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Profilaktyka raka piersi Raport nr: OT.434.4.2024

Niniejsze opracowanie stanowi materiat uzupetniajgcy do Raportu 0T.434.2.2021.

Zastosowane skroty:

abMRI skrocone obrazowanie MRI ang. abbreviated breast magnetic resonance imaging

ABUS automatyczne USG catej piersi ang. automated whole breast ultrasound

ACOG ang. American College of Obstetricians and Gynecologists

ACP ang. American College of Physicians

ACR ang. American College of Radiology

ACS ang. American Cancer Society

AGDoH ang. Australian Government Department of Health

AHRQ ang. Agency for Healthcare Research and Quality

AHRQ ang. Agency for Healthcare Research and Quality

AICR ang. American Institute for Cancer Research

AMSTAR ang. A Measurement Tool to Assess Systematic Reviews

AOR skorygowany iloraz szans ang. adjusted odds ratio

AOS Ambulatoryjna Opieka Specjalistyczna

AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

AUC pole pod krzywg ang. area under curve

AWS ang. additional woman screened

BASIW Baza Analiz Systemowych i Wdrozeniowych

BCG ang. British Columbia Government

BCSC ang. Breast Cancer Surveillance Consortium

BCT operacja oszczedzajgca piersi ang. breast conseruing treatment

BCU ang. Breast Cancer Unit

BMI wskaznik masy ciata ang. body mass index

CcDC ang. Centers for Disease Control and Prevention

CDR wskaznik wykrywania raka piersi ang. cancer detection rate

Cl przedziat ufnosci ang. confidence interval

CNBSS ang. Canadian National Breast Screening Studies

CNGOE ang. ’Fr.epch college of gynecologists and obstetricians, fr. College national des gynécologues et
obstétriciens

COVID-19 ang. coronavirus disease 2019

CPAC ang. Canadian Partnership Against Cancer

CTFPHC ang. Canadian Task Force on Preventive Health Care

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

DBT cyfrowa tomosynteza piersi ang. digital breast tomosynthesis

DCIS wykrycie raka przewodowego in situ in situ ang. ductal carcinoma in situ detection rate

DDR mammografia cyfrowa z bezposrednig rejestracjg obrazu

DENSE ang. Dense Tissue and Early Breast Neoplasm Screening
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DIiLO karta Diagnostyki i Leczenia Onkologicznego

DM mammografia cyfrowa ang. digital mammography

DOR diagnostyczny iloraz szans ang. diagnostic odds ratio

ECIBC ang. European Comission Initiative on Breast Cancer

EM Model Ekologiczny ang. the Ecological Model

ES wielko$¢ efektu ang. effect size

ESMO ang. European Society for Medical Oncology

ESMO CPG ang. European Society for Medical Oncology Clinical Practice Guidelines

ESP ang. European Standard Population

EUSOMA ang. European Society of Breast Cancer Specialists

FAST MRI MRI z protokotem FAST ang. First contrastenhanced Acquisition SubTracted protocol MRI

FNA aspiracja cienkoigtowa ang. fine-needle aspiration

fpMRI badanie MRI z petnym protokotem ang. full-protocol MRI

GBD ang. Global Burden of Disease

HBCO zespot dziedzicznego raka piersi i jajnika ang. hereditary breast-overian cancer

HBM ang. Health Belief Model

HER2 receptor ludzkiego naskorkowego czynnika wzrostu 2 ang. Human epidermal growth factor
receptor-2

HHUS reczne USG ang. handheld ultrasound

HN ang. Health Navigator

HR wskaznik ryzyka ang. hazard ratio

HSE ang. Health Service Executive

HTZ hormonalna terapia zastepcza

ICD-10 Miec_izynarodowa_Statystyczna Klasyfikacja Chordb i Problemoéw Zdrowotnych ang. International
Statistical Classification of Diseases and Related Health Problems

ICD-9 Mied_zynarpdowa _Klasyfikacja Proc_:edur Medycznych ang. International Classification System for
Surgical Diagnostic and Therapeutic Procedures

iCDR wskaznik wykrywalno$ci inwazyjnego raka ang. invasive cancer detection rate

ICER inkrementalny wspotczynnik efektywnosci kosztowej ang. incremental cost-effectiveness ratio

ICUR wskaznik inkrementalnej uzyteczno$ci kosztowej ang. incremental cost-utility ratio

IHME ang. Institute for Health Metrics and Evaluation

JST Jednostka Samorzadu Terytorialnego

KBV niem. Kassendrztliche Bundesvereinigung

KM niem. Kooperationsgemeinschaft Mammographie

KON kompleksowa opieka onkologiczna

KRN Krajowy Rejestr Nowotworow

LY lata zycia ang. life years

LYG zyskane lata zycia ang. life years gained
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MD réznica $rednich ang. mean difference

MeSH ang. Medical Subject Headings

MHMH ang. Ministry of Health Manatu Hauora

MMG mammografia

MPZ Mapy Potrzeb Zdrowotnych

MRI rezonans magnetyczny ang. magnetic resonance imaging

MRTG rentgenowskie badanie mammograficzne

MZ Ministerstwo Zdrowia

NBCCEDP ang. National Breast and Cervical Cancer Early Detection Program

NBCF ang. National Breast Cancer Foundation

NCCN ang. National Comprehensive Cancer Network

NCI ang. National Cancer Institute

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia

NHS ang. National Health Service

NIPHE ang. National Institute for Public Health and the Environment

OBF niem. Osterreichisches Brustkrebs-Friiherkennungsprogramm

OR iloraz szans ang. odds ratio

PDZ kampania spoteczna “Planuje Diugie Zycie”

PET pozytonowa tomografia emisyjna

PICO populacja, interwencja, komparatory, punkty koncowe ang. population, intervention, comprator,
outcome

PPV dodatnia wartos$¢ predykcyjna ang. positive predictive value

PPz Program Polityki Zdrowotnej

PSSE Powiatowa Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna w Swinoujéciu

PTOK Polskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej

Pz Program Zdrowotny

QALYG zyskane lata zycia skorygowane o jakos$¢ ang. quality-adjusted life years gained

RACGP ang. The Royal Australian College of General Practitioners

RCT randomizowane kontrolowane badania kliniczne ang. randomized controlled trial

RD réznica ryzyka ang. risk difference

ROC krzywa charakterystyki operacyjnej odbiornika ang. receiver operating characteristic curve

Rozporzadzenie

Obwieszczenie MZ z dnia 25 stycznia 2016 r. w sprawie ogtoszenia jednolitego tekstu
rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie $wiadczen gwarantowanych 2z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz. U. 2016 poz. 357 z pézn. zm.)

RR ryzyko wzgledne ang. relative risk

RTG badanie rentgenowskie

s2D syntetyczna tomografia 2D ang. synthesised two-dimensional mammography

SAKK ang. Swiss Group for Clinical Cancer Research, de. Schweizerische Arbeitsgemeinschaft fir

Klinische Krebsforschung
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SCT Teoria Spoteczno-poznawcza ang. the Social Cognitive Theory

SDM wspolne podejmowanie decyzji ang. shared decision-making

SEOM ang. Spanish Society of Medical Oncology

SERM selektywne modulatory receptora estrogenowego ang. selective estrogen receptor modulators
SMD ang. standardized mean difference

TK tomografia komputerowa

TPB Teoria Planowanego Zachowania ang. the Theory of Planned Behavior
TT™M Model Transteoretyczny zmian ang. Transtheoretical Model

USG ultrasonografia

USPSTF ang. United Stated Preventive Services Task Force

WCRF ang. World Cancer Research Fund

WOT Wydziat Oceny Technologii Medycznych

WTP gotowos¢ do zapftaty ang. willingness to pay

ZR Zwrotnikraka.pl

ZUS Zaktad Ubezpieczen Spotecznych

Materiat uzupetniajgcy do raportu w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatari przeprowadzanych w ramach

programow polityki zdrowotnej oraz warunkow realizacji tych programow

5/177




Profilaktyka raka piersi Raport nr: OT.434.4.2024

Spis tresci

O (o] o] =T 1 o [=T0y Y74 Y )Y OO T PP UT P PP URTPPTTPP 7
2. Dodatkowe informacje w stosunku do Raportu OT.434.2.2021......ccccceeiiiiuiiieieeeeeiisiniieeeeee e e sssinnreeeeeesennans 8
2.1. Nowe informacje wzgledem Raportu OT.434.2.2021.......c.cccccuuimieeeeieiiiiieeeeee e e s s snreereeee e e s e snnsnnnees 8
WsKazniki epidemMiOIOQICZNE ........ccoeviiiiiieiii ettt 16

4. Aktualne postepowanie w ocenianym zagadnieniu — wskazanie dostepnych technologii medycznych i
SEAN ICN FINANSOWANIAL ... eei ittt s et e s sttt e e et e e s ab et e e enbae e e s nbaeeeennbeeeeennees 22

4.1. Aktualne postepowanie i stan finansowania ze srodkéw publicznych w Polsce...........cccccceeenns 22

4.2. Aktualne postepowanie i stan finansowania ze $rodkéw publicznych w innych krajach............... 36

4.3.  Wskazanie opcjonalnych technologii medycznych (zgodnie z art. 48aa ust. 7 pkt. 4).................. 40

5. Rekomendacije kliniczne i finansowe — opis odnalezionych rekomendacji w ocenianym wskazaniu....... 42
LT N T= 1= W 4111074 o - PP 72
6.1. Metodologia wyszukiwania dowodOw NaUKOWYCh............ccciiiiiiiiiii e 72

6.2. Ocena jakosci wigczonych badan WIOINYCh ..........coouiiiiiiiii e 72

6.3.  Wyniki analizy skutecznosci i bezpi€CzZeNSIWA............evviiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeee e 75
6.3.1. Charakterystyka i wyniki badan wtaczonych do analizy skutecznos$ci...........cccccccevevinnenn. 75

6.3.2. Wyniki analizy bezpieCZeASIWA ..........coi it 123

6.3.3. Przeglad analiz €KONOMICZNYCR .......cocoiiiiiiiiiiieee e 141

7. Warunki realizacji programéw polityki zdrowotnej dotyczacych danej choroby lub danego problemu
P40 [ £0)1Y 0] 1 g =T o FAU O PO UP P OUPRPN 153

8. Monitorowanie oraz ewaluacja programéw polityki zdrowotnej w danym problemie zdrowotnym ......... 155
S TR o 170 1= o T (o 41/ J SRR 163
O =T o4 o | OO TP PP PP PPPPPPPPPPP 168

Materiat uzupetniajgcy do raportu w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatari przeprowadzanych w ramach
programow polityki zdrowotnej oraz warunkow realizacji tych programow 6/177



Profilaktyka raka piersi Raport nr: OT.434.4.2024

. Problem decyzyjny

<Opisac historig zlecenia, ew. korespondencje ze zleceniodawcg lub opisac szczegbétowo wynik weryfikacji zatozeri zgromadzonych
projektow programow polityki zdrowotnej >

Zgodnie z art. 48aa ust. 1 Ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, z wiasnej inicjatywy lub z inicjatywy
Ministra wtasciwego 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 warunkéw realizacji tych programoéw,
dotyczacych danej choroby lub danego problemu zdrowotnego.

10.03.2021 roku zakonczono prace nad raportem OT.434.2.2021 w sprawie zalecanych technologii
medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach programoéw polityki zdrowotnej oraz warunkdw realizaciji
tych programéw dotyczgcych profilaktyki raka piersi. Na podstawie ww. raportu Rada Przejrzystosci zgodnie
z art. 48aa ust. 4 wydata opinie nr 49/2021 z dnia 29 marca 2021 roku w sprawie zalecanych technologii
medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach programéw polityki zdrowotnej oraz warunkow realizaciji
tych programéw, dotyczacych profilaktyki raka piersi.

Zgodnie z Art. 48aa ust. 5. Prezes Agencji, biorgc pod uwage opinie, o ktérej mowa w ust. 4, wydaje
rekomendacje w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach
programéw polityki zdrowotnej oraz warunkow realizacji tych programéw, dotyczacych danej choroby lub
danego problemu zdrowotnego.

Pismem Dyrektora Wydzialu Oceny Technologii Medycznych AOTMIT nr: 0OT.434.1.2024.1.TT
2 16.02.2024 r., skierowanym do Prezesa Agencji, zaprezentowano proponowane przez Dziat Programoéw
Polityki Zdrowotnej tematy rekomendacji Prezesa AOTMIT z art. 48aa Ustawy do opracowania w 2024 roku.
Ponadto w pismie tym Dyrektor WOT zaproponowat, aby raporty analityczne stanowigce podstawe wydania
rekomendacji, w ktérych ostatnie wyszukiwanie dowoddéw naukowych bylo wykonane przed 2022 rokiem,
zostaly zaktualizowane w postaci weryfikacji dostepnosci nowych dowodéw naukowych opublikowanych od
dnia ostatniego wyszukiwania (wyszukiwanie uzupetniajgce). Prezes Agencji dnia 21.02.2024 zaakceptowat
zaproponowane rozwigzanie, co zainicjowato prace analityczne nad niniejszym materiatem uzupetniajgcym
do raportu z zakresu profilaktyki raka piersi.

Agencja od dnia 10.03.2021 r. do 12.07.2024 r., zgodnie z trybem okreslonym w Ustawie o $wiadczeniach,
wydata 10 opinii dotyczgcych PZ (program zdrowotny)/PPZ z zakresu profilaktyki raka piersi, w tym 6 opinii
warunkowo pozytywnych oraz 4 opinie negatywne.

Materiat uzupetniajgcy do raportu w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatari przeprowadzanych w ramach
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2.1.

Profilaktyka raka piersi

Niniejsze opracowanie stanowi

w marcu 2021 r.

Raport nr: OT.434.4.2024

. Dodatkowe informacje w stosunku do Raportu OT.434.2.2021

materiat uzupetniajgcy do raportu 0OT.434.2.2021 opracowanego

Dodatkowe informacje w poszczegdlnych rozdziatach opracowania, w stosunku do poprzedniej wersiji,
przedstawiono w tabeli ponizej (Tabela 1).

Tabela 1. Zmiany w poszczegoélnych rozdziatach opracowania, w stosunku do raportu OT.434.2.2021

Rozdziat

Dodatkowe informacje [dodane dokumenty zrédiowe]

3. Wskazniki epidemiologiczne

Wskazniki epidemiologiczne zostaly zaktualizowane w oparciu o najnowsze
polskie dane [BASIW 2024a-b, MPZ 2021, KRN 2023].

Zaktualizowano wskazniki epidemiologiczne w oparciu 0 hajnowsze zagraniczne
dane [GBD 2024].

Dodano informacje o liczbie porad w ramach AOS oraz absencji w pracy
z powodu raka piersi [BASIW 2024].

Uwzgledniono informacje o wptywie COVID-19 na diagnostyke i leczenie raka
piersi w Polsce (MPZ 2022).

4. Aktualne postepowanie

w ocenianym zagadnieniu -
wskazanie dostepnych
technologii medycznych i stan

ich finansowania

Stworzono nowy opis aktualnego postepowania. Odniesiono sie do aktow
prawnych funkcjonujgcych w Polsce oraz zaktualizowano opis realizowanych na
Swiecie programow profilaktyki raka piersi.

5. Rekomendacja kliniczne
i finansowe — opis odnalezionych
rekomendacji w ocenianym
wskazaniu

Zaktualizowano rekomendacje opisane w poprzedniej wersji raportu [NCI 2024,
USPSTF 2024, BCG 2024, ACS 2023, ECIBC 2023, ESMO 2023a, ESM02023Db,
RACGP 2021, WCRFI 2018].

Opisano dodatkowe rekomendacje [CDC 2024, CNGOF 2024, NCCN 2021,
SAKK 2021, EUSOMA 2020].

6. Analiza kliniczna

Przeprowadzono wyszukiwanie, ukierunkowane na skutecznos$¢ interwenciji
profilaktycznych zwigzanych z rakiem piersi.

Opisano nowe publikacje z ww. zakresu [Henderson 2024, Mathieu 2024, Riganti
2024, Stacey 2024, Ding 2023, Glechner 2023, Hussein 2023, Lobig 2023,
Malcomson 2023, Okasako-Schmucker 2023, Tadesse 2023, Heywang-
Kdébrunner 2022a, Heywang-Kébrunner 2022b, Alabousi 2021, Canelo-Aybar
2021a, Canelo-Aybar 2021b, Farber 2021, Geach 2021, Houssami 2021, Ruco
2021, Yu 2021, Abdullah 2020, Noman 2020].

Opisano nowe publikacje odnoszace sie do efektywnosci kosztowej dziatan
profilaktycznych [Phillips 2024, Ghorbani 2023, Tollens 2023, Attipoe-Dorcoo
2021, Meshkani 2021, Khan 2021, Mihlberger 2021].

7. Warunki realizacji programoéw
polityki zdrowotnej

Zaktualizowano opis warunkow realizacji PPZ na podstawie odnalezionych
wytycznych [BCG 2024, ACS 2023, ECIBC 2023, ESMO 2023b, RACGP 2021,
EUSOMA 2020] i aktualnych przepisow prawa.

8. Monitorowanie oraz ewaluacja
programoéw polityki zdrowotnej

Zaktualizowano o informacje pochodzace z opinii Prezesa Agencji dot. PPZ
nadestanych do oceny po roku 2020.

Nowe informacje wzgledem Raportu OT.434.2.2021

Epidemiologia

e W Polsce, rak piersi stanowi gtdbwng przyczyne zachorowan na nowotwory wsrdd kobiet i charakteryzuje
sie stale rosngcg zachorowalnoscig od ostatnich 50 lat. Ponadto, rak piersi, jest drugg po nowotworach
ptuc przyczyng smierci z powodu nowotwordw u kobiet (KRN 2023).

e W mapach potrzeb zdrowotnych wskazano, ze w 2019 r. 64% kobiet (kwalifikujgcych sie) zgtosito sie do
ogolnopolskiego programu badan przesiewowych w kierunku raka piersi (MPZ 2021).
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e W 2021 roku odnotowano 21 079 nowych przypadkéw zachorowan na nowotwory piersi (u kobiet) oraz
6 406 zgondéw z powodu tego nowotworu (KRN 2023).

e W 2021 r. w Polsce wskaznik DALY wyniést ok 1 000 DALYs/100 tys. kobiet. Najwyzsza wartosé
(bezwzgledna) DALYs dotyczyta kobiet w wieku 65-69 lat i wyniosta ok. 28 977 lat. Do nagtego wzrostu
DALYs dochodzi w ramach grupy wiekowej 30-34 lat, natomiast obserwowany jest gwattowny spadek
DALYs u kobiet od 75 r.z. (GBD 2024).

e W latach 2016-2022 w ramach AOS zrealizowano ponad 4,92 min porad zwigzanych z nowotworami
ztosliwymi piersi u kobiet (BASIW 2024a).

e Najwiekszg liczbe dni absencji spowodowanych omawiang jednostkg chorobowag odnotowano w roku
2020 i 2022 (ok. 1,3 min dla kazdego roku) (BASIW 2024b).

Aktualne postepowanie

e W ramach swiadczen gwarantowanych dostepny jest program zdrowotny ,Program profilaktyki raka
piersi” finansowany przez Narodowy Fundusz Zdrowia.

e Swiadczenia gwarantowane z zakresu AOS, lecznictwa szpitalnego oraz rehabilitacji leczniczej
zawierajg model kompleksowej opieki onkologicznej nad swiadczeniobiorcg z nowotworem piersi, zwany
Breast Cancer Unit (BCU), zaktadajgcy:

o diagnostyke i monitorowanie nowotworu piersi w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej,

o kompleksowg opieke onkologiczng nad pacjentem z nowotworem piersi w ramach leczenia
szpitalnego,

o rehabilitacje pacjentéw po leczeniu w ramach rehabilitacji lecznicze;.

e Zgodnie z informatorem o umowach NFZ w 2024 roku 38 osrodkéw leczniczych w Polsce posiada
kontrakt z NFZ na wykonywanie swiadczenia ,03.4240.010.02 - kompleksowa opieka onkologiczna nad
Swiadczeniobiorcg z nowotworem piersi (KON Piers)”

e Dnia 30 Ilistopada 2020 Prezes Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji wydat
Rekomendacje nr 11/2020 w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych
w ramach programéw polityki zdrowotnej oraz warunkéw realizacji tych programéw, dotyczgcych
profilaktyki obrzeku limfatycznego po leczeniu raka piersi.

e ,Planuje Dtugie Zycie” (PDZ) to kampania spoteczna realizowana w ramach Narodowej Strategii
Onkologicznej na lata 2020-2030, majgca za zadanie obnizenie zachorowalnosci na choroby
nowotworowe przez edukacje zdrowotng, promocje zdrowia i profilaktyke, w tym ksztaltowanie
Swiadomosci prozdrowotnej i propagowanie zdrowego stylu zycia, finansowana ze $rodkéw Ministra
Zdrowia.

Wytyczne towarzystw naukowych

W ramach wyszukiwania odnaleziono 5 nowych rekomendaciji i 9 zaktualizowanych wytycznych towarzystw
naukowych odnoszgcych sie do profilaktyki raka piersi.

Aktualizacja wytycznych:

e USPSTF 2024 - towarzystwo rozszerzyto zalecany wiek prowadzenia badan przesiewowych w kierunku
raka piersi — 40-74 r.z. (w pierwotnej wersji wskazywano 50 r.z. jako dolng granice wieku — USPSTF
2016). Ponadto, organizacja w 2016 roku wskazywata, ze dwczesnie nie byto wystarczajgcych dowoddow
na to, aby okresli¢ korzysci i szkody wynikajgce z zastosowania mammografii z tomosyntezg, podczas
gdy w 2024 roku USPSTF sugeruje, ze aktualne dowody przemawiajg za skutecznoscig zaréwno
mammografii cyfrowej, jak i tomosyntezy piersi.

Ponizej przedstawiono zapisy pochodzgcych z nowych rekomendaciji.

Wiek prowadzenia badan profilaktycznych

Kobiety z grupy Sredniego ryzyka

e Populacje docelowg dziatan profilaktycznych, ukierunkowanych w gtéwnej mierze na badania
przesiewowe, stanowig kobiety w grupie wiekowej 40-74 lat (CDC 2024, USPSTF 2024, ACS 2023,
ESMO 2023a). Niektére towarzystwa naukowe natomiast wskazujg 50 r.z. jako dolng granice wieku
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prowadzenia populacyjnych badan przesiewowych (BCG 2024, RACGP 2021). Jedno towarzystwo
sugeruje rozpoczecie prowadzenia przesiewu od 45 r.z. (ECIBC 2023).

Kobiety z grupy wysokiego ryzyka

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

Badania przesiewowe

Kobiety z grupy Sredniego ryzyka

e Zgodnie z zapisami odnalezionych rekomendacji, populacyjne badania przesiewowe w kierunku raka
piersi powinny by¢ realizowane w formie mammografii wykonywanej co 2 lata (CDC 2024, BCG 2024,
USPSTF 2024, ACS 2023, ECIBC 2023, ESMO 2023a, RACGP 2021). Jedno towarzystwo podkreslia,
ze kobiety w wieku 45-54 lat powinny wykonywaé mammografie co roku (ACS 2023).

e MRI, USG i molekularne obrazowanie piersi stanowig jedynie uzupetnienie badania mammograficznego
(nie sg one podstawowymi narzedziami przesiewowymi w populacji ogélnej (NCI 2024). Z kolei inne
organizacje podkreslajg, ze cyfrowa tomosynteza piersi jest takze skuteczng metodg mammografii
przesiewowej (USPSTF 2024, ESMO 2023a).

Kobiety z grupy wysokiego ryzyka

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

e Badanie MRI piersi nalezy uznaé za istotny element wzmozonych programéw badan przesiewowych
prowadzenie corocznych badan przesiewowych, natomiast w przypadku kobiet posiadajgcych mutacje
genu BRCAL - nalezy rozwazy¢ wykonywanie badan co 6 miesiecy. Ponadto, pomiedzy corocznymi
badaniami MRI, mozna rozwazy¢ wykonywanie USG z lub bez mammografii u tych kobiet w wieku 30-39
lat, bgdZz mammografie z lub bez USG u kobiet 240. r.z. (ESMO 2023b).

Samobadanie i kliniczne badanie piersi

o Czes¢ wytycznych wskazuje, ze samobadanie i/lub kliniczne badanie piersi nie wptywajg na
zmniejszenie ryzyka zgonu z powodu raka piersi (CDC 2024, NCI 2024). Ponadto jedna z organizacji
podkresla, aby w ramach populacyjnych badah przesiewowych nie zacheca¢ do realizacji samobadania
piersi (CNGOF 2024). Inna z kolei organizacja zaleca jednak, aby wszystkie kobiety, niezaleznie od tego
czy poddajg sie badaniom mammograficznym, byly swiadome wyglgdu wiasnych piersi i jakie sg
w dotyku (RACGP 2021).

o Wiekszos$¢ organizacji nie zaleca prowadzenia klinicznego badania piersi jako badania przesiewowego,
gtéwnie ze wzgledu na brak wystarczajgcych dowodow w zakresie korzysci z wykonywania tego badania
(CDC 2024, NCI 2024, ACS 2023, RACGP 2021).

Czynniki ryzyka wystgpienia raka piersi

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

o starsze (BCG 2024, EUSOMA 2020),

o z mutacjg genéw BRCAL/BRCA2 (NCI 2024, BCG 2024, ACS 2023, ESMO 2023a, ESMO 2023b,
NCCN 2021, RACGP 2021, SAKK 2021, EUSOMA 2020),
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o z rakiem piersi w wywiadzie rodzinnym (NCI 2024, BCG 2024, ESMO 2023a, RACGP 2021,
SAKK 2021, EUSOMA 2020),

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

o u ktorych miesigczka pojawita sie we wczesnym wieku i/lub menopauza rozpoczela sie
w pozniejszym okresie zycia (NCI 2024, EUSOMA 2020, WCRFI 2018),

o hnharazone na ekspozycje promieniowania jonizujgcego (NCI 2024, BCG 2024, ACS 2023,
PTOK 2020, WCRFI 2018),

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

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

Dziatania edukacyjne

W ramach dziatan profilaktycznych nacelowanych na raka piersi zaleca sie realizowanie dziatan
edukacyjnych, skupionych na uswiadamianiu o ryzyku zdrowotnym zwigzanym tg jednostkg chorobowa.
Nalezy uwzgledni¢é w edukacji réwniez informacje odnoszace sie do korzysci zdrowotnych
i potencjalnego ryzyka wynikajgcego z realizacji badan przesiewowych z wykorzystaniem mammografii
(ECIBC 2023, NCCN 2021, RACGP 2021, EUSOMA 2020). Dodatkowo eksperci zachecajg do
przekazywania informacji pacjentkom o potrzebie samobadania wtasnego ciata i informowania lekarza
o wszelkich zmianach i podejrzeniach z nim zwigzanymi (ACS 2023, ACP 2018, ACOG 2011).

Pacjentom nalezy zaoferowac jasne, ustne i drukowane informacje (ulotki) opisujgce mozliwosci
diagnostyczne i terapeutyczne w przypadku raka piersi. Ulotki powinny by¢ dostosowane do danego
osrodka leczenia choréb piersi. W przypadku braku dostepnosci do danej metody diagnostycznej
w konkretnym osrodku, ulotka powinna zawiera¢ informacje, gdzie te badania mogg zosta¢ wykonane.
Nalezy takze udziela¢ informacji na temat lokalnych grup wsparcia i krajowych organizacji wsparcia dla
kobiet (EUSOMA 2020).

Badania genetyczne

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

Mutacje gendw BRCA1/BRCA2 stanowig jeden z gtéwnych czynnikdw ryzyka wystgpienia raka piersi
(NCI 2024, BCG 2024, ACS 2023, ESMO 2023a, ESMO 2023b, NCCN 2021, EUSOMA 2020, USPSTF
2019). Ponadto towarzystwa naukowe wymieniajg takze inne patogenne warianty, m.in.: mutacja genow
PALB2, TP53, PTEN, CDH1 i STK11 (NCI 2024, ESMO 2023b, NCCN 2021).

Osobom z istotnym wywiadem rodzinnym nalezy zaproponowa¢ wykonanie badan genetycznych
z uzyciem paneli wielogenowych zwigzanych z HBOC (ESMO 2023b).

Po przeprowadzeniu badania genetycznego, poradnictwo z tego zakresu powinno obejmowaé
omodwienie implikacji medycznych i psychologicznych zaréwno dla pacjentki, jak i jej rodziny
(ESMO 2023b).

Zaleca sie indywidualne zarzgdzanie ryzykiem i, jesli sg dostepne, nalezy zastosowac¢ sprawdzone
narzedzia do oceny ryzyka, aby wspomoc pacjentke w podejmowaniu decyzji klinicznych. Zarzgdzanie
ryzykiem powinno odbywaé sie w wyspecjalizowanych i multidyscyplinarnych osrodkach, ktore
zatrudniajg takze psychologéw (ESMO 2023b).

Priorytetem poradnictwa genetycznego powinno by¢ zwiekszanie swiadomosci i dostepnosci do badan
wsrod krewnych z grupy ryzyka (ESMO 2023b).

Modyfikacja stylu zycia
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W ramach modyfikacji stylu zycia nacelowanej na ograniczenie modyfikowalnych czynnikéw ryzyka
wystgpienia raka piersi wymienia sie: zwiekszong aktywnos¢ fizyczng o umiarkowanej lub wysokiej
intensywnosci, redukcje masy ciata, karmienie piersig, ograniczenie spozycia alkoholu (NCI 2024, ESMO
2023b, RACGP 2021, EUSOMA 2020, WCRFI 2018), rzucenie palenia, suplementacje kwasu foliowego,
stosowanie diety srédziemnomorskiej (BCG 2024, RACGP 2021, EUSOMA 2020).

Dowody naukowe

Do niniejszego opracowania wigczono 23 wtérnych doniesien naukowych oceniajgcych skutecznosc
interwencji nakierowanych na profilaktyke raka piersi.

Analizowane w odnalezionych doniesieniach naukowych interwencje obejmujg: prowadzenie badan
przesiewowych w kierunku raka piersi; edukacje i interwencje majace na celu zwigkszenie zgtaszalnosci do
przesiewu; modyfikacje stylu zycia. Ponizej przedstawiono najwazniejsze nowe informacije.

Prowadzenie badan przesiewowych w kierunku raka piersi

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

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

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

e Prowadzenie mammograficznych badan przesiewowych w kierunku wykrycia raka piersi co roku
w populacji 40-49 lat wykazato istotng statystycznie redukcje szansy rozwoju nowotworu do stadium
zaawansowanego w poréwnaniu do wykonywania tych badah w odstepie co dwa lata (Canelo-
Aybar 2021a).

¢ Dodanie do mammograficznych badan przesiewowych w kierunku raka piersi :

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

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

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

o badania mammograficznego z kontrastem odznacza sie czutoscig réwng 83,6% oraz swoisto$cig
w wysokosci 86,2%;

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

Edukacja i interwencje ukierunkowane na zwiekszenie zgtaszalnosci do przesiewu

o Wspdlne podejmowanie decyzji lekarza z pacjentkg nie wptywa istotnie statystycznie na znajomosé opc;ji
przesiewowych wsréd kobiet — RR=1,18 [95%CI: (0,61; 2,28)] (Riganti 2024).

o Wykazano, ze wspoélne podejmowanie decyzji, nacelowane na wartosci i preferencje pacjenta oraz
metody obejmujgce wzmocniong komunikacje, wptywajg istotnie statystycznie na zwiekszenie poziomu
wiedzy u kobiet — SMD=0,92 [95%CI: (0,28; 1,56)] (Riganti 2024).

o Wykazano, ze wspdlne podejmowanie decyzji, nacelowane na wartosci i preferencje pacjenta oraz
metody obejmujgce wzmocniong komunikacje, nie wptywa istotnie statystycznie na poziom konfliktu
decyzyjnego, podjecie Swiadomej decyzji nt. przesiewu oraz poziom leku (w tym obaw przed
wystgpieniem nowotworu) — MD=-1,60 [95%ClI: (-4,21; 0,87)] (Riganti 2024).
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o Wykorzystanie narzedzi wspomagajacych podejmowanie decyzji wptywa istotnie statystycznie na
zmniejszone o 3% prawdopodobienstwo wyboru mammografii jako opcji badania przesiewowego
w kierunku raka piersi — RR=0,97 [95%CI: (0,94; 0,99)] (Stacey 2023).

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

o Wykazano istotng statystycznie zwiekszong zgtaszalno$¢ do przesiewu w kierunku raka piersi
w przypadku wysytania przypomnien o badaniu w ramach mHealth — OR=1,42 [95%CI: (1,16; 1,73)]
(Ruco 2021).

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

Modyfikacja stylu zycia

o Sciste przestrzeganie zalecen organizacji WCRF/AICR z 2018 r. wplywa istotnie statystycznie na
zmniejszenie 0 26% ryzyka raka piersi (Malcomson 2023).

Bezpieczenstwo

Rekomendacije

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

e Organizacje zaznaczajg takze, ze pacjent moze uzyskaé¢ wynik fatszywie pozytywny, co naraza go takze
na zbedng dalszg diagnostyke w postaci ponownej mammografii, MRI piersi czy tez biopsji (CDC 2024,
USPSTF 2024, BCG 2024, ACS 2023, RACGP 2021).

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

Badania wtérne
Czestos¢ naddiagnostyki

e W przypadku realizacji badah przesiewowych z wykorzystaniem mammografii, wsréd kobiet =40 r.z.,
szacuje sie, ze zjawisko naddiagnostyki nowotworu piersi wystapi w 12,6% przypadkéw — ES=0,126
[95%CI: (0,101; 0,156)] (Flemban 2023).

Wyniki fatszywie pozytywne — nadwykrywalno$c¢

e Wskazano wyzszy wskaznik nadwykrywalnosci w przypadku prowadzenia badan mammograficznych
u kobiet w wieku <50 lat w poréwnaniu do kobiet w wieku 50-69 lat, odpowiednio 12,4% i 10,1%
(w perspektywie populacji) (Canelo-Aybar 2021b).

e Badanie przesiewowe z wykorzystaniem mammografii w potgczeniu z USG, w poréwnaniu do
samodzielnej mammografii, wptywa istotnie statystycznie na zwiekszone ryzyko uzyskania wyniku
fatszywie pozytywnego o0 43% — RR=1,43 [95%CI: (1,37; 1,50)] (Glechner 2023).

Wyniki fatszywie negatywne i nowotwory interwatowe

e Dowody na bezpieczenstwo prowadzenia przesiewu w zaleznosci od zastosowanej metody
i czestotliwosci wykonywania badanh sg niejednoznaczne. Na podstawie analizowanych badan sugeruje
sie, ze mammografia wykonywana co roku (w poréwnaniu do przesiewu wykonywanego co 2-3 lata)
wigze sie z nizszg czestoscig wystepowania nowotworow interwatowych, przy czym obarczona jest ona
ryzykiem uzyskania wyniku fatszywie pozytywnego (Henderson 2024).
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e Nie wykazano istotnych statystycznie réznic w wystepowaniu dziatan niepozgdanych (uzyskanie wyniku
fatszywie pozytywnego lub wystgpienie raka interwatowego) w przypadku zastosowania cyfrowej
tomosyntezy piersi w poréwnaniu do mammografii cyfrowej (Henderson 2024).

e Wskazano, ze w przypadku zastosowania MRI jako badania uzupetniajgcego mammografie — 94,9/1 tys.
kobiet zostato wezwanych na powtérne badanie, 80,0/1 tys. kobiet otrzymaty wynik fatszywie pozytywny
przesiewu oraz 62,7/100 tys. kobiet otrzymato wynik fatszywie pozytywny biopsji (Henderson 2024).

e Prowadzenie mammograficznych badan przesiewowych w populacji kobiet 75+ wigze sie ze zwiekszong
liczbg przypadkéw fatszywie pozytywnych w poréwnaniu do wykonywania tego przesiewu
w rekomendowanych grupach wiekowych (Mathieu 2024).

e Badanie przesiewowe z wykorzystaniem mammografii w potgczeniu z USG, w poréwnaniu do
samodzielnej mammografii, wptywa istotnie statystycznie na zmniejszenie ryzyka otrzymania wyniku
fatszywie negatywnego o 61% — RR=0,39 [95%CI: (0,23; 0,66)] (Glechner 2023).

Konsekwencje psychologiczne

o Wykazano istotnie statystycznie zwiekszone prawdopodobienstwo doznania psychologicznego
cierpienia (ang. psychological distress) po uzyskaniu wyniku fatszywie pozytywnego mammografii
w przypadku kobiet, ktore:
o w krétkim czasie od pierwszego badania powtérzyty mammografie — RR=1,82 [95%Cl: (1,22; 2,72)];
o zostaty skierowane na wykonanie biopsji cienkoigtowej — RR=1,80 [95%ClI: (1,17; 2,77)];
o zostaly skierowane na wykonanie biopsji — RR=2,07 [95%CI: (1,22; 3,52)] (Canelo-Aybar 2021b).

o Nie wykazano natomiast istotnego statystycznie wptywu uzyskania wyniku fatszywie pozytywnego
na zwiekszone prawdopodobienstwo wystgpienia psychologicznego cierpienia u kobiet, ktére wymagaty
powtdérnej mammografii — RR=1,28 [95%CI: (0,82; 2,00)] (Canelo-Aybar 2021b).

Inwazyjna diagnostyka i leczenie

¢ Mammografia w potgczeniu z USG, w poréwnaniu do samodzielnej mammografii, istotnie statystycznie
zwieksza prawdopodobiehAstwo wykonania inwazyjnego badania diagnostycznego w postaci biopsji
piersi — RR=2,40 [95%CI: (2,28; 2,72)] (Riganti 2024).

Przeglad analiz ekonomicznych

Efektywnos¢ kosztowa realizacji badan przesiewowych w _kierunku raka piersi z wykorzystaniem
mammografii

e Prowadzenie badan przesiewowych z uwzglednieniem grup ryzyka wynosit ok. €9 180/QALYG, co przy
zastosowaniu standardowych progéw optacalnosci stosowanych w USA (US$100 000/QALYG) oraz
WIK. Brytanii (£30 000/QALYG), potwierdza efektywnos$¢ kosztowg takiego dziatania (Khan 2021).

e Prowadzenie co badan przesiewowych co dwa lata nacelowanych na nowotwor piersi, przy
jednoczesnym uwzglednieniu osobistego ryzyka pacjentéw, jest dziataniem efektywnym kosztowo,
z ICER=€6 062/LYG (Khan 2021).

e Jednym z bardziej efektywnych kosztowo rozwigzan w zakresie badan przesiewowych pozostaje
mammografia, prowadzona co dwa lata w populacji kobiet miedzy 50 a 74 r.z. ICER dla takiego
rozwigzania wynosi ok. €3 400/LY. ICUR z kolei wynosi €2 581/QALY, dzieki czemu takie rozwigzanie
jest rowniez uzyteczne kosztowo, w sytuacji zastosowania standardowego progu optacalnosci réwnego
€30 000/QALY (Muhlberger 2021).

o Wdrozenie dziatan przesiewowych z wykorzystaniem mammografii cyfrowej, moze w perspektywie
ptatnika publicznego okazac sie nieoptacalne. Autorzy zalecajg, aby badania z uzyciem cyfrowej
mammografii realizowaé zgodnie z obowigzujgcymi rekomendacjami, czyli co dwa lata wsréd kobiet
poczagwszy od 50 r.z. (Ghorbani 2023).

Efektywnos¢ kosztowa realizacji badan przesiewowych w kierunku raka piersi z wykorzystaniem rezonansu
magnetyczneqo
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Realizacja badahn przesiewowych z wykorzystaniem MRI, potgczonego z mammografig wsrdd kobiet
z mutacjg gendéw BRCA1 i BRCAZ2, jest dziataniem efektywnym kosztowo, z ICER réwnym odpowiednio
US$55 420/QALY oraz US$98 454/QALY (Tollens 2023).

Najnizszg warto$¢ ICER rowng US$8 798/QALY (WTP=US$100 000/QALY), uzyskano w przypadku
realizacji co dwuletnich badan przesiewowych z uzyciem MRI ws$réd kobiet, u ktérych stwierdzono
wysokg gesto$¢ piersi. Jednak w innym badaniu okazat sie by¢ nieefektywny kosztowo
(ICER=€22 500/QALY) przy progu gotowosci do zaptaty réwnym €20 000/QALY, co determinuje
rozbieznosci (Tollens 2023).

Skojarzenie ramach przesiewu MRI (kobiety miedzy 50 a 65 r.z.) z mammografig (kobiety miedzy
66 a 74 r.z.) jest dziataniem efektywnym kosztowo (ICER=€18 201/LYG), cho¢ jest on stosunkowo blisko
ustalonego progu gotowosci do zaptaty wynoszgcego €20 000/LYG (Tollens 2023).

Efektywnosc¢ kosztowa realizacji celowanych testéw genetycznych w kierunku raka piersi

Najwyzszg wartos¢ ICER (US$65 661/QALY), stwierdzono w przypadku realizacji badan genetycznych
wsrdod kobiet z juz obecnym nowotworem piersi. Najmniejszg z kolei warto$¢ tego wskaznika
(ICER=US$9/QALY) wykazano w przypadku populacji kobiet w 35 r.z., przynalezacych do grupy
wysokiego ryzyka rozwoju nowotworu z racji obecnosci przypadkéw nowotworu piersi w historii rodziny
(Meshkani 2021).

Pomimo faktu, ze w pewnych populacjach badania genetyczne jako przesiew moga okazac sie
efektywne kosztowo, niezbedne sg dalsze badania w celu wytonienia optymalnej i opfacalnej strategii
przesiewowej (Meshkani 2021).

Efektywnos¢ kosztowa realizacji dziatan nacelowanych na zwiekszenie zgtaszalnosci kobiet do dziatan

przesiewowych w kierunku nowotworu piersi

Wdrozenie interwencji w postaci przypomnien dla $wiadczeniodawcow, wraz z systemami powtdrnego
zapraszania generuje $redni koszt na uczestnika w wysokosci US$1,9. ICER w przypadku takiego
dziatania ksztattuje sie na poziomie US$41,3/AWS (Phillips 2024).

Nadsytanie pacjentom przypomnieh o zblizajgcym sie terminie wizyty przesiewowej generuje ICER na
poziomie ok. US$309,4/AWS (Phillips 2024).

Prowadzenie dziatan edukacyjnych face-to-face, celem zwigkszenia zgtaszalnosci do programoéw
przesiewowych w kierunku nowotworu piersi, generuje ICER=US$421,9/AWS. W przypadku dziatahn
edukacyjnych w grupach, ICER dla tej interwencji jest niemal 3 krotnie wyzszy (US$1 296/AWS)
(Phillips 2024).

Wprowadzenie rozbudowanej interwencji fgczgcej w sobie wspomniane wyzej interwencje (za wyjatkiem
edukacji w grupach), z dodatkiem w postaci dziatan ukierunkowanych na redukcje wplywu barier
systemowych w dostepie do przesiewu prowadzi do wyksztatcenia sie ICER réwnego US$371,5/AWS
(Phillips 2024).

Z racji braku jednolitego progu optacalnosci, autorzy wstrzymujg sie od jednoznacznego wskazania
dziatan efektywnych kosztowo (Phillips 2024).

Obecnie brak jest publikacji, ktére odnosityby sie do kwestii efektywnosci kosztowej dziatann z zakresu
zwiekszania zgtaszalnosci do badan przesiewowych w kierunku raka piersi przy wsparciu ze strony
personelu medycznego (Attipoe-Dorcco 2021).
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. Wskazniki epidemiologiczne

<Wskazniki zapadalno$ci, chorobowosci Ilub $miertelnosci okre$lone na podstawie aktualnej wiedzy medycznej, zalecane -
w odniesieniu do obszaru, ktérego problem dotyczy, opracowaé na podstawie danych odnalezionych, zaznaczajgc, z jakiego zrodfa
pochodzg>

W Polsce, rak piersi stanowi gtéwng przyczyne zachorowan na nowotwory wsrdd kobiet i charakteryzuje sie
stale rosngcg zachorowalnoscig od ostatnich 50 lat. Ponadto, rak piersi jest drugg po nowotworach ptuc
przyczyna $mierci z powodu nowotworéw u kobiet?.

Zgodnie z mapami potrzeb zdrowotnych (MPZ) na lata 2022-20262, w 2019 r. w ramach ogdlnopolskiego
programu badan przesiewowych w kierunku raka piersi (badania mammograficznego) przebadano prawie
64% rocznej populacji klasyfikowanej do przesiewu (odsetek zgtaszalnosci byt wyzszy niz w przypadku
badan cytologicznych). Ponadto, w 2019 r. do etapu pogtebionej diagnostyki skierowano o ok. 3% mnie;j
przebadanych kobiet w stosunku do roku 2017 (wartosci te wyniosty odpowiednio 3 200/100 tys.
oraz 3 300/100 tys. kobiet przebadanych ogotem)3.

W podejsciu regionalnym, w 2019 r. do przesiewu najwiecej kobiet zgtosito sie w wojewddztwie lubuskim
(90 200/100 tys. rocznej populacji kwalifikowalnej) i jest to warto$¢ o ok. 42% wyzsza od sredniej dla kraju.
Najmniej z kolei przebadano kobiet w wojewddztwie matopolskim — wartos¢ tego wskaznika byta o ok. 27%
nizsza od $redniej dla Polski (Rycina 1)* Najwiecej natomiast kobiet skierowano do etapu pogtebionej
diagnostyki w wojewdédztwie podkarpackim (ok. 5 100/100 tys. kobiet przebadanych ogétem) i bylo to ok.
60% wigcej niz wartos¢ dla sredniej krajowej. W tym samym roku najmniej kobiet zostato skierowanych do
pogtebionej diagnostyki w wojewddztwie zachodniopomorskim (ok. 2 000/100 tys. kobiet przebadanych
ogdtem) (Rycina 2)°.

Autorzy MPZ prognozujg w 2028 r. wzrost zapadalnosci na nowotwor ztosliwy sutka — w stosunku do 2019 r.,
wskaznik zapadalnosci na omawiang jednostke chorobowg bedzie wyzszy o ok. 16%, natomiast odsetek
zgonow z powodu tego nowotworu wzrosnie o ok. 9%8.
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Rycina 1. Liczba kobiet przebadanych w kierunku raka piersi z podzialem na wojewodztwa w 2019 r.

! Didkowska J.A., Wojciechowska U., Baranska K. et al. (2023). Nowotwory ziosliwe w Polsce w 2021 roku. Pozyskano
z: https://onkologia.org.pl/sites/default/files/publications/2024-02/0_krn-2023-book-2024-02-13-pass.pdf, dostep z 11.06.2024

2 Ministerstwo Zdrowia (2021). Mapa potrzeb zdrowotnych na okres od 1 stycznia 2022 r. do 31 grudnia 2026 r. Pozyskano
z: http://dziennikmz.mz.gov.pl/DUM_MZ/2021/69/akt.pdf, dostep z 11.06.2024

3 Ibidem.
4 Ibidem.
5 Ibidem.

5 Ibidem.
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Zrédto: MPZ 2021
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Rycina 2. Liczba kobiet skierowanych do pogtebionej diagnostyki w podziale na wojewédztwa w 2019 r.
Zrédto: MPZ 2021

Krajowy Rejestr Nowotworow (KRN) przedstawia dane epidemiologiczne z zakresu nowotworéw w Polsce.
W 2021 roku odnotowano 21 079 nowych przypadkéw zachorowan na nowotwory piersi (u kobiet),
a standaryzowany wspotczynnik (ESP 2013) zachorowalnosci dla catego kraju wyniést 102,2/100 tys. kobiet
(Tabela 2)7. Najwiekszag liczbe zachorowan wskazano w wojewoddztwie mazowieckim (2 990), slgskim
(2 336) oraz wielkopolskim (2 137), najnizszg za$ w wojewddztwie lubuskim (451), opolskim (541),
podlaskim (629) oraz $wietokrzyskim (643) (Rycina 3)8.

Tabela 2. Liczba zachorowan oraz zgonéw z powodu nowotworoéw piersi wsrod kobiet w Polsce w latach 2019-
2021 (ICD-10: C50)

Zapadalnos¢ Umieralnosé
Rok Liczba nowych ngoiczynmk Licsb . ngoiczynmk
rzypadkéw standaryzowany iczba zgonow standaryzowany
P (ESP 2013) (ESP 2013)
2021 21 079 102,2/100 tys. 6 406 30,5/100 tys.
2020 17 511 84,2/100 tys. 6 956 32,9/100 tys.
2019 19 620 95,2/100 tys. 6 951 33,3/100 tys.

