa szczoteczka

medyczng e . . .
umozliwiajgca pobranie rozmazu jednoczesnie z tarczy
czesci pochwowej oraz z kanatu szyjki macicy wraz
z mozliwoscig  wykonania  badan przesiewowych
w kierunku raka szyjki macicy),

2) detektor tetna ptodu (dotyczy poradni potozniczej

i potozniczo-ginekologicznej).

Dostepnosc Dostep do:

E?:caendur lub 1) badan laboratoryjnych i mikrobiologicznych

medycznych wykonywanych w medycznym laboratorium

diagnostycznym wpisanym do ewidencji Krajowej Rady
Diagnostéw Laboratoryjnych,

2) USG z glowicami:
do badania piersi,

3) RTG,

4) mammografii,

przezpochwowg, przezbrzuszna,

5) kolposkopii,
6) krioterapii,

7) elektrokoagulaciji.
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Pozostate Gabinet diagnostyczno-zabiegowy w lokalizaciji.
wymagania
Porada specjalistyczna — chirurgia | Personel 1) Lekarz specjalista w dziedzinie chirurgii onkologicznej
onkologiczna albo
2) lekarz w trakcie specjalizacji w dziedzinie chirurgii
onkologicznej, albo
3) lekarz specjalista w dziedzinie chirurgii onkologicznej oraz
lekarz specjalista w dziedzinie chirurgii lub ze
specjalizacjg | stopnia w dziedzinie chirurgii ogdlnej, lub
specjalista w dziedzinie chirurgii ogdlnej, z co najmniej 5-
letnim doswiadczeniem w pracy w oddziale lub w poradni
zgodnych z profilem $wiadczenia gwarantowanego.
Wyposazenie | W lokalizaciji:
w sprzet
i aparature 1) USG,
medyczng 2) dermatoskop.
Dostepnosc Dostep do:
Efgﬁendur lub 1) badan laboratoryjnych i mikrobiologicznych
wykonywanych w medycznym laboratorium
medycznych : . . - : .
diagnostycznym wpisanym do ewidencji Krajowej Rady
Diagnostow Laboratoryjnych,
2) RTG,
3) mammografii,
4) endoskopii.
Pozostate W lokalizacji: gabinet diagnostyczno-zabiegowy.
wymagania

Zrédto: Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 25 stycznia 2016 roku w sprawie ogtoszenia jednolitego tekstu rozporzadzenia Ministra
Zdrowia w sprawie $wiadczeh gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej

Dodatkowo w ramach $wiadczen gwarantowanych dostepny jest takze program zdrwotny finansowany przez
Narodowy Fundusz Zdrowia. Informacje nt. programu zawarte sg w ramach Obiweszczenia Ministra Zdrowia
z dnia 10 listopada 2020r. w sprawie ogtoszenia jednolitego tekstu rozporzadzenia Ministra Zdrowia
w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu programéw zdrowotnych (Dz. U. 2020 poz. 2209 z pdozn.
zm.). Szczegdtowe informacje o programie zostaty umieszczone w tabeli ponizej (Tabela 6).

Tabela 6. Opis Programu profilaktyki raka piersi uwzgledniuony w ramach swiadczen gwarantowanych z zakresu
programoéw zdrowotnych (zatacznik do ww. Obwieszczenia)

Zakres swiadczenia

Warunki realizacji Swiadczen gwarantowanych

ST e Swiadczeniobiorcy Swiadczeniodawcy
Etap podstawowy - | 1. Kryteria kwalifikacji 1. Tryb realizacji swiadczenia -
mammografia skryningowa . L ambulatoryjny w pracowni stacjonarnej lub
obu  piersi (kazdej piersi | Badania wykonuje sie: mobilnej.
w dwoch projekcjach). 1) co 24 miesigce u  kobiet | 5 \yoriok wymagane od

w wieku od 50 do 69 lat (przy
okreslaniu wieku nalezy wzig¢
pod uwage rok urodzenia);

2) co 12 miesiecy u
w wieku od 50 do 69 lat (przy
okreslaniu wieku nalezy wzig¢

swiadczeniodawcow:

1) Personel:
kobiet o lekarz specjalista radiologii lub
rentgenodiagnostyki, lub
radiodiagnostyki, lub  radiologii

pod uwage rok urodzenia), i diagnostyki obrazowej, lub lekarz
u ktérych wystapit rak piersi ze specjalizacjig |  stopnia
wsrod cztonkow rodziny w zakresie radiologii lub
(u matki, siostry lub cérki) lub rentgenodiagnostyki, lub

mutacje w obrebie
BRCA 1 lub BRCA 2.

genéw

2. Wylaczenie z programu

Programem nie mogg by¢é objete

radiodiagnostyki,

z udokumentowanym
odpowiednim doswiadczeniem
w dokonywaniu oceny
mammografii  skryningowych (co
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zdiagnozowano
nowotworowe o]
ztodliwym w piersi.

kobiety, u ktérych juz wczesniej

zZmiany
charakterze

2)

3)

4)

najmniej dwoéch lekarzy),

o technik elektroradiolog
z udokumentowanym szkoleniem
w zakresie prowadzenia kontroli
jakosci oraz udokumentowanym
odpowiednim doswiadczeniem
w wykonywaniu mammografii;

wyposazenie w sprzet i aparature
medyczng: mammograf o parametrach
nie nizszych niz do mammografii
skryningowej obu piersi.

pozytywny wynik kontroli jakosci badan
mammograficznych, przeprowadzanej
co roku przez:

o wojewodzki osrodek koordynujacy,
a w przypadku negatywnego
wyniku kontroli jakosci badan
mammograficznych -
dostarczenie do wojewddzkiego
osrodka koordynujgcego
dokumentac;ji obrazujgcej
usuniecie stwierdzonych
nieprawidiowosci — w przypadku
kontroli  przeprowadznych  do
konca 2015 r., lub

o podmiot, ktéoremu w ramach
Narodowego Programu
Zwalczania Chorob
Nowotworowych minister wtasciwy
do spraw zdrowia Zlecit
prowadzenie  kontroli  jakosci,

a w przypadku negatywnego
wyniku kontroli jakosci badan
mammograficznych -
dostarczenie do tego podmiotu
dokumentac;ji obrazujgcej
usuniecie stwierdzonych

nieprawidtowosci;

pozytywny wynik audytu Kklinicznego
zdjec mammograficznych,
przeprowadzanego nie rzadziej niz raz
na 24 miesigce przez:

o niezalezny osrodek audytorski na
podstawie zdje¢
mammograficznych  przestanych
do wojewddzkiego osrodka
koordynujgcego; do celu audytu
mammografii  cyfrowych  (MC)
Swiadczeniodawca jest
obowigzany do wystania zestawu
zdjec zarchiwizowanych na
ptytach CD oraz dodatkowo
wydrukowanych zdje¢
mammograficznych w formacie
rzeczywistym - dotyczy audytu
przeprowadzonego do konca 2015
r., lub

o niezalezny osrodek audytorski na
podstawie zdje¢
mammograficznych  przestanych
do podmiotu, ktéremu w ramach
Narodowego Programu
Zwalczania Choréb
Nowotworowych minister wiasciwy
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do spraw zdrowia Zlecit
prowadzenie audytu; do celu
audytu mammografii cyfrowych
(MC)  Swiadczeniodawca jest
obowigzany do wystania zestawu
zdjec zarchiwizowanych na
ptytach CD oraz dodatkowo

wydrukowanych zdje¢
mammograficznych w formacie
rzeczywistym;

5) w przypadku koniecznos$ci skierowania
Swiadczeniobiorcy do etapu
pogtebionej diagnostyki, przekazanie
Swiadczeniobiorcy opisu wyniku
badania, wywotanych lub
wydrukowanych zdje¢
mammograficznych w formacie
rzeczywistym oraz w przypadku
badania wykonanego na aparacie
cyfrowym, réwniez zdje¢
zarchiwizowanych na ptycie CD;

6) w przypadku ograniczonego dostepu
do swiadczen w ramach programu na
terenie danego wojewddztwa,
dopuszcza sie mozliwos¢ realizowania
Swiadczen przez $wiadczeniodawcow
przystepujacych do programu po raz
pierwszy, niespetniajgcych warunkow
okreslonych w pkt 3 i 4, pod
warunkiem uzyskania pozytywnego
wyniku  kontroli  jakosci  badan
mammograficznych, o ktdérych mowa
w pkt 3, oraz pozytywnego wyniku
audytu klinicznego zdje¢
mammograficznych, o ktérych mowa w
pkt 4, w terminie 6 miesiecy od dnia
zawarcia umowy O  udzielanie
Swiadczen opieki zdrowotnej

Dopuszcza sie mozliwosc¢ ponownego
przystgpienia Swiadczeniodawcy do
postepowania konkursowego nie wczesniej niz
po uptywie 12 miesiecy od daty negatywnego

wyniku audytu klinicznego zdjec
mammograficznych.
Etap pogltebionej | Kryteria kwalifikaciji: 1. Tryb realizacji swiadczenia-
diagnostyki: Skierowanie z etapu programu. ambulatoryjny
1) porada lekarska, 2. Warunki wymagane od
stanowigca cykl swiadczeniodawcow:
nastepujgcych zdarzen: Dla mammografii
o skierowanie na 1 P I
niezbedne badania w ) ersonet.
ramach realizacji o lekarz specjalista radiologii lub
programu, rentgenodiagnostyki, lub
o ocene wynikow _r%qlodlagncl)(_stykub lub _radlolc;gg
przeprowadzonych :klagnostyl QFaZOWeJi t u
badan i postawienie ekarz ze specjalizacjg 1 stopnia
e w zakresie radiologii lub
rozpoznania; . .
rentgenodiagnostyki, lub

2) wykonanie mammografii
uzupetniajgcej lub

3) wykonanie USG piersi
(decyzje o wykonaniu
badania podejmuje
lekarz, biorgc pod uwage

radiodiagnostyki

z udokumentowanym
odpowiednim doswiadczeniem
w dokonywaniu oceny
mammografii  skryningowych (co
najmniej dwodch lekarzy - gdy
wykonywana jest tylko
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4)

5)

6)

w szczegoélnosci:  wynik

mammografii, wynik
badania palpacyjnego,
strukture gruczotu
sutkowego,  stosowanie
hormonalnej terapii

zastepczej, koniecznosé
zréznicowania miedzy
guzem litym a torbielg
sutka);

wykonanie biops;ji
cienkoigtowej — biopsja
cienkoigtowa jednej
zmiany ogniskowej
Z uzyciem techniki
obrazowej, z badaniem
cytologicznym (2-4
rozmazy); konieczna
dokumentacja

fotograficzna konca gty
w nakiuwane;j zZmianie,
lub

wykonanie biops;ji
gruboigtowej - biopsja
gruboigtowa piersi

przezskérna z  peing
diagnostykag (badanie
histopatologiczne)

Z uzyciem techniki
obrazowych w przypadku
nieprawidtowosci
stwierdzonych w badaniu
mammograficznym lub
USG.

podjecie decyzji
dotyczgcej dalszego
postepowania.

2)

mammografia uzupetniajgca),

technik elektroradiolog,
z udokumentowanym szkoleniem
w zakresie prowadzenia kontroli
jakosci oraz udokumentowanym
odpowiednim doswiadczeniem
w wykonywaniu mammografii,

wyposazenie w sprzet i aparature
medyczng: mammograf o parametrach
nie nizszych niz do mammografii
skryningowej obu piersi;

Dla badania USG piersi:

1

2)

Personel:

o

lekarz specjalista radiologii lub
radiodiagnostyki, lub  radiologii
i diagnostyki obrazowej lub lekarz
ze specjalizacjig |  stopnia
w zakresie radiodiagnostyki lub

lekarz specjalista, ktory ukonczyt
specjalizacje obejmujaca
uprawnienia ultrasonograficzne w
zakresie okreslonym w programie
specjalizacij,

wyposazenie w sprzet i aparature

medyczng:

o aparat USG z gtowicg liniowa,
szerokopasmowa,
wieloczestotliwosciowg o wysokiej
rozdzielczosci liniowej i skali
szaro$ci pracujgcg w przedziale
co najmniej 2-10 MHz, zalecany
komplet glowic o réznych
spektrach czestotliwosci: 5-13,5
MHz, 13,5-18 MHz; badanie
wykonuje  sie  przy  uzyciu
czestotliwosci co naj - mniej 7,5
MHz,

o drukarak do USG;

dla biopsji cienkoigtowej z uzyciem technik

obrazowych:

1

2)

Dla biopsji
obrazowych:

Personel:

o

lekarz specjalista radiologii lub
radiodiagnostyki, lub radiologii
i diagnostyki obrazowej, lub lekarz
ze specjalizacjig |  stopnia
w zakresie radiodiagnostyki, lub
lekarz specjalista onkologii
klinicznej, lub lekarz specjalista
chirurgii onkologicznej, lub

lekarz specjalista, ktory ukonczyt
specjalizacje obejmujgcyg
uprawnienia ultrasonograficzne
w zakresie okreslonym
w programie specjalizaciji,

wyposazenie w sprzet i aparature
medyczng: zestaw do wykonywania
biopsji cienkoigtowej (BAC);

gruboigtowej z uzyciem technik
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1) Personel:

o lekarz specjalista radiologii lub
radiodiagnostyki, lub  radiologii
i diagnostyki obrazowej, lub lekarz
ze specjalizacjag | stopnia
w zakresie radiodiagnostyki, lub
lekarz specjalista onkologii
klinicznej, lub lekarz specjalista
chirurgii onkologicznej, lub

o lekarz specjalista, ktory ukonczyt

specjalizacje obejmujaca
uprawnienia ultrasonograficzne
w zakresie okreslonym

w programie specjalizaciji,

2) wyposazenie w sprzet i aparature
medyczng: zestaw do wykonywania
biops;ji gruboigtowe;j,

3) inne wymagania: dostgp do badan
histopatologicznych.

Zrédto: Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 25 stycznia 2016 roku w sprawie ogtoszenia jednolitego tekstu rozporzadzenia Ministra
Zdrowia w sprawie $wiadczeh gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej

Tabela 7. Wykaz wybranych swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki zdrowotnej
w przypadku badan diagnostycznych (zalaczniki do ww. Obwieszczenia)

Poza laboratoryjne badania diagnostyczne wykonywane w AOS

Kod ICD-9 Nazwa swiadczenia gwarantowanego
88.790 USG weziéw chionnych
88.732 USG piersi
87.35 Mammografia z kontrastem
87.371 Mammografia jednej piersi
87.372 Mammografia obu piersi
87.440 RTG klatki piersiowej
87.410 TK Klatki piersiowej bez wzmocnienia kontrastowego
87.411 TK klatki piersiowej bez i ze wzmocnieniem kontrastowym
87.412 TK klatki piersiowej bez wzmocnienia kontrastowego i co najmniej dwie fazy ze

wzmocnieniem kontrastowym

88.389 Inna TK ze wzmocnieniem kontrastowym

92.061 Pozytonowa Tomografia Emisyjna (PET) z zastosowaniem 18FDG we wskazaniach
onkologicznych

92.062 Pozytonowa  Tomografia Emisyjna (PET) z  zastosowaniem  innych
radiofarmaceutykdéw we wskazaniach onkologicznych

88.923 RM klatki piersiowej bez wzmocnienia kontrastowego

88.924 RM klatki piersiowej bez i ze wzmocnieniem kontrastowym

Zrédto: Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 25 stycznia 2016 roku w sprawie ogtoszenia jednolitego tekstu rozporzadzenia Ministra
Zdrowia w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej

Ponadto, rozporzadzenie w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej, naktada na $wiadczeniodawcow, ktorzy realizujg diagnostyke i leczenie onkologiczne na
podstawie kart DiLO, obowigzek zapewnienia dostepu do realizacji $wiadczen diagnostyki onkologicznej
w zakresie diagnostyki laboratoryjnej, TK, RM, PET, medycyny nuklearnej oraz badan endoskopowych.
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Wedtug Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczeh gwarantowanych
z zakresu lecznictwa szpitalnego (Dz.U. 2017 poz. 2295 z p6zn. zm)3°, oprécz badan diagnostycznych

dostepnych réwniez w ramach AOS (Zrédto: Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 25 stycznia 2016 roku w sprawie
ogtoszenia jednolitego tekstu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej

Tabela 7), mozliwe jest takze wykonanie procedur medycznych w obrebie piersi, ktére zostaty przedstawione
w tabeli ponizej (Tabela 8).

Tabela 8. Wykaz wybranych swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (zatacznik nr 1 do ww.
Rozporzadzenia)

Kod ICD-9 Nazwa swiadczenia gwarantowanego
85.01 Naciecie piersi (skory)
85.02 Naciecie sutka
85.111 Przezskdrna cienkoigtowa biopsja piersi
85.112 Przezskorna cienkoigtowa biopsja piersi — celowana
85.113 Przezskoérna gruboigtowa biopsja piersi
85.114 Przezskérna gruboigtowa biopsja piersi — celowana
85.12 Otwarta biopsja piersi
85.131 Biopsja gruboigtowa piersi wspomagana préznig pod kontrolg USG
85.132 Biopsja gruboigtowa piersi wspomagana proznig stereotaktyczna
85.21 Miejscowe wyciecie zmiany piersi
85.22 Resekcja kwadrantu piersi
85.23 Subtotalna mammektomia
85.241 Woyciecie ektopicznej tkanki piersi
85.26 Wyciecie guza piersi — BCT
85.29 Usunigcie lub zniszczenie tkanki/tkanek sutka piersi — inne
85.312 Jednostronna zmniejszajgca mammoplastyka
85.313 Obustronna zmniejszajagca mammoplastyka
85.322 Pomniejszajagca mammoplastyka (w ginekomastii)
85.33 Jednostronna podskérna mammektomia/wszczep
85.34 Inna jednostronna podskérna mammektomia
85.35 Obustronna podskérna mammektomia/wszczep
85.411 Mastektomia — inna
85.412 Mastektomia catkowita
85.421 Obustronne proste odjecie piersi
85.422 Obustronne catkowite odjecie piersi
85.431 Poszerzona prosta mastektomia — inna
85.432 Zmodyfikowana radykalna mastektomia
85.433 Prosta mastektomia z wycieciem regionalnych weztéw chionnych

3% Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 10 listopada 2017 r. w sprawie ogtoszenia jednolitego tekstu rozporzgdzenia Ministra Zdrowia
w sprawie $wiadczeh gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (Dz.U. 2017 poz. 2295 z poézn. zm). Pozyskano
z: http://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20170002295, dostep z 26.01.2021
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85.44 Obustronne poszerzone proste odjecie piersi

85.451 Usuniecie piersi, miesnia piersiowego, regionalnych weztéw chtonnych [pachowych,
pod- i nadobojczykowych]

85.452 Radykalne odjecie piersi BNO

85.46 Obustronne radykalne odjecie piersi

85.471 Wyciecie piersi, migesnia piersiowego, regionalnych weztiéw chtonnych pachowych,
nadobojczykowych, piersiowych wewnetrznych, srédpiersiowych

85.472 Poszerzona radykalna amputacja piersi BNO

85.48 Obustronne poszerzone radykalne odjecie piersi

85.531 Jednostronne wszczepienie protezy piersiowej

85.55 Wymiana ekspandera na endoproteze piersiowg

85.81 Szycie rany piersi

85.842 Rekonstrukcja piersi ptatem skorno-migsniowym uszyputowanym

85.851 Rekonstrukcja piersi ptatem skoérno-miesniowym wolnym z  potgczeniem

mikrochirurgicznym

85.87 Rekonstrukcja lub zabieg naprawczy brodawki sutkowej — inne

85.88 Rekqnstrukcja piersi ptatem skorno-miesniowym wolnym/uszyputowanym z protezg
piersiowg

85.93 Rewizja wszczepu piersi

85.94 Usunigcie wszczepu piersi

85.95 Wprowadzenie ekspandera do piersi

85.97 Wszczepienie ekspanderoprotezy piersiowej

Zrédto: Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 10 listopada 2017 roku w sprawie ogtoszenia jednolitego tekstu rozporzadzenia Ministra
Zdrowia w sprawie $wiadczenh gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego

W Dzienniku Urzedowym Ministra Zdrowia opublikowano obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 2 lipca 2018
r. w sprawie zalecen postepowania dotyczgcych diagnostyki i leczenia raka piersi (Dz. Urz. Min. Zdr. 2018
poz. 53)%9, ktéry zostat stworzony w celu wdrozenia do powszechnej praktyki klinicznej szczegétowych zasad
z zakresu postepowania diagnostycznego i terapeutycznego w nowotworach piersi. Zalecenia zawarte
W ww. obwieszczeniu zostaly oparte na wytycznych opracowanych przez Polskie Towarzystwo Onkologii
Klinicznej*L.

Breast Cancer Unit

W dniu 1 pazdziernika 2019 r. wprowadzono zmiany w rozporzgdzeniach dotyczgcych $wiadczenh
gwarantowanych z zakresu AOS, lecznictwa szpitalnego (LS) oraz rehabilitacji leczniczej w celu ulepszenia
opieki zdrowotnej nad kobietami chorujgcymi na raka piersi. Nowe przypisy zostaly zawarte w trzech
rozporzgdzeniach Ministra Zdrowia, {j.:

e Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 23 maja 2019 r. zmieniajgce rozporzadzenie w sprawie
$wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz.U. 2019 poz. 1060)42,

e Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 23 maja 2019 r. zmieniajgce rozporzgadzenie w sprawie
Swiadczen gwarantowanych z zakresu rehabilitacji leczniczej (Dz.U. 2019 poz. 1061)43,

40 Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 2 lipca 2018 r. w sprawie zalecen postepowania dotyczacych diagnostyki i leczenia raka piersi
(Dz. Urz. Min. Zdr. 2018 poz. 53). Pozyskano z: http://dziennikmz.mz.gov.pl/legalact/2018/53/, dostep z: 27.01.2021

4 Jassem J., Krzakowski M. (2018). Rak piersi. Onkol. Prakt. Klin. Edu. 4(4): 209-256

42 Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 23 maja 2019 r. zmieniajgce rozporzgdzenie w sprawie swiadczen gwarantowanych z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz.U. 2019 poz. 1060). Pozyskano
z: http://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20190001060, dostep z 26.01.2021
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e Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 24 maja 2019 r. zmieniajgce rozporzgadzenie w sprawie
$wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (Dz.U. 2019 poz. 1062)44.

Nowy model kompleksowej opieki zdrowotnej, zwany Breast Cancer Unit (BCU), szczeg6towo opisany
W ww. rozporzgdzeniach zakfada:

o wstepng i pogtebiong diagnostyke w zakresie ambulatoryjnej opieki specjalistyczne;j,

e leczenie chirurgiczne, leczenie radioterapia, leczenie brachyterapia, leczenie systemowe oraz chirurgie
rekonstrukcyjng i plastyczng w zakresie leczenia szpitalnego oraz w zakresie ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej,

o rehabilitacje przedoperacyjng, pooperacyjna, rehabilitacje realizowang w pdzniejszym okresie
pooperacyjnym i rehabilitacje wtérng wyodrebniong w zakresie rehabilitacji leczniczej,

e monitorowanie, ktére uwzglednia ocene skutecznosci i bezpieczenstwa (toksycznosci) leczenia
zdefiniowanego w zakresie ambulatoryjnej opieki specjalistycznej.

Ponizej zostat przedstawiony zakres udzielanych $wiadczeh w ramach modelu kompleksowej opieki
zdrowotnej Breast Cancer Unit (Tabela 9).

Tabela 9. Zakres udzielanych swiadczen w ramach Breast Cancer Unit (zatagczniki do ww. Rozporzadzen)

Modut Nazwa swiadczenia gwarantowanego
Kompleksowa opieka Swiadczenie obejmuje realizacie co najmniej jednej z nastepujgcych procedur
onkologiczna nad w zaleznosci od wskazan medycznych:

Swiadczeniobiorcg z nowotworem o
piersi — modut diagnostyka e USG piersi,

nowotworu piersi e USG regionalnych weztéw chtonnych,

e mammografie lub mammografie z tomosyntezg, lub mammografie¢ spektralng
po podaniu srodka kontrastujgcego,

e badania laboratoryjne zwigzane z kwalifikacjg do zabiegu operacyjnego,
e RTG Klatki piersiowej,

e RM piersi,

e USG jamy brzusznej i miednicy mniejszej,

e scyntygrafie kosci (od Il stopnia zaawansowania),

e TK lub RM klatki piersiowej lub jamy brzusznej, lub miednicy mniejszej (od Il
stopnia zaawansowania),

e TK miednicy (od Ill stopnia zaawansowania);
e TKkoscilub PET-CT z NaF,

e biopsje gruboiglowg wraz z oceng histopatologiczng lub biopsje gruboigtowg
wspomagang proznig pod kontrolg USG wraz z oceng histopatologiczng, lub
biopsje gruboiglowg wspomagang proznig stereotaktyczng pod kontrolg
mammografu wraz z oceng histopatologiczng, lub biopsje gruboigtowg
wspomagang proznig pod kontrolg RM. Wraz z wykonaniem kazdego
z powyzszych badah konieczne jest wykonanie badania histopatologicznego
z oceng immunohistochemiczng: ER, PgR, Ki 76, HER 2,

e biopsje cienkoiglowg regionalnych weztiéw chionnych wraz z oceng
cytologiczna,

e limfoscyntygrafie,

e badanie genetyczne w kierunku nosicielstwa mutacji BRCA1/BRCAZ2,

4 Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 23 maja 2019 r. z dnia 23 maja 2019 r. zmieniajgce rozporzgdzenie w sprawie swiadczen
gwarantowanych z zakresu rehabilitacji leczniczej (Dz.U. 2019 poz. 1061). Pozyskano
z: http://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20190001061, dostep z 26.01.2021

4 Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 23 maja 2019 r z dnia 24 maja 2019 r. zmieniajgce rozporzadzenie w sprawie swiadczen
gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (Dz.U. 2019 poz. 1062). Pozyskano
z: http://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20190001062, dostep z 26.01.2021
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konsultacje  specjalistyczne, w tym  pozaonkologiczne, niezbedne
w planowanym procesie terapeutycznym,

konsultacje  psychologiczng, w tym ocene stanu  psychicznego
Swiadczeniobiorcy przed zabiegiem.

Kompleksowa opieka
onkologiczna nad
Swiadczeniobiorcg z nowotworem
piersi — modut monitorowanie

Swiadczenie obejmuje realizacje co najmniej jednej z nastepujacych procedur
w zalezno$ci od wskazan medycznych:

densytometrie,
mammografie,

USG piersi,

RM piersi,

badania laboratoryjne,

kontrole ginekologiczng, EV USG u kobiet z zachowang macica, leczonych
tamoksyfenem,

USG doppler naczyn obwodowych,
scyntygrafie kosci (od Il stopnia zaawansowania),
limfoscyntygrafie,

konsultacje kardiologiczng lub neurologiczng, lub pulmonologiczng, lub inng
w zaleznosci od  wskazan medycznych i potrzeb  medycznych
Swiadczeniobiorcy,

konsultacje psychologiczng lub psychoedukacije,
porade onkologiczna,

mozliwosci organizacji konsylium dla pacjentki zaleznie od potrzeb.

Kompleksowa opieka
onkologiczna nad
Swiadczeniobiorcg z nowotworem
piersi — modut rehabilitacja

We wczesnym Ilub pdéznym okresie po leczeniu chirurgicznym zabiegi
ukierunkowane na:

poprawe zakresu ruchu, sity miesni i zrecznosci przez zastosowanie
kinezyterapii miejscowej: ¢wiczen w odcigzeniu ICD-9: 93.1205, czynnych
wolnych ICD-9: 93.1202; samowspomaganych ICD-9: 93.1204, sprawnosci
manualnej ICD-9: 93.1903 lub zespotowej ICD-9: 93.1907,

wykorzystanie specjalistycznych metod kinezyterapeutycznych i terapii
manualnej: ICD-9: 93.3801, ICD-9: 93.3808, ICD-9: 93.3816, ICD-9: 93.3818,
ICD-9: 93.3821, ICD-9: 93.3827, ICD-9: 93.3831,

profilaktyke przeciwobrzekowg: nauka automasazu ICD-9: 93.3912, éwiczenia
oddechowe ICD-9: 93.1812, czynne wolne: ICD-9: 92.1202, ¢&wiczenia
udrazniajgce ICD-9: 93.1305,

¢wiczenia ogolnokondycyjne, w szczegdlnosci bieznia, cykloergometr, stepper:
ICD-9: 93.1401, ICD-9: 93.12, ICD-9: 93.1909;

Terapia w restrykcjach blizn po mastektomii, BCT i rekonstrukcjach piersi:
masaz suchy czesciowy ICD-9: 93.3912 oraz mobilizacja blizn ICD-9: 93.3827.

Redukcja obrzeku limfatycznego: przerywana kompresja pneumatyczna (45-50
min): 1ICD-9: 93.3916, manualny drenaz limfatyczny (50—-60 min) ICD-9:
93.3987, natozenie bandazy wielowarstwowych lub odziezy kompresyjnej (do
15 min) ICD-9: 93.3918, ICD-9: 93.3999 zabiegi fizjoterapeutyczne — inne,
¢wiczenia konczyny gérnej w kompresjoterapii (15 min) ICD-9: 93.1304, ICD-9:
93.1139.

Cwiczenia relaksacyjne.
Psychoterapia — psychoedukacja i relaksacja.

Swiadczenia  uzupetniajace  (jezeli uzasadnione stanem  klinicznym
Swiadczeniobiorcy): stosowanie tasm kinesiotapingu ICD-9: 93.3812.

Wystawienie wniosku na wyroby medyczne celem refundacji przez Narodowy
Fundusz Zdrowia i dokonanie pomiaru kohAczyny oraz zamowienie wyrobu
medycznego.
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Osrodek raka piersi — 1. Swiadczenia z zakresu chirurgii ogélnej lub chirurgii onkologicznej Iub

w lokalizaciji ginekologii onkologicznej.

2. Swiadczenia z zakresu: chemioterapia — hospitalizacja, chemioterapia —
leczenie jednego dnia lub podanie chemioterapii w trybie ambulatoryjnym.

3. Programy lekowe dotyczace terapii chorych z rakiem piersi zgodnie
z aktualnym obwieszczeniem Ministra Zdrowia wydawanym na podstawie art.
37 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, sSrodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia Zzywieniowego oraz wyrobdéw
medycznych.

Osrodek Raka Piersi — 1. Programy lekowe dotyczace terapii chorych z rakiem piersi.

w dostgpie 2. Swiadczenia z zakresu chirurgii rekonstrukcyjnej i plastycznej, wykonywane
w oddziatach, wskazanych w czesci okreslajgcej wymagania formalne, w czasie
jednej operacji. Dopuszcza sie realizacje Swiadczen przez lekarza specjaliste
w dziedzinie chirurgii plastycznej.

3. Swiadczenia z zakresu radioterapii lub brachyterapii w trybie hospitalizaciji lub
w trybie ambulatoryjnym.

4. Swiadczenie: porada specjalistyczna — genetyka.

5. Swiadczenia z zakresu chemioterapia — hospitalizacja lub leczenie jednego
dnia, lub podanie chemioterapii w trybie ambulatoryjnym.

6. Swiadczenia z zakresu opieki paliatywnej i hospicyjnej.

7. Swiadczenia z zakresu rehabilitacji leczniczej — przed zabiegiem chirurgicznym
i po nim.

8. Porada psychologiczna — przed zabiegiem chirurgicznym i po nim lub w razie
wskazan.

9. Swiadczenia medycyny nuklearnej — Pozytonowa Tomografia Emisyjna (PET).

10. Porada w zakresie doboru protezy piersi.

11. Realizacja programu profilaktyki raka piersi — w dostepie.

Centrum Kompetencji Raka Piersi | 1. Swiadczenia z zakresu chirurgii ogéInej lub chirurgii onkologicznej.
— w lokalizaciji o . . - I .

2. Swiadczenia z zakresu chirurgii rekonstrukcyjnej i plastycznej.

3. Swiadczenia z zakresu: chemioterapia — hospitalizacja, chemioterapia —
leczenie jednego dnia lub podanie chemioterapii w trybie ambulatoryjnym.

4. Programy lekowe dotyczgce terapii chorych z rakiem piersi.
Swiadczenia z zakresu radioterapii lub brachyterapii w trybie hospitalizaciji lub
w trybie ambulatoryjnym.

6. Porada psychologiczna lub psychoonkologiczna.

7. Porada w zakresie doboru protezy piersi.

Centrum Kompetencji Raka Piersi | 1. Swiadczenia z zakresu chirurgii ogéInej lub chirurgii onkologiczne;j.

~ W dostepie 2. Swiadczenia z zakresu chirurgii rekonstrukcyjnej i plastycznej, wykonywane
w oddziatach, wskazanych w cze$ci okreslajgcej wymagania formalne, w czasie
jednej operacji. Dopuszcza sie realizacje Swiadczen przez lekarza specjaliste
w dziedzinie chirurgii plastycznej.

3. Swiadczenia z zakresu: chemioterapia — hospitalizacja, chemioterapia —
leczenie jednego dnia lub podanie chemioterapii w trybie ambulatoryjnym.

4. Programy lekowe dotyczgce terapii chorych z rakiem piersi.

5. Swiadczenia z zakresu radioterapii lub brachyterapii w trybie hospitalizacji lub
w trybie ambulatoryjnym.

6. Porada psychologiczna lub psychoonkologiczna.

7. Porada specjalistyczna — genetyka.

8. Porada w zakresie doboru protezy piersi.

9. Swiadczenia z zakresu opieki paliatywnej i hospicyjnej.
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10. Swiadczenia medycyny nuklearnej — Pozytonowa Tomografia Emisyjna (PET).

11. Swiadczenia z zakresu rehabilitacji leczniczej zgodnie z modutem rehabilitacja.

Kompleksowa opieka
onkologiczna nad
Swiadczeniobiorcg z nowotworem
piersi — modut leczenie

Swiadczenie obejmuje realizacie co najmniej jednej z nastepujacych czynno$ci
w zalezno$ci od wskazan oraz preferencji Swiadczeniobiorcy:

1.

Leczenie chirurgiczne obejmujace co najmniej jedng z ponizszych procedur
ICD-9:

40.12 — Wyciecie wezta wartowniczego,
40.31 - Poszerzone wyciecie regionalnych weztéw chtonnych,

40.32 - Woyciecie regionalnych weztdw chtonnych wraz z drenowanym
segmentem skory, tkanki podskérnej i thuszczowe;j,

40.51 — Doszczetne wyciecie pachowych weztéw chtonnych,
85.0 — Mastotomia,

85.1 — Zabiegi diagnostyczne w zakresie piersi,

85.2 — Wyciecie lub zniszczenie tkanki piersi,

85.22 — Resekcja kwadrantu piersi,

85.26 — Wyciecie guza piersi — BCT,

Leczenie  oszczedzajgce  chirurgiczne z  zastosowaniem  technik
onkoplastycznych bez centralizacji kompleksu brodawka-otoczka piersiowa lub
z centralizacja,

85.3 — Pomniejszajgca plastyka sutka z podskérng mammektomia,

85.411 — Mastektomia — inna,

85.412 — Mastektomia catkowita,

85.421 — Obustronne proste odjecie piersi,

85.422 — Obustronne catkowite odjecie piersi,

85.431 — Poszerzona prosta mastektomia — inna,

85.432 — Zmodyfikowana radykalna mastektomia,

85.433 — Prosta mastektomia z wycigciem regionalnych weziéw chfonnych,

85.451 — Usuniecie piersi, migsnia piersiowego, regionalnych weztéw
chtonnych (pachowych, pod- i nadobojczykowych),

85.452 — Radykalne odjecie piersi BNO,

85.471 — Wycigcie piersi, migsnia piersiowego, regionalnych weziéw chtonnych
(pachowych, nadobojczykowych, piersiowych wewnetrznych, srédpiersiowych),

85.472 — Poszerzona radykalna amputacja piersi BNO,

Leczenie chirurgii plastycznej, 85.33 — Jednostronna podskérna
mammektomia/wszczep,

85.5. — Powigkszajgca plastyka piersi,

85.531 — Jednostronne wszczepienie protezy piersiowej,

85.54 — Obustronny wszczep do piersi,

85.55 — Wymiana ekspandera na endoproteze piersiowa,

85.6 — Mastopeksja,

85.7 — Catkowita rekonstrukcja piersi,

85.842 — Rekonstrukcja piersi ptatem skorno-miesniowym uszyputowanym,

85.851 - Rekonstrukcja piersi ptatem skorno-miesniowym  wolnym
z potgczeniem mikrochirurgicznym,

85.87 — Rekonstrukcja lub zabieg naprawczy brodawki sutkowej — inne,

85.88 - Rekonstrukcja piersi ptatem skérno-miesniowym
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wolnym/uszyputowanym z protezg piersiowa,

85.9 — Inne operacje w zakresie piersi,

85.95 — Wprowadzenie ekspandera do piersi,

85.97 — Wszczepienie ekspanderoprotezy piersiowej,

Tatuowanie kompleksu brodawka-otoczka piersiowa w celu ich odtworzenia
optycznego; 38) Symetryzacja piersi zdrowej,

Jednostronna zmniejszajgca ryzyko zachorowania na raka piersi mastektomia
z jednoczasowg rekonstrukcjg implantami,

Jednostronna zmniejszajgca ryzyko zachorowania na raka piersi mastektomia
z jednoczasowg rekonstrukcjg tkankami wiasnymi.

Obligatoryjne konsylium lekarskie (konsylium 1 i II).

Leczenie radioterapig/brachyterapia  obejmujgce co najmniej jedng
z ponizszych procedur ICD-9:

92.247 — Teleradioterapia 4D bramkowana (4D-IGRT) — fotony,
92.248 — Teleradioterapia 4D adaptacyjna bramkowana (4D-AIGRT) — fotony,

92.246 — Teleradioterapia 3D z modulacjg intensywnosci dawki (3D-IMRT) —
fotony,

92.292 - Teleradioterapia 3D sterowana obrazem (IGRT) z modulacjg
intensywnosci dawki (3D-RotIMRT) — fotony,

92.291 - Teleradioterapia 3D sterowana obrazem (IGRT) realizowana
w oparciu o implanty wewnetrzne — fotony,

92.242 — Teleradioterapia 3D konformalna sterowana obrazem (IGRT) — fotony,
92.31 — Srédoperacyjna teleradioterapia konformalna 3D (3D-IORT-ft),

92.32 — Srédoperacyjna teleradioterapia konformalna 3D (3D-IORT-x),

92.241 — Teleradioterapia radykalna z planowaniem 3D — fotony,

92.251 — Teleradioterapia radykalna z planowaniem 3D — elektrony,

92.223 — Teleradioterapia paliatywna — promieniowanie X,

Leczenie brachyterapig 92.413 — Brachyterapia $rédtkankowa — planowanie
3D,

92.414 - Brachyterapia $rdodtkankowa — planowanie 3D pod kontrolg
obrazowania,

92.452 — Brachyterapia powierzchniowa — planowanie 3D,
92.46 — Brachyterapia $rédoperacyjna.
Leczenie farmakologiczne: chemioterapia, hormonoterapia, programy lekowe.

W przypadku indywidualnych wskazan klinicznych zwotuje sie posiedzenie
wielodyscyplinarnego zespotu terapeutycznego.

Konsultacja w zakresie zachowania ptodnosci (realizacja po postawieniu
diagnozy i przed rozpoczeciem leczenia).

Konsultacja psychologiczna lub psychoonkologiczna.

Konsultacja w zakresie doboru protezy piersi w pracowni wykonujgcej wyroby
medyczne niezbedne w procesie leczenia lub rehabilitacji $wiadczeniobiorcy
z diagnozg nowotworu piersi.

Zrédio: Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 23 maja 2019 r. zmieniajgce rozporzadzenie w sprawie $wiadczern gwarantowanych
z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej i zmieniajagce rozporzadzenie w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu
rehabilitacji leczniczej oraz Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 24 maja 2019 r. zmieniajgce rozporzadzenie w sprawie swiadczen
gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego

Nowy model organizacyjny ma zapewni¢ pacjentkom kompleksowo$¢ oraz koordynacje catego procesu
diagnostyczno-leczniczego i rehabilitacyjnego, aby poprawi¢ jakos¢ leczenia, zwiekszy¢ przezywalnosc
w populacji pacjentéw chorych na nowotwér piersi, podnies¢ ich komfort zycia oraz zagwarantowaé mozliwie
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szybki powrdt do zdrowia i aktywnosci zawodowej. Model kompleksowej opieki zdrowotnej obejmuje grupe
Swiadczeniobiorcow:

e samo-—zgtaszajgcych sie,

e u ktérych lekarz POZ lub lekarz specjalista podejrzewa lub rozpoznaje nowotwor ztosliwy piersi,

e skierowanych z przesiewowego programu profilaktyki nowotworu piersi,

e leczonych z powodu nowotworéw piersi*s.

W Polsce jest 16 osrodkéow BCU, ktére znajdujg sie w: Brzozowie, Bydgoszczy, Elblagu, Gliwicach, Gdyni,
Gdansku, Kielcach, Krakowie, todzi, Opolu, Poznaniu, Szczecinie, Warszawie, Wroctawiu (stan na
27.01.2021)%8.

Najwyzsza lzba Kontroli (NIK) przedstawita raport, dotyczacy realizacji programéw profilaktyki raka piersi.
W latach 2012-2015 wystano 11 013 948 imiennych zaproszeh do kobiet w wieku upowazniajgcym do
udziatu w ,Programie profilaktyki raka piersi’. Zgtaszalno$¢ do ww. programu w latach 2012-2015 wyniosta
od 41,83% do 44,15% uczestniczek. Wyniki realizacji programéw zostaly przedstawione w tabeli ponizej
(Tabela 10)%7.

Tabela 10. Realizacja programéw profilaktyki raka piersi w latach 2012-2015

Wskaznik 2012r. 2013'r. 2014r. 2015r.
Liczba kobiet w populacji objetej programem 2599 698 2636174 2668119 2700 637
Llczbg kobiet, u ktérych wykonano badanie 1113 646 1136 284 1174 298 1127 549
przesiewowe
Odsetek kobiet. w pqpulacji, u ktérych 42, 84% 43.10% 44.01% 41,75%
wykonano badanie przesiewowe
Liczba kobiet z rozpoznaniem stanu 4567 4058 4282 3849
przedrakowego
IF_):gfsbia kobiet, u ktorych rozpoznano raka 1786 1664 1515 1363

Zrédio: Opracowanie wiasne na podstawie NIK 2016

Wedtug danych Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) odnoszacych sie do oséb biorgcych udziat w badaniu
mammograficznym, na dzieh 1 stycznia 2021 r. odsetek oséb poddanych badaniu w ramach programu
profilaktyki raka piersi wyniost 34,35%. tacznie zostato zakwalifikowanych 5 352 470 os6b do badania,
z czego 1 848 381 uczestnikoéw zostato wytgczonych z programue,

Ponadto NFZ przedstawit zestawienie dotyczace liczby badah mammograficznych, wykonanych podczas
wizyt w ambulatoryjnej opiece specjalistycznej w latach 2011-2019 (zastosowano kody ICD-9: 87.37, 87.35,
87.371, 87.372, 87.373). Z danych NFZ wynika, ze na przestrzeni lat zwiekszyta sie liczba wykonywanych
mammografii w AOS (Tabela 11)*°.

Tabela 11. Liczba wykonanych badan mammograficznych podczas wizyt w AOS

Rok 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019

Liczba
wykonanych
mammografii

(w tys.)

184,84 241,15 251,22 257,49 260,27 272,78 277,09 283,01 300,33

 lbidem

46 Wylecz raka piersi HER2+ (2021). Przydatne adresy: Breast Cancer Unit. Pozyskano z: https://wyleczrakapiersi.pl/przydatne-adresy/,
dostep z 27.01.2021

47 Najwyzsza Izba  Kontroli  (2016). Profilaktyka  zdrowotna ~w  systemie  ochrony  zdrowia. Pozyskano

z: https://www.nik.gov.pl/plik/id,13788,vp,16224.pdf, dostep z: 28.01.2021

4 Narodowy Fundusz Zdrowia (2021). Dane o realizacji programow: wedtug stanu na dzien 1 stycznia 2021. Pozyskano
z: https://www.nfz.gov.pl/dla-pacjenta/programy-profilaktyczne/dane-o-realizacji-programow/, dostep z: 28.01.2021

4 Narodowy Fundusz Zdrowia (2019). Zestawienie dotyczace liczby badan cytologii i mammografii wykonanych w AOS. Pozyskano z:
https://zdrowedane.nfz.gov.pl/course/view.php?id=107, dostep z: 28.01.2021
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Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie NFZ 2019

System ubezpieczen spotecznych w Polsce gwarantuje ochrone ubezpieczonych zagrozonych utratg
zdolnosci do pracy. Katalog s$wiadczeh przyznawanych i wyptacanych przez Zaktad Ubezpieczen
Spotecznych (ZUS) obejmuje zaréwno czasowa, jak i dlugoterminowg niezdolnos¢ do pracy, w zaleznosci od
danego problemu zdrowotnego (wg ICD-10). W 2019 r. w opracowaniach tematycznych pt. ,Absencja
chorobowa w 2019 r.” odnotowano 464,6 tys. zaswiadczenh lekarskich czasowej niezdolnosci do pracy
z tytutu choroby nowotworowej, wydanych osobom ubezpieczonym w ZUS. taczna liczba dni absencji
chorobowej z tego tytulu wyniosta 8,89 min. Natomiast tgczna liczba dni absencji chorobowej
ubezpieczonych kobiet z tytutu choroby nowotworowej piersi/sutka (ICD-10: C50) wyniosta 1,26 min. Wedtug
raportu ZUS, nowotwér piersi/sutka stanowit jednostke chorobowg, powodujgcg najdiuzszg absencje
chorobowg z tytutu choroby wiasnej u kobiet>®. W 2019 r. nowotwor piersi/sutka byt przyczyng 1,5%
wszystkich wydatkéw poniesionych w zwigzku z niezdolnoscig do pracy>!

W raporcie Instytutu Innowacyjnej Gospodarki dotyczgcym strat ekonomicznych i kosztéw leczenia
nowotworéw ztosliwych w Polsce, przedstawiono koszty bezposrednie i posrednie zwigzane z leczeniem
raka piersi w latach 2010-2014. Jak wynika z raportu, od 2011 r. zarbwno koszty bezposrednie jak
i posrednie zaczety wzrasta¢, a w 2014 r. osiggnety warto$¢ kolejno ponad 543 min zt i ponad 3 mid z
(Tabela 12)%2.

Tabela 12. Zestawienie poniesionych kosztéw w zwigzku z nowotworami piersi

Koszty dla C50 (z})
Lata
Bezposrednie Posrednie

2010 521 307 000,00 2 495 651 750,52
2011 478 737 000,00 2608 677 020,11
2012 489 055 000,00 2779 158 878,97
2013 518 471 000,00 2962 799 237,75
2014 543 766 000,00 3069 231 289,28

Zrédio: Opracowanie wiasne na podstawie INGOS 2016

Programy polityki zdrowotnej/programy zdrowotne

W roku 2015 Rada Ministréw podjeta uchwate w sprawie ustanowienia wieloletniego programu na lata 2016—
2024 pod nazwg ,Narodowy program zwalczania choréb nowotworowych” (NPZChN), przedfozong przez
Ministra Zdrowia. Pierwsza edycja programu byta realizowana w latach 2006-2015, a na wykonanie
programu (z uwzglednieniem roku 2015) wydano tacznie 2 463 min zi. ,Narodowy program zwalczania
chorob nowotworowych” na lata 2016-2024 ukierunkowany jest na profilaktyke iwczesne wykrywanie
nowotwordw, w szczegdlnosci nowotwordw ztosliwych piersi. Wdrozenie programu obejmuje dziatania
dotyczace:

e promocji zdrowia i profilaktyki nowotworéw (nacisk kftadziony jest w szczegdlnosci na dalszy rozwdj
wczesnej profilaktyki nowotworéw ztosliwych, promocje i upowszechnianie wzorcéw zdrowego stylu
zycia),

o profilaktyki wtérnej, diagnostyki oraz wykrywania nowotworéw (przede wszystkim zwiekszenie
dostepnosci do metod wczesnego wykrywania nowotworow),
e wsparcia procesu leczenia nowotwordw poprzez uzupetnianie i wymiane wyrobéw medycznych,

e edukacji onkologicznej (rozwdj i upowszechnianie nauczania onkologii w ksztatceniu przed
i podyplomowym lekarzy, lekarzy dentystéw, pielegniarek, potoznych, psychologéw oraz przedstawicieli
innych zawodéw medycznych),

50 Zaktad Ubezpieczen Spotecznych (2019). Abstynencja chorobowa w 2019 roku. Pozyskano z: https://www.zus.pl/baza-
wiedzy/statystyka/opracowania-tematyczne/absencja-chorobowa, dostep z 27.01.2021

51 Zaktad Ubezpieczen Spotecznych (2019). Wydatki na $wiadczenia z ubezpieczen spotecznych zwigzane z niezdolnoscig do pracy.
Pozyskano z: https://www.zus.pl/baza-wiedzy/statystyka/opracowania-tematyczne, dostep z 27.01.2021

52 Instytut Innowacyjna Gospodarka (2016). Ocena strat ekonomicznych i kosztow leczenia nowotwordw piersi, szyjki macicy
i jajnika w Polsce. Pozyskano z: https://ingos.pl/public/userfiles/pdf/Ocena_strat_ekonomicznych_i_kosztow_%20leczenia_nowotworow
_piersi_szyjki_macicy_i_jajnika_w_Polsce.pdf, dostep z: 28.01.2021
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e wspomagania systemu rejestracji nowotworéw (kontynuacja dziatania przewidzianego w poprzedniej
edycji programu. Jego celem jest poprawa funkcjonowania obecnego systemu gromadzenia danych
o chorobach nowotworowych w Polsce, w tym jakosci publikowanych danych)>33.

Efektem realizacji programu powinno by¢ przyblizenie sie do wskaznikow europejskich w zakresie 5 letnich
przezy¢ chorych na te rodzaje nowotwordow, ktére majg najwiekszy udziat w strukturze zgondéw w Polsce.
Program jest finansowany z budzetu panstwa, a fgczna kwota na jego realizacje wyniesie do 250 tys. z
rocznie>*.

W lutym 2020 r. Rada Ministréw w drodze uchwaty®® przyjeta strategie dla krajowej onkologii pt. ,Narodowa
Strategia Onkologiczna (NSO)”, ktérej celem jest wprowadzenie kompleksowych zmian w polskiej onkologii
w latach 2020-2030. Strategia jest odpowiedzig na wzrost zachorowarn na choroby nowotworowe w Polsce.
NSO wskazuje na 5 gtéwnych obszaréw strategicznych, ktére sg kluczowe dla poprawy skutecznosci terapii
onkologicznych i dostosowania rozwigzan systemowych do potrzeb pacjentéw z chorobg nowotworowg>s.
Zrédtem finansowania dziatan przewidzianych ww. programie jest budzet panstwa. Planowane naktady na
realizacje zadan wynikajgcych z ww. strategii wynoszg 5,1 mid z57.

Obecnie w calym kraju realizowany jest obecnie ,Program profilaktyki raka piersi”’, funkcjonujgcy na
zasadach Programu Zdrowotnego refinansowanego przez NFZ. Program profilaktyczny skupia sie na
realizacji badan przesiewowych z wykorzystaniem co dwuletniej mammografii (w przypadku kobiet w wieku
50-69 lat) oraz corocznej mammografii (dla kobiet miedzy 50 a 69 r.z. u ktédrych w rodzinie wystgpity
przypadki raka piersi lub potwierdzono obecnos¢ mutacji genow BRCA 1 lub 2). Z programu zostajg takze
wykluczone kobiety, u ktérych postawiono juz diagnoze raka piersi. Program skierowany jest w gtéwnej
mierze do kobiet w wieku 50-69 lat, ktére dodatkowo spetniajg jedno z ponizszych kryteriéw:

e nie miaty wykonywanej mammografii w ciggu ostatnich dwdch lat;

e otrzymaly w ramach programu profilaktyki raka piersi pisemne wskazanie do wykonania ponowne;j
mammografii po 12 miesigcach z powodu obcigzenia nastepujgcymi czynnikami ryzyka:

o rak piersi wsréd cztonkéw rodziny (matka, siostra, corka);
o mutacja w obrebie genéw BRCA1 lub BRCAZ2;
o nie mialy wczes$niej stwierdzonej zmiany nowotworowej piersi o charakterze ztosliwym.

Pogram obejmuje takze etap pogtebionej diagnostyki w ktérym to znalazly sie m.in. takie swiadczenia jak
biopsja cienkoigtowa, USG piersi oraz mammografia uzupetniajaca.

W ramach omawianego Programu Narodowy Fundusz Zdrowia publikuje comiesieczne zestawienie danych
w zakresie objecia populacji docelowej badaniami mammograficznymi. Zgodnie ze stanem na dzien
1 lutego 2021 r., w ramach 3 ostatnich lat funkcjonowania programu (lata 2019-2021) procent objecia
populacji dla catego kraju wynosi ok. 32,5%. W przypadku okreslonych wojewddztw, odsetek ten waha sie
miedzy 27,1% (matopolskie) a 40,9% (lubuskie). Ponizej zaprezentowano wykres ukazujgcy sredni procent
objecia populacji docelowej w poszczegolnych wojewodztwach (Rycina 8). W ramach omawianego
opracowania okreslono takze liczebno$¢ populacji docelowej planowanych dziatah. Narodowy Fundusz
Zdrowia podaje, iz sposréd ok. 5,3 min os6b kwalifikujacych sie do badania przesiewowego, ponad 1,7 min
zostato wykluczonych z omawianego badania®®.

53 Uchwata nr 208 Rady Ministrow z dnia 3 listopada 2015 r. w sprawie ustanowienia programu wieloletniego na lata 2016-2024 pod

nazwa ,Narodowy Program Zwalczania Chorob Nowotworowych" (M.P. 2015 poz. 1165). Pozyskano
z: http://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WMP20150001165, dostep z 28.01.2021
54 Ibidem

% Ustawa z dnia 26 kwietnia 2019 r. o Narodowej Strategii Onkologicznej (Dz.U. 2019 poz. 969). Pozyskano
z: http://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20190000969, dostep z 28.01.2021

56 Serwis Rzeczypospolitej Polskiej (2020). Narodowa Strategia Onkologiczna (NSO). Pozyskano
z: https://lwww.gov.pl/web/zdrowie/narodowa-strategia-onkologiczna, dostep z 28.01.2021

57 lbidem

%8 Narodowy Fundusz Zdrowia (2021). Program profilaktyki raka piersi (mammografia). Pozyskano z: https://www.nfz.gov.pl/dla-
pacjenta/programy-profilaktyczne/, dostep z 26.02.2021
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Rycina 8. Sredni procent objecia populacji docelowej badaniami mammograficznymi w ramach "Programu
profilaktyki raka piersi” z podzialem na wojewoédztwa

Zrédio: opracowanie wiasne w oparciu o dane NFZ 2021

Swiadczenia opieki zdrowotnej zwigzane z wczesnym wykrywaniem raka piersi finansowane sg zgodnie
z zatgcznikiem nr 4 do Zarzgdzenia Nr 168/2019/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 29
listopada 2019 r. w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju programy
zdrowotne — w zakresach: profilaktyczne programy zdrowotne®°.

Dodatkowo na terenie catego kraju wdrozono na mocy umowy podpisanej z Ministerstwem Zdrowia
»,0golnopolski program profilaktyki obrzeku limfatycznego po leczeniu raka piersi’, ukierunkowanego na
rehabilitacje i opieke nad pacjentkg po chirurgicznym leczeniu onkologicznym®. Gtéwnym celem programu
jest zmniejszenie o 10% ryzyka wystgpienia obrzeku limfatycznego u kobiet po leczeniu raka piersi poprzez
edukacje, rehabilitacje oraz poprawe lub podtrzymanie wydolnosci fizycznej w okresie realizacji projektu®.

»,0gllnopolski program profilaktyki obrzeku limfatycznego po leczeniu raka piersi’ jest dofinansowany
ze srodkéw Europejskiego Funduszu Spotecznego w ramach Programu Operacyjnego Wiedza Edukacja
Rozwdj, Dziatanie 5.1 Programy profilaktyczne, nr POWR.05.01.00-00-0016/20 (catkowita warto$¢ projektu
wynosi 2 959 950,50 zI, przy czym kwota dofinansowania ze $rodkéw UE obejmuje 2 494 646,28 z})62,

Kampanie spoteczne

Pod hastem ,Wylecz raka piersi HER2+” rozpoczeto kampanie edukacyjng skierowang do kobiet, ktore
dowiedziaty sie, ze chorujg na wczesnego raka piersi. Celem akc;ji jest wspieranie pacjentek i ich bliskich, juz
od momentu diagnozy, poprzez edukacje. Ponadto w ramach kampanii, kobiety dotkniete rakiem piersi bedg
mogty skorzystaé z cyklu warsztatow psychologicznych®3.

Kolejng kampanig jest ,Dotykam=Wygrywam”, ukierunkowang na promocje zdrowia piersi poprzez regularne
ich samobadanie i noszenie dobrze dobranego biustonosza. Kampania zbiera fundusze na dziatania
charytatywne, wspierajgc stowarzyszenie ,Polskie Amazonki Ruch Spoteczny” oraz fundacje ,Wsparcie na

59 |bidem

8 Ministerstwo Zdrowia (2020). Konkurs — profilaktyka obrzeku limfatycznego po leczeniu raka piersi (modut regionalny). Pozyskano
z: http://zdrowie.gov.pl/power/nabor-722-konkurs_profilaktyka_obrzeku.html, dostep z 28.01.2021

51 lbidem

62 Swietokrzyskie Centrum Onkologii (2020). Profilaktyka obrzeku limfatycznego po leczeniu raka piersi. Pozyskano

z: https://www.onkol.kielce.pl/pl/dla-pacjenta/profilaktyka-obrzeku-limfatycznego-po-leczeniu-raka-piersi, dostep z 28.01.2021

63 Zwrotnik Raka. Kampania edukacyjna ,Wylecz raka piersi HER2+". Pozyskano z: https://www.zwrotnikraka.pl/wylecz-raka-piersi-her2-
kampania/, dostep z: 28.01.2021
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Starcie”. Do akcji dotgczyly stawne osoby, ktére wziely udziat w nagraniu filmu nawotujgcego do
wypracowania w sobie nawyku dbania o zdrowie piersi®4.

Firma AVON prowadzi aktywnie w Polsce kampanie ,AVON Kontra Rak Piersi”. Celem akcji jest
podniesienie $wiadomosci kobiet w kwestii profilaktyki raka piersi oraz zwiekszenie dostepu do badan
profilaktycznych. AVON dofinansowuje kazdego roku tysigce badan USG piersi i prowadzi dziatania
edukacyjne, wspoipracujgc z najwazniejszymi organizacjami na S$wiecie, zaangazowanymi w walke
Z nowotworem piersi®®,

Fundacja ,Rak’n’Roll” stworzyta kampanie ,Co$ do nich mam!”, propagujgca wykonywanie raz w roku USG
piersi. Po wpisaniu w aplikacji Messenger hasta ,BOOBlabla”, kazda kobieta chcgca wziaé udziat w badaniu,
moze zapisac sie na USG piersi. Aplikacja wskazuje najblizszy gabinet, w ktérym wykonywane jest badanie
w regularnej cenie. Badania wykonane w ,Gabinecie z R6zowg Wstgzkg” kosztujg 20 zt. Akcja wspierana
jest przez stawne kobiety, ktére zachecajg do wykonywania USG piersi®®.

Od 1985 r. pazdziernik uznawany jest na catym Swiecie jako miesigc Swiadomosci raka piersi, natomiast 15
pazdziernika kazdego roku przypada Europejski Dzien Walki z Rakiem Piersi. W tym miesigcu
realizowanych jest wiele akcji edukacyjnych i dziatan ukierunkowanych na profilaktyke raka piersi. W 2020 r.
w Polsce odbylo sie szereg akcji, m.in.: zapraszanie kobiet w wieku 50-69 lat na badanie mammograficzne
w Wielkopolskim Centrum Onkologii; bieg ,Breast Run”, zorganizowanego przez Biatostockie Centrum
Onkologii, majgcego na celu aktywizacje pacjentéw z chorobg nowotworowsg; ,VII Marsz Amazonek
Pier(w)si” w Sandomierzu oraz tzw. ré6zowe soboty, podczas ktérych kobiety mogly wykonaé badania
mammograficzne, USG piersi i skorzystac¢ z porad lekarza®’.

3.1. Aktualne postepowanie i stan finansowania ze srodkow publicznych w innych krajach

<Opisac obecng sytuacje w innych krajach tj. odniesienie do $wiadczen gwarantowanych i aktualnie realizowanych ogoélnokrajowych
programéw zdrowotnych/polityki zdrowotnej — opracowac¢ na podstawie danych odnalezionych, zaznaczajgc, z jakiego Zzrddfa
pochodzg>

USA

National Breast and Cervical Cancer Early Detection Program (NBCCEDP)%8

Finansowanie: Center for Disease Control and Prevention

Interwencje:

e Kkliniczne badanie piersi,

e przesiewowe badanie mammograficzne,

e badania diagnostyczne, w przypadku nieprawidiowych wynikow badan przesiewowych,
e skierowanie na leczenie.

Populacja docelowa:

e kobiety o niskich dochodach,

e kobiety niedostatecznie ubezpieczone,

e kobiety nieubezpieczone.

CDC zapewnia finansowanie we wszystkich 50 stanach, Dystrykcie Kolumbii, 6 terytoriach USA i 13
plemionach lub organizacjach plemiennych Indian amerykanskich/rdzennych ludéw Alaski. Ustugi badan
przesiewowych sg oferowane gtdwnie przez grupy non-profit i lokalne przychodnie zdrowia. Dzigki tym
partnerom programu, kobiety bez ubezpieczenia zdrowotnego lub z ubezpieczeniem, ktére nie obejmuje tych
badan, mogg podda¢ sie badaniom raka piersi i szyjki macicy bezptatnie lub po bardzo niskich kosztach.
NBCCEDP stara sie dotrze¢ do jak najwiekszej liczby kobiet w doswiadczajgcych nieréwnosci w dostepie

64 Polskie Amazonki Ruch Spoteczny (2019). Dotykam=Wygrywam. Pozyskano
z: https://lwww.ruchspoleczny.org.pl/lkampanie/dotykam___ wygrywam-35.html, dostep z: 28.01.2021

% Avon Kontra Rak Piersi (2019. O kampanii. Pozyskano z: https://avonkontrarakpiersi.pl/o-kampanii/, dostep z 28.01.2021
% Fundacja Rak’n’Roll (2021). ,Co$ do nich mam!”. Pozyskano z: https://www.raknroll.pl/cosdonichmam/, dostep z 29.01.2021

7 Zwrotnik Raka (2020). Miesigc $wiadomosci raka piersi — rézowy pazdziernik. Pozyskano z: https://www.zwrotnikraka.pl/rozowy-
pazdziernik-miesiac-swiadomosci-raka-piersi/, dostep z 29.01.2021

% American Cancer Society (2021). National Breast and Cervical Cancer Early Detection Program (NBCCEDP). Pozyskano
z: https://lwww.cancer.org/healthy/find-cancer-early/womens-health/nbccedp.html, dostep z 29.01.2021
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do opieki zdrowotnej. Dotyczy to takze starszych kobiet, kobiet bedgcych niedawnymi imigrantkami oraz
kobiet nalezgcych do mniejszosci rasowych i etnicznych.

Kanada

BreastCheck®®

Finansowanie: CancerCare Manitoba

Interwencje:

e kampania informacyjna na temat mammografii,

e przesiewowe badanie mammograficzne.

Populacja docelowa:

o kobiety w wieku 50-74 lata, ktére:

o nie doswiadczajg objawow z okolic piersi, takich jak nietypowe guzki lub krwawe wydzieliny
Z sutkow,

o nigdy nie chorowaty na raka piersi,
o nie poddaly sie zabiegowi powiekszania piersi.

BreastCheck to program, ktéry sprawdza kobiety w wieku 50 lat i starsze z kanadyjskiej prowincji Manitoba
pod katem wczesnych objawéw raka piersi. Zdaniem CancerCare Manitoba regularne badania przesiewowe
z wykorzystaniem mammografii to najlepszy sposdb na wczesne wykrycie raka piersi, a w przypadku
wczesnego wykrycia mozliwe jest wdrozenie innych, mniej inwazyjnych, opcji leczenia, zwigekszajgc przy tym
szanse na wyleczenie choroby. Wszystkie prowincje Kanady majg programy badan przesiewowych
w kierunku raka piersi dla kobiet w wieku od 50 do 74 lat. Na wizyte w osrodku badan przesiewowych
pacjentki mogg umawiac sie bez skierowania od lekarza®.

Wielka Brytania

Breast Cancer Screening’®

Finansowanie: National Health Service

Interwencje:

e przesiewowe badanie mammograficzne,

e badania diagnostyczne, w przypadku nieprawidiowych wynikoéw badan przesiewowych.
Populacja docelowa:

o kobiety w wieku 50-71 lat zarejestrowane u lekarza rodzinnego, zapraszane co 3 lata,
e Kkobiety przed 50 r.z., w przypadku duzego ryzyka zachorowania na raka piersi,

e kobiety po 71 r.z. - na prosbe pacjentki.

NHS oferuje badania przesiewowe, aby chroni¢ kobiety przed smiercig z powodu raka piersi. Badania
przesiewowe majg na celu wykrycie nowotworu ztosliwego piersi na wczesnym etapie, zanim zmiany stang
sie widoczne lub wyczuwalne. NHS w swoich materiatach promocyjnych podkresla, Zze badania nie
zapobiegajg zachorowaniu na raka piersi oraz wigzg sie rowniez z pewnym ryzykiem dotyczacym mozliwosci
wykrycia raka piersi, ktéry niewykryty nie miatby Zadnego negatywnego wptywu na zycie kobiety.
W rezultacie pacjentki te mogg zostaé poddane niepotrzebnemu leczeniu oraz inwazyjnym zabiegom
diagnostycznym?,

69 CancerCare Manitoba (2020). BreastCheck. Pozyskano z: https://www.cancercare.mb.ca/screening/breast, dostep z 01.02.2021

70 Canadian Cancer Society (2021). How do | find a breast screening program? Pozyskano z: https://www.cancer.ca/en/prevention-and-
screening/reduce-cancer-risk/find-cancer-early/get-screened-for-breast-cancer/how-do-i-find-a-breast-screening-program/?region=on,
dostep z 01.02.2021

n National Health Service (2021). Breast cancer screening. Pozyskano
z: https://www.nhs.uk/conditions/breast-cancer-screening/, dostep z 01.02.2021

2 National Health Service (2019). Badania przesiewowe pod kgtem raka piersi w ramach systemu publicznej stuzby zdrowia NHS.
Pozyskano

z: https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/800311/Breast_screening_helping
_you_decide_Polish.pdf, dostep z 01.02.2021
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Irlandia

BreastCheck 3

Finansowanie: rzad Irlandii

Interwencje:

e przesiewowe badanie mammograficzne.
Populacja docelowa:

e kobiety w wieku 50-64 lat, zapraszane co 2 lata.