Zrédio: Opracowanie wiasne na podstawie KRN 2023

Raport Krajowego Rejestru Nowotworéw wskazuje rowniez na liczbe zgonéw z powodu nowotwordw piersi
w latach 2019-2021. W 2021 roku odnotowano 6 406 zgondw na omawiang jednostke chorobowg (Tabela
2)°. Biorgc pod uwage liczbe zgondéw z podziatem na wojewddztwa, najwiecej odnotowano ich
w wojewodztwie Slgskim i mazowieckim (odpowiednio 908 i 895 zgondw), najmniej natomiast
w wojewodztwie lubuskim (143), opolskim (184) i podlaskim (196) (Rycina 4)1°. Warto takze zaznaczy¢,
ze liczba zgonéw w latach 2019-2021 utrzymuje sie na podobnym poziomie, przy czym od 2019 roku,
wartosci standaryzowanego wspotczynnika (ESP 2013) umieralnosci na nowotwory piersi stopniowo spadajg
(Tabela 2)11,

” Didkowska J.A., Wojciechowska U., Baranska K. et al. (2023). Nowotwory ztosliwe w Polsce w 2021 roku. Pozyskano
z: https://onkologia.org.pl/sites/default/files/publications/2024-02/0_krn-2023-book-2024-02-13-pass.pdf, dostep z 11.06.2024

8 Ibidem.
9 Ibidem.
10 1bidem.

1 1bidem.
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Rycina 3. Zachorowania na nowotwory piersi w Polsce z podziatem na wojewédztwa w 2021 r.

Zrédto: Opracowanie wiasne na podstawie KRN 2023
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Rycina 4. Zgony z powodu nowotworow piersi w Polsce z podzialem na wojewédztwa w 2021 r.
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Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie KRN 2023

W 2021 roku szczyt zachorowalnosci na raka piersi przypada na grupe wiekowg 65-69 lat (3 538), przy czym
liczba zachorowan w starszych grupach wiekowych gwattownie spada. Z kolei nagly wzrost zachorowan
obserwowany jest poczgwszy od grupy wiekowej 25-29 lat. W kontekscie umieralnosci z powodu omawianej
jednostki chorobowej, najwiecej zgonéw odnotowano w grupie wiekowej 85+ oraz miedzy 65 a 74 r.z.
Obserwowany jest takze stopniowy wzrost zgonéw poczawszy od grupy wiekowej 35-39 lat (Rycina 5)12.
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Rycina 5. Liczba nowych zachorowan i zgonéw z powodu raka piersi w Polsce z podziatem na 5-letnie grupy
wiekowe w 2021 r.

Zrédio: Opracowanie wiasne na podstawie KRN 2023

Na podstawie danych zawartych w bazie Institute for Health Metrics and Evaluation — Global Burden of
Disease (IHME/GBD), zaprezentowano liczbe lat zycia skorygowanych niepetnosprawnoscig (DALY, ang.
disability adjusted life-years) zwigzang z nowotworami piersi w roku 2021. Wskaznik DALY dla catego kraju
wsrod kobiet wynidst ok. 1 000 DALYs/100 tys. kobiet. Najwyzsza warto$¢ DALYs dotyczyta kobiet w wieku
65-69 lat i wyniosta ok. 28 977 lat. Do nagtego wzrostu DALYs dochodzi w ramach grupy wiekowej 30-34 lat,
natomiast obserwowany jest gwattowny spadek DALYs u kobiet od 75 r.z. (Rycina 6)*2.

2 |bidem.

13 |nstitute for Health Metrics and Evaluation. Global Burden of Disease (2024). Pozyskano z: https://vizhub.healthdata.org/ghd-
compare/, dostep z 11.06.2026
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Rycina 6. DALYs (wartosci bezwzgledne) zwigzane z nowotworami piersi z podzialem na grupy wiekowe
w 2021 r.

Zrédio: GBD 2024

W ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (AOS), w latach 2016-2022 zrealizowano ponad 4,92 min
porad zwigzanych z nowotworami ztosliwymi piersi (ICD-10: C50), przy czym od 2019 roku obserwuje sie
stopniowy spadek liczby porad w tym zakresie (z ponad 787 tys. w 2019 r. na ponad 576 tys. w 2022 r.).
W roku 2022 najwiecej porad zrealizowano u kobiet 240 r.z.14

Baza Analiz Systemowych i Wdrozeniowych (BASiW) zawiera takze informacje dotyczgce absencji
chorobowej w Polsce z powodu zdiagnozowanego nowotworu ztosliwego piersi. W latach 2019-2022 liczba
dni absencji w tym zakresie wahata sie od 1,25 min w 2021 roku do 1,32 mIn w roku 2020 i 2022. W 2022 r.
natomiast wystawiono ponad 64,2 tys. zaswiadczen lekarskich i jest to o ok. 10 tys. wiecej w stosunku do
poprzednich lat. Dodatkowo, w 2022 r. srednia liczba dni absencji u kobiet z powodu raka piersi wyniosta
20,5 dni (Tabela 3)5.

Tabela 3. Liczba dni absencji w pracy oraz liczba zaswiadczen lekarskich z tytulu choroby (nowotworu
ztosliwego piersi) w latach 2019-2022

Absencja 2019 2020 2021 2022
Liczba dni 1277 450 1320 627 1246 729 1319 695
Liczba zaswiadczen 56 343 54 770 55 807 64 284

Zrédio: Opracowanie wiasne na podstawie BASIW 2024b

BASIW opracowato takze dokument, podsumowujacy wptyw pandemii COVID-10 na realizacje swiadczenh
udzielanych w chorobach onkologicznych. W kontek$cie nowotworu ztosliwego piersi, najbardziej wyrazng
zmiang w opiece onkologicznej byfa zmniejszona rozpoznawalno$¢é zwigzana ze spadkiem liczby

14 Baza Analiz Systemowych i Wdrozeniowych (2024). Ambulatoryjna opieka specjalistyczna. Problemy zdrowotne pacjentdw.
Pozyskano z:  https://basiw.mz.gov.pl/mapy-informacje/mapa-2022-2026/analizy/ambulatoryjna-opieka-specjalistyczna/,  dostep
z 11.06.2024

5 Baza Analiz Systemowych i Wdrozeniowych (2024). Absencje chorobowe. Liczba dni absenciji i liczba zaswiadczen. Pozyskano
z: https://basiw.mz.gov.pl/mapy-informacje/mapa-2022-2026/analizy/absencje-chorobowe/, dostep z 08.05.2024
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wykonywanych mammograficznych badan przesiewowych, co w efekcie przetozyto sie na zmniejszong
liczbe hospitalizacji zwigzanych z leczeniem operacyjnym?16,

16 Mapy potrzeb zdrowotnych (2022). Wplyw pandemii COVID-19 na potrzeby zdrowotne w Polsce. Choroby onkologiczne. Pozyskano
z: https://basiw.mz.gov.pl/wp-content/uploads/2022/08/6503_03_22_mz_raport_choroby_onkologiczne_v31.pdf, dostep z 11.06.2024
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4. Aktualne postepowanie w ocenianym zagadnieniu — wskazanie dostepnych
technologii medycznych i stan ich finansowania

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

4.1. Aktualne postepowanie i stan finansowania ze srodkéw publicznych w Polsce

Program profilaktyki raka piersi

W ramach $wiadczen gwarantowanych dostepny jest program zdrowotny finansowany przez Narodowy
Fundusz Zdrowia. Informacje nt. programu zawarte sg w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie
Swiadczen gwarantowanych z zakresu programow zdrowotnych (Dz.U. 2023 poz. 916 z pézn. zm.)Y.
Szczegotowe informacije o programie zostaty umieszczone w tabeli ponizej (Tabela 4).

Tabela 4. Opis programu profilaktyki raka piersi uwzgledniony w ramach swiadczen gwarantowanych z zakresu
programoéw zdrowotnych (zatagcznik do ww. Obwieszczenia)

e Warunki realizacji Swiadczen gwarantowanych

gwarantowanego

Swiadczeniobiorcy Swiadczeniodawcy
Etap podstawowy - | 1. Kryteria kwalifikacji 1. Tryb realizacji $wiadczenia — ambulatoryjny
mammografia w pracowni stacjonarnej lub mobilne;.

1) badanie wykonuje sie co
24 miesigce u kobiet | 2. Warunki wymagane od $wiadczeniodawcow:
w wieku od 45 do 74 lat

skryningowa obu piersi
(kazdej piersi w dwoch

projekcjach). (przy okreslaniu wieku 1) Personel:
nalezy wzigé pod uwage o lekarz specjalista radiologii lub
rok urodzenia); rentgenodiagnostyki, lub radiodiagnostyki, lub

radiologii i diagnostyki obrazowej, lub lekarz ze
specjalizacjg | stopnia w zakresie radiologii lub
rentgenodiagnostyki, lub radiodiagnostyki,
z udokumentowanym odpowiednim
doswiadczeniem w dokonywaniu oceny
mammografii skryningowych (co najmniej dwoch

2) badanie wykonuje sie co
12 miesiecy u kobiet
w wieku od 45 do 74 lat,
ktére po 5 latach od
leczenia chirurgicznego
raka piersi pozostajg

w trakcie uzupetniajgcej lekarzy),
hormonoterapii (HT); o elektroradiolog;

3) badanie wykonuje si¢ co | 2) wyposazenie w sprzet | aparature medyczng:
12 miesiecy u kobiet mammograf cyfrowy*.

w wieku od 45 do 74 lat, . . . - .
ktore zakonczyly | 3) Pozytywny wynik kontroli jakosci badan
leczenie raka  piersi mammograficznych, przeprowadzanej co roku przez
i 5-letni proces Narodowy !nstytut Onkologii im. Marii Sklodowskiej-
monitorowania po Curie — Panstwowy I_nstytut Bada\{vczy, aw .przypadku
zakoriczonym leczeniu. negatywnego  wyniku  kontroli  jakosci  badan

mammograficznych - dostarczenie do Instytutu

2. Wylaczenie dokumentacji potwierdzajgcej usunigcie stwierdzonych
z programu nieprawidtowosci;

1) objecie kobiety ,opieka | 3a) wynik kontroli jakosci badan mammograficznych,
nad rodzinami o ktérym mowa w pkt 3, przeprowadzonej do dnia 31
wysokiego, dziedzicznie grudnia 2023 r. zachowuje wazno$é przez 12 miesiecy
uwarunkowanego od dnia przeprowadzenia kontroli jako$ci;

ryzyka zachorowania na . . o
raka piersi lub raka | 4) Pozytywny  wynik  audytu klinicznego  zdje¢

jajnika” na etapie mammograficznych, przeprowadzanego nie rzadziej niz
_nadzor i badania raz na 24 miesigce przez Narodowy Instytut Onkologii
diagnostyczne” im. Marii Sklodowskiej-Curie — Panstwowy Instytut
realizowang w ramach Badawczy na podstawie zdje¢ mammograficznych
ambulatoryjnej  opieki przestanych do Instytutu; do celu audytu mammografii

17 Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 25 stycznia 2016 r. w sprawie ogtoszenia jednolitego tekstu rozporzadzenia Ministra Zdrowia
w sprawie S$wiadczen gwarantowanych z zakresu programéw zdrowotnych (Dz.U. 2023 poz. 916 z pdzn. zm.). Pozyskano
https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20230000916, dostep z 11.06.2024
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2)

specjalistycznej;

objecie kobiety
.kompleksowg opiekg
onkologiczng nad

Swiadczeniobiorcg

z nowotworem  piersi”
realizowang w ramach
ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej,
leczenia szpitalnego lub
rehabilitacji leczniczej.

cyfrowych (MC) swiadczeniodawca jest obowigzany do
wystania zestawu zdje¢ zarchiwizowanych na ptytach
CD z kazdego mammografu;

4a) wynik audytu klinicznego zdje¢ mammograficznych,
o ktérym mowa w pkt 4, przeprowadzonego do dnia 31
grudnia 2023 r. zachowuje waznos¢ przez 24 miesigce
od dnia przeprowadzenia audytu klinicznego zdjec
mammograficznych;

5 w przypadku koniecznosci skierowania
Swiadczeniobiorcy do etapu pogtebionej diagnostyki —
przekazanie $wiadczeniobiorcy opisu wyniku badania
oraz zdje¢ zarchiwizowanych na ptycie CD;

6) w przypadku ograniczonego dostepu do sSwiadczen
w ramach programu na terenie danego wojewddztwa,
dopuszcza sie mozliwosc¢ realizowania $wiadczen przez
Swiadczeniodawcdw przystepujgcych do programu po
raz pierwszy, niespetniajgcych warunkéw okreslonych
wpkt 3 i 4, pod warunkiem uzyskania pozytywnego
wyniku kontroli jakosci badan mammograficznych,
o ktérych 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 swiadczenh opieki zdrowotnej;

7) w przypadku braku mozliwosci spetnienia warunku
okreslonego w pkt 6, w sytuacjach niezaleznych od
Swiadczeniodawcy, dopuszcza sie wydtuzenie terminu,
o ktéorym mowa w pkt 6, do 12 miesiecy od dnia

zawarcia umowy o udzielanie $wiadczen opieki
zdrowotnej.
Dopuszcza sie mozliwos¢ ponownego przystgpienia

Swiadczeniodawcy do postepowania konkursowego nie
wczesniej niz po uptywie 12 miesiecy od daty negatywnego
wyniku audytu klinicznego zdje¢ mammograficznych.

Etap pogtebionej

diagnostyki:

1) porada lekarska,
stanowigca cykl
nastepujgcych
zdarzen:

o skierowanie na
niezbedne
badania
w ramach
realizaciji
programu,

o ocene wynikow
przeprowadzon
ych badan
i postawienie

rozpoznania;

2) wykonanie
mammografii
uzupetniajgcej lub

UsSG
(decyzje

3) wykonanie
piersi
0 wykonaniu
badania podejmuje
lekarz, biorgc pod
uwage
w szczegolnosci:
wynik mammografii,

Kryteria kwalifikacji:

Skierowanie z

etapu

programu.

1. Tryb realizacji Swiadczenia- ambulatoryjny
2. Warunki wymagane od $wiadczeniodawcoéw:
1) dla mammografii:

a) Personel:

o lekarz specjalista radiologii lub
rentgenodiagnostyki, lub radiodiagnostyki, lub
radiologii i diagnostyki obrazowej lub lekarz ze
specjalizacjg | stopnia w zakresie radiologii lub
rentgenodiagnostyki, lub radiodiagnostyki
z udokumentowanym odpowiednim
doswiadczeniem w dokonywaniu oceny
mammografii skryningowych (co najmniej dwéch
lekarzy — gdy wykonywana jest tylko mammografia
uzupetniajgca),

o elektroradiolog,

b) wyposazenie w sprzet i
mammograf cyfrowy*;

2) dla badania USG piersi:

aparature medyczna:

a) Personel:

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

o lekarz specjalista, ktéry ukonczyt specjalizacje
obejmujaca uprawnienia ultrasonograficzne

Materiat uzupetniajgcy do raportu w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatari przeprowadzanych w ramach
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4)
5)

5a)

6)

wynik badania
palpacyjnego,
strukture  gruczotu
sutkowego,
stosowanie
hormonalnej
zastepczej,
konieczno$¢
zréznicowania
miedzy guzem litym
a torbielg sutka);

terapii

uchylony;

wykonanie  biops;ji
gruboigtowej -
biopsja gruboigtowa
piersi  przezskorna
z petng diagnostykg
(badanie
histopatologiczne)

z uzyciem  techniki
obrazowych

w przypadku
nieprawidtowosci
stwierdzonych

w badaniu
mammograficznym
lub USG.

wykonanie oceny
immunohistochemic
znej receptora Er,
PgR i HER 2 oraz
Ki67 z materialu
z biopsji
gruboigtowej  guza
piersi w przypadku
potwierdzenia

w badaniu
histopatologicznym
komérek raka piersi;

podjecie decyzji
dotyczgcej dalszego
postepowania.

3)
4)

w zakresie okreslonym w programie specjalizacji,

b) wyposazenie w sprzet i aparature medyczna:

o aparat USG z glowicg liniowg, szerokopasmows,
wieloczestotliwo$ciowg o wysokiej rozdzielczosci
liniowej i skali szaro$ci pracujgcg w przedziale co
najmniej 2-10 MHz, =zalecany komplet gtowic
o réznych spektrach czestotliwoéci: 5-13,5 MHz,
13,5-18 MHz; badanie wykonuje sie przy uzyciu
czestotliwosci co naj - mniej 7,5 MHz,

o drukarka do USG;

uchylony;

dla biopsji gruboigtowej z uzyciem technik obrazowych:

a) personel:

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

o lekarz specjalista, ktéry ukonczyt specjalizacje
obejmujaca uprawnienia ultrasonograficzne
w zakresie okreslonym w programie specjalizaciji,

b) wyposazenie w sprzet i aparature medyczna:
zestaw do wykonywania biopsji gruboigtowe;j,

c) inne wymagania: dostep do badan

histopatologicznych.

* Wyposazenie w sprzet i aparature medyczna dla $wiadczenia: mammografia przesiewowa obu piersi.

A. Warunki realizacji $wiadczenia

1) nominalna wielko$¢ duzego ogniska lampy RTG, nie wieksze niz 0,3 mm;

2) generator wysokiej czestotliwosci;

3) zakres wysokiego napiecia co najmniej 25-31 kV z mozliwos$cig zmian nie wiecej niz co 1 kV;

4) automatyczna kontrola ekspozycji (AEC), sterujgca co najmniej wartoscig obcigzenia pradowo-czasowego

(mAs);

5) kratki przeciwrozproszeniowe dwéch formatéw lub kratka przeciwrozproszeniowa z konstrukcjg umozliwiajgca

rejestracje obrazéw w dwdch formatach;

6) alfanumeryczne wyswietlanie parametréw ekspozyciji, co najmniej kV, mAs, materiat anody, rodzaj filtra;

7) $rednia dawka gruczotowa nie wigksza niz 2,5 mGy przy ocenie z zastosowaniem warunkéw klinicznych

i fantomu z PMMA o grubosci 4,5 cm;

8) prawidlowe wyniki testow specjalistycznych w zakresie zgodnym z obowigzujgcymi przepisami okreslajgcymi
zakres oraz czestotliwo$¢ wykonywania testéw eksploatacyjnych dla urzgdzen radiologicznych oraz urzadzen

pomocniczych;

9) automatyczne zwolnienie ucisku po ekspozyciji;

Materiat uzupetniajgcy do raportu w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatari przeprowadzanych w ramach
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10) przezierna ostona stanowiska technika z materiatu o ekwiwalencie co najmniej 0,5 mm Pb;
11) szkto powiekszajgce 5-krotnie z soczewkg o Srednicy co najmniej 10 cm;

12) negatoskop dedykowany mammografii z konstrukcyjng mozliwoscig ograniczania pola $wiecenia do wielkosci
ocenianych bton mammograficznych (w szczegolnosci negatoskop zaluzjowy lub automatyczny).

B. Pozostate wymagania dotyczace wyposazenia
1. Mammografia cyfrowa z bezposrednig rejestracjg obrazu (DDR) spetniajgca warunki:
1) detektor cyfrowy (DR) o wymiarach: minimum 23 x 29 cm;
2) formaty obrazu: wymiar minimum 23 x 29 cm oraz 18 x 23 cm.
2. Inne wymagania dla mammografii cyfrowej z bezposrednig rejestracjg obrazu (DDR):
1) konsola technika:
a) monitor obstugowy dla technika LCD minimum 17",
b) matryca obrazéw [piksel] x [piksel] minimum 1280 x 1024 pikseli (min. 1,3 MP),

c) nanoszenie znacznikdbw mammograficznych w postaci graficznej i literowej bezposrednio z klawiatury
obstugowej,

d) wyswietlanie zdjecia podglgdowego kazdorazowo po wykonaniu projekcji mammograficznej z mozliwosciag
akceptacji albo odrzucenia,

e) komunikacja przez DICOM 3.0,
f) protokoty komunikacji,

g) mozliwos¢ recznego wprowadzenia danych demograficznych swiadczeniobiorcy lub pobrania tych informac;ji
z systemu HIS/RIS i potgczenia ich z obrazem cyfrowym,

h) mozliwo$¢ archiwizacji badan w lokalnym archiwum i w systemie PACS,

i) mozliwo$¢ automatycznej dystrybucji obrazéw do zdefiniowanych wczesniej miejsc,

j) mozliwo$¢ automatycznego wprowadzenia parametrow ekspozycji i potgczenia ich z obrazem cyfrowym;
2) stanowisko opisowe dla lekarza:

a) pamie¢ operacyjna: minimum 2 GB RAM,

b) dwa monitory obrazowe medyczne skalibrowane pod DICOM z dedykowang kartg graficzng zapewniajaca co
najmniej 10-bitowe odwzorowanie skali szarosci (co najmniej 1024 poziomy skali szarosci) lub

c) pojedynczy diagnostyczny monitor szerokoformatowy, ktdérego rozdzielczos¢ i catkowity obszar obrazowania
nie sg mniejsze niz catkowita rozdzielczos¢ i catkowity obszar obrazowania dwéch diagnostycznych monitoréw
mammograficznych, o ktérych mowa w lit. b,

d) monitory fabrycznie parowane,

e) przekgtna monitora nie mniejsza niz 21",

f) prezentacja obrazu w pionie,

g) rozdzielczo$¢ kazdego monitora nie mniejsza niz 2000 pikseli x 2500 pikseli (5 MP),
h) kontrast kazdego monitora nie mniejszy niz 500:1,

i) maksymalna luminancja: minimum 500 cd/m2,

j) oprogramowanie obstugowe zapewniajgce mozliwo$¢ umieszczenia na ekranie obrazu cc bok do boku oraz
obrazu MLO piersi prawej po stronie lewej, a obrazu MLO piersi lewej po stronie prawej; mozliwo$¢ wytgczenia
paska narzedzi; zalecana kompatybilno$¢ z oprogramowaniem do komputerowego wspomagania diagnozy
(typu CAD),

k) komunikacja przez DICOM 3.0;
3) zestaw do podstawowych testow kontroli jakosci w mammografii cyfrowe;j:
a) obrazy testowe TG18 — QC lub SMPTE,
b) jednorodny fantom o grubosci 4,5 cm z PMMA o wymiarach pozwalajgcych na pokrycie catego detektora,
¢) miernik sity kompres;ji piersi (doktadno$¢ wskazan +10%, powtarzalnos¢ +5%),

d) stata wspoétpraca z pracownig pomiarowg lub fizykiem posiadajgcym uprawnienia do wykonywania testéw
specjalistycznych w zakresie mammografii.
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C. Warunki realizacji Swiadczenia dla pogtebionej diagnostyki mammograficznej

1) lampa rentgenowska z matym ogniskiem dedykowanym do wykonywania zdje¢ powigkszonych, nie wigkszym
niz 0,15 mm;

2) mozliwos¢ wykonywania zdje¢ z powigkszeniem co najmniej 1,5;

3) system do zdje¢ z punktowg kompresja;

4) mozliwos¢ obrotu ramienia mammografu do pozycji 180° (stolik na goérze, lampa na dole).
D. Pozostate warunki realizacji $wiadczenia

1) wykonywanie testu kontroli jako$ci obrazu oraz testu kompensacji zmian grubosci fantomu i warto$ci wysokiego
napiecia w oparciu o europejskie wytyczne ,European Guidelines for Quality Assurance in Breast Cancer
Screening and Diagnosis 4th Edition, EUREF” oraz ,Supplement 4th edition European Guidelines, EUREF”;

2) w przypadkach koniecznych — instalacja nowego detektora obrazu tylko przez autoryzowany serwis producenta
mammografu w oparciu o instrukcje producenta aparatu;

3) stosowanie systemu podwdjnego odczytu obrazéw mammograficznych na etapie podstawowym oraz na etapie
pogtebionej diagnostyki — gdy jest wykonywana tylko mammografia uzupetniajgca.

Zrédto: Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej

Wedtug danych Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) odnoszgcych sie do os6b biorgcych udziat w badaniu
mammograficznym, na dziehn 1 czerwca 2024 r. odsetek os6b poddanych badaniu w ramach programu
profilaktyki raka piersi wynidst 29,95%. tacznie zostato zakwalifikowanych 8 498 114 os6b do badania,
z czego 2 544 900 uczestnikéw zostato wytgczonych z programu?s,

Swiadczenia gwarantowane z zakresu AOS

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 pézn. zm.)!® aktualne i dostepne $wiadczenia gwarantowane
ukierunkowane na poradnictwo i diagnostyke w analizowanej tematyce zostaty przedstawione w tabelach
ponizej (Tabela 5, Tabela 6).

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

Nazwa swiadczenia Dodatkowe warunki realizacji Swiadczenia

gwarantowanego
Porada specjalistyczna — | Personel 1) Lekarz specjalista w dziedzinie onkologii klinicznej lub
onkologia chirurgii onkologicznej, lub ginekologii onkologicznej, lub

radioterapii, lub radioterapii onkologicznej, lub chemioterapii
nowotworow albo

2) lekarz w trakcie specjalizacji w dziedzinie onkologii
klinicznej lub chirurgii onkologicznej, lub ginekologii
onkologicznej, lub radioterapii onkologiczne;j.

Wyposazenie w sprzet | W lokalizacji: USG.
i aparature medyczng

Dostepnos¢ badan Iub | Dostep do:

procedur medycznych 1) badan laboratoryjnych i mikrobiologicznych wykonywanych

w medycznym laboratorium diagnostycznym wpisanym do
ewidencji Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych,

2) RTG,

3) mammografii,

18 Narodowy Fundusz Zdrowia (2024). Dane o realizacji programow profilaktycznych: wedtug stanu na dzien 1 czerwca 2024 r.
Pozyskano z: https://www.nfz.gov.pl/dla-pacjenta/programy-profilaktyczne/dane-o-realizacji-programow/, dostep z: 12.06.2024

1% 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 p6zn. zm.). Pozyskano
z: http://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20160000357, dostep z 11.06.2024
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4) dermatoskopii.
Porada specjalistyczna — | Personel 1) Lekarz specjalista w dziedzinie pofoznictwa i ginekologii lub
potoznictwo i ginekologia ginekologii onkologicznej, albo
2) lekarz specjalista w dziedzinie endokrynologii
ginekologicznej i rozrodczosci, albo
3) lekarz specjalista w dziedzinie perinatologii, albo
4) lekarz ze specjalizacjg | stopnia w dziedzinie pofoznictwa
i ginekologii, albo
5) lekarz w trakcie specjalizacji w dziedzinie pofoznictwa
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 sprzet
i aparature medyczng

W miejscu udzielania swiadczenh:

1) zestaw do pobrania materialu do badan cytologicznych
(w tym wziernik jednorazowy i jednorazowa szczoteczka
umozliwiajgca pobranie rozmazu jednoczes$nie z tarczy
czesci pochwowej oraz z kanatu szyjki macicy wraz
z mozliwoscig wykonania badan przesiewowych w kierunku
raka szyjki macicy),

2) detektor tetna pilodu (dotyczy poradni potozniczej
i potozniczo-ginekologicznej).

Dostepnos¢ badan lub | Dostep do:
h . I . .
procedur medycznyc 1) badan laboratoryjnych i mikrobiologicznych wykonywanych

w medycznym laboratorium diagnostycznym wpisanym do
ewidencji Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych,

2) USG =z glowicami: przezpochwowa, przezbrzuszna,
do badania piersi,

3) RTG,

4) mammografii,

5) kolposkopii,

6) krioterapii,

7) elektrokoagulaciji.

Pozostate wymagania

Gabinet diagnostyczno-zabiegowy w lokalizacji.

Porada specjalistyczna —
chirurgia onkologiczna

Personel 1) Lekarz specjalista w dziedzinie chirurgii onkologicznej 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 swiadczenia gwarantowanego.
Wyposazenie w sprzet | W lokalizaciji:
i aparature medyczng 1) USG,
2) dermatoskop.
Dostgpnos¢ badan Ilub | Dostep do:
procedur medycznych 1) badan laboratoryjnych i mikrobiologicznych wykonywanych

w medycznym laboratorium diagnostycznym wpisanym do
ewidencji Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych,
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2) RTG,
3) mammografii,

4) endoskopii.

Pozostate wymagania W lokalizacji: gabinet diagnostyczno-zabiegowy.

Zrédto: Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej

Tabela 6. 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 chtonnych
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
wzmochnieniem 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
radiofarmaceutykéw we wskazaniach onkologicznych

88.906 RM piersi
88.923 RM klatki piersiowej bez wzmocnienia kontrastowego
88.924 RM klatki piersiowej bez i ze wzmocnieniem kontrastowym

Zrédto: Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej

Ponadto, rozporzadzenie w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej, naktada na swiadczeniodawcow, ktorzy realizujg diagnostyke i leczenie onkologiczne na
podstawie kart DiLO, obowigzek zapewnienia dostepu do realizacji Swiadczen diagnostyki onkologicznej
w zakresie diagnostyki laboratoryjnej, TK, RM, PET, medycyny nuklearnej oraz badan endoskopowych.

Swiadczenia gwarantowane z zakresu lecznictwa szpitalnego

Wedtug Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczeh gwarantowanych
z zakresu lecznictwa szpitalnego (Dz.U. 2023 poz. 870 z pdézn. zm)?°, oprécz badan diagnostycznych
dostepnych réwniez w ramach AOS (Tabela 6), mozliwe jest takze wykonanie procedur medycznych
w obrebie piersi, ktdre zostaty przedstawione w tabeli ponizej (Tabela 7).

2 Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2023 r. w sprawie ogtoszenia jednolitego tekstu rozporzadzenia Ministra Zdrowia
w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (Dz.U. 2023 poz. 870 z po6zn. zm). Pozyskano
z: https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20230000870, dostep z 11.06.2024
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Tabela 7. Wykaz wybranych swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (zatgcznik nr 1 do ww.

Rozporzadzenia)

Kod ICD-9 Nazwa swiadczenia gwarantowanego

85.01 Naciecie piersi (skory)

85.02 Naciecie sutka

85.111 Przezskorna cienkoigtowa biopsja piersi

85.112 Przezskoérna cienkoigtowa biopsja piersi — celowana

85.113 Przezskoérna gruboigtowa biopsja piersi

85.114 Przezskoérna gruboigtowa biopsja piersi — celowana

85.12 Otwarta biopsja piersi

85.131 Biopsja gruboigtowa piersi wspomagana proznig pod kontrolg USG

85.132 Biopsja gruboigtowa piersi wspomagana préznig stereotaktyczna

85.21 Miejscowe wyciecie zmiany piersi

85.22 Resekcja kwadrantu piersi

85.23 Subtotalna mammektomia

85.241 Wyciecie ektopicznej tkanki piersi

85.26 Wyciecie guza piersi — BCT

85.29 Usuniecie lub zniszczenie tkanki/tkanek sutka piersi — inne

85.312 Jednostronna zmniejszajgca mammoplastyka

85.313 Obustronna zmniejszajgca 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 chtonnych

85.44 Obustronne poszerzone proste odjecie piersi

85.451 _Usunieci_e piersi, miesnia piersiowego, regionalnych weziéw chtonnych [pachowych, pod-
i nadobojczykowych]

85.452 Radykalne odjecie piersi BNO

85.46 Obustronne radykalne odjecie piersi

85.471 Wycieci.e piersi, 'mie.énia piersiowego, regiopalnych weztébw  chlonnych  pachowych,
nadobojczykowych, piersiowych wewnetrznych, srodpiersiowych

85.472 Poszerzona radykalna amputacja piersi BNO
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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 skérno-miesniowym uszyputowanym

85.851 Rekonstrukcja piersi ptatem skérno-miesniowym wolnym z potagczeniem mikrochirurgicznym
85.87 Rekonstrukcja lub zabieg naprawczy brodawki sutkowej — inne

85.88 Rekonstrukcja piersi ptatem skérno-miesniowym wolnym/uszyputowanym z protezg piersiowg
85.93 Rewizja wszczepu piersi

85.94 Usuniecie wszczepu piersi

85.95 Wprowadzenie ekspandera do piersi

85.97 Wszczepienie ekspanderoprotezy piersiowej

87.35 Mammografia z kontrastem

87.371 Mammografia jednej piersi

87.372 Mammografia obu piersi

88.732 USG piersi

Zrédto: Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie $wiadczen 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)%

Breast Cancer Unit

Swiadczenia gwarantowane z zakresu AOS, lecznictwa szpitalnego oraz rehabilitacji leczniczej zawierajg
réwniez model kompleksowej opieki onkologicznej nad sSwiadczeniobiorcg z nowotworem piersi, zwany
Breast Cancer Unit (BCU), zaktadajacy:

e diagnostyke i monitorowanie nowotworu piersi w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej zgodnie
Z rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 25 sierpnia 2023 r. zmieniajgcym rozporzgdzenie w sprawie
$wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz.U. 2023 poz. 1953)%?;

¢ kompleksowg opieke onkologiczng nad pacjentem z nowotworem piersi w ramach leczenia szpitalnego
zgodnie z rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 25 sierpnia 2023 r. zmieniajacego rozporzgdzenie
w sprawie swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (Dz.U. 2023 poz. 1955)23;

¢ rehabilitacje pacjentéw po leczeniu w ramach rehabilitacji leczniczej zgodnie z rozporzgdzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 25 sierpnia 2023 r. zmieniajacym rozporzadzenie w sprawie Swiadczen gwarantowanych
z zakresu rehabilitacji leczniczej (Dz.U. 2023 poz. 1954)%4.

2 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). Pozyskano z: http://dziennikmz.mz.gov.pl/legalact/2018/53/, dostep z: 11.06.2024

2 Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 25 sierpnia 2023 r. zmieniajgce rozporzgdzenie w sprawie $wiadczen gwarantowanych
z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz.U. 2023 poz. 1953). Pozyskano
z: https://lisap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20230001953, dostep z 12.06.2024

2 Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 25 sierpnia 2023 r. zmieniajgce rozporzgdzenie w sprawie swiadczen gwarantowanych
z zakresu leczenia szpitalnego (Dz.U. 2023 poz. 1955). Pozyskano
z: https://lisap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20230001955, dostep z 12.06.2024

2 Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 25 sierpnia 2023 r. zmieniajgce rozporzgdzenie w sprawie swiadczen gwarantowanych
z zakresu rehabilitacji leczniczej (Dz.U. 2023 poz. 1954). Pozyskano
z: https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20230001954, dostep z 12.06.2024

Materiat uzupetniajgcy do raportu w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatari przeprowadzanych w ramach
programow polityki zdrowotnej oraz warunkow realizacji tych programow 30/177


http://dziennikmz.mz.gov.pl/legalact/2018/53/
https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20230001953
https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20230001955
https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20230001954

Profilaktyka raka piersi

Raport nr: OT.434.4.2024

Ponizej zostat przedstawiony aktualny zakres udzielanych $wiadczen w ramach modelu kompleksowej opieki
zdrowotnej Breast Cancer Unit (Tabela 8).

Tabela 8. Zakres udzielanych $wiadczeh w ramach Breast Cancer Unit (zalaczniki do ww. Rozporzadzen)

Nazwa swiadczenia
gwarantowanego

Zakres $wiadczenia

Diagnostyka i monitorowanie
w ramach kompleksowej opieki
onkologicznej nad
Swiadczeniobiorcg z nowotworem
piersi

Opieka specjalistyczna obejmuje:

1)

2)

3)

4)

diagnostyke onkologiczng na podstawie karty diagnostyki i leczenia
onkologicznego,

zakohczenie procesu diagnostycznego z okresleniem co najmniej typu
i podtypu histologicznego nowotworu,

realizacje porad specjalistycznych lub procedur diagnostycznych udzielanych
w ramach procesu leczenia,

realizacje przez okres do 5 lat procesu monitorowania po zakorczonym
leczeniu, z uwzglednieniem obowigzujgcych schematéw prowadzenia procesu
Jollow-up”.

Kompleksowa opieka
onkologiczna nad pacjentem
Z nowotworem piersi

Swiadczenie obejmuje realizacje wybranych czynnosci w zaleznosci od stanu
klinicznego oraz preferencji Swiadczeniobiorcy:

1.

W zakresie diagnostyki, leczenia i monitorowania choroby nowotworowej:
1) badania obrazowe:

a) 88.732 USG piersi,

b) 88.790 USG weztéw chtonnych,

c) 87.35 Mammografia z kontrastem lub 87.371 Mammografia jednej
piersi, lub 87.372 Mammografia obu piersi,

d) 87.440 RTG klatki piersiowej,

e) 88.761 USG brzucha i przestrzeni zaotrzewnowej,

f) 88.764 USG transwaginalne,

g) 88.779 USG innych obszaréw uktadu naczyniowego — doppler,
h) 88.906 RM piersi,

i) 92.143 Scyntygrafia uktadu kostnego metodg SPECT albo SPECT CT
lub 92.141 Scyntygrafia trojfazowa odcinka uktadu kostnego
z zastosowaniem fosfonianow, lub 92.142 Scyntygrafia jednofazowa
odcinka uktadu kostnego z zastosowaniem fosfoniandw, lub 92.144
Scyntygrafia catego ukladu kostnego (metoda ,,whole body”)
z zastosowaniem fosfonianéw, lub 92.149 Scyntygrafia ukfadu
kostnego — inne,

j) 88.923 RM Kklatki piersiowej bez wzmocnienia kontrastowego lub
88.924 RM Kklatki piersiowej bez i ze wzmocnieniem kontrastowym, lub
87.410 TK Kklatki piersiowej bez wzmocnienia kontrastowego, lub
87.411 TK klatki piersiowej bez i ze wzmocnieniem kontrastowym, lub
87.412 TK klatki piersiowej bez wzmocnienia kontrastowego i co
najmniej dwie fazy ze wzmocnieniem kontrastowym, lub 88.971 RM
jamy brzusznej lub miednicy matej bez wzmocnienia kontrastowego,
lub 88.976 RM jamy brzusznej lub miednicy matej bez i ze
wzmocnieniem kontrastowym, lub 88.010 TK jamy brzusznej lub
miednicy matej bez wzmocnienia kontrastowego, lub 88.011 TK jamy
brzusznej lub miednicy matej bez i ze wzmocnieniem kontrastowym,
lub 88.012 TK jamy brzusznej lub miednicy matej bez wzmocnienia
kontrastowego i co najmniej dwie fazy ze wzmocnieniem
kontrastowym,

k) 88.901 RM gtowy bez i ze wzmocnieniem kontrastowym lub 87.031 TK
gtowy bez i ze wzmocnieniem kontrastowym,

I) 92.162 Scyntygraficzna ocena potozenia wezta wartowniczego,

m) poradnictwo i dostep do badan genetycznych,
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n) 88.981 Dwufotonowa absorpcjometria (densytometria z kosci udowej
lub kregostupa);

2) badania obrazowe radioizotopowe:

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

b) 92.062 Pozytonowa Tomografia Emisyjna (PET) z zastosowaniem
innych radiofarmaceutykéw we wskazaniach onkologicznych;

3) procedury zabiegowe:
a) 40.10 Biopsja wezta chtonnego (weztdéw chtonnych),
b) 40.11 Biopsja ukfadu limfatycznego,
c) 85.113 Przezskodrna gruboigtowa biopsja piersi,
d) 85.114 Przezskdrna gruboigtowa biopsja piersi — celowana,

e) 85.131 Biopsja gruboigtowa piersi wspomagana préznig pod kontrolg

USG,
f) 85.132 Biopsja gruboiglowa piersi wspomagana préznig
stereotaktyczna;
4) badania laboratoryjne i inne zwigzane =z diagnostykg choroby
nowotworowej i  kwalifikacjg do leczenia  (przedoperacyjnego
i operacyjnego);

5) badania patomorfologiczne materiatu cytologicznego i tkankowego;
6) konsultacje: 89.00 Porada lekarska, konsultacja, asysta.
2. W zakresie leczenia zabiegowego (operacyjnego):
1) 40.12 Wyciecie wezta wartowniczego;
2) 40.23 Wyciecie pachowego wezta chtonnego;
3) 40.31 Poszerzone wyciecie regionalnych weztéw chtonnych;

4) 40.32 Wyciecie regionalnych weziéw chtonnych wraz z drenowanym
segmentem skory, tkanki podskorne;j i ttuszczowej;

5) 40.51 Doszczetne wyciecie pachowych weztow chtonnych;

6) 85.22 Resekcja kwadrantu piersi;

7) 85.26 Wyciecie guza piersi — BCT,;

8) 85.411 Mastektomia — inna;

9) 85.412 Mastektomia catkowita;

10) 85.421 Obustronne proste odjecie piersi;

11) 85.422 Obustronne catkowite odjecie piersi;

12) 85.431 Poszerzona prosta mastektomia — inna;

13) 85.432 Zmodyfikowana radykalna mastektomia;

14) 85.433 Prosta mastektomia z wycieciem regionalnych weztéw chfonnych;

15) 85.451 Usuniecie piersi, miesnia piersiowego, regionalnych weztéw
chtonnych (pachowych, podi nadobojczykowych);

16) 85.452 Radykalne odjecie piersi BNO;
17) 85.46 Obustronne radykalne odjecie piersi;

18) 85.471 Wyciecie piersi, migsnia piersiowego, regionalnych weztow
chtonnych (pachowych, nadobojczykowych, piersiowych wewnetrznych,
Srodpiersiowych);

19) 85.472 Poszerzona radykalna amputacja piersi BNO;
20) 85.48 Obustronne poszerzone radykalne odjecie piersi;

21) 85.71 Catkowita rekonstrukcja piersi;
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22) 85.72 Obustronna catkowita rekonstrukcja piersi.
3. W zakresie zabiegéw onkoplastycznych:
1) 85.33 Jednostronna podskérna mammektomia/wszczep;
2) 85.531 Jednostronne wszczepienie protezy piersiowej;
3) 85.35 Obustronna podskérna mammektomia/wszczep;
4) 85.55 Wymiana ekspandera na endoproteze piersiows;
5) 85.842 Rekonstrukcja piersi ptatem skérno-migsniowym uszyputowanym;

6) 85.851 Rekonstrukcja piersi ptatem skdérno-miesniowym  wolnym
z potgczeniem mikrochirurgicznym;

7) 85.87 Rekonstrukcja lub zabieg naprawczy brodawki sutkowej — inne;

8) 85.88 Rekonstrukcja piersi ptatem skérno-migdniowym
wolnym/uszyputowanym z protezg piersiows;

9) 85.94 Usuniecie wszczepu piersi;

10) 85.95 Wprowadzenie ekspandera do piersi;

11) 85.97 Wszczepienie ekspanderoprotezy piersiowej;

12) brak kodu Symetryzacja strony przeciwnej po resekcji piersi.
4. W zakresie radioterapii:

1) 92.247 Teleradioterapia 4D bramkowana (4D-IGRT) — fotony;

2) 92.248 Teleradioterapia 4D adaptacyjna bramkowana (4D-AIGRT) —
fotony;

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

4) 92.292 Teleradioterapia 3D sterowana obrazem (IGRT) z modulacjg
intensywnosci dawki (3D-RotIMRT) — fotony;

5) 92.291 Teleradioterapia 3D sterowana obrazem (IGRT) realizowana
w oparciu o implanty wewnetrzne — fotony;

6) 92.242 Teleradioterapia 3D konformalna sterowana obrazem (IGRT) —
fotony;

7) 92.31 Srédoperacyjna teleradioterapia konformalna 3D (3D-IORT-ft);
8) 92.32 Srédoperacyjna teleradioterapia konformalna 3D (3D-IORT-x);
9) 92.241 Teleradioterapia radykalna z planowaniem 3D — fotony;
10) 92.251 Teleradioterapia radykalna z planowaniem 3D — elektrony;
11) 92.223 Teleradioterapia paliatywna — promieniowanie X.

5. W zakresie brachyterapii:
1) 92.413 Brachyterapia srodtkankowa — planowanie 3D;

2) 92.414 Brachyterapia $rédtkankowa — planowanie 3D pod kontrolg
obrazowania;

3) 92.452 Brachyterapia powierzchniowa — planowanie 3D;
4) 92.46 Brachyterapia Srédoperacyjna.

6. Leczenie systemowe - stosowanie chemioterapii, hormonoterapii, terapii
celowanej oraz lekéw ukierunkowanych molekularnie w ramach programéw
lekowych zgodnie z obwieszczeniem wydanym na podstawie art. 37
ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
(Dz. U. z 2023 r. poz. 826, 1733 i 1938).

7. Leczenie skojarzone - w razie potrzeby zastosowanie u pacjenta
jednoczasowej chemioterapii i radioterapii (RCHT).

8. Porady w zakresie zachowania ptodnosci.
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9. Porada w zakresie doboru protezy piersi.

10. Porady psychologiczne lub psychoonkologiczne.

11. Swiadczenia fizjoterapeutyczne z zakresu rehabilitacji lecznicze;.
1. Porada lekarska.

2. Wizyta fizjoterapeutyczna.

3. Zabiegi fizjoterapeutyczne ukierunkowane na:

1) poprawe zakresu ruchu, sity migsni i zrecznosci przez zastosowanie
kinezyterapii miejscowej: éwiczen w odcigzeniu ICD-9: 93.1205 — 15 minut,
czynnych wolnych ICD-9: 93.1202 — 15 minut, samowspomaganych ICD-9:
93.1204 — 15 minut, sprawnosci manualnej ICD-9: 93.1903 — 15 minut lub
zespotowych ICD-9: 93.1907 — 20 minut;

2) wykorzystanie specjalistycznych metod kinezyterapeutycznych i terapii
manualnej: metody reedukacji nerwowo-miesniowej ICD-9: 93.3801 — 30
minut, metody neurofizjologicznej — metoda PNF ICD-9: 93.3808 — 30
minut, metody terapii manualnej — Cyriaxa ICD-9: 93.3816 — 30 minut,
metody terapii manualnej Kaltenborda-Evjenta ICD-9: 93.3818 — 30 minut,
metody terapii manualnej Maitlanda ICD-9: 93.3821 — 30 minut, metody
terapii manualnej — inne ICD-9: 93.3827 — 30 minut, éwiczenia specjalne
ICD-9: 93.3831 — 30 minut;

3) profilaktyke przeciwobrzekowa: nauka automasazu lub masaz klasyczny
czesciowy ICD-9: 93.3912 — 20 minut, ¢wiczenia oddechowe czynne ICD-
9: 93.1812 — 15 minut, czynne wolne ICD-9: 92.1202 — 15 minut, éwiczenia
udrazniajgce lub ¢wiczenia izokinetyczne ICD-9: 93.1305 — 15 minut;

) 4) c¢wiczenia ogolnokondycyjne, w szczegolnosci bieznia, cykloergometr,
Kompleksowa opieka stepper: éwiczenia jednoptaszczyznowe kilku stawdw na przyrzadach ICD-
~ onkologiczna nad 9: 93.1401 — 20 minut, usprawnianie czynne ICD-9: 93.12 — 20 minut,
$wiadczeniobiorcg z nowotworem ogdlnousprawniajace indywidualne ICD-9: 93.1909 — 30 minut;
piersi — modut rehabilitacja

5) profilaktyke wad postawy wynikajacych z leczenia chirurgicznego
(odstajaca topatka, zespét sznurow AWS) oraz leczenie zespotu witdknienia
po radioterapii i popromiennego uszkodzenia splotu ramiennego ICD-9:
93.3808, 93.3831, 93.1204, 93.3895, 93.3301, 93.1205, 93.11309;

6) leczenie neuropatii wynikajgcej z leczenia cytostatykami ICD-9: 93.1903,
93.3981. 4. Terapia w restrykcjach blizn po mastektomii, BCT
i rekonstrukcjach piersi: masaz suchy czesciowy ICD-9: 93.3912 oraz
mobilizacja blizn ICD-9: 93.3827.

4. Redukcja obrzeku limfatycznego: przerywana kompresja pneumatyczna (45-50
min) ICD-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—-30 min) ICD-9: 93.1304,

ICD-9: 93.1139, kapiel wirowa konczyn goérnych, ICD-9: 93.3301.

5. Cwiczenia relaksacyjne.
6. Psychoterapia — psychoedukacja i relaksacja.
7. Swiadczenia uzupelniajgce (jezeli uzasadnione stanem  klinicznym

Swiadczeniobiorcy): stosowanie tasm kinesiotapingu ICD-9: 93.3812.

8. Woystawienie wniosku na wyroby medyczne w celu refundacji przez Narodowy

Fundusz Zdrowia i dokonanie pomiaru konczyny oraz zamdwienie wyrobu
medycznego.

Zrédto: Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 25 sierpnia 2023 r. zmieniajgce rozporzadzenie w sprawie $wiadczen gwarantowanych
z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz.U. 2023 poz. 1953); Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 25 sierpnia 2023 r.
zmieniajgce rozporzadzenie w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (Dz.U. 2023 poz. 1955) oraz
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 25 sierpnia 2023 r. zmieniajgce rozporzgdzenie w sprawie Swiadczen gwarantowanych
z zakresu rehabilitacji lecznicze (Dz.U. 2023 poz. 1954).
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Zgodnie z informatorem o umowach NFZ2> w 2024 roku 38 osrodkéw leczniczych w Polsce posiada kontrakt
z NFZ na wykonywanie s$wiadczenia ,03.4240.010.02 - kompleksowa opieka onkologiczna nad
Swiadczeniobiorcg z nowotworem piersi (KON Piers)”

System ubezpieczen spotecznych w Polsce gwarantuje ochrone ubezpieczonych zagrozonych utratg
zdolnosci do pracy. Katalog $wiadczen 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 2023 r. w opracowaniach tematycznych pt. ,Absencja
chorobowa w 2023 r.” odnotowano 532,3 tys. zaswiadczen lekarskich czasowej niezdolnosci do pracy
z tytutu choroby nowotworowej, wydanych osobom ubezpieczonym w ZUS. tgczna liczba dni absencji
chorobowej z tego tytulu wyniosta 6,67 min. Natomiast taczna liczba dni absencji chorobowej
ubezpieczonych kobiet z tytutlu choroby nowotworowej piersi/sutka (ICD-10: C50) wyniosta 1,38 min25,
W 2022 r. nowotwor piersi/sutka byt przyczyng 1,5% wszystkich wydatkdw poniesionych w zwigzku
z niezdolnoscig do pracy?’.