BreastCheck to program finansowany przez rzad Irlandii, dgzacy do zapewnienia obywatelkom badania
przesiewowego przy wykorzystaniu tak osrodkéw stacjonarnych jak i mobilnych. Badania przesiewowe sg
oferowane kobietom z populacji docelowej. Podstawg do przeprowadzenia dziatan przesiewowych jest
wysytane pocztg, imienne zaproszenie na bezptathg mammografie w poszczegdlnych rejonach.

Australia

BreastScreen Australia 74

Finansowanie: program wspoffinansowany przez rzad Australii oraz jednostki samorzadéw terytorialnych
Interwencje:

e przesiewowe badanie mammograficzne.

Populacja docelowa

¢ kobiety w wieku od 50 do 74 lat, zapraszane co 2 lata,

o kobiety w wieku od 40 do 49 lat lub 75 lat i wiecej, bez osobistego zaproszenia do programu.

BreastScreen Australia to krajowy program badan przesiewowych w kierunku raka piersi. Kazdy stan i JST
obstuguje serwis BreastScreen Australia i zaprasza kobiety z populacji docelowej na badanie
mammograficzne co 2 lata, poprzez zaproszenie listowne. Celem programu jest zmniejszenie liczby
zachorowan i zgonéw z powodu raka piersi.

Nowa Zelandia

BreastScreen Aotearoa ’®

Finansowanie: National Screening Unit (NSU)
Interwencje:
e przesiewowe badanie mammograficzne.
Populacja docelowa:
e kobiety zapraszane co dwa lata, w wieku od 45 do 69 lat, ktére:
o nie majg objawdw raka piersi,
o nie miaty wykonywanej mammografii w ciggu ostatnich 12 miesiecy,
o hie sg w cigzy ani nie karmig piersia,
o kwalifikujg sie do korzystania z publicznej stuzby zdrowia w Nowej Zelandii.

Celem BSA jest zmniejszenie zachorowalnosci i $miertelnosci kobiet z powodu raka piersi poprzez
identyfikacje nowotworéw we wczesnym stadium. W efekcie mozliwe jest rozpoczecie wczesnego leczenia,
minimalizujgc przy tym konieczno$¢ wdrazania bardziej inwazyjnych metod leczniczych. Obecny cel
obejmuje dwuletnie badania przesiewowe 70%kwalifikujgcych sie kobiet. Programem jest objety caty kraj,

7 Health Information and Quality Autority (2021). BreastCheck (National Breast Screening Register). Pozyskano z:
https://www.higa.ie/areas-we-work/health-information/data-collections/breastcheck-national-breast-screening-register, dostep
z 01.02.2021

74 Australian Government Department of Health (2021). About the BreastScreen Australia Program. Pozyskano
z: https://lwww.health.gov.au/initiatives-and-programs/breastscreen-australia-program/about-the-breastscreen-australia-program, dostep
z 01.02.2021

> Health Navigator (2021). Breast screening. Pozyskano z: https://www.healthnavigator.org.nz/health-a-z/b/breast-screening/, dostep
z 01.02.2021
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przy wspotpracy z gtéwnymi dostawcami Swiadczenh zdrowotnych, ich podwykonawcami i przy jednoczesnym
wykorzystaniu jednostek mobilnychs.

Niemcy

Mammographie Screening Programm?’

Finansowanie: National Association of Statutory Health Insurance Physicians (KBV)
Interwencje:

e konsultacja informacyjna na temat mammografii przed badaniem,

e przesiewowe badanie mammograficzne,

e badania diagnostyczne, w przypadku nieprawidtowych wynikéw badan przesiewowych.
Populacja docelowa:

o kobiety w wieku od 50 do 69 lat, bez objawéw raka piersi, zapraszane co dwa lata.

Program Mammographie Screening Programm jest pierwszym niemieckim programem badan
przesiewowych w kierunku raka piersi, opartym na jednolitych europejskich standardach jakosci. Jest
realizowany przez lekarzy i radiologéw tgcznie w 95 jednostkach przesiewowych.

Francja

Dépistage des cancers du sein "8

Finansowanie: program finansowany z ubezpieczenia zdrowotnego.

Interwencje:

e kampania informacyjno-edukacyjna na temat mammografii i czynnikéw ryzyka raka piersi,
e przesiewowe badanie mammograficzne,

e badanie kliniczne piersi,

e badanie USG w przypadku nieprawidtowego wyniku badania przesiewowego.

Populacja docelowa:

e kobiety w wieku od 50 do 74 r.z., zapraszane co 2 lata.

Celem programu jest umozliwienie zidentyfikowania mozliwej choroby przed pojawieniem sie jakichkolwiek
objawow. W efekcie prowadzone sg badania przesiewowe oraz diagnostyczne w tym zakresie.

Holandia

The National Breast Cancer Screening Programme?®

Finansowanie: rzgd Holandii
Interwencje:
e przesiewowe badanie mammograficzne,

e w przypadku nieprawidtiowego wyniku badania przesiewowego skierowanie do szpitala w celu dalszych
badan.

Populacja docelowa:

e kobiety w wieku od 50 do 75 r.z., zapraszane co 2 lata.

* Time to Screen (2021). About BreastScreen Aoteroa. Pozyskano z: https://www.timetoscreen.nz/breast-screening/having-a-
mammogram/about-the-programme/, dostep z 01.02.2021

7 Kooperationsgemeinschaft Mammographie (2021). Mammographie Screening Programm. Pozyskano z: https://www.mammo-
programm.de/, dostep z 01.02.2021

8 Institut National du Cancer (2021). Dépistage du cancer du sein. Pozyskano z: https://www.e-cancer.fr/Comprendre-prevenir-
depister/Se-faire-depister/Depistage-du-cancer-du-sein, dostep z 01.02.2021

® National Institute for Public Health and the Environment (2018). Breast cancer screening programme. Pozyskano
z: https://www.rivm.nl/en/breast-cancer-screening-programme, dostep z 01.02.2021
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Celem programu badan przesiewowych jest wykrycie raka piersi na wczesnym etapie, zanim pojawig sie
objawy. Zdaniem tworcow programu, wczesne wykrycie prowadzi do lepszych rokowan, mniej inwazyjnych
opcji leczenia i zmniejsza smiertelnos¢ z powodu raka piersi.

Austria

FEriih erkennen®

Finansowanie: program finansowany z ubezpieczenia spotecznego.

Interwencje:

e przesiewowe badanie mammograficzne wykonywane co 2 lata.

Populacja docelowa:

o kobiety w wieku od 45 do 69 r.z. — bez wcze$niejszej rejestracii,

o kobiety w wieku 40 do 44 lat — po wczesniejszej konsultacji lekarskiej i rejestracji w systemie,
o kobiety po 70 r.z. - po wczes$niejszej rejestraciji w systemie.

Dwa najwazniejsze cele austriackiego programu wczesnego wykrywania raka piersi to diugoterminowe
zmniejszenie Smiertelnosci z powodu raka piersi oraz biezgce zapewnienie wysokiej jakosci mammografii.

Grecja

Breast cancer awareness in Workplaces, municipalities and institutions Program?s?!

Finansowanie: Greece Race for the Cure
Interwencje:
¢ 1,5h zajecia edukacyjne dotyczace:
o wczesnhego wykrywania raka piersi — panel prowadzony przez chirurga piersi lub onkologa,

o czynnikdw ograniczajgcych profilaktyke raka piersi — panel prowadzony przez pracownika
socjalnego lub psychologa Greckiego Stowarzyszenia Kobiet z Rakiem Piersi ,Alma Zois”,

o osobistych doswiadczen pacjentek z rakiem piersi — panel prowadzony przez przeszkolone
wolontariuszki z doswiadczeniem choroby nowotworowej piersi.

Populacja docelowa:

e zorganizowane grupy min. 30 osobowe — zajecia prowadzone w zaktadach pracy, siedzibach gmin,
instytucjach publicznych.

Zgodnie z opisem programu Greckie Stowarzyszenie Kobiet z Rakiem Piersi ,Alma Zois”, poprzez
podnoszenie swiadomo$ci na temat raka piersi w miejscach pracy, gminach i instytucjach, stara sie ciggle
informowa¢ o metodach profilaktyki raka piersi i motywowac kobiety do regularnych badan kontrolnych na
terenie catego kraju. W trakcie zaje¢ uczestniczki majg okazje porozmawiac ze specjalistami o wszystkich
sprawach, ktore ich dotycza, a takze otrzymac broszure informacyjng na temat profilaktyki raka piersi.

Breast Cancer Awareness — Clinical Breast Exams Program for young women (20-39 years old)®8?

Finansowanie: program wspdétfinansowany przez Alma Zois, Greckie Towarzystwo Chirurgéw Piersi oraz
gmine Ateny

8 Qsterreichisches Brustkrebs-Friiherkennungsprogramm (2021). Breast Cancer Early Detection. Pozyskano z: https://iwww.frueh-
erkennen.at/en, dostep z 01.02.2021

81 Alma Zois (2021). Breast cancer awareness in Workplaces, municipalities and institutions Program. Pozyskano
z: https://lwww.almazois.gr/en/breast-cancer-awareness-workplace-program/, dostep z 02.02.2021

8 Alma Zois (2021). Breast Cancer Awareness — Clinical Breast Exams Program for young women (20-39 years old). Pozyskano
z: https://www.almazois.gr/en/breast-cancer-awareness-clinical-breast-exams-program-young-women-20-39-years-old/, dostep
z 02.02.2021
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Interwencje:

e wizyta u specjalisty raka piersi, obejmujgca:
o dziatania edukacyjne dotyczace profilaktyki raka piersi,
o kliniczne badanie piersi,

o skierowanie na bezptatne badania w osrodku diagnostycznym raka piersi, w przypadku uzyskania
niepokojgcych wynikéw badania klinicznego.

Populacja docelowa:
e kobiety w wieku od 20 do 39 r.z.

Wg. zatozen, program Breast Cancer Awareness — Clinical Breast Exams Program for young women ma na
celu informowanie kobiet w wieku 20-39 lat o metodach wczesnej diagnostyki raka piersi, zapoznanie
uczestniczek programu z procesem badania klinicznego piersi oraz umozliwienie przebadania piersi kobiet
kwalifikujgcych sie do programu.

3.2. Wskazanie opcjonalnych technologii medycznych (zgodnie z art. 48aa ust. 7 pkt. 4)

<Na podstawie odnalezionych rekomendacji klinicznych, badan i opinii ekspertow przedstawi¢ opcjonalne technologie medyczne
majgce zastosowanie w przedmiotowym zakresie>

W trakcie prac analitycznych nad niniejszym raportem odnaleziono informacje odnoszace sie do
alternatywnych metod prowadzenia badan przesiewowych nacelowanych na ryzyko wystgpienia raka piersi.
Zgodnie z zapisami w dostepnych, aktualnych rekomendacjach alternatywnymi metodami prowadzenia
badan przesiewowych s3a:

e tomosynteza piersi,
o MRI piersi,
o USG piersi.

W przypadku dwdch pierwszych metod odnaleziono dostateczne dowody wtdrne do oszacowania
skutecznoéci klinicznej i precyzji diagnostycznej tomosyntezy i MRI piersi. W odnalezionych dowodach
stwierdza sie, Ze swoistos¢ oraz czuto$¢ ww. narzedzi ksztattuje sie na poziomie odpowiednio 88% i 83% dla
tomosyntezy oraz 92% i 70% dla MRI. W efekcie omawiane narzedzia cechujg sie stosunkowo lepsza
swoistoscig od standardowo zalecanej mammografii, lecz tracg przy tym na swoistosci. W oparciu o zebrane
dane autorzy rekomendaciji nie zalecajg stosowania tych narzedzi jako docelowych narzedzi przesiewowych
w populacji ogdlnej. Mogg one by¢ natomiast Swiadczone jako badania dodatkowe w momencie braku
konkluzywnosci mammografii (ESMO 2019, CTFPH 2018, ESMO 2016, USPSTF 2016, SEOM 2014,
EUSOMA 2012). Do podobnych wnioskéw dochodzg w przypadku USG gdzie, odnalezione dowody wtérne
w pewnym stopniu potwierdzajg zblizong do mammografii, precyzje diagnostyczng (czuto$é- 76%, swoistosé
93%). Jednakze wielokrotnie w rekomendacjach podkre$lono, iz omawiane narzedzie nie powinno byc¢
uzywanego w celach populacyjnych badah przesiewowych, a jedynie winny wspiera¢ badania
mammograficzne jako badania uzupetniajgce. Opisywane technologie medyczne realizowane sg obecnie
w ramach swiadczen gwarantowanych AOS.

W przypadku pozostatych metod profilaktycznych uwzglednionych w rekomendacjach i analizie klinicznej nie
odnaleziono skutecznych i bezpiecznych, alternatywnych technologii medycznych. Wszelkie skuteczne
technologie medyczne zaliczajg sie obecnie do standardu postepowania i sg realizowane w ramach
Swiadczen gwarantowanych.
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. Rekomendacje kliniczne i finansowe — opis odnalezionych rekomendacji w ocenianym wskazaniu

<Przedstawi¢ odnalezione rekomendacje kliniczne i dot. finansowania w ocenianym wskazaniu>

W tabelach ponizej (Tabela 13; Tabela 14) przedstawiono rekomendacje odnalezione w wyniku przeprowadzonego wyszukiwania w bazach i na stronach

towarzystw naukowych, ktérego metodologia zostalta opisana w rozdz. 6.1. (n=20). Do ponizszego zestawienia wilaczono wylgcznie najaktualniejsze
rekomendacje/wytyczne o jasno okreslonej metodologii ich przygotowania.

Tabela 13. Zestawienie rekomendacji pod wzgledem populacji i metodologii

Organizacja

Rok

Populacja docelowa interwencji

Kryteria dodatkowe

Interwencje

Jakos¢é dowodoéw naukowych
GRADE

PTOK &

2020

Personel medyczny,

Kobiety w wieku: 20—39 lat, 40—49
lat, 50—69 lat oraz 70 lat.

Obecnos¢ dodatkowych
czynnikdw ryzyka m.in.:
menopauza w poznym wieku,
nosicielstwo mutacji genu
BRCAL lub BRCA 2, starszy
wiek, rodzinne wystepowanie
raka piersi.

Ocena ryzyka wystagpienia
choroby poprzez narzedzie {j.
BIRADS (ang. Breast Imaging
Reporting and Data System),

Badania przedmiotowe
i podmiotowe w zaleznosci od
typu mutacji i stopnia
zaawansowania choroby:
badanie morfologii krwi z
rozmazem, podstawowe
badanie biochemiczne,
mammografia, USG, MR,
biopsja oraz RTG klatki
piersiowej,

Unikanie nadwagi i otytosci,
Aktywnos¢ fizyczna,
Ograniczanie spozycia alkoholu,
Unikanie palenia tytoniu,

Ograniczanie stosowania
hormonalnej terapii zastepczej,

Zastosowanie skali ryzyka
wedtug Gaila, ktoéra ocenia
indywidualne ryzyko
zachorowania na raka piersi,

Wywiad rodzinny,

Opieka psychofizjologiczna

TAK

83polskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej (2020). Wytyczne postepowania diagnostyczno-terapeutycznego — Rak piersi. Onkologia w praktyce kliniczne;j.
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Organizacja

Rok

Populacja docelowa interwencji

Kryteria dodatkowe

Interwencje

Jakos¢ dowodéw naukowych
GRADE

w formie psychoedukacji, krotko
i dlugotrwatej dla kobiet,

u ktorych zostat zdiagnozowany
rak piersi,

Rutynowe przesiewowe badania
mammograficzne wykonywane
u kobiet w wieku 50-69 lat.

NIH84

2021

Kobiety w grupie ryzyka wystgpienia
raka piersi,

Personel medyczny.

Obecnos¢ u pacjentki jednego
lub wiecej z okreslonych
czynnikow ryzyka m.in.
nadwagi, otytosci,
potwierdzonej rodzinnej historii
przypadkéw raka piersi

Informowanie pacjentek nt.
czynnikéw zwigkszajgcych
ryzyko wystgpienia choroby,

Zachecenie pacjentek do
stosunkowego wczesnego
porodu pierwszego dziecka,

Karmienie piersig potomstwa,

Aktywnos¢ fizyczna w wymiarze
€0 najmniej 4 godzin w tygodniu.

NIE

ECIBCS®

2020

Kobiety z grupy sredniego ryzyka
raka piersi w wieku miedzy 40 a 74
r.z.

Badania przesiewowe
z wykorzystaniem mammografii,

Przesiew z wykorzystaniem
cyfrowej tomosyntezy piersi,

Przekazywanie informacji
pacjentkom o dostepnosci do
badan przesiewowych
z wykorzystaniem listéw,

NIE

ENVISION®®

2020

Kobiety z grupy ryzyka wystgpienia
raka piersi,

Personel medyczny.

Szczegotowa ocena ryzyka
wystgpienia raka piersi wsrdd
kobiet z grupy ryzyka,

Opracowanie zwalidowanych
narzedzi do oceny ryzyka raka

piersi oraz markerow

NIE

84 National Cancer Institute (2021). Breast Cancer Prevention (PDQ®)-Health Professional Version. Pozyskano z: https://www.cancer.gov/types/breast/hp/breast-prevention-pdq, dostep z 26.01.2021

8 European Comission Initiative on Breast Cancer (2020). European guidelines on breast cancer screening and diagnosis. Pozyskano z: https://healthcare-quality.jrc.ec.europa.eu/european-breast-cancer-

guidelines, dostep z 26.01.2021
8 pashayan N., Antoniou A., Ivanus U. et al. (2020). Personalized early detection and prevention of breast cancer: ENVISION consensus statement. Nat. Rev. Clin. Oncol. 17(11): 687-705
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Organizacja

Rok

Populacja docelowa interwencji

Kryteria dodatkowe

Interwencje

Jakos¢ dowodéw naukowych
GRADE

nowotworowych,

Ogdlna modyfikacja stylu zycia
u 0s6b z grupy ryzyka,

Zastosowanie profilaktycznej
farmakoterapii,

Realizacja badan
przesiewowych
z wykorzystaniem mammografii,

Informowanie pacjentow
o diugofalowych benefitach
i szkodach wynikajgcych
Z udziatu w programach
profilaktycznych.

PAHO/WHO?’

2020

Personel medyczny,

Eksperci z dziedziny planowania
programow profilaktycznych.

Ocena ryzyka wystagpienia raka
piersi przy wykorzystaniu
odpowiednio zwalidowanych
narzedzi,

Dziatania informacyjno-
edukacyjne na temat programéw
profilaktyki raka piersi,

Informowanie pacjentéw nt.
stosunku korzysci do szkdd
prowadzonych dziatan
profilaktycznych,

Szkolenia dla personelu
medycznego nt. oceny ryzyka
raka piersi oraz sposobow
komunikacji z pacjentem,

Opcjonalne podanie lekéw
profilaktycznych,

Wigczenie dziatan
profilaktycznych do ogdinych
programow nacelowanych na

sprawowanie kontroli nad

NIE

8 Pan American Health Organization and World Heath Organization (2020). Prevention: Breast Cancer Risk Factors and Prevention. Pozyskano z: https://www.fredhutch.org/content/dam/public/labs-
projects/Science-Projects/bci2_5/pdf/UICC_Prevention_Risk_Factors_FA.pdf, dostep z 21.01.2021
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Organizacja

Rok

Populacja docelowa interwencji

Kryteria dodatkowe

Interwencje

Jakos¢ dowodéw naukowych
GRADE

ryzykiem raka piersi w populaciji,

Informowanie o potencjalnych
czynnikach ryzyka wystgpienia
raka piersi,

Realizacja dziatan z zakresu
aktywnosci fizycznej,

Zalecanie karmienia piersia.

USPSTFé®

2019

Kobiety z grupy ryzyka wystapienia
raka piersi w zwigzku z obecnoscig
mutacji genéw BRCA 1 lub 2.

Obecnos¢ w historii rodziny lub
historii osobistej przypadkow
raka piersi.

Ocena ryzyka wystgpienia raka
piersi w oparciu o obecnos¢
w historii rodziny przypadkoéw
choroby,

Konsultacje genetyczne celem
okreslenia ryzyka raka piersi
W oparciu o wystepowania raka
piersi wsrod krewnych,

Testy genetyczne w kierunku
mutacji genéw BRCA 1 lub 2,

Zastosowanie okreslonych
kwestionariuszy i narzedzi do
oceny ryzyka wystgpienia raka
piersi zwigzanego z mutacjg
genu BRCA 1 lub 2,

Badania przesiewowe zgodnie
z obecnymi rekomendacjami
i zasadami dobrej praktyki,

Leki o profilaktycznym wptywie

na ryzyko wystgpienia raka
piersi.

TAK

ESMO®°

2019

Kobiety w grupie ryzyka wystgpienia
raka piersi miedzy 50 a 74 r.z.

Potwierdzone przypadki raka
piersi w historii rodzinnej.

Coroczne lub co dwuletnie
badanie przesiewowe
z wykorzystaniem mammografii,

Coroczny rezonans

TAK

8 Moyer V. (2019). Risk Assessment, Genetic Consueling and Genetic Testing for BDCA-Related cancer: US Preventive Services Task Force Recommendation Statement. JAMA. 322(7): 652-665

8 Cardoso F., Kyriakides S., Ohno S. et al. (2019). Early breast cancer: ESMO Clinical Practice Guidelines for diagnosis, treatment and follow-up. Ann. of Oncol. 30(8): 1194-1220
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Jakos¢ dowodéw naukowych

Organizacja Rok Populacja docelowa interwencji Kryteria dodatkowe Interwencje GRADE

magnetyczny w ramach badania
przesiewowego,

USG piersi,

Badania histopatologiczne
wycinka guza pierwotnego,

Cytologia i/lub histologia weztéw
pachowych,

Konsultacje genetyczne,

Badania laboratoryjne
z wykorzystaniem markeréw
nowotworowych,

Zastosowanie narzedzia oceny
Zaawansowania nowotworu
AJCC TNM (ang. American Joint
Committe on Cancer, Tumor,
Node, Metastasis)

Obrazowanie obszaru piersi
brzucha i klatki piersiowej,

Badania genetyczne w kierunku
obecnosci mutacji genu BRCA
1 lub BRCA 2,

Badania krwi uwzgledniajgce
m.in. petng morfologie krwi, test
funkcjonalnosci nerek i watroby.

Oszacowanie ryzyka

Obecno$é dodatkowych wystapienia raka piersi

Personel medyczny, czynnikéw ryzyka raka piersi w oparciu o historie rodzinng

] _ o w tym m.in.: stosowanie choroby,

Kobiety w grupie ryzyka wystgpienia doustnych érodkow Konsultacje ze specjalista,
raka piersi. antykoncepcyjnych i rodzinna

historia raka piersi. Kwestionariusze oceny ryzyka

wystgpienia raka piersi
uwzgledniajgce historie rodzinng

NICE®® 2019 NIE

% National Institute for Health and Care Excellence (2019). Familial breast cancer: classification, care and managing breast cancer and related risks in people with a family history of breast cancer.
Pozyskano z: https://www.nice.org.uk/guidance/cg164, dostep z 25.01.2021
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Jakos¢ dowodéw naukowych

Organizacja

Rok

Populacja docelowa interwencji

Kryteria dodatkowe

Interwencje

GRADE

nowotworu,

Dziatania informacyjno-

edukacyjne.

ACS®!

2019

Kobiety w grupie ryzyka wystgpienia
raka piersi.

Obecnos¢ dodatkowych
czynnikow ryzyka wystgpienia
raka piersi w tym m.in.: niskiej

spozywania alkoholu i starszy

aktywnosci fizycznej,

wiek.

Dziatania informacyjno-
edukacyjne w zakresie gtéwnych
czynnikow ryzyka wystepowania

raka piersi,

Redukcja ilosci i czestosci
spozywanego alkoholu,

Aktywnosé¢ fizyczna
umiarkowanej intensywnosci
w wymiarze 150-300

min/tydzien,

Aktywnos¢ fizyczna o wysokiej
intensywnosci w wymiarze 75-

150 min./tydzien

Zachecenie pacjentek do
stosunkowego wczesnego
porodu pierwszego dziecka,

Ogolna modyfikacja stylu zycia,

Konsultacje genetyczne
w zakresie dziedziczonych
predyspozycji do wystgpienia

raka piersi,

Testy genetyczne w kierunku
wykrycia mutacji genow BRCA

1iBRCA 2,

Coroczne badania przesiewowe
nakierowane na raka piersi
z wykorzystaniem mammografii,

Rezonans magnetyczny piersi

jako dodatkowy test
przesiewowy.

NIE

9 American Cancer Society (2019). Breast Cancer Risk and Prevention. Pozyskano z: https://www.cancer.org/cancer/breast-cancer/risk-and-prevention.html, dostep z 25.01.2021
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Organizacja

Rok

Populacja docelowa interwencji

Kryteria dodatkowe

Interwencje

Jakos¢ dowodéw naukowych
GRADE

ACP®2

2018

Kobiety z grupy ryzyka wystgpienia
raka piersi migdzy 40 a 74 r.z.,

Personel medyczny.

Badania przesiewowe
w kierunku raka piersi
z wykorzystaniem mammografii,

Dziatania informacyjno-
edukacyjne nt. efektow
prowadzonych dziatan,

Samobadanie piersi.

NIE

CTFPH®:

2018

Kobiety z grupy ryzyka wystgpienia
raka piersi w wieku migdzy 40 a 79
r.z.

Badania przesiewowe
nacelowane na raka piersi
z wykorzystaniem mammografii,

Alternatywne niezalecane
badania przesiewowe piersi
z uzyciem MRDI, tomosyntezy
lub USG.

TAK

RACGP %

2018

Kobiety po menopauzie,

Kobiety w grupie wysokiego,
umiarkowanego i niskiego ryzyka
raka piersi,

Personel medyczny.

Obecnos¢ dodatkowych
czynnikow ryzyka m.in.:
obcigzenie genetyczne,
przebyty rak piersi, zydowskie
pochodzenie.

Aktywnos¢ fizyczna,
Suplementacja kwasu foliowego
Dieta srodziemnomorska,

Unormowanie wskaznika BMI
(tylko u kobiet po menopauzie),

Zmniejszenie spozycia alkoholu,

Ocena ryzyka wystgpienia
choroby poprzez okreslone
narzedzia tj. IBIS (ang.
International Breast Cancer
Intervention Study),

Badanie mammograficzne
przeprowadzone co 2 lata,
u kobiet powyzej 50 r.z.,

Skierowanie do

TAK

92 Qaseem A., Lin J., Mustafa R. et al. (2018). Screening for Breast Cancer in Average-Risk Women: A Guidance Statement from the American College of Physicians. Ann. Intern. Med. 170(8): 547-560

% Klarenbach S., Sims-Jones N., Lewin G. et al. (2018). Recommendations on screening for breast cancer in women aged 40-74 years who are not at increased risk for breast cancer. CMAJ. 190(49):1441-

1451

% The Royal Australian College of General Practitioners (2018). Guidelines for preventive activities in general practice. 9th edn, updated. East Melbourne, Vic: RACGP
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Organizacja

Rok

Populacja docelowa interwencji

Kryteria dodatkowe

Interwencje

Jakos¢ dowodéw naukowych
GRADE

specjalistycznego badania
oceny genetycznej,

Badanie USG,

Rezonans magnetyczny (MRI
ang. magnetic resonance
imaging),

Interwencje przypominajgce
0 badaniach przesiewowych za
posrednictwem: listow
Z zaproszeniem, wystanych
pocztg materiatow
edukacyjnych, rozméw
telefonicznych, dziatan
szkoleniowych oraz
bezposrednich przypomnien
o badaniach.

ESMO %

2016

Personel medyczny,

Pacjentki, ktore sg nosicielkami
mutacji genu BRCA1 lub BRCA 2.

Poradnictwo w zakresie
zachecania kobiet do karmienia
piersia,

Badanie przesiewowe
przeprowadzane co 6-12
miesiecy dla kobiet po 25 r.z,
u ktérych w rodzinie wystagpit rak
piersi we wczesnym wieku,

Poradnictwo w zakresie
zdrowego stylu zycia, w tym
zbilansowana dieta oraz
systematyczna aktywnos$c¢
fizyczna,

Edukacja w zakresie modyfikaciji
stylu zycia,

Coroczne badanie MRI po 25
r.z.,

Poradnictwo w zakresie

TAK

%paluch-Shimon S., Cardoso F., Sessa C. et al. (2016). Prevention and screening in BRCA mutation carriers and other breast/ovarian hereditary cancer syndromes: ESMO Clinical Practice Guidelines for
cancer prevention and screening. Ann. Oncol. 27(Supplement 5): 103110
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Organizacja

Rok

Populacja docelowa interwencji

Kryteria dodatkowe

Interwencje

Jakos¢ dowodéw naukowych
GRADE

samobadania piersi,

Badanie USG, w przypadku, gdy
MRI nie jest dostepne,

Coroczne badanie mammografii
po 30r.z.,

Edukacja w zakresie unikania
terapii hormonalne;.

USTPF®

2016

Personel medyczny,

Kobiety powyzej 40 r.z. nalezgce do
grupy niskiego ryzyka wystapienia
raka piersi.

Badanie przesiewowe z uzyciem
mammografii wykonywane co
2 lata u kobiet w wieku od 50 do
T4r.z.

TAK

SEOM 97

2014

Personel medyczny,

Kobiety bez zdiagnozowanego
wczesniej raka piersi oraz w $redniej
grupie ryzyka.

Obecnos¢ dodatkowych
czynnikdw ryzyka m.in.:
podeszly wiek, czynniki

ekonomiczne i reprodukcyjne.

Poradnictwo w zakresie
zdrowego stylu zycia, w tym
zbilansowana dieta oraz
systematyczna aktywno$c¢
fizyczna,

Ograniczenie spozywania
alkoholu,

Kontrola masy ciata,

Przesiewowe badanie
mammograficzne
przeprowadzane co 2 lata
u kobiet w wieku 50-69 lat.

TAK

WCRF/AICR %

2013

Personel Medyczny,

Kobiet po menopauzie, w wieku 50-
76 lat, bez historii raka piersi.

Obecnoé¢ dodatkowych
czynnikow ryzyka m.in.:
palenie tytoniu, otytos¢.

Regularna umiarkowana
aktywnos$c¢ fizyczna trwajgca
m.in. 30 min/dz.,

Kontrola masy ciata w zakresie
miedzy 18 a 25 kg/m?,

Redukcja spozywanych kalorii
ponizej 125 kcal/ 100 g

Nie okreslono

% Sju A. (2016). Screening for Breast Cancer: U.S. Preventive Services Task Force Recommendation Statement. Ann. Intern. Med.164(4): 279-96

9 Segura P. P., Fombella J. P. B., Lorenzo B. P. et al. (2019). SEOM guide to primary and secondary prevention of cancer: 2014. Clin. Transl. Oncol. 16: 1072-1078

% Hastert T., Beresford S., Patterson R. et al. (2013). Adherence to WCRF/AICR Cancer Prevention Recommendations and Risk of Postmenopausal Breast Cancer. American Association for Cancer
Research. Cancer Epidemiol Biomarkers Prev. 22(9): 1498-508
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Organizacja

Rok

Populacja docelowa interwencji

Kryteria dodatkowe

Interwencje

Jakos¢ dowodéw naukowych
GRADE

produktu,

Edukacja dietetyczna
polegajgca na zbilansowanej
diecie (m.in. 5 porcji warzyw

i owocow dziennie, ograniczenie
przetworzonych produktow oraz
czerwonego miesa),

Ograniczenie spozywania
alkoholu do 2 drinkéw dziennie
dla mezczyzn oraz 1 drinka dla

kobiet.

ESMO %°

2013

Personel medyczny,

Kobiety bez historii raka piersi.

Obecnos¢ dodatkowych
czynnikdw ryzyka m.in.: terapia
hormonalna, otytos¢,
predyspozycja genetyczna,
promieniowanie jonizujgce,
cigza w poznym wieku.

Szczegotowy wywiad medyczny,
Badanie palpacyjne piersi,

Przesiew mammograficzny dla
kobiet w grupie wiekowej 50-70
lat,

Poradnictwo dietetyczne,
Regularna aktywnos¢ fizyczna,
Morfologia krwi,

Szkolenia dla pielegniarek, ktére
opiekujg sie pacjentkami
z rakiem piersi,

Badanie genetyczne w celu
wykrycia raka.

TAK

EUSOMA 100

2012

Personel medyczny.

Kobiety przed menopauzg w grupie
ryzyka.

Samorzady.

Obecno$¢ dodatkowych
czynnikow ryzyka m.in.:
nosicielstwo mutacji BRCA1,
BRCA2 i TP53,

Mammografie przesiewowa
u kobiet w wieku od 40 do 74
lata,

Regularne samobadanie piersi
i kliniczne badanie piersi
u kobiet ponizej 40 r.z.,

TAK

9 Senkus E. Kyriakides S., Penault-Llorca F. et al. (2018). Primary breast cancer: ESMO Clinical Practice Guidelines for diagnosis, treatment and follow-up. Ann. Oncol. 24(Supplement 6): 7-23

100 Cardoso F., Loibl S., Paganiet O. et al. (2012). The European Society of Breast Cancer Specialists recommendations for the management of young women with breast cancer. Eur. J. Cancer 48(18):

3355-77
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Organizacja

Rok

Populacja docelowa interwencji

Kryteria dodatkowe

Interwencje

Jakos¢ dowodéw naukowych
GRADE

USG, biopsja cienkoigtowa,
Poradnictwo genetycznego,
Nadzér obrazowy,

Kontrole diagnostyczna przed
zabiegiem powiekszenia piersi,

Okresowy audyt sprzetowy,

Przy niepokojgcych zmianach
wykonanie badania USG, biopsiji
cienkoigtowej, a nastepnie, gdy
wynik bedzie pozytywny,
wykonanie mammografii,

Potrojng ocena ryzyka, u kobiet
w grupie wysokiego ryzyka
poprzez badanie kliniczne,

obrazowe oraz
cytologiczne/histologiczne,

Badanie MRI, wykonane
3 miesigce przed profilaktyczng
mastektomig,

Okreslenie progéw ryzyka
wystgpienia raka dla wigczenia
kobiet do programéw nadzoru
z corocznym MR,

Program polityki zdrowotnej
ukierunkowany na profilaktyke
raka piersi.

BCG 101

2011

Personel medyczny,

Kobiety ogotem.

Obecnos¢ dodatkowych
czynnikdw ryzyka m.in.:
choroby serca, cukrzyca.

Regularna aktywnos¢ fizyczna,

Karmienie piersig przy
posiadaniu potomstwa,

Niskottuszczowa oraz
zbilansowana dieta,

Ograniczenie siedzacy tryb

TAK

101 pProvince of British Columbia (2011). Eating Guidelines for Cancer Prevention Breast Cancer. Pozyskano z: https://www.healthlinkbc.ca/healthy-eating, dostep z 27.01.2021
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Organizacja

Rok

Populacja docelowa interwencji

Kryteria dodatkowe

Interwencje

Jakos¢ dowodéw naukowych
GRADE

zycia,
Utrzymanie prawidtowej wagi
ciata u kobiet po menopauzie,

Ograniczenie spozywania
alkoholu,

ACOG 102

2011

Personel medyczny,

Kobiety ogotem.

Obecnos¢ dodatkowych
czynnikdw ryzyka m.in.:
podeszly wiek, wczesny wiek
wystgpienia menopauzy, pézny
wiek pierwszego porodu,
obcigzenie genetyczne.

Samobadanie piersi,

Coroczne mammografia
przesiewowa u kobiet powyzej
40r.z.,

Kliniczne badanie piersi u kobiet
powyzej 40 r.z.,

Zgtoszenie sie pacjentki do
lekarza, przy niepokojgcych
zmianach w piersi,

Kliniczne badanie piersi u kobiet
w wieku 20—39 lat wykonywane
co 2-3 lata,

Edukacja kobiet nt. badan
mammograficznych,

Informowanie o mozliwosci
dodatkowych badan obrazowych
po badaniach przesiewowych,

Rozszerzone badania
przesiewowe dla kobiet w grypie
ryzyka wystgpienia raka piersi.

TAK

192 The American College Of Obstetricians and Gynecologists (2011). Clinical Management Guidelines For Obstetrician—-Gynecologists. Pozyskano z: https://www.acog.org/clinical/clinical-guidance/practice-
bulletin/articles/2017/07/breast-cancer-risk-assessment-and-screening-in-average-risk-women, dostep z 27.01.2021
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Tabela 14. Zestawienie rekomendacji w zakresie profilaktyki raka piersi

Organizacja

Tresé rekomendaciji

Rekomendacje krajowe

Polskie Towarzystwo
Onkologii Klinicznej
- PTOK 20203

Metodologia: Przeglad systematyczny z konsensusem ekspertow

Rekomendacje:

e PTOK zaznacza, ze badania przesiewowe (skryning) polegajace na poddawaniu sie badaniu mammograficznemu (MMG) przez bezobjawowe

kobiety i sg najlepszg metodg wczesnego wykrywania raka piersi.

e Schemat kontrolnych badan lekarskich wraz ze skryningiem, ktére powinno wykonywac¢ sie u kobiet bez objawéw nowotworu oraz bez

dodatkowych czynnikéw ryzyka wystg

pienia raka piersi przedstawiono w tabeli ponizej:

Wiek kobiety Badanie lekarskie (w odstepach czasowych) Mammografia (MMG)
20-39 lat 36 miesiecy Nie

40-49 lat 12 miesiecy Nie*

50-69lat 12 miesiecy Tak (co 24 miesigce)
70 lat 12 miesiecy Nie*

*W grupie kobiet pomiedzy 40, a 49 r.z.

ewentualnym ryzyku.

nalezy zebra¢ doktadny wywiad rodzinny, uzyskac informacje na temat objawéw oraz czynnikéw ryzyka
i uzalezni¢ decyzje o rozpoczeciu badan MMG wykonywanych co 12-18 miesiecy od przedyskutowania z pacjentkg o korzysciach oraz

*Kobiety, ktére znajdujg sie w grupie powyzej 70 r.z. decyzje o wykonaniu MMG powinny podejmowac¢ indywidualnie.

e Organizacja sugeruje zastosowanie systemu oceny, ktéry zostat opracowany przez Amerykanskie Towarzystwo Radiologiczne (ACR). System

oceny BIRADS (Breast Imaging Reporting and Data System), powinien stanowi¢ standard opiséw MMG.

e W celu obnizenia ryzyka raka piersi towarzystwo zaleca:

o unikanie nadwagi i otytosci (ll, B),
o aktywno$c fizyczna (ll, B),
o ograniczanie spozycia alkoholu (|

o unikanie palenia tytoniu (Ill, B),

I, B),

o ograniczanie stosowania hormonalnej terapii zastepczej (I, A).

e W grupach bardzo wysokiego ryzyka oprécz wyzej wymienionych dziatah stosuje sie (wg indywidualnych wskazan):

o profilaktyczne zabiegi operacyjne (amputacja piersi, usuniecie jajnikdw z jajowodami) (Il, B),

103 polskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej (2020). Wytyczne postepowania diagnostyczno-terapeutycznego — Rak piersi. Onkologia w praktyce klinicznej.
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o profilaktyczne podawanie tamoksifenu. (111, C)
e PTOK wskazuje na najwazniejsze czynniki ryzyka wystgpienia raka piersi, do ktérych naleza:
o starszy wiek,
o nosicielstwo mutacji niektérych genéw (przede wszystkim BRCA1 i BRCA2),
o rodzinne wystepowanie raka piersi, zwtaszcza w mtodszym wieku,
o pierwsza miesigczka we wczesnym wieku,
o menopauza w péznym wieku,
o pdzny wiek pierwszego porodu zakonczonego urodzeniem zywego dziecka,
o dlugotrwata hormonalna terapia zastepcza (HTZ),
o ekspozycja na dziatanie promieniowania jonizujgcego,
o niektore fagodne choroby rozrostowe piersi.

e Indywidualne ryzyko zachorowania na raka piersi mozna oszacowa¢ na podstawie réznych metod statystycznych, sposrdd ktérych najbardziej
znana jest skala ryzyka wedlug Gaila. Gtownym zastosowaniem tej metody jest kwalifikacja do dziatan zapobiegawczych u kobiet z wysokim
ryzykiem zachorowania na raka piersi. Ww. skala uwzglednia nastepujgce czynniki:

o wiek, w ktorym wystgpita pierwsza miesigczka,

o liczba wczesniej wykonanych biopsiji piersi,

o obecnos¢ atypowej hiperplazji w materiale z biopsiji,

o wiek, w ktérym nastgpit pierwszy zywy porod,

o zachorowania na raka piersi u krewnych pierwszego stopnia oraz wiek.

e Towarzystwo zleca przestrzeganie zasad kwalifikacji do wykonywania badan genetycznych w kierunku nosicielstwa mutacji BRCA1 i BRCA2
w ktorych najistotniejszym czynnikiem jest wywiad rodzinny.

e Zaleca sie wstepne badania diagnostyczne u chorych na raka piersi, ktére obejmujg w kazdym przypadku badanie podmiotowe i przedmiotowe
w zaleznosci od stopnia zaawansowania choroby:

Stopien Badania podmiotowe i przedmiotowe
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Stopien 0 Tis, NO, MO

Badania laboratoryjne:
o badanie morfologii krwi z rozmazem,

o podstawowe badanie biochemiczne (m.in, okreslajgce wydolnos¢ watroby i fosfataza
alkaliczng).

Badania obrazowe piersi:

o obustronna mammografia, uzupetniona w zaleznosci od wskazan badaniem USG lub
mammografia MR*.

Stopien |
T1, NO, MO

Stopien Il A
TO, N1, MO
T1, N1, MO
T2, NO, MO

Stopien IIB
T2, N1, MO
T3, NO, MO

Stopien IIIA
T3, N1, MO

Badanie mikroskopowe:

o biopsja cienkoigtowa biopsja gruboigtowa (sposéb preferowany),

o biopsja otwarta.

RTG klatki piersiowej.

W stopniu Il A dodatkowo:

o scyntygrafia kosci badanie USG lub KT jamy brzusznej + miednicy mniejszej,
Dodatkowe badania w zaleznosci od wskazan klinicznych:

o scyntygrafia kosci: bole kostne lub/i wzrost stezenia fosfatazy alkalicznej bgdz wapnia,

o badanie USG lub/i KT jamy brzusznej + miednicy mniejszej (bole w obrebie jamy brzusznej
i miednicy mniejszej, odchylenia w badaniu przedmiotowym lub/i wzrost stezenia parametrow
watrobowych).

RTG lub/i KT klatki piersiowej: objawy ze strony uktadu oddechowego.
PET/KT: przerzuty do pachowych weztéw chtonnych z ogniska o nieznanym pochodzeniu.

Konsultacja genetyczna u chorych z obcigzajgcym wywiadem rodzinnym.

e Organizacja rekomenduje, aby opis MMG, USG i MR piersi zawierat kwalifikacje zmian.
e Nalezy przeprowadzi¢ badania przesiewowe kobiet z wysokim ryzykiem zachorowania na raka piersi o nastepujgcych czynnikach:
o mutacja genéw BRCA1, BRCA2, TP53,
o obcigzenie 50% ryzykiem mutacji BRCA1, BRCA2, TP53 (mutacja u matki lub siostry),
o wysokie (>20%) ryzyko zachorowania na raka piersi zwigzane z wywiadem rodzinnym,
o wczesniejsza RTH na obszar klatki piersiowej w wieku < 30. r.z., np. z powodu chtoniaka Hodgkina.
e Zdaniem organizacji rehabilitacja psychofizyczna stanowi integralng czesc¢ leczenia chorych na raka piersi.

e  Gléwnymi celami badan kontrolnych, jakie towarzystwo zaleca po leczeniu raka piersi sa:
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o wczesne wykrycie miejscowego i regionalnego nawrotu choroby oraz wtérnych nowotworéw,

o obserwacja w kierunku péznych powiktan,

o poradnictwo psychologiczne i socjologiczne (w tym zalecenie fizycznej aktywnosci i odpowiedniej diety w celu zmniejszenia nadwagi),
o ocena poznych wynikéw leczenia.

e W celu zapobiegania wystgpieniu nowotworu piersi u nosicielek mutacji w genach BRCA1 i BRCA2, pacjentka powinna przej$¢ zabieg
amputacji podskornej o charakterze profilaktycznym.

e Decyzje dotyczace strategii radykalnego leczenia powinny by¢ podejmowane przed jego rozpoczeciem, przez zespoty interdyscyplinarne
(ztozone z chirurga, radioterapeuty, onkologa klinicznego, a w miare mozliwosci réwniez radiologa i patologa, lekarzy specjalizujgcych sie
w nowotworach piersi). Wszystkie decyzje dotyczgce leczenia nalezy podejmowac przy swiadomym udziale chorych, po przekazaniu im petnej
informaciji i przedstawieniu wszystkich mozliwosci leczniczych.

e U chorych na raka piersi, ktére otrzymaty leczenie z radykalng intencjg, zaleca sie comiesigczne samobadanie piersi, okresowg kontrole
lekarskg obejmujgcag badanie podmiotowe i przedmiotowe oraz powtarzang co rok MMG, w razie potrzeby uzupetniong o USG lub MRI piersi (ll,
B).

e Organizacja nie zaleca wykonywania rozszerzonego zakresu badan obrazowych lub laboratoryjnych w celu aktywnego poszukiwania
bezobjawowych przerzutow odlegtych (I, B).

e Wykonanie ww. badan uzasadnione jest natomiast w przypadku klinicznych cech sugerujgcych nawrét nowotworu (IV, C).
e Chorym nalezy zaleci¢ zapobieganie przyrostowi masy ciata i utrzymanie BMI w przedziale 20-25 (ll, B).

e Nalezy zaleci¢ chorym ograniczenie spozycia alkoholu (lll, A).

e Chorzy pacjenci, ktorzy sg uzaleznienie od palenia papieroséw powinni zaprzesta¢ palenia tytoniu (lll, A).

e  Osobom chorym po rozpoznaniu raka piersi nalezy zaleci¢ regularng aktywnosc fizyczng (min. 150 min/tydz.) (I, A).

e Osrodek kierujgcy na badanie powinien zapewni¢ badanej kobiecie opieke psychologiczna.

e Ocena patomorfologiczna raka piersi (wraz z diagnostykg i leczeniem), powinna odbywa¢ sie w wyspecjalizowanych do tego osrodkach
wysokospecjalistycznej placowki, w ktérej diagnostyka i leczenie prowadzone jest przez multidyscyplinarny zespot.

e Lekarz specjalista w dziedzinie genetyki klinicznej, powinien zajmowac sie postepowaniem diagnostycznym oraz poradnictwem w zakresie
profilaktyki onkologiczne;j.

e Rozpoznawanie i leczenie raka piersi, nalezy do lekarzy o nastepujgcych specjalizacjach: chirurgii onkologicznej, chirurgii plastycznej,
radioterapii onkologicznej, onkologii klinicznej, radiologii, patologii, rehabilitacji i psychoonkologii.

¢ Kiinicysta powinien dostarczy¢ patologowi w formie pisemnej wszystkich istotnych informacji dotyczacej chorej na raka kobiety.
e Przesiewowe badania mammograficzne powinny by¢ rutynowo wykonywane u kobiet w wieku 50-69 lat (I, A).

e Rozpoznawanie zmian wykrytych w MMG i wymagajgcych dalszej diagnostyki powinno sie odbywa¢ w osrodkach wyspecjalizowanych
w diagnostyce raka piersi w ramach tzw. breast units lub w osrodkach wykonujgcych przynajmniej 5 000 badan rocznie w przeliczeniu na
jednego radiologa, przy Scistej wspotpracy radiologa, chirurga, onkologa i patomorfologa (lll, B).

e Zakres dalszych badan diagnostycznych powinien odpowiada¢ stopniowi ryzyka rozpoznania raka piersi (lll, B).
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o Kobiety z rodzin wysokiego ryzyka wystgpienia raka piersi oraz nosicielki mutacji zwigzanych z rakiem piersi powinny by¢ objete programem
opieki dostosowanym do ich indywidualnego ryzyka (lll, B).

o Dla kobiet, ktére sg obcigzone wywiadem rodzinnym lub innymi czynnikami wskazujgcymi na mozliwo$¢ genetycznego podfoza nowotworu,
nalezy zapewni¢ konsultacje genetyczng (IV, A).

¢ Na badania genetyczne w kierunku mutacji w genach BRCA1 i BRCA2 nalezy kierowac kobiety, u ktérych oszacowane prawdopodobienstwo
obecnosci patogennej mutacji wynosi = 10% (IV, B).

e Przed wykonaniem badania nalezy przeprowadzi¢ analize wywiadu rodzinnego obejmujgcg krewnych |-l stopnia, udzieli¢ informacji
0 ograniczeniach testow oraz uzyskac pisemng zgode pacjentki na badanie. (IV, A).

e Badane kobiety powinny mie¢ zapewniong opieke psychologiczna (IV, A).
e Mozliwosci postepowania u kobiet z wysokim ryzykiem zachorowania na raka piersi obejmujg:
o modyfikacje stylu zycia i diety (IV, B),
o intensywne badania przesiewowe (lll, B),
o profilaktyczng amputacje piersi (ll, B),
o profilaktyczne usunigcie przydatkéw (ll, B),
o profilaktyczne stosowanie tamoksifenu. (lll, C).

o  Wybdr postepowania w indywidualnej sytuacji powinien sie opiera¢ na oszacowanym stopniu ryzyka zachorowania na raka piersi oraz woli
pacjentki (1V, A).

e Wedtug klasyfikacji nowotworéw Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO, World Health Organization) zmiany rozrostowe zwigzane ze strukturami
gruczotowymi (nabtonkowymi) piersi — zrazikami i przewodami, obejmuija:

o fagodne zmiany rozrostowe,
o wewnagtrzprzewodowe zmiany rozrostowe (UDH ang. usual ductal hyperplasia),
o zmiany prekursorowe,
o zmiany brodawkowe,
o naciekajgcego raka piersi.
e Do najwazniejszych czynnikéw o znaczeniu rokowniczym naleza:
o wielko$¢ guza,
o typ histologiczny raka i jego stopien ztosliwosci,
o obecnosc¢ przerzutow w weztach chtonnych pachy oraz liczba weztéw zajetych przerzutami,
o stan ERiPgR,
o naciekanie okotoguzowych naczyn chfonnych i zylnych,

o stan HER2,
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o wskaznik proliferacji Ki67,

o podtyp biologiczny.

o Bezwzglednym warunkiem rozpoczecia leczenia jest mikroskopowe rozpoznanie raka (IV, A).

Klinicysta powinien dostarczy¢ patologowi w pisemnej formie wszystkie istotne informacje dotyczace chorej i zmiany w piersi (IV, A).

Jesli planowane jest wstepne leczenie systemowe, nalezy zawsze wykonac¢ grubo igtowa lub otwartg biopsje z oceng typu histologicznego,
stopnia ztosliwosci, stanu ER, PgR, HER2 i Ki67 (1V, A).

W przypadku podejrzenia przerzutéw w pachowych weztach chtonnych konieczna jest ich biopsja (IV, A).

Raport patomorfologiczny musi zawiera¢ ocene najwazniejszych czynnikéw rokowniczych i predykcyjnych. Zawartos¢ raportu jest zalezna od
rodzaju materiatu dostarczonego do oceny, rozpoznania patomorfologicznego oraz wczesniej zastosowanego leczenia (IV, A).

Raport z biopsji musi zawierac (IV, A):

o typ histologiczny,

o stopien ztosliwosci nowotworu,

o stopien ekspresiji receptorow steroidowych,

o stopien ekspresji/amplifikacji HER2 (tylko w przypadku rakéw naciekajgcych).

W raporcie pooperacyjnym konieczne jest dodatkowo okreslenie zaawansowania nowotworu w skali pTNM (guz pierwotny i wezly chionne)
i stanu marginesow chirurgicznych (IV, A).

Rozpoznanie powinno uwzglednia¢ podziat na okreslone immunohistochemicznie podtypy: luminalny A i B, HER2-dodatni, tréjujemny (1V, A).

W niezaawansowanych rakach Iluminalnych (ER//PgR+, HER2-) oprocz standardowej oceny histo-patologicznej mozna uwzglednié¢
wielogenowe testy predykcyjne (I, B).

Kazdej chorej pacjentce nalezy zapewni¢ mozliwos¢ wykonania rekonstrukgiji piersi (ll1, A).

Czas wykonania rekonstrukgji oraz jej rodzaj uwarunkowany jest indywidualng sytuacja kliniczng i wolg pacjentki (lll, A).
Wykonanie bezzwiocznej rekonstrukgji piersi nie zmienia wskazan do uzupetniajgcego leczenia systemowego i RT (ll, A).
Wszystkie kobiety chore na raka piersi powinny mie¢ petny dostep do fizycznej i psychicznej rehabilitacji (111, A).

Pomoc psychologiczna w formie psychoedukacji, krotko i diugotrwatej, indywidualnej terapii oraz dziatalnosci spotecznej w grupach wsparcia
powinna dotyczy¢ zaréwno chorej, jak i jej bliskich (111, A).

Rehabilitacja fizyczna powinna obejmowaé zapobieganie wtérnym obrzekom limfatycznym konczyny strony operowanej, prowadzenie
kompleksowej zachowawczej terapii obrzeku w wypadku jego wystgpienia, uzyskanie petnej sprawnosci ruchowej w obrebie pasa barkowego
po chirurgicznym leczeniu raka piersi oraz zapobieganie i zachowawcze leczenie wad postawy wynikajacych z amputaciji piersi (111, A).

W ramach rehabilitacji nalezy zapewni¢ pacjentce dobér zewnetrznych protez piersi (refundacja co 2 lata), peruk w trakcie chemioterapii
(refundacja co rok) oraz rekawow uciskowych po terapii obrzeku limfatycznego koriczyn goérnych (refundacja co rok) (1V, A).

W okresie obserwaciji po pierwotnym leczeniu konieczne jest zapewnienie mozliwosci usprawniania z powodu ewentualnych wspdfistniejgcych
chordb: rozpoznanie raka piersi nie stanowi przeciwwskazania do fizjoterapii (petny zakres zabiegow) (ll1, A).
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Jakos¢ naukowych dowodow

Poziom | Dowody pochodzace z prawidlowo zaplanowanych i przeprowadzonych badan klinicznych z losowym doborem chorych lub
metaanalizy badan klinicznych z randomizacjg.

Dowody pochodzgce z prawidiowo zaplanowanych i przeprowadzonych prospektywnych badan obserwacyjnych (badania

Poziom |l kohortowe bez losowego doboru).
Poziom Il Dowody pochodzace z retrospektywnych badan obserwacyjnych lub kliniczno-kontrolnych.
Poziom IV Dowody pochodzgce z doswiadczen uzyskanych w klinicznej praktyce i/lub opiniach ekspertow.

Kategoria rekomendacji

A Wskazania potwierdzone jednoznacznie i bezwzglednie uzyteczne w klinicznej praktyce.
B Wskazania prawdopodobne i potencjalnie uzyteczne w klinicznej praktyce.
C Wskazania okreslane indywidualnie.

Rekomendacje zagraniczne

Metodologia: Przeglad literatury
Rekomendacje:
¢ W ramach omawianej rekomendac;ji, za czynniki ryzyka wystgpienia raka piersi wskazuje sie:
o  czynniki reprodukcyjne:
= wczesnie przebyte pierwsze miesigczkowanie,

=  pdzna menopauza,

National Cancer = uzytkowanie terapii hormonalnej uwzgledniajgcej estrogeny i progesterony po menopauzie;
Institute — NIH
2021104 o obecnos¢ w historii rodziny przypadkow raka piersi (m. in. formy inwazyjnej nowotworu piersi, nowotworu kanatowego in situ),

o ekspozycje na promieniowanie jonizujgce.

e W oparciu o dobrej jakosci dowody naukowe autorzy dochodzg do wniosku, ze czynnikami ryzyka odgrywajgcymi istotng role w wystapieniu
raka piersi pozostaje pte¢ zenska oraz starszy wiek. Zgodnie z uzyskanymi wynikami, wiek 70 lat determinuje ok. 10-krotny wzrost ryzyka raka
piersi w porownaniu do wieku 30 lat.

e Autorzy rekomendacji dochodzg do wniosku, iz istotng role w ryzyku wystgpienia raka piersi odgrywa takze dziedziczone ryzyko wystgpienia
omawianej jednostki chorobowej. Dotyczy to przede wszystkim sytuacji, gdy w historii rodziny wystgpity przypadki raka piersi, w szczegoélnosci
wséréd krewnych pierwszego stopnia. W przypadku kobiet, ktore odziedziczyty mutacje okreslonych gendw, dochodzi do znacznego
podwyzszenia ryzyka wystgpienia raka piersi.

104 National Cancer Institute (2021). Breast Cancer Prevention (PDQ®)-Health Professional Version. Pozyskano z: https://www.cancer.gov/types/breast/hp/breast-prevention-pdg, dostep z 26.01.2021
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e Istotnym czynnikiem ryzyka zwigzanym z rakiem piersi jest takze obecnos¢ u pacjentki zwigkszonej gestosci piersi.
¢ Modyfikowalne czynniki ryzyka wystapienia raka piersi obejmuja:
o ekspozycje na promieniowanie jonizujace,
o stosowanie hormonalnej terapii zastepczej,
o obecno$¢ nadwagi lub otytosci,
o zwigkszone spozycie alkoholu,
o pozny pierwszy pordd,
o niekarmienie piersig potomkow,
o  niski poziom aktywnosci fizyczne;.
o W ramach dziatan profilaktycznych nacelowanych na obnizenie ryzyka wystgpienia raka piersi u kobiet, autorzy rekomendac;ji wskazuja na:
o zachecanie kobiet do stosunkowo wczesnego porodu pierwszego dziecka,
o zachecanie kobiet do karmienia piersia,
o zachecenie kobiet do realizacji dziatan z zakresu aktywnosci fizycznej wynoszgcej co najmniej 4 godziny w tygodniu.

e Organizacja nie potwierdza zwigzku miedzy dieta a ryzykiem wystgpienia raka piersi. Obecnie brak jest dostatecznych dowodow w tym
zakresie.

¢ Nie udowodniono jak dotgd skutecznosci ograniczania palenia wyrobéw tytoniowych w minimalizowaniu ryzyka wystgpienia raka piersi.

Metodologia: Konsensus ekspertow
Rekomendacje:
e Eksperci w ramach rekomendacji nie zalecajg prowadzenia przesiewu w kierunku raka piersi w populacji kobiet miedzy 40 a 44 r.z.

e W przypadku bezobjawowych kobiet miedzy 45 a 49 r.z., zaleca sie prowadzenie badan przesiewowych z wykorzystaniem mammografii.

European Comission Badanie powinno by¢ wykonywane co ok. 2-3 lata.

Initiative on Breast . . . . . . , . . .
Cancer — ECIBC e Organizacja zaleca, aby w przypadku bezobjawowych kobiet miedzy 50 a 69 r.z., realizowa¢ badania przesiewowe z wykorzystaniem
2020105 mammografii co ok. 2 lata.

e Organizacja zaleca, aby w przypadku bezobjawowych kobiet miedzy 70 a 74 r.z., realizowaé badania przesiewowe z wykorzystaniem
mammografii co ok. 2-3 lata.

e Ponadto organizacja wskazuje na cyfrowg tomosynteze piersi (DBT ang. digital breast tomosynthesis), jako opcjonalna technologie
wykorzystywang przy przesiewie w kierunku raka piersi.

o W przypadku bezobjawowych kobiet, w grupie sredniego ryzyka raka piersi miedzy 50 a 69 r.z., zaleca sie realizacje dziatan nacelowanych

105 European Comission Initiative on Breast Cancer (2020). European guidelines on breast cancer screening and diagnosis. Pozyskano z: https://healthcare-quality.jrc.ec.europa.eu/european-breast-cancer-
guidelines, dostep z 26.01.2021
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na informowanie pacjentek o dostepnosci do badan przesiewowych przy uzyciu listu. Eksperci sugerujg, aby w ramach rzeczonego listu:
o zapewni¢ sygnature lekarza prowadzgcego,

o podac date pierwszej wizyty,

o po nadestaniu zapewni¢ przypomnienie w postaci telefonu,

o wysfac listownie przypomnienie o badaniu.

Dostepne informacje sugerujg, aby nadestany list zostat takze poprzedzony wiadomoscig SMS lub automatycznym telefonem.

The European
Collaboration on
Personalized Early
Detection and
Prevention of Breast
Cancer — ENVISION
2020106

Metodologia: Konsensus ekspertow
Rekomendacje:

Ocena ryzyka wystgpienia raka piersi:

Profilaktyka raka piersi:

W ramach oceny ryzyka wystgpienia raka piersi, zaleca si¢ stosowanie walidowanych narzedzi przeznaczonych do oceny ww. ryzyka.
Walidacja narzedzia powinna uwzglednia¢ potencjalne grupy, w ktérych zostanie ono zastosowane (réwniez z uwzglednieniem pochodzenia
danej populacji).

Zaleca sie rozwdj i projektowanie nowych zwalidowanych narzedzi do oceny ryzyka, ktére umozliwiajg lepszg predykcje raka piersi
z uwzglednieniem jego podtypu u kobiet niepochodzgcych z kontynentu europejskiego.

Celem zwiekszenia doktadnosci oceny ryzyka raka piersi w populacji, zaleca sie okreslenie dodatkowych kryteriéw genetycznych i opracowanie
doktadniejszych markeréw w tym zakresie.

Zaleca sie ewaluacje doktadnosci i uzytecznosci kompleksowych modeli oceny ryzyka, celem okreslenia ich ogdinej przydatnosci na szczeblu
populacyjnym.

Wczesne wykrywanie raka piersi w zaleznosci od ryzyka:

Eksperci podkreslaja, iz obecnie istnieje potrzeba opracowania lepszych metod stuzgcych selekcjonowaniu kobiet z grupy wysokiego ryzyka
raka piersi.

Obecne zalecenia podkreslajg, iz w ramach programoéw nacelowanych na profilaktyke raka piersi, nalezy zawrze¢ interwencje nacelowane na
modyfikacje stylu zycia u wszystkich kobiet, niezaleznie od poziomu ryzyka wystgpienia raka piersi.

W ramach profilaktyki, zaleca sie takze podawanie lekéw, wykazujgcych wtasciwosci profilaktyczne. Z uwagi na ich przydatno$¢, zaleca sie
opracowanie schematéw i przedziatéw czasowych dawkowania tychze lekoéw. W tym celu nalezy prowadzi¢ dalsze badania nad opracowaniem
takowych schematéw.

Zaleca sie wczesng ocene akceptowalnosci zastosowania okreslonych interwencji profilaktycznych w danych populacjach.

Zgodnie z opinig panelu eksperckiego, zaleca sie opracowanie dodatkowych markeréw, mozliwych do wykorzystania we wczesnym wykrywaniu
nowotwordw piersi oraz umozliwiajgcych rozréznienie progresywnych i nieprogresywnych typéw nowotworow piersi.

Zaleca sie opracowanie strategii wczesnego wykrywania z uwzgledniong stratyfikacja ryzyka. Strategia ta powinna byé oparta o aktualng

106 pashayan N., Antoniou A., lvanus U. et al. (2020). Personalized early detection and prevention of breast cancer: ENVISION consensus statement. Nat. Rev. Clin. Oncol. 17(11): 687-705
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wiedze nt. naturalnego przebiegu nowotworéw piersi oraz czutosci testow badan przesiewowych (np. mammografii). W ramach tych
schematow, nalezy takze uwzgledni¢ prawdopodobienstwo nadwykrywalno$ci w konkretnych grupach ryzyka.

e W ramach planowania dziatan profilaktycznych, zaleca si¢ takze optymalizacje oceny ryzyka poprzez okreslenie populacji docelowej, jej wieku
oraz metodyki i czgstosci prowadzenia badan przesiewowych. Ponadto nalezy réwniez przeprowadzi¢ stratyfikacje ryzyka poprzez m.in. jasne
okreslenie grupy ryzyka oraz okreslenie progu ryzyka dla okreslonej populacji. W oparciu o te ustalenia, zaleca sie prowadzenie optacalnych,
mozliwych do wykonania, akceptowalnych w spoteczenstwie i o sprawiedliwym dostepie programéw nacelowanych na wczesne wykrywanie
nowotworow piersi.

e Mozliwe jest takze wykorzystanie w projektowaniu tzw. badann modelowych. W efekcie wykorzystania modelowych rozwigzan mozliwym jest
opracowanie technik informowania pacjentéw o dtugotrwatych skutkach programéw i o dostepnych optymalnych projektach programow
umozliwiajgcych wczesne wykrywanie raka piersi przy jednoczesnym uwzglednieniu stratyfikacji ryzyka.

e Eksperci zalecajg, aby pragmatyczne badania randomizowane, takie jak randomizowane badania ustug zdrowotnych, stuzyty do generowania
wiarygodnych danych nt. efektywnosci wczesnego wykrywania raka piersi przy uwzglednieniu stratyfikacji ryzyka.

Wdrozenie programoéw profilaktycznych:

e Zaleca sie prowadzenie hybrydowo-efektywnych badan celem zredukowania opdznienia czasowego zwigzanego z generowaniem dowodéw
na temat skutecznosci realizowanych programéw.

e Zaleca sie implementacje proceséw profilaktycznych nacelowanych na okreslone $rodowisko zdrowotne. Ponadto procesy te powinny by¢
dostosowane do obecnie obowigzujgcego systemu opieki zdrowotnej, ktéry powinien w swoich zatozeniach wykazywaé gotowo$¢ do zmian
z uwzglednieniem wartosci spotecznych, preferencji pacjentéw i ogélnie panujgcych norm spotecznych.

Metodologia: Konsensus ekspertow

Rekomendacje:

Planowanie:

e Profilaktyka raka piersi powinna stanowi¢ istotny element programow nacelowanych na kontrole ryzyka raka piersi.

Pan American Health | ® Obecne rekomendacje odnoszgce sie do dziatan profilaktycznych powinny zostaé oparte o dowody naukowe i by¢ stale aktualizowane
Organization and W momencie pojawienia sie nowych, bardziej rzetelnych dowodoéw klinicznych.

World Health . . - s , _ . i . . . ! .
Organization — e Zaleca sig, aby w ramach programéw podnoszgcych swiadomos¢ populacji nt. piersi, umieszcza¢ szczegoétowg informacje na temat profilaktyki

PAHO/WHO 2020107 raka piersi. Informacja ta powinna by¢ w gtéwnej mierze opracowana w oparciu 0 konsensu ekspertow i spotecznosci zainteresowanych tg
tematykg. Programy profilaktyczne powinny réwniez uwzglednia¢ w tym zakresie elementy poswiecone ewaluacji, celem dalszego
udoskonalania przysztych podej$s¢ do omawianego zagadnienia.

e Pozadanym jest, aby w ramach programéw profilaktyki raka piersi uwzglednic ryzyko oraz benefity ptyngce z prowadzenia okreslonych strategii
profilaktycznych.

e W ramach programu nalezy takze okresli¢ i odnie$¢ sie do obecnie panujgcych socjo-kulturalnych wierzeh na temat raka piersi, jego czynnikow
ryzyka oraz profilaktyki w okreslonej przez realizatora populaciji.

17 pan American Health Organization and World Heath Organization (2020). Prevention: Breast Cancer Risk Factors and Prevention. Pozyskano z: https://www.fredhutch.org/content/dam/public/labs-
projects/Science-Projects/bci2_5/pdf/UICC_Prevention_Risk_Factors_FA.pdf, dostep z 21.01.2021
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Szkolenia i informacja:

e Szkolenia dla personelu medycznego powinny uwzglednia¢ tematyke oceny ryzyka raka piersi, wiedze z zakresu konsultacji nt. zdrowia piersi
oraz strategie profilaktyki nowotworéw piersi (a w szczegolnosci informacje nt. strategii modyfikacji stylu zycia). Ponadto nalezy ich edukowac
nt. wykorzystania poszczegélnych procedur medycznych u pacjentéow o okreslonym ryzyku choroby.

e Zgodnie z zaleceniami, interwencje z zakresu profilaktyki indywidualnej powinny uwzglednia¢ ocene ryzyka raka piersi oraz konsultacje celem
omédwienia poprawnego przebiegu dziatan profilaktycznych lub zabiegdbw medycznych. Wszelkie te dziatania powinny odbywac sige przy
uwzglednieniu obecnych czynnikdw ryzyka oraz preferencji kobiety.

Szczegdtowe podejscie profilaktyczne:

e Zaleca sie, aby programy modyfikacji stylu zycia, w tym te uwzgledniajgce samozarzgdzanie masa ciata i aktywnos$¢ fizyczna, staly sie
integralng czescia tych programéw populacyjnych, jak i tych opierajgcych sie na indywidualnym obnizaniu ryzyka.

e Profilaktyczne podanie lekéw moze by¢ brane pod uwage w ramach programéw profilaktyki raka piersi dla pacjentek z grupy ryzyka.

e Profilaktyczne zabiegi chirurgiczne mogg by¢ brane pod uwage jedynie w momencie, gdy potwierdzone zostanie skrajnie wysokie ryzyko
wystgpienia raka piersi. Oszacowanie szczegotowego ryzyka jest dokonywane w oparciu o obecne czynniki ryzyka oraz ukonczone sesje
konsultacyjne.

Sciezki w ramach ciagtosci opieki, przy uwzglednieniu stratyfikacji zasobow:

e  Programy profilaktyki piersi w krajach o niskich i srednich dochodach, powinny by¢ realizowane przy uwzglednieniu stratyfikacji zasobow celem
dalszego ulepszania programow i zapewnienia ich w ramach dalszej opieki.

o Gléwnym kierunkiem omawianej $ciezki w ramach tych programoéw powinno by¢ inwestowanie w zasoby, rozwdj programéw oraz
okreslenie okresowych korzysci zdrowotnych.

o Schemat programu i ulepszenia w jego ramach powinny by¢ zwigzane z zatazonymi punktami koricowymi, obecnymi barierami w realizacji,
potrzebami a takze dostepnymi zasobami.

Inne szczegdtowe zalecenia:

e Zaleca sie uwzglednienie w planowaniu dziatan edukacyjnych i podnoszgcych swiadomos¢ populacji ogdlnej, rekomendacji uwzgledniajgcych
modyfikacje stylu zycia.

e Zaleca sie wigczenie dziatan profilaktycznych nacelowanych na raka piersi do katalogéw $wiadczen opieki zdrowotne;.
e Zgodnie z zaleceniami organizacji, do czynnikow ryzyka raka piersi zalicza sie:

o czynniki genetyczne (dziedziczone predyspozycje do nowotwordéw piersi, gtdéwnie mutacje BRCA1 lub BRCAZ2),

o przypadki nowotwordéw piersi w historii rodziny,

o przebyty w przeszto$ci nowotwordw piersi,

o ekspozycja na terapeutyczne promieniowanie jonizujgce,

o czynniki reprodukcyjne i hormonalne (gtéwnie nadmierne wydzielanie estrogenu),

o historia aplikacji terapeutycznych lub egzogennych dawek estrogendw,

o zaawansowany wiek,
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o obecnosé nadwagi badz otytosci,
o nadmierne spozycie alkoholu.

e Zgodnie z rekomendacjg, przydatnymi w profilaktyce raka piersi sa:
o prowadzenie aktywnosci fizycznej,

o karmienie piersia.

Metodologia: Przeglad systematyczny
Rekomendacje:

e WS$rdd kobiet z osobistg lub rodzinng historig raka piersi, jajnika, jajowoddéw lub otrzewnej, lub majgce w rodzinie przodkéw, u ktorych
potwierdzono mutacje genu BRCA 1 lub 2, zaleca sie prowadzenie oceny ryzyka rodzinnego wystepowania ww. nowotworéw (Grade B).

e W przypadku kobiet, u ktérych nie potwierdzono przypadkéw nowotworéw powigzanych z wystepowaniem mutacji genu BRCA 1 lub
2 w osobistej historii, rodzinnej lub dalszych przodkéw, nie zaleca sie prowadzenia oceny ryzyka, konsultacji genetycznych ani testéw
nacelowanych na wykrycie tej mutacji (Grade D).

e W przypadku pacjentdow z rodzinng lub osobista historig historig omawianych wyzej nowotworéw zwigzanych ze szkodliwg mutacjg genu BRCA
1 lub 2, nalezy dokona¢ oceny ryzyka nowotworu z wykorzystaniem narzedzi nastawionych na ocene rodzinnego ryzyka omawianych choréb.
USPSTF odnalazto odpowiednie dowody wtorne okreslajgce skutecznos$c¢ i precyzje okreslonych narzedzi do oceny ryzyka rodzinnego wsrod
kobiet o podwyzszonym ryzyku mutacji BRCA 1lub 2. Do skutecznych nalezg takie narzedzia jak:

o the Ontario Family History Assessment Tool,
United Stated

Preventive Services
Task Force — o Referral Screening Tool,
USPSTF 2019108

o Manchester Scoring System,

o Pedigree Assessment Tool,
o  7-Question Family History Screening Tool,
o International Breast Cancer Intervention Study instrument (Tyrer-Cuzick),
o skrocona wersja narzedzia BRCAPRO.
e Ww. narzedzia powinny by¢ wykorzystane w celu skierowania pacjentek na konsultacje genetyczne.

e Konsultacje genetyczne nt. testow w kierunku mutacji BRCA 1 lub 2 powinny by¢ prowadzone prze przeszkolony personel medyczny, wigczajac
w to wykwalifikowanych $wiadczeniodawcow podstawowej opieki zdrowotnej (lekarze).

e Proces konsultacji genetycznych uwzglednia szczeg6towg analize pokrewienstwa i ocene ryzyka potencjalnej obecnosci mutacji omawianego
genu. Podczas konsultacji nalezy takze wyselekcjonowac pacjentéw kwalifikujgcych sie do testéw w tym zakresie. Przed podjeciem sie
wykonywania testéw, pacjenta nalezy poddac¢: edukacji, oméwieniu korzysci i szkéd wynikajacych z testowania genetycznego, interpretacii
wynikow testow oraz omowieniu dostepnych opcji dalszego postepowania.

e Testy w zakresie obecnos$ci szkodliwej mutacji genu BRCA 1 lub 2 sg okreslane jako wysoko czute i swoiste. Omawiane testy powinny byé

1% Cardoso F., Kyriakides S., Ohno S. et al. (2019). Early breast cancer: ESMO Clinical Practice Guidelines for diagnosis, treatment and follow-up. Ann. of Oncol. 30(8): 1194-1220
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prowadzone w sytuacji, gdy pacjent ma potwierdzong osobista lub rodzinng historie nowotworéw, swiadczgcg o potencjalnym dziedziczeniu
predyspozycji do nowotwordw piersi wynikajgcej z owej mutacji. Dodatkowo testy te mogg by¢ prowadzone takze u osdéb, ktére: sg chetne
do wizyt u swiadczeniodawcy, ktdry zostat przeszkolony w zakresie $wiadczenia konsultacji genetycznych oraz interpretacji wynikow testu,
a takze gdy wykonacie testu wspomoze pacjenta w podejmowaniu racjonalnych decyzji.

e W ogdlnym zapisie rekomendaciji, w przypadku kobiety, u ktérych stwierdzono obecno$¢ mutacji szkodliwego genu BRCA 1 lub 2 leczenie
opiera si¢ na zastosowania szerokiego wachlarza interwencji nacelowanych na obnizenie ryzyka przysztego nowotworu. W przypadku
omawianej rekomendacji uwzgledniono takie interwencje jak: przesiew, zastosowanie lekéw profilaktycznych, redukujgca ryzyko raka piersi
mastektomie oraz salpingooforektomia.

e USPSTF zaleca klinicystom, aby podejmowali dziatania z zakresu przepisywania lekow wykazujgcych redukcje ryzyka raka piersi (w tym
inhibitory tamoxifenu, raloxifenu lub aromatasu) kobietom, u ktérych potwierdzono ryzyko wystgpienia nowotworow piersi. Obecnie nie zaleca
sie rutynowego stosowania ww. lekéw w profilaktyce pierwotnego raka piersi, w populacji kobiet nienalezacych do grupy ryzyka.

e USPSTF nie zaleca badan przesiewowych nacelowanych na raka jajnika. Ta rekomendacja nie odnosi sie do kobiet u ktérych stwierdzono
genetyczne mutacje podnoszace ryzyko wystgpienia omawianej jednostki chorobowej (np. omawianej mutacji BRCA 1 lub 2).

e Obecnie brak jest dostatecznych dowoddéw wtérnych pozwalajgcych oszacowac stosunek korzysci do szkdéd wynikajgcych z prowadzenia
przesiewu z wykorzystaniem badania miednicy u bezobjawowych kobiet celem wczesnego wykrycia i leczenia szerokiego wachlarza chorob
ginekologicznych.

Skala Grade

Rekomendacja jest przydatna w omawianym zakresie i stanowi zalecang $ciezke diagnostyczng lub uznano rekomendowane

Poziom A . - . .
dziatanie jako skuteczne w omawiany zakresie.

Rekomendacja jest przydatna w omawianym zakresie i stanowi zalecang sciezke diagnostyczng lub uznano rekomendowane
Poziom B dziatanie jako skuteczne w omawiany zakresie, choC istnieje domniemanie braku efektywnosci lub obecnosé szkéd
zwigzanych z zaleceniem.

Rekomendacja jest przydatna w omawianym zakresie i stanowi wzglednie zalecang $ciezke diagnostyczng lub uznano
Poziom C rekomendowane dziatanie jako umiarkowanie skuteczng w omawiany zakresie. Istnieje duze ryzyko braku efektywnosci lub
obecnosci szkéd zwigzanych z zaleceniem.

Rekomendacja nie jest przydatna w omawianym zakresie i stanowi niezalecang sciezke diagnostyczng lub uznano obecnos¢
Poziom D szkdéd zwigzanych z zaleceniem w omawiany zakresie. Wysoka pewnos¢, ze ustuga nie przynosi korzysci lub szkodzi
przewyzszajgc korzysci. Towarzystwo odradza korzystania z tej ustugi.

Zalecenie opracowane o doswiadczenie grupy roboczej rekomendacji. Zalecenia te mogg by¢ niewystarczajgce do oceny
korzysci i szkod w omawianym zakresie. Brakuje dowodow niskiej jakosci, a takze brak korzysci i szkdd nie moze zostac
okreslony. Jedli ustuga jest oferowana, pacjenci powinni zosta¢ poinformowanie o niepewnym bilansie korzysci i szkod.

zalecenia
| stopnia

Poziomy dowodow

Wysoka Dostepne dowody zwykle obejmujg spéjne wyniki z dobrze zaprojektowanymi, przeprowadzonymi badaniami w populacji
korzystajgcej z podstawowej opieki zdrowotnej. Badania te oceniajg wptyw ustugi profilaktycznej na wyniki zdrowotne. Jest
zatem mato prawdopodobne, aby badania w omawianym zakresie miaty duzy wptyw na wyniki przysztych badan.
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Dostepne dowody sg wystarczajgce do okreslenia wplywu ustugi profilaktycznej na wyniki zdrowotne, ale pewnosc
oszacowania jest ograniczona przez kilka czynnikow (liczba, wielko$¢ lub jako$é badania indywidualnego, niespojnosé
wynikow w poszczegolnych badaniach, ograniczona mozliwo$¢ uogodlniania wynikow do rutynowej praktyki POZ, brak
spoéjnosci w tancuchu dowodow).

Umiarkowana

Dostepne dowody sg niewystarczajgce do oceny wptywu na wyniki zdrowotne. Dowody sg niewystarczajgce z powodu:
ograniczonej liczby lub rozmiaru badan, btedéw w projekcie lub metodzie badania, niespojnosci wynikéw w poszczegdlnych
badaniach, luk w fancuchu dowodoéw, brak wynikéw wplywajgcych na rutynowg praktyke POZ oraz brak informacji na temat
waznych skutkéw zdrowotnych.

Niska

Metodologia: Przeglad systematyczny z konsensusem ekspertéw
Rekomendacje:

e Organizacja zaleca prowadzenie corocznego lub co dwuletniego badania przesiewowego z wykorzystaniem mammografii w populacji kobiet
miedzy 50 a 69 r.z. Systematyczna mammografia moze byc¢ takze prowadzona w populacji kobiet miedzy 40 a 49 r.z. oraz miedzy 70 a 74 r.z.,
jednak dowody w tym zakresie nie okres$lajg doktadnych korzysci w tych populacjach (Poziom dowodéw: II, Jako$é rekomendaciji: B).

e W przypadku kobiet u ktérych potwierdzono wiekszg liczbe przypadkéw raka piersi w historii rodziny, z lub bez udowodnionej mutacji genu
BRCA, zaleca si¢ coroczny rezonans magnetyczny (MRI ang. magnetic resonance imaging) oraz coroczng mammografie (wzajemnie lub
osobno) (Poziom dowodéw: lll, jako$¢ rekomendaciji: A).

e Obrazowanie piersi powinno uwzglednia¢ obustronng mammografie oraz USG piersi i pachy we wszystkich przypadkach (Poziom dowodow: |,
Jakos$c¢ rekomendacji A). MRI jest rekomendowanym narzedziem w momencie braku konkluzywnosci poprzednich badan i stuzy potwierdzeniu
ustalonych przypuszczen (Poziom dowodow: |, Jako$¢ rekomendaciji: A).

¢ Ocena patologiczna uwzglednia badania histologiczne guza pierwotnego oraz cytologie/histologie weztow pachowych (jesli istnieje podejrzenie

European Society for ich zajecia) (Poziom dowoddw: |, Jakos¢ rekomendaciji: A).

Medical Oncology -

ESMO 20191 e Raport patologiczny powinien uwzglednia¢ typ histologiczny, poziom zaawansowania, oszacowang immunohistochemie (IHC ang.
immunohistochemistry) receptora estrogenu (w przypadku raka inwazyjnego), wynik HER2 i dodatkowo dozwolong forme markeréw proliferacji
(np.Ki67 dla inwazyjnego nowotworu) (Poziom dowodow: |, Jakosé rekomendacji: A). Ponadto zaleca sie pogrupowanie nowotworow zgodnie
z podtypami, okreslonych na podstawie rutynowej histologii i danych IHC (Poziom dowodow: |, Jako$¢ rekomendaciji: A).

¢ Konsultacje genetyczne i testy w kierunku mutacji genu BRCA 1 i BRCA 2 powinny by¢ oferowane osobom z grupy wysokiego ryzyka raka
piersi (Poziom dowodow: I, Jako$¢ rekomendaciji: A).

e Etap choroby powinien zosta¢ okreslony przy uzyciu narzedzia okreslajgcego stadium AJCC TNM (ang. American Joint Committe on Cancer,
Tumor, Node, Metastasis) (Poziom dowodéw: |, Jako$¢ rekomendaciji: A).

e Kompleksowe badania laboratoryjne wtaczajgce w sobie markery nowotworowe oraz radiologiczng ocene stopnia zaawansowania nie sg
elementami bezwzglednymi u wszystkich pacjentow.

e Minimalne badania krwi (uwzgledniajgce co najmniej petng morfologie krwi, test funkcjonalnosci watroby oraz nerek, poziom fosfotazy
alkalicznej i wapnia) sag rekomendowane przed podjeciem dziatan chirurgicznych i systematycznej (neo)adjuwantowej terapii (Poziom dowodéw:
V, Jakos¢ rekomendacii: A).

109 Cardoso F., Kyriakides S., Ohno S. et al. (2019). Early breast cancer: ESMO Clinical Practice Guidelines for diagnosis, treatment and follow-up. Ann. of Oncol. 30(8): 1194-1220
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e Obrazowanie obszaru piersi, brzuch i kosci jest zalecane dla pacjentdw z grupy wysokiego ryzyka (duze obcigzenie guzem, agresywny podtyp,
objawy lub wartosci badan laboratoryjnych wskazujgcych na obecnos¢ przerzutéow) (Poziom dowodow: 1ll, Jakos¢ rekomendacii: A).

Poziom dowodow

I Dowody pochodzace z przynajmniej jednego duzego badania randomizowanego, badan kliniczno-kontrolnych o dobrej jakosci
metodologicznej (niskie prawdopodobienstwo biedu systematycznego) lub metaanaliz z dobrze zaprojektowanych badan
randomizowanych bez obecnego zjawiska heterogenicznosci.

1] Dowody pochodzgce z nieduzych badan randomizowanych lub duzych badan randomizowanych z podejrzeniem obecnosci btedu
systematycznego (nizsza jako$¢ metodologiczna) lub meta-analiz takich badan lub badan z zauwazalng heterogenicznoscia.

11 Badania prospektywne kohortowe

\Y Retrospektywne badania kohortowe lub serie przypadkow

\% Badania bez grupy kontrolnej, serie przypadkoéw, opinie ekspertéw

Poziomy rekomendacji

A Silne dowody poswiadczajgce za efektywnoscig dziatan, z ukazanymi potencjalnymi korzysciami — silnie rekomendowane.

B Silne lub o umiarkowane;j sile dowody Swiadczace za efektywnoscig danych dziatan, ale z ograniczonymi korzysciami klinicznymi —
ogolnie rekomendowane.

C Niewystarczajgce dowody dla okreslenia skutecznosci lub korzysci nie przewazajg w stosunku do ryzyka szkdéd — rekomendacja
opcjonalna.

D Umiarkowane dowody $wiadczgce przeciwko skutecznosci lub $wiadczgce o obecnosci zdarzeh nieporzgdnych, ogdlnie nie
rekomendowane.

E Silne dowody swiadczgce za brakiem skutecznosci lub za wystepowaniem zdarzen niepozgdanych — nigdy nie rekomendowane.

Metodologia: Przeglad systematyczny z konsensusem ekspertow

Rekomendacje:
National Institute for | ® W przypadku, gdy u 0oséb bez osobistej historii raka piersi, ukazg sie objawy $wiadczace za obecnoscig nowotworu lub objawy odnoszace sie
Health and Care do obecnosci raka piersi u krewnych, zaleca sie wziecie pod uwage rodzinnej historii raka piersi u krewnych pierwszego i drugiego stopnia, jako
Excellence — NICE elementu oceny ryzyka. Z uwagi na zastosowanie omawianego elementu w ramach podstawowej opieki, mozliwe jest poprawna klasyfikacja
2019110 i opieka nad chorymi.

e Specjalisci powinni kontaktowac sie z osobami przejawiajgcymi obawy, ale nie powinni przy tym, aktywnie doszukiwaé sie oséb, u ktorych
w rodzinie wystgpity przypadki raka piersi.

e W niektdérych przypadkach, moze to by¢ istotnym klinicznie, aby wsigé pod uwage historie rodzinng raka piersi. Takim przypadkiem moga by¢

110 National Institute for Health and Care Excellence (2019). Familial breast cancer: classification, care and managing breast cancer and related risks in people with a family history of breast cancer.
Pozyskano z: https://www.nice.org.uk/guidance/cg164, dostep z 25.01.2021
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kobiety starsze niz 35 lat, stosujgce doustne $rodki antykoncepcyjne lub kobiety okreslone jako state uzytkowniczki HRT (ang. hormone
replacement therapy).

e Kazdemu pacjentowi nalezy udostepni¢ mozliwo$¢ do omoéwienia obaw odnosnie ich rodzinnej historii raka piersi, o ile temat zostanie podjety
w trakcie konsultacji.

¢ Rodzinna historia raka piersi u krewnych drugiego stopnia (tj. wujkéw, ciotek oraz dziadkdw) powinny zosta¢ objete podstawowg opieka w tym
zakresie przed doktadnym omowieniem ryzyka choroby i dalszych opcji.

e Rodzinna historia przypadkdw raka piersi u krewnych drugiego stopnia powinna uwzglednia¢ krewnych zaréwno od strony ojca jak i matki.

e Sugerowanie pacjentom mozliwosci oméwienia ich rodzinnej historii raka piersi krewnymi jest przydatne na etapie gromadzenie wiarygodnych
danych w zakresie ryzyka choroby wynikajgcego z dziedziczenia predyspozyciji.

e Narzedzia takie jak kwestionariusze odnoszgce sie do historii rodzinnej oraz pakiety komputerowe, istniejg w celu poprawnego zbierania
informacji na tematem rodzinnej historii choroby, przez co zaleca sie ich powszechne udostepnienie.

e W przypadku decyzji o skierowanie, nalezy podja¢ odpowiednie kroki celem zebrania odpowiednich informacji, a w tym:
o wieku postawienia diagnozy nowotworow u krewnych,
o umiejscowienia howotworu,
o obecnosci wielu nowotworéw,
o przynaleznosci do spotecznosci zydowskiej.
e Krewnych trzeciego stopnia nalezy wzig¢ pod uwage w momencie rozpoczecia drugorzedowej opieki, o ile jest to zasadne i mozliwe.

e Kazdy pacjent powinien otrzyma¢ mozliwos¢ oszacowania ryzyka raka piersi z uwzglednieniem informacji na temat niepewnosci omawianych
oszacowan.

¢ W momencie, gdy pacjent domaga sie zaprezentowania doktadnej wartosci oszacowanego ryzyka, specjalista powinien to zrobi¢ na wiecej niz
jeden sposéb (np. poprzez wartos¢ liczbowa).

e Pacjenci, ktorzy zakonczyli konsultacje, powinni otrzymac krotki raport o jej przebiegu, wraz z okreslonym ryzykiem wystgpienia raka piersi.

e Zgodnie z rekomendacjg, efektywna opieka opiera si¢ o wspoétprace pacjenta ze specjalistg. Kazdy pacjent powinien mie¢ mozliwo$¢
podejmowania wyboréw opartych o informacje dotyczacych leczenia, opieki oraz powinien mie¢ mozliwos¢ czynnego udziatu w podejmowaniu
innych decyzji dotyczgcych jego zdrowia.

e W celu zapewnienia wspotpracy pacjenta ze specjalistg, sam pacjent powinien otrzyma¢ dostosowang do jego oczekiwan informacje odnoszaca
sie do dostepnych zrédet wsparcia w zakresie raka piersi.

American Cancer Metodologia: Konsensus ekspertow

Society - ACS Rekomendacje:

2019111 . . .
Niemodyfikowalne czynniki ryzyka

11 American Cancer Society (2019). Breast Cancer Risk and Prevention. Pozyskano z: https://www.cancer.org/cancer/breast-cancer/risk-and-prevention.html, dostep z 25.01.2021
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o

o

o

o

o

o

e Zgodnie z zapisami rekomendacji, do gldwnych niemodyfikowanych czynnikéw ryzyka raka piersi naleza:

pte¢ zenska,

wiek <55 lat,

dziedziczenie okreslonych mutacji genéw (m.in. BRCA 1 lub BRCA 2),
obecnos$¢ w historii rodziny przypadkow raka piersi, a w szczegolnosci:
= u krewnych pierwszego stopnia (matka, siostra lub cérka),

= u bliskich krewnych pici meskiej (brat lub ojciec);

przebyty rak piersi,

przynaleznosé do okreslonej rasy i etnicznosci,

wysoki wzrost,

duza gestos¢ piersi,

przebyte lub obecne dolegliwosci ze strony piersi, w tym m.in.:

= zwidknienie i lub proste cysty,

= fagodne przerosty,

= adenoza niepowodujgca stwardnienia,

=  pojedynczy brodawczak,

=  martwica tluszczowa,

= inne guzy;

wczesny okres menopauzalny,

wczesne miesigczkowanie,

menopauza po 55 r.z.,

ekspozycja klatki piersiowej na promieniowanie jonizujgce.

Modyfikowalne czynniki ryzyka:

¢ W ramach omawianej rekomendac;ji, pierwszym w kolejnosci modyfikowalnym czynnikiem ryzyka wystgpienia raka piersi pozostaje spozywanie
alkoholu. Wzrost ryzyka wystgpienia nowotworu jest $cisle powigzany z iloscig, woltazem oraz czestoscig spozywania alkoholu. Zaleca sie
ograniczenie jego spozywania.

e Ryzyko wystgpienia raka piersi jest takze zwigzane z obecnoscig nadwagi lub otytosci. Organizacja podkresla takze, iz wraz z obecnoscig tych
stanéw dochodzi réwniez do podwyzszenia ryzyka wystgpienia innych choréb, jak chociazby cukrzycy, z uwagi na podwyzszone wartosci
insuliny.

e |Istotnym czynnikiem profilaktycznym raka piersi jest takze aktywnos¢ fizyczna. Zgodnie z uwagami autoréow rekomendacji, prowadzenie
regularnej aktywnosci fizycznej determinuje obnizenie ryzyka wystgpienia raka piersi, w szczegélnosci dotyczy to kobiet po menopauzie. ACS
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rekomenduje, aby osoby doroste z grupy ryzyka raka piersi prowadzity 150-300 min/tydzien aktywnosci fizycznej o umiarkowanej intensywnosci
lub 75-150 min/tydzien aktywnosci fizycznej o wysokiej intensywnosci.

e Autorzy rekomendacji podkreslajg takze, ze fakt nieposiadania dzieci lub fakt narodzin pierwszego dziecka po 30 r.z. determinuje wzrost ryzyka
raka piersi. W ramach rekomendacji zaleca sie prowadzenie rozsagdnego planowania cigzy. Ponadto istotnym elementem profilaktycznym jest
takze karmienie piersig (wykazano niewiele nizsze ryzyko wystgpienia omawianego nowotworu).

e Organizacja zauwaza, ze do pewnego wzrostu ryzyka wystgpienia raka piersi dochodzi w momencie stosowanie doustnych srodkow
antykoncepcyjnych oraz okreslonych terapii hormonalnych. Do podobnego wzrostu dochodzi w momencie stosowania ww. terapii po
menopauzie.

Ogodlne zalecenia:

e W przypadku wszystkich kobiet nalezy zaleca¢ modyfikacje stylu zycia, dgzgc do uzyskania jak najbardziej prozdrowotnego modelu (tj.
aktywnosc¢ fizyczna, redukcja wagi).

e Organizacja zaleca, aby wszystkie osoby realizowaly dziatania z zakresu aktywnosci fizycznej. Aktywnos$¢ ta powinna by¢ prowadzona
regularnie w wymiarze 150-300 min/tydzien aktywnosci fizycznej o umiarkowanej intensywnosci lub 75-150 min/tydzien aktywnosci fizycznej
0 wysokiej intensywnosci.

e W przypadku kobiet z grupy ryzyka wystgpienia raka piersi, zaleca sie prowadzenie genetycznych konsultacji i testéw nacelowanych na
wykrycie potencjalnych mutacji genu BRCA 1 lub BRCA 2, lub innych wymienianych w literaturze. W ramach tych dziatan nalezy zaleci¢:

o omawiane konsultacje i testy genetyczne,

o bliskie obserwacje w kierunku wczesnych symptoméw raka piersi (np. samobadanie piersi),
o  $rodki farmakologiczne posiadajgce udowodnione wtasciwosci profilaktyczne raka piersi,

o profilaktyczny zabieg chirurgiczny.

o Jedli istnieje uzasadnione podejrzenie odziedziczonej predyspozycji do wystgpienia nowotwordw piersi, nalezy zaleci¢ pacjentowi udanie sie do
lekarza, celem zbadania historii rodziny pod tym kgtem oraz oceny ryzyka wystapienia raka piersi.

¢ W ramach samodzielnej obserwaciji piersi w kierunku wczesnych symptomow raka piersi zaleca sie:
o czestsze wizyty u lekarza (np. co 6-12 miesiecy) celem badania piersi oraz dalszej oceny ryzyka,
o rozpoczecie regularnych, co rocznych badan przesiewowych z wykorzystaniem mammografii, w jak najwczesniejszym wieku,

o dodanie dodatkowego testu przesiewowego, jesli sg dostepne np. rezonans magnetyczny piersi.

Metodologia: Konsensus ekspertow

American College of | Rekomendacje:
Physicians — ACP . . . N . . S - . . . . . .
2018112 e Zgodnie z zapisami rekomendaciji, przesiew w kierunku raka piersi powinien dotyczy¢ wszystkich bezobjawowych kobiet o $rednim ryzyku
wystgpienia raka piersi (wkgczajgc w to kobiety o zwiekszonej gestosci piersi zaobserwowanej w mammografii).

e Zgodnie z opinig ekspertdéw, realizacja badan przesiewowych w kierunku raka piersi z wykorzystaniem mammografii powinno uwzgledniaé

112 Qaseem A., Lin J., Mustafa R. et al. (2018). Screening for Breast Cancer in Average-Risk Women: A Guidance Statement from the American College of Physicians. Ann. Intern. Med. 170(8): 547-560
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nastepujgce punkty koncowe:
o Smiertelnos$¢ zwigzana z rakiem piersi,
o ogdblna Smiertelnos¢ niezaleznie od przyczyny,
o zaawansowanie raka piersi,
o nadwykrywalnosc,
o stosunek wynikéw fatszywie pozytywnych do prawdziwie pozytywnych,
o inne szkody i dziatania niepozgdane.
e Autorzy rekomendaciji stwierdzaja, ze prowadzenie badan mammograficznych determinuje $miertelno$¢ z powodu raka piersi.

e W przypadku kobiet miedzy 40 a 49 r.z., znajdujgcych sie w grupie $redniego ryzyka, klinicysci powinni okresli¢ czy konieczne jest prowadzenie
badan przesiewowych z wykorzystaniem mammografii przed ukonczeniem 50 r.z. Dyskusja na tym etapie powinna uwzgledniaé zaréwno
potencjalne korzysci i szkody z niego wynikajgce jak i osobiste preferencje kobiet. Potencjalne szkody w wielu przypadkach przewyzszajg
korzysci wynikajgce z prowadzenia badan mammograficznych u kobiet miedzy 40 a 49 r.z.

e W przypadku kobiet z grupy umiarkowanego ryzyka miedzy 50 a 74 r.z. klinicySci powinni zaleci¢ realizacje badania przesiewowego
nacelowanego na raka piersi z wykorzystaniem co dwuletniej mammografii.

e W przypadku kobiet powyzej 75 roku zycia o srednim ryzyku wystgpienia raka piersi lub w przypadku kobiet o oczekiwanej dtugosci zycia
krotszej niz 10 lat, klinicysci powinni podja¢ decyzje o przerwaniu realizacji badan przesiewowych w kierunku raka piersi.

e W przypadku kobiet ogétem o srednim ryzyku wystapienia nowotworu piersi, bez wzgledu na wiek, klinicysci nie powinni prowadzi¢ klinicznego
badania piersi celem wykrycia oznak raka piersi.

e Organizacja podkresla, ze samobadanie piersi nie przynosi zadnych szkéd, réwniez w przypadku tzw. ,fatlszywych alarméw” (wynik fatszywie
pozytywny). W efekcie eksperci zachecajg, aby przekazywac pacjentkom informacje o potrzebie samobadania wlasnego ciata i informowaniu
lekarza o wszelkich zmianach i podejrzeniach z nim zwigzanymi.

e Zgodnie z uwagami autoréw, korzystniejszy stosunek korzysci do szkdéd wystepuje w przypadku mammografii dwuletniej niz w przypadku
corocznej mammografii. W efekcie zaleca sie realizacje wariantu co dwuletniego mammografii. Samo okreslanie stosunku korzy$é/szkoda
mammografii moze by¢ realizowana w momencie ukonczenia przez pacjentke wieku 40 lat. Zgodnie z uzyskanymi danymi, najwiecej korzysci
zdrowotnych zwigzanych z realizacjg badan przesiewowych nacelowanych na raka piersi z uzyciem mammografii, mozna uzyska¢ w populacji
50-74 lata.

Metodologia: Przeglad systematyczny z konsensus ekspertéw

Canadian Task Force | Rekomendacje:

on Preventive Health L o . . . . . . . Co
Care — CTFPH e Organizacja nie zaleca realizacji badan przesiewowych z wykorzystaniem mammografii u kobiet miedzy 40 a 49 r.z. Usprawiedliwieniem dla

2018113 takiego zalecenia jest jasno stwierdzony brak przewagi korzysci zdrowotnych nad potencjalnymi szkodami wynikajgcymi z realizacji
mammografii (warunkowa rekomendacja, niski poziom dowodow).

e W przypadku kobiet miedzy 50 a 59 r.z., zaleca sie prowadzenie badan przesiewach z wykorzystaniem mammografii co 2—3 lata. Organizacja

113 Klarenbach S., Sims-Jones N., Lewin G. et al. (2018). Recommendations on screening for breast cancer in women aged 40-74 years who are not at increased risk for breast cancer. CMAJ. 190(49):1441-
1451
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dochodzi do wniosku, ze realizacja tych dziatan w tej grupie determinuje pojawienie sie mozliwej przewagi korzysci nad szkodami wynikajgcymi
z realizacji omawianej interwenc;ji (warunkowa rekomendacja, bardzo niska jako$¢ dowodow).

e W przypadku kobiet w wieku 70-74 lata zaleca sie realizacje badan przesiewowych z wykorzystaniem mammografii co 2—3 lata. Organizacja
dochodzi do wniosku, Ze realizacja tych dziatan w tej grupie determinuje pojawienie sie mozliwej przewagi korzysci nad szkodami wynikajgcymi
z realizacji omawianej interwencji (warunkowa rekomendacja, bardzo niska jako$¢ dowodow).

Inne zalecenia dotyczgce przesiewu:

e Organizacja nie zaleca stosowania MRI, tomosyntezy ani USG piersi w celu wykrycia raka piersi w populacji kobiet nieprzynalezgcych do grupy
wysokiego ryzyka (silna rekomendacja, brak dowodéw).

e Autorzy nie rekomendujg prowadzenia klinicznego badania piersi w ramach przesiewu nacelowanego na raka piersi (warunkowa rekomendacja,
brak dowodow).

e Autorzy nie zalecajg zachecania kobiet do prowadzenia samobadania piersi w celu wykrycia raka piersi (warunkowa rekomendacja, niska
jakos$¢ dowodow).

Poziom rekomendacji opis

Silna Silnymi rekomendacjami sg te zapisy, w ktorych grupa robocza ma pewnos¢ co do przewagi pozytywnych
efektow interwencji nad jej niepozgdanymi efektami. Silna rekomendacja stanowi o wysokim
prawdopodobienstwie uzyskania okreslonych efektow w momencie zastosowania interwencji u wiekszosci
populacji.

Warunkowa Warunkowymi rekomendacjami sg te zapisy, w ktérych grupa robocza niema pewnosci co do przewagi
pozytywnych efektow interwencji nad jej niepozadanymi efektami. Warunkowe rekomendacje sg stawiane
w momencie, gdy jako$¢ dowodow jest nizsza, gdy stosunek pozgdanych do niepozgdanych dziatan interwenc;ji
jest marginalny oraz gdy uzyskiwane wartosci sg w duzej mierze uzaleznione od osobistych czynnikéw pacjenta.

Metodologia: Przeglad systematyczny
Rekomendacje:
e Organizacja zaleca profilaktyczny schemat zapobiegania rakowi piersi, sktadajacy sie z kilku elementéw:

The Royal Australian o aklywny tryb zycia,
College of General o suplementacja kwasu foliowego,
Efégtéog%rlsgiu o zastosowanie diety $rodziemnomorskiej,
o unormowanie wskaznika BMI (tylko u kobiet po menopauzie),
o zmniejszenie spozycia alkoholu.

e W przypadku kobiet o umiarkowanym ryzyku (tj. 1,53 razy) lub wysokie (ij.>3 razy wieksze niz ryzyko populacyjne), organizacja zaleca
dodatkowe interwencje, takie jak: leki zmniejszajgce ryzyko (dla kobiet w grupie o umiarkowanym i wysokim ryzyku) oraz operacje
zmniejszajgce ryzyko (kobiety z wysokim ryzykiem). W przypadku kobiet ocenianych w grupie wysokiego ryzyka, nalezy kierowa¢ pacjentki na

114 The Royal Australian College of General Practitioners (2018). Guidelines for preventive activities in general practice.9th edn, updated. East Melbourne, Vic: RACGP.
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specjalistyczne badania oceny genetyczne;.
e Strategia badan przesiewowych zastosowana w przypadku konkretnej kobiety zalezy od jej indywidualnego stopnia ryzyka.

e Organizacja podkresla mozliwosc¢ skorzystania ze sprawdzonych narzedzi, ktére umozliwiajg ocene ryzyka raka piersi u poszczegoélnych kobiet
(np. narzedzie International Breast Cancer Intervention Study- IBIS).

e W przypadku kobiet bezobjawowych, niskiego ryzyka w wieku od 50 do 74 lat, Breast Screen Australia zaleca badanie przesiewowe z uzyciem
mammografii co dwa lata.

e Decyzja o rozpoczeciu badan przesiewowych z uzyciem mammografii powinna by¢ indywidualna. Dotyczy to zwlaszcza kobiet w wieku <50 lat,
gdzie stosunek korzysci do szkdd jest mniej korzystny.

e Przesiewowa mammografia, u kobiet w wieku 40-49 lat moze zmniejszy¢ ryzyko zgonu z powodu raka piersi, ale liczba uniknietych zgondw jest
znacznie mniejsza niz u starszych kobiet, a liczba badan fatszywie dodatnich i niepotrzebnych biopsji jest wieksza w stosunku do innych grup
wiekowych (Klasa: C).

o Niektore kobiety przywigzujg wiekszg wage do potencjalnych korzysci niz do potencjalnych szkdd, dlatego tez mogg zdecydowac sie na
rozpoczecie badan przesiewowych w wieku 40—49 lat (Klasa: C).

e Sposréd wszystkich grup wiekowych, kobiety w wieku 60-69 lat majg najwieksze szanse na unikniecie zgonu z powodu raka piersi dzieki
mammografii.

e W przypadku kobiet o srednim ryzyku zachorowania na raka piersi (tzn. <1,5-krotnos$¢ ryzyka populacyjnego) wiekszos¢ korzysci z badania
mammograficznego wynika, ktére przeprowadza sie co dwa lata (w wieku 50—74 lat).

e Wszystkie kobiety poddajgce sie regularnym mammografiom przesiewowym sg narazone na ryzyko nadwykrywalnosci - wykrycia (a nastepnie
leczenia) nieinwazyjnego i inwazyjnego raka piersi, ktéry w przeciwnym razie nie statby sie zagrozeniem dla ich zdrowia lub nawet nie byiby
widoczny w ciggu catego zycia (Klasa: C).

o Kobiety, ktérych rodzice, rodzenstwo lub dzieci chorowali na raka piersi, moga odnies¢ wieksze korzysci niz kobiety o srednim ryzyku, z tytutu
rozpoczecia mammograficznych badan przesiewowych, miedzy 40 a 49 rokiem zycia (Klasa: C).

e RACGP zaleca rozwazenie wykonywania corocznych badan mammograficznych od 40 roku zycia, jesli u krewnej kobiety pierwszego stopnia
pokrewienstwa w wieku <50 lat rozpoznano raka piersi.

¢ Nie ma wystarczajgcych dowodow, aby oceni¢ stosunek korzysci do szkéd wynikajgcych z mammografii przesiewowej u kobiet w wieku >75 lat
(Poziom dowoddw: I).

¢ Nie ma wystarczajgcych dowoddéw na to, ze kliniczne badanie piersi przynosi jakiekolwiek korzysci kobietom w miodym wieku (Klasa: C).

e Zaleca sie, aby wszystkie kobiety, niezaleznie od tego, czy poddajg sie przesiewowym badaniom mammograficznym, czy tez nie, byly
Swiadome nt. ewentualnych niepokojgcych zmian na piersi (wszelkie nowe lub nietypowe zmiany, takie jak guzek, zmiany w sutkach, wydzielina
z sutkéw, zmiana koloru skéry, bél w piersi) oraz nalezy zaleci¢ im, aby niezwtocznie zgtaszaty sie do swojego lekarza rodzinnego.

e Organizacja rekomenduje, aby oferowac kobietom w kazdym wieku o podwyzszonym ryzyku (1j.>1,5 razy wieksze ryzyko) zindywidualizowany
program nadzoru prowadzony przez lekarza pierwszego kontaktu i / lub specjaliste. Program ten moze obejmowac regularne badanie piersi,
obrazowe badanie piersi za pomocg mammografii i/lub USG oraz rezonansu magnetycznego (MRI).

e Towarzystwo postuluje za strategig zwiekszania udziatu kobiet w srodowiskowych badaniach przesiewowych w kierunku raka piersi za pomoca
pieciu interwenciji: list z zaproszeniem, wystane pocztg materialy edukacyjne, rozmowy telefoniczne, dziatania szkoleniowe oraz bezposrednie
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przypomnienia o badaniach.

Poziom dowodow

Poziom | Dowody uzyskane z systematycznego przeglagdu badan poziomu II.

Poziom I Dowody uzyskane z randomizowanego badania kliniczno-kontrolnego (RCT).

Poziom IlI-1 Dowody uzyskane z pseudorandomizowanego badania kliniczno-kontrolnego (tj. alternatywny przydziat lub inna metoda).
Poziom I1-2 Dowody uzyskane z badania poréwnawczego z rownoczesnymi kontrolami: nierandomizowane badania eksperymentalne,

badania kohorotowe, badanie kliniczno-kontrolne, przerywane szeregi czasowe z grupg kontrolna.

Dowody uzyskane z badania poréwnawczego bez jednoczesnych kontroli: historyczne badanie kontrolne, co najmniej dwa

Poziom 11I-3 0 ; . ; .
badania z jedng grupa kontrolng, przerywane szeregi czasowe bez réwnolegtej grupy kontrolne;j.

Poziom IV Opis przypadkéw z wynikami post-testu lub pre/post-testu.

Klasa rekomendacji

A Istnieje wiele dowoddéw o wysokiej jakos$ci, ktére majg bezposrednie przetozenie na praktyke kliniczng.

B Dowody sa wystarczajgce, aby kierowaé sie nimi w praktyce kliniczne;j.

C Zbidr dowodow stanowi pewne poparcie dla zalecen, ale nalezy zachowac ostroznos¢ przy ich stosowaniu.
D Dowody sg stabe, a zalecenia nalezy stosowac¢ z ostroznoscig.

PP Zalecenia oparte sg na opiniach ekspertow i istnieje niewiele aktualnych dowodéw.

O

Metodologia: Przeglad systematyczny i konsensus ekspertow
Rekomendacje:

Zalecenia dotyczg kobiet, ktére sa nosicielki mutacji BRCA

Wstepne doradztwo i obserwacia:

European Society for . . . , . . - . i . . . S
Medical Oncology — e Zaleca si¢ poradnictwo uzupetniajgce, w ktorym powinno si¢ przedstawic¢ opcje badan przesiewowych oraz srodki zmniejszajgce ryzyko w celu

ESMO 201615 wczesnego wykrycia raka (Poziom dowodow: V, Klasa: B).

e W rozmowach z pacjentami nalezy poruszy¢ kwestie jakosci zycia i psychospotecznego wptywu interwencji zmniejszajgcych ryzyko choroby
(Poziom dowoddéw: V, Klasa: B).

e W przypadku oséb w wieku powyzej 25 lat z rodziny, w ktérej stwierdzono wystepowanie mutacji BRCA1/2, do czasu oceny statusu mutacji lub
u kobiet odmawiajgcych wykonania badan genetycznych lub zastosowania srodkéw zmniejszajgcych ryzyko, nalezy stosowaé zalecenia
dotyczgce badan przesiewowych (Poziom dowodoéw: V, Klasa: B).

115 paluch-Shimon S., Cardoso F., Sessa C. et al. (2016). Prevention and screening in BRCA mutation carriers and other breast/ovarian hereditary cancer syndromes: ESMO Clinical Practice Guidelines for
cancer prevention and screening. Ann. Oncol. 27(Supplement 5): 103110
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e Nalezy zacheca¢ do udzialu w badaniach nosicielki genu w specjalistycznych klinikach, ktére koncentrujg sie na obserwacji i badaniach
przesiewowych 0s6b z rozpoznang mutacjg dziedziczng (Poziom dowodéw: V, Klasa: B).

Profilaktyka zmniejszajgca ryzyko zachorowania na raka piersi

e Organizacja zaleca modyfikacje stylu zycia w celu zmniejszenia wystgpienia choroby.
e Zaleca sie zachecanie kobiet do karmienia piersig w momencie wieku niemowlecego posiadanego potomstwa (Poziom dowodéw: IV, Klasa: B).

e Nalezy zacheca¢ do regularnych éwiczen fizycznych, utrzymywania prawidtowej masy ciata i ograniczania spozycia alkoholu, a takze unikania
stosowania terapii hormonalnej (Poziom dowoddéw: V, Klasa: B).

e Kiliniczne badania przesiewowe piersi nalezy przeprowadza¢ co 6—12 miesiecy u kobiet od 25 roku zycia lub 10 lat przed najmtodszym
rozpoznaniem raka piersi w rodzinie, w zaleznosci od tego, co nastgpi wczesniej (Poziom dowoddw: V, Klasa: B).

o Wszystkie kobiety z mutacjg genowg powinny by¢ zachecane do zwracania uwagi na piersi i natychmiastowego zgtaszania sie do lekarza, jesli
zauwazg jakiekolwiek zmiany w piersi lub guzki w weztach chtonnych (Poziom dowodéw: V, Klasa: B).

e Coroczne przesiewowe badanie MRI nalezy rozpocza¢ od 25 roku zycia, a coroczng mammografie dodatkowo od 30 roku zycia (Poziom
dowodoéw: Il, Klasa: A).

e W przypadku, gdy badanie MRI nie jest dostepne, zaleca sie coroczng mammografie, ktoérg nalezy wykonywa¢ od 30 roku zycia (Poziom
dowodéw: lll, Klasa: B).

e Nalezy rozwazy¢ ultrasonografie piersi (USG), ktéra moze by¢ réwniez stosowana jako uzupetnienie mammografii, w przypadku niedostepnosci
rezonansu magnetycznego (Poziom dowodow: 1V, Klasa: B).

Srodki zmniejszajace ryzyko

e Mozna rozwazy¢ zastosowanie tamoksyfenu w ramach prewencji pierwotnej, chociaz poziom dowoddw jest niski (Poziom dowoddw: 1V, Klasa:
C).

¢ Nalezy rozwazy¢ unikanie promieniowania jonizujgcego, np. tomografii komputerowe;.
e Towarzystwo rekomenduje wykonanie histerektomii po zakonczeniu okresu rozrodczego, ktdra zmniejsza ryzyko wystgpienia raka piersi.

Operacje zmnigejszajgce ryzyko

¢ Obustronna mastektomia jest najskuteczniejsza metodg zmniejszania ryzyka zachorowania na raka piersi u kobiet z mutacja BRCA1/2 (Poziom
dowodoéw: lll, Klasa: B).

e Mastektomia oszczedzajgca skére oraz mastektomia oszczedzajgca sutek sg akceptowang alternatywg dla catkowitej mastektomii (Poziom
dowododw: lll, Klasa: C).

e Nalezy zaoferowa¢ natychmiastowg rekonstrukcje piersi (Poziom dowodéw: V, Klasa: C).

e Mozna rozwazyc¢ kontralateralng mastektomie zmniejszajgcg ryzyko u pacjentek z wczesniejszym rozpoznaniem raka piersi (Poziom dowodow:
lll, Klasa: B).

Zalecenia dotyczgce badan przesiewowych po operacji zmniejszajgcej ryzyko choroby

e Brak danych na temat bezpieczenstwa stosowania hormonalnej terapii u nosicielek mutacji BRCA1/2 z wczesniej rozpoznanym rakiem piersi.
Zwigzek pomiedzy wptywami hormonalnymi a rozwojem réznych podtypéw raka piersi, w tym raka potrdjnie ujemnego, nie zostat do konca
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wyjasniony. W zwigzku z tym nalezy zdecydowanie odradzaé stosowanie ww. terapii w przypadku wczesniejszego rozpoznania raka piersi -
niezaleznie od statusu endokrynologicznego pierwotnego guza (Poziom dowodow: V, Klasa: B).

e Nosicielkom genu BRCA, nalezy zaleci¢ coroczne badanie kliniczne piersi przez lekarza, poczawszy od 30 roku zycia. Nie ma dowodow
uzasadniajgcych lub wspierajgcych rutyne corocznych badan piersi u mezczyzn bedacych nosicielami ww. genu (Poziom dowodow: V, Klasa:
Q).

Poziom dowodow

Poziom | Dowody pochodzgce z co najmniej jednego duzego randomizowanego, kontrolowanego badania o dobrej jakosci
metodologicznej (niski potencjat btedu) lub metaanalizy, dobrze przeprowadzonych badan randomizowanych bez
heterogenicznosci.

Mate badania randomizowane lub duze badania randomizowane z podejrzeniem btedu systematycznego (nizsza jakos¢

Poziom |l metodologiczna) lub metaanalizy takich badan lub badan z wykazang heterogenicznoscia.
Poziom Il Prospektywne badania kohortowe.

Poziom IV Retrospektywne badania kohortowe lub badania typu kliniczno-kontrolne.

Poziom V Badania bez grupy kontrolnej, opisy przypadkoéw oraz opinie ekspertow.

Klasa rekomendacji

A Silne dowody na skutecznos¢ z istotng korzyscig kliniczng, zdecydowanie zalecane.

B Silne lub umiarkowane dowody na skutecznos¢, ale z ograniczong korzyscig kliniczng, ogodlnie zalecane.

c N_iewy_starczajqce dowody. na slfutecznoéé lub korzysci nie przewazajgce nad ryzykiem lub niedogodnosciami (zdarzenia
niepozadane, koszty), opcjonalnie.

D Umiarkowane dowody przeciwko skutecznos$ci lub na niekorzystne wyniki, ogdlnie niezalecane.

E Silne dowody przeciwko skutecznosci lub niekorzystnym skutkom, niezalecane.

Metodologia: Przeglad systematyczny

Rekomendacje:
United States e USPSTF zaleca wykonywanie mammografii przesiewowej co dwa lata u kobiet w wieku od 50 do 74 r.z. (Poziom: B).
?;es\ll(egéir\::ees_ervices e Decyzja o rozpoczeciu przesiewowej mammografii u kobiet przed 50 rokiem zycia powinna by¢ indywidualna (Poziom: C).
USPSTF 201616 o Kobiety, ktére przywigzujg wiekszg wage do potencjalnych korzysci niz potencjalnych szkdéd, mogg zdecydowaé sie na rozpoczecie badan

mammografii przesiewowej co dwa lata w wieku od 40 do 49 lat (Poziom: C).

e Organizacja podkresla, ze obecne dowody sg niewystarczajgce do oceny bilansu korzysci i szkéd wynikajgcych z przesiewowej mammografii
u kobiet w wieku 75 lat lub starszych (Zalecenie | stopnia).

116 Sju A. (2016). Screening for Breast Cancer: U.S. Preventive Services Task Force Recommendation Statement. Ann. Intern. Med.164(4): 279-96
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e USPSTF stwierdza, ze obecne dowody sg niewystarczajgce do oceny korzysci i szkdd wynikajgcych z zastosowania cyfrowej tomosyntezy
piersi (DBT ang. digital breast tomosynthesis) jako pierwotnego badania przesiewowego w kierunku raka piersi (Zalecenie | stopnia).

e Towarzystwo podkresla, ze obecne dowody sg niewystarczajgce do oceny bilansu korzysci i szkéd zwigzanych z uzupetniajgcymi badaniami
przesiewowymi w kierunku raka piersi z wykorzystaniem ultrasonografii piersi (USG), rezonansu magnetycznego (MRI), DBT lub innych metod
badan u kobiet u ktérych stwierdzono gestos¢ piersi poprzez mammografie przesiewowg (Zalecenie | stopnia).

e USPSTF wydat zalecenia dotyczace stosowanie lekow zmniejszajgcych ryzyko wystgpienia u kobiet raka piersi, a takze oceny ryzyka,
poradnictwa genetycznego oaz wykonywanie testow genetycznych na BRCA1— lub BRCA2— (rak pokrewny, w tym rak piersi).

e Organizacja sposrod wszystkich grup wiekowych, wskazuje na kobiety w wieku 60-69 lat, ktdre majg najwieksze szanse na unikniecie zgonu
z powodu raka piersi dzieki przesiewowym badaniom mammograficznym.

¢ Rozpoczecie przesiewowych badan mammograficznych w mtodszym wieku i czestsze wykonywanie badan przesiewowych moze zwigkszyc¢
ryzyko nadwykrywalnosci i pdzniejszego nadmiernego leczenia.

Skala Grade

Rekomendacja jest przydatna w omawianym zakresie i stanowi zalecang sciezke diagnostyczng lub uznano rekomendowane

Poziom A : o . .
dziatanie jako skuteczne w omawiany zakresie.

Rekomendacja jest przydatna w omawianym zakresie i stanowi zalecang $ciezke diagnostyczng lub uznano rekomendowane
Poziom B dziatanie jako skuteczne w omawiany zakresie, cho¢ istnieje domniemanie braku efektywnosci lub obecno$¢ szkod
zwigzanych z zaleceniem.

Rekomendacja jest przydatna w omawianym zakresie i stanowi wzglednie zalecang $ciezke diagnostyczng lub uznano
Poziom C rekomendowane dziatanie jako umiarkowanie skuteczng w omawiany zakresie. Istnieje duze ryzyko braku efektywnosci lub
obecnosci szkdd zwigzanych z zaleceniem.

Rekomendacja nie jest przydatna w omawianym zakresie i stanowi niezalecang $ciezke diagnostyczng lub uznano obecnos$c
Poziom D szkdd zwigzanych z zaleceniem w omawiany zakresie. Wysoka pewnos¢, ze ustuga nie przynosi korzysci lub szkodzi
przewyzszajgc korzysci. Towarzystwo odradza korzystania z tej ustugi.

Zalecenie opracowane o doswiadczenie grupy roboczej rekomendacji. Zalecenia te mogg byé niewystarczajgce do oceny
korzysci i szkod w omawianym zakresie. Brakuje dowodow niskiej jakosci, a takze brak korzysci i szkdd nie moze zostac
okreslony. Jesli ustuga jest oferowana, pacjenci powinni zosta¢ poinformowanie o niepewnym bilansie korzysci i szkod.

I stopnia
zalecenia

Poziomy dowodow

Wysoka Dostepne dowody zwykle obejmujg spéjne wyniki z dobrze zaprojektowanymi, przeprowadzonymi badaniami w populacji
korzystajgcej z podstawowej opieki zdrowotnej. Badania te oceniajg wptyw ustugi profilaktycznej na wyniki zdrowotne. Jest
zatem mato prawdopodobne, aby badania w omawianym zakresie miaty duzy wptyw na wyniki przysztych badan.

Dostepne dowody sg wystarczajgce do okreslenia wplywu ustugi profilaktycznej na wyniki zdrowotne, ale pewnosc
oszacowania jest ograniczona przez kilka czynnikdéw (liczba, wielko$¢ lub jako$¢é badania indywidualnego, niespdjnosc¢
wynikdbw w poszczegdlnych badaniach, ograniczona mozliwo$¢ uogdlniania wynikow do rutynowej praktyki POZ, brak
spoéjnosci w tancuchu dowodow).

Umiarkowana
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Niska

Dostepne dowody sg niewystarczajgce do oceny wptywu na wyniki zdrowotne. Dowody sg niewystarczajgce z powodu:
ograniczonej liczby lub rozmiaru badan, btedéw w projekcie lub metodzie badania, niespojnosci wynikéw w poszczegdlnych
badaniach, luk w faricuchu dowododw, brak wynikéw wptywajgcych na rutynowg praktyke POZ oraz brak informacji na temat
waznych skutkow zdrowotnych.

Spanish Society of
Medical Oncology -
SEOM 20147

Metodologia: Przeglad systematyczny
Rekomendacje:

Profilaktyka pierwotna

Profilaktyka wtérna

Zaleca sie regularng aktywnos¢ fizyczng od wczesnego dziecinstwa, kontrole masy ciata oraz ograniczenie spozycia alkoholu. To strategie,
ktére mogg zmniejszy¢ prawdopodobienstwo rozwoju raka piersi.

Organizacja podkre$la, ze zastosowanie interwencji farmakologicznych w celu redukcji ww. choroby nie jest zalecane u kobiet z grupy
Sredniego ryzyka.

SEOM wskazuje na gtéwne czynniki ryzyka zachorowania na raka piersi, do ktorych nalezg czynniki: ekonomiczne, rodzinne, reprodukcyjne
oraz wiek. Na wyzej wymienione czynniki lekarz czy inny specjalista nie jest wstanie wptyngc¢.

Mammografia

Rezonans magnetyczny (MRI)

Wczesne wykrywanie poprzez badania przesiewowe pozostaje podstawowym narzedziem dostepnym dla zdrowych kobiet w zapobieganiu
rozwojowi i zmniejszeniu Smiertelnosci z powodu raka piersi.

Przesiewowa mammografia jest obecnie najlepszg dostepng metodg wykrywania omawianej choroby na wczesnym etapie i jedyna, ktéra wigze
sie z istotnym zmniejszeniem umieralnosci.

Towarzystwo zaleca rutynowe przesiewowe badania mammograficzne co 2 lata u kobiet w wieku 50—69 lat (Klasa: Il B).

Kobiety po 40 roku zycia, powinny indywidulnie podja¢ decyzje dotyczgcg badan przesiewowych ze wzgledu na mniejsze ryzyko zachorowania
na raka piersi, mniejszg redukcje $miertelnosci w poréwnaniu z kobietami starszymi oraz wiekszy wplyw szkdéd zwigzanych z mammografig
przesiewowg (odsetek wynikéw fatszywie i nadrozpoznawalnos¢) (Klasa: Il C).

Decyzja o rozpoczeciu przed 50 rokiem zycia badan mammograficznych powinna by¢ indywidualna oraz uwzglednia¢ kontekst pacjenta, w tym
jego wartosci dotyczgce okreslonych korzysci i szkéd.

Obecnie nie ma wystarczajgcych dowoddw, aby oceni¢ dodatkowe korzysci i szkody wynikajace z przesiewowej mammografii, odbywajacej sie
co 2 lata, u kobiet w wieku 75 lat i starszych (Klas: Il C).

Nie ma danych oceniajgcych, czy badania przesiewowe u kobiet o $rednim ryzyku zachorowania na raka piersi z wykorzystaniem rezonansu
magnetycznego zmniejszajg $miertelno$¢ w poréwnaniu z mammografig lub brakiem badan przesiewowych.

Poziom dowodéw naukowych

117 Segura P. P., Fombella J. P. B., Lorenzo B. P. et al. (2019). SEOM guide to primary and secondary prevention of cancer: 2014. Clin. Transl. Oncol. 16:1072-1078
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A Wysoki

B Umiarkowana
C Niski

D Bardzo niski

Zdecydowane za/ przeciw interwencji

Stabe za/przeciw interweng;ji

Klasa zalecen Definicja Ryzyko / korz_ys¢:| Jakos¢ danych Implikacje
dotyczaca zastosowania
Klasa |l A Silne zalecenie Korzysci wyraznie | Spéjne  dowody z  dobrze | Mocne zalecenie, ktére mozna
. . | przewyzszajg ryzyko | przeprowadzonych, zastosowa¢ u  wiekszosci
.D iw’OQy wysokiej i obcigzenia. randomizowanych, pacjentow dla  wiekszosci
Jakosct kontrolowanych badan lub | przypadkow bez zastrzezen.
dowoddéw innych postaci. Jest
mato prawdopodobne, aby dalsze
badania zmienity wiarygodnos¢ w
oszacowaniu korzysci i ryzyka.

Klasa | B Mocne zalecenie | Korzysci wyraznie | Dowody z randomizowanych, | Mocne zalecenie, ktére mozna
Dowody o S$redniej | przewyzszajg ryzyko | kontrolowanych badan z istotnymi | zastosowaé u  wiekszosci
jakosci i obcigzenia. ograniczeniami lub bardzo silnymi | pacjentow

innymi dowodami. Dalsze badania
prawdopodobnie wplyng
negatywnie na pewnos$¢ co do
oszacowania korzysci i ryzyka
oraz moga zmieni¢ oszacowanie.

Klasa |l C Silne zalecenie Niepewnos¢ dotyczgca | Dowody z badah obserwacyjnych, | Relatywnie silna
D d iskiei korzysci, ktéra przewyzsza | niesystematycznych do$wiadczen | rekomendacja moze  sie
. iwf) Y niskie) ryzyko i obcigzenia. klinicznych lub z losowo | zmieni¢, gdy dostepne bedg
Jakosct przeprowadzonych, dowody wyzszej jakosSci.

kontrolowanych badan
z powaznymi btedami. Ocena
wpltywu na wynik koncowy jest
niepewna.

Klasa Il A Stabe zalecenie Korzy$ci Scisle | Spéjne  dowody z  dobrze | Stabe zalecenie.

Dowody wysokiej iz(r)%vgir;oi\gz;izaomnie z ryzykiem F;ﬁg:ﬁ;’:ﬁg;ﬂ%%h Skuteczne dziatanie moze by¢
jakosci kontrolowanych ' badan lub rézne w zaleznosci od
dowody przedstawione w innej okolicznosci, - pacjentow  lub
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formie. Dalsze badania sg mato
prawdopodobne, aby zmienily
wiarygodno$¢ w  oszacowaniu
korzyéci i ryzyka.

wartosci spotecznych.

Klasa Il B Stabe zalecenie Korzysci $cisle wywazone | Dowody pochodzgce | Staba rekomendacja
z ryzykiem i obcigzeniami, | z randomizowanych, o .
Doyvody . . . | pewnej watpliwosci | kontrolowanych badan Altf’ernatywne podejsqla moze
umiarkowane; jakosci W oszacowaniu korzysci, | z ograniczeniami  lub  dowody byc. Iep sze dla niektorych
ryzyka i obcigzen. przedstawione w innej formie. paCJ.entow’ oW pewnych
Dalsze badania sg mato okolicznosci.
prawdopodobne, aby zmienity
wiarygodno$¢ w  0szacowaniu
korzysci i ryzyka.
Klasa Il C Stabe zalecenie Niepewnos¢é w oszacowaniu | Dowody z badan obserwacyjnych | Bardzo staba rekomendacja

Dowody
jakosci.

niskiej

korzyéci, ryzyka i obcigzen.
Korzysci moga by¢ Scisle
zrownowazone z ryzykiem
i obcigzeniami.

niesystematycznego
doswiadczenia klinicznego lub

randomizowane badania kontrolne

Inne alternatywy moga byé
bardziej skuteczne.

z powaznymi wadami. Wszelkie
oszacowanie skutkow jest
niepewne.

Metodologia: Przeglad systematyczny
Rekomendacje:

Zalecenia dotyczgce modyfikacji stylu zycia, ktdére potgczone ze sobg zmniejszajg ryzyko wystgpienia raka piersi 0 60%:

World Cancer e Zaleca si¢ kontrolowanie masy ciata w ramach BMI wynoszgcego co najmniej 18,5 kg/m2, ale nie wigcej niz 25 kg/m2. Zakres oparty na
Research Fund & wytycznych ustalonych przez Swiatowg Organizacje Zdrowia.

American Institute e Organizacja zaleca umiarkowang aktywnosé fizyczng, co odpowiada szybkiemu spacerowi, przez co najmniej 30 minut dziennie.

for Cancer Research

— WCRF/AICR e Towarzystwo rekomenduje w miare poprawy kondyciji fizycznej, dgzenie do 60 minut lub wiecej, umiarkowanej aktywnosci fizycznej dziennie.
2013118

e Zaleca sie ograniczenie spozycia zywnosci o duzej kalorycznosci oraz unikania stodzonych napojéw.
e Organizacja rekomenduje redukcje spozywanych kalorii ponizej 125 kcal na 100 g na podstawie odpowiedzi w kwestionariusz FFQ.
e Edukacja dietetyczna powinna opiera¢ sie na wzorcach zywieniowych, ktére obejmuja:

o  produkty pochodzenia roslinnego,

118 Hastert T., Beresford S., Patterson R. et al. (2013). Adherence to WCRF/AICR Cancer Prevention Recommendations and Risk of Postmenopausal Breast Cancer. American Association for Cancer
Research. Cancer Epidemiol Biomarkers Prev. 22(9): 1498-508
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o spozywanie kazdego dnia co najmniej 5 porcji roznych nie skrobiowych warzyw i owocow,

o spozywanie wzglednie nieprzetworzonych ziaren i/lub roslin straczkowych do kazdego positku,

o co najmniej 1 porcje dziennie petnego ziarna i/lub roslin straczkowych,

o porcje owocdw i warzyw nie skrobiowych, ktére obejmujg 25 produktow spozywczych, dostosowanych pod wzgledem wielkos$ci porcji,
o ograniczenie spozywania czerwonego migsa oraz przetworzonego migsa powinno zosta¢ ograniczone do 500 g miesa tygodniowo,

o ograniczy¢ spozycie do nie wiecej niz dwéch drinkéw dziennie dla mezczyzn i jednego drinka dziennie dla kobiet.

e Obecnie nie ma wystarczajgcych dowodéw, aby oceni¢ dodatkowe korzysci i szkody wynikajagce z ograniczenia spozywanej soli w diecie.
Suplementacja nie jest zalecana w zapobieganiu nowotworom.