Programy polityki zdrowotnej

Dnia 30 listopada 2020 Prezes Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji wydat Rekomendacje
nr 11/2020 w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatah przeprowadzanych w ramach programéw
polityki zdrowotnej oraz warunkoéw realizacji tych programéw, dotyczacych profilaktyki obrzeku limfatycznego
po leczeniu raka piersi.

W ww. dokumencie Prezes AOTMIT rekomenduje JST oraz MZ przeprowadzanie w ramach programéw
polityki zdrowotnej dziatan edukacyjnych nakierowanych na podnoszenie wiedzy w zakresie pielegnaciji
i zapobiegania wystepowania obrzekéw limfatycznych, dokonanie oceny ryzyka wystgpienia obrzeku
limfatycznego oraz oceny wydolnosci ruchowej w populacji kobiet po mastektomii, wykonywanie interwenc;ji
rehabilitacyjnych, konsultacji specjalistycznych z zakresu dietetyki i psychologii wsréd uczestnikow zgodnie
z warunkami okreslonymi dla swiadczen realizowanych w ramach ,Kompleksowej opieki onkologicznej nad
Swiadczeniobiorcg z nowotworem piersi’, a takze prowadzenie szkolen dotyczacych pielegnacii
i zapobiegania wystepowaniu obrzekéw limfatycznych dla personelu medycznego?s.

Kampanie spoteczne

Planuje Diugie Zycie (PDZ) to kampania spoteczna realizowana w ramach Narodowej Strategii
Onkologicznej na lata 2020-2030, majgcy za zadanie obnizenie zachorowalnosci na choroby nowotworowe
przez edukacje zdrowotng, promocje zdrowia i profilaktyke, w tym ksztattowanie swiadomosci prozdrowotne;j
i propagowanie zdrowego stylu zycia, finansowana ze $rodkéw Ministra Zdrowia?°.

Wojewddzka kampania informacyjna pn. ,Bgdz swojg bohaterkg!” propaguje profilaktyke i wczesne
wykrywanie nowotwordw piersi. Jej inicjatorem jest Zachodniopomorski Panstwowy Wojewddzki Inspektor
Sanitarny w Szczecinie. Ma ona na celu podjecie dziatan profilaktycznych wsrdéd kobiet i zacheci¢ je do
regularnego samobadania piersi, a w razie watpliwosci przeprowadzenia badan diagnostycznych.

Na portalu YouTube stworzony zostat kanat ,Prosto o Zdrowiu” z myslg o kobietach, ktére zachorowaty na
nowotwor piersi. Cykl sktada sie z 10 odcinkdéw i 10 rozméw z ekspertami réznych dziedzin. Celem projektu
jest udzielenie odpowiedzi zaréwno na najczesciej zadawane pytania, jak i na te mniej oczywiste, czesto

= Narodowy Fundusz Zdrowia (2024). Informator o umowach. Pozyskano
z: https://aplikacje.nfz.gov.pl/umowy/Provider/Search?Year=2024&Product=03.4240.010.02&Branch=01, dostep z 12.06.2024

% Zakfad Ubezpieczen Spotecznych (2024). Absencja chorobowa w 2023 roku. Pozyskano
z: https://lwww.zus.pl/documents/10182/39590/Absencja+chorobowa+w+2023+roku.pdf/57361117-44fc-4c48-ecad-
82685bebdb32?7t=1716895964320, dostep z 12.06.2024

27 Zaktad Ubezpieczen Spotecznych (2023). Wydatki na swiadczenia z ubezpieczen spotecznych zwigzane z niezdolnoscig do pracy
w 2022 r. Pozyskano z: https://www.zus.pl/documents/10182/39540/Wydatki+na+%C5%9Bwiadczenia+z+ubezpiecze%C5%84+spo%
C5%82ecznych+zwi%C4%85zane+z+niezdolno%C5%9Bci%C4%85+do+pracy+w+2022+r.pdf/26a3f7d8-85d7-ee4d-1c9e-
1367a24dc46a?t=1696485418396, dostep z 12.06.2024

28 Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (2020). Rekomendacja nr 11/2020 z dnia 30 listopada 2020 Prezesa Agenciji
Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach
programoéw polityki zdrowotnej oraz warunkoéw realizacji tych programéw, dotyczacych profilaktyki obrzeku limfatycznego po leczeniu
raka piersi. Pozyskano z: https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/ppz/2020/REK/11_2020.pdf, dostep z 12.06.2024

2 Ministerstwo Zdrowia (2024). Rak piersi i badania mammograficzne. Pozyskano z: https://planujedlugiezycie.pl/profilaktyka-raka-
piersi/, dostep z 13.06.2024

% powiatowa Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna w Swinoujéciu (2023). Kampania profilaktyki raka piersi ,Badz swojg bohaterka!”.
Pozyskano z: https://www.gov.pl/web/psse-swinoujscie/lkampania-profilaktyki-raka-piersi-badz-swoja-bohaterka, dostep z 13.06.2024
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trudne i czasem wstydliwe. Seria filméw ,Prosto o raku piersi” powstat dla pacjentow onkologicznych i ich
bliskich, ktérzy poszukujg eksperckiej opinii — informacji i wsparcia na kazdym etapie choroby nowotworowe;j.
Do projektu zaproszenie przyjeli eksperci roznych dziedzin, ktérzy w przyjazny i zrozumiaty sposéb dzielg sie
wiedzg i udzielajg przydatnych, praktycznych informaciji3.

W ramach akcji edukacyjnej ,Badamy nie tylko mamy”, 25 maja 2024 roku w ponad 90 miastach Federacja
Stowarzyszen Amazonki zrealizowata akcje edukacyjne w zakresie profilaktyki raka piersi: spacer po wiedze,
jak wykona¢ samobadanie piersi i kiedy zrobi¢ badania profilaktyczne. Federacja juz od ponad 30 lat
edukuje kobiety w zakresie profilaktyki raka piersi®2.

4.2. 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)33

Finansowanie: Center for Disease Control and Prevention
Interwencje:

e kliniczne badanie piersi;

e przesiewowe badanie mammograficzne.

Populacja docelowa:

e kobiety o niskich dochodach;

e kobiety bez ubezpieczenia zdrowotnego;

e kobiety miedzy 40 a 64 r.z.

CDC zapewnia finansowanie we wszystkich 50 stanach, Dystrykcie Kolumbii, 6 terytoriach USA
i 13 plemionach Iub organizacjach plemiennych rdzennej ludnosci amerykanskiej. Ustugi badan
przesiewowych sg oferowane gtéwnie przez grupy non-profit i lokalne przychodnie zdrowia. Dzieki tym
partnerom programu, kobiety bez ubezpieczenia zdrowotnego lub z ubezpieczeniem, ktére nie obejmuje tych
badan, moga poddaé sie badaniom w kierunku raka piersi i szyjki macicy bezptatnie lub po bardzo niskich
kosztach.

Kanada3

Finansowanie: poszczegdlne osrodki znajdujgce sie na terytorium okreslonych prowincji Kanady
Interwencje:

e przesiewowe badanie mammograficzne.

Populacja docelowa:

o kobiety w wieku 50-74 lata.

Obecnie na terytorium Kanady funkcjonuje blisko 13 oddzielnych programéw przesiewowych nacelowanych
na nowotwory piersi. Programy te zostaly zaadaptowane do obowigzujagcych w Kanadzie wytycznych
z zakresu profilaktyki tego nowotworu. Docelowym narzedziem przesiewowym jest mammografia,
wykonywana co dwa lata. W zdecydowanej wiekszosci inicjatyw do udziatu w nich kieruje lekarz prowadzacy

81 Zwrotnikraka.pl  (2023). Prosto o raku piersi — kanat edukacyjno-informacyjny dla pacjentow. Pozyskano
z: https://lwww.zwrotnikraka.pl/prosto-o-raku-piersi-video/, dostep z 13.06.2024

82 Zwrotnikraka.pl (2024). Amazonki z akcjg edukacyjng ,badamy nie tylko mamy”. Pozyskano z: https://www.zwrotnikraka.pl/badamy-
nie-tylko-mamy-amazonki/, dostep z 13.06.2024

3 Center for Disease Control and Prevention (2024). National Breast and Cervical Cancer Early Detection Program (NBCCEDP).
Pozyskano z: https://www.cdc.gov/breast-cervical-cancer-screening/about/screenings.html, dostep z 11.06.2024

34 Canadian Partnership Against Cancer (2022). Breast cancer screening in Canada: 2021/2022. Pozyskano
z: https:/lwww2.hse.ie/conditions/breast-
screening/information/?_gl=1*1uh8817*_ga*MTQ2NDAzNDk2MC4xNzE4AMTEwWOTI5*_ga_5G1S3MW2ZK*MTcxODEXMDkyOS4xLjAu
MTcxODEXMDkyOS4wLjAuMA., dostep z 11.06.2024
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pacjentke, cho¢ dostepna jest takze opcja samodzielnego zgtoszenia sie. Jedynie w ramach 6 programow,
organizatorzy zdecydowali sie na rozsytanie imiennych zaproszen do potencjalnych uczestniczek. Natomiast
materialy informacyjne w postaci np. reklam czy postdw w mediach spotecznosciowych, byly
rozpowszechniane w 4 programach. Omawiane programy, pomimo swoich poczgtkéw w latach 90-tych XX
wieku, dalej funkcjonujg i posiadajg oddzielne strony internetowe im poswiecone.

Wielka Brytania

NHS Breast Screening3®

Finansowanie: National Health Service (NHS)

Interwencje:

e przesiewowe badanie mammograficzne;

e samobadanie piersi;

e poradnictwo specjalistyczne.

Populacja docelowa:

o kobiety w wieku 50-71 lat zarejestrowane u lekarza rodzinnego, zapraszane co 3 lata;
e kobiety po 71 r.z. — na prosbe pacjentki.

NHS oferuje badania przesiewowe w kierunku nowotwordéw piersi z wykorzystaniem mammografii. Badania
przesiewowe majg na celu wykrycie nowotworu ztosliwego na wczesnym etapie, zanim zmiany stang sie
widoczne lub wyczuwalne. NHS w swoich materiatach informacyjnych podkresla, Zze badania nie
zapobiegajg zachorowaniu na raka piersi oraz wigzg sie z pewnym ryzykiem dotyczgcym mozliwosci
wykrycia nowotworu piersi, ktéry niewykryty nie miatby zadnego negatywnego wptywu na zycie kobiety.
W rezultacie pacjentki te mogg zosta¢ poddane niepotrzebnemu leczeniu oraz inwazyjnym zabiegom
diagnostycznym. Dodatkowo, organizacja popiera takze samobadanie piersi, gdyz ich ogélna znajomosc¢
(dotyku, ksztattu, struktury) moze by¢ pomocna w zakresie identyfikacji jakichkolwiek zmian.

Irlandia

BreastCheck 36

Finansowanie: Health Service Executive
Interwencje:

e przesiewowe badanie mammograficzne.
Populacja docelowa:

o  kobiety w wieku 50-69 lat.

BreastCheck to program finansowany przez rzad Irlandii, dgzgcy do zapewnienia obywatelkom dostepu do
badan przesiewowych przy wykorzystaniu zaréwno osrodkéw stacjonarnych, jak i jednostek
mobilnych. Badania przesiewowe sg oferowane kobietom za posrednictwem imiennych zaproszen
nadsytanych poczta, co 2 lata, cho¢ z uwagi na pandemie COVID-19 doszto do rocznego opdznienia ich
nadsytania. W ramach programu dopuszcza sie takze mozliwosé samodzielnego zgtoszenia sie,
w przypadku wystgpienia u pacjentki niepokojacych objawéw bgdz zmiany ksztattu piersi. Wszelkie koszty
zwigzane z badaniem sg pokrywane z budzetu panstwa.

Australia

BreastScreen Australia Program3’

Finansowanie: program wspoffinansowany przez rzad Australii oraz jednostki samorzgdow terytorialnych

3 National Health Service (2024). Breast cancer screening. Pozyskano
z: https://www.nhs.uk/conditions/breast-cancer-screening/, dostep z 11.06.2024

3 Health Service Executive (2022). BreastCheck (National Breast Screening Register). Pozyskano
z: https://www2.hse.ie/conditions/breast-screening/information/, dostep z 12.06.2024

87 Australian Government Department of Health (2023). About the BreastScreen Australia Program. Pozyskano
z: https://www.health.gov.au/initiatives-and-programs/breastscreen-australia-program/about-the-breastscreen-australia-program, dostep
z 12.06.2024
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Interwencje:

e przesiewowe badanie mammograficzne.

Populacja docelowa:

e 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, na wtasne zgdanie.

BreastScreen Australia to krajowy program badan przesiewowych w kierunku raka piersi. Kazdy stan oraz
terytorium obstuguje serwis BreastScreen Australia i za jego pomoca zaprasza kobiety z populacji docelowej
na badanie mammograficzne co 2 lata. W tym celu rozsytanie sg zaproszenia listowne. Celem programu jest
zmniejszenie liczby zachorowan i zgonéw z powodu raka piersi.

Nowa Zelandia

BreastScreen Aotearoa 38

Finansowanie: National Screening Unit, Ministry of Health New Zealand
Interwencje:
e przesiewowe badanie mammograficzne.
Populacja docelowa:
o kobiety, w wieku od 45 do 69 lat, ktore:
o nie majg objawéw raka piersi;
o nie mialy wykonywanej mammografii w ciggu ostatnich 12 miesiecy;
o nie sg w cigzy ani nie karmig piersia;
o kwalifikujg sie do korzystania z publicznej ochrony zdrowia w Nowej Zelandii.

Celem programu jest zmniejszenie zachorowalnosci i $miertelno$ci z powodu raka piersi wsréd kobiet,
poprzez identyfikacje nowotworu we wczesnym stadium jego rozwoju. W efekcie mozliwe jest rozpoczecie
wczesnego leczenia, minimalizujgc przy tym prawdopodobienstwo wdrozenia bardziej obcigzajgcych
pacjentke metod leczniczych. Do uczestnikdw nadsytane sg listowne i spersonalizowane zaproszenia do
uczestnictwa w programie. Inicjatywg jest objety caty kraj, przy wspétpracy z gtéwnymi dostawcami
Swiadczen zdrowotnych oraz ich podwykonawcami. Do uzytku Swiadczeniodawcow sg takze oddane
mobilne jednostki badan przesiewowych, w celu dotarcia do jak najwiekszej liczby kobiet3°.

Niemcy

Mammographie Screening Programm#°

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

e konsultacja informacyjna na temat mammografii przed badaniem;

e materiaty informacyjno-edukacyjne;

e przesiewowe badanie mammograficzne;

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

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

% Health Navigator (2022). BreastScreen Aotearoa. Pozyskano z: https://www.healthnavigator.org.nz/health-a-z/b/breast-screening/,
dostep z 12.06.2024

3 Ministry of Health Manatu Hauora (2024). About BreastScreen Aoteroa. Pozyskano z: https://www.timetoscreen.nz/breast-
screening/having-a-mammogram/about-the-programme/, dostep z 12.06.2024

40 Kooperationsgemeinschaft Mammographie (2023). Mammographie Screening Programm. Pozyskano z: https://www.mammo-
programm.de/, dostep z 12.06.2024
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Program Mammographie Screening Programm jest niemieckim programem badan przesiewowych
w kierunku raka piersi, opartym na jednolitych europejskich standardach jakosci. Jest realizowany przez
lekarzy i radiologdbw. W ramach programu pacjentkom udostepniono mozliwos¢ wykonania badania
mammograficznego w szpitalach, przychodniach bgdz mobilnych punktach badan przesiewowych.
Do programu zaprasza organizator przy wykorzystaniu listownych, spersonalizowanych zaproszen
(nadsytanych co 2 lata). Po wykonaniu badania, wszelkie niepewnosci zwigzane z uzyskanym wynikiem
zostajg poddane dalszemu dochodzeniu diagnostycznemu, w tym takze biopsji.

Holandia

The Dutch National Breast Cancer Screening Programme#!

Finansowanie: National Institute for Public Health and the Environment
Interwencje:

e przesiewowe badanie mammograficzne.

Populacja docelowa:

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

Zdaniem tworcow programu, wczesne wykrycie prowadzi do lepszych rokowan, mniej inwazyjnych opciji
leczenia izmniejsza $miertelnos¢ z powodu raka piersi. Badania mogg by¢é prowadzone zaréwno
w przychodniach, jak i w mobilnych punktach badan przesiewowych. Do udziatu w programie zapraszane sg
kobiety przez organizatorow za posrednictwem spersonalizowanych zaproszen nadsytanych poczts.

Austria

Friih erkennen*?

Finansowanie: budzet Austrii

Interwencje:

e przesiewowe badanie mammograficzne wykonywane co 2 lata;
e dostep do infolinii dla uczestniczek.

Populacja docelowa:

e kobiety w wieku od 45 do 74 r.z.;

e kobiety w wieku 40 do 45 lat lub po 70 r.z. — po wczesniejszej konsultacji lekarskiej i rejestracji
w systemie.

W ramach programu, realizator oferuje pacjentkom dostep do bezptatnych badan przesiewowych
wykorzystujgcych mammografie. W ramach strony internetowej udostepniono takze informacje nt.
dostepnosci i lokalizacji poszczegolnych osrodkéw i specjalistow, ktoérzy biorg udziat w zaproponowane;j
inicjatywie. Gtéwnym celem programu pozostaje w dalszym ciggu zmniejszenie smiertelnosci z powodu raka
piersi oraz utrzymanie dostepnosci do wysokiej jakosci mammografii.

Grecja

“Fofi Gennimata” Programme?*3

Finansowanie: budzet Grecji
Interwencje:
e przesiewowe badanie mammograficzne wykonywane co 2 lata.

Populacja docelowa:

4l National Institute for Public Health and the Environment (2024). Breast cancer screening programme. Pozyskano
z: https://www.rivm.nl/en/breast-cancer-screening-programme, dostep z 12.06.2024

42 Qsterreichisches Brustkrebs-Friiherkennungsprogramm (2024). Breast Cancer Early Detection. Pozyskano z: https://www.frueh-
erkennen.at/en, dostep z 12.06.2024

4 The National Herald (2023). Mitsotakis: ‘Fofi Gennimata’ Programme Will Be Extended to Women Aged 45-74. Pozyskano
z: https://www.thenationalherald.com/mitsotakis-fofi-gennimata-programme-will-be-extended-to-women-aged-45-74/, dostep
z 12.06.2024
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o kobiety miedzy 45a75r.z.

Gléwnym celem programu pozostaje zmniejszenie $miertelnosci zwigzanej z nowotworami piersi, poprzez
stalg realizacje badan przesiewowych z wykorzystaniem mammografii. Zgodnie z danymi greckiego
ministerstwa zdrowia, z tego rozwigzania skorzystato blisko 300 tys. kobiet, prowadzgc tym samym do
wczesnej identyfikacji ok. 15 tys. przypadkow tego nowotworu. W efekcie program zostat w ostatnich latach
rozszerzony do obecnej postaci, a nastepnie zaplanowano jego przediuzenie na kolejne lata.

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

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

W trakcie prac analitycznych nad niniejszym raportem odnaleziono informacje odnoszgce sie do
alternatywnych metod profilaktycznych i prowadzenia badan przesiewowych w kierunku raka piersi. Zgodnie
z zapisami dostepnych rekomendacji oraz dowodéw wtérnych, dostepnymi metodami prowadzenia badan
przesiewowych sg:

e mammografia,

e tomosynteza piersi,
e MRI piersi,

o USG piersi.

Dodatkowo, w ramach uwzglednionych publikacji odnaleziono takze dane i zalecenia sugerujace realizacje
dziatan edukacyjno-informacyjnych, interwencji zwiekszajgcych zgtaszalno$¢ do przesiewu, samobadania
piersi oraz badan genetycznych w kierunku wykrycia mutacji odpowiedzialnych za zwiekszone ryzyko
wystgpienia nowotworow piersi.

W oparciu o odnalezione dowody nalezy zaznaczy¢, ze badania przesiewowe odgrywajg kluczowg role
w profilaktyce tego nowotworu. W wiekszosci uwzglednionych rekomendacji towarzystw naukowych,
docelowe narzedzie przesiewowe w dalszym ciggu stanowi badanie mammograficzne. Badanie to jest
powszechnie postrzegane jako proste i mozliwe do zastosowania w populacji ogoélnej. Z racji obecnosci
pewnego ryzyka zwigzanego z precyzjg diagnostyczng mammografii, na znaczeniu zyskujg inne metody
diagnostyczne. Czestymi badaniami wskazywanym przez towarzystwa naukowe oraz badania wtérne sag
USG, MRI oraz tomosynteza piersi. Badania te sg czesto wymieniane jako jeden z etapoéw procesu
diagnostycznego zmian wykrytych podczas standardowej mammografii lub podczas badania palpacyjnego
piersi. Badania te niekiedy posiadajg wyzszg precyzjg diagnostyczng, cho¢ ich zastosowanie dopuszczalne
jest gtéwnie w zakresie uzupetnienia badania mammograficznego. Szczegédlnie zasadne sg w przypadku
kobiet z grupy skrajnie wysokiego ryzyka nowotworu piersi (np. osoby z mutacja genow BRCA1/2 czy
z rodzinng historig wystepowania tego nowotworu). Dowody wtdérne wskazujg takze, ze uzupehienie
przesiewu o dodatki w postaci tych badan, moze przyczyni¢ sie do wzrostu prawdopodobiehstwa wykrycia
nowotworu piersi.

W odniesieniu do dziatan edukacyjno-informacyjnych, bardzo czesto sg one zalecane jednoczesnie
z interwencjami nacelowanymi na zwiekszanie zgtaszalnosci do badan przesiewowych. Wiekszo$¢
uwzglednionych rekomendacji wskazuje takze, ze proces edukowania pacjentki powinien opiera¢ sie
w gtéwnej mierze na przekazywaniu kluczowych informacji nt. samego raka piersi, uwzgledniajac przy tym
informacje odno$nie: charakterystyki problemu zdrowotnego, czynnikéw ryzyka, dostepnych dziatan
profilaktycznych oraz mozliwych szkdd i korzysci wynikajgcych z realizacji badan przesiewowych. Catosé
dziatan powinna mie¢ gtéwnie na celu uswiadamianie pacjentki, w stopniu pozwalajgcym na podjecie
Swiadomych decyzji w zakresie wiasnego zdrowia i zarzgdzania ryzykiem nowotworowym. Niekiedy
wskazuje sie takze na zasadnos$¢ prowadzenia edukacji w kontekscie modyfikacji stylu zycia. Takie elementy
jak zwiekszenie poziomu aktywnosci fizycznej, porzucenie natogu palenia tytoniu czy witasciwy sposdb
odzywiania mogg przyczynic¢ sie do redukcji ryzyka chorobowego. W niektérych publikacjach wskazuje sie
takze na istotnos¢ roli personelu medycznego w edukacji oraz w zwiekszaniu zgtaszalnosci do badan
przesiewowych.

W odniesieniu do samobadania piersi, dostepne rekomendacje poddajg pod watpliwos¢ korzystny wplyw
omawianej interwencji w zakresie obnizania $miertelnosci z powodu tego nowotworu. Dostepne dane
sugerujg takze, ze samobadanie moze determinowaé zwigekszenie ryzyka wykrycia tagodnych zmian
w obrebie piersi, a co za tym idzie — determinowa¢ podwyzszone ryzyko zbednych i/lub inwazyjnych badan
(réwniez biopsji). Dodatkowe watpliwosci determinuje takze brak mozliwosci doktadnego okreslenia korzysci
i szkdd wynikajacych z realizacji takiej interwencji ze wzgledu na zbyt matg liczbe dowodéw naukowych
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odnoszgcych sie do tego zagadnienia. W efekcie, réwniez kliniczne badanie piersi jest niezalecane
w ramach badan przesiewowych.

W odniesieniu do badan genetycznych z kolei, towarzystwa naukowe wskazujg na ich zasadnos¢ w zakresie
identyfikacji oséb z obecnymi mutacjami genéw odpowiedzialnych za wzrost ryzyka wystgpienia raka piersi.
W efekcie, dziatania nacelowane na wykrycie tych mutacji mogg by¢ pomocne w zakresie identyfikacji oséb
z grupy skrajnie wysokiego ryzyka tego nowotworu. Docelowy zakres badan genetycznych obejmuje mutacje
genéw BRCA1 oraz BRCA2 (oraz innych gendéw wskazywanych w zaleceniach towarzystw naukowych),
ktére pozostajg w bezposredniej korelacji z ryzykiem omawianego nowotworu. Badania te sg szczegdlnie
zalecane wsréd oséb z rodzinng historig wystepowania omawianego nowotworu oraz w poszczegoélnych
mniejszo$ciach narodowych, gdzie stwierdza sie zwigkszone rozpowszechnienie tego typu mutac;ji.
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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 9; Tabela 10) przedstawiono rekomendacje odnalezione w wyniku przeprowadzonego wyszukiwania w bazach i na stronach towarzystw
naukowych, ktérego metodologia zostata opisana w rozdz. 6.1. (n=14). Do ponizszego zestawienia wigczono wylgcznie najaktualniejsze rekomendacje/wytyczne
o0 jasno okreslonej metodologii ich przygotowania.

Tabela 9. Zestawienie rekomendaciji pod wzgledem populacji i metodologii

Akronim organizacji Rok Populacja docelowa interwencji Kryteria dodatkowe Interwencje
Kobiety z grupy $redniego ryzyka w wieku Mammografia co 2 lata;
cpbc# 2024 40-74 lat; - MRI w potgczeniu z mammografig
kobiety z grupy wysokiego ryzyka. (u grupy wysokiego ryzyka).

CNGOF*5 2024 Kobiety uczestniczace w populacyjnych - Samobadanie (niezalecane).

badaniach przesiewowych.

Nosicielstwo mutacji genéw BRCA1, BRCA2,
PTEN, CDH1, STK11, PALB2, TP53;

przedwczesna miesigczka, pézna

menopauza, stosowanie HTZ, pézny Mammografia;
pierwszy pordéd; USG, MRI i molekularne obrazowanie piersi
Kobiety w wieku 50-69 lat; obecnosc¢ w historii rodziny przypadkéw raka jako uzupelnlefr_ue bada.nla
NG 2024 ; piersi; mammograficznego;
kobiety z grupy wysokiego ryzyka. badania genetyczne;

ekspozycja na promieniowanie jonizujgce;
starszy wiek: modyfikacja stylu zycia.
zwiekszona gestos¢ piersi;

niski poziom aktywnosci fizycznej, picie
alkoholu, nadwaga/otytosc.

44 Centers for Disease Control and Prevention (2024). Screening for breast cancer. Pozyskano z: https://www.cdc.gov/breast-cancer/screening/index.html, dostep z 12.06.2024

4 Lavoue V., Favier A., Franck S. et al. (2024). French college of gynecologists and obstetricians (CNGOF) recommendations for clinical practice: Place of breast self-examination in screening strategies.
Breast. 75: 103619

46 National Cancer Institute (2024). Breast Cancer Prevention (PDQ®) — Health Professional Version. Pozyskano z: https://www.cancer.gov/types/breast/hp/breast-prevention-pdg#_85, dostep z 12.06.2024
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Akronim organizacji

Rok

Populacja docelowa interwencji

Kryteria dodatkowe

Interwencje

USPSTF

2024

Kobiety w wieku 40-74 lat.

Mammografia przesiewowa co 2 lata;

cyfrowa tomosynteza piersi (DBT)
i mammografia cyfrowa (DM);

badania genetyczne w kierunku mutacji
BRCALl/2.

BCG*

2024

Personel medyczny;
kobiety miedzy 50 a 74 r.z;
kobiety powyzej 75 r.z.

Mutacja genéw BRCA1 lub BRCAZ2;
obecnos¢ rodzinngj hi§torii nowotworéw
piersi;
czeste spozywanie alkoholu;
przebyte nowotwory;

obecne zmiany w strukturze piersi.

Regularna aktywnos¢ fizyczna;
karmienie piersig;
niskottuszczowa oraz zbilansowana dieta;
utrzymanie prawidtowej wagi ciata;
ograniczenie spozywania alkoholu;
ograniczenie palenia tytoniu;
mammografia;
cyfrowa tomosyntezy piersi;
USG piersi;
kliniczne badanie piersi;
samobadanie piersi;
konsultacje ze specjalista;

edukacja.

ACS*®

2023

Kobiety nalezgce do grupy sredniego
i wysokiego ryzyka;

kobiety w wieku 40-44 lat;
kobiety w wieku 45-54 lat;

kobiety w wieku 255 lat.

20-25% ryzyko zachorowania na raka piersi
w ciggu catego zycia zgodnie z wynikiem
w oparciu o zastosowane narzedzie do
oceny tego ryzyka;

nosicielstwo mutacji genu BRCA1/2;

wystepowanie krewnego | stopnia w rodzinie,

Mammografia wykonywana co roku
(40-54 r.z.) lub co 2 lata (=55 r.z.) — grupa
Sredniego ryzyka;

u kobiet nalezacych do grupy wysokiego
ryzyka — mammografia potaczona z MRI
(poczawszy od 30 r.z.);

47 Nicholson W.K., Silverstein M., Wong J.B. et al. (2024). Screening for Breast Cancer: US Preventive Services Task Force Recommendation Statement. JAMA. 331(22): 1918-1930

8 British Columbia Government (2024). Breast Cancer. Pozyskano z: https://www.healthlinkbc.ca/ilinesses-conditions/cancer, dostep z 13.06.2024

4 American Cancer Society (2023). American Cancer Society Recommendations for the Early Detection of Breast Cancer. Pozyskano z: https://www.cancer.org/cancer/types/breast-cancer/screening-tests-
and-early-detection/american-cancer-society-recommendations-for-the-early-detection-of-breast-cancer.html, dostep z 13.06.2024
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Akronim organizacji Rok Populacja docelowa interwencji Kryteria dodatkowe Interwencje
posiadajgcego mutacje genu BRCA1/2; stosowanie narzedzi do oceny ryzyka;
radioterapia klatki piersiowej przed 30 r.z.; samobadanie piersi (niezalecane).

zespot Li-Fraumeni, Cowdena
lub Bannayana-Rileya-Ruvalcaby
(lub u krewnego | stopnia).

Mammografia co 2 lub 3 lata (45-49 r.2.);

Bezobjawowe kobiety z grupy sredniego mammografia co 2 lata (50-69 r.2.):
ryzyka; -

. . . mammografia co 3 lata (70-74 r.z.);
ECIBCS? 2023 kobiety w wieku 45-49 lat; Zwiekszona gestosé piersi.

kobiety w wieku 50-69 lat; tomosynteza piersi (zamiast mammografii);

kobiety w wieku 70-74 lat szkolenia dla personelu medycznego;

dziatania informacyjno-edukacyjne.

Regularne (co dwa lata) badanie
przesiewowe z wykorzystaniem

mammografii;
USG piersi;
rezonans magnetyczny piersi;
] ] o Potwierdzone przypadki raka piersi w historii cyfrowa tomosynteza piersi;
ESMO®! 2023a Kobiety g;;ﬂ%?;ggﬁaov;y;?ﬁ |ie.n|a raka rodziny; ocena przerzutéw odlegtych (w kosciach,
obecnos¢ mutacji BRCA1/2. watrobie i ptucach);

badania histopatologiczne wycinka guza
pierwotnego;

cytologia i/lub histologia weztéw pachowych;

badania genetyczne w kierunku obecnosci
mutacji genu BRCA 1 lub BRCA 2.

50 European Comission (2023). Initiative on Breast Cancer (2020). European guidelines on breast cancer screening and diagnosis. Pozyskano z: https://cancer-screening-and-
care.jrc.ec.europa.eu/en/ecibc/european-breast-cancer-guidelines?topic=62&usertype=60&updatef2=0, dostep z 12.06.2024

51 Loibl S., André F., Bachelot T. et al. (2023). Early breast cancer: ESMO Clinical Practice Guidelines for diagnosis, treatment and follow-up. Ann. of Oncol. Pozyskano
z: https://www.annalsofoncology.org/article/S0923-7534(23)05104-9/fulltext, dostep z 13.06.2024
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Akronim organizacji

Rok

Populacja docelowa interwencji

Kryteria dodatkowe

Interwencje

ESMO52

2023b

Kobiety obcigzone dziedzicznym rakiem
piersi i jajnika.

Nosicielki mutacji genéw BRCA1, BRCA2 lub
PALB2 PV.

Badania genetyczne;
poradnictwo genetyczne;
ocena ryzyka (dedykowane narzedzia);
wzmozone badania przesiewowe;
USG z mammografig lub bez (30-39 r.z.);
mammografia z USG lub bez (240 r.2.);

modyfikacja stylu zycia.

NCCN®3

2021

Kobiety z grupy ryzyka wystgpienia raka
piersi (nosicielki patogennych wariantow
genu, w szczegolnosci BRCA1/2).

Nosicielki mutacji genéw BRCA1/2, CDH1,
PALB2, PTEN, TP53;

wystepowanie krewnego | w rodzinie,
posiadajgcego mutacje genu BRCA1/2;

aszkenazyjskie pochodzenie zydowskie;

posiadanie =1 bliskiego krewnego z rakiem
piersi w wieku <50 lat lub rakiem prostaty,
jajnika, trzustki lub krewnego nalezgcego do
grupy wysokiego/bardzo wysokiego
ryzyka raka prostaty;

23 rozpoznan raka piersi u pacjentki i/lub jej
bliskich krewnych;

>5% ryzyko zachorowania na raka piersi
W oparciu o0 wynik zastosowanego narzedzia
do oceny tego ryzyka (Tyrer-Fuzick,
BRCAPro, CanRisk).

Badania genetyczne;
poradnictwo genetyczne;

MRI z kontrastem co roku (w przypadku
braku dostepnosci do MRl — mammografia
z tomosynteza) (25-29 r.z.);

mammografia z tomosyntezg i MRI
z kontrastem (30-75 r.z.);

dziatania edukacyjne;

edukacja nt. oznak i objawow
nowotworu(ow);

ocena ryzyka (np. w oparciu o Tyrer-Fuzick,
BRCAPro, CanRisk).

RACGP>*

2021

Personel medyczny;

kobiety miedzy 50 a 74 r.z.;

Obecnos$¢ rodzinnej historii nowotworéw
piersi lub innych nowotworow.

Regularna aktywnos¢ fizyczna;

utrzymanie prawidtowej wagi ciata;

52 Sessa C., Balmaria J., Bober S.L. et al. (2023). Risk reduction and screening of cancer in hereditary breast-ovarian cancer syndromes: ESMO Clinical Practice Guideline. Ann. Oncol. 34(1): 33-47

53 Daly M.B., Pal T., Berry M.P. et al. (2021). Genetic/Familial High-Risk Assessment: Breast, Ovarian, and Pancreatic, Version 2.2021, NCCN Clinical Practice Guidelines in Oncology. J. Natl. Compr. Canc.

Netw. 19(1): 77-102

54 The Royal

Australian

College of
z: https://www.racgp.org.au/FSDEDEV/media/documents/Clinical%20Resources/Guidelines/Red%20Book/Guidelines-for-preventive-activities-in-general-practice.pdf, dostep z 13.06.2024

General Practitioners

(2021).

Guidelines for preventive

activities

in general practice.

Pozyskano
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Akronim organizacji Rok Populacja docelowa interwencji Kryteria dodatkowe Interwencje
kobiety powyzej 75 r.z. ograniczenie spozywania alkoholu;
ograniczenie palenia tytoniu;
mammografia;
USG piersi;
kliniczne badanie piersi;
samobadanie piersi;
konsultacje ze specjalista;
badania genetyczne;
ocena ryzyka;
edukacja.
Badania genetyczne;
) ] Obecnos¢ w historii rodziny przepadkéw )
Osoby z obecnymi nowotworami, NOWOLWOrow: konsultacje genetyczne;
55 . . - :
SAKK 2021 Osg.by' u ktérych w przesztosci pochodzenie zydowskie (aszkenazyjskie); ocena ryzyka (wywiad);
zdiagnozowano nowotwory. mezczyZzni z nowotworem piersi. dziatania informacyjno-edukacyjne nt.
genetycznych czynnikéw ryzyka nowotworu.
Czynniki niemodyfikowalne: starszy wiek,
historia rodzinna raka piersi, przebyta
tagodna choroba piersi, wczesniejsze
rozpoznanlie r.aka piers’i,’ przedwczesna Przesiew na podstawie ,potrojnej oceny”,
plerwsza m|e3|ac.zka’,'p<.)z.na menopauza, obejmujaca: ocene kliniczng, mammografie
Kobiety kwalifikujace sie do przesiewu brak/rzadsze (i pézniejsze) porody, ilub USG i biopsje;
EUSOMAS®E 2020 niekarmienie piersig lub rzadsze karmienie '

w kierunku raka piersi.

piersig, patologiczne warianty linii
zarodkowej w genach BRCA1/2 lub innych
genow, geste piersi;

czynniki modyfikowalne: nadwaga/otyto$c,
brak aktywnosci fizycznej, palenie tytoniu
i spozywanie alkoholu, hormonalna terapia

badanie genetyczne;

dziatania edukacyjne.

% Stoll S., Unger S., Azzarello-Burri S. et al. (2021). Update Swiss guideline for counselling and testing for predisposition to breast, ovarian, pancreatic and prostate cancer. Swiss Med. Wkly. 151: w30038

5 Biganzoli L., Cardoso F., Beishon M. et al. (2020). The requirements of a specialist breast centre. Breast. 51: 65-84
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Akronim organizacji

Rok Populacja docelowa interwencji Kryteria dodatkowe Interwencje

zastepcza;

pozostate czynniki ryzyka: radioterapia klatki
piersiowej lub piersi w ramach leczenia
innych nowotwordw.

WCRFI%7

Spozycie alkoholu, wysoki wzrost, wieksza
masa urodzeniowa,;

nadwaga/otytosS¢ przez cate doroste zycie;

wczesna pierwsza miesigczka, pézna

2018 Kobiety przed i po menopauzie. menopauza, nieposiadanie dzieci, cigza po Modyfikacja stylu zycia.
30.r.z;

ekspozycja na promieniowanie jonizujgce;

stosowanie HTZ, sSrodkow
antykoncepcyjnych.

Tabela 10. Zestawienie rekomendacji w zakresie profilaktyki raka piersi

Organizacja

Tres¢ rekomendacji

Rekomendacje zagraniczne

Centers for Disease

Control and
Prevention - CDC
202458

Metodologia: konsensus ekspertow.
Rekomendacje:
e Badania przesiewowe w kierunku raka piersi mogg pomaoc we wczesnym wykryciu raka piersi.

e Organizacja powotuje sie na zalecenia USPSTF, w ktérych rekomendowane jest prowadzenie co 2 lata badan przesiewowych z wykorzystaniem
mammografii u kobiet z grupy $redniego ryzyka wystgpienia raka piersi w wieku 40-74 lat.

o MRI wykorzystywane jest w potgczeniu z mammografig w przypadku kobiet nalezgcych do grupy wysokiego ryzyka wystgpienia raka piersi.

e Organizacja podkresla, ze kliniczne badanie piersi i samobadanie nie wptywa na zmniejszenie ryzyka zgonu z powodu raka piersi.

College National des
Gynécologues et
Obstétriciens (French
College

Metodologia: przeglad systematyczny z konsensusem ekspertow.
Rekomendacje:

e Zaleca sie, aby nie zachecac¢ populacji ogdinej do wykonywania samobadania, ktdrej celem bytoby zwiekszenie liczby wykrywanych nowotwordéw piersi

57 World Cancer Research Fund International (2018). Cancer types — breast cancer. Pozyskano z: https://www.wcrf.org/diet-activity-and-cancer/cancer-types/breast-cancer/, dostep z 14.06.2024

58 Centers for Disease Control and Prevention (2024). Screening for breast cancer. Pozyskano z: https://www.cdc.gov/breast-cancer/screening/index.html, dostep z 12.06.2024
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of Gynecologists and i zmniejszenie umieralnosci z powodu tego nowotworu (jakos¢ dowodow: wysoka; stopien rekomendacji: wysoki).
Obstetricians -
CNGOF 20245)9 e Towarzystwo nie zaleca zachecania kobiet uczestniczacych w zorganizowanych programach badan przesiewowych do wykonywania samobadania

piersi celem zwiekszenia liczby wykrywanych nowotwordw lub zwiekszenia przezycia catkowitego bgdz przezycia wolnego od nawrotu choroby (jako$¢
dowoddw: niska; stopien rekomendacii: niski).

¢ Nie mozna zalecac¢ kobietom wykonywania samobadania jako metody poprawiajacej jako$¢ zycia (jako$¢ dowoddw: niska; stopien rekomendacii: niski).
e Wobec braku dowodow, nie mozna zaleca¢ samobadania piersi u kobiet >75 r.z.

o Towarzystwo podkresla, ze ze wzgledu na brak dowoddéw, nie mozna wydaé zalecen w zakresie wykonywania samobadania przez kobiety bedace
w grupie wysokiego ryzyka raka piersi (jako$¢ dowodow: bardzo niska; brak zalecen).

e Wobec braku dowodéw odnoszgcych sie do roli samobadania i jego wptywu na wykrycie nawrotu choroby u kobiet poddanych leczeniu raka piersi, nie
mozna wydac¢ zalecenia w tym zakresie (jako$¢ dowodoéw: bardzo niska; brak zalecen).

Jakos¢é naukowych dowodow

Wysoka Dowody pochodzace z RCT.
Niska Dowody pochodzgce z badan obserwacyjnych.
Bardzo niska Dowody pochodzgce z innych badan.

Stopien rekomendacji

Wysoki Jest mato prawdopodobne, aby dowody naukowe zmienity pewnos¢ co do szacowanego efektu.
Umiarkowany Dowody naukowe prawdopodobnie bedg miaty wptyw na pewnos¢ co do szacowanego efektu i mogg zmieni¢ szacowany efekt.
Niski Dowody naukowe z pewnos$cig bedg mialy wptyw na pewno$¢ co do szacowanego efektu i prawdopodobnie zmodyfikujg

oszacowanie samego efektu.

Bardzo niski Szacowany efekt jest wysoce niepewny.

W ramach wytycznych NCI dokonano aktualizacji danych epidemiologicznych, zawierajgcych szacunkowg liczbe nowych przypadkow raka piersi i zgondéw
z powodu tego nowotworu w roku 2024. Pozostate zapisy dot. czynnikéw ryzyka z poprzedniego raportu (NCI 2021) nie zmienity sie. W niniejszym
National Cancer | opracowaniu uzupetniono wytyczne o badania genetyczne i badania przesiewowe.

i _ 60
Institute — NCI 2024 Metodologia: przeglad systematyczny z konsensusem ekspertow.

Rekomendacje:

% Lavoue V., Favier A., Franck S. et al. (2024). French college of gynecologists and obstetricians (CNGOF) recommendations for clinical practice: Place of breast self-examination in screening strategies.
Breast. 75: 103619

5 National Cancer Institute (2024). Breast Cancer Prevention (PDQ®) — Health Professional Version. Pozyskano z: https://www.cancer.gov/types/breast/hp/breast-prevention-pdg#_85, dostep z 12.06.2024
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Badania przesiewowe w kierunku raka piersi

e Mammografia jest najpowszechniej stosowang metodg badan przesiewowych w celu wykrycia raka piersi. Istniejg dowody na to, ze zmniejsza
Smiertelnos¢ z powodu tego nowotworu u kobiet w wieku od 50 do 69 lat, jednakze obarczone jest ryzykiem wykrycia nowotworéw nieistotnych
klinicznie i niezagrazajgcych zyciu (naddiagnostyki). Korzy$ci z mammografii dla kobiet w wieku od 40 do 49 lat sg niepewne.

e USG, MRI i molekularne obrazowanie piersi stanowig uzupetnienie badania mammograficznego — nie sg one podstawowymi narzedziami
przesiewowymi w populacji ogolne;.

e Coraz czesciej zaleca sie podejmowanie swiadomych decyzji kobietom rozwazajgcym poddanie sie badaniu przesiewowemu.
e Organizacja podkresla, ze obecne dowody sg niewystarczajgce, aby oceni¢ dodatkowe korzysci i szkody z klinicznego badania piersi.

o Towarzystwo wskazuje takze, ze samobadanie piersi nie przynosi korzysci w zmniejszaniu umieralnosci z powodu raka piersi, a istniejgce solidne
dowody naukowe potwierdzajg, ze przekazywanie formalnych instrukcji i zachecanie do wykonywania samobadania prowadzg do zwiekszenia liczby
wykonywanych biopsji i czestszego wykrywania fagodnych zmian.

Badania genetyczne

e Czynniki sugerujgce genetyczny udziat wsréd nowotwordw piersi obejmuja: zwiekszong czesto$¢ wystepowania raka piersi i innych nowotworéw
w rodzinie oraz dziedziczenie autosomalne dominujgce.

e Opracowano modele oceny ryzyka w celu wyjasnienia prawdopodobienstwa posiadania patogennego wariantu BRCA1/2 lub prawdopodobienstwa
posiadania patogennego wariantu w jednym z genéw naprawy niezgodnosci zwigzanych z zespotem Lyncha.

e  Oprécz mutacji gendw BRCA1/2, wymienia sig¢ inne geny, ktore powodujg zwigkszone ryzyko wystgpienia raka piersi:
o PALB2, TP53 (zwigzane z zespotem Li-Fraumeni);
o PTEN (zwigzane z zespotami guzéw hamartomatycznych PTEN , w tym zesp6t Cowdena);
o CDH1 (zwigzane z rozlanym rakiem zotgdka i zrazikowego raka piersi) oraz
o STK11 (zwigzane z zespotem Peutza i Jeghersa).

e W przypadku nosicielek patogennych wariantéw mutacji genu BRCA oraz oséb z grupy podwyzszonego ryzyka, powszechnie wykonywane sg badania
przesiewowe z wykorzystaniem MRI i mammografii. Zaleca sie rozpoczynanie badan przesiewowych w mtodszym wieku i prowadzenie ich czescie;j.

Czynniki ryzyka
o W ramach omawianej rekomendac;ji, za czynniki ryzyka wystagpienia raka piersi wskazuje sie:
o czynniki reprodukcyjne:
=  przedwczesna pierwsza miesigczka,
= pdzna menopauza,
= stosowanie hormonalnej terapii zastepczej;

o obecnos¢ w historii rodziny przypadkow raka piersi (m.in. formy inwazyjnej nowotworu piersi, nowotworu kanatowego in situ);

o ekspozycje na promieniowanie jonizujgce.
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e W oparciu o dobrej jakosci dowody naukowe autorzy wskazuja, ze wiek 70 lat determinuje ok. 10-krotny wzrost ryzyka raka piersi w poréwnaniu do
kobiet w wieku 30 lat.

e Istotnym czynnikiem ryzyka zwigzanym z rakiem piersi jest takze obecnosc¢ u pacjentki zwigkszonej gestos$ci piersi.
e Modyfikowalne czynniki ryzyka wystapienia raka piersi obejmuja:
o ekspozycje na promieniowanie jonizujace,
o stosowanie hormonalnej terapii zastepczej,
o obecnos$¢ nadwagi lub otytosci,
o zwiekszone spozycie alkoholu,
o  pdzny pierwszy pordd,
o rezygnacja z karmienia piersig po urodzeniu dziecka,
o niski poziom aktywnosci fizyczne;j.
e W ramach dziatan profilaktycznych nacelowanych na obnizenie ryzyka wystapienia raka piersi u kobiet, zaleca sie, aby zachecaé kobiety do:
o wczesnego porodu pierwszego dziecka,
o karmienia piersia,

o zwiekszenia poziomu aktywnosci fizycznej.

Metodologia: przeglad systematyczny z konsensusem ekspertow.
Rekomendacje:
e USPSTF zaleca wykonywanie mammografii przesiewowej co dwa lata u kobiet w wieku od 40 do 74 r.z. (Poziom: B).

¢ Organizacja stwierdza, ze obecne dowody sg niewystarczajgce, aby oceni¢ bilans korzysci i szkdd zwigzanych z mammografig przesiewowg u kobiet
United States w wieku 275 lat (zalecenie | stopnia).

P ti Servi
T;z\ll(egol;lcee _ Uesr\élé:_le_ls: e USPSTF stwierdza, ze obecne dowody sg niewystarczajgce, aby oceni¢ bilans korzysci i szkdéd wynikajgcych z dodatkowych badan przesiewowych

202461 w kierunku raka piersi z wykorzystaniem ultrasonografii piersi lub rezonansu magnetycznego (MRI) u kobiet, u ktérych w mammografii przesiewowe;j
stwierdzono zwiekszong gestos¢ piersi (zalecenie | stopnia).

e W kontekscie badan genetycznych w kierunku mutacji genu BRCA1/2, USPSTF powotuje sie na wydane przez te organizacje wytyczne z 2019 r.52,
ktore zostaty opisane w poprzednim raporcie.

e Zaréwno mammografia cyfrowa, jak i cyfrowa tomosynteza piersi (DBT, ,mammografia 3D”) sg skutecznymi metodami przesiewowymi. DBT musi
towarzyszy¢ tradycyjna lub syntetyczna mammografia cyfrowa, ktéra jest dwuwymiarowym obrazem zbudowanym z danych DBT.