Metodologia: Przeglad systematyczny
Rekomendacje:

e Kazda wizyta kontrolna w zakresie diagnostyki raka piersi powinna obejmowa¢ doktadne zebranie wywiadu, okreslenie objawdw, badanie
fizykalne oraz badanie przedmiotowe (Poziom: I, Klasa: A).

e Mammografie zaleca sie wykonywaé co 1—2 lata u os6b po przebytym raku piersi (Poziom: I, Klasa: A).

e MRI piersi moze by¢ wskazane u mtodych pacjentek, szczegdlnie w przypadku gestej tkanki piersi lub predyspozycji genetycznych w rodzinie
(Poziom: Ill, Klasa: B).

e Badania obrazowe powinno obejmowac¢ obustronng mammografi¢ oraz ultrasonografi¢ piersi i regionalnych weztdéw chionnych.
¢ Rutynowe badania krwi sg jednak zwykle wskazane w obserwaciji pacjentéw przyjmujacych terapie hormonalng z powodu potencjalnych dziatan

) niepozadanych tych lekow w profilu lipidowym (Poziom: V, Klasa: A).
European Society for

Medical Oncology - e Zaleca sie badanie kliniczne, ktére powinno obejmowaé palpacyjne badanie piersi i weztéw chtonnych oraz ocene pod katem obecnosci
ESMO 201311° przerzutow odlegtych.

e Oprécz odpowiedniego leczenia miejscowego i ogdlnoustrojowego, dowody epidemiologiczne wskazuja, ze czynniki zwigzane ze stylem zycia
majg istotny wplyw na rokowanie u chorych na raka piersi. Regularne ¢éwiczenia fizyczne zapewnia korzysci funkcjonalne i psychologiczne
(Poziom: Il, Klasa: B).

e Towarzystwo rekomenduje szczegotowy wywiad medyczny, ktéry powinien zawiera¢ pytania dotyczace:
o 0golnej oceny stanu zdrowia,
o  stanu menopauzalnego,
o historii choroby.

e Regularne éwiczenia fizyczne przynoszg korzysci funkcjonalne i psychologiczne, ktére mogg zmniejszy¢ ryzyko nawrotu choroby i powinny by¢
zalecane wszystkim pacjentkom po leczeniu raka piersi (Poziom: Il, Klasa: B).

e Przyrost masy ciata i otylo§¢ moga niekorzystnie wptywaé na rokowanie w raku piersi. Poradnictwo zywieniowe powinno byé zalecane jako

1835enkus E. Kyriakides S., Penault-Llorca F. et al. (2018). Primary breast cancer: ESMO Clinical Practice Guidelines for diagnosis, treatment and follow-up. Ann. Oncol. 24(Supplement 6): 7-23
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czesc¢ opieki nad chorymi, ktorzy przezyli nowotwor i na dodatek sg otyli (Poziom: Ill, Klasa: B).
e Stosowanie hormonalnej terapii zastepczej zwieksza ryzyko nawrotu choroby i powinno by¢ odradzane (Poziom: I, Klasa: A).

e Pacjenci powinni mie¢ nieograniczony dostep do specjalistycznych rehabilitacji, aby zmniejszy¢ fizyczne, psychiczne i spoteczne nastepstwa
choroby piersi.

e Nie ma danych wskazujgcych, ze jakikolwiek rodzaj fizjoterapii moze zwiekszyé ryzyko nawrotu choroby, dlatego tez nie nalezy odmawiac
pacjentkom dostepu do rehabilitacji.

o Towarzystwo zaleca udziat wyspecjalizowanej pielegniarki zajmujacej sie rakiem piersi w trakcie diagnozy, leczenia i obserwacji pacjenta, ktéra
jest kluczowa w trakcie leczenia.

e Wszystkie kraje powinny opracowa¢ niezbedne wymagania edukacyjne i infrastrukturalne, aby méc zapewni¢ pomoc wyspecjalizowanym
pielegniarkom w ramach zespotu wielodyscyplinarnego, opiekujacymi sie pacjentkami z rakiem piersi.

e Diagnostyka i leczenie powinny by¢ prowadzone w wyspecjalizowanych placéwkach zajmujgcych sie duzg liczbg chorych na raka piersi
i prowadzonych przez wielodyscyplinarne zespoty, w sktad ktdérych wchodzg mi.in.: chirurg, radioterapeuta, onkolog medyczny, radiolog, patolog
i wszyscy inni specjalisci specjalizujgcy sie w raku piersi.

e Pacjentki powinny otrzymac¢ petna, najlepiej pisemng informacje na temat ich choroby i leczenia.
e Organizacja zaleca przesiew mammograficzny dla grupy wiekowej 50—70 lat, ktory to zmniejsza umieralno$é z powodu raka piersi.

e Towarzystwo rekomenduje zbadanie potencjalnego ryzyka dziedziczenia raka przy odpowiednim poradnictwie i badaniach genetycznych.
W razie potrzeby, nalezy oméwi¢ z pacjentem procedury profilaktyczne.

Poziom dowodow

Poziom | Dowody pochodzgce z co najmniej jednego duzego randomizowanego, kontrolowanego badania o dobrej jakosci
metodologicznej (niski potencjat btedu) lub metaanalizy, dobrze przeprowadzonych badan randomizowanych bez
heterogenicznosci.

Mate badania randomizowane lub duze badania randomizowane z podejrzeniem btedu systematycznego (nizsza jakos¢

Poziom Il metodologiczna) lub metaanalizy takich badan lub badan z wykazang heterogenicznoscia.
Poziom Il Prospektywne badania kohortowe.

Poziom IV Retrospektywne badania kohortowe lub badania typu kliniczno-kontrolne.

Poziom V Badania bez grupy kontrolnej, opisy przypadkéw oraz opinie ekspertow.

Klasa rekomendacji

A Silne dowody na skutecznos$¢ z istotng korzyscig kliniczng, zdecydowanie zalecane.

B Silne lub umiarkowane dowody na skutecznos¢, ale z ograniczong korzyscig kliniczng, ogdlnie zalecane.

Niewystarczajgce dowody na skutecznosé lub korzysci nie przewazajgce nad ryzykiem lub niedogodnosciami (zdarzenia

¢ niepozadane, koszty), opcjonalnie.
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D Umiarkowane dowody przeciwko skuteczno$ci lub na niekorzystne wyniki, ogdlnie niezalecane.

E Silne dowody przeciwko skutecznosci lub niekorzystnym skutkom, niezalecane.

Metodologia: Przeglad systematyczny
Rekomendacje:

Zalecenia badan przesiewowych:

e Towarzystwo zaleca, aby samorzady ktére podjety sie wdrozenia w Zzycie programéw przesiewowych, muszg wzigé pod uwage zaréwno
wystepowanie choroby u kobiet, wydajno$é badan diagnostycznych, jak i koszty pacjentéw i spoteczenstwa.

e Zaleca sie mammografie przesiewowa, u kobiet w wieku od 40 lat 74 lata, ktéra zmniejsza liczbe zgonéw z powodu raka piersi.

e Organizacja rekomenduje mammografie przesiewowa, ktéra zapewnia $srednie zmniejszenie $Smiertelnosci o okoto 19% w grupie wiekowej 49—
59 lat.

e Regularne samobadanie piersi i kliniczne badanie piersi powinny by¢ zalecane dla wszystkich kobiet z grupy sredniego ryzyka w wieku ponizej
40 lat.

e Kobiety powinny by¢ réowniez informowane o ograniczeniach i ryzyku zwigzanym z badaniem piersi. Wtasciwy czas na badanie piersi to okres
po menstruaciji.
The European

Society of Breast e Organizacja podkresla, ze kazda nowa nieprawidtowos$¢ w piersiach u mtodych kobiet powinna byé doktadnie zbadana (badania obrazowe,
Cancer Specialists - biopsja iglowa). Mimo, ze czesto$¢ wystepowania raka piersi jest nizsza w tej grupie wiekowej, ww. badanie powinno sie wykona¢ w celu
EUSOMA 2012120 uniknigecia btednej diagnozy i opdznienia rozpoznania oraz co wazne, aby zminimalizowa¢ niepotrzebng interwencje chirurgiczng w przypadku

stanéw nienowotworowych.

e Nalezy zapewni¢ odpowiednie informacje na temat poradnictwa genetycznego. Zaleca sie réwniez realizacje nadzoru obrazowego, ktdry winien
by¢ zapewniony wszystkim mtodym kobietom z obcigzeniem genetycznym determinujacym podwyzszone ryzyko wystgpienia raka piersi.

¢ Nie ma silnych dowoddéw na zalecenie regularnego nadzoru diagnostycznego, u kobiet ze Srednim ryzykiem wystgpienia raka piersi, ponizej 40
roku zycia.

e Przed wykonaniem zabiegu powiekszenia piersi (jesli kobiety sg w wieku miedzy 35. a 40. rokiem zycia) nalezy wykona¢ przedoperacyjng
kontrole diagnostyczng, obejmujgcg badanie kliniczne, mammografie i/lub ultrasonografie w celu wykrycia ukrytego raka piersi.

o Kobiety z wywiadem rodzinnym sugerujacym dziedziczng predyspozycje do zachorowania na raka piersi powinny zosta¢ poddane ocenie
ryzyka przez odpowiednio przeszkolong grupe zawodow3.

e W przypadku stwierdzenia wysokiego ryzyka (20-30% ryzyko w ciggu catego zycia lub wieksze), kobiety te powinny otrzymac¢ ustne i pisemne
informacje dotyczgce ich ryzyka wystgpienia nowotworu oraz ryzyka i korzysci ptyngcych z mammaografii przesiewowej i MRI lub alternatywnych
interwencji zmniejszajgcych indywidualne ryzyko zachorowania. Jesli pacjentka wyrazi zgode na badania MRI, nalezy je poinformowac
0 obowigzujgcych odstepach miedzy kolejnymi badaniami i logistyce z nimi zwigzanymi.

o  Okreslenie progéw ryzyka wystgpienia raka w celu wigczenia kobiet do programéw nadzoru z corocznymi badaniami MRI. Ww. progi mogg by¢

120 Cardoso F., Loibl S., Paganiet O. et al. (2012). The European Society of Breast Cancer Specialists recommendations for the management of young women with breast cancer. Eur. J. Cancer. 48(18):
3355-77
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okreslone na podstawie uwarunkowan regionalnych lub krajowych. Powinny odzwierciedla¢ specyficzne dla danego obszaru skumulowane
ryzyko w populacji ogélnej, dostepnosci zasobow oraz praktycznej wykonalnosci

e  Okresowy audyt sprzetowy powinien by¢ przeprowadzony w celu zapewnienia wysokiej czutosci (przy obrazowaniu MR czesciej niz raz w roku),
monitorowania wskaznika wykrywalnosci oraz wskaznika biopsji iglowe;.

e Coroczne badania przesiewowe z uzyciem rezonansu magnetycznego nalezy zaproponowac:
o nosicielkom mutacji BRCA1, BRCA2 i TP53,
o kobietom z 50% ryzykiem, ktore sg nosicielkami mutacji BRCA1,
o pacjentkom, ktére posiadajg krewnych pierwszego stopnia bedacych nosicielami mutacji BRCA1, BRCA2 lub TP53,
o kobietom z rodzin nie przebadanych lub przebadanych niejednoznacznie,
o pacjentkom, ktére byty testowane w kierunku mutacji BRCA
o kobiety z 20-30% lub wigkszym ryzykiem wystapienia nowotworu,
o pacjentkom u ktérych przeprowadzono radioterapie przed ukonczeniem 30 r.z. (np. z powodu choroby Hodgkina),
o kobietom z grupy wysokiego ryzyka, u ktérych juz wczesniej rozpoznano i leczono raka piersi.

o Kobiety w kazdym wieku poddawane profilaktycznej mastektomii powinny mie¢ wykonane badanie MRI w ciggu 3 miesigecy przed zabiegiem
w celu wykrycia utajonego raka piersi.

e Podobnie jak w przypadku starszych kobiet, mtode kobiety, u ktérych wystepujg wysokie ryzyko obecnosci raka piersi nalezy przeprowadzi¢ troj-
etapowg ocene ryzyka (w oparciu o badanie kliniczne, obrazowanie i badanie cytologiczne lub histologiczne) w celu wykluczenia lub
potwierdzenia diagnozy raka.

e Organizacja zaleca wykonanie badania USG, jesli wyczuwalna jest nieprawidtowos¢ w piersi (w przypadku raportdw z obrazowania piersi
Breast Imaging Reporting And Data System (BIRADS 3-5), a nastgpnie wykonanie biopsji rdzeniowej i / lub cytologii aspiracyjnej cienkoigtowe;.

e Jesli wynik jest pozytywny lub niejednoznaczny, wskazana jest mammografia w celu okreslenia zakresu choroby oraz dalszy plan diagnostyki.

¢ Nie ma dowoddw, na ktérych mozna by oprze¢ zalecenie wykonania badania MRI przed rutynowym zabiegiem operacyjnym u miodych kobiet
z rakiem piersi.

Metodologia: Przeglad systematyczny z konsensusem ekspertow

Rekomendacje:
Government of Zalecenia dotyczgce modyfikacji stylu zycia:
British Columbia - - - Co . . . . . I N
BCG 2011121 e Zalecane sg regularne ¢wiczenia fizyczne oraz karmienie piersig w okresie macierzynstwa w celu zmniejszenia ryzyka wystgpienia raka piersi.

e Organizacja zaleca przestrzeganie zbilansowanej diety, ktéra zawiera szerokg game warzyw, owocow, ziaren, suszonej soczewicy i fasoli
w celu utrzymania prawidtowej wagi.

e Towarzystwo rekomenduje utrzymanie prawidtowej wagi ciata u kobiet po menopauzie, poniewaz nadwaga zwieksza ryzyko zachorowania na

121 province of British Columbia (2011). Eating Guidelines for Cancer Prevention Breast Cancer. Pozyskano z: https://www.healthlinkbc.ca/healthy-eating, dostep z 27.01.2021
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raka piersi.

e Dzienna aktywnos¢ fizyczna, powinna trwa¢ minimum 30 minut. W miare poprawy kondycji, nalezy dgzy¢ do 60 minut dziennie umiarkowane;j
aktywnosci (np. szybki marsz, jazda na rowerze, taniec, ptywanie) lub 30 minut aktywnosci fizycznej o podwyzszonej intensywnosci (np.
bieganie, ptywanie).

e Nalezy ograniczy¢ siedzacy tryb zycia.

e Towarzystwo zaleca zaprzestanie spozywania alkoholu, gdyz picie w jakiejkolwiek ilosci zwigeksza ryzyko raka piersi. W celu stopniowego
ograniczenia alkoholu zaleca sie pi¢ nie wiecej niz jednego drinka dziennie.

e Dieta niskottuszczowa moze obnizy¢é ryzyko zachorowania na raka piersi i jest zalecana dla ogdélnego stanu zdrowia. Stosowanie diety
niskottuszczowej moze pomodc schudngé i utrzymaé prawidtowg mase ciata, co moze wspomodc pacjenta w minimalizowaniu ryzyka
zachorowania na raka piersi.

e Suplementacja nie jest zalecana w zapobieganiu nowotworom.

Metodologia: Przeglad systematyczny z konsensusem ekspertéw
Rekomendacje:
e Organizacja zaleca kobietom w wieku 40 lat i starszym coroczne wykonywanie mammografii przesiewowej (Klasa B).

¢ Kiliniczne badanie piersi powinno by¢ wykonywane u kobiet w wieku 40 lat i starszych. W przypadku kobiet w wieku 20—-39 lat, kliniczne badanie
piersi zalecane jest co 1-3 lata (Klasa C).

e Nalezy zachecaé¢ do poszerzenia samos$wiadomosci piersi, ktéra moze obejmowaé samobadanie piersi. Kobiety powinny zgtasza¢ wszelkie
niepokojace zmiany w piersiach lekarzom (Klasa C).

The American e Kobiety powinny by¢ edukowane na temat wartosci predykcyjnej mammografii przesiewowej i mozliwosci wynikdw fatszywie dodatnich falszywie
College Of ujemnych (Klasa C).

Obstetricians And

Gynecologists- e Kobiety powinny by¢ informowane o mozliwosci dodatkowych badan obrazowych lub biopsiji, ktére moga by¢ zalecane w oparciu o wyniki badan
ACOG 2011122 przesiewowych (Klasa C).

e Sugeruje sie, ze u pacjentek, u ktérych ryzyko zachorowania na raka piersi w ciggu catego zycia wynosi 20% lub wiecej (w oparciu o modele
ryzyka, ktére w duzej mierze opierajg sie na wywiadzie rodzinnym), ale ktére nie zostaty przebadane lub majg negatywny wynik testu na
mutacje genu BRCA, mozna zaoferowac¢ rozszerzone badania przesiewowe (Klasa C).

e Rezonans magnetyczny piersi nie jest zalecany w badaniach przesiewowych kobietom o srednim ryzyku zachorowania na raka piersi.

e Dla kobiet z obcigzeniem genetycznym powinno zasugerowaé przeprowadzenie badan genetycznych w celu wykluczenia dziedzicznego ryzyka
wystgpienia raka piersi.

e W przypadku kobiet, u ktorych stwierdzono mutacje genéw BRCA1 i BRCA2, nalezy zaleci¢ rozszerzone badania przesiewowe oraz omoéwic
metody zmniejszenia ryzyka wystgpienia choroby (Klasa C).

122 The American College Of Obstetricians and Gynecologists (2011). Clinical Management Guidelines For Obstetrician—Gynecologists. Pozyskano z: https://www.acog.org/clinical/clinical-guidance/practice-
bulletin/articles/2017/07/breast-cancer-risk-assessment-and-screening-in-average-risk-women, dostep z 27.01.2021
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Poziom dowodow

Poziom | Dowody pochodzace z co najmniej jednego duzego randomizowanego, kontrolowanego badania o dobrej jakosci
metodologicznej (niski potencjat btedu) lub metaanalizy, dobrze przeprowadzonych badah randomizowanych bez
heterogenicznosci.

Poziom II-1 Dowody uzyskane z dobrze zaprojektowanych, prob kontrolowanych bez randomizaciji.

Dowody uzyskane z dobrze zaprojektowanych badarn kohortowych lub kontrolnych badan analitycznych, z wiecej niz jednego

Poziom II-2 osrodka lub grupy badawcze;j.
Poziom 11-3 Retrospektywne badania kohortowe lub badania typu kliniczno-kontrolne.
Poziom Il Badania bez grupy kontrolnej, opisy przypadkow oraz opinie ekspertow.

Klasa rekomendaciji

A Zalecenia sg oparte na dobrych i spéjnych naukowych dowodach naukowych.
B Zalecenia oparte sg na ograniczonych lub niespéjnych dowodach naukowych.
C Zalecenia opierajg sie gtéwnie na konsensusie i opinii ekspertow.
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. Opinie ekspertow klinicznych
<Przedstawic opinie ekspertow, jesli takie otrzymano>

W toku prac analitycznych nad niniejszym raportem zwrécono sie do dwunastu ekspertéw z prosbg o opinie
w sprawie zasadnosci prowadzenia programéw polityki zdrowotnej z zakresu profilaktyki raka piersi. Prosby
o opinie skierowano do Konsultantéw Krajowych w dziedzinie onkologii klinicznej. Zwrécono sie takze
do Konsultantéw Wojewddzkich w dziedzinie onkologii klinicznej. Ponadto zwrécono sie do ekspertéw
z dziedzin odpowiadajgcych przedmiotowemu zakresowi: Przewodniczgcego Polskiego Towarzystwa
Onkologicznego; Prezesa Polskiego Towarzystwa Onkologii Klinicznej; Prezesa Polskiego Towarzystwa
do Badan nad Rakiem Piersi; Dyrektora Narodowego Instytutu Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie;
Kierownika Kliniki Nowotworéw Piersi i Chirurgii Rekonstrukcyjnej Narodowego Instytutu Onkologii im. Marii
Sktodowskiej-Curie oraz Kierownika Kliniki Onkologii i Hematologii Centralnego Szpitala Klinicznego MSWiIA
w Warszawie.

Na dzieh zakonczenia prac nad raportem 10.03.2021, uzyskano 3 opinie. Wszystkie otrzymane stanowiska
eksperckie zostaty dopuszczone decyzjg Prezesa Agenciji do prac analitycznych
i uwzglednione w niniejszym opracowaniu [Zal 1-3].

Ponizej przedstawiono zestawienie opinii ekspertow w odniesieniu do 10 pytan zadanych w formularzu.

Pytanie 1. Czy w Pana/Pani opinii istnieje zasadnos$¢ dla prowadzenia programow polityki zdrowotnej przez
JST w zakresie profilaktyki raka piersi?

W przypadku stwierdzenia zasadnosci realizacji programéw tego rodzaju przez JST, prosze o wskazanie
uzasadnienia.

Pytanie 2. Jakie dodatkowe interwencje, oprocz szeroko pojetej edukacji oraz interwencji nacelowanej na
modyfikacje stylu zycia, powinny by¢ uwzglednione w programie z zakresu profilaktyki raka piersi?

W przypadku okreslenia dodatkowych interwencji, prosze o wskazanie uzasadnienia.

Pytanie 3. Do jakiej populacji docelowej nalezy skierowac¢ program profilaktyki raka piersi (np. dolna i gérna
granica wieku, obecno$¢ dodatkowych czynnikow ryzyka)?

Pytanie 4. Czy w Pana/Pani opinii zasadnym jest uwzglednienie w programach polityki zdrowotnej badan
przesiewowych nacelowanych na raka piersi z uzyciem mammografii?

W przypadku stwierdzenia zasadnosci realizacji ww. interwencji prosze o wskazanie populacji docelowej
dziatan przesiewowych.

Pytanie 5. W jakiej formie i jak dtugo nalezy prowadzi¢ edukacje uczestnikow programu?

Pytanie 6. Jakie kompetencje powinien posiada¢ personel medyczny przy realizacji zaplanowanych
w programie dziatan profilaktycznych?

Pytanie 7. Jakie warunki lokalowe i sprzetowe powinien spetnia¢ osrodek, w ktéorym bedzie prowadzony
program?

Pytanie 8. Prosze wskazaé mierzalne cele, mozliwe do osiggniecia w okresie realizacji programu profilaktyki
raka piersi?

Pytanie 9. Jakie wskazniki powinny zostaé uzyte do pomiaru stopnia realizacji celéw?

Pytanie 10. Jakie wskazniki powinny zostaé wziete pod uwage w celu monitorowania i ewaluacji programu?
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Tabela 15. Zestawienie opinii ekspertow klinicznych

Raport nr: OT.434.2.2021

Pytanie

Dr n. med. Beata Jagielska — KW w dziedzinie
onkologii klinicznej dla woj. mazowieckiego [Zal 1]

Prof. dr hab. n. med. Tadeusz Pienkowski — Prezes
Polskiego Towarzystwa do Badan and Rakiem
Piersi [Zal 2]

Prof. dr hab. n. med. Zbigniew Nowecki —
Kierownik Kliniki Nowotworoéw Piersi i Chirurgii
Rekonstrukcyjnej Narodowego Instytutu
Onkologii im. Marii Sklodowskiej-Curie [Zal 3]

Pytanie 1

Zasadnos¢
PPZ
profilaktyki
piersi?

realizaciji
w zakresie
raka

W Polsce zwigksza si¢ zaréwno zachorowalnos¢, jak
i umieralno$¢é na raka piersi u kobiet — w ciggu roku
wykrywa si¢ unas 18-19 tys. zachorowan na raka
piersi, a6 tys. pacjentek umiera. Program polityki
zdrowotnej pozwala na podjecie dziatan w zakresie
profilaktyki pierwotnej i wtdrej, ktére powinny przetozy¢
sie na zmniejszenie zachorowalnosci i umieralnosci
z powodu tego nowotworu.

We wszystkich krajach Unii Europejskiej stale rosng
wspotczynniki zapadalnosci na raka piersi. Zwigzane
jest to brakiem mozliwosci modyfikowania
populacyjnych  czynnikow zwiekszajgcych ryzyko
zachorowania na raka piersi. Jednoczesnie we
wszystkich tych krajach spadajg stale wspétczynniki
umieralnosci z powodu tej choroby. Spadek ten wynika
z dobrej organizacji systemu wykrywania,
rozpoznawania i leczenia tych chorych. Jednym
wyjatkiem od tej reguly jest Polska. W Polsce
wspotczynniki  zapadalnosci  rosng (podobnie  jak
w innych krajach), niestety w Polsce rosng réwniez
wspotczynniki umieralnosci. Polska jest jedynym krajem
UE, w ktérym obserwuje sie to tragiczne zjawisko.
W Polsce od kilku lat utrzymuje sie bardzo zta sytuacja
w dziedzinie profilaktyki, wykrywania, rozpoznawania
i leczenia chorych na raka piersi.

Wszelkie dziatania, kitére majg na celu zmniejszenie
spotecznego leku przed rakiem i zwiekszenie udziatu
kobiet w programie badan przesiewowych, zastugujg na
wsparcie. Jednostki samorzadu terytorialnego powinny
uczestniczy¢ w tych programach. Szczegdlnie istotne
jest wigczenie tych jednostek w program informac;ji
i promocji badan przesiewowych. Najwazniejsze jest
stworzenie systemu indywidualnego zapraszania kobiet
na badania  przesiewowe z  wykorzystaniem
nowoczesnych narzedzi komunikacyjnych.

Wazne jest stworzenie bazy danych o poradniach
i oddziatach szpitalnych, prowadzgcych diagnostyke
i leczenie chorych na raka piersi.

Ze wzgledu na niskg zgtaszalno$¢ pacjentek do
dotychczasowego programu, konieczne jest
rozszerzenie bazy podmiotéw aktywnych, w tym
JST.

Pytanie 2

Interwencje
w ramach programu

Profilaktyka pierwotna:

e Gtébwnym celem profilaktyki pierwotnej jest
wskazanie kobietom jakie czynniki mogg zwiekszy¢
ich ryzyko zachorowania i jaki jest mechanizm
dziatania tych czynnikow. Pozwala
wyeliminowanie lub  zmniejszenie  natezenia
czynnikdw ryzyka. Wiele czynnikow ryzyka

e System indywidualnych zaproszen do
przesiewowych badan mammograficznych. Przed
laty Ministerstwo Zdrowia zaniechato wysytania
indywidualnych zaproszen na badania
przesiewowe. Wskutek tego nastgpito zmniejszenie
liczby wykonywanych badan. Wspotczynniki
umieralnosci z powodu raka piersi w Polsce rosna.

e Periodyczne, powtarzalne, state akcje
Z udziatem przedsiebiorstw i urzedow JST.

e Wykorzystanie infrastruktur (poradni szpitali
podlegtych JST) do statlego uswiadamiania
0 zagrozeniach raka ikorzysci ptyngcych
z programoéw profilaktycznych.
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Onkologii im. Marii Sklodowskiej-Curie [Zal 3]
zwigzanych jest ze stylem zycia i dlatego Zwigkszenie  liczby = wykonywanych  badan
potencjalnie mozemy je kontrolowac. przesiewowych powinno spowodowaé obnizenie
' . . . . wspotczynnikéw umieralnosci z powodu raka piersi.
Profilaktyka wtérna, czyli wczesne wykrywanie mozemy
realizowac przez: e W celu wysylania indywidualnych zaproszen,
. . . nalezy wykorzysta¢ telefony komoérkowe i media
e stosowanie przez cztonkdw  spofeczenstwa spok ‘o
. . ; potecznosciowe.
prozdrowotnych zachowan takich jak:
samobadanie piersi przez kobiety, wykonywanie | ¢  Stworzenie bazy danych obejmujgcg poradnie
zalecen profilaktycznych  wydawanych przez i oddziaty szpitalne, zajmujgce sie diagnostykg
instytucje o odpowiednim autorytecie, i leczeniem chorych na raka piersi. Obecnie jest
. i chaos organizacyjny, utrudniajgcy chorym dostep
*  rutynowe badania profilaktyczne, do leczenia iwydtuzajgcym czas od podejrzenia
e zorganizowane badania skryningowe,dziatania raka do jego zdiagnozowania, a nastepnie
edukacyjne. leczenia. Zjawisko to niewatpliwie przyczynia sie
do pogorszenia wspétczynnikéw umieralnosci.
e Stworzenie infolinii informujgcej o badaniach
profilaktycznych i  miejscach, w  ktérych
prowadzona jest diagnostyka.
e Na stronach internetowych jednostek samorzadu
terytorialnego podawanie informacji dotyczacej
profilaktyki, diagnostyki i leczenia chorych na raka
piersi.
e Prowadzenie internetowego forum dyskusyjnego.
e Wspodlpraca z organizacjami pozarzgdowymi,
szczegolnie zorganizacjami na rzecz kobiet
chorych na raka piersi.
Pytanie 3 Populacja docelowa to 40-74 lat, w tym populacja | ¢ Program o} charakterze edukacyjnym | ¢  Grupa docelowa 50—75 lat (wszystkie kobiety).
el dhssne objeta nadzorem mammograficznym 50-74 lat. i informacyjnym  powinien  objg¢  wszystkie . ) ) »
petnoletnie osoby. * Grupa 40-50 lat, kazda wykazujaca niepoko
lub z wywiadem rodzinnym.
e W szkotach ponad podstawowych nalezy
przeprowadza¢ regularne zajecia z promocji
zdrowia i zajecia informujgce o profilaktyce raka
piersi.

e Dodatkowo w szczegdlny sposéb programem
powinny by¢ objete osoby o wyksztalceniu
podstawowym i zawodowym. Istniejgce badania
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wskazuja, ze osoby te nie rozumiejg materiatéw
edukacyjnych i informacyjnych  dotyczacych
onkologii.
Pytanie 4 W oparciu o aktualne wytyczne nalezy wskazac, ze | Promocja mammograficznych badan przesiewowych | ¢  Tak — podstawowe narzedzie diagnostyczne —
Zasadnosé mammografia jest rekomendowanym badaniem | powinna by¢ gtdéwng osig programu profilaktyki raka mammografia cyfrowa.
asadnosc przesiewowym w kierunku nowotworéw piersi (ACS | piersi. Nalezy utworzy¢é dwa rodzaje dziatan
stosowanlaf__ 2015, Prescrire International 2015, WHO 2014, SEOM | informacyjnych i promocyjnych:
mammograll 2014, PTOK 2013, MZ/COIMSC 2013, ESMO 2013, _ _ , o
W programie NHS 2010/NICE 2011 ACOG 2011. NCCN 2011 | ® skierowane do kobiet z grupy wiekowe] objetej
ACR 2011, CTFPHC 2011, NCI 2010, PTG 2005). programem badar (5069 lat),
Populacja docelowa w oparciu 0 wiekszo$¢ wytycznych | ®  do wszystkich pozostatych petnoletnich kobiet
to 50—69 lat, w wieku 40-49 lat decyzja powinna by¢ I mezczyzn.
indywidulana. Przeprowadzenie mammografii
w populacji kobiet w wieku 35-39 lat moze przetozy¢ sie
na wystgpienie zjawiska nadwykrywalnosci, co nie
przyniesie spodziewanych efektéw zdrowotnych. Tak
jak wskazano powyzej wiekszos¢é wytycznych obecnie
rozszerza grupe wiekowg do 74 roku zycia — istnieja
nowe dowody z badan z randomizacjg na zmniejszenie
umieralno$ci z powodu raka piersi w tej grupie.
Czesé wytycznych sugeruje mozliwo$¢ badan w wieku
45-49 lat, ale tutaj jest wiecej kontrowersji.
Pytanie 5 Okres: e Nalezy wykorzystaé wszelkie dostepne metody | ¢ Podczas kazdej wizyty lekarskiej u osob (obu
Forma i okres | « Edukacja zdrowotna powinna byé prowadzona przekazywania informacji. Materiaty powinny by¢ ptci, w tym mezczyzn partnerki) w grupie

prowadzenia edukaciji

przez okoto 3 lata.
Forma:

e Spotkania warsztatowe 6/rocznie (tematyka:
epidemiologia, czynniki ryzyka zachorowania na
raka piersi, profilaktyka, diagnostyka i leczenie,
instruktaz samobadania piersi na fantomie,

e Przygotowanie materiatéw edukacyjnych.

publikowane na stronach jednostek samorzgdu,
nalezy wydawac poradniki i broszury informacyjne.

e Na Swiecie dobre wyniki przynosi kontakt
indywidualny w postaci SMS lub informacji
przekazywanej elektronicznie w inny sposob.

e Absolutnie nieodzowne s3 lokalnie organizowane

wyktady i spotkania. W miare znoszenia
obowigzujgcych restrykcji nalezy je niezwiocznie
wdrozyc.

e Internetowe forum dyskusyjne.

e Ulatwienie dostepu do rehabilitacji psychicznej

w wieku >40 lat.
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i fizycznej dla chorych i ich rodzin.
Pytanie 6 Dziatania powinien prowadzi¢ personel medyczny tj. | ¢ Lekarze specjaliSci w dziedzinie onkologii | ¢ Takie jak dotychczas.
W . b lekarze i pielegniarki oraz edukatorzy medyczni, klinicznej, chirurgii onkologicznej, radioterapii, . . .
ymagalmla WODEC | hosiadajacy wiedze i doswiadczenie  praktyczne ginekologii, radiologii, majacy doswiadczenie | *  Okresowe szkolenia doszkalajgce odbywajace
personeiu w zakresie realizacji programéw medycznych. Zasadna w diagnozowaniu i leczeniu chorych na raka piersi, sig co 2 lata.
jest certyfikacja radiologéw do pracy w programie (nie . o .
tylko na podstawie liczby wykonywanych badan). e  Pielegniarki onkologiczne,
e Psycholodzy i psychoterapeuci pracujacy z chorymi
na raka piersi i ich rodzinami,
e Wszystkie te ww. osoby powinny mie¢
doswiadczenie w prowadzeniu wyktadéw.
e Specjalisci od marketingu i prowadzenia stron
internetowych.
e Osoby pracujgce w infolinii. Niezbedne jest
przeszkolenie tych os6b w odpowiednim
prowadzeniu rozmoéw.
Pytanie 7 Osrodek powinien: e Dostep do odpowiednich narzedzi | ¢ Decyzje JST, w zaleznosci od liczby osob
Warunki lokalowe | «  dysponowa¢ pracownia diagnostyki w kierunku teleinformatycznych. zamieszkujgcych dany teren.
i sprzetowe raka piersi (min. pracownia mammograficzna oraz | ¢  Sala wykladowa wyposazona w sprzet pozwalajgcy
ultrasonograficzna, gabinet lekarski), na wyswietlanie prezentacji, filméw i prowadzenia
. . . spotkan interaktywnych.
e dysponowac salg do prowadzenia warsztatow na
ok. 25 oséb,
e zapewniac dostep do fantomow.
Warunkiem powinna tez by¢ mammografia cyfrowa (nie
ucyfrowiona).
w osrodkach z diagnostykg pogtebiong
i wspotpracujgcych z breast cancer units powinna byc¢
tomosynteza.
Pytanie 8 Mierzalne cele powinny dotyczy¢ wczesnego wykrycie | e  Liczba os6b  zamieszkujgcych zdefiniowany | ¢  Uzyskanie uczestnictwa na poziomie minimum

Cele w ramach PPZ

przypadkéw zachorowania na raka piersi lub innych
nieprawidlowosci poprzez zwiekszenie dostepu do

obszar, wykonujgcych badania profilaktyczne.

od 70% do 90% populacji docelowe;j.
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badan profilaktycznych oraz zwigkszenie Swiadomosci | ¢  Liczba wykrytych rakéw piersi w stosunku do liczby
kobiet na temat badan profilaktycznych. Mogg by¢ one zbadanych osob.
zrealizowane poprzez: . i L i )
e Liczba rakéw piersi, wykrytych u oséb w wieku,
e okreslong liczbe i/lub odsetek kobiet, ktore zostaty w ktorym powinny wykonywaé badania
zakwalifikowane do badania w ramach programu, przesiewowe, ale ich nie wykonujgcych.
w okresie jego realizacji, . R i .
e Liczba rakow piersi wykrytych u oséb spoza wieku,
e przeprowadzenie konsultacji lekarskiej dla 100% w  ktérym  powinny  wykonywa¢  badania
uczestniczek programu, u ktérych wykryto zmiany przesiewowe.
w badaniu mammograficznym i zgtosity sie na
konsultacje,
e zwiekszenie poziomu wiedzy na temat profilaktyki
nowotworow  piersi  wsrod 75% uczestniczek
programu, w okresie jego realizaciji.
e Moim zdaniem uzyskanie zgtaszalnosci na
poziomie 50% w okresie 3 lat i 60% w okresie 5 lat.
Pytanie 9 Ocena efektywno$ci programu powinna odzwierciedla¢ | e  Liczba osob wykonujgcych badania przesiewowe | ¢  Dotychczas stosowane.

Wskazniki dla celéw
w ramach PPZ

zdolnos¢  programu do  efektywnej
wyznaczonych celéw, przyktadowo:

realizacji

e Liczba kobiet z prawidlowym wynikiem badania
mammograficznego.

e Liczba kobiet z nieprawidtowym wynikiem badania
mammograficznego wymagajace;j dalszej
diagnostyki w ramach programu (USG).

e Liczba kobiet, u ktérych wykryto raka piersi.

e Oceny zmiany poziomu wiedzy iumiejetnosci

(optymalnie  docelowo  70-80%  wszystkich
uprawnionych).

e Odsetek rakow rozpoznawanych w wyniku
przeprowadzonych badan przesiewowych

w stosunku do wszystkich rakow rozpoznanych
u kobiet w wieku 50—69 lat ponad 75% rakow

rozpoznawanych na podstawie badania
przesiewowego.
e Stopien  zaawansowania  klinicznego  nowo

diagnozowanych rakéw niezaleznie od sposobu ich

uczestniczek modutu edukacyjnego na temat wykrycia.
profilaktyki raka piersi.
e  Odsetek wykrywanych rakéw.
e Odsetek DCIS.
e Odsetek pacjentek leczonych BCT.
Pytanie 10 e Liczba kobiet biorgcych udziat w programie | ¢ Wzrost liczby o0s6b wykonujgcych badania | ¢  Dotychczas stosowane.
edukacyjnym (weryfikowana lista obecnosci). przesiewowe (optymalnie docelowo 70-80%

Monitorowanie
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i ewaluacja e Liczba kobiet biorgcych udziat w programie, wszystkich uprawnionych).

u ktérych wykonano badania diagnostyczne.

e Liczba kobiet skierowanych do dalszej diagnostyki
i leczenia w ramach NFZ.

e Liczba kobiet, ktére zrezygnowaty z udziatu
w programie.

e U kobiet w wieku 50—69 lat ponad 75% rakow
rozpoznawanych na podstawie badania
przesiewowego.

e Zmniejszenie stopnia zaawansowania klinicznego
nowo diagnozowanych rakoéw niezaleznie od
sposobu ich wykrycia.
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Podsumowanie opinii ekspertéow klinicznych:

e Zasadnosc¢ realizacji PPZ w zakresie profilaktyki:

o Eksperci sg zgodni co do zasadnosci prowadzenia przez JST programéw profilaktyki raka piersi,
w zwigzku z obserwowalnym wzrostem zachorowalnosci i umieralnosci na te chorobe. Zdaniem
ekspertow, programy i wszelkie dziatania profilaktyczne powinny przetozyé sie na zmniejszenie
zachorowalnosci i umieralnosci na raka piersi [Zal 1-Zal 3].

e Populacja docelowa:

o Program profilaktyki raka piersi powinien by¢ skierowany do os6b w wieku 40-74 lat [Zal 1] lub 50-
75 lat (40-50 lat w przypadku kobiet wykazujgcych niepokdj lub w wywiadzie rodzinnym wystepowat
rak piersi) [Zal 3].

o Dziatania edukacyjne powinny obejmowac¢ [Zal 2]:
= wszystkie petnoletnie osoby,
= dzieci i mtodziez ze szkét ponadpodstawowych,
= osoby z wyksztatceniem podstawowym i zawodowym.

e Eksperci sg zgodni w kwestii zasadnos$ci stosowania mammografii w programach prowadzonych przez
JST [zal 1-zal 3]:

o W populacji 50-69 lat [Zal 1, Zal 2],
= zrozszerzeniem grupy wiekowej do 74 lat [Zal 1];
o w populacji 40-49 lat, wytgcznie po podjeciu indywidualnej decyzji [Zal 1],
o promocja badan przesiewowych skierowana do wszystkich petnoletnich kobiet i mezczyzn [Zal 2].
e Interwencje w ramach programu:

o Eksperci podkreslajg, ze wszelkie interwencje realizowane w ramach PPZ powinny w pierwszej
kolejnosci skupi¢ sie na edukacji, szkoleniach oraz wiekszej dostepnosci do badan przy
zastosowaniu systemu indywidualnych zaproszen na badania przesiewowe. Szczegdlnie nalezy
wzig¢ pod uwage m.in. takie interwencje jak:

= zorganizowane badania skryningowe i rutynowe badania profilaktyczne [Zal 1],

= edukacje spoteczng, ukierunkowang na profilaktyke pierwotng i wtérng (w tym edukacje na
poziomie szkét i gabinetow lekarskich) [Zal 1-zal 3],

= system indywidualnych zaproszen do przesiewowych badarh mammograficznych, przy
wykorzystaniu telefonéw komdérkowych i/lub mediéw spotecznosciowych [Zal 2],

= stworzenie bazy danych, obejmujgcg liste poradni i oddziatdw szpitalnych, zajmujacych sie
diagnostyka i leczeniem raka piersi [Zal 2],

= prowadzenie infolinii, informujgcej o dostepnych badaniach profilaktycznych [Zal 2].
o Forma i okres prowadzenia edukacji:
= szkolenia warsztatowe [Zal 1],

= materialy edukacyjne, udostepniane na stronach internetowych lub wydawane w formie
poradnikéw i broszur informacyjnych [Zal 1, Zal 2],

= kontakt indywidualny przez telefon lub przekazywany w innej elektronicznej formie [Zal 2],
= internetowe forum dyskusyjne [Zal 2],
= okres realizacji: okoto 3 lata [Zal 1].

e Cele wramach PPZ:

o okreslona liczba i/lub odsetek kobiet, ktére zostaty zakwalifikowane do badania w ramach programu,
w okresie jego realizacji,

o przeprowadzenie konsultacji lekarskiej dla 100% uczestniczek programu, u ktérych wykryto zmiany
w badaniu mammograficznym i zgtosity sie na konsultacje,
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o

zwiekszenie poziomu wiedzy na temat profilaktyki nowotworéw piersi wsrdéd 75% uczestniczek
programu, w okresie jego realizacji,

liczba oséb zamieszkujgcych zdefiniowany obszar, wykonujgcych badania profilaktyczne,
liczba wykrytych rakéw piersi w stosunku do liczby zbadanych oséb,

liczba rakow piersi, wykrytych u oséb w wieku, w ktérym powinny wykonywaé badania przesiewowe,
ale ich nie wykonujgcych,

liczba rakéw piersi wykrytych u oséb spoza wieku, w ktérym powinny wykonywac¢ badania
przesiewowe,

uzyskanie uczestnictwa na poziomie minimum od 70% do 90% populacji docelowe;j.
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6. Analiza kliniczna

6.1. Metodologia wyszukiwania dowodow naukowych

<Przedstawi¢, w jakim zakresie dane zagadnienie moze by¢ ocenione za pomocg metod HTA, jesli istnieje mozliwos¢ oceny HTA —
wykonaé wyszukiwanie rekomendacji i badan, przedstawiajgc zasady wyszukiwania i wymieniajgc przeszukiwane zrdédta. W tym
miejscu powinny zosta¢ opisane kroki prowadzgce do selekcji rekomendacji i dowodéw naukowych wigczonych do opracowania, jak:
przeszukane zrodta, kryteria wigczenia/wykluczenia wg. PICOS, wyniki wyszukiwania oraz selekcji. Strategie wyszukiwania, schemat
graficzny etapéw wyszukiwania i selekcji w postaci diagramu zgodnego z zaleceniami QUOROM, tabele witgczonych i wykluczonych
publikacji (z podaniem przyczyn wykluczenia) — powinny by¢ umieszczone w rozdziale ,Zatgczniki” na koncu dokumentu — wéwczas
odpowiednie odestanie powinno znalez¢ sie w tekscie>

W opracowaniu uwzgledniono dowody naukowe opublikowane w latach 2011-2021. Przeprowadzono
wyszukiwanie w bazach Medline via PubMed, Embase (via OVID) oraz Cochrane Library, a takze
przeprowadzono wyszukiwanie w nastepujgcych zrodlach: Polskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej
(PTOK); National Cancer Institute (NIH); European Comission Initiative on Breast Cancer (ECIBC); The
European Collaboration on Personalized Early Detection and Prevention of Breast Cancer (ENVISION); Pan
American Health Organization (PAHO); World Health Organization (WHO); United Stated Preventive
Services Task Force (USPSTF); European Society for Medical Oncology (ESMO); National Institute for
Health and Care Excellence (NICE); American Cancer Society (ACS); American College of Physicians
(ACP); Canadian Task Force on Preventive Health Care (CTFPH); The Royal Australian College of General
Practitioners (RACGP); Spanish Society of Medical Oncology (SEOM); World Cancer Research Fund
(WCFR); American Institute for Cancer Research (AICR); The European Society of Breast Cancer
Specialists (EUSOMA); Government of British Columbia (BCG); The American College Of Obstetricians And
Gynecologists (ACOG).

Przyjeto nastepujgce kryteria wigczenia do niniejszego raportu:

Populacja (P) Ogodlna

Interwencja (1) Badania przesiewowe; edukacja; szkolenia personelu medycznego; aktywnosc¢
fizyczna; samobadanie piersi; profilaktyka

Komparator (C) Nie ograniczano

Efekty zdrowotne (O) | Nie ograniczano

Rodzaj badan (S) Przeglady systematyczne, metaanalizy, RCT, rekomendacje

Ograniczenia Publikacje w jezyku angielskim lub polskim, publikacje z lat 2011-2021

Do analizy wigczono tgcznie 60 publikacji oraz 3 opinie ekspertéw klinicznych:
e 36 przegladdw systematycznych/metaanaliz/RCT

o 36 przegladéw systematycznych/metaanaliz z wyszukiwania (Abdullah 2020, Akdeniz 2020, Yu
2020, Shah 2020, Mohan 2020, Noman 2020, Nelson 2020, Li 2020, Ngan 2020, Alabousi 2020,
Dibiden 2020, Bellanger 2020, Bashirian 2019, Chen 2019, Hou 2019, Jayasekera 2019, Song
2019, Sood 2019, Lee 2018, Hardefelt 2017, Ende 2017, Zhang 2017, O’Mahony 2017, Van den
Brandt 2017, Bennani-Baiti 2016, Pizot 2016, Kohler 2016, Nelson 2016, Irvin 2014, Camilloni 2013,
Gaudet 2013, Rashidian 2013, Gotzsche 2013, Ferroni 2012, Koster 2007, Hachshaw 2003);

o 4 RCT z bibliografii dowodéw wtérnych (Duffy 2020, Tuzcu 2016, Torbaghan 2014, Secginli 2011)

e 20 rekomendaciji (NIH 2021, ECIBC 2020, ENVISION 2020, PAHO/WHO 2020, USPSTF 2019, ESMO
2019, NICE 2019, ACS 2019, ACP 2018, PTOK 2018, CTFPH 2018, RACGP 2018, ESMO 2016,
USPSTF 2016, SEOM 2014, WCRF/AICR 2013, ESMO 2013, EUSOMA 2012, BCG 2011, ACOG
2011).

6.2. Ocena jakosci wigczonych badan wtérnych
Tabela 16. Ocena przegladéw systematycznych narzedziem AMSTAR2

Publikacja Pytanie 2 | Pytanie 4 | Pytanie 7 | Pytanie 9 Pytlalnle Pytlasnle Pytla5n|e Ocena
Meta. Czesciowo Czesciowo Niska
Abdullah 2020 Tak Tak
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Pytanie Pytanie Pytanie

Publikacja Pytanie 2 | Pytanie 4 | Pytanie 7 | Pytanie 9 11 13 15 Ocena
Meta. Czesciowo Krytycznie
Alabousi 2020 Tak niska
Meta. Czesciowo | Czesciowo Niska
Bashirian 2020 Tak Tak
Meta. Krytyczna
Akdeniz 2020 Niska
Przeg. Sys. Czesciowo Czesciowo Niska
Noman 2020 Tak Tak
Przeg. Sys. Czesciowo | Czesciowo ) Krytycznie
Bellanger 2020 Tak Tak niska
Meta. Krytycznie
Dibiden 2020 niska
Meta. Krytycznie
Li 2020 niska
Przeg. Sys. Czesciowo | Czesciowo Niska
Mohan 2020 Tak Tak
Meta. Krytycznie
Nelson 2020 niska
Przeg. Sys.
Ngan 2020 Wysoka
Przeg. Sys. Czesciowo ) Krytycznie
Shah 2020 Tak niska
Meta. Czesciowo :
Yu 2020 Tak Niska
Meta. Czesciowo Krytycznie
Chen 2019 tak niska
Meta. Czesciowo | Czesciowo Czesciowo Niska
Hou 2019 Tak Tak Tak
Przeg. Sys. - .
Jayasekera Cze_?acll(owo Kr);]tiitlz(;me
2019
Meta. Czesciowo | Czesciowo Niska
Song 2019 Tak Tak
Meta. Czesciowo Czesciowo .
Sood 2019 Tak Niska
Meta. Czesciowo | Czesciowo Czesciowo Niska
Lee 2018 Tak Tak Tak
Przeg. Sys.
O’'Mahony 2017 Wysoka
Meta. Krytycznie
Van den Brant ¥1i);ka
2017
Meta. Czesciowo | Czesciowo Niska
Hardefeldt 2017 Tak Tak
Meta. Zhang Czesciowo Krytycznie
2017 tak niska
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Pytanie Pytanie Pytanie

11 13 15 Ol

Publikacja Pytanie 2 | Pytanie 4 | Pytanie 7 | Pytanie 9

Meta. Czesciowo Czesciowo Krytyczna
Ende 2017 Tak Tak Niska
Przeg. Sys. Czesciowo .
Kohler 2016 Tak Niska

i, Czesciowo | Czesciowo Krytycznie

Baiti 2016 Tk Tak niska

Meta. Czesciowo .

Meta. Czesciowo | Czesciowo Krytycznie
Pizot 2016 Tak Tak niska

Meta. Czesciowo | Czesciowo .

Irvin 2014 Tak Niska

Meta. Czesciowo .

Camilloni 2013 | Tak Niska

Meta. Krytycznie
Gaudet 2013 niska

Meta.

Gotzsche 2013 Niska

Krytycznie
niska

Przeg. Sys.
Rashidian 2013

Czesciowo | Czesciowo
Tak Tak

Krytycznie
niska

Meta.
Ferroni 2012

Czesciowo | Czesciowo
Tak Tak

Meta.
Kosters 2007

Krytycznie
niska

Krytycznie
niska

Meta.
Hackshaw 2003

Domeny krytyczne: pytanie 2 — przygotowanie protokofu przed wykonaniem przeglgdu systematycznego; pytanie 4 —
wszechstronna strategia wyszukiwania; pytanie 7 — lista publikacji wykluczonych na podstawie analizy petnego tekstu;
pytanie 9 — zastosowanie odpowiedniej metody oceny btedu systematycznego; pytanie 11 — dobdr wtasciwej metody dla
przeprowadzenia metaanalizy; pytanie 13 — uwzglednienie indywidualnych ocen ryzyka bfedu systematycznego
uwzglednionych badan; pytanie 15 — uwzglednienie obecnosci bfedu systematycznego publikacji i oméwienie jego wptyw
na wyniki. Jedno uchybienie w domenie krytycznej oznacza uzyskanie oceny ,niska”, za$ dwa i wiecej uchybienia to
ocena ,krytycznie niska”. Je$li w domenach niekrytycznych wystepujg liczne uchybienia, to powodujg one obnizenie
oceny koncowey.

Narzedzie do krytycznej oceny przegladéw systematycznych AMSTAR2 pozwala na wyselekcjonowanie
publikacji o najwyzszej jakosci. Takimi publikacjami sg przeglady systematyczne Ngan 2020 oraz O’Mahony
2017. Juz jedno uchybienie w domenie krytycznej skutkuje obnizeniem oceny przeglgdu systematycznego
do wartosci ,niska”. Taka sytuacja miata miejsce w przypadku metaanaliz: Abdullah 2020, Bashirian 2020,
Yu 2020, Hou 2019, Song 2019, Sood 2019, Lee 2018, Kohler 2016, Nelson 2016, Camilloni 2013 oraz
przegladéw systematycznych Mohan 2020, Noman 2020 i Kohler 2016, gdzie zabrakio listy publikacji
wykluczonych na podstawie analizy petnego tekstu. Uchybienie to determinuje brak mozliwosci identyfikaciji
przyczyn odrzucenia nieuwzglednionych badan. Ponadto ocene ,niskg” uzyskaty metaanalizy Hardefeldt
2019 i Irvin 2014 z powodu braku oceny ryzyka btedu systematycznego witgczonych publikacji w sposéb
zgodny z kryteriami narzedzia AMSTAR2 oraz metaanaliza Gotzsche 2013 z powodu braku opisu sposobu
syntezy przedstawionych wynikéw, co moze skutkowac powstaniem niescistosci metodologicznych.

W metaanalizach Alabousi 2020 oraz Li 2020 nie zatgczono listy publikacji wykluczonych na podstawie
analizy petnego tekstu oraz nie zamieszczono odpowiedniej oceny prawdopodobienstwa btedu publikacii.
Ponadto w ramach publikacji Ferroni 2012 nie wzieto pod uwage ryzyka btedu dla poszczegdinych badan
w przypadku interpretacji wynikow metaanalizy. W przypadku metaanaliz Chen 2019 i Pizot 2016 autorzy nie
zatgczyli listy publikacji wykluczonych na podstawie analizy peinego tekstu oraz nie zostata dokonana ocena
ryzyka btedu systematycznego wigczonych do analizy publikaciji. W przeglgdzie systematycznym Rashidian
2013 autorzy nie dokonali oceny ryzyka btedu systematycznego wigczonych publikacji w sposéb zgodny
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z kryteriami narzedzia AMSTAR2 oraz nie ryzyko btedu poszczegdinych publikaciji nie zostato oméwione
podczas omdwienia wynikow przeglgdu. Metaanaliza Kosters 2007 réwniez nie zawiera oceny ryzyka btedu
systematycznego wigczonych publikacji w sposdb zgodny z kryteriami narzedzia AMSTAR2, a ponadto
autorzy nie zamiescili odpowiedniej oceny prawdopodobiehAstwa btedu publikacj. W przypadku przegladu
systematycznego Bellanger 2020 autorzy publikacji nie zatgczyli listy publikacji wykluczonych na podstawie
analizy petnego tekstu, nie zostata dokonana ocena ryzyka btedu systematycznego wigczonych do
przegladu publikacji oraz nie wzieto pod uwage ryzyka btedu dla poszczegdélnych badan w przypadku
interpretacji wynikdw przeglgdu. Autorzy przegladu systematycznego Gaudet 2013 niepoprawnie
przygotowali protokdt przed wykonaniem przegladu systematycznego, nie opisali w petni kompleksowej
strategii wyszukiwania literatury oraz nie zastosowali narzedzi oceny ryzyka btedu systematycznego.
W przypadku metaanalizy Van den Brant 2017 autorzy publikacji niepoprawnie przygotowali protokot przed
wykonaniem przegladu systematycznego, nie opisali w petni kompleksowej strategii wyszukiwania literatury,
nie zataczyli listy publikacji wykluczonych na podstawie analizy petnego tekstu, nie zastosowali narzedzi
oceny ryzyka btedu systematycznego oraz nie wzieli pod uwage ryzyka btedu dla poszczegdlnych badan
w przypadku interpretacji wynikow analizy. Przeglad systematyczny Shah 2020 natomiast nie zawierat
poprawnie przygotowanego protokotu przed wykonaniem przegladu systematycznego, listy publikaciji
wykluczonych na podstawie analizy petnego tekstu oraz oceny ryzyka btedu systematycznego dla
poszczegolnych badan witgczonych do przegladu. W przypadku metaanalizy Nelson 2020 autorzy publikacji
niepoprawnie przygotowali protokét przed wykonaniem przeglagdu systematycznego, nie opisali w petni
kompleksowej strategii wyszukiwania literatury, nie zatgczyli listy publikacji wykluczonych na podstawie
analizy petnego tekstu oraz nie zamieszczono odpowiedniej oceny prawdopodobienstwa btedu publikaciji.
Metaanaliza Hackshaw 2003 autorzy publikacji niepoprawnie przygotowali protokdt przed wykonaniem
przegladu systematycznego, nie opisali w petni kompleksowej strategii wyszukiwania literatury, nie zatgczyli
listy publikacji wykluczonych na podstawie analizy petnego tekstu, nie zastosowali narzedzi oceny ryzyka
btedu systematycznego oraz nie zamiescili odpowiedniej oceny prawdopodobienstwa btedu publikacii.
W przypadku metaanalizy Dibiden 2020 dopuszczono sie wszelkich uchybien w zakresie domeny krytycznej
za wyjatkiem opisu metody syntezy wynikow w analizie. W metaanalizie Akdeniz 2020 nie zastosowano
wszechstronnej strategii wyszukiwania, zabrakto listy publikacji wykluczonych na podstawie analizy petnego
tekstu, nie zastosowano odpowiedniej metody oszacowania btedu systematycznego publikacji, nie dobrano
wiasciwej metody dla przeprowadzenia metaanalizy oraz nie uwzgledniono indywidualnej oceny ryzyka
btedu systematycznego uwzglednionych badah. W przypadku metaanalizy Ende 2017 nie zatgczono listy
publikacji wykluczonych na podstawie analizy petnego tekstu, nie zastosowano odpowiedniej metody
oszacowania btedu systematycznego publikacji, nie dobrano wtasciwej metody dla przeprowadzenia
metaanalizy oraz nie uwzgledniono indywidualnej oceny ryzyka btedu systematycznego uwzglednionych
badan. Braki te skutkuja: utratg mozliwosci odtworzenia wyszukiwania; brakiem wglagdu do petnej historii
prowadzonego przegladu; powstaniem btedu systematycznego oraz moze to prowadzi¢ do wystgpienia
btedu systematycznego zwigzanego z analizowaniem poszczegdlnych badan wigczonych do analizy.
W efekcie ww. publikacje otrzymaty ocene krytycznie niskg, czyli najnizszg jakg mozna uzyska¢ w narzedziu
AMSTAR2.
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6.3. Wyniki analizy skutecznosci i bezpieczenstwa

<Nalezy opisa¢ odnalezione dowody naukowe dotyczgce efektywnosci klinicznej i bezpieczenstwa dziatan wykorzystywanych w danym zagadnieniu>
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Zgodnie z metodologig przedstawiong w rozdziale 6.1. do analizy wigczono n=34 przegladdéw systematycznych/metaanaliz (przeglady/analizy wigczone ze strategii

wyszukiwania n=35).

6.3.1.Charakterystyka badan wtgczonych do analizy

Tabela 17. Charakterystyka badan wtornych wlaczonych do analizy

finansowania

Rodzaj witaczonych badan:
badania obserwacyjne.

Liczba uwzglednionych
badan: 13

Cel badania: Poréwnanie
doktadnoéci diagnostycznej

SM, DM, SM z DBT i DM
zDBT w wykrywaniu raka
piersi.

e syntetyczng mammografig
dwuwymiarowg (SM);

e syntetyczng mammografig
dwuwymiarowg z cyfrowag
tomosynteza piersi
(SM+DBT);

Komparator:

Badanie Metodyka Interwencja Populacja Punkty koncowe
Abdullah 202023 Rodzaj publikacji: przeglad | Interwencje: e Kobiety doroste z podejrzeniem raka | e Czuto$c.
Zr6dto finansowania: systematyczny z metaanaliza. Badanie diagnostyczne raka plerS|_Iub kwalifikujgce sie do badan . Swoistost.
. - o . . przesiewowych.
Brak t Klasyfikacja AOTMIT: 1A piersi nastepujgcymi
rak zewnetrznego metodami: Liczebnos$¢ populacji: 201 304

Badanie diagnostyczne raka
Przedziat czasu objety | piersi nastepujgcymi
przeszukiwaniem: do | metodami:
09.2019 .
e cyfrowag mammografig
dwuwymiarowg (DM);
o cyfrowg mammografig
dwuwymiarowg z cyfrowg
tomosyntezg piersi
(DM+DBT).
Alabousi 20204 Rodzaj publikacji: przeglad | Interwencje: e KobietY z grupy $redniego ryzyka, | ¢ Precyzja badanej techniki
Zrddio finansowania: systematyczny z metaanaliza. Diagnostyka raka piersi k\:\;&:elg‘iﬂ;wgce ch Sie do badan diagnostycznej.
Brak t Klasyfikacja AOTMIT: llIA Z zastosowaniem: P wyen,
rak zewnelrznego o W warunkach diagnostycznych

123 Apdullah P., Alabousi M., Ramadan S. et al. (2020). Synthetic 2D Mammaography Versus Standard 2D Digital Mammography: A Diagnostic Test Accuracy Systematic Review and Meta-Analysis. AJR Am.

J. Roentgenol

124 plabousi M., Zha N., Salameh J. et al. (2020). Digital breast tomosynthesis for breast cancer detection: a diagnostic test accuracy systematic review and meta-analysis. Eur. Radiol. 30(4): 2058-2071
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Badanie Metodyka Interwencja Populacja Punkty koncowe
finansowania Rodzaj wiaczonych badan: | ¢ cyfrowej tomosyntezy kobiety z podejrzanymi objawami
badania obserwacyjne. piersi (DBT), klinicznymi raka piersi.
Liczba uwzglednionych | ¢  mammografii cyfrowej | Liczebnos¢ populacii: 488 099
badan: 38 (DM),

Cel badania: Ocena precyzji
cyfrowej tomosyntezy piersi
(DBT), potaczonej DBT
i mammografii cyfrowej (DM)
oraz samej DM w wykrywaniu
raka piersi u kobiet z grupy
Sredniego ryzyka.

e metody potaczonej DBT +
DM.

Komparator:

Wynik diagnostyki raka piersi
Z zastosowaniem jednej
z trzech badanych technik.

Przedziat czasu objety
przeszukiwaniem: do
27.09.2018r.
Noman 2020%?5 Rodzaj publikacji: przeglad | Interwencje: e Kobiety w wieku powyzej 18 r.z., u | ¢ Czestos¢ wykonywania przez kobiety:
Zrédio finansowania: systematyczny. Promocja zdrowia, gggfh nie  zdiagnozowano - raka o samobadania piersi,

Brak zewnetrznego
finansowania

Klasyfikacja AOTMIT: IB

Rodzaj witaczonych badan:
RCT.

Liczba uwzglednionych
badan: 22 (Iran — 7; USA - 6;
Turcja - 4; po jednym
z Malezji, Izraela,
Zjednoczonych Emiratow
Arabskich, Chin i Indii).

Cel badania: ocena
skutecznosci interwencji
edukacyjnych w zakresie

poprawy zgtaszalnosci do
badan przesiewowych, wiedzy
i przekonan dotyczacych raka
piersi wsrod kobiet w réznych
czesciach Swiata.

Przedziat czasu objety
przeszukiwaniem: od

Edukacja,

Interwencje behawioralne
nacelowane na badania
przesiewowe w kierunku raka
piersi.

Komparator:
Standardowe postepowanie,
Minimalna interwencja,

Podstawowa opieka lub brak
interwenciji.

Liczebnosé populacii: 4 910

o badania klinicznego piersi,
o mammografii.

e Poziom wiedzy i Swiadomosci kobiet nt.
raka piersi.

e Poziom wiedzy i Swiadomosci kobiet nt.
badan przesiewowych w kierunku raka
piersi.

125 Noman S., Shahar H. K., Rahman H. A. et al. (2020). The Effectiveness of Educational Interventions on Breast Cancer Screening Uptake, Knowledge, and Beliefs among Women: A Systematic Review.
Int. J. Environ. Res Public Health. 18(1): 263
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Badanie Metodyka Interwencja Populacja Punkty koncowe
01.2014 r. do 05.2019 .
Akdeniz 2020126 Rodzaj publikacji: przeglad | Interwencje: e Kobiety w wieku powyzej 18 r.z., | ¢ Pojawienie sie nowotworu w drugiej
Zr6dlo finansowania: systematyczny z metaanaliza. Wystepowanie czynnikéw u ktérych zdiagnozowano pierwotny piersi.

Dutch Cancer
Society/Alpe d’HuZes

Klasyfikacja AOTMIT: IA

Rodzaj wiaczonych badan:
badania obserwacyjne.

Liczba uwzglednionych
badan: 13 (USA, Kanada,
Dania — 3; USA, Dania - 3;
Indie — 1; Francja — 1; Szwecja
—1; Tajwan — 1; USA - 3).

Cel badania: ocena wplywu
stylu zycia i czynnikow
rozrodczych na ryzyko raka
drugiej piersi w populacyjnych

ryzyka, do ktérych naleza:

e czynniki obejmujace styl
zycia (nieprawidtowe BMI,

spozywanie alkoholu,
palenie tytoniu),

e czynniki reprodukcyjne
(wiek pierwszej
miesigczki, stosowanie
doustnych Srodkow

antykoncepcyjnych, cigza,
wiek pierworddki, porod,
okres karmienia piersig,

rak piersi.

Liczebnos¢ populaciji: 74 611

badaniach nad rakiem piersi. stan menopauzy,  wiek
menopauzy).
Przedziat czasu objety .
przeszukiwaniem: do Komparator:
02.11.2019 . Brak czynnikow ryzyka.
Dibden 2020%%7 Rodzaj publikacji: przeglad | Interwencje: o Kobiety w wieku $rednio 50—64 lat | «  Smiertelno$¢ z powodu raka piersi.
Zrodio finansowania: systematyczny z metaanalizg. Prowadzenie programu (0d 35 do 83 r.2.).
Klasyfikacja AOTMIT: 1A mammograficznych badan | Liczebno$¢ populagii: nie okreslono

National Institute for
Health Research
(NIHR)

Rodzaj witaczonych badan:
badania obserwacyjne.

Liczba uwzglednionych
badan: 27 (Szwecja - 6;
Finlandia — 5; Norwegia — 2;
Dania - 3; Wiochy - 2;
Holandia — 2; Wielka Brytania

przesiewowych

Z zapraszaniem uczestniczek
Srednio co 2 lata (od 18 mc do
3 lat).

Komparator:

Kobiety nie zaproszone do
udzialu w mammograficznych

126 Akdeniz D., Klaver M. M., Smith C. Z. A. et al. (2020). The impact of lifestyle and reproductive factors on the risk of a second new primary cancer in the contralateral breast: a systematic review and
meta-analysis. Cancer Causes Control. 31: 403-416

127 Dibden A., Offman J., Duffy S. (2020). Worldwide Review and Meta-Analysis of Cohort Studies Measuring the Effect of Mammography Screening Programmes on Incidence-Based Breast Cancer

Mortality. Cancers. 12(4): 976
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Badanie Metodyka Interwencja Populacja Punkty koncowe
— 2; Hiszpania — 1; Nowa | programach przesiewowych.
Zelandia — 2; USA - 1;
Kanada — 1)
Cel badania: Przeglad badan
oceniajgcych wplyw
przesiewowych badan
mammograficznych na
sSmiertelno$¢ z powodu raka
piersi oraz ustalenie
dtugoterminowych korzysci
z badan przesiewowych piersi.
Przedziat czasu objety
przeszukiwaniem: do
10.2019r.
Li 2020128 Rodzaj publikacji: przeglad | Interwencje: e Ogolna populacja oraz osoby z grupy | Pierwszorzedowe:

. i . lizg. . i 218r.2.

Zrodto finansowania: systematyczny z metaanaliza Prowadzenie przez wysokiego ryzyka 218 .2 o Wskaznik wczesnego wykrywania raka.
Klasyfikacja AOTMIT: 1A ielegniarki: i Yo

Brak zewnetrznego asyfikacja AOTMi pielegniarki Liczebno$¢ populacji: 1 017 Drugorzedowe:

finansowania Rodzaj wiaczonych badan: | ¢ edukaciji,

RCT.

Liczba uwzglednionych
badan: 4 (Turcja — 3; USA —
1).

Cel badania: synteza
dowoddw obejmujgcych wptyw
prowadzonych przez
pielegniarki interwencji na
wczesne  wykrywanie raka
piersi.

Przedziat czasu
przeszukiwaniem:
do 09.2019r.

objety

e przypomnien o terminach

wizyt,

. porgdnictwa i nawigacji
pacjenta.

Komparator:

Standardowe  postepowanie

lub brak interwencji.

e Poziom wiedzy na temat raka piersi.

e Przekonania o wczesnym wykrywaniu
choroby.

o Umiejetno$¢ rozpoznawania wczesnych
Zmian przednowotworowych
i nowotworéw we wczesnym stadium.

128 j C., LiuY., Xue D. et al. (2020). Effects of nurse-led interventions on early detection of cancer: A systematic review and meta-analysis. Int. J. Nurs. Stud. 110:103684
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Badanie Metodyka Interwencja Populacja Punkty koncowe
Nelson 202012° Rodzaj publikacji: przeglad | Interwencje: e Osoby z réznych grup rasowych |e Czestosé wykonywania badan
Zr60to finansowania: systematyczny z metaanalizg. Nawigacja/nadzor nad i etnicznych o nISkICh’ dochqdqch przesiewowych w kierunku raka piersi.

L - X ) oraz osoby z obszaréow wiejskich

. . Klasyfikacja AOTMIT: 1A pacjentem w zakresie . S

National Institutes of dostepnosci do systemu opieki (Afroamerykanle z nlsk|m|

Health Office of Rodzaj wiaczonych badan: | ., © dochodami, Afroamerykanie

Disease Prevention RCT. ) z obszarow  wiejskich, Filipini,

. . Zapewnienie pacjentowi osoby Hawajczycy, osoby z  niskim

Agency for Healthcare | Liczba uwzglednionych (nawigatora), petniacej role dochodem  z  réznych grup

Research and Quality

badan: 37 (11 dot. raka piersi:

mieszkancy USA o niskich
dochodach i réznych
mniejszosci
rasowych/etnicznych).

Cel badania: ocena
skutecznosci i wplywu
nawigacji/nadzoru  pacjentéw

na liczbe badan w kierunku
raka jelita grubego, raka piersi
i raka szyjki macicy wsrod
0sob zagrozonych
wykluczeniem spotecznym.

Przedziat czasu objety
przeszukiwaniem:

od 01.1996 do 07.2019 .

medyczng, prawng, finansowa,
administracyjng
odpowiadajgcej indywidualnym
potrzebom pacjenta.

Komparator:

Standardowe  postepowanie,
obejmujace podstawowg
opieke zdrowotng bez

nawigacji/nadzoru.

Zaproszenie na badania droga
mailowa,

Spotkania edukacyjne.

spoteczno—etnicznych).

Liczebno$¢ populacii: 8 972

Ngan 202030

Zrodio finansowania:

Rodzaj publikacji:
systematyczny.

Klasyfikacja AOTMIT: llIA

przeglad

Interwencje:

Kliniczne badanie piersi

Doroste kobiety bez wysokiego ryzyka
raka piersi

Liczebnos$é populacii: nie okreslono

Smiertelno$é i stadium wykrytego guza,

Odsetek wynikéw fatszywie dodatnich,

Faculty of Medicine and Komparator: e Czulosé,
Health Sciences, Rodzaj witaczonych badan: Brak badar . h .
Queen’s University przeglady: przeglady | PréK badan ~przesiewowyc ¢ Swoistos,
Belfast systematyczne lub innych metod kontroli B _ _
: o Warto$¢ predykcyjna dodatnia,
Liczba uwzglednionych s . .
badan: 14 e Warto$¢ predykcyjna ujemna.
Cel badania: ocena
skutecznosci klinicznego
badania piersi jako

129 Nelson H., Cantor A., Wager J. et al. (2020). Effectiveness of Patient Navigation to Increase Cancer Screening in Populations Adversely Affected by Health Disparities: a Meta-analysis. J. Gen. Intern.

Med. 35(10): 3026-3035

130 Ngan T., Nguyen N., Van Minh H. et al. (2020). Effectiveness of clinical breast examination as a ‘stand-alone’ screening modality: an overview of systematic reviews. BMC Cancer. 20(1): 1070
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Badanie Metodyka Interwencja Populacja Punkty koncowe

samodzielnego badania
przesiewowego w kierunku
raka piersi w poréwnaniu
z brakiem badan
przesiewowych ~w  krajach
0 niskim i Srednim dochodzie.
Przedziat czasu objety
przeszukiwaniem: do
29.10.2019r.

Shah 2020'3! Rodzaj publikacji: przeglad | Interwencje: e Kobiety w wieku od 18 do 75 lat, | ¢ Czesto$¢ wykonywania mammografii.
systematyczny. niebedace w petni ubezpieczone oraz

Zrodto finansowania:

Arkansas Biosciences
Institute

Drs. Mae and Anderson
Nettleship Endowed
Chair of Oncologic
Pathology

University of Arkansas
for Medical Sciences
Translational Research
Institute

National Institutes of

Klasyfikacja AOTMIT: IB

Rodzaj wiaczonych badan:
RCT.

Liczba uwzglednionych
badan: 34 (USA).

Cel badania:
skutecznosci i
prowadzenia programow
profilaktycznych raka piersi,
raka szyjki macicy i/lub raka
jelita grubego.

ocena
jakosci

Prowadzenie spotecznych
programéw edukacyjnych z
zakresu przesiewu
nowotwordéw, obejmujgcych:

e edukacje nt. raka piersi,

e nawigacje/nadzor nad
osobami uczestniczacymi
w programie,

e  zaangazowanie
spotecznych pracownikéw
ochrony zdrowia
w realizacje programu.

nieprzestrzegajagce ogolnych
wytycznych  dotyczacych badan
przesiewowych w kierunku raka piersi
(mieszkanki Teksasu,
Afroamerykanki, Hiszpanki
i Latynoski, rasy Kaukaskiej).

Liczebnosé populacii: 49 736

Health Przedziat czasu objety | Komparator:
przeszukiwaniem: Standardowe postepowanie
od 1937 r. do 2020 r. posiep !
Przekazanie materiatéw
edukacyjnych.
Yu 2020132 Rodzaj publikacji: przeglad | Interwencje: ¢ Kobiety w wieku od 30 do 58 lat. e Zgtaszalnosé do badania

Zrodio finansowania:

China Postdoctoral
Science Foundation

systematyczny z metaanaliza.
Klasyfikacja AOTMIT: IA

Rodzaj witaczonych badan:

Dostarczanie za pomocg stron
internetowych informaciji:

e 0 zaletach i wadach co

Liczebno$é populacii: 1 862

mammograficznego.

e Poziom wiedzy nt.

czynnikdw ryzyka

i profilaktyki raka piersi.

181 Shah S. K., Nakagawa M., Lieblong B. J. (2020). Examining aspects of successful community-based programs promoting cancer screening uptake to reduce cancer health disparity: A systematic review.

Prev. Med. 141: 106242

82 yu L, LiP., Yang S. et al. (2020). Web-based decision aids to support breast cancer screening decisions: systematic review and meta-analysis. J. Comp. Eff. Res. 9(14): 985-1002
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Badanie Metodyka Interwencja Populacja Punkty koncowe
RCT. najmniej dwdch  opcji e Poziom obaw zwigzanych z profilaktykg
Liczba uwzglednionych przesiewowych, ktore raka piersi.

badan: 5 (USA — 3; Australia —
1; Niemcy — 1).

Cel badania: ocena wptywu
internetowych srodkéw

pozwalajg uzytkownikowi
rozwazy¢ dostepne opcje
przesiewowe,

e zawierajgcej wykresy
i piktogramy  wyrazajgce

wspo.magajapych . pewne pojecia, takie jak:
pod_ejmowanle decyzj na nadwykrywalnosc,
;?zzelziiewowyr;v raka bag?enrg falszywie dodatnie wyniki
kobiet ponizej 50 r.z. oraz ryzyko raka piersi.
Przedziat czasu objety Komparator:
przeszukiwaniem: Standardowe postepowanie.
do 01.2020 .
Bellanger 20203 Rodzaj publikacji: przeglad | Interwencje: e Kobiety powyzej 16 r.z. e Efektywnos¢ kosztowa modyfikaciji diety
Zrédio finansowania: systematyczny. Modyfikacja diety, Liczebno$¢ populaciji: populacje ngcr)si interwencii - profilaktycznej - raka
International Breast Klz;:\j{filgacja K rﬁ‘(oTMiT: Wzrost poziomu aktywno$ci hipotetyczne .
" publikacja poza kwalifikacjg. . . o Efektywno$¢ kosztowa zwiekszenia
Cancer and Nutrition. fizycznej, poziomu aktywnosci fizycznej jako

Rodzaj witaczonych badan:
analizy ekonomiczne

Liczba uwzglednionych
badan: 6 (USA -2, Australia —

1, Belgia -1, Holandia -1,
WiIk. Brytania —1)

Cel badania: synteza
dowoddéw odnoszacych sie do
efektywnosci kosztowej
interwencji nacelowanych na
modyfikacje stylu zycia,

uzywanych przy profilaktyce
pierwotnej raka piersi.

Przedziat czasu objety
przeszukiwaniem: do
01.2019

Ogodlna  modyfikacja  stylu
zycia.
Komparator:

Brak interwenciji

Standardowa dieta bez

modyfikacji

interwencji profilaktycznej raka piersi.

Efektywnos$¢ kosztowa modyfikacji stylu
zycia.

Inkrementalny wspotczynnik
efektywnosci kosztowej (ICER).

133 Bellanger M., Barry K., Regnaux J. P. (2020). Cost-Effectiveness of Lifestyle-Related Interventions for the Primary Prevention of Breast Cancer: A Rapid Review. Front. Med. 6: 325
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Mohan 2020134 Rodzaj publikacji: przeglad | Interwencje: e Kobiety powyzej 40 r.z., o Efektywnosé kosztowa dziatan
. ! . systematyczny. . . i . edukacyjnych nacelowanych na
Zrodto finansowania: Edukacja zdrowotna, * Kobiety miedzy 40 a 64 r.z,, ulepszenie  realizowalnosci  dziatan

Brak zewnetrznego
finansowania

Klasyfikacja AOTMIT:
publikacja poza klasyfikacja.

Rodzaj wiaczonych badan:
analizy ekonomiczne.

Liczba uwzglednionych
badan: 30 (Hiszpania -8,
USA -2, 20 nie okreslono)

Cel
przegladu
efektywnosci

badania: opracowanie
systematycznego
ekonomicznej
interwencji z zakresu
spotecznych uwarunkowaé
zdrowia nacelowanych na
poprawe realizowalnosci
badan przesiewowych
nacelowanych na raka piersi,
szyjki macicy i jelita grubego.

Przedziat czasu objety
przeszukiwaniem: od
01.01.2004 r. do 25.11.2019r.

Kampanie informacyjne,
Poradnictwo specjalistyczne.
Komparator:

Standardowe postepowanie,

brak interwenciji.

e Kobiety miedzy 20a 79 r.z,,
o Kobiety powyzej 18 r.z.

Liczebno$¢ populacii: nie okreslono

przesiewowych.

Inkrementalny wspotczynnik
efektywnosci kosztowej (ICER).

Jayasekera 2019135

Zrodio finansowania:

Brak zewnetrznego
finansowania

Rodzaj publikacji:
systematyczny.

przeglad

Klasyfikacja AOTMIT:
publikacja poza klasyfikacjg.

Rodzaj witaczonych badan:
analizy ekonomiczne.

Interwencje:
Profilaktyka:

e badanie obecnosci genow
BRCA,

e mastektomia,

e Kobiety z mutacja gendéw BRCA,
RAD51C/51D, BRIP1 oraz PALB2.

o Kobiety miedzy 50a 74 r.z.,
o Kobiety miedzy 49 a 74 r.z.
o Kobiety miedzy 50 a 69 r.z.

Efektywnosc¢ kosztowa dziatan
przesiewowych nacelowanych na raka
piersi.

Efektywnos¢ kosztowa genetycznych
dziatan profilaktycznych nacelowanych
na raka piersi.

Liczba uwzglednionych | ¢  ooforektomia, Liczebno$¢ populacii: nie okreslono  FEfektywnosc kosztowa dziatan
badan: 64 (USA -19, Wk. | . oqanie mutacii 7. leczniczych nacelowanych na raka piersi.
Brytania -8, Niemcy -3, genowej, e Inkrementalny wspétczynnik
Norwegia -5, Kanada - 8, efektywnosci kosztowej (ICER).
Holandia — 6, Hiszpania — 3, | ¢  badanie mutacji 12-

134 Mohan G., Chattopadhyay S., (2020). Cost-effectiveness of Leveraging Social Determinants of Health to Improve Breast, Cervical, and Colorectal Cancer Screening A Systematic Review. JAMA Oncol.

6(9): 1434-1444

135 Jayasekera J., Mandelblatt J., (2019). Systematic Review of the Cost Effectiveness of Breast Cancer Prevention, Screening, and Treatment Interventions. J. Clin. Oncol. 38(4): 332-350
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Badanie Metodyka Interwencja Populacja Punkty koncowe
11 inne kraje europejskie) genowej,
Cel badania: okreslenie | Przesiew:
efektywnosci kosztowej ) .
schematéw  profilaktycznych, | ® €0 dwuletni  przesiew
przesiewowych oraz z uzyciem mammografii,

leczniczych nacelowanych na
raka piersi.

Przedziat czasu objety
przeszukiwaniem: od
01.01.2015r. do 12.08.2019r.

e  przesiew ogotem,

¢ cyfrowa mammografia,

e CO trzyletnia
mammografia,

e ocena ryzyka przez
specjaliste,

e MRI

Komparator:

Standardowe postepowanie,

brak przesiewu,

przesiew w kierunku
obecno$ci mutacji gendéw
BRCA,

przesiew oportunistyczny,

Bashirian 2019136

Zrodio finansowania:

Hamadan University of
Medical Sciences

Rodzaj publikacji: przeglad
systematyczny z metaanalizg.

Klasyfikacja AOTMIT: 1A

Rodzaj witaczonych badan:
RCT.

Liczba uwzglednionych
badan: 26 (USA - 19; Iran —
3; Hiszpania, Turcja, Malezja,
Niemcy — po 1).

Cel badania: ocena wptywu
edukaciji i interwencji
behawioralnych na

Interwencje:

Edukacja oraz prowadzenie
interwencji behawioralnych,
z zakresu przesiewu
i samobadania piersi.

Komparator:

Standardowe  postepowanie
lub brak interwencji.

e Kobiety w wieku od 20 do 74 lat.

Liczebno$¢ populacii: 19 535

Czestos¢ wykonywania:
o samobadania piersi,
o badania klinicznego piersi,

o mammografii.

136 Bashirian S., Mohammadi Y., Barati M. et al. (2020). Effectiveness of the Theory-Based Educational Interventions on Screening of Breast Cancer in Women: A Systematic Review and Meta-Analysis. Int.

Q. Community Health Educ. 40(3): 219-236
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Badanie Metodyka Interwencja Populacja Punkty koncowe

zgtaszalno$c kobiet do
programow przesiewowych
w kierunku raka piersi.
Przedziat czasu objety
przeszukiwaniem:
do 11.03.2017r.

Chen 2019%% Rodzaj publikacji: przeglad | Interwencje: e Kobiety w grupie ryzyka wystgpienia | ¢ Wystapienie raka piersi.

Zrodio finansowania:

Brak zewnetrznego
finansowania

systematyczny z metaanalizg.
Klasyfikacja AOTMIT: 1A

Rodzaj witaczonych badan:
badania obserwacyjne.

Aktywnos¢ fizyczna
typu:

e rekreacyjna,

réznego

e zawodowa,

raka piersi w okresie przed i po
menopauzalnym.

Liczebnosé populacii: 2 530 000

Liczba uwzglednionych
badan: 38 e pozazawodowa
(Ameryka Potnocna — 24; | Aktywno$¢ fizyczna o réznym
Europa — 11; Azja — 3) podziale czasowym:
Cel badania:  okreslenie | ® trwajgca dtuzej niz rok,
zwigzku miedzy aktywnosci . L
fiz zzn zri kien): rakg * twajaca diuzej niz 1 rok
pigrsi a yzy oraz krécej niz 5 lat,
Przedziat czasu objety * trwajaca diuzejniz 5 lat,
przeszukiwaniem: do | « trwajgca cate zycie.
10.2017 r.
Komparator:
Standardowe postepowanie
Hou 2019138 Rodzaj publikacji: przeglad | Interwencje: o Kobiety w grupie ryzyka wystgpienia | ¢ Wystgpienie raka piersi.
systematyczny z metaanalizg. | Stosowanie zdrowych raka piersi w okresie przed i po

Zrodio finansowania:

Epidemiology from the
Cancer Prevention

Research Institute of
Texas

Klasyfikacja AOTMIT: 1A

Rodzaj witaczonych badan:
badania obserwacyjne.

Liczba uwzglednionych

wzorcoéw zywieniowych DASH
oraz AHEIl polegajgce na
spozywaniu takich produktéw

jak: warzywa, owoce, ryby,
rosliny  strgczkowe, petne
ziarna i produkty o niskiej

menopauzalnym.

Liczebnos$é populacii: 1 143 395

¢ Smiertelno$é z powodu raka piersi.

187 Chen, X., Wang, Q., Zhang, Y. et. al. (2019). Physical activity and risk of breast cancer: a meta-analysis of 38 cohort studies in 45 study reports. Value Health. 22(1):104-128

1% Hou R., Wei J., Hu Y. et. al. (2019). Healthy dietary patterns and risk and survival of breast cancer: a meta-analysis of cohort studies. Cancer Causes Control. 30(8): 835-846
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Badanie Metodyka Interwencja Populacja Punkty koncowe
badan: 27 zawarto$ci ttuszczu
) _ | i niskottuszczowe produkty
(Ameryka Podinocna - 8§; mleczne.

Japonia — 3; Wielka Brytania —
4; Szwecja — 2; Chiny — 1; | Komparator:
Wiochy — 1; Holandia — 1;

Australia — 1) Standardowe postepowanie

Cel badania: ocena zwigzku
miedzy zdrowymi wzorcami
zywieniowymi a  ryzykiem
wystgpienia raka piersi oraz
Smiertelnosci z powodu raka

piersi.
Przedziat czasu objety
przeszukiwaniem: do
24.06.2018 .
Song 20191%° Rodzaj publikacji: przeglad | Interwencje: o Bezobjawowe kobiety o $rednim | ¢ Czuto$c.

Zr6dlo finansowania: systematyczny z metaanalizg Badanie diagnostyczne raka narazeniu na raka piersi w wieku 40 e Swoistost.
I .- o - lat i wiecej.
Korea Health Industry Klasyfikacja AOTMIT: IlIB piersi z zastosowaniem
Development Institute Rodzaj wiaczonych badan: mammografii cyfrowej (DM). Liczebno$¢ populacji: 11 085 968
(KHIDI) RCT, badania obserwacyjne. Komparator:
Ministry of Health & Liczba uwzglednionych | Badanie diagnostyczne raka
Welfare, Republic of badan: 13 (USA — 4; Holandia | piersi z zastosowaniem
Korea — 4; Hiszpania - 1; Norwegia — | mammografii filmowej (SFM).

2; Wiochy — 1; Kanada — 1)

Cel badania: poréwnanie
wydajnos¢ mammografii
cyfrowej DM i mammografii
filmowej SFM na podstawie
opublikowanych danych.

Przedziat czasu objety
przeszukiwaniem: do
31.12.2018 .

139 Song S., Park B., Hong S. et al. (2019). Comparison of Digital and Screen-Film Mammography for Breast-Cancer Screening: A Systematic Review and Meta-Analysis. J. Breast Cancer. 22(2): 311-325
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Badanie Metodyka Interwencja Populacja Punkty koncowe
Sood 2019140 Rodzaj publikacji: przeglad | Interwencje: e Kobiety bez potwierdzonego raka | ¢ Czuto$c.
Zrodio finansowania: systematyczny z metaanaliza. Diagnostyka raka piersi piersi. e Swoistosé.
Klasyfikacja AOTMIT: 1A z zastosowaniem Liczebno$¢ populacji: 76 026
IBM Research (Inst), ultrasonografii (USG) e Warto$¢ predykcyjna dodatnia.
Cepheid (Inst) Rodzaj wiaczonych badan: '
badania obserwacyjne. Komparator: * Wartos¢ predykcyjna ujemna.
Liczba uwzglednionych | Potwierdzenie diagnozy
badan: 26 (USA - 6; Korea — | biopsja z wynikami
4; Taiwan — 2; Nigeria — 2; | histopatologicznymi.
Chiny - 2; Kosowo - 1,
Wiochy — 1; Niemcy - 1;
Holandia — 1; Kanada — 1,
Singapur — 1; Malezja — 1;
Japonia — 1; Uganda - 1; Indie
-1)
Cel badania: ocena
skutecznosci  diagnostycznej
USG jako podstawowego
narzedzia wczesnego
wykrywania raka piersi.
Przedziat czasu objety
przeszukiwaniem: od
01.2020 do 12.2018 .
Lee 20184 Rodzaj publikacji: przeglad | Interwencja: e Kobiety w grupie ryzyka wystgpienia |e Wystgpienie raka piersi.
Zrédto finansowania: systematyczny z metaanaliza. Aktywnos¢ fizyczna raka piersi .
Klasyfikacja AOTMIT: llIA o okreslonej dawce: Liczebno$¢ populacji: 144 224.
Brak zewnetrznego
finansowania Rodzaj wiaczonych badan: | ¢ niski (300 min/tydzien),
badania obserwacyjne. .
e umiarkowany (300-500
Liczba uwzglednionych min/tydzien),
badan: 24
e wysoki (9500 min/tydzien),
(Ameryka Pdinocna - 14 o
Chiny — 3; Szwecja - 1; | haprzemiennie ;astosowana
Holandia — 1; Norwegia — 1; | Z intensywnoscig mata,
Wiochy — 1; Dania - 1; | Umiarkowang oraz duza,
Australia — 1; Niemcy — 1) Zwigkszenie aktywnosci

140 500d R., Rositch A., Shakoor D. et al. (2017). Ultrasound for Breast Cancer Detection Globally: A Systematic Review and Meta-Analysis. J. Glob. Oncol. 5: 1-17
141 Lee J. (2018). A Meta-analysis of the Association Between Physical Activity and Breast Cancer Mortality. Cancer Nurs. 42(4): 271-285
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Badanie

Metodyka

Interwencja

Populacja

Punkty koncowe

Cel badania: ocena zwigzku
miedzy aktywnoscig fizyczng
a ryzykiem raka piersi.

fizycznej,

Zmniejszenie aktywnosci
fizycznej.

Przedziat czasu objety K tor-
wyszukiwaniem: do 08.2017 omparator:
r. Standardowe postepowanie
Hardefelt 2017142 Rodzaj publikacji: przeglad | Interwencja: e Kobiety w grupie ryzyka wystgpienia | ¢ Wystapienie raka piersi.

Zrodio finansowania:

Brak zewnetrznego
finansowania

systematyczny z metaanalizg.
Klasyfikacja AOTMIT: 1A

Rodzaj witaczonych badan:
badania prospektywne,
retrospektywne, badania
obserwacyijne.

Liczba uwzglednionych
badan: 139(USA — 20; Europa
—15; Australia — 1)

Cel badania: ocena wplywu
aktywnosci fizycznej na ryzyko
wystapienia raka piersi.

Aktywnos¢ fizyczna o niskiej
i wysokiej intensywnosci.

Komparator:

Standardowe postepowanie.

raka piersi w okresie przed i po
menopauzalnym.

Liczebno$¢ populacii: 236 955

Przedziat czasu objety
przeszukiwaniem:
do 15. 02.2016 r.
O’Mahony 201743 Rodzaj publikacji: przeglad | Interwencje: e Kobiety w wieku od 35 do 70 lat. Pierwszorzedowe:
. ' . systematyczny. . .
Zrédto finansowania: 4 yezny Przekazanie przez radiologa | Liczebnos¢ populacji: 997 e Poziom wiedzy i Swiadomosci kobiet nt.
Coch Fell hi Klasyfikacja AOTMIT: IB broszury informacyjno- raka piersi.
ochrane FEllowsip . . | edukacyjnej podczas badania . . .
awarded by the Health | Rodzaj wiaczonych badan: mammograficznego e Poziom motywacji do samobadania

Research Board,
Ireland

RCT.

Liczba uwzglednionych
badan: 2 (Wielka Brytania
i Iran).

Uczestnictwo w szkoleniach
edukacyjnych nt. $wiadomosci
raka piersi, opartej na modelu

piersi.
e Gotowos¢ do szukania pomocy.

e Czas od wykrycia objawdéw raka piersi

142 Hardefeldt P., Penninkilampi R., Edirimanne S. et al. (2018). Physical Activity and Weight Loss Reduce the Risk of Breast Cancer: A Meta-analysis of 139 Prospective and Retrospective Studies. Clin.
Breast Cancer. 18(4): e601-e612

143 O’'Mahony M., Comber H., Fitzgerald T. et al. (2017). Interventions for raising breast cancer awareness in women. Cochrane Database Syst. Rev. 2(2): CD011396

Raport w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach programoéw polityki zdrowotnej oraz warunkéw realizacji tych programéw

127/232




Profilaktyka raka piersi

Raport nr: 0T.434.2.2021

Badanie Metodyka Interwencja Populacja Punkty koncowe
Cel badania: ocena | Health Belief Model. do czasu konsultacji z lekarzem.
skutecznosci i wplywu ) n e .
interwencji edukacyjnych na Komparator: » Jakos¢ zycia pacjentek.
zwigkszenie $wiadomosci na | Standardowe  postepowanie e Wystgpienie dziatan niepozadanych.

temat raka piersi u kobiet.

lub brak interwencji.

e  Przezycie catkowite.

Przedziat czasu objety
przeszukiwaniem: e Wskaznik $miertelnosci z powodu raka
do 2016 . piersi.

Van den Brandt Rodzaj publikacji: przeglad | Interwencja: e  Kobiety w grupie ryzyka wystgpienia | ¢  Wystgpienie raka piersi.

144 H : . .
2017 systematyczny z metaanaliza Dieta srodziemnomorska, raka piersi w  okresie po e Zmiana wiedzy pacjenta dot. profilaktyki
Zrédio finansowania: Klasyfikacja AOTMIT: 1A menopauzalnym oraz przed ka piersi
: ' Zalecenia lekarskie na ogdlne menopauzalnym w wieku 55-69 lat. raka piersi.
Wereld Kanker Rodza; wiqczonygh badan: | ryzyko raka piersi. Liczebnosé populacii: 62 573
Onderzoek Fonds badania obserwacyjne. )
Nederland (WCRF-NL) | . . . Komparator:
Liczba uwzglednionych ' .
badan: 5(USA — 2; Europa — ;n’wod.yflkowana dieta
3) srodziemnomorska z lub bez
alkoholu.
Cel badania: ocena zwigzku
miedzy dietg
$rodziemnomorskag
i zaleceniami lekarskimi
a ryzykiem raka piersi.
Przedziat czasu objety
przeszukiwaniem:
do 08.2016 .
Zhang 201745 Rodzaj publikacji: przeglad | Interwencje: ¢ Doroste kobiety. e Czulosé.
. , . systematyczny z metaanaliza. . I . ., .. L
Zrodto finansowania: Diagnostyka raka piersi | Liczebnos$¢ populaciji: 2 772 e Swoistosé.
Klasyfikacja AOTMIT: llIA metodg mammografii.
Brak zewnetrznego
finansowania Rodzaj wilaczonych badan: | Komparator:
badania obserwacyjne . -
Diagnostyka raka piersi
Liczba uwzglednionych | metoda rezonansu
badan: 11 (Chiny) magnetycznego.
Cel badania: poréwnanie
skutecznosci mammografii

144 yvan den Brandt P. A., Schulpen, M. (2017). Mediterranean diet adherence and risk of postmenopausal breast cancer: results of a cohort study and meta-analysis. Int. J. Cancer. 140(10): 2220-2231

145 Zhang Y., Ren H. (2017). Meta-analysis of diagnostic accuracy of magnetic resonance imaging and mammaography for breast cancer. J. Cancer Res. Ther. 13(5): 862-868
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Badanie Metodyka Interwencja Populacja Punkty koncowe
(MG) i rezonansu
magnetycznego (MRI)
w diagnostyce raka piersi.
Przedziat czasu objety
przeszukiwaniem: od 2000 r.
do 2017 r.
Ende 2017146 Rodzaj publikacji: przeglad | Interwencje: e Kobiety w wieku od 39 do 49 lat. e  Smiertelno$é z powodu raka piersi.
5 ' . systematyczny z metaanaliza. . . .
Zrodto finansowania: y yezny a Badanie przesiewowe | Liczebnos$é populacii: 315 622 e  Smiertelnosé ogodlna.

Brak zewnetrznego
finansowania

Klasyfikacja AOTMIT: IA

Rodzaj witaczonych badan:
RCT.

Liczba uwzglednionych
badan: 4 (Wielka Brytania — 2;
Kanada — 2).

Cel badania: przeglad
dowodow dotyczgcych
korzysci i szkdd wynikajgcych
z mammografii przesiewowej
w kierunku raka piersi u kobiet
w wieku od 40 do 49 lat.

z uzyciem mammografii.
Komparator:

Standardowe postepowanie.

e Czestosc odsetek
fatszywie

pozytywnych.Nadwykrywalnos¢.

oraz wynikow

Przedziat czasu objety
przeszukiwaniem: do
21.02.2017r.
Bennani-Baiti 20164 | Rodzaj publikacji: przeglad | Interwencje: o Kobiety z niejednoznacznymi | ¢ Czutosc,

Zrodto finansowania:

Open Access
Publishing Fund of the
University of Vienna

systematyczny z metaanalizg.
Klasyfikacja AOTMIT: llIA

Rodzaj witaczonych badan:
badania obserwacyjne

Liczba uwzglednionych
badan: 14(Austria)
Cel badania: ocena

Zastosowanie dynamicznego

rezonansu magnetycznego
piersi ze wzmocnieniem
kontrastowym jako

uzupetnienie
konwencjonalnego
obrazowania tj. mammografii
i/lub ultrasonografii.

nieprawidfowosciami w wyniku badan
mammograficznych.

Liczebno$¢ populacji: 2 295

e Swoistosé,
o Wartosc¢ predykcyjna dodatnia,

o Wartosc¢ predykcyjna ujemna.

146 Ende C., Oordt-Speets A. M., Vroling H. et al. (2017). Benefits and harms of breast cancer screening with mammography in women aged 40-49 years: A systematic review. Int. J. Cancer.141(7): 1295-

1306

147 Bennani-Baiti B., Bennani-Baiti N., Baltzer P. (2016). Diagnostic Performance of Breast Magnetic Resonance Imaging in Non-Calcified Equivocal Breast Findings: Results from a Systematic Review and
Meta-Analysis. PLoS One. 11(8)
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Badanie Metodyka Interwencja Populacja Punkty koncowe
skutecznosci MRI | Komparator:
w diagnostyce raka  piersi

w nieuwapnionych
niejednoznacznych obrazach
piersi.

Przedziat czasu objety
przeszukiwaniem: od
01.01.1986 do 06.15.2015r.

Brak interwenc;ji.

Kohler 201648

Zrodio finansowania:

Brak zewnetrznego
finansowania

Rodzaj publikacji: przeglad
systematyczny z metaanalizg.

Klasyfikacja AOTMIT: 1A

Rodzaj wiaczonych badan:
badania obserwacyjne.

Liczba uwzglednionych
badan: 12 (USA - 6; Europa —
6)

Cel badania: ocena
skutecznosci modyfikacji styl
zycia na ryzyko wystgpienia
raka piersi.

Przedziat czasu objety
przeszukiwaniem: do
03.2016 .

Interwencja:
Aktywnos¢ fizyczna.
Zbilansowana dieta.

Przestrzeganie zalecen
towarzystw American Cancer
Society (ACS) Ilub World
Cancer Research Fund
(WCREF), ktéore  obejmujg
5 dziatan profilaktyczych:

e osiggniecie i utrzymanie
prawidlowej wagi ciata
przez cate zycie,

e aktywny tryb zycia,

e stosowanie zbilansowanej
diety bogatej w Zzywnosé
pochodzenia roslinnego,

e ograniczenie spozywania
alkoholu.

Komparator:

Standardowe postepowanie.

e Osoby zdrowe w grupie

ryzyka

wystgpienia nowotworu w wieku 50—

79 lat.
Liczebno$é populacii: 1 589 684.

o \Wystgpienie raka piersi.

148 Kohler L. N., Garcia D. O., Harris R. B. et. al. (2016). Adherence to Diet and Physical Activity Cancer Prevention Guidelines and Cancer Outcomes: A Systematic Review. Cancer Epidemiol. Biomarkers

Prev. 25(7):1018-1028.

Raport w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach programoéw polityki zdrowotnej oraz warunkéw realizacji tych programéw

130/232




Profilaktyka raka piersi Raport nr: 0T.434.2.2021

Badanie Metodyka Interwencja Populacja Punkty koncowe

Nelson 20164° Rodzaj publikacji: przeglad | Interwencje: o Kobiety bez wczesdniejszego |e  Smiertelno$é z powodu raka piersi.
systematyczny z metaanaliza. rozpoznania raka piersi.

Zrédto finansowania: Mammograficzne badania
Agency for Healthcare Klasyfikacja AOTMIT: 1A Bir;ressilewowe w kierunku raka | Liczebno$¢ populacji: ponad 600 000
Research and Quality | Rodzaj wiaczonych badan: ’
RCT Komparator:
Liczba uwzglednionych | Brak badan przesiewowych.
badan: 8 (Szwecja — 4; Wielka
Brytania — 1; USA — 1; Kanada
-2).
Cel badania: przeglad
publikaciji dotyczgcych
skutecznosci badan
przesiewowych w kierunku
raka piersi u kobiet o srednim
ryzyku.
Przedziat czasu objety
przeszukiwaniem: do
4.06.2015r.
Pizot 201550 Rodzaj publikacji: przeglad | Interwencje: o Kobiety w grupie ryzyka wystgpienia | ¢ Wystgpienie raka piersi.
systematyczny z metaanaliza. raka piersi w  okresie po

Zrédio finansowania: Aktywnos¢ fizyczna.

Lo o menopauzalnym oraz przed
. ) Klasyfik AOTMIT: llIA
International Prevention asyfikacja AOTMI Komparator: menopauzalnym.
Research Institute Rodzaj wiaczonych badan: Standardowe postepowanie. Liczebnosé populacii: 4 124 275

RCT, badania obserwacyjne.

Liczba uwzglednionych
badan: 38(USA — 26; Szwecja
— 2; Finlandia — 3; Norwegia —
3; Holandia — 1; Dania — 1;
Francja — 1; Japonia — 1).

Cel badania: okreslenie
zwigzku miedzy aktywnoscig
fizyczng a ryzykiem raka
piersi.

149 Nelson H. D., Fu R., Cantor A. et al. (2016). Effectiveness of Breast Cancer Screening: Systematic Review and Meta-analysis to Update the 2009 U.S. Preventive Services Task Force Recommendation.
Ann. Intern. Med. 164(4): 244-55

1%0 pizot C., Boniol M., Mullie P. et al. (2016). Physical activity, hormone replacement therapy and breast cancer risk: A meta-analysis of prospective studies. Eur. J. Cancer. 52: 138-54.
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Badanie Metodyka Interwencja Populacja Punkty koncowe
Przedziat czasu objety
przeszukiwaniem: do
11.2014
Irvin 2014151 Rodzaj publikacji: przeglad | Interwencje: o Kobiety bez wczesdniejszego | ¢  Smiertelno$é z powodu raka piersi.
Zr6dto finansowania: systematyczny z metaanaliza. Udziat W populacyjnym rozpoznania raka piersi.
Klasyfikacja AOTMIT: IlIA. programie badan | Liczebnos$¢ populacji: nie okreslono.

Intramural Research
Program of the National
Institutes of Health,
Clinical Center,
Department of
Rehabilitation Medicine

Rodzaj wiaczonych badan:
badania obserwacyjne.

Liczba uwzglednionych
badan: 19 (Szwecja - 7;
Holandia — 3; Finlandia — 4;
Hiszpania — 1; Wielka Brytania
— 2; Dania — 1; Norwegia — 1).

przesiewowych w kierunku
raka piersi.

Komparator:

Osoby z réwnym dostepem do
terapii raka piersi, nie biorgce
udziatu w programie:

e grupa nieobjeta programem

Cel badania: przeglad w momencie jego
i metaanaliza quasi- rozpoczecia,
eksperymentalnych badan )
dotyczacych efektow |® 9rupa hlsto_ryczna sprzed
przesiewowych badan wprowadzenia programu,
mammograficznych. zamieszkujgce obszar kraju
Przedziat czasu objety | Nieobjetych programem.
przeszukiwaniem: do
31.01.2013r.
Camilloni 2013152 Rodzaj publikacji: przeglad | Interwencje: e Kobiety w wieku od 50 do 69 lat | e Zgtaszalnosc do programu
o , . systematyczny z metaanalizg. . . (USA, Australia, Nowa Zelandia, przesiewowego.
Zrodto finansowania: Indywidualne zaproszenie na - . .
. . . . . . Chile, Niemcy, Singapur, Wiochy,
. - Klasyfikacja AOTMIT: IA badanie przesiewowe (listy lub . 3 . .
Italian Ministry of Y Hiszpania, Wielka Brytania).
Health Rodzai wi h badan: telefony) oraz przypomnienia
ea Rg-rzaj wiaczonyc adan: | gia 0s0b, ktére nie | Liczebno$¢ populacji: 3 643
) odpowiedziaty na zaproszenie,
Liczba uwzglednionych Dzi : ; ;
.. - atania informacyjno-
badan: 69 .(USA’. Au_stralla, edukacyjne za posrednictwem
Nowa Zelandia, Chile, Niemcy, medic
) . ; ediow,
Singapur, Wtochy, Hiszpania,
Wielka Brytania). Szkolenie w zakresie
programow przesiewowych dla
%1 |rvin V., Kaplan R. (2014). Screening mammography & breast cancer mortality: meta-analysis of quasi-experimental studies. PLoS ONE 9(6): €98105
152 Camilloni L., Ferroni E., Cendales B. et al. (2013). Methods to increase participation in organised screening programs: a systematic review. BMC Public Health. 13: 464
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Badanie Metodyka Interwencja Populacja Punkty koncowe
Cel badania: ocena | personelu medycznego,
skutecznosci badanych Zwiek . . tatwieni
interwencji na zwiekszenie wigkszenie | uatwienie
dostepnosci do badan

zgtaszalno$ci
w przesiewowych programach
populacyjnych.

Przedziat czasu
przeszukiwaniem:
od 1999 r. do 07.2012r.

objety

przesiewowych.
Komparator:

Standardowe postepowanie.

Rashidian 2013153

Zrodto finansowania:

Ministry of Health and
Medical Education of
Iran

Rodzaj publikacji: przeglad
systematyczny.
Klasyfikacja AOTMIT:

publikacja poza klasyfikacjg

Rodzaj wiaczonych badan:
analizy ekonomiczne

Liczba uwzglednionych
badan: 28 (Indie —-1; Hong
Kong — 2; USA - 5; Holandia —
2; 3 Australia — 3; 2 Finlandia
— 2; Norwegia - 2; WIk.
Brytania — 2; po jednym z:

Interwencja:
Badanie przesiewowe z
uzyciem mammografii,

wykonywane co roku oraz co 2
i 3 lata.

Komparator:

Brak przesiewu lub
modele przesiewowe.

inne

¢ Kobiety migdzy 50 a 70 r.z.
o Kobiety miedzy 50 a 69 r.z.
o Kobiety migdzy 50 a 64 r.z.
o Kobiety miedzy 55 a 70 r.z.

Liczebnos$é populacii: nie okreslono.

o Efektywnos¢
przesiewowych z
mammografii.

e ICER.

kosztowa

badan
wykorzystaniem

Francji, Niemiec, Szwajcarii,
Nowej Zelandii, Hiszpanii,
Korei, Stowenii).
Cel badania: okreslenie
efektywnosci kosztowej
programow przesiewowych
nacelowanych na raka piersi.
Przedziat czasu objety
przeszukiwaniem: od
01.1993 do 03.2010

Gaudet 20135 Rodzaj publikacji: przeglad | Interwencja: e Kobiety w grupie ryzyka wystgpienia | ¢ Wystgpienie raka piersi.

Zrodto finansowania:

Intramural Research

systematyczny z metaanalizg.

Klasyfikacja AOTMIT: llIA

Okres$lenie wptywu czynnego
palenia papieroséw na ryzyko

raka piersi w okresie przed i po
menopauzalnym w wieku 50-74 lat.

158 Rashidian A., Barfar E., Hosseini H et al. (2013). Cost effectiveness of breast cancer screening using mammography; a systematic review. Iran J. Public Health. 42(4): 347-357

1% Gaudet M., Gapstur S. M., Sun J. et. al. (2013). Active Smoking and Breast Cancer Risk: Original Cohort Data and Meta-Analysis. J. Natl. Cancer Inst.105(8): 515-525
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Badanie

Metodyka

Interwencja

Populacja

Punkty koncowe

Program of

the American Cancer
Society

Rodzaj wiaczonych badan:
badania obserwacyjne.

Liczba uwzglednionych
badan: 15 (USA - 12; Japonia
—1; Szwecja — 1)

Cel badania: okreslenie
wplywu palenia papieroséw na
ryzyko wystgpienia nowotworu
piersi.

Przedziat czasu objety
wyszukiwaniem: do 11.2012
r.

wystgpienia nowotworu piersi

oraz z podzialem na czas

inicjacji:

e przed
menstruacja,

pierwszg

e przed pierwszym porodem
(11 lat przed lub duzej).

Komparatory:

Standardowe postepowanie.

Liczebno$¢ populacji: 991 100

Gotzsche 201315

Zrodto finansowania:

Brak zewnetrznego
finansowania

Rodzaj publikacji: przeglad
systematyczny z metaanalizg.

Klasyfikacja AOTMIT: IA

Rodzaj witaczonych badan:
RCT

Liczba uwzglednionych
badan: 11 (Szwecja - 7,
Wielka Brytania — 2; USA — 1;
Kanada — 1)

Cel badania: ocena wptywu

Interwencje:

Mammograficzne badania
przesiewowe w kierunku raka
piersi.

Komparator:

Brak badan przesiewowych.

o Kobiety bez wczesniejszego
rozpoznania raka piersi w wieku od
39do74r.z.

Liczebno$¢ populacii: 616 327

Smiertelno$é¢ z powodu raka piersi,

e Smiertelno$é z powodu jakiegokolwiek
raka,

¢ Smiertelnosé z jakiejkolwiek przyczyny,
e Stosowanie interwencji chirurgicznych,

e Stosowanie terapii uzupetniajace;j.

mammograficznych badan
przesiewowych na
Smiertelnos¢ i chorobowos$c¢
zwigzang z rakiem piersi.

Przedziat czasu objety
przeszukiwaniem: do
22.11.2012r.

Ferroni 2012156 Rodzaj publikacji: przeglad | Interwencje: e Kobiety w wieku od 50 do 69 lat | ¢ Zgtaszalnosé do programu

Zrodio finansowania:

Italian Ministry of

systematyczny z metaanaliza.
Klasyfikacja AOTMIT: 1A

listow
na badania

Przesytanie
Z zaproszeniem

(USA, Wielka Brytania).

Liczebno$¢ populacji: 12 657

przesiewowego.

15 Ggtzsche, P. C., & Jargensen, K. J. (2013). Screening for breast cancer with mammography. Cochrane Database Syst. Rev. 2013(6): CD001877

1%6 Ferroni E, Camilloni L, Jimenez B. et al. (2012). How to increase uptake in oncologic screening: a systematic review of studies comparing population-based screening programs and spontaneous access.

Prev. Med. 55(6): 587-596
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Badanie

Metodyka

Interwencja

Populacja

Punkty koncowe

Health

Rodzaj wiaczonych badan:
RCT.

Liczba uwzglednionych
badan: 32 (15 dot.
mammografii)

Cel badania: ocena
skutecznosci i zgtaszalnosci
do populacyjnych programow
przesiewowych w poréwnaniu
z programami obejmujgcymi
mniejsze regiony.

Przedzial czasu
przeszukiwaniem:
od 1999 do 2009 r.

objety

przesiewowe w kierunku raka
piersi,

Zapraszanie na  badanie
przesiewowe za
posrednictwem telefonu,

Przekazanie informacji przez
lekarza POZ o badaniach
przesiewowych.

Komparator:

Standardowe postepowanie.

Koster 2007157

Zrodio finansowania:

Ministry of Health and
Medical Education of
Iran

Rodzaj publikacji: przeglad
systematyczny z metaanalizg.

Klasyfikacja AOTMIT: IA

Rodzaj witaczonych badan:
badania RCT

Liczba uwzglednionych
badan: 2 (Rosja i Shanghai)

Cel badania: okreslenie czy
dziatania przesiewowe
nacelowane na raka piersi
z wykorzystaniem regularnego

samobadania piersi lub
klinicznego badania piersi
redukuje ryzyko zgonu
i zachorowania na ten
nowotwor.

Przedziat czasu objety
przeszukiwaniem: do
10.2007 r.

Interwencja:
Samobadanie piersi.
Komparator:

Brak przesiewu.

o Kobiety miedzy 35 a 64 r.z.
¢ Kobiety miedzy 40 a 64 r.z.
Liczebno$¢ populaciji: 310 534

¢ Smiertelno$¢ z powodu raka piersi.
e Smiertelno$é ogdtem.

¢ Smiertelno$é z powodu jakiegokolwiek
raka.

e Identyfikacja zmian
(podtyp, rozmiar).

nowotworowych

e Uzycie interwencji chirurgicznych.

e Uzycie chemioterapii i radioterapii oraz
innych terapii adjuwantowych.

e Dziatania nieporazane samobadania
piersi np. zwigzanych z wynikiem
fatszywie-dodatnim.

157 Kosters J. P., Gotzsche P. (2007). Regular self-examination or clinical examination for early detection of breast cancer. Cochrane Database Syst. Rev. 2003(2): CD003373
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Badanie Metodyka Interwencja Populacja Punkty koncowe
Hackshaw 2003158 Rodzaj publikacji: przeglad | Interwencja: o Kobiety, u ktérych wykryto | ¢ Ryzyko zgonu z powodu raka piersi.
Zrédio finansowania: systematyczny z metaanaliza Regularne samobadanie I zdiagnozowano raka piersi.
Brak zewnetrznego Klasyfikacja AOTMIT: llIA piersi. . chj)b|e|ty,* ktore' stwierdzity, ; tzE
finansowania Rodzaj wilaczonych badan: | Komparator: odnalazly ~zmiany — ha - Skute

badania obserwacyjne.

Liczba uwzglednionych
badan: 21 (11 USA,
6 Japonia, 2 Finlandia, 1 WIk.
Brytania, 1 Wiochy)

Cel badania: okreslenie
skutecznosci samobadania
piersi prowadzonego przez

pacjenta ~w  ograniczaniu
ryzyka zgonu z powodu raka
piersi.

Przedziat czasu objety
przeszukiwaniem: od 1966
do 2002

Brak interwenciji.

samobadania piersi.

o Kobiety z
zaawansowanym
etapie diagnostyki.

potwierdzonym
rakiem piersi na

Liczebnosé populacii: nie okreslono

Badania pierwotne

Duffy 20201%°

Zrodio finansowania:

Health Research,
Health Technology
Assessment &
American Cancer
Society

Rodzaj publikacji: RCT
Klasyfikacja AOTMIT: IIA

Analiza danych: 23 o$rodki
badah przesiewowych piersi
w Anglii, Wali i Szkocji.
Randomizacja zostata
przeprowadzona z uzyciem
systemu komputerowego.

Cel badania: wptyw
przesiewowych badan
mammograficznych w  wieku
40-48 lat na $miertelno$¢
z powodu raka piersi.

Okres obserwacji: 10 lat

Interwencje:

Coroczne badania
mammograficzne do 48 r.z.
(53 883 kobiet)

Komparator:

Standardowa  opieka bez
badan  przesiewowych do
momentu  zaproszenia na
pierwsze badanie
przesiewowe w ramach
programu narodowego
(National Health Service
Breast Screening Program

NHSBSP — badanie co 3 lata)

Kryteria wigczenia:

e Losowo przydzielone kobiety
w wieku 39-41 lat.

Kryteria wytgczenia:

o  Kobiety z chorobami

wspotistniejgcymi.

Liczebnos$¢ populaciji docelowej: 160 921

Pierwszorzedowe:

o Smiertelnos¢ z powodu raka piersi
zdiagnozowanego w okresie interwenciji.

Drugorzedowe:

¢ Smiertelno$é z jakiejkolwiek przyczyny
(w catej populacji badanej oraz
w podgrupie kobiet z rakiem piersi).

¢ Smiertelno$é z przyczyn innych niz rak
piersi (w catej populacji badania oraz
w podgrupie kobiet z rakiem piersi)

e Zachorowalnos¢ na raka piersi.

1% Hachshaw A. K., Paul E. A. (2003). Breast self-examination and death from breast cancer: a meta-analysis. Br. J. Cancer. 88(7): 1047-1053

19 Duffy S. W., Vulkan D., Cuckle H. et al.(2020). Effect of mammographic screening from age 40 years on breast cancer mortality (UK Age trial): final results of a randomised, controlled trial. The Lancet

Oncology. 21(9): 1165-1172.
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Badanie

Metodyka

Interwencja

Populacja

Punkty koncowe

i diuzej.
Kraj pochodzenia badania:

Wielka Brytania

w wieku okoto 50 lat (106 953
kobiet).

Tuzcu 2016160

Zrodto finansowania:

Brak zewnetrznego
finansowania

Rodzaj publikacji: RCT
Klasyfikacja AOTMIT: 1IB

Analiza danych:
randomizacja zostata
przeprowadzona z uzyciem

metody losowej. Zastosowano
kwestionariusz
socjodemograficzny.
Zastsowono uaktualnony
modelo Champion’s Health
Belief Model Scale. Analiza
statystyczna zostata
przeprowadzona z uzyciem
testu x2 oraz analizy regresji
logistycznej.

Cel badania: rozwiniecie
zachowan prozdrowotnych
zwigzanych  z  badaniami

przesiewowymi w  kierunku

raka piersi.

Okres obserwacji: 3 i 6
miesigcy po  zastosowanej
interwencji.

Kraj pochodzenia badania:

Turcja

Interwencje:

Edukacja zachowan
prozdrowotnych nt. raka piersi
i mammografii w tym kierunku,
zawierajgce (91 kobiet):

e szkolenie w  oparciu
0 modele zachowan
zdrowotnych i

e dodatkowe konsultaciji

telefonicznych
(telefoniczne zaproszenia
do badan przesiewowych)
(91 kobiet).

Szkolenie obejmowato:

e prezentacje (20 minut)
dotyczace raka piersi,

e zachowania podczas
wystgpienia raka piersi -
projekcja filmu (15 minut),

e praktyka samobadania
piersi wraz ze szkoleniem
(20 minut),

e wyjasnienie waznosci
wykonywania
systematycznego

samobadania piersi
przypomnien (10 minut)
(99 kobiet).

Komparator:

Standardowa opieka

z badaniami  przesiewowymi

Kryteria wigczenia:

e Kobiety powyzej 20 r.z.

Kryteria wytgczenia:

e Brak checi udziatu w badaniach.

e Kobiety z chorobami

wspotistniejgcymi.

Liczebno$¢ populaciji docelowej: 200

e Bariery samobadania piersi,

e Poczucie wilasnej skutecznosci
wykonaniu samobadania piersi.

o Efekty i
mammografii,

przy

bariery  wykonywania

e  Stan zdrowia piersi,
e Motywacja zdrowotna,

e Korzy$ci z samobadania piersi.

180 Tuzcu A., Bahar Z., G6zim S. (2016). Effects of interventions based on health behavior models on breast cancer screening behaviors of migrant women in Turkey. Cancer Nurs. 39(2): E40-E5
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Badanie

Metodyka

Interwencja

Populacja

Punkty koncowe

mammografii, bez edukacji (99
kobiet).

Torbaghan 201416!

Zrodto finansowania:

Zahedan University of
Medical Sciences

Rodzaj publikacji: RCT
Klasyfikacja AOTMIT: lIA

Analiza danych: test t-
studenta; kwestionariusz
zawierajgcy 53 pytania

z wykorzystaniem skali Likerta
w  przypadku  elementéw
odnoszgcych sie do
postrzegania przez
uczestniczke

Cel badania: okreslenie
wplywu programu
edukacyjnego nt. zachowan
profilaktycznych w zakresie
raka piersi.

Okres obserwacji: 1 miesigc
Kraj pochodzenia badania:

Iran

Interwencje:

Edukacyjny program
profilaktyczny nacelowany na
raka piersi. Program
obejmowat  wykfady oraz
rozmowy prowadzone przez
wykfalifikowanych pedagogow.
Program odbywat sie
w 3 sesjach, gdzie kazda sesja
trwata ok. 1-1,5 godziny.
Kazda z uczestniczek
otrzymywata materiaty
edukacyjne w formie ulotek
oraz ptyt CD (65 kobiet).

Komparator:

Uczestniczki otrzymujg
wylgcznie fizyczne materialy
edukacyjne (ptyta CD, ulotki)
(65 kobiet).

Kryteria wigczenia :

e Losowo przydzielone kobiety
pracujgce w Zahedan University of
Medical Sciences.

Kryteria wytgczenia :

e brak

Liczebno$¢ populacji _docelowej: 130

kobiet

o swiadomos$c¢ kobiet nt. raka piersi,

e  poczucie wiasnej skutecznosci
w zakresie profilaktyki raka piersi,

e zachowania  dotyczagce  zachowan
profilaktycznych w tym informacje nt.:

o wykonywania samobadania piersi,
o klinicznego badania piersi,

o mammografii,

o  wptyw aktywnosci fizycznej,

o przestrzegania
diety,

zbilansowanej

e bariery i korzysci zachowan

profilaktycznych raka piersi,

e znaczenie dziatan
w zakresie raka piersi.

profilaktycznych

e wiedza nt. podatnosci na wystgpienie
raka piersi.

Secginli 2011162

Zrodio finansowania:

Research Fund of
Istanbul University

Rodzaj publikacji: RCT.
Klasyfikacja AOTMIT: IIA

Analiza danych:
przeprowadzona

z wykorzystaniem testu
sprawdzajgcego wiedze.
Analiza statystyczna zostata
przeprowadzona

z wykjorzystaniem narzedzia
SPSS 11. Homogenicznos¢

Interwencje:

Program promocji  zdrowia
piersi w oparciu o model
przekonan zdrowotnych,
trwajgcy 120 minut, zawierat:

e edukacje na temat

zdrowia piersi,
¢ film edukacyjny,

e instrukcje samodzielnego

Kryteria wigczenia:

e Kobiety w wieku 40 lat i starsze

ktore:

o nie miaty wykonywanej
mammografii  lub  badania
klinicznego piersi w ciggu

ostatnich 12 miesiecy,

o nie praktykowaty
samobadania piersi,

regularnego

e Mammografia,

e Kliniczne badanie piersi,

e Czestotliwo$¢ samobadania piersi,
e Biegtos¢ w samobadaniu piersi,

e  Wiedza nt. zdrowiu piersi i przekonania
zdrowotne (spostrzegana podatnosé na
raka piersi, korzysci z tomografii
i samobadania piersi),

161 Eskandari-Torbaghan A., Kalan-Farmanfarma K., Ansari-Moghaddam A.et al. (2014). Improving breast cancer preventive behavior among female medical staff: the use of educational intervention
based on health belief model. The Malaysian journal of medical sciences MIMS. 21(5): 44.
162 Secginli S. & Nahcivan N. O. (2011). The effectiveness of a nurse-delivered breast health promotion program on breast cancer screening behaviours in non-adherent Turkish women: A randomized
controlled trial. Int. J. Nurs. Stud. 48(1): 24-36

Raport w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach programoéw polityki zdrowotnej oraz warunkéw realizacji tych programéw

138/232




Profilaktyka raka piersi

Raport nr: 0T.434.2.2021

Badanie Metodyka Interwencja Populacja Punkty koncowe
grup przebadano badania piersi wraz z o z brakiem wystgpienia raka | ¢ Bariery w badaniu mammografii
z wykorzystaniem  testu  t- broszurg  instruktazowg piersi w rodzinie. i samobadaniu piersi,
studenta oraz x° oraz testu dla ww. badania (97 . . . . L.
Mann-Whitney'a U. kobiet). Kryteria wytgczenia: e Poczucie  wiasnej  skutecznosci
. . . przy wykonaniu samobadania piersi.
Cel badania:  okreélenie | Komparator: *  Brak checi udziatu w badaniach.
skutecznosci - programu | o dowa opicka z |® Kobiety -z chorobami
promocji zdrowia w zakresie i . ; wspotistniejgcymi
raka piersi. badaniami _ przesiewowymi :
N . mammografil, ale  Dbez |, prak odpowiedzi na zaproszenie do
Okres obserwacji: 3 i 6 | klinicznego badanie piersi

miesiecy po
interwencji.

zastosowanej

Kraj pochodzenia badania:

Turcja

i bez instruktazu samobadania
piersi (93 kobiet)

programu.

Liczebno$¢ populacii docelowej: 190
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6.3.2.Wyniki analizy skutecznosci

Raport nr: 0T.434.2.2021

Tabela 18. Wyniki metaanaliz i przegladow systematycznych wigczonych do analizy w zakresie profilaktyki raka piersi

Metaanaliza/
Przeglad
systematyczny

Wyniki (liczba badan, n=liczba uczestnikow)

Wptyw modyfikacji
stylu zycia na ryzyko
wystapienia raka piersi

Wplyw dziatan
edukacyjnych na
prowadzenie dziatan
profilaktycznych

Wplyw modyfikacji
diety na ryzyko
wystapienia raka
piersi

Wplyw aktywnosci
fizycznej na ryzyko
wystapienia raka
piersi

Efektywnos¢
programow
profilaktycznych
W ograniczaniu ryzyka
wystapienia raka
piersi

Wptyw samobadania
piersi naryzyko
wystapienia raka

piersi

Li 2020163

Prowadzenie przez
pielegniarke edukaciji
i poradnictwa nt.
profilaktyki raka piersi
niezaleznie od
miejsca realizacji

Wykonanie
mammografii

RR 1,97
[95%CI: (1,17; 3,33)]
(4 badania; n=952)

Wykonanie badania
klinicznego piersi

RR 2,16
[95%CI: (1,02; 4,59)]
(4 badania; n=952)

Samobadanie piersi

RR 2,01
[95%Cl: (1,54; 2,63)]
(3 badania; n=442)

Prowadzenie przez
pielegniarke edukaciji
i poradnictwa nt.
profilaktyki raka piersi
w osrodku zdrowia

183 Lj C., Liu Y., Xue D. et al. (2020). Effects of nurse-led interventions on early detection of cancer: A systematic review and meta-analysis. Int. J. Nurs. Stud. 110:103684
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Metaanaliza/
Przeglad
systematyczny

Wyniki (liczba badan, n=liczba uczestnikow)

Wptyw modyfikacji
stylu zycia na ryzyko
wystapienia raka piersi

Wplyw dziatan
edukacyjnych na
prowadzenie dziatan
profilaktycznych

Wplyw modyfikacji
diety na ryzyko
wystapienia raka
piersi

Wplyw aktywnosci
fizycznej na ryzyko
wystapienia raka
piersi

Efektywnos¢
programow
profilaktycznych
W ograniczaniu ryzyka
wystapienia raka
piersi

Wplyw samobadania
piersi naryzyko
wystapienia raka

piersi

Wykonanie
mammografii

RR 1,99
[95%CI: (1,17; 3,39)]
(2 badania; n=380)

Wykonanie badania
klinicznego piersi

RR 2,68
[95%CI: (1,46; 4,93)]
(2 badania; n=380)

Prowadzenie przez
pielegniarke edukaciji
i poradnictwa nt.
profilaktyki raka piersi
w warunkach
domowych

Wykonanie
mammografii

RR 2,48
[95%CI: (0,60; 10,16)]
(2 badania; n=572)

Wykonanie badania
klinicznego piersi

RR 2,12
[95%CI: (0,45; 9,92)]
(2 badania; n=572)
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Wyniki (liczba badan, n=liczba uczestnikow)

Metaanaliza/ Efektywnos¢
Przeglad Wptyw modyfikacji Wptyw _dziaiar'\ Wp_lyw modyfikacji Wplyw a_ktywnoéci programéw Wpi_yw _samobadania
systematyczny stylu zycia na ryzyko edukacyjnych na diety na ryzyko fizycznej na ryzyko profll_aktyc_znych piersi na ryzyko
wystapienia raka piersi prowadzenie dziatan wystapienia raka wystapienia raka W ograniczaniu ryzyka wystapienia raka
profilaktycznych piersi piersi wystapienia raka piersi
piersi

Spozywanie alkoholu
(kiedykolwiek vs.

nigdy)
Ryzyko wystgpienia raka
piersi
RR 1,15
(95%Cl: (1,02; 1,47)
(5 badan; n=19 728)

Akdeniz 2020164

Prowadzenie
nawigacji/nadzoru
nad pacjentami
ogotem

Wykonanie
mammografii

RR 1,50
[95%Cl: (1,22; 1,91)]

Nelson 2020165 i (10 badan; n=8 972) i ) _ _

Prowadzenie
nawigacji/nadzoru
nad pacjentami
nieprzestrzegajgcymi
zalecen dot. badan
przesiewowych

Wykonanie
mammografii

RR 2,30

164 Akdeniz D., Klaver M. M., Smith C. Z. A. et al. (2020). The impact of lifestyle and reproductive factors on the risk of a second new primary cancer in the contralateral breast: a systematic review and
meta-analysis. Cancer Causes Control. 31: 403-416

185 Nelson H., Cantor A., Wager J. et al. (2020). Effectiveness of Patient Navigation to Increase Cancer Screening in Populations Adversely Affected by Health Disparities: a Meta-analysis. J. Gen. Intern.
Med. 35(10): 3026-3035
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Wyniki (liczba badan, n=liczba uczestnikow)

Metaanaliza/ Efektywnos¢
Przeglad Wptyw modyfikacji Wptyw _dziaiar'\ Wp_lyw modyfikacji Wplyw a_ktywnoéci programéw Wpi_yw _samobadania
systematyczny stylu zycia na ryzyko edukacyjnych na diety na ryzyko fizycznej na ryzyko profll_aktyc_znych piersi na ryzyko
wystapienia raka piersi prowadzenie dziatan wystapienia raka wystapienia raka W ograniczaniu ryzyka wystapienia raka
profilaktycznych piersi piersi wystapienia raka piersi
piersi

[95%ClI: (1,87; 2,81)]
(4 badania; n=1 097)

Prowadzenie
nawigacji/nadzoru
nad pacjentami
przestrzegajgcymi
zalecen dot. badan
przesiewowych

Wykonanie
mammografii

RR 1,20
[95%CI: (1,07; 1,38)]
(6 badan; n=7 875)
Prowadzenie
spotecznych
programow
promujacych
przesiew

W ramach przegladu,
stwierdzono
Shah 2020166 . R - skutecznosé -

programow opartych na

wspolnotowym badaniu

partycypacyjnym

w odniesieniu do raka

piersi. (34 badania;
n=49 736)

Przekazanie tylko
materiatéw

186 Shah S. K., Nakagawa M., Lieblong B. J. (2020). Examining aspects of successful community-based programs promoting cancer screening uptake to reduce cancer health disparity: A systematic review.

Prev. Med. 141: 106242
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Metaanaliza/
Przeglad
systematyczny

Wyniki (liczba badan, n=liczba uczestnikow)

Wptyw modyfikacji
stylu zycia na ryzyko
wystapienia raka piersi

Wplyw dziatan
edukacyjnych na
prowadzenie dziatan
profilaktycznych

Wplyw modyfikacji
diety na ryzyko
wystapienia raka
piersi

Wplyw aktywnosci
fizycznej na ryzyko
wystapienia raka
piersi

Efektywnos¢
programow
profilaktycznych
W ograniczaniu ryzyka
wystapienia raka
piersi

Wplyw samobadania
piersi naryzyko
wystapienia raka

piersi

edukacyjnych, nie
skutkuje zwiekszeniem
liczby kobiet
wykonujgcych
mammografie.
(34 badania; n=49 736)

Noman 2020167

Prowadzenie edukacji
z wykorzystaniem
okreslonych modeli
edukacyjnych

Zastosowanie
okreslonych modeli
edukacyjnych moze

wptywac pozytywnie na
postrzeganie, wiedze

oraz ogdlne

nastawienie pacjentek

wzgledem idei realizacji

dziatan profilaktycznych
nakierowanych na raka

piersi.