51 Nicholson W.K., Silverstein M., Wong J.B. et al. (2024). Screening for Breast Cancer: US Preventive Services Task Force Recommendation Statement. JAMA. 331(22): 1918-1930
52 Cardoso F., Kyriakides S., Ohno S. et al. (2019). Early breast cancer: ESMO Clinical Practice Guidelines for diagnosis, treatment and follow-up. Ann. Oncol. 30(8): 1194-1220
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przesiewowe przeprowadzane co roku.

o Dostepne dowody sugerujg, ze badania przesiewowe przeprowadzane co dwa lata zapewniajg korzystniejszy stosunek korzysci do szkdd niz badania

Sita

Sugestie dotyczace praktycznego

C poszczegdlnym pacjentom, w oparciu o profesjonalng ocene specjalisty lub preferencje
pacjenta. Istnieje co najmniej umiarkowana pewnos¢, ze korzysci z jej realizacji sg niewielkie.

rekomendaciji DETIE) stosowania
A USPSTF rekomenduje dang interwencje. Istnieje duza pewnos$¢, ze korzysci z jej realizacji sg | Nalezy oferowa¢ Ilub zapewniaé
znaczne. realizacje interwencji.
USPSTF rekomenduje dang interwencje. Istnieje duza pewnosé, ze korzysci z jej realizacji sa . i o
. AT . e PO o . Nalezy oferowa¢ Ilub zapewniaé
B umiarkowane, lub istnieje umiarkowana pewnosc¢, ze korzysci z jej realizacji sg umiarkowane G .
realizacje interwencji.
lub znaczne.
USPSTF rekomenduje selektywne oferowanie Ilub $wiadczenie danej interwencji Nalezy oferowat lub zapewniac

realizacje danej interwencji
wybranym pacjentom w zaleznosci
od indywidualnych okolicznosci.

USPSTF stwierdza, ze obecnie dostepne dowody sg niewystarczajgce, aby oceni¢ korzysci
do szkdd jakie mogg wynikaé z realizacji danej interwenciji.

D USPSTF odradza realizacje danej interwenc;ji. Istnieje umiarkowana lub duza pewnos$¢, ze | Nalezy odradzacé realizacje
realizacja interwencji nie przynosi korzysci, lub ze szkody przewyzszajg oczekiwane korzysci. | interwencji.

Jezeli interwencja bedzie

realizowana, pacjenci  powinni

zostac poinformowani

0 niepewno$ci co do jej skutkow.
W tym celu nalezy zapoznaé sie
z sekcjg dotyczgca rozwazan
klinicznych.

Metodologia: przeglad literatury z konsensusem ekspertow.

Rekomendacje:

Zalecenia ogdélne

British Columbia | «  Organizacja podaje kluczowe czynniki ryzyka wystapienia raka piersi. Zaliczajg sie do nich gtéwnie starszy wiek oraz przynaleznosé do pici zenskiej.
Government - BCG
202463 ¢ Inne czynniki ryzyka raka piersi obejmujg:

o potwierdzone przypadki tego nowotworu w historii rodziny;

o obecng historie zdrowia — duza gestos¢ piersi, inne choroby lub uprzedni nowotwor piersi determinujg podwyzszone ryzyko tego nowotworu;

o obecne zmiany w strukturze piersi — atypowy rozrost tkanki piersi czy rak ziarenkowaty in situ determinujg wzrost ryzyka nowotworu;

8 British Columbia Government (2024). Breast Cancer. Pozyskano z: https://www.healthlinkbc.ca/illnesses-conditions/cancer, dostep z 13.06.2024
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Profilaktyka raka piersi Raport nr: OT.43:

o przynaleznos¢ do rasy czarnej, latynoskiej lub azjatyckiej;
o przebytg terapig radiologiczng;

o czeste spozywanie alkoholu;

o  przyjmowanie terapii hormonalne;j.

e Organizacja zaznacza takze, ze geny BRCA1 i BRCA2 w normalnych warunkach wspierajg rozwéj komoérek. Jednakze w sporadycznych przypadkach,
moze dojs$¢ do dziedziczenia mutacji jednego lub obu tych genéw. W efekcie dochodzi do podwyzszenia ryzyka wystgpienia nowotworéw piersi, jajnika
oraz kilku innych. Zalecane jest prowadzenie testéw genetycznych w celu wykrycia tych mutacji.

e W ramach zalecen, organizacja wymienia kilka krokdw mozliwych do podjecia w zakresie obnizenia ryzyka wystgpienia raka piersi:

o state monitorowanie wygladu i struktury piersi. Dziatanie to wspomoze pacjenta we wczesnej identyfikacji jakichkolwiek zmian. Zauwazenie zmian
powinno stanowi¢ podstawe do konsultacji lekarskiej;

o prowadzenie regularnych badan piersi przez lekarza lub pielegniarke;
o prowadzenie regularnych mammografii.
e Zasadnym jest takze wdrozenie dziatan z zakresu modyfikacji stylu zycia aby obnizy¢ ryzyko wystgpienia nowotworu. Dziatania te obejmuja:
o utrzymanie prawidtowej masy ciata;
o zdrowga diete, ograniczajaca spozycie tluszczow;
o realizacje dziatan z zakresu codziennej aktywnosci fizycznej;

o abstynencje tytoniowg. W przypadku juz obecnego natogu zaleca sie konsultacje z lekarzem w celu jego ograniczenia lub catkowitego porzucenia.
Dopuszcza sie korzystanie zaréwno z programow anty-tytoniowych jak i srodkéw farmakologicznych;

o abstynencje alkoholowg. Jesli pacjent spozywa alkohol, zaleca sie jego ograniczenie do 1 drinka na dzien w przypadku kobiet lub do 2 drinkéw
dziennie w przypadku mezczyzn;

o karmienie piersig. Istniejg pewne dowody wskazujgce na korzysci karmienia piersig w zakresie ograniczania ryzyka wystgpienia tego nowotworu.
Stwierdzono takze, ze najwigksze korzysci mozna uzyskac w przypadku kobiet, ktore karmig piersig dtuzej niz 12 miesiecy.

¢ Organizacja uznaje za zasadne zgtoszenie sie do lekarza pierwszego kontaktu w sytuacji, gdy pacjentka:
o wykryje w swojej piersi lub dole pachowym pozbawiony bélu guzek;
o zauwazy zmiane rozmiaru lub ksztattu piersi;
o zauwazy zmiane w strukturze sutka, jego kolorze, lokalizacji czy stwierdzi pojawienie sie wydzieliny (rowniez krwi);
o  wykryje zmiane w kolorze lub strukturze skory otaczajacej sutek.

e W zaleznosci od wieku i obecnosci czynnikdw ryzyka, lekarz prowadzgcy moze zaleci¢ wykonanie przesiewu z uzyciem mammografii. Badanie to
bardzo czesto moze wykry¢ zmiany w piersi, ktére docelowo nie sg mozliwe do wykrycia podczas samobadania.

e Podczas standardowych wizyt u lekarza pierwszego kontaktu, mozliwe jest wykonanie badania piersi, gdzie lekarz palpacyjne moze wyczu¢ zmiany
w strukturze piersi.
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Profilaktyka raka piersi

Raport nr: OT.43

o Jesli wystepuja jakiekolwiek watpliwosci w zakresie wyniku badania palpacyjnego, lub podczas mammografii, lekarz powinien wdrozy¢ dalsze dziatania
diagnostyczne oparte o biopsje.

e W przypadku, gdy lekarz prowadzacy podejrzewa, ze pacjentka ma nowotwor piersi, moze zalecié realizacje innych badan diagnostycznych, w tym:
o kolejng mammografie;

o badanie USG - badanie to moze zosta¢ wykonane jesli guzek zostanie zlokalizowany podczas palpacyjnego badania piersi lub podczas
mammografii;

o badanie MRI — jest czasami uzywane w celu pozyskania wiekszej ilosci informacji nt. obecnych zmian w piersi lub sprawdzeniu stanu implantow;
o petna morfologia krwi — dostarcza istotnych informacji nt. rodzaju i liczby komoérek we krwi;

o RTG klatki piersiowej — pozwala uzyskac obraz narzagdéw wewnetrznych i ich struktury, wigczajgc w to serce, ptuca, naczynia krwionosne i cienkie
ptaty miesni ulokowanych pod ptucami.

o pomiar okreslonych parametréw krwi — w tym enzyméw watrobowych oraz innych substancji bedgcych bezposrednim produktem narzgdow
wydzielniczych.

Zalecenia w zakresie realizacji badan przesiewowych:

e Eksperci kliniczni zgadzajg sig, ze docelowym narzedziem przesiewowym w kierunku raka piersi, pozostaje mammografia. Badanie to powinno byc¢
wykonywane, u 0s6b z grupy $redniego ryzyka wystagpienia tego nowotworu.

e Organizacja zaleca prowadzenie konsultacji miedzy pacjentami a personelem medycznym, w celu omowienia korzysci oraz potencjalnych szkod
zwigzanych z realizacjg badan przesiewowych. Lekarz moze takze wspiera¢ pacjenta w zakresie doboru optymalnego momentu na rozpoczecie badan
przesiewowych lub przekazac¢ informacje nt. osrodkéw w ktérych te badania sg wykonywane.

e Organizacja popiera zalecenia CTFPHC, w zakresie docelowych populacji, w ktérych nalezy realizowa¢ badania przesiewowe:
o wsrod kobiet miedzy 40 a 49 r.z., okresowa mammografia nie jest zalecana;
o wsrod kobiet miedzy 50 a 74 r.z., zaleca sie realizacje okresowej mammografii z czestotliwoscig co 2-3 lata;

o wsrdd kobiet powyzej 75 r.z., zaleca sie przeprowadzenie konsultacji z lekarzem prowadzacym w celu, okreslenia czy dalsze prowadzenie badan
przesiewowych jest konieczne.

e Badania przesiewowe w kierunku raka piersi mogg zosta¢ przeprowadzone z wykorzystaniem:
o mammografii,
o cyfrowej tomosyntezy piersi (mammografia 3D),
o klinicznego badania piersi,
o rezonansu magnetycznego piersi,

o skroconego rezonansu magnetycznego piersi.
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Profilaktyka raka piersi

Raport nr: OT.43

Niniejsze wytyczne zostaly zaktualizowane w roku 2022 i 2023. Ponizej przedstawiono zaktualizowane zalecenia dot. przesiewu w kierunku raka piersi.
W kontekscie czynnikdw ryzyka, wzgledem poprzedniego raportu informacje te nie zmienily sie.

Metodologia: konsensus ekspertow.
Rekomendacje:

Wczesne wykrywanie raka piersi

American Cancer
Society — ACS 2023%

Grupa Sredniego ryzyka

Grupa wysokiego ryzyka

Do grupy $redniego ryzyka wystgpienia raka piersi nalezg kobiety, u ktérych:

o hie wystepowat wcze$niej nowotwor piersi,

o nie stwierdzono przypadkéw nowotworu piersi w rodzinie,

o nie wystepuje mutacja genu BRCA,

o nie przeprowadzono radioterapii klatki piersiowej przed 30 r.z.

Kobiety w wieku 40-44 lat moga rozpocza¢ coroczne badania mammograficzne.
Kobiety w wieku 45-54 lat powinny co roku poddawac¢ sie mammografii.

Kobiety w wieku =55 lat mogg przej$¢ na mammografie wykonywang co 2 lata lub kontynuowa¢ coroczng mammografie. Badania przesiewowe nalezy
kontynuowac, jesli oczekiwana dalsza dtugos¢ zycia wynosi co najmniej 10 lat.

Wszystkie kobiety powinny otrzymac¢ niezbedne informacje o przebiegu i znaczeniu badania mammograficznego.

Wykonywanie klinicznego badania piersi nie jest zalecane w ramach przesiewu w kierunku raka piersi, u kobiet z grupy $redniego ryzyka (w zadnej
grupie wiekowej).

Organizacja uznaje wykonanie mammografii 2D lub 3D za zgodne z aktualnymi zaleceniami dotyczacymi badan przesiewowych. Ponadto towarzystwo
podkresla rowniez, ze kobiety powinny mie¢ mozliwo$¢ wyboru miedzy mammografig 2D a 3D, jesli one same lub ich lekarz uwazaja, ze ktdéras z tych
metod bedzie dla nich bardziej odpowiednia, a dodatkowe koszty nie powinny stanowi¢ przeszkody w korzystaniu z ktérejkolwiek z nich.

Do grupy wysokiego ryzyka wystgpienia raka piersi nalezg kobiety, u ktérych:

o ryzyko zachorowania na raka piersi w ciggu catego zycia wynosi ok. 20-25% lub wigcej (zgodnie z narzgdziem do oceny tego ryzyka);
o stwierdzono mutacje genu BRCA1/2 (na podstawie badan genetycznych);

o W rodzinie wystepuje krewny | stopnia, posiadajgcy mutacje genu BRCA1/2,

o przeprowadzono radioterapie klatki piersiowej przed 30 r.z;

54 American Cancer Society (2023). American Cancer Society Recommendations for the Early Detection of Breast Cancer. Pozyskano z: https://www.cancer.org/cancer/types/breast-cancer/screening-tests-
and-early-detection/american-cancer-society-recommendations-for-the-early-detection-of-breast-cancer.html, dostep z 13.06.2024
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Profilaktyka raka piersi Raport nr: OT.43:

o stwierdzono zespét Li-Fraumeni, Cowdena lub Bannayana-Rileya-Ruvalcaby (badz u ich krewnych | stopnia);
e Kobiety z grupy wysokiego ryzyka powinny co roku poddawac¢ sie badaniu MRI i mammografii, poczawszy od 30 r.z.
e Towarzystwo natomiast odradza wykonywania MRI u kobiet, u ktérych ryzyko raka piersi w ciggu catego zycia wynosi <15%.

* Nie ma wystarczajgcych dowoddéw na to, aby jednoznacznie zaleci¢ lub odradzaé wykonywanie corocznych badan przesiewowych z wykorzystaniem
MRI u kobiet, u ktérych ryzyko w ciggu catego zycia jest wyzsze w oparciu o nastepujgce czynniki: zwiekszona gestos¢ piersi lub w przeszitosci
wystepowanie raka piersi, raka przewodowego/zrazikowego in situ lub atypowego rozrostu przewodowego/zrazikowego.

e MRI powinno by¢ uzupetnieniem mammografii.

e Wiekszos¢ kobiet z grupy wysokiego ryzyka powinna rozpoczaé badania przesiewowe od MRI i mammografii, poczgwszy od 30 r.z. Decyzje
o0 rozpoczeciu tych badan nalezy podja¢ wspdlnie z pacjentem i lekarzem, biorgc pod uwage osobistg sytuacje i preferencje kobiety.

Narzedzia stosowane do oceny ryzyka raka piersi

e Towarzystwo rekomenduje korzystanie z narzedzi do oceny ryzyka, ktére obejmuje wywiad rodzinny u krewnych zaréwno w | jak Il drugim stopniu
pokrewienstwa.

Samobadanie piersi

e Chociaz towarzystwo nie zaleca wykonywania klinicznych badan piersi ani samobadania piersi w ramach rutynowego programu badan przesiewowych
w kierunku raka piersi, nie oznacza to, ze tych badan nie nalezy nigdy wykonywaé. W niektorych sytuacjach, szczegdlnie w przypadku kobiet z grupy
ryzyka wyzszego niz przecietne, personel medyczny moze nadal oferowac kliniczne badania piersi, a takze udziela¢ porad dotyczacych ryzyka
i wczesnego wykrywania tego nowotworu. Niektore kobiety nadal moga czué¢ sie bardziej komfortowo przeprowadzajac regularne samobadanie. Nalezy
jednak pamietac, ze istnieje bardzo niewiele dowoddéw na to, ze rutynowe wykonywanie tych badan jest pomocne wsrdd kobiet o Srednim ryzyku
zachorowania na raka piersi.

Metodologia: przeglad systematyczny z konsensusem ekspertow.
Rekomendacje:

Organizacja badan przesiewowych

European e Towarzystwo rekomenduje prowadzenie badan przesiewowych w kierunku raka piersi z wykorzystaniem mammografii wsréd bezobjawowych kobiet

Commission Initiative (zalecenie silne; umiarkowana pewnos$¢ dowodow).

on Breast Cancer — L . . . - . . ) . . s

ECIBC 20235 e Sugeruje sie stosowanie podwdjnego odczytu/interpretacji wyniku badania mammograficznego (zalecenie warunkowe; umiarkowana pewnosé
dowoddw).

e Sugeruje sie prowadzenie szkolen wsrdd pracownikéw ochrony zdrowia w zakresie umiejetnosci komunikacji z pacjentkami poddawanymi badaniom
przesiewowych (zalecenie warunkowe; bardzo niska pewnos$¢ dowodow).

e Programy badan przesiewowych w kierunku raka piersi powinny zapewnia¢ jasng komunikacje i wspotprace ze wszystkimi Swiadczeniodawcami.

% European Comission (2023). Initiative on Breast Cancer (2020). European guidelines on breast cancer screening and diagnosis. Pozyskano z: https://cancer-screening-and-
care.jrc.ec.europa.eu/en/ecibc/european-breast-cancer-guidelines?topic=62&usertype=60&updatef2=0, dostep z 12.06.2024
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Profilaktyka raka piersi Raport nr: OT.43:

e Za prowadzenie badanh przesiewowych oraz opieke nad pacjentkami powinien by¢é odpowiedzialny wytgcznie personel medyczny posiadajgcy
specjalistyczne przeszkolenie w tym zakresie.

e W ramach populacyjnych badan przesiewowych, personel medyczny zajmujgcy sie interpretacja wynikow mammograficznych powinien rocznie
odczyta¢ od 3,5 tys. do 11 tys. wynikébw mammograficznych (zalecenie warunkowe; bardzo niska pewnos¢ dowodow).

Grupa docelowa przesiewu oraz czestotliwo$¢ wykonywania badan

e Sugeruje sig, aby u bezobjawowych kobiet w wieku od 40 do 44 lat z grupy $redniego ryzyka raka piersi nie wdraza¢ przesiewu z wykorzystaniem
mammografii (zalecenie warunkowe; umiarkowana pewnos¢ dowodow).

e Towarzystwo sugeruje, aby do populacyjnego programu badan przesiewowych wtgczy¢ bezobjawowe kobiety z grupy sredniego ryzyka w wieku:
o  45-49 lat (zalecenie warunkowe; umiarkowana pewnos¢ dowodow),
o 50-69 lat (zalecenie silne; umiarkowana pewnos$¢ dowododw),
o  70-74 lat (zalecenie warunkowe; umiarkowana pewnos¢ dowodow).
o W przypadku bezobjawowych kobiet z grupy $redniego ryzyka wystgpienia raka piersi, towarzystwo sugeruje, aby w ramach populacyjnego przesiewu:
o nie wykonywac¢ corocznej mammografii (w poréwnaniu do mammografii co 2 lata) u kobiet w wieku:
= 45-49 lat (zalecenie warunkowe; bardzo niska pewnosé dowoddw),
= 50-69 lat (zalecenie silne; bardzo niska pewno$¢ dowodow),
= 70-74 lata (zalecenie silne; bardzo niska pewnos¢ dowodowy);
o nie wykonywa¢ corocznej mammografii (w poréwnaniu do mammografii co 3 lata) u kobiet w wieku:
= 45-49 lat (zalecenie warunkowe; bardzo niska pewnos¢ dowodow),
= 50-69 lat (zalecenie silne; bardzo niska pewnos$¢ dowodow),
= 70-74 lata (zalecenie silne; bardzo niska pewnos¢ dowodow);
o U kobiet w wieku 45-49 lat wykonywa¢ co 2 lub 3 lata mammografie (zalecenie warunkowe; bardzo niska pewno$¢ dowodow);
o u kobiet w wieku 50-69 lat wykonywa¢ co 2 zamiast co 3 lata mammografie (zalecenie warunkowe; bardzo niska pewno$¢ dowodow);
o u kobiet w wieku 70-74 lata wykonywa¢ co 3 zamiast co 2 lata mammaografie (zalecenie warunkowe; bardzo niska pewno$é dowoddw).

Sztuczna inteligencja

¢ Nie zaleca sie korzystania ze sztucznej inteligencji do interpretacji wynikow mammograficznych (cyfrowych oraz z tomosyntezg) (zalecenie warunkowe;
bardzo niska pewnos$é dowodow).

e Towarzystwo sugeruje, aby przy odczytywaniu wynikdw z mammografii cyfrowej uzywac¢ podwdjnego odczytu wspieranego przez sztuczng inteligencje
(zalecenie warunkowe; bardzo niska pewnos$¢ dowodow).

Tomosynteza
e W ramach populacyjnego programu przesiewowego w kierunku raka piersi towarzystwo sugeruje, aby:
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o stosowac cyfrowg tomosynteza piersi (DBT) zamiast mammografii cyfrowej (DM, ang. digital mammography) (zalecenie warunkowe; bardzo niska
pewnos$¢ dowodow);

o nie stosowac¢ jednoczesnie DBT i DM (zalecenie warunkowe; bardzo niska pewnos$¢ dowodow).

Kobiety ze stwierdzong duzg gestoscig piersi

e W przypadku bezobjawowych kobiet z duzg gestoscig piersi wykrytg po raz pierwszy za pomocg mammografii cyfrowej, towarzystwo sugeruje
wdrozenie dodatkowej cyfrowej tomosyntezy piersi (DBT, ang. digital breast tomosynthesis) (zalecenie warunkowe; bardzo niska pewno$¢ dowodow).

e U kobiet bezobjawowych z duzg gestoscig piersi z ujemnym wynikiem mammografii, sugeruje sie, aby nie wdraza¢ dodatkowo badania rezonansem
magnetycznym (MRI) (zalecenie warunkowe; bardzo niska pewno$¢ dowodow) ani nie stosowaé automatycznego systemu USG piersi (ABUS)
(zalecenie warunkowe; bardzo niska pewno$¢ dowoddéw). Ponadto wskazuje sig, aby w tym przypadku nie wdraza¢ takze badan z wykorzystaniem
recznej ultrasonografii (HHUS, ang. hand-held ultrasound) (zalecenie warunkowe; niska pewno$¢ dowodow).

o W przypadku kobiet bezobjawowych, u ktérych w poprzednim badaniu przesiewowym wykryto duzg gestos¢ piersi, towarzystwo sugeruje stosowanie
cyfrowej tomosyntezy piersi (DBT) zamiast mammografii cyfrowej (DM) (zalecenie warunkowe; niska pewnos¢ dowodow).

Dziafania informacyjno-edukacyjne

¢ W ramach populacyjnych badan przesiewowych skierowanych do kobiet w wieku 50-69 lat, towarzystwo sugeruje:

o wykorzystanie metod wspomagajacych podejmowanie decyzji, wyjasniajgcych korzysci i szkody wynikajgce z badan przesiewowych (zamiast
zaproszen do badania) (zalecenie warunkowe; niska pewnos¢ dowodéw);

o zastosowanie ukierunkowanej strategii komunikacyjnej (zamiast ogolnej) w przypadku kobiet znajdujgcych sie w niekorzystnej sytuacji spotecznej
(zalecenie warunkowe; niska pewnos$¢ dowodow);

o wystanie listu zapraszajgcego na konkretny termin badania (zamiast listu zawierajgcego informacje ogdlne o przesiewie) (zalecenie warunkowe;
umiarkowana pewnos¢ dowodow);

o wysylanie listu zapraszajgcego, zawierajgcego podpis lekarza pierwszego kontaktu (zamiast listu zawierajgcego ogdine informacje o przesiewie)
(zalecenie warunkowe; wysoka pewnos$¢ dowodow);

o dotgczyé¢ do pisma z zaproszeniem rozmowe telefoniczng majgca na celu przypomnienie o badaniu (zalecenie warunkowe; umiarkowana pewnosc¢
dowodow);

o aby nie stosowac potgczenia listu zapraszajgcego z interwencjg face-to-face (zalecenie warunkowe; niska pewnos¢ dowodow);
o dofgczy¢ do pisma zapraszajgcego listowne przypomnienie (zamiast samego listu) (zalecenie warunkowe; umiarkowana pewnos¢ dowoddw);
o aby nie stosowa¢ dostosowanych do potrzeb strategii komunikacyjnych (zalecenie warunkowe; umiarkowana pewnos$¢ dowodow).

Informowanie o wynikach badania przesiewowego

o Kobiety, ktore uzyskaty negatywny wynik badania przesiewowego powinny zosta¢ poinformowane pismem, zamiast rozmowg telefoniczng (zalecenie
warunkowe; bardzo niska pewnos¢ dowodéw).

e Towarzystwo sugeruje potaczenie wystania listu z zapraszajgcg rozmowg telefoniczng na dalszg diagnostyke w ramach programu (zalecenie
warunkowe; niska pewno$¢ dowodow).

o Kobiety, ktére uzyskaty pozytywny wynik przesiewowego badania mammograficznego, powinny niezwtocznie i z nalezytg uwagg zosta¢ poinformowane
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o wyniku badania oraz jak najszybciej zgtosi¢ sie na dalszg diagnostyke.

e Towarzystwo sugeruje, aby nie wykorzystywa¢ rozmoéw bezposrednich do informowania kobiet, ktdre uzyskaly negatywny wynik badania
przesiewowego (zalecenie stabe/warunkowe; bardzo niska pewnos$¢ dowodow).

e Kobiety, ktore uzyskaty negatywny wynik mammograficznego badania przesiewowego, powinny zosta¢ poinformowane o wyniku tak szybko, jak to
mozliwe, ale nie p6zniej niz 30 dni po mammografii.

Poziom pewnos¢ dowodéw naukowych
Wysoki Istnieje niskie prawdopodobienstwo, ze rzeczywisty efekt bedzie sie znaczgco réznit od efektu wskazywanego w badaniach.
Umiarkowany Istnieje umiarkowane prawdopodobienstwo, ze rzeczywisty efekt bedzie sie znaczaco réznit od efektu wskazywanego w badaniach.
Niski Istnieje wysokie prawdopodobienstwo, ze rzeczywisty efekt bedzie sie znaczgco réznit od efektu wskazywanego w badaniach.
Bardzo niski Istnieje _bardzo wysokie prawdopodobienstwo, ze rzeczywisty efekt bedzie sie znaczgco réznit od efektu wskazywanego
w badaniach.
Sita rekomendacji
Silna Panel ekspertéw uwaza, ze wszystkie lub prawie wszystkie poinformowane osoby wybratyby zalecane dziatanie.
Eksperci twierdzg, ze wigkszos¢ poinformowanych oséb wybrataby zalecane dziatanie, ale znaczna czgs¢ oséb by tego nie zrobita.
(Sv\t,aa?s nkowa) Panel ekspertéw stwierdza, ze ksztattowanie polityki bedzie wymagato istotnej debaty i zaangazowania wielu zainteresowanych
stron.

Metodologia: Przeglad systematyczny z konsensusem ekspertéw
Rekomendacije:

e Organizacja zaleca prowadzenie regularnych (co dwa lata) badan przesiewowych z wykorzystaniem mammografii w populacji kobiet miedzy
50 a 69 r.z. (Poziom dowoddw: |, Jakos¢ rekomendacji: A).

I\E/luerdoigzlanoﬁ(;gllitgyfo_r e Systematyczna mammografia moze by¢ takze prowadzona w populacji kobiet miedzy 40 a 49 r.z. oraz miedzy 70 a 74 r.z., jednak dowody w tym

ESMO 2023256 zakresie nie okreslajg doktadnych korzysci w tych populacjach (poziom dowodéw: II; jakos¢é rekomendaciji: B).

e Prowadzenie badan przesiewowych u kobiet, u ktérych potwierdzono wiekszg liczbe przypadkéw raka piersi w historii rodziny lub mutacje genu
BRCA1/2 i z innymi wariantami wysokiego ryzyka raka piersi, powinno by¢ zgodne z wytycznymi ESMO CPG w zakresie zmniejszania ryzyka i badan
przesiewowych w kierunku raka w dziedzicznych zespotach raka piersi i jajnika (poziom dowodéw: 1lI; jakos¢ rekomendacii: A).

e Dalsza diagnostyka raka piersi powinna opierac¢ si¢ na badaniu klinicznym i obrazowym, obejmujgcym obustronng mammografie i USG zaréwno piersi,
jak i okolicznych weztéw chtonnych. W tym wypadku mozZliwe jest takze zastosowanie dwuwymiarowej mammografii cyfrowej (poziom dowodow: |;

% Loibl S., André F., Bachelot T. et al. (2023). Early breast cancer. ESMO Clinical Practice Guidelines for diagnosis, treatment and follow-up. Ann. of Oncol. Pozyskano z:
https://www.annalsofoncology.org/article/S0923-7534(23)05104-9/fulltext, dostep z 13.06.2024
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jakosc¢ rekomendaciji: A).

e Cyfrowg tomosynteze piersi (z lub bez mammografii syntetycznej) i mammografie ze wzmocnieniem kontrastowym mozna rozwazy¢ jako metody
alternatywne, jesli sg dostepne i odpowiednie (poziom dowododw: II; jakos¢é rekomendaciji: B).

e Rezonans magnetyczny (MRI) piersi zaleca sie w przypadku niepewnosci wynikajgcych ze standardowego obrazowania oraz w szczegélnych
sytuacjach klinicznych (np. wystepowanie rodzinnego raka piersi zwigzanego z mutacjg genu BRCA1/2 wraz z innymi czynnikami wysokiego ryzyka,
obecnos$¢ implantow piersi) (poziom dowodow: I; jako$¢ rekomendaciji: A).

Poziom dowodow

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

Il Dowody pochodzace z nieduzych badan randomizowanych lub duzych badan randomizowanych z podejrzeniem obecnosci btedu
systematycznego (nizsza jako$¢ metodologiczna) lub metaanaliz takich badan lub badan z zauwazalng heterogenicznoscia.

I} Badania prospektywne kohortowe.

v Retrospektywne badania kohortowe lub serie przypadkow.

\% Badania bez grupy kontrolnej, serie przypadkow, opinie ekspertéw.

Poziomy rekomendaciji

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

B Silne lub o umiarkowane;j sile dowody $wiadczgce 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 szkéd — rekomendacja opcjonalna.

D Umiarkowane dowody sSwiadczace przeciwko skutecznosci lub $wiadczgce o obecnosci zdarzen nieporzadnych, ogdlnie nie
rekomendowane.

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

Niniejsze zapisy rekomendacji zawierajg zalecenia dotyczgce postepowania w przypadku dziedzicznego raka piersi i jajnika (HBCO, ang. hereditary breast-
European Society for | overian cancer).

Medical Oncology - . i
ESMO 2023b57 Metodologia: przeglad systematyczny z konsensusem ekspertow.

Rekomendacje:

67 Sessa C., Balmaria J., Bober S.L. et al. (2023). Risk reduction and screening of cancer in hereditary breast-ovarian cancer syndromes: ESMO Clinical Practice Guideline. Ann. Oncol. 34(1): 33-47
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e  Osobom z istotnym wywiadem rodzinnym nalezy zaproponowac¢ wykonanie badan genetycznych z uzyciem paneli wielogenowych zwigzanych z HBOC
(poziom rekomendaciji: A).

e Lekarze powinni mie¢ swiadomos¢, ze badania oparte na wywiadzie rodzinnym nie uwzgledniajg okoto potowy nosicieli genu zespotu HBOC, natomiast
opracowywane sg strategie identyfikacji tych oséb z grupy wysokiego ryzyka (poziom rekomendacii: A).

Poradnictwo genetyczne

e Po przeprowadzeniu badania genetycznego, poradnictwo z tego zakresu powinno obejmowaé omowienie implikacji medycznych i psychologicznych
zarowno dla pacjentki, jak i jej rodziny (poziom rekomendaciji: A).

e Nalezy indywidualnie zarzgdza¢ ryzykiem i, jesli sg dostepne, nalezy stosowaé sprawdzone narzedzia do oceny ryzyka, aby poméc w podejmowaniu
decyzji klinicznych (poziom rekomendaciji: B).

e Zarzadzanie ryzykiem powinno odbywac sie w wyspecjalizowanych i multidyscyplinarnych osrodkach, ktére zatrudniajg takze psychologéw (poziom
rekomendaciji: A).

e Priorytetem poradnictwa genetycznego powinno by¢ zwiekszanie $wiadomosci i dostepnosci do badan u krewnych z grupy ryzyka (poziom
rekomendaciji: A).

Zarzagdzanie ryzykiem w przypadku dziedzicznego raka piersi i jajnika

e U kobiet obarczonych HBOC, nalezy zaproponowa¢ czestsze badania przesiewowe, jesli nie zdecydujg sie na profilaktyczng mastektomie (poziom
rekomendaciji: A).

e Badanie MRI piersi nalezy uzna¢ za istotny element wzmozonych programoéw badahn przesiewowych w grupie kobiet z HBOC (poziom
rekomendaciji: A).

e W przypadku obecnosci mutacji genéw BRCA1 , BRCA2 lub PALB2 PV, wzmozone prowadzenie badan przesiewowych nalezy rozpoczg¢ w wieku
30 lat lub 5 lat wczesniej niz wiek, w ktérym najmiodszy cztonek rodziny zachorowat na raka piersi (poziom rekomendaciji: A).

e Obecnie brak jest wystarczajgcych dowodéw, aby wskaza¢ goérng granice wieku prowadzenia wzmozonych badan przesiewowych. Nie mniej jednak
towarzystwo sugeruje, aby decyzja w tym zakresie oparta byta na czynnikach indywidualnych, tj.: gestosci piersi, obecnosci choréb wspdétistniejgcych
i priorytetow pacjentki (poziom rekomendac;ji: C).

e Zalecane jest prowadzenie corocznych badan przesiewowych, natomiast w przypadku kobiet posiadajgcych mutacje genu BRCA1 — nalezy rozwazy¢
wykonywanie badan co 6 miesiecy (poziom rekomendacji: A).

e Pomiedzy corocznymi badaniami MRI, mozna rozwazy¢ wykonywanie nastepujgcych badan obrazowych:
o unosicielek w wieku 30-39 lat — badanie USG z mammografig lub bez (poziom rekomendacji: C).
o unosicielek 240. r.z. — mammografia z USG lub bez USG (poziom rekomendaciji: C).

e Brak jest wystarczajgcych dowodéw potwierdzajgcych zasadnosé kontynuacji rutynowego obrazowania piersi po mastektomii profilaktycznej (poziom
rekomendacji: D). Rozsadne jest jednak wykonanie wyjsciowego rezonansu magnetycznego w pierwszym roku po tym zabiegu, w celu oceny ilosci
pozostatej tkanki w piersi, a dalsze decyzje dotyczgce badan obrazowych nalezy podejmowac indywidualnie dla kazdego przypadku (poziom
rekomendaciji: C).

Styl zycia i ryzyko raka piersi

o W razie potrzeby nalezy zacheca¢ do aktywnosci fizycznej o umiarkowanej lub wysokiej intensywnosci przez wiekszo$¢ dni. Ponadto organizacja
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podkresla, aby kobiety kontrolowaty mase ciata i w przypadku cigzy — karmity piersig (poziom rekomendaciji: B).
e  Kobiety powinny zminimalizowa¢ spozycie alkoholu (poziom rekomendac;ji: C).

o Nalezy podejmowacl indywidualne decyzje w zakresie stosowania antykoncepcji hormonalnej, przy uwzglednieniu stosunku korzysci do szkdod
z korzystania z tych srodkéw badz jej zaniechania (poziom rekomendacji: C).

Poziom Opis
rekomendacji

A Silne dowody poswiadczajgce za efektywnoscig dziatan, z potencjalnymi korzy$ciami — silnie rekomendowane.

B Silne lub umiarkowane dowody $wiadczace za efektywnoscig danych dziatan, ale z ograniczonymi korzysciami klinicznymi — ogélnie
rekomendowane.

C Niewystarczajgce dowody dla okreslenia skutecznosci lub korzysci nie przewazajg szkéd — rekomendacja warunkowa.

D Umiarkowane dowody $wiadczgce przeciwko skutecznosci lub swiadczace o obecnosci szkdd/zdarzen nieporzadnych — ogdlnie nie
rekomendowane.

E Silne dowody $wiadczace za brakiem skutecznosci lub za wystepowaniem zdarzen niepozgdanych/szkdd — nigdy nie rekomendowane.

National
Comprehensive
Cancer Network
NCCN 202168

Metodologia: przeglad systematyczny z konsensusem ekspertéw.
Rekomendacje:
e Badania genetyczne (w kierunku mutacji genow BRCA1/2, CDH1, PALB2, PTEN, TP53) sg wskazane w przypadku:
o 0s0b, ktére posiadajg krewnego w rodzinie ze znanym patogennym/prawdopodobnie patogennym wariantem genu;

o 0sOb spetniajgcych kryteria wskazane ponizej, ktére sg zainteresowane wykonaniem testéw wielogenowych, ale we wczesniejszych testach
genetycznych (obejmujgcych np. analize pojedynczego genu) uzyskaty wynik negatywny;

o 0s0b z osobistg historig raka piersi, u ktdrych stwierdzono co najmniej jedno z ponizszych czynnikow:
= diagnoza raka piersi w wieku <45 lat;

= diagnoza raka piersi w wieku 46-50 lat (wsréd osoéb, u ktérych jest nieznana bgdz ograniczona historia rodziny, stwierdzono w przeszitosci
nowotwor drugiej piersi lub posiada 21 krewnego z rakiem piersi, gruczotu sutkowego, trzustki lub prostaty w dowolnym wieku);

= diagnoza potrdjnie ujemnego raka piersi <60 r.z.;

= bez wzgledu na wiek: aszkenazyjskie pochodzenie zydowskie; posiadanie 21 bliskiego krewnego z rakiem piersi w wieku <50 lat lub rakiem
prostaty, jajnika, trzustki lub krewnego nalezgcego do grupy wysokiego/bardzo wysokiego ryzyka raka prostaty; =3 rozpoznan raka piersi
u pacjentki i/lub jej bliskich krewnych;

% Daly M.B., Pal T., Berry M.P. et al. (2021). Genetic/Familial High-Risk Assessment: Breast, Ovarian, and Pancreatic, Version 2.2021, NCCN Clinical Practice Guidelines in Oncology. J. Natl. Compr. Canc.

Netw. 19(1): 77-102
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=  mezczyzni ze zdiagnozowanym rakiem piersi (bez wzgledu na wiek);
o historii raka w rodzinie:
= osoby posiadajgce krewnego | lub |l stopnia, spetniajgca co najmniej 1 kryterium wymienione powyzej;

= osoby, ktére w oparciu o przeprowadzong ocene ryzyka (np. Tyrer-Fuzick, BRCAPro, CanRisk), majg >5% prawdopodobienstwo obecnosci
chorobotwérczego wariantu BRCA1/2.

e Mozna rozwazy¢ wykonanie badania genetycznego, w potgczeniu z odpowiednig edukacjg przed i po testach przesiewowych, w nastepujgcych
scenariuszach:

o obecnos$¢ w przesziosci licznych pierwotnych nowotwordw piersi, ktére zostaty pierwszy raz zdiagnozowane u kobiet w wieku 50-65 r.z;
o aszkenazyjskie pochodzenie zydowskie;

o osoby, ktére w oparciu o przeprowadzong ocene ryzyka (np. Tyrer-Fuzick, BRCAPro, CanRisk), majg 2,5-5% prawdopodobienstwo obecnosci
chorobotwérczego wariantu BRCA1/2.

e Istnieje mate prawdopodobienstwo (<2,5%), ze testowanie genetyczne przyniesie korzysci kliniczne w przypadku kobiet, u ktérych: zdiagnozowano
raka piersi w wieku >65 lat i nie posiadajg bliskiego krewnego, ktéry chorowat na raka piersi, jajnika, prostaty czy trzustki.

Postepowanie w przypadku wykrycia patogennego/prawdopodobnie patogennego wariantu genu

o Nalezy rozpoczgé prowadzenie dziatan edukacyjnych od 18 r.z.
¢ Nalezy prowadzi¢ kliniczne badania piersi co 6-12 miesigcy, poczawszy od 25 r.z.

e U kobiet w wieku 25-29 lat nalezy prowadzi¢ coroczne badanie przesiewowe z wykorzystaniem rezonansu magnetycznego (MRI, ang. magnetic
resonance imaging) z kontrastem (w przypadku braku dostepnosci do MRI, mozna rozwazy¢ mammografie¢ z tomosynteza); w przypadku stwierdzenia
obecnosci raka piersi w historii rodziny przed 30 r.z., nalezy rozwazy¢ indywidualny interwat czasowy prowadzenia przesiewu.

e U kobiet w wieku 30-75 lat nalezy prowadzi¢ przesiew z wykorzystaniem mammografii z tomosyntezg i MRI z kontrastem.
o W przypadku kobiet >75 lat, prowadzenie badan przesiewowych powinno by¢ ustalane indywidualnie.

e Nalezy kontynuowac¢ prowadzenie badan przesiewowych z wykorzystaniem corocznej mammografii z tomosyntezg i MRI z kontrastem w przypadku
kobiet z patogennym wariantem BRCA1/BRCA, ktére sg leczone z powodu raka piersi i nie przeszty obustronnej mastektomii.

e Zaleca sie prowadzenie edukacji nt. oznak i objawéw nowotworu(éw), szczegdlnie tych zwigzanych z patogennymi/prawdopodobnie patogennymi
wariantami genu BRCA.

e Towarzystwo zaleca prowadzenie poradnictwa z zakresu dziedzicznego raka u krewnych, obejmujgce ocene ryzyka i postepowanie w przypadku
wykrycia chorobotwérczego wariantu. Ponadto zaleca sie rozwazenie badan genetycznych u krewnych z grupy ryzyka.

Royal Australian Metodologia: Przeglad systematyczny z konsensusem ekspertow.

College of General | Rekomendacje:
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Practitioners — | Zalecenia odnoszgce sie do profilaktyki raka piersi:
RACGP 2021%°

e Organizacja zaleca profilaktyczny schemat zapobiegania rakowi piersi, sktadajgcy sie z kilku elementéw:
o aktywny tryb zycia,
o suplementacja kwasu foliowego,
o zastosowanie diety sSrodziemnomorskiej,
o unormowanie wskaznika BMI (tylko u kobiet po menopauzie),
o zmniejszenie spozycia alkoholu.

e W przypadku kobiet o umiarkowanym lub wysokim ryzyku, organizacja zaleca dodatkowe interwencje, takie jak: farmakoterapia oraz zabiegi
chirurgiczne zmniejszajgce ryzyko (kobiety z wysokim ryzykiem). W przypadku kobiet w grupie wysokiego ryzyka, nalezy kierowa¢ pacjentki na
specjalistyczne badania i ocene genetyczna.

Zalecenia w zakresie prowadzenia badan przesiewowych i diagnostyki

e Organizacja zwraca uwage, ze realizacja badan przesiewowych z wykorzystaniem mammografii w populacji kobiet miedzy 40 a 49 r.z. moze
zredukowac¢ prawdopodobienstwo zgonu z powodu raka piersi. Jednakze, nalezy pamieta¢, ze liczba uniknietych zgonow jest stosunkowo mniejsza niz
ma to miejsce w przypadku starszych kobiet (sita rekomendacji: C).

e Dodatkowo istnieje znacznie wyzsze prawdopodobienstwo uzyskania wyniku fatszywie pozytywnego, a co za tym idzie moze to prowadzi¢ do
wykonania zbednych biopsji. Biorac to pod uwage, organizacja zauwaza takze, ze pewna czes¢ kobiet bedzie przektada¢ potencjalne korzysci nad
potencjalne szkody, a co za tym idzie — mogg one rozpoczg¢ przesiew na przestrzeni 40-49 r.z. (sita rekomendac;ji: C).

o W przypadku kobiet przynalezacych do grupy sredniego ryzyka raka piersi, najwieksze korzysci mozna osiggng¢ w sytuacji rozpoczecia co dwuletnich
mammograficznych badan przesiewowych w wieku 50-74 lat.

e Sposréd wszystkich grup wiekowych, kobiety miedzy 60 a 69 r.z. majg najwyzsze prawdopodobienstwo unikniecia zgonu z powodu tego nowotworu
w efekcie realizacji badan mammograficznych (sita rekomendaciji: C).

o Wszystkie kobiety poddajgce sie regularnej mammografii sg w pewien sposéb narazone na zjawisko naddiagnostyki nowotworu piersi. Oznacza to
wykrycie (oraz pézniejsze leczenie) nieinwazyjnych i inwazyjnych wariantéw nowotworu piersi, ktére w sytuacji niewykrycia nie stanowityby zadnego
znaczgcego zagrozenia dla zdrowia, ani nawet nie statyby sie widoczne na przestrzeni catego zycia kobiety (sita rekomendaciji: C).

e Kobiety, u ktdrych stwierdzono diagnoze nowotworu piersi u rodzicow, rodzenstwa lub dzieci, moga uzyskac¢ wieksze korzysci niz kobiety z grup
$redniego ryzyka. Dotyczy to sytuacji rozpoczecia co dwuletnich badan mammograficznych miedzy 40 a 49 r.z. (sita rekomendacji: C).

e Obecnie, inna organizacja (Cancer Australia) rekomenduje rozwazenie realizacji corocznych badan przesiewowych z uzyciem mammografii wsréd
kobiet, poczgwszy od 40 r.z., o ile u cztonka rodziny w pierwszym stopniu pokrewienstwa zdiagnozowano nowotwor piersi przed osiggnieciem 50 r.z.

e  Obecnie brak jest dostatecznych dowoddéw, aby oceni¢ bilans miedzy korzy$ciami a szkodami prowadzenia badan przesiewowych z wykorzystaniem
mammografii w populacji kobiet >75 r.z. (poziom dowoddéw: I). Obecne badanie kliniczne zreorientowane na ocene skutkbw mammografii, nie

69 The Royal Australian College of General Practitioners (2021). Guidelines for preventive activities in general practice. Pozyskano
z: https://www.racgp.org.au/FSDEDEV/media/documents/Clinical%20Resources/Guidelines/Red%20Book/Guidelines-for-preventive-activities-in-general-practice.pdf, dostep z 13.06.2024
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uwzgledniajg kobiet >74 r.z. Jednakze, dostepne badania obserwacyjne przemawiajg za rozszerzeniem populacji docelowej badan przesiewowych
o starsze kobiety, ktérych oczekiwana dtugos¢ zycia jest nie mniejsza niz 10 lat.

e Obecnie brak jest dostatecznych dowoddédw wskazujacych na korzysci ptyngce z prowadzenia klinicznych badan piersi (sita rekomendaciji: C). Mimo to
jednak zaleca sig, aby wszystkie kobiety, niezaleznie od tego czy poddajg sie badaniom mammograficznym, byly swiadome wygladu wiasnych piersi
i jakie sg w dotyku. W tym zakresie zaleca sie takze, aby raportowaty jakiekolwiek zmiany w ich strukturze (np. guzki, zmian ksztattu sutka czy koloru
skéry, obecnosé wydzielin lub bélu piersi) swoim lekarzom prowadzgcym. Zadna technika sprawdzania i samobadania piersi nie odznacza sie wyzszg
skutecznoscig niz pozostate metody.

Zalecenia w odniesieniu do kobiet przynalezgcych do grupy o $rednim lub nieznacznie podwyzszonym ryzyku nowotworu piersi (>95% kobiet)

Do omawianej grupy ryzyka nalezg kobiety, u ktérych nie stwierdzono obecno$ci przypadkéw nowotworu piersi w rodzinie:
o przed osiggnieciem 50 r.z., u krewnego w pierwszym stopniu pokrewienstwa;
o na jakimkolwiek etapie zycia, u krewnego w drugim stopniu pokrewienhstwa;
o przed osiggnieciem 50 r.z., u dwdch krewnych w drugim stopniu pokrewienstwa z jednej strony rodziny.

e W omawianej populacji zaleca sie oszacowanie ryzyka raka piersi oraz realizacje badan przesiewowych z wykorzystaniem mammografii (co dwa lata
poczagwszy od 50 r.z. na 74 r.z. konczac) (poziom dowodéw: |; sita rekomendacji: A).

e Zaleca sie takze realizacje dziatan edukacyjnych z zakresu ,$wiadomosci wtasnych piersi” (samobadanie, poznanie ich standardowej struktury) (poziom
dowoddw: dobra praktyka kliniczna).