Stwierdzono potrzebe
dalszych badan z uwagi
na heterogenicznosé
zatgczonych publikacji
(22 badania; n=4 715)

167 Noman S., Shahar H. K., Rahman H. A. et al. (2020). The Effectiveness of Educational Interventions on Breast Cancer Screening Uptake, Knowledge, and Beliefs among Women: A Systematic Review.
Int. J. Environ. Res Public Health. 18(1): 263
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Metaanaliza/
Przeglad
systematyczny

Wyniki (liczba badan, n=liczba uczestnikow)

Wptyw modyfikacji
stylu zycia na ryzyko
wystapienia raka piersi

Wplyw dziatan
edukacyjnych na
prowadzenie dziatan
profilaktycznych

Wplyw modyfikacji
diety na ryzyko
wystapienia raka
piersi

Wplyw aktywnosci
fizycznej na ryzyko
wystapienia raka
piersi

Efektywnos¢
programow
profilaktycznych
W ograniczaniu ryzyka
wystapienia raka
piersi

Wplyw samobadania
piersi naryzyko
wystapienia raka

piersi

Yu 2020168

Korzystanie
z internetowych
srodkow
wspomagajacych
podejmowanie decyzji
z zakresu profilaktyki
raka piersi

Poziom wiedzy

SMD 0,69
[95%CI: (0,57; 0,80)]
(3 badania; n=1 236)

Poddanie sie
mammografii przez

doinformowane kobiety

RR 0,95
[95%ClI: (0,85; 1,06)]
(2 badania; n=1 147)

Wykonanie
mammografii

RR 1,86
[95%CI: (1,38; 2,50)]
(2 badania; n=1 125)

Gotowosci do podjecia
decyzji
SMD -0,40
[95%CI: (-0,54; -0,27)]
(2 badania; n=934)

Zatowanie podjetej

18 yu L., Li P., Yang S. et al. (2020). Web-based decision aids to support breast cancer screening decisions: systematic review and meta-analysis. J. Comp. Eff. Res. 9(14): 985-1002
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Wyniki (liczba badan, n=liczba uczestnikow)

Metaanaliza/ Efektywnos¢
Przeglad Wplyw modyfikacji Wplyw dziatan Wplyw modyfikacji Wplyw aktywnosci programow Wplyw samobadania
systematyczny st ﬁ;z cia nz 7 jko edukacyjnych na diety na ryzyko fizycznej na ryzyko profilaktycznych piersi na ryzyko
Zt iinia rak?l/ )i,ersi prowadzenie dziatan wystapienia raka wystapienia raka W ograniczaniu ryzyka wystapienia raka
wystap P profilaktycznych piersi piersi wystapienia raka piersi
piersi
decyzji
SMD -0,03

[95%CI: (-0,17; 0,11)]
(2 badania; n=820)

Interwencja
behawioralna
z zakresu badan
przesiewowych

Wykonanie badania
przesiewowego ogoétem

RR 1,40
[95%Cl: (1,30; 1,59)]
(26 badan; n=19 535)

Bashirian 2019169 - m@. . - - - -
samobadania piersi

RR 1,90
[95%Cl: (1,06; 3,68)]
(26 badan; n=19 535)

Prowadzenie badan

przesiewowych
Z uzyciem mammografii

RR 1,40
[95%ClI: (1,29; 1,58)]
(26 badan; n=19 535)

169 Bashirian S., Mohammadi Y., Barati M. et al. (2020). Effectiveness of the Theory-Based Educational Interventions on Screening of Breast Cancer in Women: A Systematic Review and Meta-Analysis. Int.
Q. Community Health Educ. 40(3): 219-236
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Metaanaliza/
Przeglad
systematyczny

Wyniki (liczba badan, n=liczba uczestnikow)

Wptyw modyfikacji
stylu zycia na ryzyko
wystapienia raka piersi

Wplyw dziatan
edukacyjnych na
prowadzenie dziatan
profilaktycznych

Wplyw aktywnosci
fizycznej na ryzyko
wystapienia raka
piersi

Wplyw modyfikacji
diety na ryzyko
wystapienia raka
piersi

Efektywnos¢
programow
profilaktycznych
W ograniczaniu ryzyka
wystapienia raka
piersi

Wplyw samobadania
piersi naryzyko
wystapienia raka

piersi

Chen 2019170

Catkowita aktywnos¢
fizyczna 10 MET
godzin/tydzien

Wystgpienie raka piersi

RR 0,98
[95%CI: (0,84; 0,99)]
(8 badan; n=nie
okreslono)

Catkowita aktywnos¢
fizyczna 30 MET
godzin/tydzien

Wystgpienie raka piersi

RR 0,94

. [95%Cl: (0,91; 0,97)]

(8 badan; n= nie
okreslono)

Catkowita aktywnos¢
fizyczna 50 MET
godzin/tydzien

Wystgpienie raka piersi

RR 0,90
[95% CI (0,85;0,95)]
(8 badan; n= nie
okreslono)

Aktywnosc¢ fizyczna
10 MET
godzin/tydzien
w czasie wolnym

170 Chen, X., Wang, Q., Zhang, Y. et. al. (2019). Physical activity and risk of breast cancer: a meta-analysis of 38 cohort studies in 45 study reports. Value Health. 22(1): 104-128
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Metaanaliza/
Przeglad
systematyczny

Wyniki (liczba badan, n=liczba uczestnikow)

Wptyw modyfikacji
stylu zycia na ryzyko
wystapienia raka piersi

Wplyw dziatan
edukacyjnych na
prowadzenie dziatan
profilaktycznych

Wplyw modyfikacji
diety na ryzyko
wystapienia raka
piersi

Wplyw aktywnosci
fizycznej na ryzyko
wystapienia raka
piersi

Efektywnos¢
programow
profilaktycznych
W ograniczaniu ryzyka
wystapienia raka
piersi

Wplyw samobadania
piersi naryzyko
wystapienia raka

piersi

Wystgpienie raka piersi

RR 0,97
[95%CI: 0,95;0,99)]
(21 badan; n= nie
okreslono)

Aktywnosé¢ fizyczna
30 MET
godzin/tydzien
w czasie wolnym

Wystgpienie raka piersi

RR 0,91
[95%CI: 0,85;0,98)]
(21 badan; n= nie
okreslono)

Aktywnos¢ fizyczna
50 MET
godzin/tydzien
w czasie wolnym

Ryzyko wystgpienia
raka piersi

RR 0,85
[95%CI: (0,76; 0,96)]
(21 badan; n= nie
okreslono)

Zawodowa aktywnos¢
fizyczna

Wystgpienie raka piersi

RR 0,91
[95%Cl: (0,84; 0,99)]
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Metaanaliza/
Przeglad
systematyczny

Wyniki (liczba badan, n=liczba uczestnikow)

Wptyw modyfikacji
stylu zycia na ryzyko
wystapienia raka piersi

Wplyw dziatan
edukacyjnych na
prowadzenie dziatan
profilaktycznych

Wplyw modyfikacji
diety na ryzyko
wystapienia raka

piersi

Wplyw aktywnosci

fizycznej na ryzyko

wystapienia raka
piersi

Efektywnos¢
programow
profilaktycznych
W ograniczaniu ryzyka
wystapienia raka
piersi

Wplyw samobadania

piersi naryzyko

wystapienia raka
piersi

(6 badan; n=10 030)

Aktywnosé¢ fizyczna
poza zawodowa

Wystgpienie raka piersi

RR 0,87
[95%CI: (0,83; 0,92)]
(11 badan; n=15 975)

Aktywnosé¢ fizyczna
trwajaca diuzej niz rok

Wystgpienie raka piersi

RR 0,87
[95%Cl: (0,84; 0,91)]
(14 badan; n=43 168)

Aktywnos¢ fizyczna
trwajaca dluzej niz
rok, ale krocej niz

5 lat

Wystgpienie raka piersi

RR 0,62
[95%CI: (0,46; 0,78)]
(2 badania; n=526)

Aktywnosc¢ fizyczna
trwajaca dluzej niz
5 lat

Wystgpienie raka piersi

RR 0,87
[95%CI: (0,82; 0,92)]
(6 badan; n=15 380)

Aktywnos¢ fizyczna
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Metaanaliza/
Przeglad
systematyczny

Wyniki (liczba badan, n=liczba uczestnikow)

Wptyw modyfikacji
stylu zycia na ryzyko
wystapienia raka piersi

Wplyw dziatan
edukacyjnych na
prowadzenie dziatan

Wplyw modyfikacji
diety na ryzyko
wystapienia raka

Wplyw aktywnosci
fizycznej na ryzyko
wystapienia raka

Efektywnos¢
programow
profilaktycznych
W ograniczaniu ryzyka

Wplyw samobadania
piersi naryzyko
wystapienia raka

profilaktycznych piersi piersi wystapienia raka piersi
piersi
trwajaca cale zycie
Wystgpienie raka piersi
RR 0,81
[95%CI: (0,69; 0,93)]
(2 badania; n=3 857)
Wprowadzenie
wzorcow
zywieniowych (DASH,
AHAI)
171 - - - - -
Hou 2019 Wystgpienie raka piersi
RR 0,93
[95%CI: (0,88; 0,98)]
(19 badan; n=42 254)
Aktywnos¢ fizyczna
0 wysokiej
intensywnosci (300
min/tydzien)
Wystgpienie raka piersi
RR 0,75
Lee 2018172 - - - [95%CI: (0,57;0,98)] - -
(2 badania; n=2 728)
Wystgpienie raka piersi
Aktywnosc¢ fizyczna
0 umiarkowanej
intensywnosci (300-
500min/ tydzien)
1 Hou R., Wei J., Hu Y. et. al. (2019). Healthy dietary patterns and risk and survival of breast cancer: a meta-analysis of cohort studies. Cancer Causes Control. 30(8): 835-846
172 Lee J. (2018). A Meta-analysis of the Association Between Physical Activity and Breast Cancer Mortality. Cancer Nurs. 42(4): 271-285
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Metaanaliza/
Przeglad
systematyczny

Wyniki (liczba badan, n=liczba uczestnikow)

Wptyw modyfikacji
stylu zycia na ryzyko
wystapienia raka piersi

Wplyw dziatan
edukacyjnych na
prowadzenie dziatan
profilaktycznych

Wplyw modyfikacji
diety na ryzyko
wystapienia raka
piersi

Wplyw aktywnosci
fizycznej na ryzyko
wystapienia raka
piersi

Efektywnos¢
programow
profilaktycznych
W ograniczaniu ryzyka
wystapienia raka
piersi

Wplyw samobadania
piersi naryzyko
wystapienia raka

piersi

Wystgpienie raka piersi

RR 0,62
[95%CI: (0,46;0,84)]
(2 badania; n=2 728)

Aktywnosé¢ fizyczna
0 umiarkowanej
intensywnosci
(300min/tydzien)

Wystgpienie raka piersi

RR 0,65
[95%CI: (0,51;0,83)]
(2 badania; n=2 728)

Zwigkszenie
aktywnos¢ fizycznej
(300-500min/tydzien)

Wystgpienie raka piersi

RR 0,80
[95%ClI: (0,71; 0,89)]
(14 badan; n=95 892)

Zwigkszenia
aktywnosci fizycznej
(300min/tydzien)

Wystgpienie raka piersi

RR 0,86
[95%Cl: (0,78; 0,96)]
(13 badan; n=16 768)
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Metaanaliza/
Przeglad
systematyczny

Wyniki (liczba badan, n=liczba uczestnikow)

Wptyw modyfikacji
stylu zycia na ryzyko
wystapienia raka piersi

Wplyw dziatan
edukacyjnych na
prowadzenie dziatan
profilaktycznych

Wplyw modyfikacji
diety na ryzyko
wystapienia raka
piersi

Wplyw aktywnosci
fizycznej na ryzyko
wystapienia raka
piersi

Efektywnos¢
programow
profilaktycznych
W ograniczaniu ryzyka
wystapienia raka
piersi

Wplyw samobadania
piersi naryzyko
wystapienia raka

piersi

Hardefelt 2017173

Aktywnosé¢ fizyczna
ogétem

Wystgpienie raka piersi

OR 0,78
[95%ClI: (0,76; 0,81)]
(129 badan; n=97 039)

Aktywnos¢ fizyczna
0 wysokiej
intensywnosci

Wystgpienie raka piersi

OR 0,73 [95%CI: (0,65;
0,81)]
(35 badan; n=1 459)

Aktywnos¢ fizyczna
0 niskiej
intensywnosci

Wystgpienie raka piersi

OR 0,79 [95%CI:
(0,72, 0,86)]
(32 badan; n=1 233)

Aktywnosé¢ fizyczna o
duzej i niskiej
intensywnosci
u kobiet przed

menopauza

Wystgpienie raka piersi

178 Hardefeldt P., Penninkilampi R., Edirimanne S. et al. (2018). Physical Activity and Weight Loss Reduce the Risk of Breast Cancer: A Meta-analysis of 139 Prospective and Retrospective Studies. Clin.
Breast Cancer. 18(4): e601-e612
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Wyniki (liczba badan, n=liczba uczestnikow)

Metaanaliza/ - o o Efektywnos¢ )
Przeglad Wplyw modyfikacji Wplyw _d2|aian Wp_lyw modyfikacji Wplyw a_ktywnoscl programow Wpi_yw _samobadanla
L edukacyjnych na diety na ryzyko fizycznej na ryzyko profilaktycznych piersi na ryzyko
systematyczny stylu zycia na ryzyko . s et L . . L
R e prowadzenie dziatan wystapienia raka wystapienia raka W ograniczaniu ryzyka wystapienia raka
wystapienia raka piersi ) . L L L
profilaktycznych piersi piersi wystapienia raka piersi
piersi
OR 0,79
[95%CI:(0,73;0,87)]
(48 badan; n=3 347)
Aktywnosé¢ fizyczna
o duzej i niskiej
intensywnosci
u kobiet po
menopauzie
Wystgpienie raka piersi
OR 0,82
[95%CI: (0,78; 0,86)]
(67 badan; n=3 455)
Podstawowe dziatania
edukacyjne
w zakresie raka piersi
Prowadzenie
minimalnej interwencji z
zakresu edukacji nt.
raka piersi moze
zwiekszy¢ swiadomosé
O’Mahony 2017174 - kobiet na temat tego - - - -
nowotworu (2 badania;
n=997).
Podstawowa opieka
i przekazanie broszury
edukacyjno-
informacyjnej lub
potgczenie
podstawowej opieki,
broszury i rozmowy
174 O’Mahony M., Comber H., Fitzgerald T. et al. (2017). Interventions for raising breast cancer awareness in women. Cochrane Database Syst. Rev. 2(2): CD011396
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Metaanaliza/
Przeglad
systematyczny

Wyniki (liczba badan, n=liczba uczestnikow)

Wptyw modyfikacji
stylu zycia na ryzyko
wystapienia raka piersi

Wplyw dziatan
edukacyjnych na
prowadzenie dziatan
profilaktycznych

Wplyw modyfikacji
diety na ryzyko
wystapienia raka
piersi

Wplyw aktywnosci
fizycznej na ryzyko
wystapienia raka
piersi

Efektywnos¢
programow
profilaktycznych
W ograniczaniu ryzyka
wystapienia raka
piersi

Wplyw samobadania
piersi naryzyko
wystapienia raka
piersi

z radiologiem,
prowadzg do
znacznego wzrostu
wiedzy kobiet na temat
ryzyka raka piersi
(2 badania; n=997).

Prowadzenie
grupowych szkoleh dot.
raka piersi prowadzi do

wzrostu Swiadomosci

wsrdd kobiet na temat
tego nowotworu (2
badania; n=997).

Edukacja kobiet na
temat raka piersi przy
uzyciu pisemnych
materiatow
edukacyjnych lub
kombinacji pisemnych
materiatow
edukacyjnych
i rozmowy ze
specjalistg lub trzech
60-90-minutowych sesji
moze zwiekszy¢
znajomos¢ objawéw
raka piersi, wiedze na
temat ryzyka
zwigzanego z wiekiem i
czestotliwosci badan
piersi wsrod kobiet.
(2 badania; n=997)
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Metaanaliza/
Przeglad
systematyczny

Wyniki (liczba badan, n=liczba uczestnikow)

Wptyw modyfikacji
stylu zycia na ryzyko
wystapienia raka piersi

Wplyw dziatan
edukacyjnych na
prowadzenie dziatan
profilaktycznych

Wplyw modyfikacji
diety na ryzyko
wystapienia raka
piersi

Wplyw aktywnosci
fizycznej na ryzyko
wystapienia raka
piersi

Efektywnos¢
programow
profilaktycznych
W ograniczaniu ryzyka
wystapienia raka
piersi

Wplyw samobadania
piersi naryzyko
wystapienia raka
piersi

van den Brandt
2017175

Ogolne zalecenia
lekarskich dot. ryzyka
raka piersi u kobiet po

menopauzie

Wystgpienie raka piersi

HR 0,94
[95%CI: (0,83; 1,08)]
(5 badan; n=62 573)

Dieta
srédziemnomorska

Wystgpienie raka piersi

HR 0,92
[95%CI:(0,87; 0,98)]
(5 badan; n=62 573)

Kohler 2016176

Przestrzeganie zasad
zdrowego
i racjonalnego zywienia

Wystgpienie raka piersi

HR 0,81
[95%CI: 0,76; 0,87)]
(12 badan;
n=1 589 684)

Aktywnos¢ fizyczna
Wystgpienie raka piersi

HR 0,84
[95%ClI: (0,78; 0,90)]
(9 badan; n= 386 355)

Przestrzeganie pieciu
zalecen (osiggnac¢
i utrzyma¢ prawidtowa
wage przez cate zycie,
przyjac fizycznie

175 van den Brandt P. A., Schulpen, M. (2017). Mediterranean diet adherence and risk of postmenopausal breast cancer: results of a cohort study and meta-analysis. Int. J. Cancer. 140(10): 2220-2231

176 Kohler L. N., Garcia D. O., Harris R. B. et. al. (2016). Adherence to Diet and Physical Activity Cancer Prevention Guidelines and Cancer Outcomes: A Systematic Review. Cancer Epidemiol. Biomarkers
Prev. 25(7):1018-1028
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Wyniki (liczba badan, n=liczba uczestnikow)

Metaanaliza/ Efektywnos¢
Przeglad Wplyw modyfikacji Wplyw dziatan Wplyw modyfikacji Wplyw aktywnosci programow Wplyw samobadania
L edukacyjnych na diety na ryzyko fizycznej na ryzyko profilaktycznych piersi naryzyko
systematyczny stylu zycia na ryzyko . :
e A prowadzenie dziatan wystapienia raka wystapienia raka W ograniczaniu ryzyka wystapienia raka
wystapienia raka piersi ) L o L o
profilaktycznych piersi piersi wystapienia raka piersi
piersi
aktywny tryb zycia;
stosowac zdrowa diete
bogatg w zywnos¢
pochodzenia
roslinnego oraz
ograniczaé spozycie
alkoholu) organizaciji
naukowych
(ACS/WCRF)
Wystgpienie raka piersi
HR 0,40
[95%CI: (0,25; 0,65)]
(6 badan; n=30 797)
Aktywnos¢ fizyczna
ogotem
Wystgpienie raka piersi
RR 0,88
[95%CI: (0,85; 0,90)]
(38 badan;
Pizot 201577 - - - n=4 124 275) } )
Aktywnosé fizyczna
(150min/tydzien)
Wystapienie raka piersi
RR 0,91
[95%CI: (0,74; 1,13)]
(9 badan; n= 45 631)
177 pizot C., Boniol M., Mullie P. et al. (2015). Physical activity, hormone replacement therapy and breast cancer risk: A meta-analysis of prospective studies. Eur. J. Cancer. 52: 138-54
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Metaanaliza/
Przeglad
systematyczny

Wyniki (liczba badan, n=liczba uczestnikow)

Wptyw modyfikacji
stylu zycia na ryzyko
wystapienia raka piersi

Wplyw dziatan
edukacyjnych na
prowadzenie dziatan
profilaktycznych

Wplyw modyfikacji
diety na ryzyko
wystapienia raka
piersi

Wplyw aktywnosci
fizycznej na ryzyko
wystapienia raka
piersi

Efektywnos¢
programow
profilaktycznych
W ograniczaniu ryzyka
wystapienia raka
piersi

Wplyw samobadania
piersi naryzyko
wystapienia raka
piersi

Camilloni 2013178

Listowne zaproszenie
i mailowe
przypomnienie
0 badaniu
przesiewowym

Zatoszenie sie na
badanie przesiewowe

RR 1,37
[95%Cl: (1,25; 1,51)]
(3 badania; n=3 643)

Listowne zaproszenie
od lekarza POZ

Zgtoszenie sie na
badanie przesiewowe

RR 1,13

[95%Cl: (1,11; 1,18)]
(7 badan; n=77 182)

Zaplanowana wizyta
obejmujaca
wykonanie

mammografii

Zgtoszenie sie na
badanie przesiewowe

RR 1,26
[95%Cl: (1,02; 1,55)]
(2 badan; n=4 421)

178 Camilloni L., Ferroni E., Cendales B. et al. (2013). Methods to increase participation in organised screening programs: a systematic review. BMC Public Health. 13: 464
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Metaanaliza/
Przeglad
systematyczny

Wyniki (liczba badan, n=liczba uczestnikow)

Wptyw modyfikacji
stylu zycia na ryzyko
wystapienia raka piersi

Wplyw dziatan
edukacyjnych na
prowadzenie dziatan
profilaktycznych

Wplyw modyfikacji
diety na ryzyko
wystapienia raka
piersi

Wplyw aktywnosci
fizycznej na ryzyko
wystapienia raka
piersi

Efektywnos¢
programow
profilaktycznych
W ograniczaniu ryzyka
wystapienia raka
piersi

Wplyw samobadania
piersi naryzyko
wystapienia raka

piersi

Gaudet 2013170

Czynne palenie
papierow

Wystgpienie raka piersi

HR 1,24,
[95% Cl: (1,07;1,42)]
(15 badan; n=233)

Palenie papieroséw
w przeszlosci

Wystgpienie raka piersi

HR 1,13
[95%CI: (1,06; 1,21)]
(15 badan; n=1 522)

Palenie papieroséw
przez kobiety, ktore
rozpoczely palenie
przed pierwsza
menstruacja

Wystgpienie raka piersi

HR 1,61
[95%CI: (1,10; 2,34)]
(10 badan; n=28)

Palenie papieroséow
(11 l1at lub dtuzej) przed
pierwszym porodem

Wystgpienie raka piersi

HR 1,45
[95%Cl: (1,21;1,74)]

179 Gaudet M., Gapstur S. M., Sun J. et. al. (2013). Active Smoking and Breast Cancer Risk: Original Cohort Data and Meta-Analysis. J. Natl. Cancer Inst.105(8): 515-525
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Wyniki (liczba badan, n=liczba uczestnikow)

Metaanaliza/
Przeglad
systematyczny

Wptyw modyfikacji
stylu zycia na ryzyko
wystapienia raka piersi

Wplyw dziatan
edukacyjnych na
prowadzenie dziatan
profilaktycznych

Wplyw modyfikacji
diety na ryzyko
wystapienia raka
piersi

Wplyw aktywnosci
fizycznej na ryzyko
wystapienia raka
piersi

Efektywnos¢
programow
profilaktycznych
W ograniczaniu ryzyka
wystapienia raka
piersi

Wplyw samobadania
piersi naryzyko
wystapienia raka

piersi

(9 badan; n=154)

Ferroni 2012180

Listowne zaproszenie
na badanie
przesiewowe

Zgtoszenie sie na
badanie przesiewowe

RR 1,60
[95%Cl: (1,33; 1,92)]
(15 badan; n=12 657)

Informacja od lekarza
POZ o dostepnym
badaniu
przesiewowym

Zgtoszenie sie na
badanie przesiewowe

RR 1,74

[95%CI: (1,25; 2,43)]
(7 badan; n=3 824)

Koster 2007181

Samobadanie piersi

Ryzyko zgonu
Z powodu raka piersi

RR 1,05
[95%Cl: (0,90; 1,24)]

180 Ferroni E, Camilloni L, Jimenez B. et al. (2012). How to increase uptake in oncologic screening: a systematic review of studies comparing population-based screening programs and spontaneous access.

Prev. Med. 55(6): 587-596

181 Koster JP., Gotzsche PC., (2007). Regular self-examination or clinical examination for early detection of breast cancer (Review). Cochrane datatbase of systematic reviews.
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Metaanaliza/
Przeglad
systematyczny

Wyniki (liczba badan, n=liczba uczestnikow)

Wptyw modyfikacji
stylu zycia na ryzyko
wystapienia raka piersi

Wplyw dziatan
edukacyjnych na
prowadzenie dziatan
profilaktycznych

Wplyw modyfikacji
diety na ryzyko
wystapienia raka
piersi

Wplyw aktywnosci
fizycznej na ryzyko
wystapienia raka
piersi

Efektywnos¢
programow
profilaktycznych
W ograniczaniu ryzyka
wystapienia raka
piersi

Wplyw samobadania
piersi naryzyko
wystapienia raka

piersi

(2 badania; n=388 535)

Ogdlna liczba
wykonanych biopsiji

RR 1,53

[95%CI: (1,47; 1,60)]
(2 badania; n=388 535)

Ogdlna liczba
wykonanych biopsiji
Z badaniem

histologicznym
RR 1,88
[95%CI: (1,77; 1,99)]
(2 badania; n=388 535)

Hackshaw 2003182

Wykrycie zmiany
podczas
samobadania

Ryzyko zgonu
Z powodu raka piersi

RR 0,90

[95%CI: (0,72; 1,12)]
(7 badan; n=7 000)

Ogoblna edukacja nt.
samobadania piersi

Ryzyko zgonu
Z powodu raka piersi

RR 1,01
[95%CI: (0,92; 1,12)]

182 Hachshaw A. K., Paul E. A. (2003). Breast self-examination and death from breast cancer: a meta-analysis. Br. J. Cancer. 88(7): 1047-1053
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Metaanaliza/
Przeglad
systematyczny

Wyniki (liczba badan, n=liczba uczestnikow)

Wptyw modyfikacji
stylu zycia na ryzyko
wystapienia raka piersi

Wplyw dziatan
edukacyjnych na
prowadzenie dziatan
profilaktycznych

Wplyw modyfikacji
diety na ryzyko
wystapienia raka
piersi

Wplyw aktywnosci
fizycznej na ryzyko
wystapienia raka
piersi

Efektywnos¢
programow
profilaktycznych
W ograniczaniu ryzyka
wystapienia raka
piersi

Wplyw samobadania
piersi naryzyko
wystapienia raka

piersi

(2 badania; n=384 287)

Badania pierwotne

Tuzcu 2016183

Dziatania edukacyjne
z zakresu profilaktyki
raka piersi
w wymiarze 65 minut

Wskazniki
wykonywania badan
mammograficznych

ogotem

RR 2,42
[95%Cl: (1,16;5,03)]
(n=200)

Wskaznik wykonywania
samobadania piersi

OR 0,80
[95%Cl: (0,68; 0,89)]
(n=200)

Udziat w Klinicznych
badaniach piersi

OR11
[95%Cl: (1,03; 1,16)]
(n=200)

183 Tuzcu A., Bahar Z., Gézim S. (2016). Effects of interventions based on health behavior models on breast cancer screening behaviors of migrant women in Turkey. Cancer Nurs. 39(2): E40-E5
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Wyniki (liczba badan, n=liczba uczestnikow)

Efektywnos¢

programow Wplyw samobadania

Wplyw aktywnosci
piersi naryzyko

Wplyw modyfikacji

Metaanaliza/ Wplyw dziatar
Przeglad S ptyw dziatan
systematyczny s‘thIF::incT:;O:zflk:CJklo edukacyjnych na diety na ryzyko fizycznej na ryzyko profilaktycznych
Zt iinia rak?l/ )i,ersi prowadzenie dziatan wystapienia raka wystapienia raka W ograniczaniu ryzyka wystapienia raka
wystap P profilaktycznych piersi piersi wystapienia raka piersi
piersi

Dziatania edukacyjne
w wymiarze 3 sesji po
60-90 min. (zmiana
wyniku testu wiedzy
po interwencji —
badana vs. kontrolna)
Swiadomo$é
uczestnika

Srednia zmiana wyniku
3,45 vs. -0,68

SD 5,11 vs. 5,93
p-value <0,001

Torbaghan 2014184 - . .
Postrzeganie wiasnej

podatnosci na

wystgpienie raka piersi

Srednia zmiana wyniku
1,31vs.-0,55

SD 3,57 vs. 3,31
p-value 0,005

Postrzeganie powagi
problemu

Srednia zmiana wyniku
0,14 vs. 0,07

SD 4,23 vs. 3,81

184 Eskandari-Torbaghan A., Kalan-Farmanfarma K., Ansari-Moghaddam A.et al. (2014). Improving breast cancer preventive behavior among female medical staff: the use of educational intervention

based on health belief model. The Malaysian journal of medical sciences MIMS. 21(5): 44.
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Metaanaliza/
Przeglad
systematyczny

Wyniki (liczba badan, n=liczba uczestnikow)

Wptyw modyfikacji
stylu zycia na ryzyko
wystapienia raka piersi

Wplyw dziatan
edukacyjnych na
prowadzenie dziatan
profilaktycznych

Wplyw modyfikacji
diety na ryzyko
wystapienia raka
piersi

Wplyw aktywnosci
fizycznej na ryzyko
wystapienia raka
piersi

Efektywnos¢
programow
profilaktycznych
W ograniczaniu ryzyka
wystapienia raka
piersi

Wplyw samobadania
piersi na ryzyko
wystapienia raka

piersi

p-value 0,931

Postrzeganie korzysci

Srednia zmiana wyniku
2,45 vs. -0,64

SD 2,54 vs. 3,61
p-value <0,001

Postrzeganie barier

Srednia zmiana wyniku
0,59 vs. -1,64

SD 3,36 vs. 4,62
p-value 0,004

Poczucie skutecznosci
wiasnych dziatan

Srednia zmiana wyniku
2,33vs. 0,83

SD 4,18 vs. 5,51

p-value 0,108

Zachowania
prozdrowotne
Srednia zmiana wyniku
1,21 vs. 0,15
SD 2,54 vs. 2,94
p-value 0,045
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Metaanaliza/
Przeglad
systematyczny

Wyniki (liczba badan, n=liczba uczestnikow)

Wptyw modyfikacji
stylu zycia na ryzyko
wystapienia raka piersi

Wplyw dziatan
edukacyjnych na
prowadzenie dziatan
profilaktycznych

Wplyw modyfikacji
diety na ryzyko
wystapienia raka
piersi

Wplyw aktywnosci
fizycznej na ryzyko
wystapienia raka
piersi

Efektywnos¢
programow
profilaktycznych
W ograniczaniu ryzyka
wystapienia raka
piersi

Wplyw samobadania
piersi naryzyko
wystapienia raka

piersi

Secginli 201185

Program edukacyjny
z zakresu profilaktyki
raka piersi
w wymiarze 120 minut

Wskazniki
wykonywania badan
mammograficznych

ogotem
RR 1,60

[95%Cl: (0,74-3,47)]
(n=200)

Wykonywanie
samobadania piersi po

3 miesigcach od
dziatan edukacyjnych

OR 4,21
[95%Cl: (1,98-8,94)]
(n=200)

Wykonywanie
samobadania piersi po

6 miesigcach od
dziatan edukacyjnych

OR 3,42

[95%Cl: (1,50-7,77)]
(n=200)

* Ekwiwalent metaboliczny (MET) - jednostka pomiaru intensywnosci wysitku fizycznego (1 MET odpowiada przecietnemu wydatkowi energetycznemu podczas pozostawania
w spoczynkow pozycji siedzgcej).

185 Secginli S. & Nahcivan N. O. (2011). The effectiveness of a nurse-delivered breast health promotion program on breast cancer screening behaviours in non-adherent Turkish women: A randomized
controlled trial. Int. J. Nurs. Stud. ;48(1): 24-36
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Dziatania edukacyjne

W wyniku wyszukiwania odnaleziono dowody wtérne odnoszgce sie do wptywu przeprowadzania dziatan edukacyjnych na uczestnictwo w badaniach
przesiewowych. Ponizej przedstawiono wyniki badan uwzglednionych w analizie:

Wykazano istotnie statystycznie zwiekszone prawdopodobienstwo wykonania przez kobiety mammografii w zwigzku z prowadzeniem przez pielegniarke
interwencji z zakresu edukacji i poradnictwa nacelowanej na raka piersi 0 97% — RR=1,97 [95%CI: (1,17; 3,33)] (Li 2020).

Zgodnie z wynikami publikacji, prowadzenie przez pielegniarke edukacji i poradnictwa z zakresu raka piersi, determinuje istotne statystycznie ponad dwukrotne
zwiekszenie prawdopodobienstwa wykonania badania klinicznego i samobadania piersi przez pacjentke — odpowiednio o0 RR=2,16 [95%CI: (1,02; 4,59)] oraz
RR=2,01 [95%CI: (1,54; 2,63)] (Li 2020).

Prowadzenie edukacji i poradnictwa przez pielegniarke w os$rodku zdrowia determinuje istotne statystycznie prawie dwukrotne zwiekszenie
prawdopodobiefstwa wykonania mammografii — RR=1,99 [95%CI: (1,17; 3,39)] oraz ponad 2,5-krotne zwiekszenie prawdopodobienstwa wykonania badania
klinicznego piersi — RR=2,68 [95%CI: (1,46; 4,93)] (Li 2020).

Prowadzenie przez pielegniarke edukacji i poradnictwa w warunkach domowych nie prowadzi do istotnie statystycznego wzrostu prawdopodobienstwa
wykonania badan przesiewowych w kierunku raka piersi — RR=2,48 [95%ClI: (0,60; 10,16)] oraz RR=2,12 [95%ClI: (0,45; 9,92)] (samobadanie i badanie kliniczne
piersi) (Li 2020).

W ramach przegladu systematycznego Noman 2020 autorzy dochodzg do wniosku, ze zastosowanie okreslonych modeli edukacyjnych (m.in. Health Belief
Model, Transtheuretical Model oraz Health Promotion Model) mogg wptywac pozytywnie na wierzenia, wiedze oraz ogélne nastawienie pacjentek wzgledem idei
dziatan profilaktycznych nacelowanych na raka piersi. Badacze podkreslajg jednak, ze dowody w tym zakresie odznaczajg sie znaczg heterogenicznoscig przez
co zaleca sie wiecej badan w omawianym zakresie (Noman 2020).

Wykazano istotny statystycznie wptyw prowadzenia nawigacji/nadzoru na zwigkszenie prawdopodobienstwa wykonania przez pacjentki mammografii 0 50% —
RR=1,50 [95%CI: (1,22; 1,91)] (Nelson 2020).

W przypadku pacjentek przestrzegajacych zalecen dot. badan przesiewowych, zastosowanie nawigacji/nadzoru determinuje istotne statystycznie zwigkszenie
0 20% prawdopodobienstwa wykonania mammografii — RR=1,20 [95%CI: (1,07; 1,38)] (Nelson 2020).

Zastosowanie nawigacji/nadzoru nad pacjentkami nieprzestrzegajgcymi zalecen dot. badan przesiewowych, prowadzi do istotnie statystycznego, ponad
dwukrotnego, wzrostu prawdopodobienstwa wykonania mammografii wsrdéd tych pacjentek — RR=2,30 [95%CI: (1,87; 2,81)] (Nelson 2020).

Korzystanie z internetowych srodkow, ktére utatwiajg podjecie decyzji prowadzi do istotnie statystycznego zwiekszenia wiedzy nt. profilaktyki raka piersi wsrod
kobiet — SMD=0,69 [95%ClI: (0,57; 0,80)] (Yu 2020).

Zastosowanie internetowych srodkéw wspomagajgcych podejmowanie decyzji determinuje istotne statystycznie zwiekszenie prawdopodobienstwa wykonania
mammografii przez kobiety korzystajgce z tych srodkéw o 86%— RR=1,86 [95%CI: (1,38; 2,50)] (Yu 2020).

Stwierdzono istotny statystycznie wptyw interwencji behawioralnej na zwiekszenie prawdopodobiefstwa wykonania badania przesiewowego w kierunku raka
piersi wsréd kobiet 0 40% — RR=1,40 [95%CI: (1,30; 1,59)] (Bashirian 2019).

Prowadzenie interwencji behawioralnych determinuje istotny statystycznie wzrost prawdopodobieAstwa samobadania piersi oraz wykonania mammografii
odpowiednio 0 90% - RR=1,90 [95%CI: (1,06; 3,68)] i 0 40% - RR=1,40 [95%ClI: (1,29; 1,58)] (Bashirian 2019).
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o QOdnaleziony przeglad systematyczny potwierdza skutecznos¢ prowadzenia edukacji nacelowanej na profilaktyke raka piersi w odniesieniu do zwigkszonej
swiadomosci nt. omawianej jednostki chorobowej. Ponadto autorzy twierdzg, ze podstawowa opieka oraz przekazanie broszury edukacyjno-informacyjnej lub
pofgczenie ich obu z rozmowg z radiologiem, prowadzi do znacznego wzrostu wiedzy kobiet na temat ryzyka raka piersi. Postawiony przez autoréw wniosek
miat charakter opisowy i nie przedstawiono wartosci liczbowych (O’Mahony 2017).

e Wykazano istotny statystycznie wptyw listownych zaproszen i mailowych przypomnien o badaniu przesiewowym na zwiekszenie o 37% prawdopodobienstwa
przystagpienia do tego badania — RR=1,37 [95%CI: (1,25; 1,51)] (Camilioni 2013).

o Listowne zaproszenie od lekarza POZ determinuje istotne statystycznie zwiekszenie o 13% prawdopodobienstwa zgtoszenia sie na badanie przesiewowe —
RR=1,13 [95%CI: (1,11; 1,18)] (Camilioni 2013).

e Wykazano, ze zaplanowanie wizyty obejmujgcej wykonanie mammografii, zwigksza istotnie statystycznie o 26% prawdopodobienstwo zgtoszenia sie na
mammografie — RR=1,26 [95%ClI: (1,02; 1,55)] (Camilioni 2013).

¢ Wedlug kolejnego badania, listowne zaproszenia na badanie przesiewowe istotnie statystycznie zwiekszajg prawdopodobienstwo zgtoszenia sie na to badanie
0 60% — RR=1,60 [95%CI: (1,33; 1,92)] (Ferroni 2012).

e Stwierdzono istotne statystycznie zwiekszenie o 74% prawdopodobienstwa przystgpienia do badania przesiewowego w przypadku przekazania informacji 0 nim
przez lekarza POZ — RR=1,74 [95%ClI: (1,25; 2,43)] (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, szkoleh indywidualnych, filméw instruktarzowych, drukowanych materiatbw edukacyjnych) determinuje zwigkszenie o 250%,
prawdopodobienstwa udziatu kobiet w badaniach przesiewowych z uzyciem mammografii — RR=2,42 (95%CI: [1,16; 5,03]).( Tuzcu 2016)

o Udowodniono istotnie statystyczne prawdopodobiehstwo zwiekszenia realizacji przez kobiety samobadania piersi na skutek realizacji dziatah edukacyjnych
(w tym edukacja z uzyciem prezentacji multimedialnych, szkolen indywidualnych, filmoéw instruktarzowych, drukowanych materiatéw edukacyjnych) — OR=0,80
(95%CI: [0,68; 0,89]) (Tuzcu 2016).

e W ramach badan pierwotnych potwierdzono, ze zastosowanie okreslonych dziatan edukacyjnych (w tym edukacji z uzyciem prezentacji multimedialnych,
szkolen indywidualnych, filmoéw instruktarzowych, drukowanych materiatdow edukacyjnych) w wymiarze 65 minut determinuje zwiekszenie prawdopodobienstwa
udziatu kobiet w klinicznych badaniach piersi o ok. 10% — OR=1,10 (95%CI: [1,03; 1,16)] (Tuzcu 2016).

e W oparciu o odnalezione badania pierwotne stwierdza sie istotne statystycznie zwiekszenie prawdopodobienstwa systematycznego realizowania samobadan
piersi po 3 miesigcach na skutek realizacji dziatan edukacyjnych w wymiarze 120 minut 0 300% — OR=4,21 (95%CI: [1,98; 8,94]) (Secginli 2011).

e W ramach zawartych badan pierwotnych potwierdzono, ze zastosowanie dziatan edukacyjnych w wymiarze 120 minut ma istotny statystycznie wpltyw na
prawdopodobienstwo realizacji samobadania piersi po 6 miesigcach, podnoszac je 0 242% — OR=3,42 (95%CI: [1,50; 7,77]) (Secginli 2011).

¢ Nie potwierdzono istotnego statystycznie wptywu dziatan edukacyjnych w wymiarze 120 minut na wzrost wskaznika wykonywania badan mammograficznych —
RR=1,60 (95%CI: [0,74; 3,47]) (Secginli 2011).

e W ramach wigczonego badania pierwotnego Torbaghan 2014 udowodniono wptyw prowadzenia dziatan edukacyjnych w wymiarze 60-90 minut w 3 sesjach, na
Swiadomos¢ uczestnika o raku piersi, determinujgc sredni wzrost wyniku testu sprawdzajgcego wiedze o 3,45 pkt. W przypadku grupy kontrolnej stwierdzono
$redni spadek wyniku pre-testu o 0,68 pkt.- wynik byt istotny statystycznie.
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W ramach badan pierwotnych potwierdzono wptyw prowadzenia dziatan edukacyjnych w wymiarze 60-90 minut w 3 sesjach (w formie konsultaciji, prelekcji oraz
filméw), na postrzeganie przez uczestnika wtasnej podatnosci na wystgpienie raka piersi, determinujgc $redni wzrost wyniku testu sprawdzajgcego wiedze
0 1,31 pkt. W przypadku grupy kontrolnej stwierdzono $redni spadek wyniku pre-testu o 0,55 pkt.- wynik byt istotny statystycznie (Torbaghan 2014).

W ramach badan pierwotnych niepotwierdzono wptyw prowadzenia dziatan edukacyjnych w wymiarze 60-90 minut w 3 sesjach (w formie konsultacji, prelekgciji
oraz filméw), na postrzeganie przez uczestnika powagi problemu jakim jest rak piersi — wynik nie byt istotny statystycznie (Torbaghan 2014).

W ramach badan pierwotnych potwierdzono wptyw prowadzenia dziatan edukacyjnych w wymiarze 60-90 minut w 3 sesjach (w formie konsultaciji, prelekcji oraz
filméw), na postrzeganie przez uczestnika korzysci ptyngcych z profilaktyki rak piersi, determinujgc sredni wzrost wyniku testu sprawdzajgcego wiedze o 2,45
pkt. W przypadku grupy kontrolnej stwierdzono sredni spadek wyniku pre-testu o 0,64 pkt. — wynik byt istotny statystycznie (Torbaghan 2014).

W ramach badan pierwotnych potwierdzono wplyw prowadzenia dziatan edukacyjnych w wymiarze 60-90 minut w 3 sesjach (w formie konsultaciji, prelekcji oraz
filméw), na postrzeganie przez uczestnika barier zwigzanych z profilaktykg rak piersi, determinujgc sredni wzrost wyniku testu sprawdzajgcego wiedze o 0,59
pkt. W przypadku grupy kontrolnej stwierdzono sredni spadek wyniku pre-testu o 1,64 pkt.- wynik byt istotny statystycznie (Torbaghan 2014).

W ramach badanh pierwotnych potwierdzono wptyw prowadzenia dziatah edukacyjnych w wymiarze 60-90 minut w 3 sesjach (w formie konsultacji, prelekcji oraz
filmow), na postrzeganie przez uczestnika skutecznosci wtasnych dziatan - wynik nie byt istotny statystycznie (Torbaghan 2014).

W ramach badan pierwotnych potwierdzono wplyw prowadzenia dziatan edukacyjnych w wymiarze 60-90 minut w 3 sesjach (w formie konsultaciji, prelekcji oraz
filméw), na wiedze uczestnika w zakresie zachowan prozdrowotnych, determinujgc sredni wzrost wyniku testu sprawdzajacego wiedze o 1,21 pkt. W przypadku
grupy kontrolnej stwierdzono sredni wzrost wyniku pre-testu o 0,15 pkt.- wynik byt istotny statystycznie (Torbaghan 2014).

Programy profilaktyczne

W wyniku wyszukiwania odnaleziono réwniez dowody wtdrne dotyczace skutecznosci prowadzenia programéw spotecznych nacelowanych na profilaktyke raka
piersi. Odnaleziony przeglad systematyczny Shah 2020 potwierdza skuteczno$¢ programéw spotecznych w odniesieniu do zwiekszonej czestosci i liczby
wykonywanych badan mammograficznych. Postawiony przez autoréw wniosek miat charakter opisowy i nie przedstawiono wartosci liczbowych (Shah 2020)

Aktywnosé fizyczna

W wyniku wyszukiwania odnaleziono dowody wtérne odnoszace sie do wplywu aktywnosci fizycznej na ryzyko zachorowania na raka piersi. Ponizej przedstawiono
wyniki badan uwzglednionych w analizie:

Wykazano istotny statystycznie wptyw ogélnej aktywnosci fizycznej w wymiarze 10 MET godzin w tygodniu na ryzyko wystgpienia raka piersi o 2% — RR=0,98
[95%CI: (0,84; 0,99)] (Chen 2019).

Potwierdzono istotny statystycznie wptyw ogodlnej aktywnosci fizycznej (spacer, jazda na rowerze) w wymiarze 30 MET godzin w tygodniu na spadek ryzyka
wystgpienia nowotworu piersi 0 6% — RR= 0,94 [95%CI: (0,91; 0,97)] (Chen 2019).

Zgodnie z wynikami publikacji uprawianie aktywnosci fizycznej ogétem w wymiarze 50 MET godzin w tygodniu (w formie spaceru, jazdy na rowerze) obniza
ryzyko omawianej choroby o 10 % — RR= 0,90 [95%ClI: (0,85; 0,95)] (Chen 2019).

Wykazano istotny statystycznie wplyw aktywnosci fizycznej w wymiarze 10 MET godzin tygodniowo w czasie wolnym na ryzyko wystgpienia raka piersi o 3% —
RR=0,97 [95%CI: (0,95; 0,99)] (Chen 2019).

Potwierdzono istotny statystycznie wptyw aktywno$ci fizycznej w czasie wolnym w wymiarze 30 MET godzin tygodniowo na czesto$¢ wystepowania raka piersi,
prowadzac do obnizenia ryzyka o 9% — RR=0,91 [95%CI: (0,85; 0,98)] (Chen 2019).
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e Stwierdzono istotny statystycznie wptyw aktywno$ci fizycznej w czasie wolnym na ww. ryzyko o 15% — RR=0,85 [95%CI: (0,76; 0,96)] (Chen 2019).

o Wykazano istotny statystycznie wptyw aktywnos$ci fizycznej zwigzanej z wykonywanym zawodem (m.in. dojazd do pracy rowerem/pieszo, wchodzenie po
schodach, poruszanie sie po zaktadzie pracy) na spadek ryzyka wystapienia raka piersi o 9% — RR=0,91 [95%CI: (0,84; 0,99)] (Chen 2019).

e Potwierdzono istotny statystycznie wplyw 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 [95%CI: (0,83; 0,92)]
(Chen 2019).

e Prowadzenie aktywnosci fizycznej trwajgcej dtuzej niz 1 rok, a krécej niz 5 lat obniza ryzyko zachorowania na raka piersi 0 38% — RR=0,62 [95%CI: (0,46; 0,78)]
(Chen 2019).

e Stwierdzono istotnie statystycznie wplyw aktywnosci fizycznej, ktéra trwa diuzej niz 5 lat oraz krocej niz 1 rok, na redukcje ww. ryzyka o 13% w obu
przypadkach, odpowiednio — RR=0,87 [95%CI: (0,82; 0,92)] oraz RR=0,87 [95%CI: (0,84; 0,91)] (Chen 2019).

e Zgodnie z wynikami publikacji uprawianie aktywnosci fizycznej przez cate zycie wykazuje istotny statystycznie wptyw na ryzyko wystgpienia nowotworu piersi,
redukujac je o0 19 % — RR=0,81 [95%ClI: (0,69; 0,93)] (Chen 2019).

e Prowadzenie aktywnosci fizycznej o wysokiej intensywnosci w wymiarze 300min./tyg. redukuje ww. ryzyko o 25% — RR =0,75 [95%CI: (0,57; 0,98) (Lee 2018).

e Zgodnie z wynikami publikacji, prowadzenie aktywnosci fizycznej o umiarkowanej intensywnosci w wymiarze 300-500 min/tyg (RR=0,62 [95%CI: (0,46; 0,84)])
wykazuje istotnie statystycznie wptyw na ryzyko raka piersi, redukujac je o 38% (Lee 2018).

e Potwierdzono istotny statystycznie wptyw aktywnosci fizycznej o umiarkowanej intensywnosci w wymiarze 300min./tyg, zmniejszajgc ryzyko nowotworu piersi
0 35% — RR=0,65 [95%CI: (0,51; 0,83)] (Lee 2018).

e Przeglad systematyczny wykazat, ze zwiekszenie aktywnosci fizycznej do poziomu 300-500 min/tyg, wptywa na zmniejszenie ryzyka ww. choroby o 20% — RR
=0,80 [95%CI: (0,71;0,89)] (Lee 2018).

o Realizacja zadan z zakresu zwigkszenia aktywnosci fizycznej (do 300min./tyg.) obniza ryzyko wystagpienia raka piersi o 14% — RR =0,86 [95%CI: (0,78;0,96)]
(Lee 2018).

o Wykazano istotny statystycznie wplyw aktywnosci fizycznej ogétem zmniejszajgc ryzyko raka piersi do poziomu OR=0,78 [95%CI: (0,70; 0,89)] — 22%.
Aktywnos¢ obejmowata m.in. spacer/piesze wedréwki, bieganie/jogging, jazde na rowerze, taniec oraz ptywanie (Hardefelt 2017).

e Stwierdzono istotny statystycznie wptyw aktywno$ci fizycznej o duzej intensywnosci (Ewiczenia intensywne np. bieganie, wyczynowe sporty) poprzez obnizenie
wspotczynnika ryzyka wystgpienia raka piersi do poziomu OR=0,73 [95%CI: (0,61; 0,78)]. W efekcie dochodzi do 27% redukcji ryzyka nowotworu piersi
(Hardefelt 2017).

e Zgodnie z wynikami publikacji, prowadzenie aktywnosci fizycznej o matej intensywnosci (spacer, taniec oraz prace w ogrodzie) omawianej interwencji zmniejsza
ryzyko raka piersi odpowiednio o 21% — OR=0,79 [95%CI: (0,72; 0,86)] (Hardefelt 2017).

e Stwierdzono istotny statystycznie wptyw aktywnos¢ fizycznej o matej i duzej intensywnosci (spacer, taniec, prace w ogrodzie oraz ¢wiczenia intensywne np.
bieganie, wyczynowe sporty) u kobiet przed menopauzg na zmniejszenie ww. ryzyka o ok. 21% — RR=0,79 [95%CI: (0,73; 0,87)] (Hardefelt 2017).

o Wykazano istotny statystycznie wptyw prowadzenia aktywnosci fizycznej o matej i duzej intensywnos$ci (spacer, taniec, prace w ogrodzie oraz éwiczenia
intensywne np. bieganie, wyczynowe sporty) u kobiet po menopauzie na zmniejszenie ww. ryzyka o 18% — RR=0,82 [95%ClI: (0,78; 0,86)] (Hardefelt 2017).
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e Zgodnie z wynikami publikacji aktywno$¢ fizycznie ogétem obniza ryzyko zachorowania na raka piersi o 12% — RR=0,88 [95%ClI: (0,85; 0,90)] (Pizot 2015).

e Stwierdzono istotny statystycznie wplyw aktywnosci fizycznej, w dawce 150 min/tydzien, na redukcje ryzyka raka piersi o 9% — RR=0,91 [95%CI: (0,83; 0,91)]
(Pizot 2015).

Modyfikacja stylu zycia

W wyniku wyszukiwania odnaleziono réwniez dowody wtérne odnoszgce sie do wptywu modyfikacji stylu zycia na ryzyko zachorowania na raka piersi. Ponizej
przedstawiono wyniki badan uwzglednionych w analizie:

e 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 (95%CI: (1,02; 1,47) (Adeniz 2020).

e Wykazano wplyw modyfikacji stylu zycia polegajacej na zastosowaniu sie do zalecen lekarskich, ktére polegajg na minimalizowaniu ryzyka wystapienia
nowotworu piersi 0 6%, jednakze wynik ten nie uzyskat istotnosci statystycznej — HR=0,94 [95%CI: (0,83; 1,08)] (van den Brandt 2017).

e Zgodnie z uwzglednionymi dowodami wtérnymi, modyfikacja stylu zycia dotyczgca przestrzegania zasad racjonalnego zywienia zmniejsza ryzyko raka piersi
0 19% — HR=0,81 [95%CI: (0,76; 0,87)] (Kohler 2016).

o Udokumentowano istotny statystycznie wptyw interwencji z zakresu modyfikacji stylu zycia, opierajgcej sie wytacznie na zwiekszeniu poziomu aktywnosci
fizycznej, ktéra doprowadza do obnizenia omawianego ryzyka o 16% — HR=0,84 [95%CI: (0,76; 0,87)] (Kohler 2016).

o Potwierdzono wptyw modyfikacji stylu zycia opierajgcej sie na przestrzeganiu 5 zalecen (osiggng¢ i utrzymac prawidtowg wage ciata przez cate zycie, przyjac
fizycznie aktywny tryb Zycia; stosowa¢ zdrowg diete bogatg w zywnos¢ 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 [95%CI: (0,25;
0,65)] (Kohler 2016).

o Udokumentowano istotny statystycznie wptyw interwencji z zakresu modyfikacji stylu zycia, opierajgcej sie wytacznie na czynnym paleniu papieroséw, ktére
zwieksza ryzyko nowotworu piersi 0 24% — HR=1,24 [95%ClI: (1,07; 1,42)] (Gaudet 2013).

e Zgodnie z uwzglednionymi dowodami wtérnymi, modyfikacja stylu zycia dotyczaca, palenia papieroséw w przesziosci, przyczynia sie do wzrostu ww. ryzyka
0 13% — HR=1,13 [95%CI: (1,06; 1,21)] (Gaudet 2013).

o Wykazano istotny statystycznie wptyw palenia papieroséw 11 lat przed pierwszym porodem (lub dtuzej) na zwiekszenie ryzyka wystgpienia raka piersi o 45% —
HR=1,45 [95%CI: (1,21; 1,74)] (Gaudet 2013).

Modyfikacja sposobu odzywiania

W wyniku wyszukiwania odnaleziono rowniez dowody wtdrne odnoszgce sie do wptywu modyfikacji sposobu i odzywiania na ryzyko zachorowania na raka piersi.
Ponizej przedstawiono wyniki badan uwzglednionych w analizie:

e Zgodnie z uzyskanymi wynikami, zastosowanie zdrowych wzorcow zywieniowych {j. dieta DASH czy dieta AHAI determinuje istotne statystycznie obnizenie
ryzyka raka piersi 0 7% — RR=0,93 [95%CI: (0,88; 0,98)]) (Hou 2019).

o Wykazano, ze zastosowanie diety srodziemnomorskiej istotnie statystycznie zmniejsza ryzyko wystgpienia ww. choroby o 8% — HR=0,92 [95%CI: (0,87; 0,98)]
(van den Brandt 2017).
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Samobadanie piersi
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o Nie potwierdzono istotnie statystycznego wptywu samobadania piersi na zasadzie przesiewu na ryzyko zgonu z powodu raka piersi — RR=1,05 [95%CI: (0,90;

1,24)] (Kosters 2007).

o Potwierdzono istotny statystycznie wptyw realizacji samobadania piersi w ramach badania przesiewowego na wzrost liczby wykonywanych biopsji piersi o0 53% —
RR 1,53 [95%CI: (1,47; 1,60)] (Koster 2007).

e Potwierdzono istotny statystycznie wplyw realizacji samobadania piersi w ramach badania przesiewowego na wzrost liczby wykonywanych biopsji wraz

z badania histopatologicznymi piersi o0 88% — RR=1,88 [95%CI: (1,77; 1,99)] (Koster 2007).

e W ramach metaanalizy Hackshaw 2003 stwierdzono, ze wykrycie potencjalnej zmiany nowotworowej podczas samobadania piersi, nie ma istotnie

statystycznego wplywu na ryzyko zgonu z powodu raka piersi — RR=0,90 [95%CI: (0,72; 1,12)].

o Nie potwierdzono istotnego statystycznie wptywu edukacji w zakresie samobadania piersi na ryzyko zgonu z powodu raka piersi — RR=1,01 [95%CI: (0,92;

1,12)] (Hackshaw 2003).

Tabela 19. Wyniki metaanaliz i przegladow systematycznych wiaczonych do analizy w zakresie profilaktyki raka piersi

Metaanaliza/ Przeglad
systematyczny

Wyniki (liczba badan, n=liczba uczestnikow)

Precyzja diagnostyczna badan przesiewowych

Wplyw dziatan przesiewowych na ryzyko zgonu z powodu raka
piersi

Ngan 2020186

Nie odnaleziono bezposrednich dowoddéw wptywu klinicznego
badania piersi na zmniejszenie $miertelno$¢ z powodu raka piersi.

Posrednie dowody wskazujg na to, ze pomimo nizszej czutosci
dobrze wykonane kliniczne badanie piersi przynosi taki sam efekt jak
mammografia w odniesieniu do $miertelnosci.

Wiekszg wrazliwos¢ klinicznego badania piersi odnotowano wsréd
kobiet mtodszych i azjatyckich.

(14 badan; nie okreslono)

Abdullah 2020187

Syntetyczna mammografia dwuwymiarowa (SM)
Czutosé

76%
[95%CI: (66%; 83%)]
(6 badan; n= 20 728)

186 Ngan T., Nguyen N., Van Minh H. et al. (2020). Effectiveness of clinical breast examination as a ‘stand-alone’ screening modality: an overview of systematic reviews. BMC Cancer. 20(1): 1070

187 Abdullah P., Alabousi M., Ramadan S. et al. (2020). Synthetic 2D Mammography Versus Standard 2D Digital Mammography: A Diagnostic Test Accuracy Systematic Review and Meta-Analysis. AJR Am.

J. Roentgenol.
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Metaanaliza/ Przeglad
systematyczny

Wyniki (liczba badan, n=liczba uczestnikow)

Precyzja diagnostyczna badan przesiewowych

Wplyw dziatan przesiewowych na ryzyko zgonu z powodu raka

piersi

Swoistos$¢

91%
[95%Cl: (81%; 96%)]
(6 badan; n= 20 728)

Syntetyczna mammografia dwuwymiarowa z cyfrowg tomosynteza
piersi (SM+DBT)

Czutos¢

83%
[95%CI: (78%; 87%)]
(9 badan; n= 64 224)

Swoistos$¢

92%
[95%CI: (84%; 96%)]
(9 badan; n= 64 224)

Cyfrowa mammografia dwuwymiarowa (DM)
Czutosé

74%
[95%CI: (65%; 81%)]
(9 badan; n= 52 082)

Swoistos$é

86%
[95%ClI: (74%; 93%)]
(9 badan; n= 52 082)

Cyfrowa mammografia dwuwymiarowa z cyfrowa tomosynteza
piersi (DM+DBT)

Czutosé

84%
[95%CI: (79%; 87%)]
(9 badan; n= 64 270)

Swoistos$é

90%
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Metaanaliza/ Przeglad
systematyczny

Wyniki (liczba badan, n=liczba uczestnikow)

Precyzja diagnostyczna badan przesiewowych

Wplyw dziatan przesiewowych na ryzyko zgonu z powodu raka
piersi

[95%CI: (81%; 95%)]
(9 badan; n= 64 270)

Dibden 2020188

Zaproszenie do programu przesiewowych badan
mammograficznych

Zgon z powodu raka piersi

RR 0,78
[95%CI: (0,75; 0,82)]
(22 badan; nie okreslono)

Udziat w mammograficznym badaniu przesiewowym
Zgon z powodu raka piersi

RR 0,67
[95%Cl: (0,61; 0,75)]
(14 badan; nie okreslono)

Song 2019189

Mammografia Cyfrowa (DM)
Czutosé

76%
[95%Cl: (70%; 81%)]
(9 badan; n= 52 082)

Swoistos$é

96%
[95%CI: (94%; 97%)]
(9 badan; n= 52 082)

Mammografia Filmowa (SFM)
Czutosé

76%
[95%ClI: (70%; 81%)]

188 Dibden A., Offman J., Duffy S. (2020). Worldwide Review and Meta-Analysis of Cohort Studies Measuring the Effect of Mammography Screening Programmes on Incidence-Based Breast Cancer

Mortality. Cancers. 12(4): 976

189 Song S., Park B., Hong S. et al. (2019). Comparison of Digital and Screen-Film Mammography for Breast-Cancer Screening: A Systematic Review and Meta-Analysis. J. Breast Cancer. 22(2): 311-325
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Metaanaliza/ Przeglad
systematyczny

Wyniki (liczba badan, n=liczba uczestnikow)

Precyzja diagnostyczna badan przesiewowych

Wplyw dziatan przesiewowych na ryzyko zgonu z powodu raka

piersi

(9 badan; n= 52 082)
Swoistos$¢

97%
[95%Cl: (94%; 98%)]
(9 badan; n= 52 082)

Sood 201919

Ultrasonografia ogélnie (USG)
Czutosé

80%
[95%Cl: (72%; 86%)]
(26 badan; nie okreslono)
Swoistos¢

88%
[95%CI: (80%; 94%)]
(26 badan; nie okreslono)
Wartos$¢é predykcyina dodatnia

86%
[95%Cl: (81%; 91%)]
(26 badan; nie okreslono)

Warto$¢ predykcyjna ujemna

80%
[95%CI: (75%; 85%)]
(26 badan; nie okreslono)

Ultrasonografia screening (USG)
Czutosc¢

76%
[95%CI: (61%; 87%)]
(14 badan; n=71 117)

Swoisto$¢

1% Spod R., Rositch A., Shakoor D. et al. (2017). Ultrasound for Breast Cancer Detection Globally: A Systematic Review and Meta-Analysis. J. Glob. Oncol. 5: 1-17
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Metaanaliza/ Przeglad
systematyczny

Wyniki (liczba badan, n=liczba uczestnikow)

Precyzja diagnostyczna badan przesiewowych

Wplyw dziatan przesiewowych na ryzyko zgonu z powodu raka
piersi

93%
[95%Cl: (83%; 97%)]
(14 badan; n=71 117)

Ende 2017%°1

Udzial w badaniu mammograficznym kobiet miedzy 40 a 49 r.z.
Ryzyko zgonu z powodu raka piersi
RR 0,98 [95%CI: (0,80; 1,09)] (4 badania; n=315 622)
Ryzyko zgonu z jakiejkolwiek przyczyny
RR 0,98 [95%CI: (0,93; 1,03)] (4 badania; n=315 622)

Zhang 201712

Mammografia (MG)
Czutosé

75%
[95%Cl: (72%; 78%)]
(11 badan; n=1 371)

Swoistos$¢

71%
[95%CI: (67%; 74%)]
(11 badan; n= 1371)

Rezonans magnetyczny (MRI)

Czutosc¢
92%
[95%CI: (89%; 94%)]
(11 badan; n=1401)
Swoistos$¢
70%

[95%CI: (66%; 73%)]
(11 badan; n= 1 401)

191 Ende C., Oordt-Speets A. M., Vroling H. et al. (2017). Benefits and harms of breast cancer screening with mammography in women aged 40-49 years: A systematic review. Int. J. Cancer.141(7): 1295-

1306

192 Zhang Y., Ren H. (2017). Meta-analysis of diagnostic accuracy of magnetic resonance imaging and mammaography for breast cancer. J. Cancer Res. Ther. 13(5): 862-868
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Wyniki (liczba badan, n=liczba uczestnikow)
Metaanaliza/ Przeglad

systematyczny iatan F
Precyzja diagnostyczna badan przesiewowych Wplyw dziatan przesmwowycpr}enrz iryzyko zgonu z powodu raka

Udziat w mammograficznym badaniu przesiewowym
w wieku 39—-49 lat

Zgon z powodu raka piersi

RR 0,92
[95%ClI: (0,75; 1,02)]
9 badan; nie okreslono)

Udziat w mammograficznym badaniu przesiewowym
w wieku 50-59 lat

Zgon z powodu raka piersi

RR 0,86
[95%CI: (0,68; 0,97)]
(7 badan; nie okreslono)

Nelson 201693 -
Udziat w mammograficznym badaniu przesiewowym

w wieku 60—69 lat
Zgon z powodu raka piersi

RR 0,67
[95%CI: (0,54; 0,83)]
(5 badan; nie okreslono)

Udziat w mammograficznym badaniu przesiewowym
w wieku 7074 lat

Zgon z powodu raka piersi

RR 0,80
[95%CI: (0,51; 1,28)]
(3 badania; nie okreslono)

19 Nelson H. D., Fu R., Cantor A. et al. (2016). Effectiveness of Breast Cancer Screening: Systematic Review and Meta-analysis to Update the 2009 U.S. Preventive Services Task Force Recommendation.
Ann. Intern. Med. 164(4): 244-55
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Wyniki (liczba badan, n=liczba uczestnikow)
Metaanaliza/ Przeglad

systematyczny iatan F
Precyzja diagnostyczna badan przesiewowych Wplyw dziatan przesmwowycpr}enrz iryzyko zgonu z powodu raka

Dynamiczny rezonans magnetyczny piersi ze wzmochnieniem
kontrastowym

Czutosé
99%

[95%CI: (93%; 100%)]
(14 badan; n= 2 316)

Swoistos$¢

89%
P 104 [95%CI: (85%; 92%)] )
Bennani-Baiti 2016 (14 badan; n= 2 316)

Wartos¢ predykcyjna dodatnia

56%
[95%CI: (42%; 70%)]
(14 badan; n= 2 316)

Warto$¢ predykcyjna ujemna

100%
[95%CI: (99%; 100%)]
(14 badan; n= 2 316)

Udziat w mammograficznym badaniu przesiewowym

Zgon z powodu raka piersi (w poréwnaniu do kobiet nieobjetych
programem w momencie jeqo wprowadzenia)

RR 0,77
Irvin 2014195 - [95%CI: (0,57; 1,03)]
(2 badania; nie okreslono)

Zgon z powodu raka piersi (w poréwnaniu do danych historycznych
sprzed wprowadzenia programoéw)

RR 0,67
[95%Cl: (0,54; 0,82)]

194 Bennani-Baiti B., Bennani-Baiti N., Baltzer P. (2016). Diagnostic Performance of Breast Magnetic Resonance Imaging in Non-Calcified Equivocal Breast Findings: Results from a Systematic Review and
Meta-Analysis. PLoS One. 11(8): e0160346

1% Irvin V., Kaplan R. (2014). Screening mammography & breast cancer mortality: meta-analysis of quasi-experimental studies. PLoS ONE 9(6)
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Metaanaliza/ Przeglad
systematyczny

Wyniki (liczba badan, n=liczba uczestnikow)

Wplyw dziatan przesiewowych na ryzyko zgonu z powodu raka

Precyzja diagnostyczna badan przesiewowych piersi

(2 badania; nie okreslono)

Zgon z powodu raka piersi (w poréwnaniu do obszaréw kraju
nieobjetych programem)

RR 0,78
[95%CI: (0,70; 0,87)]
(2 badania; nie okreslono)

Gotzsche 201319

Udziat w mammograficznym badaniu przesiewowym
Zgon z powodu raka piersi (7 letni okres obserwaciji)

RR 0,81
[95%CI: (0,72; 0,90)]
(11 badan; n= 616 327)

Zgon z powodu raka piersi (13 letni okres obserwaciji)

RR 0,81
[95%CI: (0,74 0,87)]
(9 badan; n= 599 090)

Zgon z dowolnej przyczyny (7 letni okres obserwacii)

RR 0,98
[95%CI: (0,94; 1,03)]
(4 badania; n= 292 958)

Zgon z dowolnej przyczyny (13 letni okres obserwaciji)

RR 0,99
[95%CI: (0,95; 1,03)]
(4 badania; n= 292 958)

Wykonanie mastektomii lub lumpektomii
RR 1,35

[95%Cl: (1,26; 1,44)]
(5 badan; n= 250 479)

Badania pierwotne

1% Ggtzsche, P. C., & Jargensen, K. J. (2013). Screening for breast cancer with mammography. Cochrane Database of Systematic Reviews.
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Wyniki (liczba badan, n=liczba uczestnikow)
Metaanaliza/ Przeglad

systematyczny iatan F
Precyzja diagnostyczna badan przesiewowych Wplyw dziatan przesmwowycpt;enrz iryzyko zgonu z powodu raka

Badania mammograficzne w populacji kobiet miedzy 40 a 48 r.z.
Smiertelno$¢ z powodu raka piersi
RR 0,75
[95%CI: (0,58; 0,97)]
Duffy 2020197 - (n=53 883)
Smiertelno$¢ z powodu raka piersi po 10 latach obserwacii
RR 0,98
[95%Cl: (0,79; 1,22)]
(n=53 883)

Badania przesiewowe

W wyniku wyszukiwania odnaleziono dowody wtérne odnoszgce sie do prowadzenia badah przesiewowych na ryzyko wystgpienia raka piersi. Ponizej
przedstawiono wyniki badan uwzglednionych w analizie:

Nie odnaleziono bezposrednich dowoddéw wptywu klinicznego badania piersi na zmniejszenie Smiertelnos¢ z powodu raka piersi (Ngan 2020).