Zalecenia w odniesieniu do kobiet przynalezgcych do grupy o $rednio podwyzszonym ryzyku nowotworu piersi (<4% kobiet)

o Do omawianej grupy ryzyka nalezg kobiety, u ktérych stwierdzono obecnos$¢ przypadkéw nowotworu piersi w rodzinie:
o przed osiggnieciem 50 r.z., u krewnego w pierwszym stopniu pokrewienstwa (bez obecnych dodatkowych czynnikow ryzyka);
o udwdch krewnych w drugim stopniu pokrewienstwa z jednej strony rodziny (bez obecnych dodatkowych czynnikoéw ryzyka);

o u dwodch krewnych w drugim stopniu pokrewienstwa z jednej strony rodziny, przy czym nowotwordow ten wystgpit przed osiggnieciem 50 r.z.
u przynamniej jednego z nich (bez obecnych dodatkowych czynnikéw ryzyka);

¢ W omawianej populacji zaleca sie oszacowanie ryzyka raka piersi oraz realizacje badan przesiewowych z wykorzystaniem mammografii (przynajmniej
co dwa lata poczgwszy od 50 r.z. na 74 r.z. konczac) (poziom dowoddw: llI; sita rekomendacji: C).

e Zaleca sie takze realizacje dziatan edukacyjnych z zakresu ,$wiadomosci wlasnych piersi” (samobadanie, poznanie ich standardowej struktury) (poziom
dowoddw: dobra praktyka kliniczna).

e Organizacja zaznacza takze, ze zasadnym wydaje sie takze rozwazenie skierowania na konsultacje w tzw. ,klinikach nowotworéw rodzinnych”, w celu
dalszej oceny tego nowotworu i sporzgdzenia planu dziatania.

e Realizacja corocznych badan mammograficznych moze okazac¢ sie zasadna, o ile w rodzinie kobiet stwierdza sie przypadki nowotwordw piersi przed
50 r.z. u krewnych w pierwszym stopniu pokrewienstwa. Moze to przyjgé forme zindywidualizowanego programu monitorujgcego. Dziatanie to moze
takze uwzglednia¢ regularne kliniczne badania piersi i coroczne obrazowanie piersi z uzyciem MRI lub USG (poziom dowodéw: dobra praktyka
kliniczna).

Zalecenia w odniesieniu do kobiet przynalezgcych do grupy o wysokim ryzyku nowotworu piersi (<1% kobiet)
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Do omawianej grupy ryzyka nalezg kobiety, u ktérych stwierdza sie:
o prawdopodobng przynalezno$¢ do grupy wysokiego ryzyka raka jajnika;
o obecnos$¢ dwoch krewnych w pierwszym lub drugim stopniu pokrewienstwa, z jednej strony rodziny, ze zdiagnozowanym nowotworem piersi lub
jajnika, przy jednoczesnej obecnosci chociazby jednego zdarzenia, z nizej wymienionych:
=  obecnos¢ dodatkowych krewnych z rakiem piersi lub jajnika;
= postawiona diagnoza nowotworu piersi, przed osiggnieciem 40 r.z..;
= obustronny rak piersi;
= jednoczesna obecno$c¢ raka piersi i jajnika u tej samej kobiety;
=  pochodzenie zydowskie (aszkenazyjskie);
=  wystgpienie nowotworu piersi u meskich krewnych.

o obecnos¢ jednego krewnego w | lub Il stopniu pokrewienstwa z postawiong diagnozg raka piersi, przed osiggnieciem 45 r.z. Dodatkowo
stwierdzono obecnos$c¢ kolejnego krewnego, w | lub Il stopniu pokrewienstwa jednej strony rodziny, u ktérego wystapit migsak przed 45 r.z. (kosci
lub tkanek miekkich);

o obecnos¢ w rodzinie mutacji gendw, determinujgcych wysokiego ryzyko wystgpienia nowotworu piersi.

W omawianej populacji zaleca si¢ oszacowanie ryzyka raka piersi oraz realizacje badan przesiewowych z wykorzystaniem mammografii (przynajmniej
co dwa lata poczgwszy od 50 na 74 r.z. konczac) (poziom dowodéw: llI; sita rekomendacji: C).

Zaleca sie skierowanie pacjentki do specjalisty w zakresie nowotworéw lub do kliniki nowotworéw dziedzicznych w celu przeprowadzenia oceny ryzyka,
ewentualnych testow genetycznych oraz sporzadzeniu planu dalszego dziatania. Plan ten moze byé nacelowany na leczenie z wykorzystaniem
chemioterapii z uzyciem selektywnych modulatoréw receptora estrogenowego (SERM, ang. selective estrogen receptor modulators) lub inhibitorow
aromatazy, ktére w dalszej perspektywie moge zredukowac ryzyko nowotworu u pacjentek przynalezacych do grupy umiarkowanego lub wysokiego
ryzyka tego nowotworu. Alternatywg dla tych metod leczenia jest mastektomia, cho¢ wymaga to doktadnej oceny indywidulanych korzysci i szkod
z takiego zabiegu.

Strategie ciggtego nadzoru mogag opierac¢ sie na regularnych klinicznych badaniach piersi, corocznym obrazowaniu piersi z uzyciem mammografii, MRI
lub USG. Dodatkowo zaleca sie wziecie pod uwage ocene ryzyka wystgpienia nowotworu jajnika (poziom dowododw: lll; sita rekomendacji: C).

Realizacja corocznych badan mammograficznych moze okazaé sie zasadna, o ile w rodzinie kobiety stwierdza sie przypadki nowotwordéw piersi przed
50 r.z. u krewnych w pierwszym stopniu pokrewienstwa. Moze to przyjaé¢ forme zindywidualizowanego programu monitorujgcego. Dziatanie to moze
takze uwzglednia¢ regularne kliniczne badania piersi i coroczne obrazowanie piersi z uzyciem mammografii, MRI lub USG (poziom dowoddéw: dobra
praktyka kliniczna).

Poziom dowodow

Poziom | Dowody uzyskane z systematycznego przegladu badan poziomu II.
Poziom I Dowody uzyskane z randomizowanego badania kliniczno-kontrolnego (RCT).
Poziom llI-1 Dowody uzyskane z pseudorandomizowanego badania kliniczno-kontrolnego (tj. alternatywny przydziat lub inna metoda).
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Dowody uzyskane z badania poréwnawczego z réwnoczesnymi kontrolami: nierandomizowane badania eksperymentalne, badania

Poziom I1I-2 kohorotowe, badanie kliniczno-kontrolne, przerywane szeregi czasowe z grupg kontrolng.

Poziom IlI-3 Dowody uzyskane z badania porownawczego bez jednoczesnych kontroli: historyczne badanie kontrolne, co najmniej dwa badania
z jedng grupg kontrolng, przerywane szeregi czasowe bez rownolegtej grupy kontrolne;j.

Poziom IV Opis przypadkdéw z wynikami post-testu lub pre/post-testu.

Dobra praktyka | Zalecenia oparte sg na opiniach uznanych autorytetéw klinicznych, doswiadczeniu, badaniach opisowych lub raportach przypadkow
kliniczna dostarczonych przez tych ekspertow.

Klasa rekomendaciji

A Istnieje wiele dowoddw o wysokiej jakosci, ktére majg bezposrednie przetozenie na praktyke kliniczng.

B Dowody sa wystarczajace, aby kierowa¢ sie nimi w praktyce klinicznej (w wiekszosci sytuaciji).

C Zbior dowodow stanowi pewne poparcie dla zalecen, ale nalezy zachowa¢ ostroznos¢ przy ich stosowaniu.
D Dowody sg stabe, a zalecenia nalezy stosowaé z ostrozno$cia.

Swiss
Clinical
Research
202170

Group  for

Cancer
SAKK

Metodologia: przeglad literatury z konsensusem ekspertow.
Rekomendacje:

e Osoby, u ktérych stwierdza sie osobista/rodzinng historie dziedzicznych nowotworéw lub patologiczng mutacje guzéw, w przypadku obecnosci genow
wysokiego ryzyka onkologicznego, powinny zosta¢ skierowane do konsultacji genetycznych.

e Dostawcy ustug onkologicznych powinni zakomunikowac pacjentowi potencjalne ograniczenia, korzysci i szkody wynikajgce z realizacji dziatah
z zakresu profilowania genetycznego. Dziatanie to powinno zosta¢ wdrozone jeszcze przed rozpoczeciem badan genetycznych.

e Proces oceny ryzyka genetycznego oparty jest gtdwnie o wywiad skupiajgcy sie na osobistej i/lub rodzinnej historii wystepowania takich zjawisk jak:
o wczesny wiek wystgpienia zmian nowotworowych;
o zwiekszona liczba przypadkéw nowotwordw na przestrzeni kolejnych pokolen;
o  przypadki obustronnego nowotworu piersi;
o  wystgpienie kilku atypowych guzdéw u tego samego lub bliskiego cztonka rodziny;
o przynaleznos¢ do specyficznej aszkenazyjskiej populacji zydowskiej.

e Spetnienie ktéregokolwiek z wymienionych kryteriow determinuje zasadno$¢ wdrozenia dalszych dziatan zorientowanych na spersonalizowanej ocenie
ryzyka genetycznego i konsultacjach genetycznych. W ramach tych dziatan zaleca sie omoéwienie z pacjentem nastepujgcych kwestii:

0 stoll S., Unger S., Azzarello-Burri S. et al. (2021). Update Swiss guideline for counselling and testing for predisposition to breast, ovarian, pancreatic and prostate cancer. Swiss Med. Wkly. 151: w30038
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o wzorce dziedziczenia mutacji,

o dostepne opcje diagnostyczne,

o mozliwe wyniki (stwierdzenia patogenicznych lub pseudopatogenicznych wariantdw, wariantéw mutacji o nieznanej istotnosci),
o mozliwosci w zakresie zarzadzania choroba,

o dostepne mozliwosci leczenia celowanego,

o mozliwosci w zakresie profilaktyki i nadzoru.

e Zaleca sie rozwazenie skierowania pacjenta do konsultacji genetycznych w sytuacji ograniczonej badz niepotwierdzonej historii nowotworéw w rodzinie
lub w przypadku adopcji. Ograniczona historia rodziny stanowi przypadek, w ktérym <2 bliskie krewne z danej strony rodziny, z diagnozg nowotworu,
przezyty powyzej 45 r.z.

e W populacji zydowskiej aszkenazyjskiej, stwierdza sie zwiekszone wystepowanie mutacji genéw BRCA1 oraz BRCA2. Tego typu mutacje stwierdza sie
w przypadku ok. 2,6% tej populacji. W efekcie badania genetyczne sg w tej populacji szczegodlnie zalecane. Jesli zadna z najczesciej wystepujacych
mutacji tych gendéw nie zostanie stwierdzona, zaleca sie realizacje badan genetycznych obejmujgcych swoim zakresem wszelkie mozliwe mutacje
BRCA. Nalezy takze przeprowadzi¢ dalsze konsultacje i badania przy uwzglednieniu historii rodzinne;.

o W sytuacji gdy nie sg dostepni zadni krewni, ktérzy wskazywali by na dziedziczong predyspozycje do nowotworéw, testy genetyczne powinny zostaé
rozwazone wsrdd najblizszych krewnych bez zdiagnozowanego nowotworu.

¢ Nie zaleca sie realizacji badan genetycznych w kierunku mutacji BRCA 1 i 2 wsrdd dzieci <18 r.z.

Zalecenia szczegdbtowe

e Testy genetyczne powinny by¢ realizowane wsrdd oséb, u kidrych na podstawie historii rodziny stwierdza sie obecnos¢ mutacji genéw BRCA1 oraz
BRCA 2 lub innych genoéw, co do ktérych istnieje podejrzenie, ze podwyzszajg ryzyko wystgpienia nowotworu piersi lub jajnika w stopniu znacznym lub
umiarkowanym.

e Zaleca sie realizacje omawianych dziatanh w przypadku kobiet z osobistg historig nowotworu piersi lub raka przewodowego in situ oraz z jednoczesng
obecnoscig jednego z nastepujacych czynnikéw:

o wiek diagnozy <40 r.z. (dowolny nowotwor) lub <45 r.z. (zgodnie z decyzjg onkogenetyka);

o wykazano 3-krotnie negatywny wynik u pacjentdéw <60 r.z. (receptor estrogenowy, receptor progesteronowy, HER2) w kierunku nowotworu piersi
(z historig nowotworu u bliskich krewnych);

o stwierdzono obustronny nowotwordw piersi lub wtérny nowotwor tej choroby:
= <50r.z,

= U co najmniej jednego bliskiego krewnego (jesli zostat stwierdzony w przypadku wytgcznie jednego krewnego, gtéwnym kryterium w tym
przypadku jest wiek <50);

o nowotwor zostat stwierdzony u pacjenta <50 r.z., u ktérego stwierdzono:
=  co najmniej jednego bliskiego krewnego z nowotworem piersi <50 r.z.,

= nieznang lub ograniczong historie nowotworéw w rodzinie;

Materiat uzupetniajgcy do raportu w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach programoéw polityki zdrowotnej oraz warunkéw realizacji tych
programow 67/177



Profilaktyka raka piersi Raport nr: OT.43:

o postawiono diagnoze nowotworu na kazdym etapie zycia, u pacjenta z:
= co najmniej dwoma krewnymi z diagnozg nowotworu piersi <50 r.z.,
= bliskim krewnym ptci meskiej, ze stwierdzonym nowotworem piersi,

* co najmniej jednym krewnym z diagnozg nowotworu jajnika, trzustki lub prostaty (przerzutowy, wewnatrzprzewodowy), na ktérymkolwiek
etapie zycia tego krewnego.

Zalecenia w odniesieniu do populacji mezczyzn z osobistg historig nowotworu piersi

e W przypadku populacji oséb z aszkenazyjskiej populacji zydowskiej, zaleca sie realizacje badan genetycznych w kierunku 3 kluczowych
patogenicznych wariantéw mutacji genow BRCA1 oraz BRCA2, niezaleznie od osobistej oraz rodzinnej historii wystepowania nowotworow.

o W przypadku osob, u ktérych pod uwage bierze sie wytgcznie historie rodzinng, zaleca sie realizacje badan genetycznych wsréd czionkéw rodziny
niedotknietych nowotworem. Dotyczy to gtéwnie sytuacji, w ktdrej nie jest mozliwa realizacja badan genetycznych u co najmniej 1 bliskiego krewnego,
u ktérego wystapit nowotwor piersi bgdz jajnika (przy niespetnieniu kryteriéw zawartych w zaleceniach ogolnych).

Metodologia: przeglad systematyczny z konsensusem ekspertow.

Rekomendacje:

Czynniki ryzyka

e  Czynniki ryzyka raka piersi u kobiet obejmuja:
o starszy wiek,
o historig rodzinng raka piersi,
o przebytg tagodng chorobe piersi,

European Society of o . o
Breast Cancer o wczesniejsze rozpoznanie raka piersi,

Specialists -

EUSOMA 202071 o przedwczesnag pierwszg miesigczke,

o pbdzng menopauze,

o brak/rzadsze (i p6zniejsze) porody,

o rezygnacja z karmienia piersig po urodzeniu dziecka lub rzadsze karmienie piersia,
o patologiczne warianty linii zarodkowej w genach BRCA1/2 lub innych gendw,

o geste piersi.

e Do modyfikowalnych czynnikéw ryzyka raka piersi naleza:

o nhadwaga/otytos¢,

1 Biganzoli L., Cardoso F., Beishon M. et al. (2020). The requirements of a specialist breast centre. Breast. 51: 65-84
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o brak aktywnosci fizycznej,
o palenie tytoniu i spozywanie alkoholu,
o hormonalna terapia zastepcza.

o Radioterapia klatki piersiowej lub piersi w ramach leczenia innych nowotworéw (np. chtoniaka), rowniez stanowig czynnik ryzyka wystgpienia raka
piersi.

e  Czynnikami ryzyka raka piersi u mezczyzn sg:
o starszy wiek,
o wywiad rodzinny,
o warianty BRCA1/2 (szczegdlnie w BRCA2),
o ginekomastia,
o spozywanie duzych ilosci alkoholu,
o choroby watroby,
o otylosc,
o ekspozycja na promieniowanie.

Diagnostyka raka piersi

e Diagnoze raka piersi nalezy postawi¢ na podstawie ,potréjnej oceny”, obejmujgce;j:
o ocene kliniczng (wywiad i badanie fizykalne),
o mammografie i/lub badanie ultrasonograficzne,
o biopsje (konieczna jest biopsja gruboigtowa; aspiracja cienkoigtowa (FNA) jest niewystarczajgca).
e W niektorych przypadkach zaleca sie wykonanie badan genetycznych w kierunku mutacji BRCA1/2, poniewaz ma to wptyw na postepowanie kliniczne.

Wyzwania w badaniach przesiewowych

e Organizacja podkresla, ze osrodki zajmujgce sie mammograficznymi badaniami przesiewowymi sg czesto oddzielone od o$rodkéw leczenia piersi, co
powoduje brak mozliwosci wielospecjalistycznej pracy w zakresie oceny i diagnozowania.

e Obecnie obserwowane i nagtasniane sg kontrowersje dotyczgce korzysci i szkdd wynikajgcych z populacyjnych badan mammograficznych. Wobec
tego kobiety powinny otrzymywa¢ zgodne z aktualng wiedzg medyczng informacje, ktére umozliwia im podejmowanie $wiadomych wyboréw
dotyczacych udziatu w tych programach.

e Edukacja powinna by¢ skierowana zaréwno do dziewczat w szkole, jak i dorostych kobiet.
e Niezbedne jest promowanie $cistej wspotpracy miedzy specjalistami podstawowej opieki a osrodkami leczenia choréb piersi.

Rejestry nowotworéw i dostepno$¢ danych

e Istnieje potrzeba poprawy jakosci rutynowych danych gromadzonych na szczeblu krajowym/miedzynarodowym, aby mozna byto wykorzystywac je
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w badaniach klinicznych.

o Rejestry nowotworéw w Europie powinny by¢ ze sobg kompatybilne, w celu umozliwienia zbiorczej analizy danych.

Badania przesiewowe

e Osrodki prowadzace badania przesiewowe oraz leczenie raka piersi powinny koordynowaé prace nad oceng przypadkéw z pozytywnym wynikiem
badania przesiewowego, aby zapewni¢ jako$c i ciggtos¢ opieki nad pacjentami oraz optymalizacje dostepnych zasobdw.

e Zaleca sie, aby diagnostyczng ocene wynikéw badan przesiewowych przeprowadzac¢ w osrodkach (centrach) leczenia raka piersi.
e Osrodek leczenia chordb piersi powinien przyczynia¢ sie do udoskonalania protokotéw i wiedzy w osrodkach badan przesiewowych.

Przekazywanie diagnozy, planu leczenia i czasu oczekiwania

e W przypadku zdiagnozowania nowotworu nalezy przekaza¢ te informacje mozliwie jak najszybciej i osobiscie. Nie nalezy informowac pacjentek
o diagnozie listownie badz telefonicznie chyba, ze istniejg wyjatkowe okolicznosci. Wstepng informacje o diagnozie moze przekazaé kazdy specjalista
zgodnie ze swoimi kompetencjami.

Edukacja

e Osrodek leczenia choréb piersi powinien prowadzi¢ dziatania edukacyjne (co najmniej 1 kurs rocznie) na szczeblu lokalnym, krajowym
i miedzynarodowym, ze wzgledu na posiadanie specjalistycznej wiedzy, doswiadczen i praktyki klinicznej w tym zakresie.

e Pacjentom nalezy zaoferowac jasne, ustne i drukowane informacje (ulotki) opisujgce mozliwosci diagnostyczne i terapeutyczne w przypadku raka
piersi. Ulotki powinny by¢ spersonalizowane dla danego os$rodka leczenia chordb piersi. W przypadku braku dostepnosci do danej metody
diagnostycznej w konkretnym osrodku, nalezy w ulotce zawrze¢ informacje, gdzie te badania mogg zosta¢ wykonane.

e Osrodek powinien udziela¢ informacji na temat lokalnych grup wsparcia i krajowych organizacji wsparcia.

Niniejsze informacje stanowig aktualizacje informacji dokumentu z poprzedniego raportu, dotyczacych czynnikéw ryzyka w raku piersi.

Metodologia: przeglad systematyczny z konsensusem ekspertow.

Rekomendacje:

Kobiety przed menopauzg
World Cancer L . B - ) . ) o
Research Fund | © Towarzystwo podkresla, ze istniejg mocne dowody na to, ze ponizsze czynniki wptywajg na zmniejszenie ryzyka raka piersi przed menopauzg:
Iznotfg%ational - WCRFI o podejmowanie intensywnej aktywnosci fizycznej;

o nadwaga lub otyto$¢ u mtodych dorostych;
o karmienie piersia.
¢  Towarzystwo wskazuje, ze istnieja mocne dowody na to, ze ponizsze czynniki wptywajg na zwiekszenie ryzyka raka piersi przed menopauza:

o spozywanie alkoholu;

2 World Cancer Research Fund International (2018). Cancer types — breast cancer. Pozyskano z: https://www.wcrf.org/diet-activity-and-cancer/cancer-types/breast-cancer/, dostep z 14.06.2024
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o wysoki wzrost;
o wieksza masa urodzeniowa.

e Istniejg pewne dowody na to, ze spozywanie: warzyw nieskrobiowych, zywnosci zawierajacej karotenoidy, produktdw mlecznych i bogatych w wapn —
moze zmniejszy¢ ryzyko raka piersi u kobiet przed menopauza.

Kobiety po menopauzie

e Towarzystwo podkresla, ze istniejg mocne dowody na to, ze ponizsze czynniki wptywajg na zmniejszenie ryzyka raka piersi po menopauzie:
o aktywno$c fizyczna (w szczegdlnosci intensywny wysitek fizyczny);
o karmienie piersia;
o nadwaga lub otyto$¢ w miodym wieku dorostym (18-30 lat).

¢ Towarzystwo wskazuje, ze istniejg mocne dowody na to, ze ponizsze czynniki wptywaja na zwigkszenie ryzyka raka piersi po menopauzie:
o nadwaga lub otytos¢ przez cate doroste zycie;
o wysoki wzrost;
o spozywanie alkoholu.

e Istniejg pewne dowody na to, ze spozywanie: warzyw nieskrobiowych, zywnosci zawierajgcej karotenoidy i bogatych w wapn — moze zmniejszy¢ ryzyko
raka piersi u kobiet po menopauzie.

Inne czynniki ryzyka raka piersi

e Do innych znanych czynnikdw zwigkszajgcych ryzyko wystgpienia raka piersi nalezg:
o wczesna pierwsza miesigczka (przed 12.r.z.),
o poOzna menopauza naturalna (po 55.r.z.),
o nieposiadanie dzieci,
o pierwsza cigza po 30 r.z.
e  Czynniki zmniejszajace z kolei ryzyko raka piersi obejmuja:
o podzna pierwsza miesigczka,
o Wwczesha menopauza,
o posiadanie dzieci,
o cigza przed 30.r.z.
¢ Narazenie na promieniowanie jonizujgce podczas leczenia, np. RTG, szczegdlnie w okresie dojrzewania, zwigksza ryzyko raka piersi.

e Hormonalna terapia zastepcza zwieksza ryzyko raka piersi, a ryzyko jest wieksze w przypadku skojarzonych preparatéw zawierajgcych estrogen
i progesteron. Ponadto, doustne $rodki antykoncepcyjne takze stanowig czynnik zwiekszajgcy ww. ryzyko.
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6. Analiza kliniczna

6.1. Metodologia wyszukiwania dowodow naukowych

<Przedstawic, w jakim zakresie dane zagadnienie moze by¢ ocenione za pomocg metod HTA, jesli istnieje mozliwos¢ oceny HTA —
wykonac wyszukiwanie rekomendacji i badan, przedstawiajgc zasady wyszukiwania i wymieniajgc przeszukiwane zrodta. W tym
miejscu powinny zosta¢ opisane kroki prowadzgce do selekcji rekomendacji i dowoddéw naukowych wigczonych do opracowania, jak:
przeszukane zrodfa, 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 wigczonych i wykluczonych
publikacji (z podaniem przyczyn wykluczenia) — powinny by¢ umieszczone w rozdziale ,Zatgczniki” na koncu dokumentu — wéwczas
odpowiednie odestanie powinno znalezc¢ sie w tekScie>

W ramach prac nad niniejszym opracowaniem przeprowadzono wyszukiwanie dowoddéw naukowych
opublikowanych w latach 2021-2024 — przeprowadzono wyszukiwanie w bazach Medline via PubMed,
Embase (via OVID) oraz Cochrane Library. Ponadto przeprowadzono wyszukiwanie w nastepujacych
zrédlach: Centers for Disease Control and Prevention (CDC); College National des Gynécologues et
Obstétriciens (French College of Gynecologists and Obstetricians) (CNGOF); National Cancer Institute
(NCI); United States Preventive Services Task Force (USPSTF); British Columbia Government (BCG);
American Cancer Society (ACS); European Commission Initiative on Breast Cancer (ECIBC); European
Society for Medical Oncology (ESMO); National Comprehensive Cancer Network (NCCN); Royal Australian
College of General Practitioners (RACGP); Swiss Group for Clinical Cancer Research (SAKK); European
Society of Breast Cancer Specialists (EUSOMA); World Cancer Research Fund International (WCRFI).

Przyjeto nastepujgce kryteria wigczenia do niniejszego raportu:

Populacja (P) Ogolna

Badania przesiewowe (mammografia, MRI, USG); testy genetyczne w kierunku mutacji

ligzreszme]e ) BRCA1/2; edukacja: aktywnosc fizyczna; profilaktyka

Komparator (C) Nie ograniczano

Efekty zdrowotne (O) Nie ograniczano

Rodzaj badan (S) Przeglady systematyczne, metaanalizy, rekomendacje

Ograniczenia Publikacje w jezyku angielskim lub polskim, publikacje z lat 2021-2024

Do analizy wigczono tgcznie 44 publikacii:

e 25 przeglady systematycznych/metaanaliz  skutecznosci i/lub  bezpieczenstwa dziatan
profilaktycznych (Henderson 2024, Mathieu 2024, Riganti 2024, Stacey 2024, Ding 2023,
Flemban 2023, Glechner 2023, Hussein 2023, Lobig 2023, Malcomson 2023, Okasako-
Schmucker 2023, Tadesse 2023, Heywang-Kébrunner 2022a, Heywang-Kébrunner 2022b,
Tian 2022, Alabousi 2021, Canelo-Aybar 2021a, Canelo-Aybar 2021b, Farber 2021, Geach 2021,
Houssami 2021, Ruco 2021, Yu 2021, Abdullah 2020, Noman 2020).

e 7 przegladéw analiz ekonomicznych (Phillips 2024, Ghorbani 2023, Tollens 2023, Attipoe-
Dorcoo 2021, Knah 2021, Meshkani 2021, Muhlberger 2021).

e 14 rekomendacji (CDC 2024, CNGOF 2024, NCI 2024, USPSTF 2024, BCG 2024, ACS 2023,
ECIBC 2023, ESMO 2023a, ESMO 2023b, NCCN 2021, RACGP 2021, SAKK 2021,
EUSOMA 2020, WCRFI 2018).

6.2. Ocena jako$ci wigczonych badan wtérnych

Jakos¢ wigczonych do analizy badan wtérnych zostata oceniona poprzez weryfikacje kluczowych domen
narzedzia do krytycznej oceny przegladéw systematycznych AMSTAR2. Zastosowane narzedzie pozwala
wyselekcjonowaé publikacje o najwyzszej jakosci. Aby uzyskaé najwyzszg ocene, publikacja musi uzyskaé
pozytywne odpowiedzi na wszystkie pytania. Juz jedno uchybienie w domenie krytycznej skutkuje
obnizeniem oceny przegladu systematycznego do wartosci ,niska’, dwa i wiecej uchybien obniza ocene do
wartosci krytycznie niska”.

Przeglady systematyczne wigczone do raportu otrzymaty nastepujgce oceny:
e wysoka (4 badania) — Riganti 2024, Stacey 2024, Glechner 2023, Canelo-Aybar 2021a;

e niska (9 badan) — Henderson 2024, Flemban 2023, Hussein 2023, Lobig 2023, Malcomson 2023,
Ruco 2021, Yu 2021, Noman 2020, Tian 2022;

Materiat uzupetniajgcy do raportu w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatann przeprowadzanych w ramach
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e krytycznie niska (19 badan) — Mathieu 2024, Phillips 2024, Ding 2023, Ghorbani 2023, Okasako-
Schmucker 2023, Tadesse 2023, Tollens 2023, Heywang-Kébrunner 2022a, Heywang-
Koébrunner 2022hb, Alabousi 2021, Attipoe-Dorcoo 2021, Canelo-Aybar 2021b, Farber 2021, Geach 2021,
Houssami 2021, Khan 2021, Meshkani 2021, Muhlberger 2021, Abdullah 2020.

Szczegotowe wyniki odpowiedzi na pytania domeny krytycznej narzedzia AMSTAR?2 przedstawiono w tabeli

ponizej (Tabela 11).
Tabela 11. Ocena przegladéw systematycznych narzedziem AMSTAR2

Publikacja Pytanie 2 | Pytanie 4 | Pytanie 7 | Pytanie 9 Py;alnle
Meta. Czesciowo
Henderson etak
2024
Przeg. Syst. Czesciowo
Mathieu 2024 tak
Meta. Czesciowo
Riganti 2024 tak
Meta.
Stacey 2024
Przeg. Sys. Czesciowo
Phillips 2024
Meta. Czesciowo
Ding 2023 tak
Meta. Flemban Czesciowo
2023 tak
Meta.
Glechner 2023
Przeg. Sys. Czesciowo
Ghorbani 2023 tak
Meta. Czesciowo
Hussein 2023 tak
Przeg. Paras. Czesciowo
Lobig 2023 Tak
Meta. Czesciowo
Malcomson etak
2023
Przeg. Sys.
Okasako- Czesciowo Czesciowo
Schmucker tak tak
2023
Meta. Czesciowo
Tadesse 2023 tak
Przeg. Sys.
Tollens 2023
Meta.
Heywang- Czesciowo Czesciowo
Koébrunner tak tak
2022a
Meta.
Heywang- Czesciowo Czesciowo
Koébrunner tak tak
2022b

Pytanie
13

Pytanie
15

Ocena

Niska

Krytycznie
niska

Wysoka

Wysoka

Krytycznie
Niska

Krytycznie
niska

Niska

Wysoka

Krytycznie
Niska

Niska

Niska

Niska

Krytycznie
Niska

Krytycznie
niska
Krytycznie
Niska

Krytycznie
niska

Krytycznie
niska
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Publikacja Pytanie 2 | Pytanie 4 | Pytanie 7 | Pytanie 9 Pytlalnle Pytlzme Pyiasnle Ocena
Meta. Czesciowo .
Meta. Czesciowo Czesciowo Krytycznie
Alabousi 2021 tak tak niska
Przeg. Sys. Czesciowo Krytycznie
Attiopoe tak B Niska
Dorcoo 2021
Przeg. Syst. -
Canelo-Aybar Czetsgll(owo - Wysoka
2021a
Meta. Canelo- Czesciowo Krytycznie
Aybar 2021b tak niska
Meta. Czesciowo Krytycznie
Farber 2021 tak niska
Meta. Czesciowo Krytycznie
Geach 2021 tak niska
Meta. Czesciowo | Czesciowo Krytycznie
Houssami 2021 tak tak niska
Przeg. Sys. Czesciowo Krytycznie
Khan 2021 tak Niska
Przeg. Sys. Czesciowo _ Krytycznie
Meshkani 2021 tak Niska
Przeg. Sys. Czesciowo Krytycznie
Muhlberger tak - Niska
2021
Meta. Czesciowo .
Meta. Yu 2021 Czesciowo | Czesciowo Niska
) tak tak
Meta. Czesciowo | Czesciowo Krytycznie
Abdullah 2020 tak tak niska
Przeg. Sys Czesciowo .
Noman 2020 Niska

Domeny krytyczne: pytanie 2 — przygotowanie protokofu przed wykonaniem przeglagdu 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 — dobdér wtasciwej metody dla
przeprowadzenia metaanalizy; pytanie 13 — uwzglednienie indywidualnych ocen ryzyka bfedu systematycznego
uwzglednionych badan; pytanie 15 — uwzglednienie obecnosci btedu systematycznego publikacji i oméwienie jego wptyw
na wyniki.
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6.3. Wyniki analizy skutecznosci i bezpieczenstwa
<Nalezy opisac¢ odnalezione dowody naukowe dotyczgce efektywno$ci klinicznej i bezpieczenstwa dziatar wykorzystywanych w danym zagadnieniu>

Zgodnie z metodologig przedstawiong w rozdziale 6.1. do analizy wigczono n=23 przegladéw systematycznych/metaanaliz (przeglady/analizy wtaczone ze strategii
wyszukiwania n=23).

6.3.1.Charakterystyka i wyniki badan wtgczonych do analizy skutecznosci
Do niniejszego opracowania wtgczono 23 publikacje majgcych na celu ocene interwencji ukierunkowanych profilaktyke raka piersi.
Kryteria wigczenia do przegladu systematycznego spetnity nastepujgce doniesienia naukowe:

Prowadzenie badan przesiewowych w kierunku raka piersi (str. 77)

e 1 metaanaliza (Henderson 2024) (w tym 20 badan obserwacyjnych i RCT), majgca na celu poréwnanie réznych strategii prowadzenia badan przesiewowych
w kierunku raka piersi;

1 przeglad systematyczny (Mathieu 2024) (w tym 36 badah obserwacyjnych i badan z wykorzystaniem modelowania), majgcy na celu synteze danych
dotyczacych wynikéw mammograficznych badan przesiewowych u kobiet w wieku 75 lat i starszych;

e 1 metaanaliza (Ding 2023) (w tym 18 badan obserwacyjnych), majgca na celu ocene roli mammografii, rezonansu magnetycznego lub potgczenia obu tych
metod w diagnostyce raka piersi;

e 1 metaanaliza (Hussein 2023) (w tym 22 badan obserwacyjnych i RCT), majgca na celu poréwnanie wynikéw klinicznych najczesciej dostepnych
uzupetniajgcych metod przesiewowych u pacjentek z gestg tkankg piersi i uyjemnymi wynikami badania mammograficznego;

e 1 przeglad parasolowy (Lobig 2023) (w tym 8 dowoddow wtdrnych oraz 34 badania obserwacyjne), odnoszacy sie do efektywnosci oraz precyzji diagnostycznej
badanh przesiewowych wykorzystujgcych potgczenie mammografii z innymi badaniami obrazowymi;

e 2 metaanalizy (Glechner 2023, Tadesse 2023) (w tym 31 badan obserwacyjnych i 1 RCT), w ktérych dokonano oceny precyzji diagnostycznej mammografii
i USG w wykrywaniu raka piersi;

e 3 metaanalizy (Heywang-Kébrunner 2022a, Heywang-Kobrunner 2022b, Houssami 2021) (w tym 30 badan obserwacyjnych i RCT), okreslajgce efektywnos¢
realizacji badan przesiewowych z wykorzystaniem cyfrowej tomosyntezy piersi w poréwnaniu do mammografii cyfrowej;

e 1 metaanaliza (Alabousi 2021) (w tym 32 badania obserwacyjne), w ktérej okreslono wskaznik wykrywalnosci raka piersi (CDR) w przypadku zastosowania
réznych (pojedynczo lub w potagczeniu) metod badan mammograficznych u kobiet poddawanych badaniom przesiewowym w kierunku raka piersi, niezaleznie od
wystepowania czynnikéw ryzyka;

e 1 przeglad systematyczny (Canelo-Aybar 2021a) (w tym 27 badan obserwacyjnych, RCT i badan z wykorzystaniem modelowania), majacy na celu dostarczenie
informacji umozliwiajgcych sformutowanie zalecen dotyczgcych czestotliwosci mammograficznych badan przesiewowych u kobiet o srednim ryzyku raka piersi;

e 1 metaanaliza (Canelo-Aybar 2021b) (w tym 9 RCT oraz 4 przeglady systematyczne), okreslajaca korzysci i szkody wynikajgce z prowadzenia badan
przesiewowych z wykorzystaniem mammografii u kobiet z grupy $redniego ryzyka wystgpienia raka piersi, przy uwzglednieniu réznych grup wiekowych;
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e 1 metaanaliza (Farber 2021) (w tym 24 badania obserwacyjne i RCT), w ktérej podsumowano dostepne dowody dotyczgce wskaznikédw wykrywania raka piersi
i przypadkéw raka piersi pomiedzy kolejnymi badaniami przesiewowymi oraz wskaznikbw wezwan na powtdrne badanie przesiewowe w przypadku
wykorzystania mammografii cyfrowej w poréwnaniu z mammografig tradycyjng (na kliszy) w ramach populacyjnego przesiewu w kierunku raka piersi;

¢ 1 metaanaliza (Geach 2021) (w tym 7 badanh obserwacyjnych), majgca na celu poréwnanie precyzji diagnostycznej skréconego obrazowania metodg rezonansu
magnetycznego piersi (abMRI) z petnym protokotem MRI (fpMRI) w badaniach przesiewowych w kierunku raka piersi;

e 1 metaanaliza (Abdullah 2020) (w tym 13 badan obserwacyjnych), w ktérej poréwnano precyzje diagnostyczng syntetycznego obrazowania mammografii 2D,
mammografii cyfrowej i cyfrowej tomosyntezy piersi w wykrywaniu raka piersi.

Edukacja i interwencje ukierunkowane na zwiekszenie zgtaszalnosci do przesiewu (str. 111)

e 2 metaanalizy (Riganti 2024, Stacey 2024) (w tym 228 RCT), majgce na celu ocene wplywu korzystania z narzedzi wspomagajgcych podejmowanie decyz;ji
u oso6b dorostych rozwazajgcych przesiew lub leczenie (w tym wsrod kobiet kwalifikujgcych sie do badania przesiewowego w kierunku raka piersi);

e 1 przeglad systematyczny (Okasako-Schmucker 2023) (w tym 76 RCT), odnoszacy sie do efektywnosci dziatan nacelowanych na zwiekszenie zgtaszalnosci do
badan przesiewowych realizowanych przez spotecznych pracownikéw sektora zdrowotnego;

e 1 metaanaliza (Tian 2022) (w tym 15 badan RCT), odnoszgcych sie do wplywu interwencji z zakresu nawigacji pacjenta na ukonczenie przez niego catego
procesu przesiewowego oraz zwigzang z nim szansg zgtoszenia sie dalszej diagnostyki w zwigzku z wykrytymi nieprawidtowosciami;

e 1 metaanaliza (Ruco 2021) (w tym 30 RCT i 9 badan pre-post), oceniajgca skutecznos¢ interwencji za posrednictwem medidéw spotecznosciowych i aplikaciji
mobilnych w zwiekszaniu zgtaszalnosci do przesiewu w kierunku nowotworow (w tym raka piersi);

¢ 1 metaanaliza (Yu 2021) (w tym 7 RCT), majaca na celu przeglad zawartosci, jakosci i skutecznosci pomocy w podejmowaniu decyzji dot. badan przesiewowych
w kierunku raka piersi u kobiet w wieku okoto 50 lat;

e 1 przeglad systematyczny (Noman 2020) (w tym 22 RCT i badan quasi-eksperymentalnych), majacy na celu ocene skutecznosci réznych interwenciji
edukacyjnych na poprawe zgtaszalnosci do badan przesiewowych w kierunki raka piersi, wiedzy i przekonan wsréd kobiet.

Modyfikacja stylu zycia (str. 121)

e 1 metaanaliza (Malcomson 2023) (w tym 18 badan obserwacyjnych), w ktérej oceniano wplyw przestrzegania zaleceh dotyczacych profilaktyki raka piersi
opracowanych przez WCRF/AICR z 2018 r. na ryzyko zachorowania na nowotwor (w tym raka piersi).

Ponizej przedstawiono szczegétowg charakterystyke oraz wyniki odnalezionych badan.
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Tabela 12. Charakterystyka i wyniki badan wiaczonych do analizy

Badanie Metodyka PICO WyniKki Interpretacja wynikow

Prowadzenie badan przesiewowych w kierunku raka piersi

Henderson 20247 | Rodzaj publikacji: przeglad | Populacja: Kontynuacja badan przesiewowych Kontynuacja badan przesiewowych
0 ) .| systematyczny z metaanalizg. . L w wieku 70-74 lat w poréwnaniu w wieku 70-74 lata w poréwnaniu
Zrédio finansowania: — . *  kobiety doroste bez historii raka | ; ;5przestaniem wykonywania badan z zaprzestaniem wykonywania

Klasyfikacja AOTMIT: IlIA piersi. badan istotnie statystyczni
Agency for Zgon z powodu raka piersi adan IStoTIe stalystycznie
Healthcare Research | Rodzaj wtaczonych badan: RCT, | Liczebno$é populagii: nie okreglono redukuje 0 22% ryzyko zgonu
and Quality (AHRQ), | badania obserwacyjne. , HR=0,78 z powodu raka piersi w tej

US Departmentof | ..o L ek 20 Interwencja: [95%ClI: (0,63; 0,95)] populacji.

Health and Human (45 publikacjgi]).e y ' o rézne strategie prowadzenia wynik istotny statystycznie Nie ma istotnej statystycznie

Services . . przesiewowych badan @ badaTe obserwacyjne; roznicy w wykrywalnosci raka piersi
Cel badania: przeglad badan mammograficznych pod N=1058 013) i $miertelnosci z jego powodu,
porownujacych ~ rozne - strategie wzgledem: Coroczne badania przesiewowe w przypadku prowadzenia badan
badan przesiewowych w  kierunku . w poréwnaniu do badan przesiewowych w interwatach
raka piersi. © Zzléfﬁ:lek wiekowego wykonywanych co 3 lata corocznych i trzyletnich.
Przedziat  czasu objety Pe ’ Zgon z powodu raka piersi Dotgczenie cyfrowej tomosyntezy
wyszukiwaniem: do 03.2022 . o czestotliwosci wykonywania piersi do pierwszego

badan RR=1,14 przesiewowego badania
. [95%CI: (0,59; 1,27)] mammograficznego zwieksza
© stosoyvanla dodatkowych ot / prawdopodobienstwo wykrycia
badan  obrazowych - (1 badanie nierandomizowane; inwazyjnego raka piersi o 41%.
cyfrowej tomosyntezy piersi N=14 765)
(DBT). . o Whniosek autoréw
Wykrycie raka piersi ] . B
Komparator: RR=1 16 Dowody poréwnujace skutecznosc
, réznych strategii badan
e inna strategia populacyjnych [95%CI: (0,96; 1,40)] przesiewowych w kierunku raka
mammograficznych badan piersi sg niejednoznaczne.
przesiewowych (1 RCT; N=37 530 (I); 38 492 (C)) Kluczowe badania nie zostaty

jeszcze ukonczone, a w niewielu

badaniach przedstawiono zmiany
stopnia zaawansowania choroby

lub wyniki dotyczgce Smiertelnosci
e wykrycie raka piersi, Wykrycie inwazyjnego raka piersi niezbedne do oceny wzglednych

korzysci.

Zastosowanie dodatkowego badania
DBT w pierwszej rundzie badan
e zgon z powodu raka piersi, przesiewowych

Punkty koncowe:

e wykrycie inwazyjnego raka piersi. W pierwszej rundzie badan

RR=1,41

s Henderson J.T., Webber E.M., Weyrich M.S. et al. (2024). Screening for Breast Cancer: Evidence Report and Systematic Review for the US Preventive Services Task Force. JAMA. 331(22): 1931-1946
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Badanie Metodyka PICO WyniKki Interpretacja wynikow
[95%Cl: (1,20; 1,64)]
wynik istotny statystycznie
(3 RCT; N=129 492)
W kolejnych rundach badan
(mammograficznych)
RR=0,87
[95%Cl: (0,73; 1,05)]
(3 RCT; N=105 064)
Mathieu 202474 Rodzaj publikaciji: przeglad | Populacja: Prowadzenie mammograficznych Whioski autorow
Zrédio finansowania: systematyczny. e kobiety o $rednim ryzyku b;ggirétpvrvz svsi'::kvl:o%ylg? iv;tg?s;;zﬁ" Whioski z tego systematycznego
National B " Klasyfikacja AOTMIT: llIA wystgpienia raka piersi w wieku przegladu podkres$lajg ograniczone
atonal Breas . . 75 lat i wigcej. Zgon z powodu raka piersi dowody pochodzgce z badan
Cancer Foundation | Rodzaj wiaczonych badan: wysokiej jakosci, ktore pozwalaja
badania obserwacyjne, badania | Liczebno$¢ populacii: nie okreslono Sposréd 14 badan, w ktérych na sformu%owanié salecenia za lub

z wykorzystaniem modelowania.

Liczba uwzglednionych badan: 36

(USA - 26; Holandia - 6;
Australia - 2; Szwecja - 1,
Anglia — 1).

Cel badania: synteza danych
dotyczgcych wynikéw
mammograficznych badan

przesiewowych u kobiet w wieku 75
lat i starszych.

Przedziat czasu objety
wyszukiwaniem: od 1990r.
do 07.2022 r.

Interwencja:

e udziat w
przesiewowe;j.

mammografii

Komparator:

e zakonczenie przesiewowych
badan mammograficznych przed
75 rokiem zycia.

Punkty koncowe:
e zgon z powodu raka piersi,

e zapadalnos¢ na raka piersi.

zgtoszono $miertelno$¢ z powodu raka
piersi, dwa badania wykazaty istotny
spadek $miertelno$ci z powodu raka
piersi u kobiet, u ktérych wykryto raka

piersi podczas badania przesiewowego,

w poréwnaniu do Kobiet, u ktérych raka

wykryto innymi metodami, w tym
klinicznie;

HR=0,50
[95%CI: (0,31; 0,82)]
wynik istotny statystycznie
(1 badanie obserwacyjne; N=5 595)

HR=0,38
[95%CI: (0,24; 0,61)
wynik istotny statystycznie
(1 badanie obserwacyjne; N=1 162)

Tylko w dwoch badaniach kohortowych
poréwnano ryzyko zgonu z powodu
raka piersi pomiedzy kobietami, ktére
zaprzestaty badan przesiewowych

przeciw kontynuowaniu badan
przesiewowych piersi po
ukonczeniu 75 roku zycia.

74 Mathieu E., Noguchi N., Li T. et al. (2024). Health benefits and harms of mammography screening in older women (75+ years)-a systematic review. Br. J. Cancer. 130(2): 275-296
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Interpretacja wynikow

w wieku 75 lat i kobietami, ktére je
kontynuowaty. W obu badaniach
odnotowano nieistotng réznice w

Smiertelno$ci z powodu raka piersi.

Zapadalnos$¢ na raka piersi

RR=3,6
[95%CI: (3,3; 4,0)
wynik istotny statystycznie
(1 badanie obserwacyjne; N=201 537)

Poréwnano kobiety w wieku 75-84 lat,
ktére kontynuujg badania przesiewowe,
Z kobietami, ktére zakonczyty udziat
w badaniach. Skumulowana
zapadalnos¢ na raka piersi wyniosta
4,85/100 wsrdd kobiet, ktore biorg
udziat w badaniach przesiewowych
w poréwnaniu z 2,56/100 wsréd kobiet,
ktore nie uczestniczg w dalszych
badaniach.

(1 badanie kohortowe;
N=23 613 (I); 5 707 (C))

Ding 20237

Zrodio finansowania:

Brak informacji

Rodzaj

publikacji:

przeglad

systematyczny z metaanalizg.
Klasyfikacja AOTMIT: 1A

Rodzaj

wiaczonych

badania obserwacyjne.

badan:

Liczba uwzglednionych badan:

18.
Cel badania: ocena roli
mammografii, rezonansu

magnetycznego lub potgczenia obu
tych metod w diagnostyce raka

piersi.

Populacja:

e kobiety z grup wysokiego ryzyka

raka piersi.

Liczebnos¢ populaciji: 21 157

Interwencja:

e badanie mammograficzne,

e badanie MRI,

e potgczenie obu metod.

Komparator:

e potwierdzenie

diagnozy

Badanie mammograficzne
w poréwnaniu do badania MRI

Wykrycie nowotworu piersi
RR=0,48
[95%CI: (0,42; 0,54)]
wynik istotny statystycznie
(18 badan obserwacyjnych;
N=51 085 (I); 45 060 (C))

Wykrycie raka przewodowego in situ

(DCIS)

RR=0,79
[95%CI: (0,50; 1,24)]

Badanie MRI wykazuje na istotnie
statystycznie wigksze
prawdopodobienstwo wykrycia
raka piersi niz badanie
mammograficzne wsrdd kobiet
Z grupy wysokiego ryzyka raka
piersi.

Badanie MRI wykazuje istotne
statystycznie wigksze
prawdopodobiehstwo powtérnego
wezwania na badanie niz badanie
mammograficzne wsrdd kobiet
Z grupy wysokiego ryzyka raka
piersi.

> Ding W., Fan Z., Xu Y. et al. (2023). Magnetic resonance imaging in screening women at high risk of breast cancer: A meta-analysis. Medicine (Baltimore). 102(10): 33146
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Badanie Metodyka PICO WyniKki Interpretacja wynikow
Przedziat czasu objety badaniem patologicznym. (5 badan obserwacyjnych; Potaczenie mammografii i MRI
wyszukiwaniem: od 01.2000 r. N=12 202 (1); 12 202 (C)) istotne statystycznie zwieksza

do 03.2021 r.

Punkty koncowe:
e wykrycie nowotworu piersi,

e wykrycie raka przewodowego in
situ (DCIS),

e wykrycie inwazyjnego nowotworu
piersi,

e zalecenie dalszej diagnostyki po
badaniu przesiewowym,

e powtdrne wezwanie do badania.

Wykrycie inwazyjnego nowotworu piersi

RR=0,50
[95%CI: (0,38; 0,65)]
wynik istotny statystycznie
(5 badan obserwacyjnych;
N=12 202 (I); 12 202 (C))

Powtérne wezwan do badania

RR=0,46
[95%CI: (0,39; 0,54)]
wynik istotny statystycznie
(14 badan obserwacyjnych;
N=48 890 (I); 42 865 (C))

Badanie MRI w poréwnaniu do
badania MRI potaczonego
z mammografig

WyKkrycie nowotworu piersi

RR=0,86
[95%CI: (0,78; 0,69)]
wynik istotny statystycznie
(17 badan obserwacyjnych;
N=44 555 (1); 44 449 (C))

Wykrycie raka przewodowego in situ
(DCIS)

RR=0,71
[95%Cl: (0,47; 1,05)]

(5 badan obserwacyjnych;
N=12 202 (I); 12 202 (C))

Wykrycie inwazyjnego nowotworu piersi

RR=0,93
[95%Cl: (0,75; 1,15)]

(5 badan obserwacyjnych;
N=12 202 (I); 12 202 (C))

prawdopodobienstwo wykrycia
raka piersi wsrod kobiet z grupy
wysokiego ryzyka raka piersi
w poréwnania do zastosowania
samego badania MRI.

Potaczenie mammografii i MRI
istotne statystycznie zwieksza

prawdopodobiehstwo powtérnego
wezwania ha badanie wsréd kobiet

z grupy wysokiego ryzyka raka
piersi, w porownania do
zastosowania samego badania
MRI.
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Badanie Metodyka PICO WyniKki Interpretacja wynikow
Powtérne wezwanie do badania
RR=0,83
[95%CI: (0,74; 0,92)]
wynik istotny statystycznie
(13 badan obserwacyjnych;
N=42 294 (1); 42 188 (C))
Mammografla w BORCETIUZISG | woparcs owynk 1 RCT
Zrddio finansowania: y yeany a e kobiety nalezgce do grupy P mammografii 1 wykazano, ze potgczenie
Brak t Klasyfikacja AOTMIT: llIA $redniego ryzyka w wieku 40-75 mammografii z USG w poréwnaniu
rafinzivsvg\?v;?:go Rodzai wlaczonvch badan: lat, uczestniczgce w badaniach Zmiana skutecznosci w wykrywaniu do samodzielnej mammografii
badanija ] y obserwacyjné p_rzes_iewowych w kierunku raka raka piersi wptywa istotnie statystycznie na
(prospektywne, retrospektywne) piersi. RCT ZWIQK.SZGI’]IG o 54% skuteczqosgl
i 1RCT. Liczebnos¢ populacii: 209 207 RRo154 przesiewu w kierunku raka piersi

Liczba uwzglednionych badan: 8.

Cel badania: ocena skutecznosci
mammografii w potgczeniu z USG
piersi w poréownaniu z sama
mammografig w badaniach
przesiewowych  w kierunku raka
piersi u kobiet o $rednim ryzyku
zachorowania na ten nowotwoér.

Przedziat czasu objety
wyszukiwaniem: do 10.05.2021 r.

Interwencje:

e mammografia w
z USG.

potaczeniu

Komparator:
¢ mammografia (samodzielnie).

Punkty koncowe:

e zmiana skutecznosci
w wykrywaniu raka piersi
(i inwazyjnego raka piersi)
zwigzana z  dodaniem do
mammografii badania
uzupetniajgcego w postaci USG
(ang. incremental cancer
detection),

e wykrycie przypadkow raka piersi
pomiedzy kolejnymi badaniami
przesiewowymi (ang. interval
cancer).

[95%CI: (1,22; 1,94)]
wynik istotny statystycznie
(1 RCT; N=72 717)

Badania obserwacyjne
RR=1,35
[95%CI: (0,92; 1,98)]
(2 badania kohortowe; N=383 469)

Zmiana skutecznos$ci w wykrywaniu
inwazyjnego raka piersi

RCT

RR=0,95
[95%Cl: (0,82; 1,09)]

(1 RCT; N=301)
Badania obserwacyjne

RR=1,0
[95%Cl: (0,95; 1,06)]

Nie wykazano natomiast tej istotnej
statystycznie zaleznosci w oparciu
o wynik metaanalizy 2 badan
obserwacyjnych. Ponadto, nie
wykazano takze istotnego
statystycznie wptywu potgczenia
obu metod, w poréwnaniu do
samej mammografii, na zmiane
skutecznosci w wykrywaniu
inwazyjnego raka piersi.

Wykazano takze, ze w ramach
realizacji przesiewu

z wykorzystaniem mammografii
skojarzonej z USG, w poréwnaniu
do samej mammografii, dochodzi
takze do istotnego statystycznie

obnizenia prawdopodobienstwa

wykrycia nowotworu piersi
pomiedzy kolejnymi badaniami
przesiewowymi o 50%.

6 Glechner A., Wagner G., Mitus J.W. et al. (2023). Mammography in combination with breast ultrasonography versus mammography for breast cancer screening in women at average risk. Cochrane
Database Syst. Rev. 3(3): CD009632

Materiat uzupetniajgcy do raportu w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach programoéw polityki zdrowotnej oraz warunkéw realizacji tych

programow

81/177




Profilaktyka raka piersi

Raport nr: OT.43

Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Interpretacja wynikow

(2 badania kohortowe; N=571)

Wykrycie raka piersi pomiedzy
kolejnymi badaniami przesiewowymi

RR=0,50
[95%CI: (0,29; 0,89)]
wynik istotny statystycznie
(1 RCT; N=72 717)

Hussein 202377

Zrodio finansowania:

Brak informacji

Rodzaj publikacji: przeglad
systematyczny z metaanaliza.

Klasyfikacja AOTMIT: llIA

Rodzaj wiaczonych badan: RCT,
badania obserwacyjne.

Liczba uwzglednionych badan: 22
(Wtochy — 7; USA — 3; Szwecja — 4;
Holandia - 1; Singapur - 1;
Chiny — 1; Korea potudniowa — 1,
Niemcy — 1; Tajlandia — 1; Izrael — 1;
Austria — 1).

Cel badania: poréwnanie wynikow
klinicznych najczesciej
wykorzystywanych uzupetniajgcych
metod przesiewowych u pacjentek

z gestg tkankg piersi i ujemnymi
wynikami badania
mammograficznego.

Przedziat czasu objety

wyszukiwaniem: do 12.03.2020 r.

Populacja:

e kobiety o $rednim  ryzyku
zachorowania na raka piersi lub z

gestg tkankg piersi, Srednim
ryzykiem raka piersi iujemnym
wynikiem badania
mammograficznego.

Liczebnos$¢ populacii: 261 233

Interwencja:
e badanie uzupetniajgce
mammografie:

o badanie z wykorzystaniem
przenosnego USG (HHUS);

o zautomatyzowane USG catej
piersi (ABUS);

o cyfrowa tomosynteza piersi

(DBT);
o rezonans magnetyczny
piersi (MRI).
Komparator:

¢ mammografia przesiewowa.

Badanie z wykorzystaniem
przenosnego USG (HHUS)

Inkrementalny wskaznik wykrywania
raka na 1 000 wykonanych badan

przesiewowych

CDR=4,3/1 000
[95%CI: (2,6; 7,0)]
(10 badan obserwacyjnych;
N=71 921)

Wskaznik wykrywania raka
inwazyjnego na 1 000 badan
przesiewowych

CDR=4,5/1 000
[95%CI: (3,4; 6,0)]
(10 badan obserwacyjnych;
N=71 921)

Inkrementalny wskaznik wykrycia raka

przewodowego in situ na 1 000 badan

przesiewowych

DCIS=0,5/1 000
[95%CI: (0,1; 4,5)]
(10 badan obserwacyjnych;
N=71 921)

Odsetek kobiet, ktoére zostaty

Whiosek autorow

Potaczone dane wykazaty, ze MRI
jest najlepszg uzupetniajgca
metodg obrazowania u kobiet ze
Srednim ryzykiem zachorowania na
raka piersi lub z gestg budowg
piersi, Srednim ryzykiem
zachorowania na raka piersi
i uiemnym wynikiem mammografii.

" Hussein H., Abbas E., Keshavarzi S. et al. (2023). Supplemental Breast Cancer Screening in Women with Dense Breasts and Negative Mammography: A Systematic Review and Meta-Analysis.
Radiology. 306(3): €221785
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Interpretacja wynikow

Punkty koncowe:

e inkrementalny wskaznik
wykrywania raka (CDR, ang.
cancer detection rate) — liczba

przypadkéw raka wykrytych tylko
w metodzie uzupetniajacej
podzielona przez catkowitg liczbe
wykonanych badan
przesiewowych;

e wskaznik wykrywania raka (CDR)
inwazyjnego na 1000 badan
przesiewowych;

e inkrementalny wskaznik wykrycia
raka przewodowego in situ
(DCIS) na 1000 badan
przesiewowych;

e odsetek kobiet, ktore zostaty
skierowane na pogtebiong

diagnostyke i u ktérych
ostatecznie zdiagnozowano
nowotwor (PPV1);

e odsetek kobiet, ktére zostaty
poddane biopsji i u ktérych
ostatecznie zdiagnozowano
nowotwér (PPV3).

skierowane na pogtebiong diagnostyke

i u ktérych ostatecznie zdiagnozowano
nowotwor

PPV1=18,2%
[95%CI: (0,095; 0,322)]
(10 badan obserwacyjnych;
N=71 921)

Odsetek kobiet, ktére zostaty poddane
biopsji i u ktérych ostatecznie
zdiagnozowano nowotwor

PPV3=9,1%
[95%CI: (0,033; 0,225)]
(10 badan obserwacyjnych;
N=71 921)

Zautomatyzowane USG catej piersi
(ABUS)

Inkrementalny wskaznik wykrywania
raka na 1 000 wykonanych badan

przesiewowych
CDR=4,3/1 000
[95%CI: (1,7; 10,8)]
(4 badania obserwacyjne; N=22 540)

Wskaznik wykrywania raka
inwazyjnego na 1 000 badanh

przesiewowych
CDR=4,1/1 000
[95%CI: (1,1; 15,9)]
(4 badania obserwacyjne; N=22 540)

Inkrementalny wskaznik wykrycia raka
przewodowego in situ na 1 000 badan

przesiewowych
DCIS=0,1/1 000
[95%CI: (0; 0,6)]

(4 badania obserwacyjne; N=22 540)

Odsetek kobiet, ktore zostaty
skierowane na pogtebiong diagnostyke

i u ktérych ostatecznie zdiagnozowano

Materiat uzupetniajgcy do raportu w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach programoéw polityki zdrowotnej oraz warunkéw realizacji tych

programow

83/177



Profilaktyka raka piersi

Raport nr: OT.43

Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Interpretacja wynikow

nowotwor

PPV1=17,4%
[95%CI: (0,156; 0,192)]
(4 badania obserwacyjne; N=22 540)

Odsetek kobiet, ktére zostaty poddane
biopsiji i u ktérych ostatecznie
zdiagnozowano nowotwor

PPV3=22,8%
[95%CI: (0,16; 0,847)]
(4 badania obserwacyjne; N=22 540)

Cyfrowa tomosynteza piersi (DBT)

Inkrementalny wskaznik wykrywania
raka na 1 000 wykonanych badan

przesiewowych

CDR=4,8/1 000
[95%Cl: (3,1; 7,7)]
(2 RCT i 6 badan obserwacyjnych;
N=30 684)

Wskaznik wykrywania raka
inwazyjnego na 1 000 badan

przesiewowych

CDR=3,2/1 000
[95%CI: (2,2; 4,6)]
(2 RCT i 6 badan obserwacyjnych;
N=30 684)

Inkrementalny wskaznik wykrycia raka
przewodowego in situ na 1 000 badan

przesiewowych

DCIS=1/1 000
[95%CI: (0,1; 12,6)]
(2 RCT i 6 badan obserwacyjnych;
N=30 684)

Odsetek kobiet, ktére zostaty
skierowane na pogtebiong diagnostyke

i u ktérych ostatecznie zdiagnozowano
nowotwor
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Profilaktyka raka piersi

Raport nr: OT.43

Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Interpretacja wynikow

PPV1=12,2%
[95%Cl: (0,043; 0,3)]
(2 RCT i 6 badan obserwacyjnych;
N=30 684)

Odsetek kobiet, ktére zostaty poddane
biopsiji i u ktérych ostatecznie
zdiagnozowano nowotwor

PPV3=45,2%
[95%CI: (0,298; 0,615)]
(2 RCT i 6 badan obserwacyjnych;
N=30 684)

Rezonans magnetyczny piersi (MRI)

Inkrementalny wskaznik wykrywania
raka na 1 000 wykonanych badan

przesiewowych

CDR=25,7/1 000
[95%Cl: (17,4; 37,9)]
(1 RCT i 2 badania obserwacyjne;
N=7 021)

Wskaznik wykrywania raka
inwazyjnego na 1 000 badan

przesiewowych

CDR=19,9/1 000
[95%CI: (11,9; 33,4)]
(1 RCT i 2 badania obserwacyjne;
N=7 021)

Inkrementalny wskaznik wykrycia raka
przewodowego in situ na 1 000 badan

przesiewowych

DCIS=4,4/1 000
[95%CI: (2,3; 8,4)]
(1 RCT i 2 badania obserwacyjne;
N=7 021)

Odsetek kobiet, ktére zostaty
skierowane na pogtebiong diagnostyke

i u ktérych ostatecznie zdiagnozowano
nowotwor
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Profilaktyka raka piersi

Raport nr: OT.43

Badanie Metodyka PICO WyniKki Interpretacja wynikow
PPV1=27,7%
[95%CI: (0,152; 0,45)]
(1 RCT i 2 badania obserwacyjne;
N=7 021)
Odsetek kobiet, ktére zostaty poddane
biopsiji i u ktérych ostatecznie
zdiagnozowano nowotwér
PPV3=34,2%
[95%Cl: (0,248; 0,451)]
(1 RCT i 2 badania obserwacyjne;
N=7 021)
Lobig 202378 Rodzaj publikaciji: przeglad | Populacja: Wyniki pochodzgce z przegladu Whioski pochodzace z przegladu
Zr6dto finansowania: zarasolowy i przeglad «  kobiety miedzy 40 a 75 r 2. parasolowego parasolowego
ystematyczny. . . . . .
i . Zastosowanie w ramach badan Dodanie do badan przesiewowych
Bayer AG Klasyfikacja AOTMIT: publikacja © o Srednim ryzyku | przesiewowych z wykorzystaniem w kierunku raka piersi
poza klasyfikacja. wystapienia  raka  piersi, | mammografii dodatkowego badania z wykorzystaniem mammografii,
. , z gestymi piersiami, w postaci MRI MRI odznacza sie czutoscig
Rodzaj wiaczonych badan: miedzv 75 a 100% oraz
badania obserwacyjne oraz dowody o 0 podwyzszonym ryzyku Czutosc¢ nieozy 19 o
X Cn o _ swoistoscig migdzy 70 a 93%.
wtorne. wystaple’nlla ral.<a ) plers'l 75-100% Tego typu dziatanie prowadzi takze
Liczba uwzglednionych badan: 34 (obecnos¢ osobistej badz (2 przeglady systematyczne; N= nie do uksztattowania sie wskaznika
badania obserwacyjne (USA - 12; rodzinnej historii nowotworu okres$lono) wykrywania raka piersi miedzy 3,5
Wiochy — 5; Korea Potudniowa — 5; piersi), z gestymi piersiami. Swoistos a 28,6/1 000 przesiewow.
Kar?ada -2 Norwegla -2 Hglanq|a Liczebnos¢ populaciji: >266 458 HOITOSS Dodanie do badan przesiewowych
B 1,-Aus.tr|a -5 JaF’O”'a -1 Chm){ Interwencia: 79-93% . z wykorzystaniem mammaografii,
- 1 Tajlandia - 1; Szwecja — 1; erwencja: (2 przeglady systematyczne; N= nie recznego USG odznacza sie
Singapur — 1; lzrael — 1) oraz | &= .. o przesiewowe okreslono) czuto$cig miedzy 81 a 99% oraz

8 badan wtérnych.

Cel badania: ocena wydajnosci
realizacji badan przesiewowych
w kierunku nowotworéw piersi,

wsrod kobiet z gestymi piersiami

wzbogaconych 0 dodatkowe
badania obrazowe.
Przedziat czasu objety

z wykorzystaniem mammografii

w kierunku raka piersi,
z dodatkowym badaniem
obrazowym w postaci:

o rezonansu magnetycznego

(MRi),

Wskaznik wykrywania raka piersi

CDR=3,5-28,6/1 000 przesiewow
(2 przeglady systematyczne; N= nie
okreslono)

Zastosowanie w ramach badan
przesiewowych z wykorzystaniem
mammografii dodatkowego badania

swoistoscig miedzy 84,3 a 95%.
Tego typu dziatanie prowadzi takze
do uksztattowania sie wskaznika
wykrywania raka piersi na poziomie
4,4/1 000 przesiewow.

Dodanie do badan przesiewowych
w kierunku raka piersi
z wykorzystaniem mammografii,

"8_obig F., Caleyachetty A., Forrester L. et al. (2023). Performance of Supplemental Imaging Modalities for Breast Cancer in Women With Dense Breasts: Findings From an Umbrella Review and Primary
Studies Analysis. Clin. Breast Cancer. 23(5):478-490
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Profilaktyka raka piersi

Raport nr: OT.43

Badanie

PICO

Wyniki

Interpretacja wynikow

Metodyka
wyszukiwaniem: do 10.2021r.
(dowody wtdérne); od 2019r. do

2021 r. (dowody pierwotne).

o recznego USG (HHUS, ang.
handheld ultrasound),

o automatycznego USG catej
piersi (ABUS, ang.
automated whole breast
ultrasound),

o mammografii z kontrastem,
o cyfrowej tomosyntezy piersi.

Komparator:

e brak komparatora.

Punkty koncowe:

e czulose,

e swoistos¢,

e wskaznik wykrywania raka piersi,

e wskaznik powtérnych wezwan na
badanie,

e wskaznik wykonanych biopsji.

w postaci recznego USG
Czutosc¢

81-99%
(3 przeglady systematyczne;
N=nie okreslono)
Swoisto$¢

84,3-95%
(3 przeglady systematyczne;
N=nie okreslono)
Wskaznik wykrywania raka piersi

CDR=4,4/1 000 przesiewow
(3 przeglady systematyczne;
N=nie okreslono)

Zastosowanie w ramach badan
przesiewowych z wykorzystaniem
mammografii dodatkowego badania
w postaci cyfrowej tomosyntezy
piersi

Czutose

91%
(2 przeglady systematyczne;
N=nie okreslono)

Swoistos¢é

73%
(2 przeglady systematyczne;
N=nie okreslono)

Wskaznik wykrywania raka piersi

CDR=5,4-6,9/1 000 przesiewow
(2 przeglady systematyczne;
N=nie okreslono)

Zastosowanie w ramach badan
przesiewowych z wykorzystaniem
mammografii dodatkowego badania
w postaci mammografii z kontrastem

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

Skojarzenie badan przesiewowych
w kierunku raka piersi
z wykorzystaniem mammografii,
z mammografig z kontrastem
odznacza sie czutoscig rowng
83,6% oraz swoistoscig
w wysokosci 86,2%.

Skojarzenie badan przesiewowych
w kierunku raka piersi
z wykorzystaniem mammografii,
z automatycznym USG catej piersi
odznacza sie czutoscig réwng 91%
oraz swoistoscig w wysokosci 73%.
Wskaznik wykrywania raka piersi
w tym przypadku wynosi migdzy
1,9 a 15,2/1 000 przesiewow.
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Profilaktyka raka piersi Raport nr: OT.43:

Badanie Metodyka PICO WyniKki Interpretacja wynikow

Czutos¢

83,6%
(1 przeglad systematyczny;
N=nie okreslono)
Swoistos¢

86,2%
(1 przeglad systematyczny;
N=nie okreslono)

Zastosowanie dodatkowego badania
w postaci automatycznego USG catej
piersi

Czutosc¢

99,8%
(1 przeglad systematyczny;
N=nie okreslono)
Swoistos¢

74,6%
(1 przeglad systematyczny;
N=nie okreslono)
Wskaznik wykrywania raka piersi

CDR=1,9-15,2/1 000 przesiewow
(1 przeglad systematyczny;
N=nie okreslono)

Informacje pochodzgce z przegladu
badan pierwotnych

Zastosowanie dodatkowego badania
w sytuacji negatywnego wyniku
pierwotnej mammografii wsrod
kobiet z grupy sredniego ryzyka

z gestymi piersiami

Reczne USG
Czutosc¢

81,3-100%
(5 badan obserwacyjnych;
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Profilaktyka raka piersi

Raport nr: OT.43

Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Interpretacja wynikow

n/N=144/166)
Swoistos¢

64-99%
(5 badan obserwacyjnych;
n/N=47 636/49 777)
Wskaznik wykrywania raka piersi

CDR=2,0-4,9/1 000 przesiewow
(6 badan obserwacyjnych; N=84 474)

Wskaznik powtérnych wezwan na
badanie

16,5-262,1/1 000 przesiewdw
(4 badania obserwacyjne; N=80 513)

Wskaznik wykonanych biopsiji

9,3-48,3/1 000 przesiewow
(3 badania obserwacyjne; N=78 508)

MRI

Czutosé

95,2%
(1 badanie obserwacyjne; n/N=79/83)

Swoistos¢

92%
(1 badanie obserwacyjne;
n/N=4 325/4 700)

Wskaznik wykrywania raka piersi

CDR=16,5/1 000 przesiewéw
(1 badanie obserwacyjne; N=8 061)

Wskaznik powtdrnych wezwan na
badanie

94,9/1 000 przesiewow
(1 badanie obserwacyjne; N=8 061)

Wskaznik wykonanych biopsiji

63/1 000 przesiewow
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Profilaktyka raka piersi

Interpretacja wynikow

Raport nr: OT.43

Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

(1 badanie obserwacyjne; N=8 061)

Zastosowanie dodatkowego badania
jednoczesnie z mammografig wsrod
kobiet z grupy sredniego ryzyka

z gestymi piersiami

Reczne USG
Czutosé

91,7-93,2%
(2 badania obserwacyjne; n/N=63/68)

Swoistosé

85,4-98,1%
(2 badania obserwacyijne;
n/N=7 440/8 334)

Wskaznik wykrywania raka piersi

CDR=7,1-7,9/1 000 przesiewow
(3 badania obserwacyjne; N=19 798)

Wskaznik powtérnych wezwan na
badanie

70-208/1 000 przesiewow
(2 badania obserwacyjne; N=7 672)

Wskaznik wykonanych biopsiji

7,9-44/1 000 przesiewow
(2 badania obserwacyjne; N=17 923)

Cyfrowa tomosynteza piersi
Czutosé

99,1%
(1 badanie obserwacyjne;
n/N=106/107)

Swoisto$é

94,6%
(1 badanie obserwacyjne;
n/N=16 787/17 742)
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Profilaktyka raka piersi

Raport nr: OT.43

Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Interpretacja wynikow

Wskaznik wykrywania raka piersi

CDR=3,5-13,9/1 000 przesiewéw
(4 badania obserwacyjne; N=72 630)

Wskaznik powtdrnych wezwan na
badanie

41-270/1000 przesiewow
(4 badania obserwacyjne; N=84 418)

Wskaznik wykonanych biopsiji

20,4/1000 przesiewow
(1 badanie obserwacyjne; N=10 360)

Automatyczne USG
Czutos¢

97,7-100%
(2 badania obserwacyjne; n/N=53/54)

Swoistosé

99,7-98,4%
(2 badania obserwacyjne; n/N=5 049/5
086)

Wskaznik wykrywania raka piersi

CDR=6,6-12,3/1 000 przesiewow
(3 badania obserwacyjne; N=6 251)

Wskaznik powtdrnych wezwan na
badanie

22,8-26,6/1 000 przesiewoéw
(2 badania obserwacyjne; N=2 833)

Wskaznik wykonanych biopsiji

12,3-13,8/1 000 przesiewow
(3 badania obserwacyjne; N=6 251)

Zastosowanie dodatkowego badania
w sytuacji negatywnego wyniku
pierwotnej mammografii wsrod

kobiet z grupy posredniego ryzyka
z gestymi piersiami
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Profilaktyka raka piersi

Raport nr: OT.43

Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Interpretacja wynikow

Reczne USG
Czutosc¢

100%
(5 badan obserwacyjnych; n/N=19/19)

Swoistos¢

90-98,8%
(3 badania obserwacyjne;
n/N=7 409/7 657)

Wskaznik wykrywania raka piersi

CDR=2,2-7,7/1 000 przesiewow
(4 badania obserwacyjne; N=12 669)

Wskaznik powtérnych wezwan na
badanie

20,7-106,6/1 000 przesiewow
(3 badania obserwacyjne; N=7 676)

Wskaznik wykonanych biopsiji

11,9-106,6/1 000 przesiewow
(2 badania obserwacyjne; N=6 981)

Zastosowanie dodatkowego badania
w sytuacji negatywnego wyniku
pierwotnej mammografii wsrod

kobiet z gestymi piersiami

Reczne USG
Czutosé

90,9-100%
(5 badan obserwacyjnych; n/N=32/32)

Swoisto$é

88,5-96,8%
(4 badania obserwacyjne;
n/N=7 409/7 657)

Wskaznik wykrywania raka piersi

CDR=1,8-22,4/1 000 przesiewow
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Profilaktyka raka piersi

Raport nr: OT.43

Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Interpretacja wynikow

(6 badan obserwacyjnych; N=13 030)

Wskaznik powtdrnych wezwan na
badanie

11,4-170,2/1 000 przesiewow
(4 badania obserwacyjne; N=7 815)

Wskaznik wykonanych biopsii

11-113,5/1000 przesiewdéw
(6 badan obserwacyjnych; N=13 030)

Zastosowanie dodatkowego badania
jednoczesnie z mammografig wsrod
kobiet z gestymi piersiami

Automatyczne USG
Czutosc¢

81-100%
(2 badania obserwacyjne;
n/N=158/169)

Swoistosé

2%
(1 badanie obserwacyjne;
n/N=10 954/15 206)

Wskaznik wykrywania raka piersi

CDR=7,3-8,6/1 000 przesiewow
(2 badania obserwacyjne; N=19 737)

Wskaznik powtdrnych wezwan na
badanie

96-284,9/1 000 przesiewow
(2 badania obserwacyjne; N=19 737)

Wskaznik wykonanych biopsiji

20,9-74,3/1 000 przesiewow
(2 badania obserwacyjne; N=19 737)

Mammografia z kontrastem

Czutos¢
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Profilaktyka raka piersi

Raport nr: OT.43

Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Interpretacja wynikow

90,5%
(1 badanie obserwacyjne; n/N=19/21)

Swoistos¢

76,1%
(1 badanie obserwacyjne;
n/N=449/590)

Wskaznik wykrywania raka piersi

CDR=31,1/1 000 przesiewéw
(1 badanie obserwacyjne; N=569)

Tadesse 20237°

Zrodto finansowania:

Brak zewnetrznego
finansowania

Rodzaj publikacji: przeglad
systematyczny z metaanalizg.

Klasyfikacja AOTMIT: llIA

Rodzaj wiaczonych badan:

badania obserwacyjne.

Liczba uwzglednionych badan: 25
(Azja — 16; Europa — 6; USA - 2;
Ameryka Potudniowa — 1).

Cel badania: ocena precyzji
diagnostycznej mammografii i USG
w wykrywaniu raka piersi.

Przedziat czasu objety
wyszukiwaniem: do 12.2021 r.

Populacja:

e Kkobiety uczestniczgce
w badaniach przesiewowych
w kierunku raka piersi.

Liczebnos¢ populacii: 18 203

Interwencje:

e mammografia;
e USG.
Komparator:

e standard referencyjny (wynik
badania histopatologicznego).

Punkty koncowe:
e czulose,

e  swoistos¢,

e diagnostyczny iloraz  szans
(DOR, ang. diagnostic odds
ratio),

e pole pod krzywg ROC (AUC,
ang. area under curve).

Mammografia
Czutosé

82,0%
[95%CI: (0,80; 0,84)]
(12 badan obserwacyjnych;
N=nie okreslono)

Swoistos¢

91,0%
[95%CI: (0,91, 0,92)]
(12 badan obserwacyjnych;
N=nie okreslono)

Diagnostyczny iloraz szans

DOR=24,34
[95%ClI: (10,56; 56,13)]
(12 badan obserwacyjnych;
N=nie okreslono)

Pole pod krzywg ROC
AUC=0,8933
USG

Czutos¢

74,0%

Okreslono precyzje diagnostyczna
mammografii w wykrywaniu raka
piersi — czuto$¢ wynosi 82%,
swoistos¢ zas 91%.

W przypadku wykonania USG,
czutos¢ i swoistos¢ wyniosta
odpowiednio 74% i 89%.

Whiosek autorow

Wykazano zblizong precyzje
diagnostyczng zaréwno
mammografii, jak i USG piersi.

® Tadesse G.F., Tegaw E. M., Abdisa E. K. (2023). Diagnostic performance of mammography and ultrasound in breast cancer: a systematic review and meta-analysis. J. Ultrasound. 26(2): 355-367
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Profilaktyka raka piersi

Raport nr: OT.43

Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Interpretacja wynikow

[95%CI: (0,72; 0,76)]
(13 badan obserwacyjnych;
N=nie okreslono)

Swoistos¢

89,0%
[95%CI: (0,88; 0,90)]
(13 badan obserwacyjnych;
N=nie okreslono)

Diagnostyczny iloraz szans

DOR=24,19
[95%CI: (14,82; 39,46)]
(13 badan obserwacyjnych;
N=nie okreslono)

Pole pod krzywg ROC
AUC=0,8998

Heywang-
Kébrunner 2022a%°

Zrodio finansowania:

Hologic

Rodzaj publikacji: przeglad
systematyczny z metaanalizg.

Klasyfikacja AOTMIT: 1A

Rodzaj wiaczonych badan:

badania obserwacyjne, RCT.

Liczba uwzglednionych badan: 13
(Norwegia — 5; Wiochy — 4; USA — 2;
Hiszpania — 1; Australia — 1).

Cel badania: ocena wplywu
cyfrowej tomosyntezy piersi
w potgczeniu z syntetycznym
obrazowaniem mammografii 2D
w poréwnaniu z samg mammografig
na wskazniki wykrywania raka piersi
i przypadkoéw raka piersi pomiedzy
kolejnymi badaniami przesiewowymi
oraz wskaznikbw wezwan na

Populacja:

e kobiety poddawane rutynowym
badaniom przesiewowym
w kierunku raka piersi

Liczebnos¢ populacji: 414 281

Interwencja:
e cyfrowa tomosynteza  piersi
w potgczeniu  z  syntetycznym

obrazowaniem mammografii 2D.
Komparator:
e samodzielna mammografia.
Punkty koncowe:

e wykrycie raka piersi (CDR),

Ponizej przedstawiono wyniki
metaanalizy w oparciu o model efektu
statego (mata liczba badan).

Cyfrowa tomosynteza piersi
w potaczeniu z syntetycznym
obrazowaniem mammografii 2D
poréwnaniu do samodzielnej
mammografii

Wykrycie raka piersi (CDR)

Kobiety ogotem

RR=1,40
95%CI: (1,18; 1,66)]
wynik istotny statystycznie
(3 badania obserwacyjne;
n/N=335/30 602 (I); 225/38 383 (C))

Kobiety ze zwiekszong gestoscig piersi

Cyfrowa tomosynteza piersi
w potfgczeniu z syntetycznym
obrazowaniem mammografii 2D
w poréwnaniu do samodzielnej
mammografii wptywa istotnie
statystycznie na zwigkszenie
0 40% wykrywalnosci raka piersi
zaréwno u kobiet ze zwiekszong,
jak i niskg gestoscig piersi.

Wykazano takze, ze potgczenie
cyfrowej tomosyntezy piersi
z syntetycznym obrazowaniem
mammografii 2D wigze sie
Z istotnie statystycznym
zmniejszonym o 29% ryzykiem
pozniejszego wezwania na
ponowne badanie w kierunku raka
piersi, niezaleznie od poziomu

8 Heywang-Kobrunner S.H., Jansch A., Hacker A. (2022). Tomosynthesis with synthesised two-dimensional mammography yields higher cancer detection compared to digital mammography alone, also in
dense breasts and in younger women: A systematic review and meta-analysis. Eur. J. Radiol. 152: 110324
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Profilaktyka raka piersi

Raport nr: OT.43

Badanie

Metodyka

PICO

WyniKki

Interpretacja wynikow

powtdrne badanie.

Przedziat czasu objety
przeszukiwaniem: od 01.01.2010 r.
do 01.07.2021 .

wezwanie na powtdrne badanie.

RR=1,60
95%CIl: (1,16; 2,22)]
wynik istotny statystycznie
(3 badania obserwacyjne;
n/N=101/9 489 (I); 63/9 819 (C))

Kobiety z niskg gestoscia piersi

RR=1,32
95%ClI: (1,08; 1,61)]
wynik istotny statystycznie
(3 badania obserwacyjne;
n/N=234/31 113 (I); 162/28 564 (C))

Kobiety w wieku <60 lat

RR=1,64
95%CIl: (1,18; 2,29)]
wynik istotny statystycznie
(2 badania obserwacyjne;
n/N=103/14 479 (I); 53/12 374 (C))

Kobiety w wieku <60 lat

RR=1,56
95%Cl: (1,19; 2,05)]
wynik istotny statystycznie
(2 badania obserwacyjne;
n/N=137/11 864 (l); 86/11 726 (C))

Wezwanie na powtérne badanie

Kobiety ogétem

RR=0,71
95%Cl: (0,66; 0,76)]
wynik istotny statystycznie
(2 badania obserwacyjne;
n/N=991/23 784 (I); 2 426/35 718 (C))

Kobiety ze zwiekszong gestoscig piersi

RR=0,84
95%ClI: (0,75; 0,94)]
wynik istotny statystycznie
(2 badania obserwacyijne;
n/N=443/8 106 (I); 934/13 093 (C))

gestosci piersi jak, i wieku kobiet.
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Profilaktyka raka piersi

Raport nr: OT.43

Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Interpretacja wynikow

Kobiety z niskg gestoscia piersi

RR=0,65
95%Cl: (0,59; 0,72)]
wynik istotny statystycznie
(2 badania obserwacyjne;
n/N=530/15 678 (I); 1 337/22 625 (C))

Kobiety niezaleznie od wieku

RR=1,58
[95%CI: (1,28; 1,95]
Wynik istotny statystycznie
(2 badania obserwacyjne;
n/N=240/26 343 (I); 139/24 100 (C))

Kobiety <60 r.z.

RR=1,64
[95%CI: (1,18; 2,29)]
Wynik istotny statystycznie
(2 badania obserwacyjne;
n/N=103/14 479 (I); 53/12 374 (C))

Kobiety 260 r.z.

RR=1,56
[95%CI: (1,19; 2,05)]
Wynik istotny statystycznie
(2 badania obserwacyjne;
n/N=137/11 864 (I); 86/11 726 (C))

Heywang-
Kobrunner 2022b8!

Zrodio finansowania:

Hologic

Rodzaj publikacji: przeglad
systematyczny z metaanalizg.

Klasyfikacja AOTMIT: 1A

Rodzaj wiaczonych badan:
badania obserwacyjne i RCT
(retrospektywne — 2; prospektywne —
9, RCT -1).

Liczba uwzglednionych badan: 12

Populacja:

e populacja ogdlna kobiet nalezaca
do grupy sredniego ryzyka
wystgpienia raka piersi.

Liczebnos¢ populaciji: 414 281

Interwencja:

e cyfrowa tomosynteza piersi wraz

Przesiew z wykorzystaniem cyfrowej
tomosyntezy piersi wraz
z syntetycznym obrazowaniem
mammografii 2D w poréwnaniu do
mammografii cyfrowej

Wykrycie raka piersi

RR=1,35
[95%Cl: (1,20; 1,52)]

Cyfrowa tomosynteza piersi
w potgczeniu z syntetycznym
obrazowaniem mammografii 2D
w poréwnaniu do samodzielnej
mammografii cyfrowej wptywa
istotnie statystycznie na
zwiekszenie 0 35%
prawdopodobienstwa wykrycia

81 Heywang-Kobrunner S.H., Jansch A., Hacker A. (2022). Digital breast tomosynthesis (DBT) plus synthesised two-dimensional mammography (s2D) in breast cancer screening is associated with higher

cancer detection and lower recalls compared to digital mammography (DM) alone: results of a systematic review and meta-analysis. Eur. Radiol. 32(4): 2301-2312
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Profilaktyka raka piersi

Raport nr: OT.43

Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Interpretacja wynikow

(Norwegia — 4; Wiochy — 4; USA — 2;
Hiszpania — 1; Australia — 1).

Cel badania: okreslenie
efektywnosci realizacji badan
przesiewowych  z wykorzystaniem
cyfrowej tomosyntezy piersi wraz
Z syntetycznym obrazowaniem

Z syntetycznym obrazowaniem
mammografii dwuwymiarowe;j.

Komparator:
¢ mammografia cyfrowa.

Punkty koncowe:

wynik istotny statystycznie
(10 badan; n/N=1 729/212 741 (l);
1 442/251 630 (C))
Wezwanie na powtérne badanie

RR=0,79
[95%Cl: (0,64; 0,98)]

raka piersi.

Wykazano takze, ze potgczenie
cyfrowej tomosyntezy piersi
Z syntetycznym obrazowaniem
mammografii 2D wigze sie
Z istotnie statystycznym
zmniejszonym o 21% ryzykiem

mammografii dwuwymiarowej | ®  wykrycie raka piersi, wynik istotny statystycznie lejsz :
w poréwnaniu  do  mammografii . ; ) (8 badan; n/N=5 473/161 358 (1); pozniejszego wezwania na
cyfrowe. e wezwanie na powtdre badanie, 10 042/202 715 (C)) ponowne badanie w kierunku
Przedziat czasu objety | * wykrycie przypadkow raka piersi Wykrycie przypadkow raka piersi PIErsI.
wyszukiwaniem: od 01.01.2010 . pomigdzy  kolejnymi - badaniami pomiedzy kolejnymi badaniami Nie wykazano natomiast istotnego
do 02.09.2020 . przesiewowymi. przesiewowymi statystycznie wplywu zastosowania
RR=1,03 omawianych metod na
[95%Cl: (0,66; 1,63)] wykrywalno$¢ przypadkow raka
piersi migdzy kolejnymi seriami
(2 badania; n/N=119/80 984 (I); badan przesiewowych.
139/95 199 (C))
Alabousi 202182 Rodzaj publikacji: ~  przeglad | Populacja: Mammografia cyfrowa (DM) Whiosek autoréw
Zrédto finansowania: systematyczny z metaanaliza. e kobiety poddawane rutynowym Wskaznik wykrywalnosci raka piersi

Brak zewnetrznego
finansowania

Klasyfikacja AOTMIT: 1A

Rodzaj wiaczonych badan:
badania obserwacyjne
(prospektywne, retrospektywne).

Liczba uwzglednionych badan: 32
(USA — 21; Wiochy — 6; Norwegia —
4; Chiny — 1).

Cel badania: okreslenie
wskaznikow  wykrywalnosci  raka
piersi (CDR) w przypadku

zastosowania roznych (pojedynczo
lub w potaczeniu) metod badan
mammaograficznych u kobiet
poddawanych badaniom

badaniom przesiewowym
w kierunku raka piersi.

Liczebno$¢ populacii: 2 606 296

Interwencje:

¢ mammografia cyfrowa (DM, ang.
digital mammography);

e cyfrowa tomosynteza
(DBT, ang. digital
tomosynthesis);

piersi
breast

e potgczenie DBT i DM;

e potgczenie DBT z syntetycznym
obrazowaniem mammografii

CDR=4,68/1 000
[95%CI: (4,28; 5,11)]
(29 badan obserwacyjnych;
n/N=5 656/1 279 056)

Wskaznik wykrywalnosci inwazyjnego
raka piersi

iCDR=3,42/1 000
[95%CI: (3,02; 3,83)]
(23 badania obserwacyjne;
N=nie okreslono)

Wskaznik powtdrnych wezwan na
badanie (recall rate)

78,8/1 000

Wskazniki wykrywalnosci raka
piersi i inwazyjnego raka piersi dla
cyfrowej tomosyntezy piersi
potaczonej z mammografig oraz
potgczonej tomosyntezy piersi wraz
z syntetycznym obrazowaniem
mammografii 2D byly istotnie
statystycznie wyzsze od wskaznika
wykrywalnosci dla samodzielnej
mammografii.

Nie wykazano istotnej statystycznie
réznicy we wskaznikach
wykrywalnosci raka piersi
i inwazyjnego raka piersi

82 Alabousi M., Wadera A., Kashif Al-Ghita M., et al. (2021). Performance of Digital Breast Tomosynthesis, Synthetic Mammography, and Digital Mammography in Breast Cancer Screening: A Systematic
Review and Meta-Analysis. J. Natl. Cancer Inst. 113(6): 680-690
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Profilaktyka raka piersi

Raport nr: OT.43

Badanie

Metodyka

Wyniki

Interpretacja wynikow

przesiewowym w kierunku raka
piersi, niezaleznie od wystepowania
czynnikow ryzyka.

Przedziat czasu objety
wyszukiwaniem: do 15.04.2020 r.

PICO
dwuwymiarowej (2SD, ang.
synthetic 2D image).

Komparator:
e standard referencyjny (wynik

badania histopatologicznego).

Punkty koncowe:

wskaznik  wykrywalnosci  raka
(CDR, ang. cancer detection
rate),

wskaznik wykrywalnosci

inwazyjnego raka (iCDR, ang.
invasive cancer detection rate),

wskaznik powtérnych wezwan na
badanie (ang. recall rate),

dodatnia warto$¢ predykcyjna
(PPV, ang. positive predictive
value).

[95%Cl: (67,4; 91,1)]
(26 badan obserwacyjnych;
N=nie okreslono)

Dodatnia warto$¢ predykcyjna

PPV=7%
[95%CI: (0,05; 0,08)]
(26 badan obserwacyjnych;
N=nie okreslono)

Cyfrowa tomosynteza piersi (DBT)
Wskaznik wykrywalnosci raka

CDR=5,20/1 000
[95%CI: (4,59; 5,85)]
(11 badan obserwacyjnych;
n/N=2 664/606 969)

Wskaznik wykrywalnosci inwazyjnego
raka

iCDR=3,68/1 000
[95%CI: (3,06; 4,35)]
(8 badan obserwacyjnych;
N=nie okreslono)

Wskaznik powtdrnych wezwan na
badanie (recall rate)

82,4/1 000
[95%CI: (66,5; 100,0)]
(9 badan obserwacyjnych;
N=nie okreslono)

Dodatnia warto$¢é predykcyjna

PPV=7%
[95%CI: (0,06; 0,08)]
(9 badan obserwacyjnych;
N=nie okreslono)

Cyfrowa tomosynteza piersi (DBT)
w potaczeniu z mammografia
cyfrowa (DM)

Wskaznik wykrywalno$ci raka

w przypadku zastosowania
samodzielnej cyfrowej tomosyntezy
piersi w porownaniu do
samodzielnej mammografii.

Zastosowanie cyfrowej
tomosyntezy piersi w potgczeniu
z syntetycznym obrazowaniem
mammografii 2D wigzato sie
istotnie statystycznie ze
zmniejszong czegstoscig wezwan
na powtérne badanie przesiewowe
w poréwnaniu samodzielnej
mammografii. Nie wykazano
natomiast istotnej statystycznie
réznicy dla pozostatych metod.
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Profilaktyka raka piersi

Raport nr: OT.43

Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Interpretacja wynikow

CDR=6,36/1 000
[95%Cl: (5,62; 7,14)]
(16 badan obserwacyjnych;
n/N=2 885/494 145)

Wskaznik wykrywalnos$ci inwazyjnego
raka

iCDR=4,53/1 000
[95%CI: (3,97; 5,12)]
(13 badan obserwacyjnych;
N=nie okreslono)

Wskaznik powtdérnych wezwan na
badanie (recall rate)

64,6/1 000
[95%CI: (55,5; 74,4)]
(16 badan obserwacyjnych;
N=nie okreslono)

Dodatnia warto$¢ predykcyjna (PPV)

PPV=10%
[95%CI: (0,08; 0,12)]
(16 badan obserwacyjnych;
N=nie okreslono)

Cyfrowa tomosynteza piersi (DBT)
w polaczeniu z syntetycznym
obrazowaniem mammografii

dwuwymiarowej (S2D)

Wskaznik wykrywalnosci raka

CDR=7,40/1 000
[95%CI: (6,49; 8,37)]
(10 badan obserwacyjnych;
n/N=1 798/226 126)

Wskaznik wykrywalnosci inwazyjnego
raka

iCDR=5,68/1 000
[95%ClI: (4,34; 7,09)]
(8 badan obserwacyjnych;
N=nie okreslono)
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Profilaktyka raka piersi

Raport nr: OT.43

Badanie Metodyka PICO WyniKki Interpretacja wynikow
Wskaznik powtérnych wezwan na
badanie (recall rate)
42,3/1 000
[95%CI: (37,4; 60,4)]
(9 badan obserwacyjnych;
N=nie okreslono)
Dodatnia warto$¢ predykcyjna (PPV)
PPV=16%
[95%CI: (0,10; 0,23)]
(9 badan obserwacyjnych;
N=nie okreslono)
Canelo-Aybar Rodzaj publikaciji: przeglad | Populacja: Coroczne badanie mammograficzne Prowadzenie mammograficznych
2021a83 systematyczny. ) , , w poréwnaniu do badania badan przesiewowych w kierunku
Srédio fi a: | Klasvfikacia AGTMIT: A * kobiety o  sSrednim  ryzyku wykonywanego co dwa lata wykrycia raka piersi w odstepach
rédio finansowania: asyfikacja iT: wystagpienia raka piersi w wieku: Z00n 2 bowod raka piersi corocznych, w populacji 40-49 lat,
European Rodzaj  wlaczonych  badan: o 4549 lat gonzp b wykazalo istotn statystycznie
Commission’s Joint | RCT, badania obserwacyjne, Kobiety w wieku 50-69 lat redukcije szansy rozwoju
Research Centre badania z wykorzystaniem o 50-69 lat; IRR=0.94 nowotworu do stadium
i Y zaawansowanego w poréwnaniu
modelowania. o  70-74lata. [95%Cl: (0,68: 1,31)] gowp

Liczba uwzglednionych badan: 27
(USA - 15; Kanada — 4; Wielka

Brytania - 3; Finlandia - 2;
Japonia — 1; Hiszpania - 1,
Niemcy — 1).

Cel badania: dostarczenie
informac;ji umozliwiajgcych

sformutowanie zalecen dotyczgcych
czestotliwosci  mammograficznych
badan przesiewowych u kobiet
o drednim ryzyku raka piersi,
w trzech  odrebnych  podgrupach
wiekowych.

Przedziat czasu

objety

Liczebnos¢ populacii: nie okreslono

Interwencja:

e mammografia przesiewowa
wykonywana:
o coroku;

o co dwa lata;
o co trzy lata.
Komparator:

e odmienny interwat wykonywania
badan mammograficznych.

(1 badanie obserwacyjne;
N=nie okreslono)

Rozwdj nowotworu do stadium
zaawansowanego (11B-1V)

Kobiety w wieku 40-49 lat

OR=0,85
[95%CI: (0,75; 0,96)]
wynik istotny statystycznie
(1 badanie obserwacyjne;
N=nie okreslono)

Kobiety w wieku 50-69 lat
OR=0,93

do wykonywania tych badan
w odstepie co dwa lata.

W przypadku pozostatych
analizowanych punktéw
koncowych rézne odstepy
prowadzenia badan
przesiewowych (co roku, co dwa
lata, co trzy lata) nie wykazato
istotnego statystycznie wptywu na
te punkty.

83 Canelo-Aybar C., Posso M., Montero N. et al. (2021). Benefits and harms of annual, biennial, or triennial breast cancer mammography screening for women at average risk of breast cancer: a systematic
review for the European Commission Initiative on Breast Cancer (ECIBC). Br. J. Cancer. 126(4):673-688
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Profilaktyka raka piersi

Raport nr: OT.43

Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Interpretacja wynikow

wyszukiwaniem: do 04.2020 r.

Punkty koncowe:
e zgon z powodu raka piersi,

e rozwoj nowotworu do stadium
zaawansowanedo (I1B-1V),

e wykrycie raka rozwinietego
pomiedzy interwatami badania
przesiewowego.

[95%CI: (0,81; 1,09)]
(1 badanie obserwacyjne;
N=nie okreslono)
Kobiety w wieku 70-74 lat
OR=0,98
[95%CI: (0,76; 1,27)]
(1 badanie obserwacyijne;

N=nie okreslono)

Wykrycie raka rozwinietego pomiedzy
interwatami badania przesiewowego

Kobiety w wieku 40-49 lat

RR=0,46
[95%Cl: (0,16; 1,36)]

(1 badanie obserwacyjne; N=
nie okreslono)

Badanie mammograficzne

wykonywane co trzy lata
w poréwnaniu do badania
wykonywanego co dwa lata

Rozwdj nowotworu do stadium
zaawansowanego (11B-1V)

Kobiety w wieku 40-49 lat

OR=0,78
[95%Cl: (0,54; 1,11)]

(1 badanie obserwacyjne;
N=nie okreslono)

Kobiety w wieku 50-69 lat
OR=0,83
[095%CI: (0,65; 1,07)]

(1 badanie obserwacyjne;
N=nie okreslono)
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Profilaktyka raka piersi

Raport nr: OT.43

Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Interpretacja wynikow

Coroczne badanie mammograficzne
w poréwnaniu do badania
wykonywanego co trzy lata

Zgon z powodu raka piersi

Kobiety w wieku 40-49 lat
RR=1,14
[95%CI: (0,59; 2,19)]
(1 badanie obserwacyjne;
N=nie okreslono)
Kobiety w wieku 50-69 lat
RR=0,93
[95%CI: (0,76; 1,12)]

(1 badanie obserwacyjne;
N=nie okreslono)

Canelo-Aybar
2021b8

Zrodio finansowania:

Iberoamerican
Cochrane
Collaboration

European
Commission’s Joint
Research Centre

Asociacion
Colaboracion
Cochrane
Iberoamericana

Rodzaj publikacji: przeglad
systematyczny z metaanalizg.