Posrednie dowody wskazujg na to, ze pomimo nizszej czutosci dobrze wykonane kliniczne badanie piersi przynosi taki sam efekt jak mammografia
w odniesieniu do smiertelnosci. Postawiony przez autoréw wniosek miat charakter opisowy i nie przedstawiono wartoéci liczbowych (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 [95%ClI: (0,75; 0,82)] (Dibden 2020).

Wykazano istotny statystycznie wptyw udziatu w mammograficznym badaniu przesiewowym na ryzyko zgonu z powodu raka piersi redukujac je o 33% — RR
0,67 [95%CI: (0,61; 0,75)] (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 wptywu ani na obnizenie ryzyka zgonu z powodu raka piersi, ani z jakiejkolwiek innej przyczyny — odpowiednio RR=0,98 [95%ClI: (0,80-
1,09)] oraz RR=0,98 [95%CI: (0,93-1,03)] (Ende 2017).

Udziat w mammograficznym badaniu przesiewowym w siedmioletnim okresie obserwaciji istotnie statystycznie redukuje ryzyko zgonu z powodu raka piersi
0 19% — RR=0,81 [95%CI: (0,72; 0,90)] (Gotzsche 2013).

197 Duffy S. W., Vulkan D., Cuckle H. et al. (2020). Effect of mammographic screening from age 40 years on breast cancer mortality (UK Age trial): final results of a randomised, controlled trial. The Lancet
Oncology. 21(9): 1165-1172

Raport w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach programéw polityki zdrowotnej oraz warunkdw realizacji tych programéw — 178/232




Profilaktyka raka piersi Raport nr: 0T.434.2.2021

Udziat w mammograficznym badaniu przesiewowym w trzynastoletnim okresie obserwacji istotnie statystycznie redukuje ryzyko zgonu z powodu raka piersi
0 19% — RR=0,81 [95%CI: (0,74; 0,87)] (Gotzsche 2013).

Nie wykazano istotnego statystycznie wplywu udzialu w mammograficznym badaniu przesiewowym na ryzyko zgonu z dowolnej przyczyny w siedmio
i trzynastoletnim okresie obserwacji (Gotzsche 2013).

Wykazano istotny statystycznie wplyw udzialu w mammograficznym badaniu przesiewowym na zwiekszenie ryzyka wykonania mastektomii lub lumpektomii
0 35% — RR=1,35 [95%CI: (1,26; 1,44)] (Gotzsche 2013).

Wykazano nieistotny statystycznie wptyw udziat w mammograficznym badaniu przesiewowym na ryzyko zgonu z powodu raka piersi w poréwnaniu do kobiet
nieobjetych programem przesiewowym w momencie jego wprowadzenia — RR=0,77 [95%CI: (0,57; 1,03)] (Irvin 2014).

Wykazano istotny statystycznie wptyw udziatu w mammograficznym badaniu przesiewowym na ryzyko zgonu z powodu raka piersi w poréwnaniu do danych
historycznych sprzed wprowadzenia programow przesiewowych oraz obszarow kraju nieobjetych programem przesiewowym do poziomu odpowiednio —
RR=0,67 [95%CI: (0,54; 0,82)] oraz RR=0,78 [95%CI: (0,70; 0,87)] (Irvin 2014).

Zgodnie z wynikami metaanalizy udziat w mammograficznym badaniu przesiewowym wptywa na ryzyko zgonu z powodu raka piersi zaleznie od wieku
uczestniczek badania w sposéb nastepujacy:

o 39-49 lat — nieistotny statystycznie wplyw 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 istotnie statystycznie wptyw badan przesiewowych na populacji kobiet w wieku 40 lat na zmniejszenie $miertelnosci z powodu raka piersi po 10
latach obserwaciji 0 25 % —RR=0,75 [95%CI: (0,58; 0,97)] (Duffy 2020).

Zgodnie z wynikami przegladu statystycznego, po ponad 10 latach obserwacji nie zaobserwowano istotnej statystycznie redukcji zgonéw z powodu raka piersi —
RR=0,88 [95%CI: (0,89;1,22)]) (Duffy 2020).

Precyzja diagnostyczna badan w kierunku raka piersi

Wiekszg wrazliwos¢ klinicznego badania piersi odnotowano wsrdd kobiet mtodszych i azjatyckich. Wniosek miat charakter opisowy i nie przedstawiono wartosci
liczbowych (Ngan 2020).

Okreslono precyzje diagnostyczng nastepujgcych badan diagnostycznych:
o syntetyczna mammografia dwuwymiarowa (SM) — czuto$é wynosi 76% [95%Cl: (66%; 83%)]; swoistos¢ wynosi 91% [95%CI: (81%; 96%)];

o syntetyczna mammografia dwuwymiarowa z cyfrowg tomosyntezg piersi (SM+DBT) — czuto$¢ wynosi 83% [95%CI: (78%; 87%)]; swoistos¢ wynosi 92%
[95%CI: (84%; 96%)];

o cyfrowa mammografia dwuwymiarowa (DM) — czuto$¢ wynosi 74% [95%Cl: (65%; 81%)]; swoistos¢ wynosi 86% [95%ClI: (74%; 93%)];
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o cyfrowa mammografia dwuwymiarowa z cyfrowg tomosynteza piersi (DM+DBT) — czuto$¢ wynosi 84% [95%CI: (79%; 87%)]; swoistos¢ wynosi 90% [95%Cl:
(81%; 95%)] (Abdullah 2020).
e Okreslono precyzje diagnostyczng nastepujgcych badan diagnostycznych:
o mammografia cyfrowa (DM) — czuto$¢ wynosi 76% [95%Cl: (70%; 81%)]; swoisto$¢ wynosi 96% [95%Cl: (94%; 97%)];
o mammografia filmowa (SFM) — czuto$¢ wynosi 76% [95%CI: (70%; 81%)]; swoistos$¢ wynosi 97% [95%Cl: (94%; 98%)] (Song 2019).

e Okreslono precyzje diagnostyczng dynamicznego rezonansu magnetycznego piersi ze wzmocnieniem kontrastowym — czuto$¢ wynosi 99% [95%Cl: (93%;
100%)]; swoisto$¢ wynosi 89% [95%Cl: (85%; 92%)]; wartos$¢ predykcyjna dodatnia wynosi 56% [95%Cl: (42%; 70%)]; warto$¢ predykcyjna ujemna wynosi
100% [95%CI: (99%; 100%)] (Bennani-Baiti 2016).

e Okreslono precyzje diagnostyczng nastepujgcych badan diagnostycznych:

o mammografia (MG) — czuto$¢ wynosi 75% [95%CI: (72%; 78%)]; swoisto$¢ wynosi 71% [95%Cl: (67%; 74%)];

o rezonans magnetyczny (MRI) — czuto$¢ wynosi 92% [95%Cl: (89%; 94%)]; swoistos¢ wynosi 70% [95%CI: (66%; 73%)] (Zhang 2017).
e Okreslono precyzje diagnostyczng nastepujgcych badan diagnostycznych:

o cyfrowa tomosynteza piersi (DTB) — czuto$¢ wynosi 88% [95%ClI: (83%; 92%)]; swoistos¢ wynosi 83% [95%Cl: (76%; 89%)];

o mammografia cyfrowa (DM) — czuto$¢ wynosi 79% [95%CI: (75%; 82%)]; swoistos¢ wynosi 79% [95%CI: (71%; 85%)];

o potgczenie cyfrowej tomosyntezy piersi i cyfrowej mammografii (DBT + DM) — czuto$¢ wynosi 88% [95%CI: (83%; 92%)]; swoisto$¢ wynosi 81% [95%CI:
(73%; 88%)] (Alabousi 2020).

e Okreslono ogdlng precyzje diagnostyczng ultrasonografii piersi — czutos¢ wynosi 80% [95%Cl: (72%; 86%)]; swoistosé wynosi 88% [95%Cl: (80%; 94%)];
warto$¢ predykcyjna dodatnia wynosi 56% 86% [95%Cl: (81%; 91%)]; wartos¢ predykcyjna ujemna wynosi 80% [95%CI: (75%; 85%)] (Sood 2019).

e Okreslono precyzje diagnostyczng ultrasonografii piersi podczas wykorzystania tej metody w badaniach przesiewowych — czutos¢ wynosi 76% [95%CI:61%;
87%)]; swoistos¢ wynosi 93% [95%CI: (83%; 97%)] (Sood 2019).
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6.3.3.Wyniki analizy bezpieczenstwa

W wyniku prac analitycznych odnaleziono metaanalizy, ktére odnosity sie do potencjalnych dziatan
niepozgdanych zwigzanych z prowadzeniem niefarmakologicznych dziatan profilaktycznych w kierunku raka
piersi.

W metaanalizie Ngan 2020 odnoszacej sie do efektywnosci klinicznego badania piersi odnaleziono badania,
w ktérych analizowano czesto$¢ wystepowania wyniku fatszywie dodatniego, a co za tym idzie — zjawiska
nadwykrywalno$ci. W jednym badaniu RCT uzyskano wyniki, na podstawie ktérych stwierdzono, ze czesto$¢
wystepowania wynikoéw fatszywie dodatnich waha sie od 0,9% do 5,7%. W przypadku badania kohortowego,
umieszczonego w ramach tego samego przeglagdu — wynik fatszywie dodatni uzyskano w 5% przypadkéw.
Ponadto autorzy publikacji odniesli sie takze do wynikéw 10-letniego badania kohortowego
przeprowadzonego w USA, w ktérym 13,4% kobiet miato co najmniej raz fatszywie dodatni wynik badania
klinicznego piersi. Skumulowane ryzyko fatszywie dodatniego wyniku po 10 latach w tym badaniu wyniosto
22,3%. W odnalezionej publikacji Yu 2020 autorzy wyrazili pewne zastrzezenia zwigzane z prowadzeniem
badan przesiewowych przy zastosowaniu mammografii. Zdaniem autoréw, mammografia budzi wcigz wiele
kontrowersji, z uwagi na fakt pojawienia sie wiekszej ilosci badan odnoszacych sie do szkdéd zwigzanych
Z jej realizacja.

Warto zaznaczy¢, ze w przegladzie Gotzhe 2013 autorzy réowniez odniesli sie do dziatan niepozgdanych
zwigzanych z realizacjg badan przesiewowych z wykorzystaniem mammografii. Autorzy podkres$lajg, ze
mimo, iz prowadzenie badan przesiewowych zmniejsza $miertelnos¢ z powodu raka piersi o 15%,
to wskaznik nadwykrywalnosci i w efekcie zbedne leczenie siega 30%. Oznacza to, ze na kazde 2000 kobiet
zaproszonych na badanie przesiewowe w ciggu 10 lat, jedna kobieta uniknie $mierci, a 10 zdrowych kobiet
bedzie niepotrzebnie leczone. Ponadto 200 kobiet doswiadczy silnego stresu, leku i niepewnosci zwigzane;j
z fatlszywie pozytywnym wynikiem. W publikacji autorzy odniesli sie rowniez do konsekwencji z fatszywie
dodatnich wynikéw. Btedna diagnoza moze powodowac znaczny i dtugotrwaty stres. Ponadto wiele kobiet
odczuwa niepokdj, zmartwienie, przygnebienie, problemy ze snem, obnizone libido oraz zmiany stosunkéw
z bliskimi. W niektorych badaniach kobiety czuty sie bardziej narazone na inne choroby, wskutek czego
zaczety czesciej chodzi¢ do lekarza. Do podobnych wnioskéw dochodzg takze autorzy rekomendacji
RACGP 2019. Wartosci otrzymanych wskaznikéw sg w tym przypadku w duzym stopniu do siebie zblizone.
Organizacja réwniez zaznacza, ze u kobiet <50 r.z. szkody z prowadzenia badan przesiewowych
przewyzszajg korzysci.

Autorzy odnalezionego przeglgdu Kosters 2003 wskazujg na zwigkszong liczbe inwazyjnych procedur
diagnostycznych (biopsji), przy regularnym wykonywaniu samobadania lub badania fizykalnego piersi.
W efekcie autorzy nie zalecajg promowania samobadania i badania fizykalnego piersi jako pojedynczej
metody przesiewowe;.

W odnalezionej rekomendacji ENVISION 2020 autorzy wyrazili pewne zastrzezenia zwigzane
z prowadzeniem badan przesiewowych w kierunku raka piersi. Zdaniem autoréw, badania przesiewowe
mogg wigzac¢ sie z wystepowaniem nieprawdziwych wynikéw, a co za tym idzie — pojawieniem sie zjawiska
nadwykrywalnosci. Konsekwencjg tego zjawiska moze by¢ realizacja zbednych dziatah z zakresu dalszej
diagnostyki i leczenia. Ponadto eksperci ENVISION 2020 podkre$lajg, ze ocena ryzyka wystgpienia raka
piersi na poziomie spotecznym moze prowadzi¢ do stygmatyzacji i dyskryminacji kobiet. Na poziomie
indywidualnym natomiast ocena ryzyka moze sie wigza¢ z niepokojem lub naruszeniem poufnych danych
osobowych.

Wedtug ekspertow ACP 2019, potencjalne szkody prowadzenia skryningu przewyzszajg korzysci u kobiet
w wieku od 40 do 49 lat. Zdaniem autorow prowadzenie badan przesiewowych w formie corocznej lub
dwuletniej mammografii prowadzi do nadwykrywalnosci i wiekszej liczby wynikéw fatszywie dodatnich,
a w konsekwencji do wykonywania zbednej biopsji. Badania zawarte w wytycznych ACP 2019 wykazaly, ze
nadwykrywalnos¢ jest czestsza w populacji kobiet miedzy 40 a 49 r.z. (zakres od 22,7% do 41%
przypadkow) niz u kobiet w grupie wiekowej 50-59 lat (od 16% do 25% przypadkéw). U kobiet wykonujgcych
coroczng mammografie, wskaznik otrzymania co najmniej jednego fatszywie dodatniego wyniku i wykonania
biopsji po 10 latach jest wyzszy niz w przypadku mammografii wykonywanej co 2 lata. Prawdopodobienstwo
otrzymania co najmniej 1 falszywie dodatniego wyniku w ciggu 10 lat, wramach dwuletnich badan
przesiewowych z uzyciem mammografii, waha sie od 19,7% do 42%. Wyniki falszywie ujemne sg zgtaszane
w liczbie 10-13/10 tys. kobiet. W niektérych badaniach zawartych w wytycznych towarzystwa zgtaszano
takze mozliwos¢ pojawienia sie problemow psychologicznych u kobiet, ktére poddaty sie badaniu
przesiewowemu (m.in. stres, lek). Dodatkowo kobiety czesto zgtaszaly bdl zwigzany z wykonywanym
badaniem diagnostycznym. Brak udziatu w przysztych badaniach przesiewowych z powodu obaw przed
bélem wahat sie od 11% do 46% przypadkéw. Zadna z publikacji zawartej w wytycznych nie odniosta sie do
bezposrednich szkéd wynikajgcych z biopsji piersi. Okreslono jedynie potencjalne, tymczasowe skutki
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wynikajgce z realizacji omawianego badania, ktére obejmujg bdl w miejscu biopsji, since, infekcje, a takze
stres i niepokdj. W ramach omawianej rekomendacji, autorzy zwrdcili takze uwage na szkody zwigzane
z prowadzeniem badania fizykalnego piersi, wykonywanego przez lekarza (CBE, ang. clinical breast exam).
Wedtug ekspertéw, CBE réwniez niesie za sobg ww. szkody. Odsetek wynikéw fatszywie dodatnich z badan
obserwacyjnych wyniost od 2,2% do 5% dla samego CBE i od 3% do 8,7% dla CBE w pofgczeniu
z mammografig. Autorzy rekomendacji powotali sie na zalecenia WHO, USPSTF i CTFPHC, w ktérych
uznano, ze nie mozna jednoznacznie oceni¢ rownowagi miedzy korzysciami a szkodami, wynikajgcymi
z badan przesiewowych w kierunku raka piersi u kobiet z piersiami o duzej gestosci przy uzyciu innych
rodzajow obrazowania (USG piersi, MRI lub DBT).

Wedtug organizacji Amercian Cancer Society, profilaktyczne usuniecie piersi moze zmniejszy¢é ryzyko
wystgpienia nowotworu piersi, ale zabieg profilaktycznej mastektomii nie eliminuje go catkowicie oraz
operacja wigze sie z ryzykiem pojawienia sie powiktah pooperacyjnych. Eksperci podkreslajg, ze
profilaktyczne stosowanie lekéw rowniez niesie za sobg ryzyko wystgpienia dziatarh niepozgdanych, dlatego
tez zaleca sie dokladne omowienie z pacjentkg korzysci i szkdd wynikajacych z omawianego rozwigzania
(ACS 2019).

W odnalezionej rekomendacji ESMO 2019 odnoszacej sie do diagnostyki i leczenia raka piersi, autorzy
wyrazili pewne zastrzezenia zwigzane z prowadzeniem badan przesiewowych w tym kierunku. Zdaniem
ekspertow, badania przesiewowe prowadzg czesto do nadwykrywalnosci i nieuzasadnionego leczenia.
Programy przesiewowe réwniez niosg za sobg ryzyko wynikow fatszywie ujemnych, w konsekwencji czego
moze doj$¢ do zaburzenia poczucia bezpieczehnstwa wsrod pacjentow i lekarzy (ESMO 2019). Podobne
zastrzezenia zgtosili brytyjscy eksperci w wytycznych NICE 2019. Ponadto wedtug autoréw, kobiety
0 wiekszej gestosci piersi sg narazone na nadmierne promieniowanie ze wzgledu na konieczno$¢
wykonywania dodatkowych badan diagnostycznych.

Wedtug organizacji U.S Preventive Service Task Force, szkody zwigzane z oceng ryzyka raka piersi,
poradnictwem i testami genetycznymi sg mate lub umiarkowane (USPSTF 2019). Eksperci odnalezli dowody
na to, ze kobiety poddane testom genetycznym odczuwaly stres i Iek, a objawy psychologiczne nasility sie
wraz z potwierdzeniem nosicielstwa mutacji genu BRCA 1/BRCA 2. Podobnie jak w ww. rekomendacjach,
organizacja jest zdania, ze badania przesiewowe w kierunku raka piersi zwigzane sg z wystepowaniem
fatszywie-dodatnich wynikéw, dodatkowymi badaniami obrazowymi i zabiegami chirurgicznymi u kobiet bez
nowotworu. Dodatkowo autorzy rekomendaciji przedstawili badania, w ktérych wykazano szkodliwo$¢ lekow
zmniejszajgcych ryzyko raka piersi (raloksyfen, tomoksyfem). Do dziatahh niepozgdanych zwigzanych
z profilaktycznym przyjmowaniem leku nalezaty  incydenty  zakrzepowo-zatorowe, objawy
naczynioworuchowe, uptawy, swedzenie i sucho$¢ pochwy. Ponadto w badaniach zawartych
w rekomendacji wykazano, ze powiktania po zabiegu mastektomii wystepowaly u 49-69% pacjentek. Do
powiktan chirurgicznych po wykonanej mastektomii nalezato: dretwienie, bol, mrowienie, zakazenie, obrzek,
stwardnienie piersi, krwawienie, krwiaki, nieudana rekonstrukcja piersi, problemy z oddychaniem, zakrzepica
i zatorowos¢ ptucna. Ponadto mastektomia wigzata sie takze z objawami psychologicznymi, w ktérych
kobiety czesto zgtaszaly pogorszenie postrzegania wilasnego ciata, zmniejszenie aktywno$ci
spotecznej/fizycznej i satysfakcji seksualnej oraz pogorszenie ogdlnego stanu zdrowia psychicznego (lek,
stres, depresja).

W rekomendacjach CTFPHC 2019, SEOM 2014 i ESMO 2013, podobnie jak w przypadku wyzej
wymienionych wytycznych (ENVISION 2020, ACP 2019, ESMO 2019, RACGP 2019), autorzy sg zdania, ze
badania przesiewowe w kierunku raka piersi prowadzg do nadrozpoznawalnosci, hadmiernego leczenia,
fatszywie dodatnich wynikéw, a prowadzenie przesiewu u kobiet ponizej 50 r.z. wigze sie z ujemnym
stosunkiem korzysci do szkéd. Réwniez tego samego zdania sg autorzy rekomendacji USPSTF 2016.
Ponadto eksperci wskazujg na zagrozenie zwigzane z badaniem przesiewowym, ktére moze prowadzi¢
zaroéwno do wynikéw fatszywie dodatnich, jak i wynikow fatszywie ujemnych. Potencjalng szkodg wynikajgca
z przesiewu moze by¢ rozwdéj nowotworu spowodowany niepotrzebnym napromieniowaniem. Organizacja
USPSTF znalazta niewystarczajgce dowody wskazujgce na korzysci i szkody zwigzane z dodatkowymi
badaniami przesiewowymi w kierunku raka piersi z wykorzystaniem ultrasonografii, MRI, DBT lub innych
metod u kobiet, u ktérych stwierdzono zwiekszong gestos¢ piersi. Autorzy zaznaczajg, ze mammografia
przesiewowa kobiet w wieku od 40 do 49 lat moze zmniejszy¢ ryzyko zgonu z powodu raka piersi, jednakze
liczba wynikéw fatszywie dodatnich i niepotrzebnych biopsji jest wieksza niz liczba uniknietych zgonow.
Ponadto eksperci odniesli sie do prowadzenia przesiewu za pomocg DBT. Ich zdaniem, cyfrowa
tomosynteza piersi naraza kobiety na okoto 2 razy wigkszg dawke promieniowania niz konwencjonalna
mammografia cyfrowa. Wszystkie kobiety w wieku od 40 do 74 lat ze zwiekszong gestoscig piersi sg bardziej
narazone na fatszywie dodatni/fatszywie ujemny wynik oraz niepotrzebng biopsje piersi w poréwnaniu do
kobiet o $redniej gestosci piersi. W corocznej mammografii u kobiet w wieku 40-49 lat, odsetek kobiet, ktore
uzyskaty wynik falszywie dodatni wyniost ok. 69%. W przypadku wykonywania badan przesiewowych w tej
samej grupie wiekowej w formie co dwuletniej mammografii — odsetek fatszywie dodatnich wynikéw wynidst
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21%. Odsetek niepotrzebnych biopsji piersi po uzyskaniu wyniku fatszywie dodatniego w corocznej lub
w formie dwuletniej mammografii wynosi odpowiednio 12% i 3%. Organizacja réwniez zwrécita uwage na
ryzyko pojawienia sie stresu i leku zwigzanego z prowadzeniem podstawowej i dodatkowej diagnostyki
w kierunku raka piersi.

Eksperci z towarzystwa American College of Obstetricians and Gynecologists odradzajg nauczania
samobadania piersi ze wzgledu na brak dowoddéw wskazujgcych na korzysci i potencjalne szkody
wynikajgce z oceny wynikow fatszywie dodatnich (ACOG 2011). Ponadto autorzy rekomendaciji przytoczyli
badania, w ktérych to, na skutek realizacji samobadania piersi w ramach badania przesiewowego, wykonano
dwukrotnie wiecej biopsji u kobiet realizujgcych samobadania. W przypadku kobiet tych znaczgca wigkszo$é
wykrytych zmian nalezata do zmian tagodnych. Eksperci takze odnalezli dowody na to, ze pacjentki moga
odczuwaé pewnego rodzaju obcigzenie psychiczne wynikajgce z faktu prowadzenia tegoz badania.
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6.3.4.Przeglad analiz ekonomicznych

W ramach prowadzonego wyszukiwania odnaleziono publikacje okreslajgce efektywnos$¢ ekonomiczng
okreslonych interwenciji profilaktycznych nacelowanych na raka piersi, realizowanych w ramach programéw
profilaktycznych. Wartosci $wiadczgce o efektywnosci kosztowej zostaly wyrazone w inkrementalnym
wspotczynniku efektywnosci kosztowej (ICER). Do analizy ekonomicznej wiaczono tgcznie 7 przeglgdow
systematycznych/metaanaliz.

W pierwszej kolejnosci do analizy wigczono przeglad systematyczny Bellanger 2020, odnoszacg sie do
efektywnos$ci kosztowej interwencji nacelowanych na modyfikacje stylu zycia w ramach profilaktyki
pierwotnej raka piersi. W ramach przeglgdu ustalono prog optacalnosci na poziomie $50 000. W omawianej
analizie efektywno$¢ kosztowa omawianych interwencji odnosita sie do bezobjawowych dorostych kobiet
powyzej 16 r.z. Interwencje z kolei skupiaty sie na: modyfikacji diety, zwiekszeniu poziomu aktywno$ci
fizycznej oraz reedukacji ilosci spozywanego alkoholu. W oparciu o odnalezione analizy ekonomiczne
autorzy stwierdzajg, ze zastosowanie ogoélnopojetej modyfikacji stylu zycia jest kosztowo efektywne na
poziomie ICER= $24 973/QALYG. Z perspektywy spotecznej natomiast blisko 80% zawartych w badaniach
pierwotnych interwencji odznaczato sie wartosciami ICER ponizej przyjetego progu optacalnosci.
W ostatecznym wnioskowaniu, autorzy stwierdzajg, ze zaréwno programy nacelowanej na zwiekszenie
poziomu aktywnosci fizycznej jak i te dgzace do modyfikacji diety sg kosztowo efektywne ze spotecznej
perspektywy. Autorzy podkreslaj takze, ze prowadzenie programoéw profilaktycznych z uzyciem interwenc;ji
zwiekszajgcych poziom aktywnosci fizycznej determinujg oszczednos$¢ kosztow.

Ponadto odnaleziono takze przeglad systematyczny Jayasekera 2019, skupiajgcy sie na efektywnosci
kosztowej szeroko pojetej profilaktyce genetycznej raka piersi (gtéwnie testach genetycznych w kierunku
mutacji gendw BRCA). Autorzy publikacji zawarli takze informacje odnoszace sie do efektywnosci kosztowej
ogoinych dziatah przesiewowych nakierowanych na raka piersi. W ramach prowadzonej analizy, dla
wigkszos$ci zawartych interwencii, przyjeto prog optacalnosci na poziomie $100 000. Zgodnie z wynikami
metaanaliz profilaktyka genetyczna moze byé kosztowo efektywna jedynie w przypadku, gdy towarzyszy¢ jej
bedg profilaktyczne zabiegi operacyjne jak np. obustronna mastektomia lub oforektomia. W przypadku
omawianej profilaktyki ICER wahat sie od $17 027 do $127 071 za QALYG (dla profilaktyki genetycznej bez
operacyjnych zabiegéw profilaktycznych). W przypadku badan przesiewowych, dokonano analizy
efektywno$ci tych dziatan z uwzglednieniem okreslonych populacji wysokiego ryzyka raka piersi. Zgodnie
z uzyskanymi wynikami najbardziej kosztowo efektywnym modelem badan przesiewowych okazat sie by¢ co
dwuletni przesiew w grupach wiekowych 50-69 oraz 50-74 lata. ICER w tym przypadku wahat sie od £11 546
do £16689 za QALYG Ilub od $20 300 do $329 000 za QALYG (w zaleznosci od przyjetej waluty
w publikacjach pierwotnych). Autorzy stwierdzajg takze ze prowadzenie co dwuletnich badan przesiewowych
jest bardziej kosztowo efektywne niz ich coroczny wariant.

Do analizy ekonomicznej wigczono takze przeglad systematyczny Mohan 2020, w ktérym to analizowano
efektywno$¢ kosztowg interwencji wykorzystujgcych spoteczne uwarunkowania zdrowia nacelowanych na
poprawe realizowalnosci badan przesiewowych (zaréwno na rak piersi jaki i rak szyjki macicy oraz raka jelita
grubego) w populacji ogdlnej. Interwencje w ramach omawianej analizy obejmowaty m.in.: edukacje
zdrowotng, kampanie informacyjng oraz poradnictwo specjalistyczne. Jedynie w dwdch badaniach
pierwotnych odniesiono sie¢ do raka piersii W oparciu o zawarte dane mozliwe jest okreslenie
inkrementalnego kosztu na osobe, ktory, w przypadku interwencji nacelowanych na poprawe realizowalnosci
przesiewu w kierunku raka piersi (z uzyciem mammografii), wahat sie od $124,8 do $201,6. Dodatkowo
okreslono takze ICER dla realizacji ww. interwencji. W przypadku raka piersi, efektywnosé¢ kosztowa
omawianych interwencji wacha sie od $3120 do $33 600 za QALYG. W efekcie autorzy dochodzg do
wniosku, ze omawiane interwencje sg kosztowo efektywne w odniesieniu do raka piersi.

W ramach omawianych dowodow wtornych odnaleziono takze przeglad systematyczny Rashidian 2013.
Omawiana publikacja odnosita sie do badan przesiewowych raka piersi z wykorzystaniem mammografii,
w okre$lonych grupach wiekowych zalecanych w o6wczesnych rekomendacjach. Na skutek
przeprowadzonych analiz autorzy dochodzg do wniosku, ze efektywno$¢ kosztowa prowadzenia badan
przesiewowych z wykorzystaniem mammografii jest zalezna od populacji docelowej. Efektywnos$¢ kosztowa
omawianej interwencji w poszczegdlnych grupach wiekowych zostata zaprezentowana w tabeli ponize;.

Tabela 20. Efektywnos¢ kosztowa co dwuletnich badan przesiewowych z wykorzystaniem mammografii
w zaleznosci od populacji docelowej

Populacja docelowa Miara efektywnosci kosztowej
Kobiety w wieku 50 lat $1 634/LYS
Kobiety miedzy 50 a 69 r.z. $45 700/LYS
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Kobiety miedzy 50 a 70 r.z. $2 685/LYS

Kobiety miedzy 40 a 65 r.z. $46 500/QALYG
Kobiety powyzej 70 r.z. $35 000/LYS

Kobiety miedzy 50 a 79 r.z. $8 119-$27 751/QALYG

Zrédto: Rashidian 2013

Z uwagi na rozbieznosci w kwestii krajow pochodzenia okreslonych badan pierwotnych nie okreslono
jednego docelowego progu optacalnosci. W ostatecznym wnioskowaniu autorzy stwierdzajg, ze optymalnym
rozwigzaniem w zakresie realizacji badan przesiewowych nacelowanych na raka piersi jest prowadzenie co
dwuletniego badania przesiewowego z uzyciem mammografii w populacji kobiet miedzy 50 a 70 r.z.

6.4. Ograniczenia analizy klinicznej

<Jezeli w odnalezionych badaniach okreslane byty ograniczenia nalezy je opisac>

Uwzgledniono wytgcznie publikacje w jezyku angielskim i polskim.
Wyszukiwanie zawezono do publikacji z ostatnich 10 lat (2011-2021).

Wyszukiwanie zawezono do najwyzszych poziomoéw hierarchii doniesien naukowych, tj. metaanaliz,
przegladéw systematycznych (badania wtérne) oraz rekomendaciji.

Badania uwzglednione w ramach odnalezionych wtérnych dowoddw naukowych dotyczyly
zréznicowanej populacji pod wzgledem potfozenia etnicznego i geograficznego.

Badania uwzglednione w ramach odnalezionych wtérnych dowoddéw naukowych nie uwzgledniaty
populacji polskiej.

Badania uwzglednione w ramach odnalezionych wtérnych dowodéw naukowych cechowata duza
heterogenicznos¢ (m.in. rézne interwencje profilaktyczne, zréznicowane metody prezentacji
analizowanych danych czy réznice w zakresie stosowanych interwencji).

Celem odszukania dodatkowych danych nt. efektywnosci okreslonych interwecnji przeprowadzono
dodatkowe wyszukiwnaie nacelowane na dowody pierwotne oraz sprawdzono listy referencyjne
pochodzace z badan wtérnych.

Wyszukane publikacje zostaty utworzone w powigzaniu z kontekstem kulturowym, ekonomicznym oraz
sposobem funkcjonowania systemu opieki zdrowotnej, ktéry pod ré6znymi wzgledami moze by¢ rézny
od rozwigzan stosowanych w Polsce.
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. Warunki realizacji programow polityki zdrowotnej dotyczgcych danej choroby
lub danego problemu zdrowotnego

<Wskazac¢ warunki realizacji programéw polityki zdrowotnej na podstawie odnalezionych rekomendacji, badan wtérnych, analiz, opinii
ekspertéw oraz aktow prawnych>

Tabela 21. Warunki realizacji opracowane na podstawie odnalezionych rekomendacji

Interwencja Warunki realizacji

Wymagania wobec | o  ogrodek kierujgcy na badanie powinien zapewni¢ badanej kobiecie opieke psychologiczng
osrodka (PTOK 2018),

e ocena patomorfologiczna raka piersi (wraz z diagnostykg i leczeniem), powinna odbywac sie
w wyspecjalizowanych do tego osrodkach (PTOK 2020).

Dostep do:

e badan laboratoryjnych (morfologia krwi z rozmazem, podstawowe badania biochemiczne),
badan obrazowych, badan mikroskopowych (biopsja cienkoigtowa lub gruboigtowa), RTG,
USG, TK, PET/TK, scyntygrafii (EUSOMA 2012, PTOK 2015, ESMO 2019, PTOK 2020),

e poradni genetycznej lub poradni genetyczno-onkologicznej (PTOK 2020),

e osrodkéw wyspecjalizowanych w diagnostyce raka piersi w ramach tzw. breast units lub
w oérodkach wykonujgcych przynajmniej 5000 badan rocznie w przeliczeniu na jednego
radiologa, przy Scistej wspotpracy radiologa, chirurga, onkologa i patomorfologa (PTOK 2020),

e specjalistycznej poradni rehabilitacyjnej (ESMO 2013),

e wysokospecjalistycznej placowki, w ktorej diagnostyka i leczenie prowadzone jest przez
multidyscyplinarny zespot (ESMO 2013, PTOK 2020).

Wymagania wobec | o  konsultacje genetyczne w kierunku mutacji BRCA 1 i BRCA 2 — przeszkolony personel
personelu medyczny, lekarz POZ (USPSTF 2019),

e omowienie ryzyka wystgpienia raka piersi — specjalista z dziedziny genetyki (ACS 2019, NICE
2019),

e analiza historii rodziny pod katem ryzyka wystapienia raka piersi — lekarz (ACS 2019),
e badania kontrolne pod katem wykrycia raka piersi — lekarz (ACS 2019),

e prowadzenie indywidualnego programu nadzoru nad kobietg z grupy wysokiego ryzyka raka
piersi — lekarz POZ, specjalista ds. zdrowia (RACPP 2018),

e postepowanie diagnostyczne oraz poradnictwo w zakresie profilaktyki onkologicznej — lekarz
ze specjalizacjg w dziedzinie genetyki klinicznej (PTOK 2020),

e rozpoznawanie i leczenie raka piersi — specjalista: chirurgii onkologicznej, chirurgii plastycznej,
radioterapii  onkologicznej, onkologii  klinicznej, radiologii, patologii, rehabilitacji
i psychoonkologii (PTOK 2020),

e dostarczanie patologowi w formie pisemnej wszystkich istotnych informacji dotyczacej chorej
na raka kobiety — klinicysta (PTOK 2020),

e opieka nad pacjentkg w trakcie diagnozy, leczenia i monitorowania — pielegniarka (ESMO
2013),

e diagnostyka i leczenie w kierunku raka piersi — zespot skladajgcy sie z chirurga,
radioterapeuty, lekarza onkologa, radiologa, patologa, osoby specjalizujgcej sie
w nowotworach piersi (ESMO 2013, PTOK 2020).

Wymagania e aparat do biopsji cienkoigtowej, aparat do biopsji gruboigtowej, mammograf, USG, RTG,
sprzetowe aparat do scyntygrafii, aparat do PET CT, tomograf komputerowy, rezonans magnetyczny
o indukcji pola magnetycznego 21 T i amplitudzie gradientéw =2 mT/m, za pomocg cewki
powierzchniowej do jednoczesnego badania obu piersi, z rozdzielczoscig czasowg badania
dynamicznego <120 s (PTOK 2015, PTOK 2020),

e mammograf (ACOG 2011, EUSOMA 2012, ESMO 2013, SEOM 2014, ESMO 2016, USPSTF
2016, CTFPH 2018, RACGP 2018, ACP 2019, ESMO 2019, ECIBC 2020, ENVISION 2020),

e mammograf cyfrowy 3D z tomosyntezg obrazu (ECIBC 2020),
e USG, MRI (EUSOMA 2012, ESMO 2016, ESMO 2019),
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e USG (ESMO 2013).

Tabela 22. Warunki realizacji opracowane na podstawie opinii ekspertow

Interwencja

Warunki realizacji

Wymagania wobec
osrodka

e  Osrodek powinien:

o dysponowa¢ pracownig diagnostyki w kierunku raka piersi (min. pracownia
mammograficzna oraz ultrasonograficzna, gabinet lekarski) [Zal 1],

o dysponowac salg do prowadzenia warsztatow na ok. 25 osdéb [Zal 1],
o zapewnia¢ dostep do fantomoéw [Zal 1].

¢ W osrodkach z diagnostykg pogtebiong i wspétpracujgcych z breast cancer units powinna byc¢
dostepna tomosynteza.

e Sala wykladowa [Zal 2],

e Dostep do odpowiednich narzedzi teleinformatycznych [Zal 2].

Wymagania wobec
personelu

e Dziatania powinien prowadzi¢ personel medyczny tj.: lekarze i pielegniarki oraz edukatorzy
medyczni, posiadajgcy wiedze i doSwiadczenie praktyczne w zakresie realizacji programow
medycznych [Zal 1].

e Zasadna jest certyfikacja radiologéw do pracy w programie (nie tylko na podstawie liczby
wykonywanych badan) [Zal 1].

e Lekarze specjalisSci w dziedzinie onkologii klinicznej, chirurgii onkologicznej, radioterapii,
ginekologii, radiologii, majgcy doswiadczenie w diagnozowaniu i leczeniu chorych na raka
piersi [Zal 2].

e Pielegniarki onkologiczne [Zal 2].

e Psycholodzy i psychoterapeuci pracujgcy z chorymi na raka piersi i ich rodzinami [Zal 2].
e  Wszystkie osoby powinny mie¢ doswiadczenie w prowadzeniu wyktadow [Zal 2].

e Specjalisci od marketingu i prowadzenia stron internetowych [Zal 2].

e Osoby pracujgce w infolinii. Niezbedne jest przeszkolenie tych os6b w odpowiednim
prowadzeniu rozmoéw [Zal 2].

Wymagania
sprzetowe

¢ mammografia cyfrowa [Zal 1],
e tomosynteza [Zal 1],
o fantomy [Zal 1],

e sala wykladowa wyposazona w sprzet pozwalajgcy na wyswietlanie prezentacji, filméw
i prowadzenia spotkan interaktywnych [Zal 2].

Tabela 23. Warunki realizacji zgodne z rozporzadzeniem MZ ws. swiadczen gwarantowanych z ambulatoryjnej
opieki specjalistycznej

Interwencja

Warunki realizacji

Wymagania wobec
osrodka

Porada specjalistyczna — onkologia:

Dostep do:

e badan laboratoryjnych i mikrobiologicznych wykonywanych w medycznym laboratorium
diagnostycznym wpisanym do ewidencji Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych,

¢ RTG,
e mammografii,
e dermatoskopii.

Porada specjalistyczna — potoznictwo i ginekologia:

Dostep do:

e badan laboratoryjnych i mikrobiologicznych wykonywanych w medycznym laboratorium
diagnostycznym wpisanym do ewidencji Krajowej Rady Diagnostoéw Laboratoryjnych,

e USG z gtowicami: przezpochwowg, przezbrzuszna, do badania piersi,
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e RTG,

e mammografii,

e  kolposkopii,

e  krioterapii,

e elektrokoagulaciji.

Gabinet diagnostyczno-zabiegowy w lokalizaciji.

Porada specjalistyczna — chirurgia onkologiczna

Dostep do:

e badan laboratoryjnych i mikrobiologicznych wykonywanych w medycznym laboratorium
diagnostycznym wpisanym do ewidencji Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych,

e RTG,

e mammografii,

e endoskopii.

W lokalizacji: gabinet diagnostyczno-zabiegowy.

Diagnostyka — $wiadczenia radiologiczne:

Dostep do:
e pracowni RTG.

Diagnostyka — $wiadczenia medycyny nuklearnej:

Dostep do:
e pracowni do przygotowania radiofarmaceutykow.

Kompleksowa opieka onkologiczna nad $wiadczeniobiorcg z nowotworem piersi — modut
diagnostyka nowotworu piersi:

W miejscu:

e poradnia chirurgii onkologicznej lub poradnia chirurgii ogéine;.
W lokalizacji:

e poradnia onkologiczna,

e poradnia profilaktyki choréb piersi.

W dostepie:

e poradnia chemioterapii,

e poradnia radioterapii,

e poradnia genetyczna lub poradnia genetyczno-onkologiczna,

e pracownia genetyczna,

e  pracownia histopatologiczna,

e poradnia zdrowia psychicznego lub poradnia psychologiczna,

e badania laboratoryjne i mikrobiologiczne wykonywane w medycznym laboratorium
diagnostycznym wpisanym do ewidencji Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych.

Wymagania wobec
personelu

Porada specjalistyczna — onkologia:

e lekarz specjalista w dziedzinie onkologii klinicznej lub chirurgii onkologicznej, lub ginekologii
onkologicznej, lub radioterapii, lub radioterapii onkologicznej, lub chemioterapii nowotworéw,

o lekarz w trakcie specjalizacji w dziedzinie onkologii klinicznej lub chirurgii onkologicznej, lub
ginekologii onkologicznej, lub radioterapii onkologiczne;j.

Porada specjalistyczna — potoznictwo i ginekologia:

e lekarz specjalista w dziedzinie potoznictwa i ginekologii lub ginekologii onkologicznej,

e lekarz specjalista w dziedzinie endokrynologii ginekologicznej i rozrodczosci,
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e lekarz specjalista w dziedzinie perinatologii,
e lekarz ze specjalizacjg | stopnia w dziedzinie potoznictwa i ginekologii,

e lekarz w trakcie specjalizacji w dziedzinie potoznictwa i ginekologii lub ginekologii
onkologicznej,

e lekarz w trakcie specjalizacji w dziedzinie endokrynologii ginekologicznej i rozrodczosci,
e lekarz w trakcie specjalizacji w dziedzinie perinatologii.

Porada specijalistyczna — chirurgia onkologiczna:

e lekarz specjalista w dziedzinie chirurgii onkologicznej,
e lekarz w trakcie specjalizacji w dziedzinie chirurgii onkologicznej,

e lekarz specjalista w dziedzinie chirurgii onkologicznej oraz lekarz specjalista w dziedzinie
chirurgii lub ze specjalizacjg | stopnia w dziedzinie chirurgii ogdlnej, lub specjalista
w dziedzinie chirurgii ogdlnej, z co najmniej 5-letnim doswiadczeniem w pracy w oddziale lub
w poradni zgodnych z profilem swiadczenia gwarantowanego.

Diagnostyka — $wiadczenia ultrasonograficzne:

e lekarz specjalista, ktory ukonczyt specjalizacje obejmujgcg swoim programem nabycie
umiejetnosci wykonywania badan ultrasonograficznych w okreslonym zakresie,

e lekarz posiadajgcy udokumentowane potwierdzenie umiejetnosci wykonywania okreslonych
badan ultrasonograficznych.

Diagnostyka — $wiadczenia tomografii komputerowei:

e lekarz specjalista w dziedzinie radiologii lub radiodiagnostyki, lub rentgenodiagnostyki, lub
radiologii i diagnostyki obrazowej,

o lekarz specjalista w dziedzinie radiologii lub radiodiagnostyki, lub radiologii i diagnostyki
obrazowej oraz

o lekarz w trakcie specjalizacji w dziedzinie radiologii i diagnostyki obrazowej,

o lekarz ze specjalizacja | stopnia w dziedzinie radiologii lub radiodiagnostyki lub
rentgenodiagnostyki;

e 0soba, ktora:

o rozpoczeta po dniu 30 wrzesnia 2012 r. studia wyzsze w zakresie elaktroradiologii
obejmujgce co najmniej 1700 godzin ksztatcenia w zakresie elektroradiologii i uzyskata
co najmniej tytut licencjata lub inzyniera,

o ukonczyta studia wyzsze na kierunku lub w specjalnosci elektroradiologia obejmujgce co
najmniej 1700 godzin w zakresie elektroradiologii i uzyskata tytut licencjata lub inzyniera,

o ukonczyta szkote policealng publiczng lub niepubliczng o uprawnieniach szkoty
publicznej i uzyskata tytut zawodowy technik elektroradiolog lub technik elektroradiologii
lub dyplom potwierdzajgcy kwalifikacje w zawodzie technik elektroradiolog;

e co najmniej 1 pielegniarka.

Diagnostyka — $wiadczenia medycyny nuklearnej:

e lekarz specjalista w dziedzinie medycyny nuklearnej lub lekarz w trakcie specjalizacji
w dziedzinie medycyny nuklearnej pod nadzorem lekarza specjalisty w dziedzinie medycyny
nuklearnej,

e lekarz specjalista w dziedzinie radiologii lub radiodiagnostyki, lub rentgenodiagnostyki, lub
radiologii i diagnostyki obrazowej, lub lekarz w trakcie specjalizacji w dziedzinie radiologii
i diagnostyki obrazowej pod nadzorem lekarza specjalisty w dziedzinie radiologii lub
radiodiagnostyki, lub rentgenodiagnostyki, lub radiologii i diagnostyki obrazowej,

e pielegniarki z co najmniej rocznym doswiadczeniem w pracy w pracowni medycyny
nuklearnej,

e 0soba, ktora:

o rozpoczeta po dniu 30 wrzednia 2012 r. studia wyzsze w zakresie elaktroradiologii
obejmujgce co najmniej 1700 godzin ksztatcenia w zakresie elektroradiologii i uzyskata
co najmniej tytut licencjata lub inzyniera,

o ukonczyta studia wyzsze na kierunku lub w specjalno$ci elektroradiologia obejmujgce co
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najmniej 1700 godzin w zakresie elektroradiologii i uzyskata tytut licencjata lub inzyniera,

o ukonczyta szkote policealng publiczng lub niepubliczng o uprawnieniach szkoty
publicznej i uzyskata tytut zawodowy technik elektroradiolog lub technik elektroradiologii
lub dyplom potwierdzajacy kwalifikacje w zawodzie technik elektroradiolog;

o fizyk medyczny.

Diagnostyka — $wiadczenia rezonansu magnetycznego:

e lekarz specjalista w dziedzinie radiologii lub radiodiagnostyki, lub rentgenodiagnostyki, lub
radiologii i diagnostyki obrazowej,

e lekarz specjalista w dziedzinie radiologii lub radiodiagnostyki, lub radiologii i diagnostyki
obrazowej oraz

o lekarz w trakcie specjalizacji w dziedzinie radiologii i diagnostyki obrazowej,

o lekarz ze specjalizacja | stopnia w dziedzinie radiologii lub radiodiagnostyki lub
rentgenodiagnostyki;

e 0soba, ktora:

o rozpoczeta po dniu 30 wrzesnia 2012 r. studia wyzsze w zakresie elaktroradiologii
obejmujgce co najmniej 1700 godzin ksztatcenia w zakresie elektroradiologii i uzyskata
€0 najmniej tytut licencjata lub inzyniera,

o ukonczyta studia wyzsze na kierunku lub w specjalno$ci elektroradiologia obejmujgce co
najmniej 1700 godzin w zakresie elektroradiologii i uzyskata tytut licencjata lub inzyniera,

o ukonczyta szkote policealng publiczng lub niepubliczng o uprawnieniach szkoty
publicznej i uzyskata tytut zawodowy technik elektroradiolog lub technik elektroradiologii
lub dyplom potwierdzajgcy kwalifikacje w zawodzie technik elektroradiolog.

Kompleksowa opieka onkologiczna nad $wiadczeniobiorcg z nowotworem piersi — modut
diagnostyka nowotworu piersi:

e lekarz specjalista w dziedzinie chirurgii lub chirurgii ogdlnej, lub chirurgii onkologicznej, lub
onkologii klinicznej, lub ginekologii onkologicznej, lub radioterapii, lub radioterapii
onkologicznej, lub chemioterapii nowotworéw albo lekarz ze specjalizacjg | stopnia w
dziedzinie chirurgii ogdlnej, albo lekarz w trakcie specjalizacji w dziedzinie chirurgii lub
chirurgii ogolnej, lub chirurgii onkologicznej, lub onkologii klinicznej, lub ginekologii
onkologicznej, lub radioterapii, lub radioterapii onkologicznej, lub chemioterapii nowotworéw,

e lekarz specjalista w dziedzinie radiologii z udokumentowanym doswiadczeniem opisania co
najmniej 1000 badan mammograficznych w okresie ostatnich 3 lat kalendarzowych,

e lekarz specjalista w dziedzinie patomorfologii z udokumentowanym doswiadczeniem
dokonania co najmniej 150 rozpoznan pierwotnego raka piersi w grupie swiadczeniobiorcow
w dowolnym wieku, we wszystkich stadiach zaawansowania w roku kalendarzowym,

e psycholog kliniczny lub psychoonkolog — réwnowaznik co najmniej 1 etatu.

Wymagania
sprzetowe

Porada specjalistyczna — onkologia:

W lokalizaciji:
e USG.

Porada specjalistyczna — potoznictwo i ginekologia:

e zestaw do pobrania materialu do badan cytologicznych (w tym wziernik jednorazowy
i jednorazowa szczoteczka umozliwiajgca pobranie rozmazu jednoczesnie z tarczy czesci
pochwowej oraz z kanatu szyjki macicy wraz z mozliwoscig wykonania badan przesiewowych
w kierunku raka szyjki macicy).

Porada specjalistyczna — chirurgia onkologiczna:

W lokalizacji:
e USG,
e dermatoskop.

Diagnostyka — $wiadczenia ultrasonograficzne:

e ultrasonograf — z mozliwoscig badania w prezentacji B w czasie rzeczywistym, posiadajgcy
opcje (oprogramowanie) dostosowane do zakresu badania, wyposazony w specjalistyczne
gtowice wiasciwe dla zakresu badania,
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e aparat USG z glowicg liniowg, szerokopasmowg, wieloczestotliwosciowg o wysokiej
rozdzielczosci liniowej i skali szarosci, pracujacg w przedziale min. 2-10 MHz, zalecany
komplet gtowic o roznych spektrach czestotliwosci: 5-13,5 MHz, 13,5-18 MHz; badanie winno
by¢ wykonywane przy uzyciu czestotliwosci min. 7,5 MHz,

e urzadzenie do rejestracji obrazu lub drukarka do USG.

Diagnostyka — $wiadczenia tomografii komputerowej:

e aparat spiralny o skanie do 1,5 s. /360/ i zdolnosci rozdzielczej wysokokontrastowej min. 12
par linii/lcm dla skanu 360,

e aparat wielowarstwowy o skanie od 1s./360 i zdolnosci rozdzielczej wysokokontrastowej
w ptaszczyznie x, y min. 15 par linii/cm dla skanu 360, $rednica okola min. 70 cm,

e dodatkowa konsola robocza (MPR, MIP, CTA, 3D SSD, 3D VRT, analiza naczyniowa)
e strzykawka automatyczna do podania srodka kontrastowego,

e urzadzenie do rejestracji obrazéw uzyskanych w trakcie badania.

Diagnostyka — $wiadczenia medycyny nuklearne;j:

e aparat PET-TK,

e  miernik dawek.

Diagnostyka — $wiadczenia rezonansu magnetycznego:

e system MR min. 10 mT/m,
e oprogramowanie i wyposazenie dostosowane do zakresu klinicznego wykonywanych badan,
e urzadzenie do rejestracji obrazéw uzyskanych w trakcie badania.

Kompleksowa opieka onkologiczna nad $wiadczeniobiorcg z nowotworem piersi — modut
diagnostyka nowotworu piersi:

W lokalizaciji:

e aparat do biopsji gruboigtowe;j,
e mammograf,

e aparat do badania USG.

W dostepie:

e aparat do scyntygrafii,

e aparat do limfoscyntygrafii,

e aparatdo PET CT,

e aparat do mammografii z tomosyntezg lub mammaografii spektralnej,
e rezonans magnetyczny,

e tomograf komputerowy,

e aparat do biopsji gruboigtowej wspomaganej préznig stereotaktyczng pod kontrolg
mammografu lub pod kontrola RM lub aparat do biopsji gruboiglowej wspomaganej proznig
stereotaktyczng pod kontrolg USG.
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. Monitorowanie oraz ewaluacja programow polityki zdrowotnej w danym
problemie zdrowotnym

<Wskazac¢ wskazniki stuzgce do monitorowania i ewaluacji programéow polityki zdrowotnej na podstawie odnalezionych rekomendacji,
badan wtérnych, analiz oraz opinii ekspertow>

Tabela 24. Wskazniki odnoszace sie¢ do monitorowania i ewaluacji wskazane w opiniach Prezesa AOTMiT

Nr opinii Prezesa

Agencji

Zaproponowane wskazniki

42/2017 z dnia 9 marca

2017 r.

Opinia prezesa:
negatywna

Mierniki efektywnos$ci odpowiadajgce celom programu:

e Liczba kobiet biorgcych udziat w programie.
e Liczba kobiet, u ktérych wykonano badanie mammograficzne.
e Liczba kobiet z prawidtowym wynikiem badania mammograficznego.

e Liczba kobiet z nieprawidtowym wynikiem badania mammograficznego wymagajgcych
dalszej diagnostyki (USG, biopsja).

e Liczba kobiet skierowanych do dalszej diagnostyki i leczenia poza programem.

Ocena zgtaszalnos$ci do programu:

e Liczba pacjentek, ktore zgtosity sie do programu.

Ocena jako$ci $wiadczeh w ramach programu:

¢ Ankieta dot. programu, jakosci Swiadczonych ustug oraz satysfakcji pacjenta.

Ewaluacija programu:

e Liczba o0sdb objetych opiekg programu.

e Liczba uczestnikow edukacji zdrowotnej.

e Liczba wykonanych badan.

e Liczba pacjentek z wykrytymi zmianami chorobowymi.

e Liczba osdb skierowanych do dalszej, pogtebionej diagnostyki.

e Odsetek zapadalnosci i umieralnosci na raka piersi w populacji objetej programem.

e Liczba kobiet objetych edukacjg nt. raka piersi i jego skutkdw, a takze profilaktyki
i eliminacji czynnikéw ryzyka zachorowania na te chorobe.

e Okreslenie wptywu dziatan edukacyjnych poprzez sprawdzenie wiedzy pacjentek nt.
raka piersi przed i po udziale w programie.

113/2013 z dnia 31 maja

2017 .

Opinia prezesa:
negatywna

Mierniki efektywno$ci odpowiadajgce celom programu:

e Liczba kobiet biorgcych udziat w programie.
e Liczba kobiet, u ktérych wykonano badanie mammograficzne.
e Liczba kobiet skierowanych do dalszej diagnostyki.

Ocena zgtaszalnos$ci do programu:

e Liczba pacjentek, ktore zgtosity sie do programu.
e Liczba kobiet, u ktérych wykonano badanie mammograficzne.

Ocena jako$ci $wiadczen w ramach programu:

e Ankieta dot. programu, jakosci $wiadczonych ustug oraz satysfakcji pacjenta.

Ewaluacja programu:

e Liczba kobiet objetych edukacjg nt. raka piersi i jego skutkéw, a takze profilaktyki
i eliminacji czynnikéw ryzyka zachorowania na te chorobe.

e Odsetek zapadalnosci i umieralnosci na raka piersi w populacji objetej programem.

227/2013 z dnia 29
sierpnia 2017 r.

Opinia prezesa:

Mierniki efektywnosci odpowiadajgce celom programu:

e Liczba kobiet uczestniczgcych w programie, u ktérych stwierdzono nieprawidtowosci
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Nr opinii Prezesa
Agencji

Zaproponowane wskazniki

negatywna

w badaniu mammograficznym.

e Liczba kobiet zgtaszajgcych si¢ na badanie profilaktyczne przed wdrozeniem programu
oraz po jego zakonczeniu.

e Liczba osdb skierowanych do pogtebionej diagnostyki w ramach NFZ.

e Ankieta sprawdzajgca stan wiedzy z zakresu profilaktyki raka piersi oraz samoocene
umiejetnosci wykonywania samobadania piersi.

Ocena zgtaszalnos$ci do programu:

e Liczba 0sdb, zgtoszonych do programu.

Ocena jakosci $wiadczen w ramach programu:

e W oparciu o wyniki ankiety satysfakcji z udzielanych swiadczen.
e Poprzez monitorowanie organizacji i realizacji programu przez realizatora.

e W oparciu o sprawozdania okresowe i koncowe z realizacji zadan programowych
wykonywanych przez realizatora programu.

Ewaluacija programu:

e Zwiekszenie wykrywalnosci nowych przypadkéw raka piersi we wczesnym stadium.

e Zwiekszenie zgtaszalnosci do udziatu w programach profilaktycznych, w tym takze
realizowanych przez NFZ w innych grupach wiekowych.

e Zwiegkszenie liczby kobiet wykonujgcych regularnie samobadanie piersi.
e Odsetek zapadalnosci i umieralnosci na raka piersi w populacji objetej programem.

e Liczba kobiet objetych edukacjg nt. profilaktyki raka piersi i jego skutkow, oraz
edukacji nt. regularnej samokontroli piersi.

229/2014 z dnia 5
wrzesnia 2017 r.

Opinia prezesa:
negatywna

Mierniki efektywno$ci odpowiadajgce celom programu:

e Liczba kobiet, ktore zgtosity sie do programu.

e Liczba kobiet, ktére uczestniczyly w spotkaniu instruktazu samobadania piersi.
e Liczba kobiet, u ktérych wykryto podejrzang zmiane chorobows.

e Liczba kobiet skierowanych do dalszej diagnostyki specjalistycznej.

e Liczba wydanych materiatébw promocyjno-edukacyjnych, w tym liczba plakatow oraz
ksigzeczek instruktazu samobadania piersi.

e Liczba wykonanych badan diagnostycznych z podziatem na mammografie
i ultrasonografie.

e Liczba wykrytych zmian chorobowych, potwierdzonych badaniami diagnostycznymi.
e Liczba wykrytych nowotworéw do dalszej diagnostyki specjalistyczne;j.

e Liczba kobiet, u ktérych badania diagnostyczne nie potwierdzity zmiany chorobowe;.
e Liczba osdb, ktore wziety udziat w spotkaniach grupowych.

e Liczba kobiet, kiére wypemnity ankiete oceny i satysfakcji na poczatku oraz koncu
programu.

Ocena zgtaszalnos$ci do programu:

e Liczba osdb, zgtoszonych do programu.

e Liczba osdb, ktore zakwalifikowaty sie do programu.

e Liczba kobiet biorgcych udziat w spotkaniach edukacyjnych.

e Liczba kobiet, uczestniczaca w spotkaniu dot. instruktazu samobadania piersi.

Ocena jakosci $wiadczen w ramach programu:

e W oparciu o wyniki ankiety satysfakcji z udzielanych swiadczen.
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Nr opinii Prezesa
Agencji

Zaproponowane wskazniki

Ewaluacija programu:

e Zwiekszenie liczby skierowan do badan specjalistycznych.
e Odsetek zapadalnosci i umieralnosci na raka piersi w populacji objetej programem.

e Liczba kobiet objetych edukacjg nt. profilaktyki raka piersi i jego skutkéw oraz
edukacijint. regularnej samokontroli piersi.

317/2017 z dnia 7
listopada 2017 r.
Opinia prezesa:

negatywna

Mierniki efektywnos$ci odpowiadajgce celom programu:

e Liczba osdb biorgcych udziat w programie.
e Liczba 0sdb z prawidtowym wynikiem badan.
e Liczba osdb z wykryta chorobg nowotworowa.

Ocena zgtaszalnos$ci do programu:

e Liczba 0sdb, zgtoszonych do programu.

e Liczba osdb, ktére zgtosity sie do programu, a nastepnie zrezygnowaty z udziatu
w programie.

Ocena jakosci $wiadczen w ramach programu:

e W oparciu o wyniki ankiety satysfakcji z udzielanych $wiadczen.

Ewaluacija programu:

e Zmniejszenie wydatkdw na ochrone zdrowia zwigzang z leczeniem raka piersi.
e Odsetek zapadalnosci i umieralnosci na raka piersi w populacji objetej programem.
e Liczba kobiet objetych edukacjg nt. profilaktyki raka piersi oraz jego skutkéw.

e Liczba kobiet objetych edukacjg na celowanej na zgtaszalno$¢ do programu.

318/2015 z dnia 15
listopada 2017 r.

Opinia prezesa:
negatywna

Mierniki efektywnosci odpowiadajgce celom programu:

e Liczba kobiet, wsrod ktorych przeprowadzono instruktaz samobadania piersi.
e Liczba rozdysponowanych materiatéw informacyjno-edukacyjnych.

e Liczba szkdt, w ktérych przeprowadzono okreslone dziatania.

e Liczba punktéw nauko samobadania piersi na terenie powiatu.

e Liczba uczennic, ktore wziety udziat w programie.

e Liczba uczennic, ktére sie poddaty badaniu fizykalnemu piersi.

e Liczba wykrytych zmian w piersiach.

Ocena zgtaszalnos$ci do programu:

e Liczba uczennic objeta edukacjg nt. samobadania piersi.
e Liczba kobiet dla ktérych przeprowadzono instruktaz samobadania piersi.

Ocena jakosci $wiadczeh w ramach programu:

e W oparciu o wyniki ankiety satysfakcji z udzielanej edukac;ji.

Ewaluacja programu:

e Zgtaszalnos¢ kobiet do udziatu w programie.

e Zgtaszalnos¢ uczennic na spotkania edukacyjne w szkotach.

e Liczba osdb, ktore wyrazity che¢ poddania sie badaniu fizykalnemu i miaty prawidtowe
wyniki.

. Licgba oséb, ktére wyrazity che¢ poddania sie badaniu fizykalnemu i miaty wykryte
zmiany.

e Odsetek zapadalnosci i umieralnosci na raka piersi w populacji objetej programem.

e Liczba kobiet objetych edukacjg nt. profilaktyki raka piersi oraz jego skutkéw oraz
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Nr opinii Prezesa

Agencji

Zaproponowane wskazniki

edukaciji nt. regularnej samokontroli piersi.

e Liczba kobiet objetych edukacjg na celowanej na zgtaszalno$¢ do programu.

18/2018 z dnia 5 lutego

2018 r.

Opinia prezesa:
pozytywnie warunkowa

Mierniki efektywnos$ci odpowiadajgce celom programu:

e Liczba kobiet, u ktérych wykonano badanie mammograficzne.

e Odsetek kobiet biorgcych udziat w programie w stosunku do populacji kwalifikujgcej sie
do wigczenia do programu.

e Liczba kobiet z prawidtowym wynikiem badania mammograficznego.

e Liczba kobiet z nieprawidlowym wynikiem badania mammograficznego wymagajacych
dalszej diagnostyki w ramach programu (USG).

e Liczba kobiet u ktérych wykryto raka piersi.
e Liczba osdb skierowana do dalszej diagnostyki i leczenia poza programem.

e Liczba kobiet objetych edukacjg na temat raka piersi jego skutkow, a takze profilaktyki
i eliminacji czynnikéw ryzyka zachorowania na ww. chorobe.

e Liczba zrealizowanych spotkan dotyczgcych edukacji nt. wczesnego wykrywania raka
piersi oraz techniki wtasciwego badania piersi.

e Ankieta sprawdzajgca stan wiedzy z zakresu profilaktyki raka piersi wsrod kobiet
uczestniczacych w programie.

Ocena zgtaszalnos$ci do programu:

e Liczba kobiet w populacji okreslonej programem.

e Liczba kobiet, ktére zgtosity sie do udziatu w programie.

e Liczba kobiet, ktore nie zostaly objete programem z powoddéw zdrowotnych.
e Liczba kobiet, ktére zrezygnowaty z udziatu w programie.

Ocena jako$ci $wiadczeh w ramach programu:

e W oparciu o wyniki ankiety satysfakcji z udzielanych $wiadczen.

e Biezacy nadzor i okresowa kontrola realizacji programu bedzie prowadzona przez
upowaznionych pracownikow.

Ewaluacja programu:

e Liczba kobiet u ktérych wykonano badanie mammograficzne.
e Liczba kobiet z prawidtowym wynikiem badania mammograficznego.

e Liczba kobiet z nieprawidlowym wynikiem badania mammograficznego wymagajgce
dalszej diagnostyki w ramach programu (USG).

e Liczba kobiet u ktérych wykryto raka piersi.
e Liczba osdb, ktére skierowane do dalszej diagnostyki i leczenia poza programem.

e Liczba kobiet objeta edukacjg nt. raka piersi i jego skutkéw, a takze profilaktyki
i eliminacji czynnikdw zachorowana na ww. chorobe.

e Liczba kobiet, objeta testem/ankietom sprawdzajgcym poziom wiedzy nt. raka piersi
i jego skutkdéw.

e Zmniejszenie zachorowalnosci i umieralnosci na raka piersi.
e Zmniejszenie wydatkéw na ochrone zdrowia zwigzanych z leczeniem raka piersi.
e Wydtuzenie przecietnego trwania zycia.

e Zwiekszenie liczby kobiet mieszkajgcych na terenie powiatu zarskiego, u ktérych
wykonano przesiewowe badanie mammograficzne.

Mierniki efektywnosci odpowiadajgce celom programu:

e Liczba osdb uczestniczacych w programie.
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Nr opinii Prezesa | Zaproponowane wskazniki
Agencji
80/2018 z dnia 16 maja e Odsetek osob populacji docelowej objetych programem.
2018r.

Opinia prezesa:
negatywna

Ocena zgtaszalnos$ci do programu:

e Liczba kobiet, ktore zgtosity sie do udziatu w programie.

Ocena jako$ci S$wiadczeh w ramach programu:

e W oparciu o wyniki ankiety satysfakcji z udzielanych $wiadczen.

Ewaluacija programu:

* Liczba 0sdb przebadanych w ramach programu.

e llos¢ nieprawidtowo zdiagnozowanych wynikéw badan wsrdd przebadanych oséb.

126/2018 z dnia 4 lipca
2018r.

Opinia prezesa:
negatywna

Mierniki efektywnosci odpowiadajgce celom programu:

e Liczba wynikéw co najmniej dobrych dla post-testow w poréwnaniu z pre-testami
dotyczacymi wiedzy pacjentek z zakresu profilaktyki raka piersi.

e Zaliczenie testu umiejetnosci praktycznych w zakresie samobadania piersi,
przeprowadzonego przez potozng na zakonczenie instruktazu wraz z odnotowaniem
wyniku w karcie udziatu pacjentki w programie.

e Poréwnanie liczby pacjentek zgtaszajgcych sie na badanie USG piersi lub badania
mammograficzne trzy lata przed programem i w ramach programu.

Ocena zgtaszalnos$ci do programu:

e Liczba kobiet, ktore zgtosity sie do udziatu w programie.
e Liczba 0sdb, ktdre uczestniczyty w instruktazu samobadania piersi.
e Liczba osdb zakalikowanych do badania USG piersi lub MRTG.