Klasyfikacja AOTMIT: IA

Rodzaj wiaczonych badan: RCT,
przeglady systematyczne badan
obserwacyjnych.

Liczba uwzglednionych badan:
9 RCT oraz 4 przeglady
systematyczne (RCT: Szwecja — 5;

Kanada - 2; USA - 1; Wielka
Brytania - 1; przeglady
systematyczne: USA, Wielka

Brytania, Australia, Europa).

Cel badania: okreslenie korzysci
i szkéd wynikajgcych z prowadzenia
badan przesiewowych

Populacja:

e kobiety z grupy $redniego ryzyka
wystgpienia raka piersi w wieku
38-75 lat, w podziale na grupy

wiekowe:

o <50r.z,
o 50-69r.z,
o 70-74rz.

Liczebnos$¢ populaciji: 616 641

Interwencja:

e przesiewowe badanie

mammograficzne.

Komparator:

Badanie mammograficzne u kobiet
w wieku <50 r.z.

Zgon z powodu raka piersi wykrytego
w badaniu przesiewowym
($redni czas obserwaciji 16,8 lat)

RR=0,88
[95%Cl: (0,76; 1,02)]

(8 RCT; n/N=478/152 344 (l);
725/196 134 (C))

Zgon z powodu raka piersi ogétem
($redni czas obserwaciji 15,2 lat)

RR=0,92
[95%Cl: (0,83; 1,02)]

(8 RCT; n/N=736/152 344 (I);

Nie wykazano istotnego
statystycznie wptywu prowadzenia
przesiewu z wykorzystaniem
mammografii na ryzyko zgonu
z powodu raka piersi lub z innej
przyczyny, u kobiet przynalezgcych
do grupy $redniego ryzyka w wieku
<50 lat oraz 70-74 lat.

Z kolei badanie przesiewowe
u kobiet w wieku 50-69 lat
z wykorzystaniem mammografii
wplywa istotnie statystycznie na
zmniejszenie ryzyka zgonu
z powodu raka piersi 0 23%.

Mammograficzne badanie
przesiewowe wptywa istotnie
statystycznie na zmniejszenie
ryzyka wystgpienia raka piersi

84 Canelo-Aybar C., Ferreira D. S., Ballesteros M. et al. (2021). Benefits and harms of breast cancer mammography screening for women at average risk of breast cancer: A systematic review for the
European Commission Initiative on Breast Cancer. J. Med. Screen. 28(4): 389-404
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Profilaktyka raka piersi Raport nr: OT.43:

Badanie Metodyka PICO WyniKki Interpretacja wynikow
Z wykorzystaniem mammografii | ¢  brak przesiewu. 1 028/196 134 (C)) w stadium [IA lub wyzszym,
u kobiet z grupy $redniego ryzyka 3 . L zarowno w przypadku kobiet <50
wystgpienia raka piersi, przy | Punkty koncowe: Zgon z innej przyczyny r.z., jak i kobiet w wieku 70-74 lat,
uwzglednieniu  réznych  grup | pierwszorzedowe: RR=1,04 odpowiednio 0 12% i 36%.
wiekowych. 95%Cl: (0,95; 1,15 . .

i ) e zgon z powodu raka piersi. [95%Ct: ( ) Wykazano, ze badanie
Przedziat czasu objety 6 RCT: N=290 600 mammograficzne u kobiet w wieku
wyszukiwaniem: do 06.2018 r. Drugorzedowe: ( P ) 50-69 lat i 70-74 lat istotnie

e stadium zaawansowania raka Wystapienie raka piersi w stadium statystycznie zmniejsza ryzyko
piersi, lIA lub wyzszym wystapienia raka piersi w stadium
o RR=0.88 Il lub guza piersi w wielko$ci 240
* zgonzinnej przyczyny, [95%ClI: (0,78; 0,99)] mm, odpowiednio o 38% i 37%.
e zgon z powodu raka piersi wynik istotny statystycznie
wykrytego w badaniu (5 RCT; N=300 307)

rzesiewowym - L .
P wym, Wystgpienie raka piersi — stadium 11l lub

e zgon z powodu raka piersi rozmiar guza 240 mm
ogotem. RR=0.98
[95%CI: (0,74; 1,29)]

(4 RCT; N=274 212)

Badanie mammograficzne u kobiet
w wieku 50-69 lat

Zgon z powodu raka piersi wykrytego
w badaniu przesiewowym
($redni czas obserwaciji 17,6 lat)

RR=0,77
[95%CI: (0,66; 0,90)]
wynik istotny statystycznie
(6 RCT; n/N=616/134 866 (I);
732/115 064 (C))

Zgon z powodu raka piersi ogétem
($redni czas obserwacji 15,5 lat)

RR=0,77
[95%CI: (0,67; 0,88)]
wynik istotny statystycznie
(7 RCT; n/N=740/134 866 (I);
871/115 064 (C))

Zgon z innej przyczyny
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Profilaktyka raka piersi

Raport nr: OT.43

Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Interpretacja wynikow

RR=0,99
[95%CI: (0,95; 1,04)]
(2 RCT; N=119 376)
Wystgpienie raka piersi w stadium
11A lub wyZzszym

RR=0,80
[95%Cl: (0,64; 1,00)]

(4 RCT; N=196 141)

Wystgpienie raka piersi — stadium 11l lub

rozmiar guza 240 mm

RR=0,62
[95%CI: (0,48; 0,80)]
wynik istotny statystycznie
(3 RCT; N=170 032)

Badanie mammograficzne u kobiet
w wieku 70-74 lat

Zgon z powodu raka piersi

RR=0,77
[95%Cl: (0,54; 1,09)]

(2 RCT; n/N=64/10 635 (I);
60/7 598 (C))

Zgon z innej przyczyny

RR=1,01
[95%Cl: (0,91; 1,10)]

(1 RCT; N=17 646)

Wystgpienie raka piersi w stadium
I1A lub wyzszym
RR=0,64
[95%CI: (0,55; 0,73)]
wynik istotny statystycznie
(5 RCT; N=300 307)

Wystgpienie raka piersi — stadium 11l lub
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Profilaktyka raka piersi

Raport nr: OT.43

Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Interpretacja wynikow

rozmiar guza 240 mm

RR=0,63
[95%CI: (0,45; 0,89)]
wynik istotny statystycznie
(1 RCT; N=97 617)

Farber 202185

Zrodio finansowania:

Australian National
Health and Medical
Research Council
Centre for Research
Excellence

National Breast
Cancer Foundation

Cancer Institute New
South Wales Early
Career Fellowship

Health Translation
Network Early
Career Fellowship

Rodzaj publikacji: przeglad
systematyczny z metaanalizg.

Klasyfikacja AOTMIT: IlIA

Rodzaj wiaczonych badan:

badania obserwacyjne, RCT.

Liczba uwzglednionych badan: 24
(USA — 7; Norwegia — 3; Belgia — 2;
Holandia — 2; Wiochy — 2; Wielka

Brytania - 2; Kanada - 2;
Irlandia — 1; Szwecja -1;
Finlandia — 1; Hiszpania - 1;
Francja — 1).

Cel badania: podsumowanie

dostepnych dowodéw dotyczacych
wskaznikow wykrywania raka piersi
i przypadkoéw raka piersi pomiedzy
kolejnymi badaniami przesiewowymi
(tzw. interval cancer) oraz
wskaznikow wezwan na powtérne
badanie przesiewowe w przypadku
wykorzystania mammografii cyfrowej
w porownaniu z mammografig
tradycyjng (na kliszy) w ramach
populacyjnego przesiewu w kierunku
raka piersi.

Przedziat czasu objety
przeszukiwaniem: nie okreslono.

Populacja:

o kobiety bezobjawowe ze $rednim

ryzykiem zachorowania na raka
piersi.

Liczebnos¢ populaciji: 16 583 743

Interwencja:

¢ mammografia cyfrowa.
Komparator:

e tradycyjna mammografia (klisza).
Punkty koncowe:

Pierwszorzedowe

e wykrycie raka piersi.
Drugorzedowe:

e wezwanie na powtdrne badanie.

Mammografia cyfrowa w poréwnaniu
do tradycyjnej mammografii

Wykrycie raka piersi

RR=1,10
95%Cl: (1,04; 1,17)]
wynik istotny statystycznie
(24 badania; n/N=31 015/5 614 900 (I);
56 218/10 968 843 (C))

Wykrycie przypadkéw raka piersi
pomiedzy kolejnymi badaniami
przesiewowymi

RR=1,00
95%Cl: (0,96; 1,03)]

(7 badan; n/N=7 874/4 447 071 (1);
15 479/8 571 434 (C))

Wykrycie raka przewodoweqgo piersi in
situ

RR=1,25
95%CI: (1,17; 1,33)]
wynik istotny statystycznie
(18 badan; n/N=5 781/5 002 360 (l);
8 925/9 838 833 (C))

Wykrycie przypadkéw raka
przewodoweqo piersi in situ pomiedzy
kolejnymi badaniami przesiewowymi

RR=1,08
95%Cl: (0,89; 1,30)]

Mammografia cyfrowa,
w poréwnaniu do tradycyjnej
mammografii, wptywa istotnie
statystycznie na zwigkszenie
prawdopodobienstwa wykrycia
zaréwno raka piersi, jak i raka
przewodowego piersi in situ,
odpowiednio 0 10% i 25%.

W poréwnaniu do tradycyjnej
mammografii, mammografia
cyfrowa wptywa istotnie
statystycznie na zwiekszenie
0 12% prawdopodobienstwa
wezwanh na powtorne badanie
przesiewowe w kierunku raka
piersi.

Nie wykazano istotnego
statystycznie wptywu na
prawdopodobienstwo wykrycia
przypadkéw raka piersi,
inwazyjnego oraz przewodowego
raka piersi in situ, w przypadku
zastosowania mammografii
cyfrowej w poréwnaniu do
mammografii tradycyjnej.

8 Farber R., Houssami N., Wortley S. et al. (2021). Impact of full-field digital mammography versus film-screen mammography in population screening: A meta-analysis. J. Natl. Cancer Inst. 113(1): 16-26
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Profilaktyka raka piersi Raport nr: OT.43:

Badanie Metodyka PICO WyniKki Interpretacja wynikow

(4 badania; n/N=181/1 770 654 (1);
358/3 748 603 (C))

Wykrycie inwazyjnego raka piersi

RR=1,04
95%Cl: (0,97; 1,13)]

(18 badan; n/N=22 035/5 002 360 (I);
41 691/9 838 833 (C))

Wykrycie przypadkéw inwazyjnego raka
piersi pomiedzy kolejnymi badaniami
przesiewowymi

RR=1,01
95%Cl: (0,92; 1,12)]

(4 badania; n/N=1 819/1 770 654 (1);
4 554/3 748 603 (C))

Wezwanie na powtdrne badanie

RR=1,12
95%Cl: (1,02; 1,23)]
wynik istotny statystycznie
(21 badan; n/N=119 638/3 867 923 (l);
261 652/8 110 599 (C))

Geach 202186 Rodzaj publikacji: przeglad | Populacja: Badanie skroconego obrazowania Badanie skréconego obrazowania
0 ) . systematyczny z metaanaliza. . . MRI zawierajgcego sekwencje FAST MRI nie wykazuje istotnych
Zrédio finansowania: | yezny a e kobiety z grup wysokiego ryzyka jacea 1 wyKez yen
L - . I (abMRI) statystycznie réznic w czutosci
North Bristol NHS Klasyfikacja AOTMIT: 1A lub umiarkowanega raka piersi. i swoistosci w zakresie wykrywania
orth Bristo . - g iy Czulo$¢ abMRI wzgledem fpMRI " /
Trust Research Rodzaj wiaczonych badan: | Liczebnos$¢ populagii: 2 763 raka piersi wzgledem badania MRI
Capability Funding badania obserwacyjne. . 94,8% wykonanego zgodnie z petnym
Interwencja: [95%Cl: (0,86; 0,98);p=0,98] protokotem.
Liczba uwzglednionych badan: 7. . . R
_ ) ) .| * badanie skréconego 5 bada ob veh: Badanie skréconego obrazowania
Cel badania: poréwnanie precyzji obrazowania MRI zawierajacego (5 badan obserwacyjnych; MRI wykonywane jest w krétszym
diagnostycznej skréconego sekwencje FAST(abMRI, ang. N=3 251) $rednim czasie niz badanie MRI
obrazowania metodg rezonansu zgodne z petnym protokotem.

8 Geach R., Jones L.I., Harding S.A. et al. (2021). The potential utility of abbreviated breast MRI (FAST MRI) as a tool for breast cancer screening: a systematic review and meta-analysis. Clin Radiol.
76(2):154
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Profilaktyka raka piersi

Raport nr: OT.43

Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Interpretacja wynikow

magnetycznego  piersi  (abMRI)
z petnym protokotem MRI (fpMRI)
w badaniach przesiewowych

abbreviated breast
resonance imaging).

magnetic

Swoisto$é abMRI wzgledem fpMRI
94,6%

Ponadto sama interpretacja
skroconego badania trwa krocej niz
petnego badania MRI.

w kierunku raka piersi. Komparator: [95%Cl: (0,92; 0,97); p=0,58]
Przedziat czasu objety | * badanie MRl z  petnym (5 badan obserwacyjnych;
wyszukiwaniem: od 2000 . protokotem (fpMRI, ang. full- N=3 251)
. ) rotocol MRI), . .
do11.2019r P ) Czas wykonania badania abMRI
. Eogme'rdzer?let ol diagnozy 180-264 sekund
adaniem histologicznym. (3 badania obserwacyijne;
Punkty konhcowe: N=2182)
o czulo$e, Czas wykonania badania foMRI
s 1024-1440 sekund
*  swoistost, (3 badania obserwacyjne;
e czas wykonania badania, N= nie okreslono)
badania. 42-144 sekund
(3 badania obserwacyijne;
N=2 182)
Czas interpretacji badania fpMRI
192-396 sekund
(3 badania obserwacyjne;
N= nie okreslono)
Houssami 202187 Rodzaj publikacji: przeglad | Populacja: Przesiew z wykorzystaniem cyfrowej Whniosek autoréow
. i . lizg. iersi t i .
Zr6dto finansowania: systematyczny z metaanalizg e Kobiety biorace udziat tomosyntezy piersi w potaczeniu W oparciu o przeprowadzong
. _— L . z mammografig cyfrowa . )
Brak zewnetrznego Klasyfikacja AOTMIT: IlIA w przesiewie w kierunku raka crveie raka oiersi metaanalize wgkaz_ano, ze cyfrovya
finansowania Rodzaj wiaczonych badan: piersi (w wieku 40-69 lat). Wykrycie raka piersi tomosynteza piersi charakteryzuje

badania obserwacyjne.

Liczba uwzglednionych badan:
5 (Wlochy — 2; — Szwecja - 2;
Norwegia — 1).

Liczebno$¢ populacji: 357 851

Interwencja:

e badanie
Z wykorzystaniem

przesiewowe
cyfrowej

CDR=9,03/1 000
[95%CI: (8,53; 9,56)]
(5 badan obserwacyjnych;
n/N=1 174/129 969)

sie wiekszym wskaznikiem
wykrywalnosci raka piersi
w poréwnaniu do przesiewu
z wykorzystaniem mammografii.

8 Houssami N., Zackrisson S., Blazek K. et al. (2021). Meta-analysis of prospective studies evaluating breast cancer detection and interval cancer rates for digital breast tomosynthesis versus
mammography population screening. Eur. J. Cancer. 148(14): e23
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Profilaktyka raka piersi

Raport nr: OT.43

Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Interpretacja wynikow

Cel badania: ocena wplywu
prowadzenia badan przesiewowych
z wykorzystaniem cyfrowej
tomosyntezy piersi w poréwnaniu do
przesiewu z uzyciem mammografii,
na wskaznik wykrywania raka piersi.

Przedziat czasu objety
wyszukiwaniem: do 04.2020 r.

tomosyntezy piersi z lub bez
mammografii.

Komparator:

mammografia cyfrowa.

Punkty koncowe:

wykrycie raka piersi (wskaznik
CDR),

wykrycie inwazyjnego raka piersi,

wykrycie przewodowego raka
piersi in situ.

WyKrycie inwazyjnego raka piersi

CDR=7,65/1 000
[95%ClI: (7,19; 8,14)]
(5 badan obserwacyjnych
n/N=994/129 969)

WyKkrycie raka przewodowego piersi in
situ

CDR=1,37/1 000
[95%CI: (1,13; 1,68)]
(5 badan obserwacyjnych;
n/N=180/129 969)

Przesiew z wykorzystaniem
mammografii cyfrowej

Wykrycie raka piersi

CDR=5,95/1 000
[95%CI: (5,65; 6,28)]
(5 badan obserwacyjnych;
n/N=1 357/227 882)

Przesiew z wykorzystaniem cyfrowej
tomosyntezy piersi w poréwnaniu do
cyfrowej mammografii

Wykrycie raka piersi

RD=3,15/1 000
[95%CI: (2,53; 3,77)]
(5 badan obserwacyjnych;
n/N=1 174/129 969 (I); 1 357/227 822

(®)]
Wykrycie raka piersi

RD=2,72/1 000
[95%CI: (2,13; 3,31)]
(4 badania obserwacyijne;
n/N=944/122 677 (l);

1 024/202 824 (C))

Wykrycie przewodowego raka piersi in
situ

RD=0,49/1 000
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Profilaktyka raka piersi

Raport nr: OT.43

Badanie Metodyka PICO WyniKki Interpretacja wynikow
[95%CI: (0,12; 0,86)]
(4 badania; n/N=173/122 677 (1);
196/202 824 (C))
Abdullah 202088 Rodzaj publikaciji: przeglad | Populacja: Syntetyczne obrazowanie Okreslono precyzje diagnostycznag
Zr6dlo finansowania: | SYStematyczny z metaanaliza. e kobiety Uczestniczace mammografii 2D réznych metod mam.r'nografu
Brak informacji Klasyfikacja AOTMIT: IlIA w badaniach przesiewowych Czutos¢ Przesiewowey:
Rodzaj  wiaczonych  badan: w kierunku raka piersi. 75% *  syntetyczne obrazowanie

badania obserwacyjne.

Liczba uwzglednionych badan:
13.

Cel badania: poréwnanie precyzji

diagnostycznej syntetycznego
obrazowania  mammografii 2D,
mammografii cyfrowej i cyfrowej
tomosyntezy piersi w wykrywaniu
raka piersi.

Przedziat czasu objety

wyszukiwaniem: do 11.09.2019 r.

Liczebnos¢ populacji: 201 304

Interwencje:

e  syntetyczne obrazowanie

mammografii 2D;
e mammografia cyfrowa;
e cyfrowa tomosynteza piersi;

e potgczenie syntetycznego
obrazowania mammografii 2D
z cyfrowg tomosyntezg piersi;

e pofgczenie mammografii cyfrowej
z cyfrowg tomosyntezg piersi.

Komparator:

e standard referencyjny (wynik
badania histopatologicznego lub
obrazowanie uzupetniajgce).

Punkty koncowe:
e czulose,

e swoistosc.

[95%ClI: (0,67; 0,82)]
(6 badan obserwacyjnych;
n/N=724/20 728)

Swoistos¢

92%
[95%CI: (0,85; 0,96)]
(6 badan obserwacyjnych;
n/N=724/20 728)

Mammografia cyfrowa
Czutosé

73%
[95%CI: (0,65; 0,80)]
(9 badan obserwacyjnych;
n/N=2 249/52 082)

Swoistos¢

88%
[95%CI: (0,77; 0,94)]
(9 badan obserwacyjnych;
n/N=2 249/52 082)

Syntetyczne obrazowanie
mammografii 2D w potaczeniu
z cyfrowg tomosynteza piersi

Czutos¢

85%

mammografii 2D — czuto$é
75%, swoisto$¢ 92%;

e mammografia cyfrowa —
czutos¢ 73%, swoistos¢ 88%;

e syntetyczne obrazowanie
mammografii 2D w potaczeniu
z cyfrowg tomosynteza piersi —
czutos¢ 85%, swoisto$¢ 93%;

¢ mammografia cyfrowa
w potaczeniu z cyfrowg
tomosyntezg piersi — czuto$¢
84%, swoistos¢ 91%.

Whiosek autorow

Wykazano poréwnywalng precyzje
diagnostyczng roznych metod
obrazowania mammograficznego.

8 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. 217(2): 314-325

Materiat uzupetniajgcy do raportu w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach programoéw polityki zdrowotnej oraz warunkéw realizacji tych

programow

110/177




Profilaktyka raka piersi Raport nr: OT.43:

Badanie Metodyka PICO WyniKki Interpretacja wynikow

[95%CI: (0,80; 0,89)]
(10 badan obserwacyjnych;
n/N=2 149/64 224)

Swoistos¢

93%
[95%CI: (0,86; 0,96)]
(10 badan obserwacyjnych;
n/N=2 149/64 224)

Mammografia cyfrowa w potaczeniu
z cyfrowg tomosyntezg piersi

Czutosc¢

84%
[95%CI: (0,80; 0,88)]
(9 badan obserwacyjnych;
n/N=2 130/64 270)

Swoistos¢

91%
[95%CI: (0,83; 0,95)]
(9 badan obserwacyjnych;
n/N=2 130/64 270)

Edukacja i interwencje ukierunkowane na zwiekszenie zgtaszalnosci do przesiewu

Riganti 202489 Rodzaj publikacji: przeglad | Populacja: Wspoélne podejmowanie decyzji Wspdine podejmowanie decyzji
Zr6dlo finansowania: systematyczny z metaanaliza. e kobiety nalezace do grupy lekarza z pacjentem iftﬁr:?: Szt :@g@ztzknafen:]eav\\:\ﬁgdvg
Klasyfikacja AOTMIT: IA $redniego lub sokiego ryzyka Wiedza o dostepnych opcjach .
Brak zewnetrznego 9o 1ub Wy 9o ryzyke : 0 o dostepnych opcjach
finansowania Rodzaj wtaczonych badan: RCT. \l/(vysﬁpklelnla . draka _ piersi, DrzeSIEWowych przesiewowych wsrod kobiet.
Liczba uwzglednionych badan: 19 | e I, I' Hace SI? 0 preesiet Wiek rozp oczgcial p rowadzenia W kontekscie metod SDM
(USA — 7; Australia — 3; Niemcy — 2; Liczebnos¢ populaciji: 64 125 przesiewu wykazano, ze wspélne
Wiochy — 2; Hiszpania — 2; Iran — 1; Interwencja: RR=1,18 podeijV\{api_e decyzji, nacelo_wane
Francja — 1; Holandia - 1;). [95%CI: (0,61; 2,28)] na wartosci i preferencje pacjenta
- e wspodlne podejmowanie decyzji oraz metody obejmujgce
Cel  badania: ~ ocena  wplywu lekarza z pacjentem w zakresie wzmocniong komunikacje,

8 Riganti P., Ruiz Yanzi M. V., Escobar Liquitay C. M. et al. (2024). Shared decision-making for supporting women's decisions about breast cancer screening. Cochrane Database Syst. Rev. 5(5):
CD013822

Materiat uzupetniajgcy do raportu w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach programoéw polityki zdrowotnej oraz warunkéw realizacji tych
programow 111/177



Profilaktyka raka piersi

Raport nr: OT.43

Badanie Metodyka PICO WyniKki Interpretacja wynikow
wspolnego podejmowania decyzji wyboru najlepszej opciji (1 RCT; n/N=14/38 (I); 10/32 (C)) wptywajg istotnie statystycznie na
(SDM, ang. shared decision-making) leczenia/badan. Crestotlinosé dzeni . zwigkszenie poziomu wiedzy
na satysfakcie, pewno$é siebie ' zestotliwosc prowadzenia przesiewu | yobjet. Nie wykazano tej istotnej
iwiedze  kobiet  podejmujacych | Komparator: RR=0,84 statystycznie zaleznosci dla
decyzje 0 udziale w badaniach | ,  pak interwencii. [95%CI: (0,68; 1,04)] pozipm'u k'or!fliktu dgcyzyjn?go,
przesiewowych w kierunku raka podjecia $wiadomej decyzji nt.
piersi. Punkty koncowe: (1 RCT; n/N=29/38 (I); 29/32 (C)) przesiewu oraz poziomu leku
. . . . . t b d tgpieni

Przedziat czasu objety | ¢ uzyskanie wiedzy nt. wieku Wspélne podejmowanie decyzji (wtym obaw przed wystapieniem

wyszukiwaniem: do 08.08.2023 r.

i czestotliwosci wykonywania
badan przesiewowych w kierunku
raka piersi,

e poziom wiedzy,
e poziom konfliktu decyzyjnego,
e podjecie $wiadomej decyzji,

e poziom leku lub obaw przed
wystgpieniem nowotworu,

e poziom leku.

lekarza z pacjentem (nacelowane na
wartosci i preferencje pacjenta)

Wyniki przedstawione ponizej
obejmowaty badania o niskim/srednim
ryzyku bfedu systematycznego

Poziom wiedzy
W skali od 0 do 10
SMD=0,92
[95%Cl: (0,28; 1,56)]

wynik istotny statystycznie
(2 RCT; N=464 (I); 546 (C))

W skaliod 0 do 7
SMD=0,30
[95%Cl: (0,15; 0,44)]

wynik istotny statystycznie
(1 RCT; N=386 (I); 321 (C))

W skaliod 0 do 5

SMD=0,45
[95%CI: (0,08; 0,83)]
wynik istotny statystycznie
(1 RCT; N=54 (1); 59 (C))

Poziom konfliktu decyzyjnego

MD=-1,60
[95%Cl: (-4,21; 0,87)]

(4 RCT; N=892 (1); 822 (C))

Podjecie swiadomej decyzji

nowotworu).
Whiosek autorow

Badania wykorzystujgce skrocone
formy metod wspdlnego
podejmowania decyzji lekarza
Z pacjentem i inne formy
ulepszonej komunikacji wskazaty
na poprawe wiedzy wsrod kobiet.
Wciagz istnieje niepewnos¢ co do
wptywu SDM na wspieranie kobiet
w podjeciu decyzji o uczestnictwie
w badaniach przesiewowych
w kierunku raka piersi.
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Profilaktyka raka piersi

Raport nr: OT.43

Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Interpretacja wynikow

RR=1,24
[95%Cl: (0,95; 1,63)]

(4 RCT; n/N=603/1182 (I);
484/1 267 (C))

Poziom leku
SDM=0,05
[95%CI: (-0,09; 0,20)]

(2 RCT; N=375 (I); 374 (C))

Wspoélne podejmowanie decyzji
lekarza z pacjentem (nacelowane
wylacznie na wzmocniong
komunikacje)

Poziom konfliktu decyzyjnego po
2 tygodniach od interwencji

SMD=0,00
[95%Cl: (-0,32; 0,32)]

(3 RCT; N=667 (I); 662 (C))

Poziom wiedzy

SMD=0,28
[95%CI: (0,15; 0,40)]
wynik istotny statystycznie
(4 RCT; N=1 288 (I); 1 222 (C))

Podjecie swiadomej decyzji

RR=1,24
[95%Cl: (0,95; 1,63)]

(2 RCT; n/N=510/940 (l); 395/865 (C))
Poziom leku w okresie obserwaciji
<1 miesigca

SMD=-0,03
[95%Cl: (-0,14; 0,09)]

(2 RCT; N=596 (1); 597 (C))
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Profilaktyka raka piersi

Raport nr: OT.43

Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Interpretacja wynikow

Poziom nasilenia depresji

SMD=0,01
[95%Cl: (-0,20; 0,22)]

(1 RCT; N=177 (I); 178 (C))

Poziom obaw przed wystgpieniem
nowotworu

SMD=-0,17
[95%CI: (-0,26; -0,08)]
wynik istotny statystycznie
(1 RCT; N=419 (I); 419 (C))

Stacey 2024°%0

Zrodto finansowania:

Canadian Institutes
of Health Research

Rodzaj publikaciji: przeglad
systematyczny z metaanaliza.

Klasyfikacja AOTMIT: IA
Rodzaj wigczonych badan: RCT.

Liczba uwzglednionych badan:
209, z «czego 104 stanowity
aktualizacje od 2017 r. (USA — 106;
Kanada — 23; Wielka Brytania — 21;

Australia — 17; Holandia - 10;
Niemecy - 8; Chiny - 7;
Hiszpania — 6; Miedzynarodowe — 4;
Dania - 2; Finlandia - 2
Francja — 2; Japonia — 2; po 1
z Grecji, Wioch, Malezji, Nowej
Zelandii, Szweciji, Szwajcarii,
Turcja).

Cel badania: ocena wptywu
narzedzi wspomagajgcych
podejmowanie decyzji (ang. decision
aids) u oséb dorostych

rozwazajgcych leczenie lub badania
przesiewowe.

Przedziat czasu

objety

Populacja:

e kobiety kwalifikujagce sie do
przesiewu w kierunku raka piersi.

Liczebnosé populaciji: 107 698

Interwencja:

e wykorzystanie narzedzi
wspomagajgcych podejmowanie
decyzji, uwzgledniajgce:

o interwencje majgce na celu

pomoc pacjentom
w podejmowaniu
przemyslanych decyzji

sposrod  dostepnych  opcji

poprzez przekazanie
i dostarczenie informaciji
otych opcjach iwynikach

(np. szkodach i korzysciach

z uczestnictwa
w przesiewie), istotnych
z punktu  widzenia stanu

zdrowia pacjenta;

Narzedzia wspomagajace
podejmowanie decyzji

Podjecie decyzji o wyborze metody
badania przesiewowego

Mammografia

RR=0,97
[95%CI: (0,94; 0,99)]
wynik istotny statystycznie
(7 RCT; n/N=4 585/10 834 (I);
5191/11 664 (C))

Badanie genetyczne

RR=1,04
[95%Cl: (0,77; 1,39)]

(4 RCT; n/N=135/443 (I); 159/482 (C))

Wykorzystanie narzedzi
wspomagajgcych podejmowanie
decyzji wptywa istotnie
statystycznie na zmniejszone o 3%
prawdopodobienstwo wyboru
mammografii jako opcji badania
przesiewowego w kierunku raka
piersi. Nie wykazano istotnosci
statystycznej w przypadku wyboru
badania genetycznego jako
alternatywy dla przesiewu.

9 Stacey D., Lewis K. B., Smith M. et al. (2024). Decision aids for people facing health treatment or screening decisions. Cochrane Database Syst. Rev. 1: CD001431
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Profilaktyka raka piersi

Raport nr: OT.43

Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Interpretacja wynikow

wyszukiwaniem: do 11.03.2022 r.

o przekazanie informacji m.in
o chorobie, stanie zdrowia,
kosztow zwigzanych
z wyborem danej opcji;

o spersonalizowane
przekazanie informacji na
podstawie cech klinicznych;

o wskazowki lub coaching
w podejmowaniu decyzji.

Komparator:

e standardowe postepowanie
(m.in. ogdlne Ilub z innego
zakresu przekazanie informaciji,
brak interwenciji).

Punkty koncowe:

e podjecie decyzji o wyborze
metody badania przesiewowego:

o mammografia,

o badanie genetyczne.

Okasako-
Schmucker 20239

Zrodio finansowania:

Oak Ridge Institute
for Science and
Education

Rodzaj publikacji:
systematyczny.

Klasyfikacja AOTMIT: IB

przeglad

Rodzaj wiaczonych badan: RCT.

Liczba uwzglednionych badan:
76.

Cel badania: interwencji
uwzgledniajgcych spotecznych
pracownikéw sektora zdrowotnego,
w zakresie zwiekszania
zgtaszalnosci do badan

ocena

Populacja:

e kobiety kwalifikujgce sie do
dziatan przesiewowych
w kierunku  nowotworu  piersi,
zgodnie z obecnie obwigzujgcymi
wytycznymi.

Liczebnos$é populacii: nie okreslono.

Interwencja:

nacelowane na
zgtaszalnosci do
przesiewowych,

e dziatania
zwiekszenie
badan

Dziatania nacelowane na
zwigkszenie zgtaszalnosci do badan
mammograficznych, Swiadczone
przez spotecznych pracownikow
sektora zdrowotnego

Zmiana odsetka pacjentow
uczestniczgcych w przesiewie

Ogdtem

MD=11,5%
[1Ql: (5,5; 23,5)]
(42 RCT; N=nie okreslono)

Prowadzenie ogdlnych dziatan
z zakresu zwigkszania
zgtaszalnosci do badan

mammograficznych, realizowanych
przez spotecznych pracownikéw
sektora zdrowotnego prowadzic¢
moze do $redniego zwiekszenia

odsetka pacjentéw
uczestniczacych w przesiewie
0 11,5%.

Realizacja dziatan z zakresu
zwiekszania zgtaszalnosci do
badan mammograficznych,

91 Okasako-Schmucker D.L., Peng Y., Cobb J. et al. (2023). Community Health Workers to Increase Cancer Screening: 3 Community Guide Systematic Reviews. Am. J. Prev. Med. 64(4): 579-594
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Badanie Metodyka PICO WyniKki Interpretacja wynikow
przesiewowych w kierunku Swiadczone przez spotecznych | Dziatania prowadzone wytgcznie przez realizowanych wyfgcznie przez
nowotworu piersi, szyjki macicy pracownikow sektora spotecznych pracownikéw sektora spotecznych pracownikow sektora

i jelita grubego w poszczegdinych
populacjach. Interwencja mogta byc¢
prowadzona samodzielnie lub
w kooperacji ze specjalistami
w zakresie zdrowia publicznego.

Przedziat czasu objety
wyszukiwaniem: od 1.01.2014 r. do
05.11.2021 .

zdrowotnego (samodzielnie lub
we wspolpracy ze specjalistami
z zakresu zdrowia publicznego),
obejmujagce:

o edukacje pacjentéw face-to-
face,

o edukacje w grupach,

o przypomnienia dla
pacjentow,

o przekazanie materiatow
edukacyjnych,

o wsparcie pacjentow

W procesie
badania,

zapisu na

o organizacje
pacjenta,

transportu dla

o organizacje opieki dla
dziecka pacjenta,

o dziatania w zakresie redukcji
administracyjnych barier
w dostepie do przesiewu.

Komparator:
e  brak interwencji.
Punkty koncowe:

e odsetek pacjentow
uczestniczacych w przesiewie.

zdrowotnego

MD=9,2%
[1QI: 4,7; 22,8)]
(21 RCT; N=nie okreslono)

Dodanie do dziatan specjalistow
zdrowia publicznego wsparcia ze strony
spofecznych pracownikéw sektora
zdrowotnego

MD=11%
[1QI: 2,3; 13,5)]
(6 RCT; N=nie okreslono)

Dziatania prowadzone w kooperacji
spofecznych pracownikéw sektora
zdrowotnego ze specjalistami
w zakresie zdrowia publicznego

MD=13,7%

[1Q1: 9,1; 29,7)]
(17 RCT; N=nie okreslono)

zdrowotnego, moze prowadzi¢ do
sredniego zwiekszenia odsetka
0s0b uczestniczacych w przesiewie
0 9,2%.

Wdrozenie dziatan z zakresu
zwiekszania zgtaszalnosci do
badan mammograficznych,
realizowanych przez specjalistéw
w zakresie zdrowia publicznego,
a nastgpnie dodanie spotecznych
pracownikow sektora zdrowotnego,
moze prowadzi¢ do sredniego
zwiekszenia odsetka oséb
uczestniczacych w przesiewie
0 11%.

Prowadzenie dziatan z zakresu
zwigkszanie zgtaszalnosci do
badan mammograficznych,
realizowanych za posrednictwem
kooperacji miedzy specjalistami
w zakresie zdrowia publicznego
a spotecznymi pracownikami
sektora zdrowotnego prowadzic¢
moze do $redniego zwiekszenia
odsetka pacjentéw
uczestniczacych w przesiewie
0 13,7%.
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Badanie Metodyka PICO WyniKki Interpretacja wynikow
Tian 2022% Rodzaj publikaciji: przeglad | Populacja: Nawigacja pacjenta w programie Wdrozenie dziatan z zakresu
o ' .| systematyczny z metaanaliza. . . , przesiewowym w kierunku nawigowania pacjenta w trakcie
£rdio finansowania: Klasvfikacia AOTMIT: 1A * kobiety >18 rz., niebedace nowotworéw piersi trwania programu przesiewowego
asyfikacja e W Clgzy. w kierunku raka piersi, determinuje

Brak zewnetrznego
zrodta finansowania

Rodzaj wigczonych badan: RCT.

Liczba uwzglednionych badan: 15
(USA — 14; Bangladesz — 1).

Cel badania: okreslenie wptywu
interwencji z zakresu nawigacji
pacjenta na promocje populacyjnych
programow przesiewowych
w kierunku nowotworu piersi oraz
okreslenie cech charakterystycznych
modeli zorientowanych na
eliminowanie dysproporcji
w zarzadzaniu tg choroba.

Przedziat czasu objety
wyszukiwaniem: od 31.12.2020 r.

Liczebnos¢ populacii: 95 692

Interwencja:

e dziatania z zakresu nawigowania
pacjenta w zakresie programéw
przesiewowych  w  kierunku
nowotworoéw piersi, obejmujgce
swoim zakresem:

o dziatania edukacyjno-
informacyjne dla pacjenta,

o wsparcie emocjonalne dla

pacjenta,

o wsparcie w zakresie
eliminacji przeszkod
w dostepie,

o wsparcie podczas trwania
przesiewu oraz w momencie
uzyskania diagnozy.

Komparator:
e brak dziatah nawigacyjnych.
Punkty koncowe:

e ukonczenie catlego  procesu
przesiewu w kierunku raka piersi,

e skierowanie pacjenta do szpitala
po identyfikacji nieprawidtowosci
w piersi,

Ukonczenie catego procesu przesiewu
w Kierunku raka piersi

OR=2,00
[95%CI: (1,4; 2,8)]
wynik istotny statystycznie
(9 RCT; N=91 248)

Skierowanie pacjenta do szpitala po
identyfikacji nieprawidtowosci w piersi

OR=2,09
[95%ClI: (0,99; 4,41)]

(4 RCT; N=2 865)

Sredni czas do skierowania pacjenta do

szpitala po identyfikacji
nieprawidtowosci w piersi

WMD=-9,9 dni
[95%CI: (-19,1; -0,71)]
wynik istotny statystycznie
(5 RCT; N=2 773)

istotne statystycznie podwyzszenie
szansy ha ukonczenie przez
pacjenta catego procesu
przesiewowego.

Realizacja w ramach przesiewu
w kierunku nowotworu piersi,
dziatan z zakresu nawigacji
pacjenta nie prowadzi do istotnej
statystycznie zmiany szansy na
skierowanie pacjenta do szpitala
po identyfikacji nieprawidtowosci
W piersi.

Dziatania z zakresu nawigacji
pacjenta prowadzg takze do
istotnego statystycznie
zmniejszenia liczby dni do
skierowania pacjenta do szpitala
w zwigzku ze stwierdzeniem
nieprawidtowosci w piersi, srednio
09,9 dni.

92 Tian L., Huang L., Liu J. (2022). Impact of Patient Navigation on Population-Based Breast Screening: a Systematic Review and Meta-analysis of Randomized Clinical Trials. J. Gen. Intern. Med. 37(11):

2811-2820

Materiat uzupetniajgcy do raportu w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach programoéw polityki zdrowotnej oraz warunkéw realizacji tych

programow

117/177




Profilaktyka raka piersi

Raport nr: OT.43

Badanie Metodyka PICO WyniKki Interpretacja wynikow
e Sredni czas do skierowania
pacjenta  do szpitala po
identyfikaciji nieprawidtowo$ci
w piersi.
Ruco 2021 Rodzaj publikaciji: przeglad | Populacja: Interwencje prowadzone za Przekazywanie informacji

Zrodto finansowania:

Brak zewnetrznego
finansowania

systematyczny z metaanaliza.
Klasyfikacja AOTMIT: IA

Rodzaj wtaczonych badan: 30
RCT i 9 badan pre-post.

Liczba uwzglednionych badan:
39.

Cel badania: ocena skutecznosci
interwencji prowadzonych za
posrednictwem mediow
spotecznosciowych i aplikaciji
mobilnych w zwiekszaniu
zgtaszalnosci do przesiewu
w kierunku nowotworow (w tym raka
piersi).

Przedziat czasu objety
wyszukiwaniem: do 17.07.2020 r.

e doroste kobiety.

Liczebnos$é populacii: nie okreslono.

Interwencja:

e dostarczanie informacji
zwigzanych ze zdrowiem
i badaniami przesiewowymi za
posrednictwem  Internetu  lub
aplikacji mobilnych (wiaczajac
wto przypomnienia, edukacje,
wsparcie réwiesnicze lub
potaczenie tych metod)
(mHealth).

Komparator:

e brak interwencji lub interwencje
alternatywne (dostarczanie
informacji za  posrednictwem
innych metod niz uwzglednione
w interwencji).

Punkty koncowe:

e zgtaszalno$¢ — odsetek o0sob,
ktére wziely udziat w badaniu
przesiewowym.

posrednictwem aplikacji mobilnych
i Internetu

Zataszalnosé
Ogdtem

OR=1,54
[95%CI: (1,11; 2,13)]
wynik istotny statystycznie
(7 RCT; n/N=3 935/5 389 ();
7 096/11 067 (C))

Przypomnienia dla pacjenta o badaniu

OR=1,42
[95%CI: (1,16; 1,73)]
wynik istotny statystycznie
(7 RCT; n/N=3 726/5 074 (),
6 936/10 655 (C))

zwigzanych z badaniami
przesiewowymi za posrednictwem
Internetu i aplikacji mobilnych
wptywa istotnie statystycznie na
zwigkszenie szansy uczestnictwa
kobiet w przesiewie w kierunku
raka piersi.

Yu 2021%

Rodzaj publikacji: przeglad

Populacja:

Zastosowanie pomocy decyzyjnych
dostarczajacych informacji

Zastosowanie pomocy decyzyjnych
dostarczajgcych informacji na

% Ruco A., Dossa F., Tinmouth J. et al. (2021). Social Media and mHealth Technology for Cancer Screening: Systematic Review and Meta-analysis. J. Med. Internet. Res. 23(7): €26759

%YuL., Yang S., Zhang C. et al. (2021). Decision aids for breast cancer screening in women approximately 50 years of age: A systematic review and meta-analysis of randomised controlled trials. J. Clin.

Nurs. 4
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Interpretacja wynikow

Zrodto finansowania:

China Postdoctoral
Science Foundation

systematyczny z metaanaliza.
Klasyfikacja AOTMIT: IA
Rodzaj wigczonych badan: RCT.

Liczba uwzglednionych badan:
7 (Australia — 2; Niemcy - 2;
USA - 1; Wiochy - 1;
Hiszpania — 1).

Cel badania: przeglad danych
odnoszacych sie do zawartodci,
jakosci oraz skutecznosci dziatan
z zakresu wspierania podejmowania

decyzji nt. badan przesiewowych
w kierunku raka piersi u kobiet
w wieku okoto 50 lat.

Przedziat czasu objety

wyszukiwaniem: do 03.2021 r.

kobiety w wieku okoto 50 Iat,
ktére samodzielnie podejmowaty
decyzje dot. udziatu w badaniu
przesiewowym w kierunku raka
piersi.

Liczebnos¢ populacii: 4 328

Interwencja:
zastosowanie pomocy
decyzyjnych dostarczajgcych
informaciji i konsekwenciji
zwigzanych z badaniem

przesiewowym w kierunku raka
piersi w formie:

o materiatéw drukowanych,
o materiatéw wideo,

o materiatow audio,

o interwenciji internetowych
(wtym stron internetowych
i aplikaciji).
Komparator:

brak interwencji,

materialy edukacyjne.

Punkty koncowe:

podjecie swiadomej decyzji,
zZmiana  nastawienia  wobec
wykonania testu przesiewowego,

zamiar wykonania testu

przesiewowego,

wystgpienie konfliktu
decyzyjnego,
wystgpienie zalu zwigzanego

i konsekwencji zwigzanych
z badaniem przesiewowym
w kierunku raka piersi

Podjecie swiadomej decyzji

RR=1,74
[95%CI: (1,22; 2,48)]
wynik istotny statystycznie

(5 RCT; N=1 546 (I); 1 797 (C))

Zmiana poziomu wiedzy

SMD=0,49
[95%CI: (0,17; 0,80)]
wynik istotny statystycznie
(4 RCT; N=695 (1I); 894 (C))

Zmiana nastawienia wobec wykonania

testu przesiewowego

RR=0,94
[95%Cl: (0,87; 1,02)]

(5 RCT; N=1 551 (I); 1 814 (C))

Zamiar wykonania testu
przesiewowego

RR=0,96
[95%Cl: (0,87; 1,06)]

(7 RCT; N=1 783 (I); 2 048 (C))
Wystgpienie konfliktu decyzyjnego

SMD=-0,23
[95%Cl: (-0,47; 0,00)]

(4 RCT; N=nie okreslono)

Wystgpienie zalu zwigzanego z podjetg

decyzjg

SMD=-0,03
[95%Cl: (-0,17; 0,11)]

(2 RCT; N= nie okreslono)

temat konsekwencji zwigzanych
z badaniem przesiewowym
w kierunku raka piersi istotnie
statystycznie zwieksza
prawdopodobienstwo podjecia
przez kobiety Swiadomej decyzji
dotyczgcej udziatu w badaniach
oraz zwieksza ich poziom wiedzy
dotyczacy tych badan i samego
raka piersi.

Pomoce decyzyjnie nie wplywajg
istotnie statystycznie na zmiane
nastawienia wobec testow
przesiewowych w kierunku raka
piersi. W efekcie nie wptywajg
réwniez na zamiar poddania sie
badaniu przesiewowemu.
Interwencje te nie wptywajg takze
istotnie statystycznie na
wystgpienie konfliktu decyzyjnego
dotyczgcego udziatu w badaniu
oraz nie wptywajg na wystgpienie
zalu zwigzanego z podjeciem
decyzji dotyczgcej udziatu bgdz
rezygnacji z udziatu badaniu
przesiewowym.
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Profilaktyka raka piersi

Raport nr: OT.43

Badanie Metodyka PICO WyniKki Interpretacja wynikow
z podjeta decyzjg,
e zmiana poziomu wiedzy.
Noman 2020% Rodzaj publikaciji: przeglad | Populacja: Promocja zdrowia i program Whniosek autoréow
systematyczny. behawioralny dotyczacy badan

Zrodto finansowania:

Brak zewnetrznego
finansowania

Klasyfikacja AOTMIT: IB

Rodzaj wiaczonych badan: RCT,
badania quasi-eksperymentalne.

Liczba uwzglednionych badan: 22
(USA — 6; Turcja — 4; Iran — 7;
Malezja — 1; Izrael — 1; Zjednoczone
Emiraty Arabskie — 1; Chiny — 1;
Indie — 1).

Cel badania: ocena skutecznosci
interwencji edukacyjnych w zakresie
poprawy zgtaszalnosci do badan
przesiewowych w kierunki raka
piersi, zmiany poziomu wiedzy
i modyfikacji przekonan wsréd kobiet
w réznych czeéciach swiata.

Przedziat czasu objety
wyszukiwaniem: od 01.2014r.
do 05.2019 .

e doroste kobiety bez historii raka
piersi.

Liczebnos¢ populacii: 4 579

Interwencja:

e promocja i programy zdrowotne
ukierunkowane na zwigkszenie
zgtaszalnosci do badan
przesiewowych oraz edukacje,
z wykorzystaniem

poszczegdinych modeli

edukacyjnych:

o Model przekonan
zdrowotnych  (HBM, ang.
Health Belief Model),

o Model Transteoretyczny
Zmiany (TT™ ang.

Transtheoretical Model),

o Teoria spoteczno-
poznawcza (SCT ang. the
Social Cognitive Theory),

o Model ekologiczny (EM ang.
the Ecological Model),

o Teoria Planowanego
Zachowania (TPB ang. the
Theory of Planned Behavior)

Komparator:

przesiewowych w kierunki raka
piersi

Zgtaszalno$¢ do badan przesiewowych

w Kierunki raka piersi

tgcznie, 18 badan zastosowato rézne
metody oceny zgfaszalno$ci do badan
przesiewowych, wykazujgc przy tym
sprzeczne wyniki.

5 badan wykazafto, ze zgtaszalnosc na

badania mammograficzne znacznie sie

poprawita wsrod kobiet w grupie
interwencyjnej po otrzymaniu edukaciji,
w poréwnaniu do kobiet w grupie
kontrolnej ( p<0,05).