Ocena jako$ci $wiadczeh w ramach programu:

e W oparciu o wyniki ankiety satysfakcji z udzielanych swiadczen.

Ewaluacja programu:

e Liczba osdb, ktére uzyskaty wynik co najmniej dobre dla post-testéow w poréwnaniu
z pre-testami dotyczacymi wiedzy pacjentek z zakresu profilaktyki raka piersi.

e Liczba osdb, ktére uzyskaty zaliczenie testu umiejetnosci praktycznych w zakresie
samobadania piersi, przeprowadzonego przez potozng na zakonczenie instruktazu
wraz z odnotowaniem wyniku w karcie udziatu pacjentki w programie.

e Liczba pacjentek zglaszajgcych sie na badanie USG piersi lub badania

mammograficzne trzy lata przed programem i w ramach programu.

127/2018 z dnia 12 lipca
2018r.

Opinia prezesa:
negatywna

Mierniki efektywno$ci odpowiadajgce celom programu:

e Liczba kobiet wyrazona w procentach biorgcych udziat w programie w stosunku do
populacji kobiet kwalifikujgcych sie do wziecia udziatu w programie.

e Liczba kobiet z prawidlowym wynikiem badania.
e Liczba kobiet u ktérych wykryto zmiany chorobowe.

e Liczba kobiet z wykrytymi zmianami nowotworowymi w stosunku do liczby kobiet
przebadanych.

e Zapadalnos¢ i umieralnosé z powodu raka piersi.

Ocena zgtaszalnos$ci do programu:

e Liczba osdb, ktéra zglosita sie do udziatu w programie

Ocena jakosci $wiadczeh w ramach programu:

e W oparciu o wyniki ankiety satysfakcji z udzielanych $wiadczen.

Ewaluacja programu:

e Zmniejszenie umieralnosci na raka piersi.
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Nr opinii Prezesa
Agencji

Zaproponowane wskazniki

e Wyksztatcenie umiejetnosci samobadania piersi.
e Zdobycie wiedzy dotyczacej badan profilaktycznych i roli zachowan prozdrowotnych.

e Objecie profilaktykg jak najwiekszej liczby kobiet w wieku 25-49 lat.

187/2018 z dnia 11
wrzesnia 2018 r.

Opinia prezesa:
negatywna

Mierniki efektywnos$ci odpowiadajgce celom programu:

e Liczba rozdysponowanych materiatéw informacyjnych.
e Stopien efektywnosci materiatdéw edukacyjnych.
e Liczba wykrytych zmian chorobowych u kobiet objetych badaniem.

Ocena zgtaszalnos$ci do programu:

e Liczba osdb, ktdra zgtosita sie do udziatu w programie.

e Liczba kobiet, ktére wypetnity ankiete dot. wptywu akcji edukacyjnej na zgtaszalnos¢ do
czesci edukacyjnej programu.

Ocena jakosci $wiadczen w ramach programu:

e W oparciu o wyniki ankiety satysfakcji z udzielanych swiadczen.

Ewaluacja programu:

e Liczba rozdysponowanych materiatéw informujacych
e Odsetek zgtaszalnosci kobiet na wskutek materiatéw edukacyjnych.

e Liczba wykrytych zmian chorobowych u kobiet objetych badaniem.

188/2018 z dnia 13
wrzesnia 2018 r.

Opinia prezesa:
pozytywnie warunkowa

Mierniki efektywno$ci odpowiadajgce celom programu:

e Liczba nieprawidtowych wynikéw mammografii.

e Liczba wynikédw co najmniej dobrych dla post-testow w poréwnaniu z pre-testami
dotyczgcymi wiedzy pacjentek z zakresu raka piersi.

e Zaliczenie testu umiejetnosci praktycznych w zakresie samobadania piersi
przeprowadzonego przez potozng na  zakonczenie  instruktazu  wraz
z odnotowaniem wyniku w karcie udziatu pacjentki w programie.

e Liczba pacjentek zgtaszajgcych sie na badania mammograficzne trzy lata przed
programem i w ramach programu.

Ocena zgtaszalnos$ci do programu:

e Liczba osdb, ktdra uczestniczyty w wyktadach edukacji zdrowotne;.
e Liczba 0sdb, ktdre uczestniczyty w instruktazu samobadania piersi.
e Liczba osdb zakwalifikowanych do badania MRTG.

e Liczba 0sdb z nieprawidtowym wynikiem badania MRTG, zgtaszajgcych sie na wizyte
lekarska.

Ocena jakosci $wiadczeh w ramach programu:

e W oparciu o wyniki ankiety satysfakcji z udzielanych swiadczen.

Ewaluacja programu:

e Liczba o0so6b, ktére uzyskaly wynik co najmniej dobre dla post-testéw
w poréwnaniu z pre-testami dotyczacymi wiedzy pacjentek z zakresu profilaktyki raka
piersi.

e Liczba osob, ktére uzyskaty zaliczenie testu umiejetnosci praktycznych w zakresie
samobadania piersi, przeprowadzonego przez potozng na zakonczenie instruktazu
wraz z odnotowaniem wyniku w karcie udziatu pacjentki w programie.

e Liczba osdb, ktdre uzyskaty nieprawidtowe wyniki MRTG.

e Liczba pacjentek zgtaszajgcych sie na badania mammograficzne trzy lata przed
programem i w ramach programu.
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Nr opinii Prezesa
Agencji

Zaproponowane wskazniki

e ldentyfikacja ewentualnych czynnikdw zaktdcajgcych przebieg programu.

238/2018 z dnia 11
grudnia 2018 r.

Opinia prezesa:
pozytywnie warunkowa

Mierniki efektywnosci odpowiadajgce celom programu:

e Liczba rozdysponowanych materiatéw informacyjnych i ich wptyw na zmian poziomu
wiedzy uczestnikoéw programu.

e Liczba kobiet u ktérych wykonano badanie mammograficzne.
e Liczba wykrytych zmian chorobowych u kobiet objetych badaniem.
e Liczba kobiet, ktore wypetnity ankiete oceny i satysfakgcji z programu.

Ocena zgtaszalnos$ci do programu:

e Liczba osdb, ktéra zgtosita sie do udziatu w programie.

Ocena jako$ci $wiadczeh w ramach programu:

e W oparciu o wyniki ankiety satysfakcji z udzielanych $wiadczen.

Ewaluacja programu:

e Liczba rozdysponowanych materiatéw informacyjno—edukacyjnych w stosunku do ich
efektywnosci.

e Liczba wykonanych badan mammograficznych w stosunku do wykrytych zmian
chorobowych.

69/2019 z dnia
3 czerwca 2019 .

Opinia prezesa:
pozytywnie warunkowa

Mierniki efektywnosci odpowiadajgce celom programu:

e Liczba przebadanych mieszkanek w ramach programéw profilaktycznych
finansowanych przez NFZ i JST.

e Liczba wykrytych nieprawidtowosci i podejrzenn nowotworowych wsrdd potencjalnie
zdrowych pacjentek zgtaszajgcych sie na badanie.

e Liczba 0sdb z prawidtowym wynikiem badania.
e Liczba 0sdb przeszkolona w samobadaniu piersi.

e Liczba pacjentek zglaszajgcych sie na badania mammograficzne przed programem
i w ramach programu.

Ocena zgtaszalnos$ci do programu:

e Liczba kobiet, ktore zgtosity sie do udziatu w programie.

e Liczba kobiet, ktore nie zostaly objete programem z powoddéw zdrowotnych.
e Liczba kobiet, ktore zrezygnowaty z udziatu w programie.

e Liczba 0sdb z prawidtowym wynikiem badania.

e Liczba osdb, kidre uzyskaty nieprawidtowy wynik badania.

e Liczba pacjentek zgtaszajgcych sie na badania mammograficzne przed programem
i w ramach programu

e Odsetek zgtaszalnosci os6b do udziatu w programie.

Ocena jakosci $wiadczeh w ramach programu:

e W oparciu o pisemne uwagi pacjentow.

Ewaluacja programu:

e Odsetek zgtaszalnosci osob do udziatu w programie.
e Liczba o0sdb z prawidtowym wynikiem badania.
e Liczba osdb, ktore uzyskaty nieprawidtowy wynik badania.

e Liczba pacjentek zgtaszajgcych sie na badania mammograficzne przed programem
i w ramach programu.

e Liczba kobiet, objeta testem/ankietom sprawdzajgcym poziom wiedzy nt. raka piersi
i jego skutkow.
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145/2018 z dnia 8
pazdziernika 2019 r.

Opinia prezesa:
pozytywnie warunkowa

Mierniki efektywnosci odpowiadajgce celom programu:

e Liczba osdb zakwalifikowanych do programu.
o Odsetek zgtaszalnosci do programu.
e Liczba kobiet uczestniczacych w badaniach mammograficznych.

e Liczba kobiet w wieku 20-49 lat, ktére po edukacji indywidualnej zostaty skierowane do
dalszej konsultaciji.

e Liczbe porad udzielanych przez dedykowang infolinie telefoniczna.
e Liczba kobiet, ktére wezmg udziat w wydarzeniach eventowych.

e Liczba osodb, kitére nie zakwalifikowaty sie do programu z powodu przeciwskazan
lekarskich wraz z przyczynami niezakwalifikowania.

e Liczba uczestniczek, ktore w trakcie trwania programu zrezygnowaty z udziatu.

Ocena zgtaszalnos$ci do programu:

e Liczba osdb, ktora zgtosita sie do udziatu w programie.

Ocena jako$ci $wiadczeh w ramach programu:

e W oparciu o pisemnych uwag pacjentéw oraz o wyniki ankiety satysfakcji z udzielanych
Swiadczen.

Ewaluacja programu:

e Liczba kobiet uczestniczacych w badaniach mammograficznych realizowanych ze
srodkdw NFZ przed, w trakcie i po realizacji programu.

e Liczba wykrytych nowotworéw piersi w 0 lub 1 stadium zaawansowania, przed,
w trakcie i po realizacji programu.

e Liczba wykrytych nowotwordw piersi u kobiet w grupie podwyzszonego ryzyka w wieku
40-50 lat, przed oraz po realizacji programu, w tym stadium O lub 1.

e Poziom wiedzy na temat raka piersi oraz profilaktyki raka piersi wsréd uczestniczek
programu.

171/2019 z dnia 3 grudnia
2019r.

Opinia prezesa:
pozytywnie warunkowa

Mierniki efektywno$ci odpowiadajgce celom programu:

e Liczba kobiet z prawidtowym wynikiem badania mammograficznego.

e Liczba kobiet z nieprawidtowym wynikiem badania mammograficznego wymagajace;j
dalszej diagnostyki w ramach programu (USG).

e Liczba kobiet, u ktorych wykryto raka piersi.

e Oceny zmiany poziomu wiedzy i umiejetnosci uczestniczek modutu edukacyjnego na
temat profilaktyki raka piersi, co pozwoli okresli¢ efektywnos¢ prowadzonych dziatan
edukacyjnych.

e Liczba osdb, ktdra wzieta udziat w programie i zostata poddana edukacji zdrowotne;.

e Liczba osob, ktéra wzieta dziat w programie wraz z wykonaniem u tej grupy badan
diagnostycznych.

e Liczba osdb skierowana do dalszej diagnostyki i leczenia w ramach NFZ.
e Liczba kobiet, ktére zrezygnowaty z udziatu w programie.

Ocena zgtaszalnos$ci do programu:

e Liczba osodb, kiére wziely udziat w programie i zostaty poddane edukacji zdrowotne;j,
wykazane w raportach realizatora modutu edukacyjnego i listach obecnosci.

e Liczba osob, ktére wzieta udziat w programie i zostata u nich wykonane badania
diagnostyczne, wykazane w raportach realizatora modutu diagnostycznego i listach
obecnosci.

e Liczba osdb skierowanych do dalszej diagnostyki i leczenia w ramach NFZ.

e Liczba kobiet, ktére zrezygnowaty z udziatu w programie.
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Ocena jakosci $wiadczen w ramach programu:

e W oparciu o wyniki ankiety satysfakcji z udziatu w programie.

Ewaluacja programu:

e Liczba kobiet objetych edukacjg nt. raka piersi i jego skutkdéw, a takze profilaktyki
i eliminacji czynnikow ryzyka zachorowania na te chorobe.

e Identyfikacja poziomu wiedzy i umiejetnosci uczestniczek modutu edukacyjnego nt.
Profilaktyki raka piersi.

e Analiza satysfakcji pacjentéw/realizatoréw uczestniczgcych w programie.

e Liczba kobiet, u ktérych wykonano badanie mammograficzne.

182/2019 z dnia 23
grudnia 2019 r.

Opinia prezesa:
pozytywnie warunkowa

Mierniki efektywno$ci odpowiadajgce celom programu:

e Liczba kobiet zakwalifikowanych do udziatu w programie.

e Liczba wykrytych przypadkéw raka piersi lub innych nieprawidtowosci stwierdzonych
w opisie badan mammograficznych.

e Liczba uczestniczek programu, ktérym wykonano badanie mammograficzne.
e Liczba uczestniczek programu, ktére skorzystaty z konsultacji lekarskiej.
e Liczba uczestniczek programu ktore zostaty skierowane do pogtebionej diagnostyki.

e Liczba uczestniczek programu, u ktérych zwiekszyt sie poziom wiedzy nt. profilaktyki
raka piersi.

Ocena zgtaszalnos$ci do programu

e Liczba pacjentek, ktora spetnity wymagane kryteria do udziatu w programie.

Ocena jakosci $wiadczeh w ramach programu:

e W oparciu o wyniki ankiety satysfakcji z udzielanych swiadczen.

17/2020 z dnia 20
marca 2020 r.

Opinia prezesa:
negatywna

Mierniki efektywno$ci odpowiadajgce celom programu:

e Liczba uczestnikow PPZ z wykrytymi zmianami chorobowymi, ktérzy zostali skierowani
do dalszego postepowania medycznego.

e Liczba kobiet, ktére wykonaty badania profilaktyczne.
e Liczba kobiet, ktére wykonujg samobadanie piersi.

e Liczba wynikbw z minimum 70% poprawnymi odpowiedziami dla post-testow
w poréwnaniu z pre-testami sprawdzajgcymi wiedze uczestniczek z zakresu raka
piersi.

e Liczba pacjentek zgtaszajgcych sie na badania mammograficzne przy rozpoczeciu
i zakonczeniu programu.

e Liczba i odsetek uczestniczacych w programie kobiet, u ktérych wykryto
nieprawidtowosci w budowie piersi w stosunku do catej populacji objetej programem.

e Liczba i odsetek uczestniczgcych w programie kobiet, u ktérych nie wykryto
nieprawidtowosci w budowie piersi w stosunku do catej populacji objetej programem.

Ocena zgtaszalnos$ci do programu:

e Liczba osdb, ktdre zgtosity sie na badania przesiewowe w ramach programu.
e Liczba uczestnikbw programu w poszczegodlnych etapach jego realizaciji.

e Liczba osob niezakwalifikowanych do udziatlu w programie z powodu przeciwskazan
lekarskich.

e Liczba osdb, ktdre zrezygnowaty z udziatu w programie w trakcie jego realizaciji.
e Liczba osdb poddanych dziataniom edukacyjnym w zakresie nowotworow piersi.

e Liczba uczestnikbw programu, do ktérych skierowane byt wytacznie dziatania
edukacyjne.
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e Liczba osob skierowanych do poradni specjalistycznej celem dalszej diagnostyki lub
leczenia.

e Liczba osdb, u ktérych zostato wykonane badanie obrazowe.
e Odsetek pacjentéw z wykonanym badaniem mammograficznym

Ocena jakosci $wiadczen w ramach programu:

e W oparciu o wyniki ankiety satysfakcji z udzielanych swiadczen.

Ewaluacija programu:

e Liczba kobiet, ktére wykonujg samobadanie piersi;
e Liczba kobiet, ktore wykonaty badanie profilaktyczne;
o Odsetek zapadalnosci i umieralnosci na raka piersi w populacji objetej programem.

e Liczba wynikéw z minimum 70% poprawnymi odpowiedziami dla post—testow
w poréwnaniu z pre—testami sprawdzajgcymi wiedze uczestniczek z zakresu raka
piersi.

e Liczba pacjentek zgtaszajgcych sie na badania mammograficzne na poczatku i na
koncu programu.

e Liczba i odsetek uczestniczacych w programie kobiet, u ktérych wykryto
nieprawidtowosci w budowie piersi w stosunku do catej populacji objetej programem.

e Liczba i odsetek uczestniczgcych w programie kobiet, u ktérych nie wykryto
nieprawidtowosci w budowie piersi w stosunku do catej populacji objetej programem.

e Odsetek kobiet biorgca udziat w programie w stosunku do populacji kwalifikujacej sie
do wigczenia do programu wsrod populacji od 30 r.z.

e Liczba kobiet, u ktérych wykryto choroby piersi, wsrdd populacji kobiet od 30 r.z.

e Odsetek kobiet niezakwalifikowanych z réznych przyczyn do programu
z populacji od 30 r.z. W stosunku do populacji kwalifikujgcej sie do programu.

e Liczba osdb, ktore objeto dziataniami edukacyjnymi w programie, ktére wyrazity zgode
na udziat w programie z populacji kobiet od 30 r.z.

32/2020 z dnia 19
maja 2020 r.

Opinia prezesa:
negatywna

Mierniki efektywno$ci odpowiadajgce celom programu:

o llos¢ osbb zgtoszonych sie do udziatu w programie w poréwnaniu do oséb
zakwalifikowanych.

e Liczba kobiet od 39 do 49 roku zycia zakwalifikowanych w danym roku
kalendarzowym.

e Liczba o0sdb z prawidtowym wynikiem badania.
e Liczba osob wykrytymi zmianami chorobowymi.
e Liczba odbiorcéw edukacji zdrowotnej.

Ocena zgtaszalnos$ci do programu:

e Liczba osdb, ktdra zgtosita sie do udziatu w programie.

Ocena jako$ci $wiadczeh w ramach programu:

e W oparciu o wyniki ankiety satysfakcji rodzicéw uczestnikdw programu z udzielanych
Swiadczen.

Ewaluacja programu:

e Zmniejszenie zachorowalnosci na raka piersi w perspektywie wieloletnie;.

e Zwiekszenie poziomu wiedzy i Swiadomosci na temat czynnikéw ryzyka powstawania
raka piersi.

45/2020 z dnia
21 lipca 2020 r.

Opinia prezesa:

Mierniki efektywnos$ci odpowiadajgce celom programu:

e Liczba osdb, ktdére zgtosity sie na badanie przesiewowe w ramach programu.
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pozytywnie warunkowa .

Liczba uczestnikow programu w poszczegoélnych etapach jego realizaciji.

Liczba osob niezakwalifikowanych do udziatu w programie z powodu przeciwskazan
lekarskich.

Liczba osdb, ktére zrezygnowaty z udziatu w programach w trakcie realizacji.
Liczba 0séb poddanych dziataniom edukacyjnym w zakresie nowotworu piersi.

Liczba os6b skierowanych do poradni specjalistycznych celem dalszej diagnostyki lub
leczenia.

Liczba o0sdb, u ktérych zostato wykonane badanie obrazowe.
Liczba kobiet, ktére wykonujg samobadanie piersi.
Liczba kobiet, ktére wykonywaty badania profilaktyczne.

Liczba pacjentek zgtaszajgcych sie na badanie mammograficzne na poczatku i na
koncu programu.

Odsetek pacjentéw z wykonywanym badaniem mammograficznym.

Ocena zgtaszalnos$ci do programu:

Liczba osdb, ktéra zgtosita sie do udziatu w programie.

Ocena jako$ci $wiadczeh w ramach programu:

W oparciu o wyniki ankiety satysfakcji z udzielanych swiadczen.

Ewaluacja programu

Liczba uczestnikow PPZ z wykrytymi zmianami chorobowymi, ktérzy zostali skierowani
do dalszego postepowania medycznego.

Liczba wynikbw z minimum 70% poprawnymi odpowiedziami dla post-testow
w poréwnaniu z pre-testami sprawdzajgcymi wiedze uczestniczek z zakresu raka
piersi.

Liczba i odsetek uczestniczacych w programie kobiet, u ktérych wykryto
nieprawidtowosci w budowie piersi w stosunku do catej populacji objetej programem.

Liczba i odsetek uczestniczgcych w programie kobiet, u ktérych nie wykryto
nieprawidtowosci w budowie piersi w stosunku do catej populacji objetej programem.

Tabela 25. Wskazniki odnoszace sie do monitorowania i ewaluacji wskazane w opiniach ekspertéw

Opinia eksperta

Zaproponowane wskazniki

Dr n. med. Beata Jagielska
- KW w dziedzinie
onkologii klinicznej dla woj.
mazowieckiego [Zal 1]

Mierniki efektywno$ci odpowiadajgce celom programu:

e Liczba kobiet z prawidlowym wynikiem badania mammograficznego.

e Liczba kobiet z nieprawidtowym wynikiem badania mammograficznego,
wymagajacej dalszej diagnostyki w ramach programu (USG).

e Liczba kobiet, u ktorych wykryto raka piersi.

e Oceny zmiany poziomu wiedzy i umiejetnosci uczestniczek modutu edukacyjnego
na temat profilaktyki raka piersi.

e  Odsetek wykrywanych rakéw.
e Odsetek DCIS.
e Odsetek pacjentek leczonych BCT.

Ewaluacja:

e Liczba kobiet biorgcych udziat w programie edukacyjnym (weryfikowana lista
obecnosci).

e Liczba kobiet biorgcych udziat w programie, u ktérych wykonano badania
diagnostyczne.

e Liczba kobiet skierowanych do dalszej diagnostyki i leczenia w ramach NFZ.
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Liczba kobiet, ktére zrezygnowaty z udziatu w programie.

Prof. dr hab. n. med.
Tadeusz Pienkowski —
Prezes Polskiego
Towarzystwa do Badan and
Rakiem Piersi [Zal 2]

Mierniki efektywnosci odpowiadajgce celom programu:

Liczba os6b wykonujgcych badania przesiewowe (optymalnie docelowo 70-80%
wszystkich uprawnionych).

Odsetek rakéw rozpoznawanych w wyniku przeprowadzonych badan
przesiewowych w stosunku do wszystkich rakéw rozpoznanych u kobiet w wieku
50-69 lat ponad 75% rakéw rozpoznawanych na podstawie badania
przesiewowego.

Stopien zaawansowania klinicznego nowo diagnozowanych rakéw niezaleznie od
sposobu ich wykrycia.

Ewaluacja:

Wzrost liczby oséb wykonujgcych badania przesiewowe (optymalnie docelowo 70—
80% wszystkich uprawnionych).

U kobiet w wieku 50—69 lat ponad 75% rakoéw rozpoznawanych na podstawie
badania przesiewowego.

Zmniejszenie stopnia zaawansowania klinicznego nowo diagnozowanych rakéw
niezaleznie od sposobu ich wykrycia.

Prof. dr hab. n. med.
Zbigniew Nowecki —
Kierownik Kliniki
Nowotworow Piersi
i Chirurgii
Rekonstrukcyjnej
Narodowego Instytutu
Onkologii im. Marii
Sktodowskiej-Curie [Zal 3]

Mierniki efektywnos$ci odpowiadajgce celom programu:

Dotychczas stosowane.

Ewaluacja:

Dotychczas stosowane.
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. Uzasadnienie dla modelowego rozwigzania

Majac na uwadze dostepne rekomendacje, obowigzujgce rozporzadzenia, opinie ekspertéw klinicznych oraz
dostepne dane epidemiologiczne na temat raka piersi, szablonowy program polityki zdrowotnej powinien
w gtéwnej mierze skupia¢ sie na badaniach przesiewowych, edukacji oraz modyfikacji stylu zycia. Dostepne
dane epidemiologiczne i wiekszo$¢ rekomendacji wskazujg na zasadnos¢ prowadzenia dziatan
profilaktycznych w ww. zakresie.

Rak piersi/sutka jest nowotworem ztosliwym wywodzgcym sie z nablonka przewodoéw lub zrazikéw gruczotu
sutkowego. Nowotwory ztosliwe piersi rozwijajg sie miejscowo i mogg dawac przerzuty do weztéw chtonnych
i narzadow wewnetrznych (KRN 2020). W nastepstwie pojawienia sie przerzutéw odlegtych lub braku
leczenia najczesciej dochodzi do zgonu pacjentki (Szczeklik 2017). Zgodnie z literaturg, przyczyna
zachorowania na raka piersi jest czesto trudna do zidentyfikowania. Do znanych czynnikdw ryzyka
zachorowania na ten nowotwor nalezg m.in.: wiek, mutacja genéw BRCA1 i BRCAZ2, rodzinne wystepowanie
raka piersi oraz otytos¢ (Jassem 2018). Objawy raka piersi zalezg od stopnia zaawansowania nowotworu.
Rak piersi w poczatkowym stadium najczesciej przebiega bezobjawowo i w wiekszosci przypadkéw
rozpoznawany jest przypadkowo jako twardy guzek, ktéry mozna wyczu¢ dotykiem. Poza wyczuwalnym
guzkiem w piersi, o obecnosci nowotworu piersi moga takze swiadczy¢ inne objawy m.in.: zmiana wielkosci
i ksztattu sutka, wciggniecie skory lub brodawki, zmiany skérne lub wyciek z brodawki (Szczeklik 2018).
O koniecznosci realizacji dziatan profilaktycznych swiadczg rowniez dane epidemiologiczne. Jedynie w roku
2016 zapadalno$¢ rejestrowana dla raka piersi w catym kraju wyniosta 62,8/100 tys. przypadkow. Najwyzszg
warto$¢ omawianego wskaznika zaobserwowano w wojewodztwie tédzkim (71,1/100 tys.). Najnizsza z kolei
wystepowata w wojewodztwie podkarpackim na poziomie 44,1/100 tys. Szczyt zapadalnosci z kolei
przypada na grupe wiekowg 65+ (160,9/100 tys.) (MPZ 2018). Miedzy latami 2010-2018 odnotowano wzrost
liczby zgondw o okoto 32% z powodu raka piersi. Ptcig dominujacg w statystykach umieralnosci z powodu
ww. nowotworu sg kobiety. W roku 2018 odnotowano najwyzszg jak dotad liczbe zgonéw z powodu
nowotwordw piersi na poziomie 6970 (6895 kobiet, 75 mezczyzn) (Wojciechowska 2020). Ponadto czesto
podkreslanym jest fakt, iz wczesne rozpoczecie populacyjnej diagnostyki i leczenia raka piersi moze obnizy¢
umieralnos¢ o ok. 20-30% Nalezy mie¢ réwniez na uwadze, iz wczesne wykrycie nowotworu piersi wigze sie
z lepszym rokowaniem dla pacjentéw (KRN 2020).

Obecne rekomendacje sg zgodne w zakresie dziatan profilaktycznych nakierowanych na raka piersi.
Kluczowym elementem wiekszosci uwzglednionych rekomendacji jest prowadzenie badan przesiewowych
ukierunkowanych na omawiang jednostke chorobowg. Zgodnie z zaleceniami, przesiew powinien by¢
realizowany przy wykorzystaniu mammografii (PTOK 2020, ESMO 2019, ACP 2018, RACGP 2018, CTHPH
2018, USPSTF 2016, SEOM 2014, ESMO 2013, EUSOMA 2012). Ponadto istotnym elementem
prowadzenia dziatan profilaktycznych jest takze modyfikacja stylu zycia, skupiona przede wszystkim na
zwiekszeniu poziomu aktywnosci fizycznej wsréd kobiet (PTOK 2020, PAHO/WHO 2020, ACS 2019,
RACGP 2019, ESMO 2016, SEOM 2014, ESMO 2013, WCRF/AICR 2013, BCG 2011). W ramach dziatan
profilaktycznych nacelowanych na raka piersi zaleca sie takze realizowanie dziatan edukacyjnych,
skoncentrowanych na uswiadamianiu o ryzyku zdrowotnym zwigzanym z rakiem piersi (PAHO/WHO 2020,
RACGP 2018, EUSOMA 2012, ACOG 2011). Zgodnie z wytycznymi, populacje docelowg dziatan
profilaktycznych, ukierunkowanych w gtéwnej mierze na badania przesiewowe, stanowig kobiety w grupie
wiekowej 50-69 lat (PTOK 2020, ECIBC 2020, ESMO 2019, ACP 2018, RACGP 2018, SEOM 2014).

Eksperci kliniczni potwierdzajg zasadnos¢ prowadzenia dziatan profilaktycznych w kierunku raka piersi.
Eksperci podkreslajg, iz interwencje w zakresie profilaktyki ww. jednostki chorobowej powinny w pierwszej
kolejnosci skupia¢ sie na prowadzeniu badan przesiewowych z wykorzystaniem mammografii u kobiet
w wieku 50-69 lat. Ponadto eksperci zalecajg réwniez realizacje dziatah z zakresu edukaciji spotecznej wérod
wszystkich grup wiekowych zaréwno u kobiet, jak i mezczyzn. Eksperci pozostajg zgodni, ze rak piersi
pozostaje istotnym problemem zdrowotnym w polskiej populacji, w zwigzku z obserwowalnym wzrostem
zachorowalnosci i umieralnosci na te chorobe. Zdaniem ekspertow, programy i wszelkie dziatania
profilaktyczne powinny przetozy¢ sie na zmniejszenie zachorowalnos$ci i umieralnosci na raka piersi.

Obecnie w ramach $wiadczen gwarantowanych realizowane sg dzialania z zakresu podstawowej
i zaawansowanej diagnostyki raka piersi. W ramach tych swiadczen realizowane jest takze poradnictwo
specjalistyczne w zakresie onkologii, potoznictwa i ginekologii oraz chirurgii onkologicznej. Ponadto w 2019
r. wprowadzono w Polsce nowy model kompleksowej opieki zdrowotnej nad kobietami chorujgcymi na raka
piersi, zwany Breast Cancer Unit. Obecnie w Polsce sg realizowane dwa ogdlnokrajowe programy
profilaktyczne nacelowane na raka piersi. Jednym z nich jest dziatajgcy od 10 lat program ,Profilaktyka raka
piersi”, obejmujgcy swoim zakresem badania mammograficzne wsréd kobiet w wieku od 50 do 69 lat.
Dotychczas odsetek osob poddanych badaniu w ramach programu profilaktyki raka piersi wyniost 34,35%.
Dostepne sg takze kampanie spoteczne, propagujgce wykonywanie badanh przesiewowych oraz promujgce
samobadanie piersi. W obecnej sytuacji programy polityki zdrowotnej realizowane przez JST moga stanowi¢
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uzupetnienie obecnie realizowanych dziatah oraz poprawi¢ zgtaszalno$¢ na badania, z uwagi na wcigz matg
liczbe kobiet biorgcych udziat w programach przesiewowych. W momencie planowania dziatah nalezy
réwniez mie¢ na uwadze obecnie obowigzujgce rozporzgdzenia i przepisy prawa, by nie prowadzi¢ do
zjawiska podwajnego finansowania okreslonych swiadczen.
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Pismiennictwo

<Sporzadzi¢ zestawienie wykorzystanego pismiennictwa wg ponizszego wzoru tabeli. W ,Pismiennictwie” nalezy uwzglednic¢ publikacje
z badan, rekomendacje, ksigzki i inne publikacje oraz doniesienia konferencyjne (wszystkie zrodfa wykorzystane w opracowaniu
Raportu). Uktad alfabetyczny (wg skrotéw). W przypadku rekomendacji tych samych organizacji i z tego samego roku, majgcych inng
tres$c, skroty w tabeli nalezy formufowac w nastepujacy sposob: AAP 2014, AAP 2014A, AAP 2014B.>
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11.

Profilaktyka raka piersi

Zatgczniki

<Dla wigkszej przejrzystosci dokumentu nalezy zamiescic: opinie ekspertow, strategie wyszukiwania, schemat graficzny zgodny
z zaleceniami QUOROM, tabele wfgczonych oraz wykluczonych publikacji (z podaniem przyczyn wykluczenia)>.

Zal 1l

Zal 2

Zal 3

Raport nr: OT.434.2.2021

Opinia eksperta - Dr n. med. Beata Jagielska — KW w dziedzinie onkologii klinicznej dla woj.
mazowieckiego

Opinia eksperta — Prof. dr hab. n. med. Tadeusz Pienkowski — Prezes Polskiego Towarzystwa do
Badan and Rakiem Piersi

Opinia eksperta — Prof. dr hab. n. med. Zbigniew Nowecki — Kierownik Kliniki Nowotworéw Piersi
i Chirurgii Rekonstrukcyjnej Narodowego Instytutu Onkologii im. Marii Sktodowskiej—Curie

Zal 4 Strategia wyszukiwania dla dowodoéw wtornych — baza Medline (PubMed), data wyszukiwania:

02.02.2021
Lp. Stowo kluczowe Wynik
#47 | Search: #6 AND #45 Filters: Guideline, Meta-Analysis, Systematic Review, in the last 10 years 1281
#46 |#6 AND #45 88 909
#45 |#12 OR #18 OR #23 OR #28 OR #32 OR #39 OR #44 3843442
#44 |#40 OR #41 OR #42 OR #43 19 475
#43 | Search: "brca2"[Title/Abstract] 8793
#42 | Search: brca2 gene[MeSH Terms] 3952
#41 | Search: "brcal"[Title/Abstract] 15702
#40 |Search: brcal gene[MeSH Terms] 6016
#39 |Search: #33 OR #34 OR #35 OR #36 OR #37 OR #38 1059 243
#38 |Search: MRI[Title/Abstract] 261 659
#37 | Search: "Magnetic Resonance Imaging"[Title/Abstract] 245 739
#36 |Search: Magnetic Resonance Imaging[MeSH Terms] 465 548
#35 | Search: Ultrasonography[Title/Abstract] 96 600
#34 | Search: USG[Title/Abstract] 2747
#33 | Search: Ultrasonography [MeSH Terms] 445 525
#32 | Search: #29 OR #30 OR #31 39 281
#31 |Search: "mammogram” [Title/Abstract] 5011
#30 |Search: "mammography"[Title/Abstract] 24 588
#29 | Search: "mammography" [MeSH Terms] 30 458
#28 |Search: #24 OR #25 OR #26 OR #27 683 230
#27 | Search: "early testing”[Title/Abstract] 314
#26 |Search: "early diagnosis" [Title/Abstract] 84911
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https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=%236+AND+%2331&filter=pubt.guideline&filter=pubt.meta-analysis&filter=pubt.systematicreview&filter=datesearch.y_10&ac=no&sort=relevance
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=mammogram%5BTitle%2FAbstract%5D&ac=no&sort=relevance
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Lp. Stowo kluczowe Wynik
#25 | Search: "screening" [Title/Abstract] 554 828
#24 | Search: "screening"[MeSH Terms] 151 892
#23 | Search: #19 OR #20 OR #21 OR #22 806 089
#22 | Search: "prophylaxis"[Title/Abstract] 100 264
#21 |Search: "prevention"[Title/Abstract] 594 217
#20 | Search: "primary prevention"[Title/Abstract] 19 987
#19 | Search: "primary prevention"[MeSH Terms] 155 369
#18 |Search: #13 OR #14 OR #15 OR #16 OR #17 1135524
#17 | Search: "Health professional education"[Title/Abstract] 598
#16 |Search: "Literacy Program"[Title/Abstract] 143
#15 |Search: "Educational Activities"[Title/Abstract] 2 966
#14 | Search: "Education"[Title/Abstract] 499 818
#13 |Search: "Education"[MeSH Terms] 865 311
#12 |Search: #7 OR #8 OR #9 OR #10 OR #11 446 596
#11 |Search: Exercise Training[Title/Abstract] 17 610
#10 |Search: Exercise[Title/Abstract] 275 646
#9 Search: "Physical Activities"[Title/Abstract] 6 888
#8 Search: "Physical Activity"[Title/Abstract] 116 841
#7 Search: "Physical Activity” [MeSH Terms] 203 561
#6 Search: #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 388 542
#5 Search: "breast carcinoma"[Title/Abstract] 25271
#4 Search: "breast tumor"[Title/Abstract] 10 311
#3 Search: "breast neoplasm"[Title/Abstract] 882
#2 Search: "breast cancer"[Title/Abstract] 284 170
#1 Search: "breast cancer'[MeSH Terms] 299 552
Zal5 Strategia wyszukiwania dla dowodéw wtérnych —Cochrane Library, data wyszukiwania: 02.02.2021
Lp. Stowo kluczowe Wynik
#1 MeSH descriptor: [Breast Neoplasms] explode all trees 13211
#2 (breast cancer):ti,ab,kw 36 719
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https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Physical+Activity%5BMeSH+Terms%5D&ac=no&sort=relevance
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=%231+OR+%232+OR+%233+OR+%234+OR+%235&ac=no&sort=relevance
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=breast+carcinoma%5BTitle%2FAbstract%5D&ac=no&sort=relevance
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=breast+tumor%5BTitle%2FAbstract%5D&ac=no&sort=relevance
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=breast+cancer%5BTitle%2FAbstract%5D&ac=no&sort=relevance
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Lp. Stowo kluczowe Wynik
#3 (breast neoplasm):ti,ab,kw 4951
#4 (breast tumor):ti,ab,kw 9 152
#5 (breast carcinoma):ti,ab,kw 3787
#6 #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 38 505
#7 MeSH descriptor: [Exercise] explode all trees 24 831
#8 ("physical activity"):ti,ab,kw 31 956
#9 (Physical Activities):ti,ab,kw 11078
#10 (Exercise):ti,ab,kw 97 964
#11 (Exercise Training):ti,ab,kw 32 161
#12 #7 OR #8 OR #9 OR #10 OR #11 121550
#13 MeSH descriptor: [Education] explode all trees 32 936
#14 (Education):ti,ab,kw 70 128
#15 (Educational Activities):ti,ab,kw 1816
#16 (Literacy Program):ti,ab,kw 1219
#17 (Health professional education):ti,ab,kw 2079
#18 #13 OR #14 OR #15 OR #16 OR #17 81128
#19 MeSH descriptor: [Primary Prevention] explode all trees 4185
#20 (primary prevention):ti,ab,kw 46 743
#21 (prevention):ti,ab,kw 180 095
#22 (prophylaxis):ti,ab,kw 25191
#23 #19 OR #20 OR #21 OR #22 192 341
#24 MeSH descriptor: [Mass Screening] explode all trees 3 809
#25 (screening):ti,ab,kw 56 274
#26 (early diagnosis):ti,ab,kw 18 237
#27 (early testing):ti,ab,kw 5183
#28 #24 OR #25 OR #26 OR #27 74 943
#29 MeSH descriptor: [Mammography] explode all trees 783
#30 (mammography):ti,ab,kw 2127
#31 (mammogram):ti,ab,kw 538
#32 #29 OR #30 OR #31 2273
#33 MeSH descriptor: [Ultrasonography] explode all trees 13 740
#34 (Ultrasonography):ti,ab,kw 15534
#35 (USG):ti,ab,kw 813
#36 MeSH descriptor: [Magnetic Resonance Imaging] explode all trees 7 835
#37 (Magnetic Resonance Imaging):ti,ab,kw 24 676
#38 | (MRI):ti,ab,kw 24 233
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Lp. Stowo kluczowe Wynik
#39 #33 OR #34 OR #35 OR #36 OR #37 OR #38 53 887
#40 MeSH descriptor: [Genes, BRCA1] explode all trees 87
#41 | (BRCAL):ti,ab,kw 869
#42 MeSH descriptor: [Genes, BRCA2] explode all trees 71
#43 | (BRCA2):ti,ab,kw 450
#44 #40 OR #41 OR #42 OR #43 906
#45 #12 OR #18 OR #23 OR #28 OR #32 OR #39 OR #44 452 457
#46 #6 AND #45 12 001
#47 #6 AND #45 with Cochrane Library publication date from Jan 2011 to Feb 2021, in Cochrane 79
Reviews
Zal 6 Strategia wyszukiwania dla dowodéw wtérnych — Embase (Ovid), data wyszukiwania: 02.02.2021
Lp. Stowo kluczowe Wynik
#1 | exp breast cancer/ 458 808
#2 | breast cancer.ab,kwiti. 402 826
#3 breast neoplasms.ab,kwiti. 9732
#4 | breast tumor.ab,kwiti. 14574
#5 breast carcinoma.ab,kw,ti. 30940
#6 lor2or3or4or5 546 352
#7 exp physical activity/ 429 304
#8 Physical Activity.ab,kw;ti. 158 166
#9 Physical Activities.ab,kwi,ti. 9719
#10 | Exercise.ab,kw;ti. 343 560
#11 | Exercise Training.ab,kwiti. 24 045
#12 |7or8or9orl0orll 737 978
#13 | exp education/ 134 4020
#14 | Education.ab,kwiti. 611 780
#15 | Educational Activities.ab,kw,ti. 3371
#16 | Literacy Program.ab,kw;ti. 143
#17 | Health professional education.ab,kw;ti. 679
#18 |13 orl4ori15o0rl16or 17 1527974
#19 | exp primary prevention/ 39 430
#20 | primary prevention.ab,kw;ti. 29 250
#21 | prevention.ab,kwiti. 720 744
#22 | prophylaxis.ab,kwiti. 138 426
#23 |[19o0r20o0r21lor22 845 860
#24 | exp screening/ 648 538
#25 | screening.ab,kwi,ti. 754 200
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Lp. Stowo kluczowe Wynik
#26 | early diagnosis.ab,kwiti. 111 183
#27 | early testing.ab,kw,ti. 429
#28 |24 or 25 or 26 or 27 1126 147
#29 | exp mammography/ 54 869
#30 | mammography.ab,kw,ti. 30 836
#31 | mammogram.ab,kw;ti. 7 247
#32 |29 o0r30o0r31 59 320
#33 | exp echography / 775184
#34 | Ultrasonography.ab,kw;ti. 137 280
#35 | USG.ab,kwiti. 6 636
#36 | exp nuclear magnetic resonance imaging / 997 448
#37 | Magnetic Resonance Imaging.ab,kw;ti. 323 007
#38 | MRl.ab,kw,ti. 457 112
#39 | #33 or #34 or #35 or #36 or #37 or #38 1750782
#40 | exp tumor suppressor gene/ 70 820
#41 | "brcal".abkwi,ti. 24 721
#42 | "brca2".ab,kwiti. 14 512
#43 | #40 or #41 or #42 or #43 93 538
#44 | #12 or #18 or #23 or #28 or #32 or #39 or #43 5507 620
#45 |6and 44 149 260
#46 | limit 45 to ((consensus development or meta analysis or "systematic review") and (english or 2747
polish) and yr="2011 - 2021")

Zal 7  Strategia wyszukiwania dla dowodow pierwotnych — Embase (Ovid), data wyszukiwania: 24.02.2021
Lp. |Stowo kluczowe Wynik
#1 exp breast cancer/ 463 645
#2 "breast cancer".ab,kwi,ti. 406 614
#3 "breast neoplasm".ab,kwi,ti. 1980
#4 "breast tumor".ab,kwiti. 14 679
#5 "breast carcinoma".ab,kwiti. 31155
#6 lor2or3or4orb5 551 149
#7 exp breast self examination/ 1848
#8 breast self examination.ab,kwiti. 1857
#9 7or8 2 646
#10 |exp mammography/ 55428

Raport w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatann przeprowadzanych w ramach programoéw polityki
zdrowotnej oraz warunkoéw realizacji tych programow

216/232




Profilaktyka raka piersi

Raport nr: OT.434.2.2021

Lp. [Stowo kluczowe Wynik
#11 |mammography.ab,kwiti. 31 096
#12 |10or11 58 840
#13 |6and9 2193
#14  |limit 13 to ((clinical trial or randomized controlled trial or controlled clinical trial or multicenter study) 86
and yr="2007 -Current")
#15 |6and 12 40 950
#16 |limit 15 to ((clinical trial or randomized controlled trial or controlled clinical trial or multicenter study) 210
and yr="2016 -Current" and aged <65+ years>)
Zal 8 Strategia wyszukiwania dla dowodoéw pierwotnych — baza Medline (PubMed), data wyszukiwania:
24.02.2021
Lp. Stowo kluczowe Wynik
#19 |Search: #6 AND #12 AND #13 Filters: Aged: 65+ years, from 2016 - 2021 498
#18 |Search: #6 AND #12 AND #13 Filters: from 2016 - 2021 1024
#17 |Search: #6 AND #12 AND #13 5527
#16 |Search: #14 AND #13 Filters: from 2007 - 2021 322
#15 |Search: #14 AND #13 790
#14 | Search: #6 AND #9 2172
Search: ((((((((((study* OR trial* OR trail* OR experiment*[Title/Abstract]))) AND ((control OR
#13 |random* OR blind* OR mask*[Title/Abstract])))) OR (("Randomized Controlled Trial" [Publication| 3 552 723
Type] OR "Randomized Controlled Trials as Topic"[Mesh] OR "Controlled Clinical Trial")))))))
#12 |Search: #10 OR #11 38 369
#11 | Search: mammography[Title/Abstract] 24 670
#10 |Search: mammography[MeSH Terms] 30521
#9 Search: #7 OR #8 2493
#8 Search: "breast self examination*"[Title/Abstract] 1861
#7 Search: breast self examination[MeSH Terms] 1473
#6 Search: #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 390 361
#5 Search: "breast carcinoma"[Title/Abstract] 25333
#4 Search: "breast tumor"[Title/Abstract] 10 384
#3 Search: "breast neoplasm"[Title/Abstract] 894
#2 Search: "breast cancer"[Title/Abstract] 286 136
#1 Search: breast cancer[MeSH Terms] 300 766
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Zal9 Strategia wyszukiwania dla dowoddw wtérnych —Cochrane Library, data wyszukiwania: 24.02.2021
Lp. Stowo kluczowe Wynik
#1 MeSH descriptor: [Breast Neoplasms] explode all trees 13331
#2 (Breast cancer):ti,ab,kw 36 854
#3 (Breast Neoplasm):ti,ab,kw 4978
#4 ("breast tumor"):ti,ab,kw 9188
#5 ("breast carcinoma"):ti,ab,kw 3800
#6 #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 38 649
#7 MeSH descriptor: [Mammography] explode all trees 784
#8 ("Mammography "):ti,ab,kw 2129
#9 #7 OR #8 2130
#10 |MeSH descriptor: [Breast Self examination] explode all trees 89
#11 |("Breast Self examination "):ti,ab,kw 378
#12 |[#10OR #11 378
#13 |#9 AND #6 with Publication Year from 2016 to 2021, in Trials 463
#14 |#6 AND #12_with Publication Year from 2007 to 2021, in Trials 138
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Zal 10 Etapy procesu prowadzgcego do ostatecznej selekcji — dowody wtérne

Eliminacja powtdrzen
N=4108

A 4
Weryfikacja na podstawie tytutu i abstraktu

Medline: Embase: Cochrane Library:
N=1281 N=2747 N=79
v \ 4 \ 4

Raport nr: OT.434.2.2021

Wykluczono: N= 907
Z powodu powtérzen

N=3201

A4

Weryfikacja w oparciu o petne teksty

A 4

Wykluczono N = 3 060
z powodu braku
zgodnosci tytutu

i abstraktu z
przedmiotem analizy

N =141

Publikacje z innych zrodet:

Uwzglednione
rekomendacije:

N =20
Dowody pierwotne:
N=4

A 4

v
Do analizy wigczono N = 55

\ 4

Wykluczono: N = 81

Zal 11 Wpykaz publikacji wtgczonych do analizy skutecznosci na podstawie abstraktéow oraz wynik analizy

tych publikacji na podstawie petnego tekstu (kolumna Status na podst. petnego tekstu) ze strategii
wyszukiwania. Publikacje wtgczone na podstawie petnego tekstu zostaty pogrubione.

Status na Powéd
Lp. | Autorzy, Tytut, Czasopismo EHIEErE wykluczenia
peinego ®.1.9)
tekstu T
Abdullah P., Alabousi M., Ramadan S. et al. (2020). Synthetic 2D
1 Mammography Versus Standard 2D Digital Mammography: A Diagnostic Wi
Test Accuracy Systematic Review and Meta-Analysis. AJR Am. J '
Roentgenol.
Agide F., Sadeghi R., Garmaroudi G. et al. (2018). A systematic review of health
2 promotion interventions to increase breast cancer screening uptake: from the last Wykl. S
12 years. Eur.J Public Health. 28 (6):1149-1155
Akhtar S., Mahjabeen I., Akram Z. et al. (2016). CYP1Al1 and GSTP1 gene
3 variations in breast cancer: a systematic review and case-control study. Fam. Wykl. I, S
Cancer. 15(2): 201-14
Akdeniz D., Klaver M. M., Smith C. Z. A. et al. (2020). The impact of lifestyle
and reproductive factors on the risk of a second new primary cancer in the
4 . . - . Wt
contralateral breast: a systematic review and meta-analysis. Cancer
Causes Control. 31: 403-416
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Al Ajmi K., Lophatananon A., Yuille M., Ollier W. et al. (2018). Review of non-
clinical risk models to aid prevention of breast cancer. Cancer causes & control,
Vol 28, p 967-986.

WyKkl.

Alabousi M., Zha N., Salameh J. et al. (2020). Digital breast tomosynthesis
for breast cancer detection: a diagnostic test accuracy systematic review
and meta-analysis. Radiol Apr. 30(4): 2058-2071

Wi.

Allweis T., Hermann N., Berenstein R. et al. (2021). Personalized Screening for
Breast Cancer: Rationale, Present Practices, and Future Directions. Annals of
Surgical Oncology. 1-12.

WyKI.

Brak
petnego
tekstu

Antoni S., Sasco A., Silva I. et al. (2013). Is mammographic density differentially
associated with breast cancer according to receptor status? A meta-analysis.
Breast Cancer Research and Treatment.137 (2):337-347

WyKkl.

Aune D. Chan D., Greenwood D. et al. (2012). Dietary fiber and breast cancer
risk: A systematic review and meta-analysis of prospective studies. Annals of
Oncology. 23 (6):1394-1402

WyKI.

10
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Cancer Research and Treatment. 134 (2):479-493it

WyKI.
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WyKI.
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Wi.

13
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WyklI.

14
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WyKI.
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Wit.

16
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Wit.

17
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Wykl.

18
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Wykl.

19
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tekstu

20
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Wykl.

21
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Chad-Friedman E., Coleman S., Traeger L. et al. (2017). Psychological distress
associated with cancer screening: A systematic review. Cancer. 123 (20):3882-
3894

WyKI.

Raport w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatann przeprowadzanych
zdrowotnej oraz warunkoéw realizacji tych programow

w ramach programow polityki

220/232




Profilaktyka raka piersi

Raport nr:

0T.434.2.2021

23

Chen, X., Wang Q., Zhang Y. et al. (2019). Physical activity and risk of
breast cancer: a meta-analysis of 38 cohort studies in 45 study reports.
Value in Health. 22(1): 104-128

Wi.
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P — populacja; | — interwencja; S — metodyka

Zal 12 Symulacja liczbowa realizacji programu polityki zdrowotnej w zakresie nowotworu piersi — przesiew
z uzyciem syntetycznej mammografii dwuwymiarowej (SM).

W celu zobrazowania skutkdéw przeprowadzenia przesiewu pod katem wykrycia raka piersi w populacji
ogolnej zostata przeprowadzona symulacja oparta na danych empirycznych (Rycina 9). llosciowy rozktad
wynikéw pomiaru badan mammograficznych z podziatem na typy zostat przedstawiony ponizej (Tabela 26).
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Autorzy metaanalizy Abdullah 2020 podjeli prébe oszacowania precyzji diagnostycznej ww. metody
przesiewowej z uwagi na jej wysoki potencjat w wykrywaniu nowotworu piersi.

Przy grupie 10 000 uczestnikéw PPZ objetych badaniem syntetycznej mammografii dwuwymiarowej nalezy
spodziewac¢ sie okoto 1 000 osob z wynikiem pozytywnym. Jest to 10% uczestnikéw poddanych badaniu
przesiewowemu. Nalezy sie spodziewaé, ze rak piersi zostanie wykryty u  okoto
114 0s6b, co stanowi¢ bedzie ok. 11% wszystkich os6b z wynikiem pozytywnym. Osoby te bylyby
skierowane poza PPZ, do dalszej diagnostyki. Dotyczy to takze pozostatych oséb z wynikiem fatszywie
pozytywnym, z uwagi na brak testow potwierdzajgcych.

Wynik negatywny badania przesiewowego uzyskatoby okoto 90% wszystkich uczestnikow. W PPZ nie
bytoby przewidziane prowadzenie dalszych dziatan diagnostycznych dla uczestnikbw z wynikiem
negatywnym. Okoto 36 0sdb (>1% wszystkich uczestnikdw z wynikiem negatywnym) w rzeczywistosci
bedzie dotknieta nowotworem piersi. Uczestnicy z wynikiem negatywnym, u ktérych ta jednostka chorobowa
faktycznie nie wystepuje stanowityby ok. 99% wszystkich oséb z wynikiem nagatywnym.

Symulacja opiera sie na danych liczbowych dotyczgcych czutosci (76%), swoistosci (91%) (Abdullah 2020)
oraz prawdopodobienstwa wystgpienia nowotworu piersi w polskiej populacji wysokiego ryzyka raka piersi
(1,5%), pochodzgcych z danych dostepnych w ramach bazy danych GBD 2021.

W przedstawionym modelu zaktada sie, ze 100% osob zakwalifikowanych do uczestnictwa w PPZ zgtosi sie
na badanie oraz, ze kazda z os6b z pozytywnym wynikiem badania, po otrzymaniu wyniku, zostanie
skierowana poza program w celu dalszej diagnostyki i leczenia. W sytuacji rzeczywistej nalezy sie
spodziewac, ze czes¢ osbdb zrezygnuje z udziatu w PPZ lub nie podejmie diagnostyki i leczenia.

Prawdziwie pozytywny: 114 =

Falszywie pozytywny: 886
Pozytywny: 1,000 AOS: 1,000

Falszywie negatywny: 36

Uczestnicy PPZ: 10,000 Badanie SM: 10,000

Negatywny: 9,000 Prawdziwie negatywny: 8,964 Koniec udziatu PPZ: 9,000

Rycina 9. Symulacja
z wykorzystaniem pomiaru
w oparciu o dane empiryczne

skutkdw prowadzenia przesiewu
syntetycznej mammografii

pod katem wykrycia nowotworu
dwuwymiarowej (SM) w populacji

piersi
ogolnej

Zrédio: opracowanie wiashe

Tabela 26. llosciowy rozklad wynikow pod katem wykrycia raka piersi z wykorzystaniem syntetycznej
mammografii dwuwymiarowej (SM) w populacji ogdlnej [n = 10 tys.] z podziatem na typy wynikéw

WYNIK Prawdziwie Fatszywie tacznie
Pozytywny 114 886 1 000
Negatywny 8 964 36 9 000
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tacznie 9078 922 -

Zrédio: opracowanie wiasne

Zal 13 Symulacja liczbowa realizacji programu polityki zdrowotnej w zakresie raka piersi — przesiew
Z uzyciem syntetycznej mammografii dwuwymiarowej z cyfrowg tomsyntezg piersi (SM+DBT).

W celu zobrazowania skutkow przeprowadzenia przesiewu pod katem wykrycia raka piersi w populacji
ogolnej zostata przeprowadzona symulacja oparta na danych empirycznych (Rycina 10). llosciowy rozkfad
wynikéw pomiaru badan mammograficznych z podziatem na typy zostat przedstawiony ponizej (Tabela 27).
Autorzy metaanalizy Abdullah 2020 podjeli prébe oszacowania precyzji diagnostycznej ww. metody
przesiewowej z uwagi na jej wysoki potencjat w wykrywaniu nowotworu piersi.

Przy grupie 10 000 uczestnikéw PPZ objetych badaniem syntetycznej mammografii dwuwymiarowej nalezy
spodziewac sie okoto 912 os6b z wynikiem pozytywnym. Jest to okoto 9% uczestnikow poddanych badaniu
przesiewowemu. Nalezy sie spodziewaé, ze rak piersi zostanie wykryty u okoto 124 oséb, co stanowic
bedzie ok. 12% wszystkich os6b z wynikiem pozytywnym. Osoby te bylyby skierowane poza PPZ, do dalszej
diagnostyki. Dotyczy to takze pozostatych osdb z wynikiem fatszywie pozytywnym, z uwagi na brak testéw
potwierdzajgcych.

Wynik negatywny badania przesiewowego uzyskatoby okoto 91% wszystkich uczestnikéw. W PPZ nie
bytoby przewidziane prowadzenie dalszych dziatan diagnostycznych dla uczestnikow z wynikiem
negatywnym. Okoto 26 oséb (>1% wszystkich uczestnikow z wynikiem negatywnym) w rzeczywistosci
bedzie dotknieta nowotworem piersi. Uczestnicy z wynikiem negatywnym, u ktérych ta jednostka chorobowa
faktycznie nie wystepuje stanowityby ok. 99% wszystkich oséb z wynikiem negatywnym.

Symulacja opiera sie na danych liczbowych dotyczgcych czutosci (83%), swoistosci (92%) (Abdullah 2020)
oraz prawdopodobienstwa wystgpienia nowotworu piersi w polskiej populacji wysokiego ryzyka raka piersi
(1,5%), pochodzgcych z danych dostepnych w ramach bazy danych GBD 2021.

W przedstawionym modelu zaktada sie, ze 100% oso6b zakwalifikowanych do uczestnictwa w PPZ zgtosi sie
na badanie oraz ze kazda z oséb z pozytywnym wynikiem badania, po otrzymaniu wyniku, zostanie
skierowana poza program w celu dalszej diagnostyki i leczenia. W sytuacji rzeczywistej nalezy sie
spodziewac, ze czes¢ osdb zrezygnuje z udziatu w PPZ lub nie podejmie diagnostyki i leczenia.

Prawdziwie pozytywny: 124 =

Falszywie pozytywny: 788
Pozytywny: 912 AOS: 912

Fatszywie negatywny: 26

Uczestnicy PPZ: 10,000 Badanie SM+DBT: 10,000
Negatywny: 9,088 Prawdziwie negatywny: 9,062 Koniec udziatu PPZ: 9,088

Rycina 10. Symulacja skutkéw prowadzenia przesiewu pod katem wykrycia raka piersi z wykorzystaniem
syntetycznej mammografii dwuwymiarowej z cyfrowa tomsynteza piersi (SM+DBT) w populacji ogoélnej
w oparciu o dane empiryczne

Zrédto: opracowanie wiasne
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Tabela 27. llosciowy rozkiad wynikéw pod katem wykrycia raka piersi z wykorzystaniem syntetycznej
mammografii dwuwymiarowej z cyfrowg tomsyntezg piersi (SM+DBT) w populacji ogdlnej [n = 10 tys.]
z podziatem na typy wynikow

WYNIK Prawdziwie Fatszywie tacznie
Pozytywny 124 788 912
Negatywny 9062 26 9 088
tacznie 9 186 814 -

Zrédto: opracowanie wiasne

Zal 14 Symulacja liczbowa realizacji programu polityki zdrowotnej w zakresie nowotworu piersi — przesiew
z uzyciem cyfrowej mammografii dwuwymiarowej (DM).

W celu zobrazowania skutkdw przeprowadzenia przesiewu pod katem wykrycia raka piersi w populaciji
0golnej zostata przeprowadzona symulacja oparta na danych empirycznych (Rycina 11). llosciowy rozkfad
wynikdéw pomiaru badan mammograficznych z podziatem na typy zostat przedstawiony ponizej (Tabela 28).
Autorzy metaanalizy Abdullah 2020 podijeli prébe oszacowania precyzji diagnostycznej ww. metody
przesiewowej z uwagi na jej wysoki potencjat w wykrywaniu nowotworu piersi.

Przy grupie 10 000 uczestnikéw PPZ objetych badaniem syntetycznej mammografii dwuwymiarowej nalezy
spodziewac sie okoto 1 490 os6b z wynikiem pozytywnym. Jest to okoto 14% uczestnikow poddanych
badaniu przesiewowemu. Nalezy sie spodziewaé, ze rak piersi zostanie wykryty u okoto 111 osdb, co
stanowi¢ bedzie ok. 7% wszystkich oséb z wynikiem pozytywnym. Osoby te bylyby skierowane poza PPZ,
do dalszej diagnostyki. Dotyczy to takze pozostatych oséb z wynikiem fatszywie pozytywnym, z uwagi na
brak testéw potwierdzajgcych.

Wynik negatywny badania przesiewowego uzyskatoby okoto 85% wszystkich uczestnikow. W PPZ nie
byloby przewidziane prowadzenie dalszych dziatah diagnostycznych dla uczestnikbw z wynikiem
negatywnym. Okoto 39 0sdb (ok. 0,45% wszystkich uczestnikéw z wynikiem negatywnym) w rzeczywistosci
bedzie dotknieta nowotworem piersi. Uczestnicy z wynikiem negatywnym, u ktérych ta jednostka chorobowa
faktycznie nie wystepuje stanowityby ok. 92% wszystkich oséb z wynikiem pozytywnym

Symulacja opiera sie na danych liczbowych dotyczgcych czutosci (74%), swoistosci (86%) (Abdullah 2020)
oraz prawdopodobienstwa wystgpienia howotworu piersi w polskiej populacji wysokiego ryzyka raka piersi
(1,5%), pochodzgcych z danych dostepnych w ramach bazy danych GBD 2021.

W przedstawionym modelu zaktada sie, ze 100% os6b zakwalifikowanych do uczestnictwa w PPZ zgtosi sie
na badanie oraz Ze kazda z oséb z pozytywnym wynikiem badania, po otrzymaniu wyniku, zostanie
skierowana poza program w celu dalszej diagnostyki i leczenia. W sytuacji rzeczywistej nalezy sie
spodziewacé, ze czes¢ osbb zrezygnuje z udziatu w PPZ lub nie podejmie diagnostyki i leczenia.
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Prawdziwie pozytywny: 111 =

Falszywie pozytywny: 1,379
Pozytywny: 1,490 AOS: 1,490

Falszywie negatywny: 39

Uczestnicy PPZ: 10,000 Badanie DM: 10,000

Negatywny: 8,510 Prawdziwie negatywny: 8,471 Koniec udziaiu PPZ: 8,510

Rycina 11. Symulacja skutkéw prowadzenia przesiewu pod katem wykrycia raka piersi z wykorzystaniem
cyfrowej mammografii dwuwymiarowej (DM) w populacji ogéinej w oparciu o dane empiryczne

Zrédio: opracowanie wiasne

Tabela 28. llo$ciowy rozktad wynikéow pod katem wykrycia raka piersi z wykorzystaniem cyfrowej mammografii
dwuwymiarowej (DM) w populacji ogélinej [n = 10 tys.] z podziatem na typy wynikoéw.

WYNIK Prawdziwie Falszywie tacznie
Pozytywny 111 1379 1490
Negatywny 8471 39 8 510
tacznie 8 582 1418 -

Zrédio: opracowanie wiasne

Zal 15 Symulacja liczbowa realizacji programu polityki zdrowotnej w zakresie nowotworu piersi — przesiew z
uzyciem cyfrowej mammografii dwuwymiarowej z cyfrowg tomosyntezg piersi (DM+DBT).

W W celu zobrazowania skutkéw przeprowadzenia przesiewu pod katem wykrycia raka piersi w populacji
o0golnej zostata przeprowadzona symulacja oparta na danych empirycznych (Rycina 12). llosciowy rozkfad
wynikéw pomiaru badarh mammograficznych z podziatem na typy zostat przedstawiony ponizej (Tabela 29).
Autorzy metaanalizy Abdullah 2020 podijeli prébe oszacowania precyzji diagnostycznej ww. metody
przesiewowej z uwagi na jej wysoki potencjat w wykrywaniu nowotworu piersi.

Przy grupie 10 000 uczestnikéw PPZ objetych badaniem syntetycznej mammografii dwuwymiarowej nalezy
spodziewaé sie okoto 1 111 oséb z wynikiem pozytywnym. Jest to okoto 11% uczestnikdw poddanych
badaniu przesiewowemu. Nalezy sie spodziewaé, ze rak piersi zostanie wykryty u okoto 126 oséb, co
stanowi¢ bedzie ok. 11% wszystkich oséb z wynikiem pozytywnym. Osoby te bytyby skierowane poza PPZ,
do dalszej diagnostyki. Dotyczy to takze pozostatych oséb z wynikiem fatszywie pozytywnym, z uwagi na
brak testéw potwierdzajacych.

Wynik negatywny badania przesiewowego uzyskatoby okoto 88% wszystkich uczestnikow. W PPZ nie
bytoby przewidziane prowadzenie dalszych dziatan diagnostycznych dla uczestnikbw z wynikiem
negatywnym. Okoto 24 0sdb (>1% wszystkich uczestnikdw z wynikiem negatywnym) w rzeczywistosci
bedzie dotknigta nowotworem piersi. Uczestnicy z wynikiem negatywnym, u ktérych ta jednostka chorobowa
faktycznie nie wystepuje stanowityby ok. 99% wszystkich oséb z wynikiem neagtywnym.
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Symulacja opiera sie na danych liczbowych dotyczgcych czutosci (84%), swoistosci (90%) (Abdullah 2020)
oraz prawdopodobieristwa wystgpienia nowotworu piersi w polskiej populacji wysokiego ryzyka raka piersi
(1,5%), pochodzgcych z danych dostepnych w ramach bazy danych GBD 2021.

W przedstawionym modelu zaktada sie, ze 100% oso6b zakwalifikowanych do uczestnictwa w PPZ zgtosi sie
na badanie oraz ze kazda z o0s6b z pozytywnym wynikiem badania, po otrzymaniu wyniku, zostanie
skierowana poza program w celu dalszej diagnostyki i leczenia. W sytuacji rzeczywistej nalezy sie
spodziewacé, ze czes¢ 0osob zrezygnuje z udziatu w PPZ lub nie podejmie diagnostyki i leczenia.

Prawdziwie pozytywny: 126 =
Falszywie pozytywny: 985
Pozytywny: 1,111 AOS: 1,111
Falszywie negatywny: 24

Uczestnicy PPZ: 10,000 Badanie DM+DBT: 10,000
Negatywny: 8,889 Prawdziwie negatywny: 8,865 Koniec udziatu PPZ: 8,889

Rycina 12. Symulacja skutkéw prowadzenia przesiewu pod katem wykrycia raka piersi z wykorzystaniem
cyfrowej mammografii dwuwymiarowej z cyfrowa tomosynteza piersi (DM+DBT) w populacji ogélnej
w oparciu o dane empiryczne

Zrédio: opracowanie wiashe

Tabela 29. llosciowy rozktad wynikow pod katem wykrycia raka piersi z wykorzystaniem cyfrowej mammografii
dwuwymiarowej z cyfrowg tomosynteza piersi (DM+DBT) w populacji ogélnej [n = 10 tys.]
z podziatem na typy wynikow

WYNIK Prawdziwie Falszywie tacznie
Pozytywny 126 985 1111
Negatywny 8 865 24 8 889
tacznie 8991 1009 -

Zrédto: opracowanie wiasne

Zal 16 Proponowany szablon programu polityki zdrowotnej z zakresu profilaktyki raka piersi.
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