Wykonywanie samobadania piersi

5 badan eksperymentalnych ujawnito
wyzszy poziom wykonywania

samobadania piersi wsréd uczestnikéw

w grupie interwencyjnej, w poréwnaniu
do uczestnikéw w grupie kontrolnej
( p<0,05), po interwenciji.

Poziom wiedzy na temat raka piersi
i badan przesiewowych

tgcznie 16 badan przedstawito
sprzeczne wyniki dotyczgce zmian
w poziomie wiedzy dotyczgcej raka
piersi i metod przesiewowych wsréd
uczestnikow (przed i po interwencji).

Pomimo zaobserwowanej poprawy
wiedzy, modyfikacji przekonan
i wprowadzenia praktyk
przesiewowych wsrdd kobiet po
interwencjach edukacyjnych,
obecny przeglad systematyczny
ujawnit trudnosci w udowodnieniu
skutecznosci takich dziatan, z racji
niespojnosci w zgtoszonych
wynikach. Rozbieznosci te
sugerujg potrzebe dalszych badan.

% Noman S., Shahar H. K., Abdul Rahman H., Ismail S. 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 PICO WyniKki Interpretacja wynikow
e standardowa opieka, Trzy badania wykazaty, ze uczestnicy
) . w grupie interwencyjnej uzyskali
brakinterwencji. znacznie wyzsze wyniki w zakresie
wiedzy niz uczestnicy w grupie

Punkty koncowe: ;
kontrolne;j.

¢ Z?Z;Z:\:C;scth w dﬁerunk?iiig Interwencja z wykorzystaniem
przes Wy modelu przekonan zdrowotnych
plersi, (HBM)

¢ wykonywanie samobadania | zgtaszalnosci do badan przesiewowych
piersi, w Kierunki raka piersi

e poziom wiedzy na temat raka AOR=5,11
piersi i badan przesiewowych. [95%CI: (2,26; 11,52)]

wynik istotny statystycznie
(1 RCT; N=184)

Interwencja z wykorzystaniem
modelu teoria planowanego
zachowania (TPB)

Zgtaszalnosci do badan przesiewowych
w Kierunki raka piersi

AOR=6,58
[95%CI: (2,80; 15,47]
wynik istotny statystycznie
(1 RCT; N=184)

Modyfikacja stylu zycia

Malcomson 2023% | Rodzaj publikacji: przeglad | Populacja: Sciste przestrzeganie zalecen Sciste przestrzeganie zalecen
i ' .| systematyczny z metaanalizg. . , WCRF/AICR organizacji WCRF/AICR z 2018 r.
Zrodto finansowania: o . * populacja  ogdlna  dorostych o o wptywa istotnie statystycznie na
Wereld Kanker Klasyfikacja AOTMIT: IlIA kobiet. Wystgpienie raka piersi zmniejszenie 0 26% ryzyka raka
Onderzoek Rodzaj  wiaczonych  badan: | | iczebnosé populacii: nie okreslono. Ogotem piersi. W przypadku analizy
badania obserwacyjne. w podgrupach, réwniez wykazano
Interwencja: RR=0,74 te istotng statystycznie zaleznosé¢
Liczba uwzglednionych badan: 18 o _ . [95%CI: (0,66; 0,82)] zaréwno w przypadku kobiet przed
(7 badan dotyczacych raka piersi) | ® Sciste przestrzeganie zalecen wynik istotny statystycznie menopauza (ryzyko nizsze o 38%)
dotyczacych profilaktyki | (10 kohort; 7 badan obserwacyjnych; '

% Malcomson F. C., Wiggins C., Parra-Soto S. et al. (2023). Adherence to the 2018 World Cancer Research Fund/American Institute for Cancer Research Cancer Prevention Recommendations and cancer
risk: A systematic review and meta-analysis. Cancer. 129(17): 2655-2670
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Profilaktyka raka piersi

Raport nr: OT.43

Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Interpretacja wynikow

(Europa — 12; USA — 4; Afryka — 2).

Cel badania: ocena wptywu
przestrzegania zaleceh dotyczgcych
profilaktyki raka piersi opracowanych
przez WCRF/AICR z 2018 r. (ang.
World Cancer Research
Fund/American Institute for Cancer
Research) na ryzyko zachorowania
na nowotwor (w tym raka piersi).

Przedziat czasu objety
wyszukiwaniem: do 28.11.2022 r.

pierwotnej nowotworéw wedtug
zalecen WCRF/AICR:

o osiggniecie i utrzymanie
prawidiowej masy ciata,

o zwigkszenie
fizycznej,

aktywnosci

o stosowanie diety bogatej
w produkty  petnoziarniste,
warzywa, owoce i fasole,

o ograniczenie spozycia:
przetworzonej Zywnosci,
migsa czerwonego
i przetworzonego, napojow
stodzonych cukrem oraz
alkoholu,

o w przypadku posiadania
dziecka — karmienie piersia.

Komparator:
e podstawowe lub mato
rygorystyczne przestrzeganie

zasad WCRF/AICR.
Punkty koncowe:

e wystgpienie raka piersi.

N=nie okreslono)
Kobiety przed menopauzg

RR=0,62
[95%CI: (0,46; 0,83)]
wynik istotny statystycznie
(4 badania obserwacyjne; N=nie
okreslono)

Kobiety po menopauzie

RR=0,69
[95%CI: (0,64; 0,75)]
wynik istotny statystycznie
(7 kohort; 5 badan obserwacyjnych;
N=nie okreslono)

Kazdy 1-punktowy wzrost wyniku
przestrzegania zalecen WCRF/AICR

Wystgpienie raka piersi

RR=0,89
[95%CI: (0,85; 0,93)]
wynik istotny statystycznie
(10 kohort; 7 badan obserwacyjnych;
N=nie okreslono)

jak i kobiet po menopauzie (ryzyko
nizsze o 31%).

Wykazano takze, ze kazdy 1-
punktowy wzrost wyniku w oparciu
o formularz przestrzegania zalecen

WCRF/AICR, wptywa istotnie

statystycznie na zmniejszenie
prawdopodobienstwa wystgpienia

raka piersi 0 11%.
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6.3.2.Wyniki analizy bezpieczenstwa

W wyniku prac analitycznych odnaleziono wtérne doniesienia naukowe oraz rekomendacje kliniczne, ktore
odnosity sie do potencjalnych dziatan/zdarzeh niepozadanych zwigzanych z realizacjg interwencji
nacelowanych na profilaktyke raka piersi.

Kryteria wigczenia do przegladu systematycznego spetnity nastepujgce dowody wtérne:

Badania wtérne (Tabela 13)

e 1 metaanaliza (Henderson 2024) (w tym 20 RCT i badan obserwacyjnych), poréwnujgca
bezpieczenstwo réznych strategii przesiewowych w kierunku raka piersi;

e 1 metaanaliza (Matieu 2024) (w tym 36 badan obserwacyjnych i wykorzystujgcych modelowanie),
majgca na celu synteze danych dotyczacych bezpieczenstwa wykonywania mammograficznych badan
przesiewowych u kobiet w wieku 75+;

e 1 metaanaliza (Flemban 2023) (w tym 27 badan obserwacyjnych i 3 RCT), odnoszgca sie do czestosci
wystepowania zjawiska naddiagnostyki nowotworu piersi, w przypadku realizacji przesiewu
z wykorzystaniem co dwuletniej dwuwymiarowej mammografii;

e 1 metaanaliza (Glechner 2023) (w tym 7 badan obserwacyjnych i 1 RCT), okreslajgca bezpieczenstwo
mammografii w potgczeniu z USG piersi w poréwnaniu z samg mammografig w badaniach
przesiewowych w kierunku raka piersi u kobiet o srednim ryzyku zachorowania na ten nowotwor;

¢ 1 metaanaliza (Heywang-Kdébrunner 2022b) (w tym 11 badan obserwacyjnych i 1 RCT), okreslajgca
efektywno$¢ realizacji badan przesiewowych z wykorzystaniem cyfrowej tomosyntezy piersi wraz
z syntetycznym obrazowaniem mammografii dwuwymiarowej w poréwnaniu do mammografii cyfrowej;

e 1 metaanaliza (Farber 2021) (w tym 24 badania obserwacyjne i RCT), w ktorej okreslono
bezpieczenstwo mammografii cyfrowej w poréwnaniu z mammografig tradycyjng (na kliszy) w ramach
populacyjnego przesiewu w kierunku raka piersi;

e 1 metaanaliza (Canelo-Aybar 2021a) (w tym 27 RCT, badan obserwacyjnych i wykorzystujgcych
modelowanie), dostarczajgca informacji nt. skutecznosci i bezpieczenstwa wykonywania
mammograficznych badan przesiewowych u kobiet w réznych grupach wiekowych;

e 1 metaanaliza (Canelo-Aybar 2021b) (w tym 9 RCT oraz 4 przeglady systematyczne), okreslajgca
szkody wynikajgce z prowadzenia badan przesiewowych z wykorzystaniem mammografii u kobiet
z grupy $redniego ryzyka wystgpienia raka piersi, przy uwzglednieniu réznych grup wiekowych.

Rekomendacje (Tabela 14)

e 8 rekomendacji towarzystw naukowych (CDC 2024, CNGOF 2024, NCI 2024, USPSTF 2024,
BCG 2024, ACS 2023, NCCN 2021, RACGP 2021), odnoszace sie do bezpieczenstwa realizacji badan
przesiewowych w kierunku nowotworu piersi.

Ponizej przedstawiono wyniki badanh i wnioski z odnalezionych rekomendaciji towarzystw naukowych.

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

e Organizacje zaznaczajg takze, ze pacjent moze takze uzyskac¢ wynik fatszywie pozytywny, co naraza go
na zbedng dalszg diagnostyke w postaci ponownej mammografii, MRI piersi czy tez biopsji (CDC 2024,
USPSTF 2024, BCG 2024, ACS 2023, RACGP 2021).

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

e Organizacje naukowe zwracajg uwage, ze badania przesiewowe mogg takze prowadzi¢ do pojawienia
sie u pacjenta leku zwigzanego z potencjalng obecnoscig nowotworu lub mozliwo$cig uzyskania wyniku
fatszywie negatywnego (CDC 2024, RACGP 2021).
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¢ Mammografia wigze sie z ekspozycjg na promieniowanie. Pomimo faktu, ze dawka promieniowania jest
w tym przypadku na tyle niewielka, by nie dawa¢ zadnych natychmiastowych objawéw — czesta
ekspozycja moze prowadzi¢ do akumulacji, generujgc ryzyko pozniejszych problemoéw zdrowotnych
(CDC 2024, BCG 2024, NCCN 2021).

e Samobadanie piersi moze wplyngé na liczbe niepotrzebnie realizowanych procedur z zakresu
diagnostyki (np. biopsje), lub prowadzi¢ do pojawienia sie¢ stresu i leku wynikajgcego z btednego
Lwyczucia” zmian w piersi. Najczesciej moze to wystgpi¢ w przypadku oséb z nieprawidtowym
przeszkoleniem w zakresie samobadania piersi (CNGOF 2024, NCI 2024).

Czestos¢ naddiagnostyki

W przypadku realizacji badan przesiewowych z wykorzystaniem mammografii wsrod kobiet 240 r.z., szacuje
sie, ze zjawisko naddiagnostyki nowotworu piersi wystapi w 12,6% przypadkéw — ES=0,126 [95%CI: (0,101;
0,156)] (Flemban 2023).

Wyniki fatszywie pozytywne — nadwykrywalnos¢

W ramach metaanalizy Canelo-Aybar 2021b oszacowano wskaznik nadwykrywalnosci w przypadku
prowadzenia badah mammograficznych (na podstawie CNBSS i Malmo-I):

e w perspektywie populacji (odsetek zdiagnozowanych nowotworédw w grupie przesiewowej):
o U kobiet w wieku <50 r.z. — 12,4% [95%CI: (9,9; 14,9)],
o U kobiet w wieku 50-69 lat — 10,1% [95%CI: (8,6; 11,6)];

e w perspektywie indywidualnej (odsetek zdiagnozowanych nowotworéw w grupie zaproszonej do badania
przesiewowedo):

o U kobiet w wieku <50 r.z. — 22,7% [95%CI: (18,4; 27,0)],
o U kobiet w wieku 50-69 lat — 17,3% [95%CI: (14,7; 20,0)] (Canelo-Aybar 2021b).

e Badanie przesiewowe z wykorzystaniem mammografii w potgczeniu z USG, w poréwnaniu do
samodzielnej mammografii, wptywa istotnie statystycznie na zwiekszone ryzyko uzyskania wyniku
fatszywie pozytywnego o 43% — RR=1,43 [95%CI: (1,37; 1,50)] (Glechner 2023).

Wyniki fatszywie negatywne i nowotwory interwatowe

e Dowody na bezpieczenstwo prowadzenia przesiewu w zaleznosci od zastosowanej metody
i czestotliwosci wykonywania badah sg niejednoznaczne. Na podstawie analizowanych badan sugeruje
sie, ze mammografia wykonywana co roku (w poréwnaniu do przesiewu wykonywanego co 2-3 lata)
wigze sie z nizszg czestoscig wystepowania rakéw interwatowych, przy czym obarczona jest ryzykiem
uzyskania wyniku fatszywie pozytywnego (Henderson 2024).

¢ Nie wykazano istotnych statystycznie réznic w wystepowaniu dziatan niepozgdanych (uzyskanie wyniku
fatszywie pozytywnego lub wystgpienie raka interwatowego) w przypadku zastosowania cyfrowej
tomosyntezy piersi w poréwnaniu do mammografii cyfrowej (Henderson 2024).

e Wskazano, ze w przypadku zastosowania MRI jako badania uzupetniajgcego mammografie — 94,9/1 tys.
kobiet zostato wezwanych na powtdrne badanie, 80,0/1 tys. kobiet otrzymaty wynik falszywie pozytywny
przesiewu oraz 62,7/100 tys. kobiet otrzymato wynik fatszywie pozytywny biopsji (Henderson 2024).

e Prowadzenie mammograficznych badan przesiewowych w populacji kobiet 75+ wigze sie ze zwiekszong
liczbg wynikow falszywie-pozytywnych w poréwnaniu do wykonywania tego przesiewu
w rekomendowanych grupach wiekowych (Mathieu 2024).

e Badanie przesiewowe z wykorzystaniem mammografii w potaczeniu z USG, w poréwnaniu do
samodzielnej mammografii, wplywa istotnie statystycznie na zmniejszenie ryzyka otrzymania wyniku
fatszywie negatywnego o 61% — RR=0,39 [95%CI: (0,23; 0,66)] (Glechner 2023).

¢ Wykonywanie mammograficznych badan przesiewowych w kierunku raka piersi z czestotliwoscig co
2 lata, wigze sie z nizszym prawdopodobiefistwem uzyskania wyniku fatszywie pozytywnego
mammografii i biopsji w poréwnaniu do przesiewu wykonywanego co roku (Canelo-Aybar 2021a).

e Mammografia cyfrowej w poréwnaniu do tradycyjnej mammografii, nie wptywa istotnie statystycznie na
prawdopodobienstwo uzyskania wyniku fatszywie pozytywnego (Farber 2021).
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Konsekwencje psychologiczne

W odnalezionej metaanalizie Canelo-Aybar 2021b oceniano prawdopodobienstwo wystgpienia konsekwenc;ji
psychologicznych po otrzymaniu przez kobiety wyniku fatszywie-pozytywnego mammografii. Wykazano
istotnie statystycznie zwiekszone prawdopodobiefnstwo doznania psychologicznego cierpienia (ang.
psychological distress) po uzyskaniu takiego wyniku w przypadku kobiet, ktére:

e w krotkim czasie od pierwszego badania powtérzyly mammografie — RR=1,82 [95%Cl: (1,22; 2,72)],
e zostaty skierowane na wykonanie biops;ji cienkoigtowej — RR=1,80 [95%CI: (1,17; 2,77)],
e zostaty skierowane na wykonanie biopsji — RR=2,07 [95%CI: (1,22; 3,52)].

Nie wykazano natomiast istotnego statystycznie wplywu uzyskania wyniku fatszywie pozytywnego
na zwiekszone ryzyko wystgpienia psychologicznego cierpienia u kobiet, ktére wymagaty powtdrnej
mammografii — RR=1,28 [95%CI: (0,82; 2,00)].

Inwazyjna diagnostyka i leczenie

e Mammografia w potgczeniu z USG, w poréwnaniu do samodzielnej mammografii, istotnie statystycznie
zwieksza prawdopodobienstwo wykonania inwazyjnego badania diaghostycznego w postaci biopsji
piersi — RR=2,40 [95%CI: (2,28; 2,72)] (Riganti 2024).

e Wykazano istotny statystycznie wplyw mammografii na zwigkszenie odsetka wykonywanych
inwazyjnych zabiegdéw diagnostycznych i leczniczych u kobiet z wynikiem fatszywie-pozytywnym
(w przypadku tagodnych zmian) — 2,9% [95%CI: (1,8; 6,3)] (Canelo-Aybar 2021b).

e Badanie przesiewowe z wykorzystaniem cyfrowej tomosyntezy piersi wraz z syntetycznym
obrazowaniem mammografii 2D, w poréwnaniu do mammografii cyfrowej, nie wplywa istotnie
statystycznie na prawdopodobienstwo wykonania inwazyjnego badania diagnostycznego w postaci
biopsji piersi (Heywang-Kobrunner 2021b).
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Tabela 13. Metodologia oraz wyniki przegladéw systematycznych odnoszacych sie do bezpieczenstwa interwencji w zakresie profilaktyki raka piersi

Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Interpretacja wynikow

Henderson 2024%

Zrédto
finansowania:

Agency for
Healthcare
Research and

Quality (AHRQ)

US Department of
Health and Human
Services

Rodzaj publikaciji: przeglad
systematyczny z metaanalizg.

Klasyfikacja AOTMIT: IlIA

Rodzaj wiaczonych badan: RCT,
badania obserwacyjne.

Liczba uwzglednionych badan: 20
(45 publikaciji).

Cel badania: przeglad badan
poréwnujgcych rézne strategie badan

przesiewowych w kierunku raka
piersi.

Przedziat czasu objety
wyszukiwaniem: do 03.2022 r.

Populacja:

e Kkobiety doroste bez historii raka
piersi.

Liczebnos$é populacii: nie okreslono.

Interwencja:

e rozne strategie prowadzenia
przesiewowych badan
mammograficznych pod
wzgledem:

o zakresu wiekowego
pacjentow,

o czestotliwosci wykonywania
badan

o stosowanie dodatkowych
badan obrazowych -
cyfrowej tomosyntezy piersi
(DBT).

Komparator:

e inna strategia populacyjnych
mammograficznych badan

przesiewowych
Punkty koncowe:
e wynik fatszywie pozytywny,
e rak interwatowy,

e zdarzenia niepozgdane.

Mammograficzne badanie
przesiewowe

8-letni skumulowany odsetek
pacjentek z rozpoznanym rakiem
piersi byt wyzszy u kobiet w wieku 70-
84 lat, ktore kontynuowaty coroczne
badania przesiewowe (5,5%)
w poréwnaniu do kobiet, ktére
przerwaty badania przesiewowe
w wieku 70 lat (3,9%) (1 badanie
obserwacyjne, N=1 058 031).

Na podstawie 1 RCT wykazano, ze
odnotowano mniejszg liczbe
przypadkéw nowotworéw wykrytych
pomiedzy badaniami w grupie kobiet,
ktore wykonywaty mammografie co
roku w poréwnaniu do kobiet, ktore
braty udziat w przesiewie co 3 lata,
(odpowiednio 1,84 i 2,70 na 1 tys.
kobiet) — RR=0,68 [95%(CI: (0,50;
0,92)].

Z kolei w innym badaniu
obserwacyjnym nie wykazano
istotnych statystycznie réznic

w wykrywaniu rakéw interwatowych
w przypadku przesiewu
wykonywanego co roku w poréwnaniu
do badan przesiewowych
wykonywanych co 3 lata.

W badaniu przeprowadzonym
w Stanach Zjednoczonych (BCSC,
ang. Breast Cancer Surveillance
Consortium) stwierdzono takze
wyzsze prawdopodobienstwo

Dowody na bezpieczenstwo
prowadzenia przesiewu w zaleznosci
od zastosowanej metody
i czestotliwosci wykonywania badan
sg niejednoznaczne. Na podstawie
analizowanych badan sugeruije sie, ze
mammografia wykonywana co roku
(w poréwnaniu do przesiewu
wykonywanego co 2-3 lata) wigze sie
Z nizszg czestoscig wystepowania
rakéw interwatowych, przy czym
obarczona jest ryzykiem uzyskania
wyniku fatszywie pozytywnego.

Nie wykazano istotnych statystycznie
réznic w wystepowaniu dziatan
niepozgdanych (uzyskanie wyniku
fatszywie pozytywnego lub
wystgpienie raka interwatowego)
w przypadku zastosowania cyfrowej
tomosyntezy piersi w poréwnaniu do
mammografii cyfrowej.

Na podstawie jednego RCT wskazano
nastepujgce zdarzenia niepozadane
w przypadku wykonywania MRI jako

badania uzupetniajgcego

przesiewowg mammografie: reakcje
wazowagalne, reakcje alergiczne na
Srodek kontrastowy, wyciek srodkow

kontrastowych i zwichnigcie barku.
Ponadto, 0,6% uczestniczek badania

(N=27) zgtosito powazne zdarzenia

niepozadane w ciggu 30 dni od

wykonanego badania MRI. 94,9/1 tys.

% Henderson J.T., Webber E.M., Weyrich M.S. et al. (2024). Screening for Breast Cancer: Evidence Report and Systematic Review for the US Preventive Services Task Force. JAMA. 331(22): 1931-1946

Materiat uzupetniajgcy do raportu w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach programoéw polityki zdrowotnej oraz warunkéw realizacji tych

programow

126/177




Profilaktyka raka piersi

Badanie

Raport nr: OT.434.4.2024

Metodyka

PICO

Wyniki

Interpretacja wynikow

uzyskania wynikow
badan i skierowan na biopsje
w poréwnaniu z przesiewem

2 lata. Nie wykazano natomiast
istotnych statystycznie réznic
w kontekscie wykrywania rakow
interwatowych.

Badanie przesiewowe
z wykorzystaniem cyfrowej

do mammografii cyfrowej

RCT nie wykazano istotnego
statystycznie wptywu prowadzenia

tomosyntezy piersi w poréwnaniu
z mammografig cyfrowg na wykrycie
interwatowych nowotworoéw piersi —
RR=0,87 [95%CI: (0,64; 1,17)],
N=130 196]. Nie wykazano takze
istotnych statystycznie réznic w tym
zakresie, na podstawie badania
obserwacyjnego przeprowadzonego
w Stanach Zjednoczonych (BCSC).

Badania obserwacyjne analizujgce
skutecznos¢ cyfrowej tomosyntezy
piersi w poréwnaniu do samodzielne;j
mammografii wskazywaly na
nieznaczng réznice lub jej brak
w kontekscie wynikow fatszywie
pozytywnych w ramach powtérnych
badan i wynikow biopsiji.
W jednym badaniu obserwacyjnym
falszywie pozytywne wyniki w ramach
powtdrnego badania przesiewowego
i biopsji byly nizsze w przypadku

cyfrowej tomosyntezy piersi

fatszywiepozytywnych z powtérnych
w przypadku corocznej mammografii

wykonywanym z czestotliwoscig co

tomosyntezy piersi w poréwnaniu

Na podstawie metaanalizy 3 duzych

przesiewu z wykorzystaniem cyfrowej

kobiet zostato takze wezwanych na
powtdrne badanie, 80,0/1 tys. kobiet
otrzymaty wynik fatszywie pozytywny
oraz 62,7/100 tys. kobiet otrzymato
wynik fatszywie pozytywny biopsiji

w przypadku, gdy zastosowano

u pacjentek dodatkowe badanie

z uzyciem MRI.
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Badanie

Metodyka

Wyniki

Interpretacja wynikow

w pierwszych rundach
przesiewowych, ale byty one
nieistotnie statystycznie w przypadku
poréwnania tej metody
z mammografig cyfrowa.

MRI jako uzupetnienie
mammograficznego badania
przesiewowego

W ramach wysokiej jakosci RCT
DENSE (ang. Dense Tissue and Early
Breast Neoplasm Screening),
przeprowadzonego w Holandii,
wskazano na zdarzenia niepozgdane
zwigzane z wykonaniem
uzupetniajgcego badania MRI
w ramach przesiewu. Zgtoszono
2 reakcje wazowagalne i 3 reakcje
alergiczne na $rodek kontrastowy
oraz 2 zdarzenia zwigzane
z wyciekiem srodkéw kontrastowych
i 1 zwichniecie barku. Ponadto, 0,6%
uczestniczek badania (N=27) zgtosito
powazne zdarzenia niepozgdane
w ciggu 30 dni od wykonanego
badania MRI. Dodatkowo wskazano,
ze 94,9/1 tys. kobiet zostato
wezwanych na powtdrne badanie,
80,0/1 tys. kobiet otrzymaty wynik
fatszywie-pozytywny przesiewu oraz
62,7/100 tys. kobiet otrzymato wynik
fatszywie pozytywny biops;ji.

Mathieu 20249

Zrodio
finansowania:

National Breast

Rodzaj publikacji:
systematyczny.

przeglad

Klasyfikacja AOTMIT: 1A

Rodzaj wigczonych badan: badania

PICO
Populacja:
e kobiety o $rednim ryzyku
wystagpienia raka piersi w wieku
75 lat i wiecej.

Prowadzenie mammograficznych
badan przesiewowych w populacji
kobiet w wieku 75 lat i starszych

Nadwykrywalno$é raka piersi

Prowadzenie mammograficznych
badan przesiewowych w populaciji
kobiet 75+ wigze sie ze zwiekszong
liczbg przypadkoéw fatszywie
pozytywnych w poréwnaniu do

% Mathieu E., Noguchi N., Li T. et al. (2024). Health benefits and harms of mammography screening in older women (75+ years)-a systematic review. Br. J. Cancer. 130(2): 275-296
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Interpretacja wynikow

Cancer Foundation
(NBCF)

obserwacyijne, badania
z wykorzystaniem modelowania.

Liczba uwzglednionych badan: 36

(USA - 26; Holandia - 6;
Australia - 2; Szwecja - 1;
Anglia - 1).

Cel badania: synteza danych
dotyczgcych wynikéw
mammograficznych badan

przesiewowych u kobiet w wieku 75
lat i starszych.

Liczebnos¢ populacii: nie okreslono.

Interwencja:

e udziat w
przesiewowej.

mammografii

Komparator:

e zakonczenie przesiewowych
badan mammograficznych przed
75 rokiem zycia.

Punkty koncowe:

Nadmierng diagnoze oszacowano
w siedmiu badaniach, z ktérych
wszystkie wykazaty wzrost czestosci
nadmiernej diagnozy w wyniku badan
przesiewowych w starszych grupach
wiekowych.

wykonywania badan
mammograficznych
w rekomendowanych grupach
wiekowych.

Przedziat ~~  czasu objety | .  nadwykrywalnosé raka piersi.
wyszukiwaniem: od 1990 .
do 07.2022r.
Flemban 2023% Rodzaj publikacji: przeglad | Populacja: Co dwuletnia mammografia W przypadku realizacji badan
Zrédio systematyczny z metaanalizg. e kobiety 240 rz, poddane Czestosé ziawiska naddiagnostyki prze3|ewowyc_h z wylforz>ystan.|em
finansowania: Klasyfikacja AOTMIT: IlIA badaniom przesiewowym raka piersi mammog.rafll' u I.<ob|§t _.40 -z,
. . . z wykorzystaniem mammografii. szacuje sig, Ze zjawisko
Brak Rodzaj wigczonych badan: badania ES=0,126 naddiagnostyki nowotworu piersi
zewnetrznego obserwacyjne retrospektywne | Liczebno$¢ populacii: 8 691 668 [95%CI: (0,101; 0,156)] wystapi w 12,6% przypadkow wsrod
finansowania i 3 RCT. (30 badan; N=8 691 668)

Liczba uwzglednionych badan: 30
(Norwegia — 4; WIk. Brytania — 4;
USA - 3; Francja — 3; Dania — 3;
Australia — 3; Holandia — 2; Szwecja
— 2; Wiochy — 2; Belgia — 1; Tajwan —
1; Kanada - 1; Finlandia — 1).

Cel badania: okreslenie czestosci
wystepowania zjawiska
naddiagnostyki podczas prowadzenia
badan przesiewowych nacelowanych
na nowotwor piersi wsrod kobiet 240
r.z., z wykorzystaniem mammografii.

Przedziat czasu objety

Interwencje:

e cCO dwuletnie badanie
przesiewowe z wykorzystaniem
dwuwymiarowej mammografii.

Komparator:
e  brak komparatora.
Punkty koncowe:

e czestosc zjawiska
naddiagnostyki raka piersi.

przebadanych kobiet

% Flemban A.F. (2023). Overdiagnosis Due to Screening Mammography for Breast Cancer among Women Aged 40 Years and Over: A Systematic Review and Meta-Analysis. J. Pers. Med. 13(3): 523
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Badanie Metodyka PICO WyniKki Interpretacja wynikow
wyszukiwaniem: brak ograniczen
czasowych.
Glechner 20231 | Rodzaj publikacji: przeglad | Populacja: Mammografia w potaczeniu z USG Badanie przesiewowe
5 systematyczny z metaanalizg. . w poréwnaniu do samodzielnej i i
Zrodto y yezny 2 e kobiety nalezace do grupy P mammografii g z v:ykorzystand(esrgmamm(')grafu'
finansowania: Klasyfikacja AOTMIT: IlIA Sredniego ryzyka w wieku 40-75 W potgczeniu z Usts, W porownaniu
. . . lat, uczestniczgce w badaniach Wynik fatszywie pozytywny do sam9d2|e!nej mammog'rafu,
Brak Rodzaj wiaczonych badan: badania ; . wptywa istotnie statystycznie na
X przesiewowych w kierunku raka _
zewnetrznego obserwacyjne (prospektywne, RR=1,43 zwiekszone ryzyko uzyskania wyniku

finansowania

retrospektywne) i 1 RCT.
Liczba uwzglednionych badan: 8.

Cel badania: poréwnanie
skutecznosci i bezpieczenstwa
mammografii w pofgczeniu z USG

piersi, w poréwnaniu z samg
mammografig w badaniach
przesiewowych w kierunku raka

piersi, u kobiet o $rednim ryzyku
zachorowania na ten nowotwor.

Przedziat czasu objety
wyszukiwaniem: do 10.05.2021 r.

piersi.

Liczebnos$¢ populacii: 209 207

Interwencje:

e mammografia w
z USG.

potgczeniu

Komparator:

¢ mammografia (samodzielnie).
Punkty koncowe:

e wynik fatszywie pozytywny,

e wynik fatszywie negatywny,

e wykonanie biops;ji.

[95%CI: (1,37; 1,50)]
wynik istotny statystycznie
(1 RCT; N=70 825)

Wynik fatszywie negatywny

RR=0,39
[95%CI: (0,23; 0,66)]
wynik istotny statystycznie
(1 RCT; N=354)

Wykonanie biopsiji
RR=2,40
[95%CI: (2,28; 2,72)]

wynik istotny statystycznie
(1 RCT; N=72 717)

fatszywie pozytywnego, natomiast
istotnie statystycznie wigze si¢ ze
zmniejszonym ryzykiem otrzymania
wyniku fatszywie negatywnego.

Mammografia w potgczeniu z USG,
w poréwnaniu do samodzielnej
mammografii, istotnie statystycznie
zwigksza prawdopodobienstwo
wykonania inwazyjnego badania
diagnostycznego w postaci biopsji
piersi.

Heywang-
Kobrunner
2022b101
Zrodio
finansowania:

Hologic

Rodzaj publikacji: przeglad
systematyczny z metaanalizg.

Klasyfikacja AOTMIT: 1A

Rodzaj wiaczonych badan: badania
obserwacyjne i RCT (retrospektywne
— 2; prospektywne — 9, RCT — 1).

Populacja:

e populacja ogolna kobiet
nalezagca do grupy Sredniego
ryzyka wystgpienia raka piersi.

Liczebno$¢ populacji: 414 281

Interwencja:

Przesiew z wykorzystaniem
cyfrowej tomosyntezy piersi wraz
z syntetycznym obrazowaniem
mammografii 2D w poréwnaniu do
mammografii cyfrowej

Wykonanie biopsiji
RR=0,87

Badanie przesiewowe
z wykorzystaniem cyfrowej
tomosyntezy piersi wraz
z syntetycznym obrazowaniem

mammografii 2D, w poréwnaniu do
mammografii cyfrowej, nie wplywa

istotnie statystycznie na

prawdopodobienstwo wykonania

190 Glechner A., Wagner G., Mitus J.W. et al. (2023). Mammography in combination with breast ultrasonography versus mammography for breast cancer screening in women at average risk. Cochrane
Database Syst. Rev. 3(3): CD009632

101 Heywang-Kébrunner S.H., Jansch A., Hacker A. (2022). Digital breast tomosynthesis (DBT) plus synthesised two-dimensional mammography (s2D) in breast cancer screening is associated with higher
cancer detection and lower recalls compared to digital mammography (DM) alone: results of a systematic review and meta-analysis. Eur. Radiol. 32(4): 2301-2312
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Interpretacja wynikow

Liczba uwzglednionych badan: 12
(Norwegia — 4; Wtochy — 4; USA - 2;
Hiszpania — 1; Australia — 1).

Cel badania: okreslenie
efektywnosci realizaciji badan
przesiewowych Z wykorzystaniem
cyfrowej tomosyntezy piersi wraz
Z syntetycznym obrazowaniem
mammografii dwuwymiarowej
w poréwnaniu do mammografii
cyfrowej.

Przedziat czasu objety

wyszukiwaniem:  od 01.01.2010r.

do 02.09.2020 r.

e cyfrowa tomosynteza piersi wraz
Z syntetycznym obrazowaniem
mammografii dwuwymiarowe;.

Komparator:
e mammografia cyfrowa.
Punkty koncowe:

e wykonanie biopsiji.

[95%CI: (0,70; 1,09)]

(5 badan; n/N=1 477/93 331 (I);
2 622/145 690 (C))

inwazyjnego badania
diagnostycznego w postaci biops;ji
piersi.

Canelo-Aybar
2021a10?

Zrodio
finansowania:

European
Commission’s
Joint Research
Centre

Rodzaj publikaciji: przeglad
systematyczny.

Klasyfikacja AOTMIT: 1A

Rodzaj wiaczonych badan:

RCT, badania obserwacyjne, badania
z wykorzystaniem modelowania.

Liczba uwzglednionych badan: 27
(USA - 15; Kanada - 4; Wielka

Brytania — 3; Finlandia - 2;
Japonia - 1; Hiszpania - 1;
Niemcy — 1).

Cel badania: dostarczenie informaciji
umozliwiajgcych sformutowanie
zalecen dotyczacych czestotliwosci
mammograficznych badan
przesiewowych u kobiet o srednim
ryzyku raka piersi w trzech
odrebnych podgrupach wiekowych.

Przedziat czasu objety

Populacja:

e kobiety o $rednim ryzyku
wystgpienia raka piersi w wieku:
o 45-49lat;

o 50-69 lat;
o 70-74 lata.

Liczebnos$¢ populacii: nie okreslono

Interwencja:

¢ mammografia przesiewowa
wykonywana:
o coroku;

o codwa lata;
o cotrzy lata.

Komparator:

Mammografia u kobiet w wieku
40-49 |at

10-letnie skumulowane
prawdopodobienstwo fatszywie
pozytywnego wyniku

Coroczna mammografia

11,2%
[95%CI: (0,098; 0,128)]
(1 badanie obserwacyjne;
N=nie okreslono)

Mammografia wykonywana co 2 lata

6,0%
[95%CI: (0,054; 0,06)]
(1 badanie obserwacyjne;
N=nie okreslono)

10-letnie skumulowane
prawdopodobienstwo fatszywie
pozytywnego wyniku biopsii

Wykonywanie mammograficznych
badan przesiewowych w kierunku
raka piersi z czestotliwoscig co 2 lata
wigze sig z nizszym
prawdopodobienstwem uzyskania
wyniku fatszywie pozytywnego
mammografii i biopsji w poréwnaniu
do przesiewu wykonywanego co roku.

102 Canelo-Aybar C., Posso M., Montero N. et al. (2021). Benefits and harms of annual, biennial, or triennial breast cancer mammography screening for women at average risk of breast cancer: a systematic
review for the European Commission Initiative on Breast Cancer (ECIBC). Br. J. Cancer. 126(4): 673-688
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Profilaktyka raka piersi

Raport nr: OT.434.4.2024

Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Interpretacja wynikow

wyszukiwaniem: do 04.2020 r.

e odmienny interwat wykonywania
badarh mammograficznych.

Punkty koincowe:

e 10-letnie skumulowane
prawdopodobienstwo falszywie
pozytywnego wyniku
mammografii i biopsji.

Coroczna mammografia

11,4%
[95%CI: (0,105; 0,124)]
(1 badanie obserwacyjne;
N=nie okreslono)

Mammografia wykonywana co 2 lata

5,9%
[95%CI: (0,056; 0,062)]
(1 badanie obserwacyjne;
N=nie okreslono)

Mammografia wykonywana co 3 lata

3,9%
[95%CI: (0,037; 0,041)]
(1 badanie obserwacyjne;
N=nie okreslono)

Mammografia u kobiet w wieku
50-69 lat

10-letnie skumulowane
prawdopodobienstwo fatszywie

pozytywnego wyniku
Coroczna mammografia
55,2%
[95%CI: (0,548; 0,557)]

(1 badanie obserwacyjne;
N=nie okreslono)

Mammografia wykonywana co 2 lata

35,4%
[95%CI: (0,35; 0,357)]
(1 badanie obserwacyjne;
N=nie okreslono)

Mammografia wykonywana co 3 lata

24,8%
[95%CI: (0,245; 0,252)]
(1 badanie obserwacyijne;
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Profilaktyka raka piersi

Raport nr: OT.434.4.2024

Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Interpretacja wynikow

N=nie okreslono)

10-letnie skumulowane
prawdopodobienstwo fatszywie
pozytywnego wyniku biopsiji

Coroczna mammografia

9,7%
[95%CI: (0,093; 0,101)]
(1 badanie obserwacyijne;
N=nie okreslono)

Mammografia wykonywana co 2 lata

5,4%
[95%CI: (0,052; 0,056)]
(1 badanie obserwacyjne;
N=nie okreslono)

Mammografia wykonywana co 3 lata

3,7%
[95%CI: (0,036; 0,039)]
(1 badanie obserwacyjne;
N=nie okreslono)

Mammografia u kobiet w wieku
75-89 lat

10-letnie skumulowane
prawdopodobienstwo fatszywie
pozytywnego wyniku

Coroczna mammografia

47%
[95%CI: (0,449; 0,495)]
(1 badanie obserwacyjne;
N=nie okreslono)

Mammografia wykonywana co 2 lata

26,6%
[95%CI: (0,257; 0,275)]
(1 badanie obserwacyjne;
N=nie okreslono)
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Profilaktyka raka piersi

Raport nr: OT.434.4.2024

Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Interpretacja wynikow

10-letnie skumulowane
prawdopodobienstwo fatszywie
pozytywnego wyniku biopsii

Coroczna mammografia

9,7%
[95%CI: (0,093; 0,101)]
(1 badanie obserwacyjne;
N=nie okreslono)

Mammografia wykonywana co 2 lata

4,0%
[95%CI: (0,04; 0,05)]
(1 badanie obserwacyjne;
N=nie okreslono)

Canelo-Aybar
2021b103

Zrodio
finansowania:

Iberoamerican
Cochrane
Collaboration

European
Commission’s
Joint Research
Centre

Asociacion
Colaboracion
Cochrane
Iberoamericana

Rodzaj publikacji: przeglad
systematyczny z metaanalizg.

Klasyfikacja AOTMIT: IA
Rodzaj wiaczonych badan: RCT,

przeglady systematyczne badan
obserwacyjnych.

Liczba uwzglednionych badan:
9 RCT oraz 4 przeglady
systematyczne (RCT: Szwecja — 5;
Kanada - 2; USA - 1; Wielka
Brytania - 1; przeglady
systematyczne: USA, Wielka
Brytania, Australia, Europa).

Cel badania: okreslenie szkod

wynikajgcych z prowadzenia badan
przesiewowych z wykorzystaniem
mammografii, u kobiet z grupy
Sredniego ryzyka wystgpienia raka
piersi, przy uwzglednieniu roznych

Populacja:

e kobiety z grupy $redniego ryzyka
wystgpienia raka piersi w wieku
38-75 lat, w podziale na grupy

wiekowe:

o <50r.z.,
o 50-69r.z.,
o 70-74rz.

Liczebnos¢ populaciji: 616 641

Interwencja:

e przesiewowe badanie

mammograficzne.
Komparator:
e  brak przesiewu

Punkty koncowe:

Badanie mammograficzne u kobiet
w wieku <50 r.z.

Nadwykrywalno$¢é
(w perspektywie populacii)

12,4%
[95%Cl: (0,099; 0,149)]
(1 RCT; N=50 430)

Nadwykrywalno$¢
(w perspektywie indywidualnej)
22,7%
[95%CI: (0,184; 0,27)]
(1 RCT; N=50 430)

Badanie mammograficzne u kobiet
w wieku 50-69 lat

Nadwykrywalno$¢
(w perspektywie populacii)

10,1%

Wskaznik nadwykrywalnosci
w perspektywie populaciji w przypadku
mammograficznego badania
przesiewowego wyniost 12,4%
u kobiet w wieku <50 lat oraz 10,1%
u kobiet w wieku 50-69 lat.

W przypadku perspektywy
indywidualnej, wskazniki te
oszacowano odpowiednio na
poziomie 22,7% i 17,3%.

Badanie mammograficzne wykonane
u kobiet we wszystkich grupach
wiekowych wigze sie ze zwigkszonym
0 20% prawdopodobienstwem
wykonania mastektomii.

Nie wykazano istotnego statystycznie
wpltywu wykonania badania
mammograficznego na

103 Canelo-Aybar C., Ferreira D. S., Ballesteros M. et al. (2021). Benefits and harms of breast cancer mammography screening for women at average risk of breast cancer: A systematic review for the
European Commission Initiative on Breast Cancer. J. Med. Screen. 1-16
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Profilaktyka raka piersi

Raport nr: OT.434.4.2024

Badanie Metodyka PICO WyniKki Interpretacja wynikow
grup wiekowych. Pierwszorzedowe: [95%CI: (0,86; 0,116)] prawdopodobienstwo rozpoczecia
. ] . (2 RCT; N=64 117) chemioterapii u kobiet
Przedziat czasu objety | ¢ nadwykrywalnosé:

wyszukiwaniem: do 06.2018 r.

o w perspektywie populacji —

odsetek zdiagnozowanych
nowotworéw  w  grupie
przesiewowej,

o W perspektywie
indywidualnej — odsetek
zdiagnozowanych
nowotworéw  w  grupie
zaproszonej do badania
przesiewowego.

Drugorzedowe:

e wykonanie biopsiji,

¢ wykonanie mastektomii,

e leczenie: operacja,

chemioterapia,

o konsekwencje psychologiczne —

doznanie psychologicznego
cierpienia (ang. psychological
distress).

Nadwykrywalnos$é
(w perspektywie indywidualnej)

17,3%

[95%Cl: (0,147; 0,2)]
(2 RCT; N=64 117)

Badanie mammograficzne u kobiet
we wszystkich grupach wiekowych

Wskaznik wykonanych mastektomii

RR=1,20
[95%CI: (1,11; 1,30)]
wynik istotny statystycznie
(5 RCT; N=249 550)

Rozpoczecie chemioterapii

RR=0,86
[95%Cl: (0,53; 1,40)]

(2 RCT; N=99 454)

Wystgpienie konsekwenciji
psychologicznych po otrzymaniu
wyniku fatszywie pozytywnego

Kobiety, ktére wymagaty powtérnej
mammografii

RR=1,28
[95%Cl: (0,82; 2,00)]

(24 badania obserwacyjne;
N=nie okreslono)

Kobiety, u ktérych w krotkim czasie
powtérzono mammografie

RR=1,82
[95%CI: (1,22; 2,72)]
wynik istotny statystycznie
(24 badania obserwacyjne;

uczestniczacych w badaniu
przesiewowym w kierunku raka piersi.

Wykazano istotnie statystycznie
zwigkszone prawdopodobienstwo
doznania psychologicznego cierpienia
po uzyskaniu wyniku fatszywie
pozytywnego mammografii
w przypadku kobiet, ktore w krétkim
czasie od pierwszego badania
powtdrzyly mammografie oraz zostaty
skierowane na wykonanie biopsji
(w tym biopsji cienkoigtowej). Nie
wykazano tej istotnej statystycznie
zaleznosci w przypadku kobiet, ktére
wymagaty powtérnej mammografii
(bez wzgledu na czas oczekiwania na
powtdérne badanie).
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Profilaktyka raka piersi

Raport nr: OT.434.4.2024

Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Interpretacja wynikow

N=nie okreslono)

Kobiety skierowane na wykonanie
biops;ji
RR=2,07
[95%CI: (1,22; 3,52)]
wynik istotny statystycznie
(24 badania obserwacyjne;
N=nie okreslono)

Kobiety skierowane na wykonanie
biopsji cienkoigtowej

RR=1,80
[95%CI: (1,17; 2,77)]
wynik istotny statystycznie
(24 badania obserwacyjne;
N=nie okreslono)

Wykonanie inwazyjnego zabiegu
u kobiet z wynikiem fatszywie
pozytywnym (w przypadku tagodnej

Zmiany)

2,9%
[95%CI: (0,018; 0,063)]
(2 badania obserwacyjne;
N=nie okreslono)

Farber 2021104

Zrodio
finansowania:

Australian National
Health and
Medical Research
Council Centre for
Research
Excellence

National Breast

Rodzaj publikacji: przeglad
systematyczny z metaanalizg.

Klasyfikacja AOTMIT: IA

Rodzaj wiaczonych badan: RCT,
badania obserwacyjne.

Liczba uwzglednionych badan: 24
(Stany Zjednoczone — 7; Norwegia —
3; Belgia — 2; Holandia — 2; Wiochy —
2; Wielka Brytania — 2; Kanada — 2;
Irlandia — 1; Szwecja — 1; Finlandia —

Populacja:

e kobiety bezobjawowe ze Srednim
ryzykiem zachorowania na raka
piersi.

Liczebnos$¢ populaciji: 16 583 743

Interwencja:
¢ mammografia cyfrowa.

Komparator:

Mammografia cyfrowa
w poroéwnaniu do tradycyjnej
mammografii

Wynik fatszywie pozytywny

RR=1,10
95%Cl: (0,99; 1,23)]

(21 badan; n/N=94 976/3 867 923 (I);
216 278/8 110 599 (C))

Wykonanie mammografii cyfrowej
w poréwnaniu do tradycyjnej
mammografii, nie wptywa istotnie
statystycznie na prawdopodobienstwo
uzyskania wyniku fatszywie
pozytywnego.

104 Farber R., Houssami N., Wortley S. et al. (2021). Impact of full-field digital mammography versus film-screen mammography in population screening: A meta-analysis. J. Natl. Cancer Inst. 113(1): 16-26
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Profilaktyka raka piersi

Raport nr: OT.434.4.2024

Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Interpretacja wynikow

Cancer Foundation

Cancer Institute
New South Wales
Early Career
Fellowship

Health Translation
Network Early
Career Fellowship

1; Hiszpania — 1; Francja — 1).

Cel badania: podsumowanie
dostepnych dowodéw dotyczacych
wskaznikow wykrywania raka piersi
w przypadku wykorzystania
mammografii cyfrowej w poréwnaniu
z mammografig tradycyjng (na kliszy)
w ramach populacyjnego przesiewu
w kierunku raka piersi.

tradycyjna mammografia (klisza).

Punkty koncowe:

wynik fatszywie pozytywny.

Przedzial
przeszukiwaniem: nie okreslono.

czasu objety

Tabela 14. Informacje nt. bezpieczenstwa interwencji profilaktycznych w kierunku raka piersi odnalezione w rekomendacjach

Akronim organizacji/rok

Bezpieczenstwo

CDC 2024105

Ryzyko zwigzane z realizacjg badan przesiewowych

Szkody z badan przesiewowych mogg uwzglednia¢ przede wszystkim wyniki fatszywie pozytywne, czyli sytuacje, w ktorej lekarz, na podstawie
obrazu z mammografii, podejrzewa zmiane nowotworowg, ktéra tak naprawde nie wystepuje. W efekcie moze to doprowadzi¢ do wiekszej liczby
niepotrzebnych badan diagnostycznych, ktére moga okazac sie drogie, inwazyjne, czasochtonne oraz mogg prowadzi¢ do pojawienia sie leku.

Badania przesiewowe mogg takze doprowadzi¢ do naddiagnostyki, czyli do sytuacji wykrycia zmian, ktére nie generujg dla pacjenta zadnych
objawéw ani nie zagrazajg one jego zyciu. W niektérych przypadkach mogtyby one samodzielnie zanikngé.

W zwigzku z naddiagnostykg nowotworéw dochodzi takze do zjawiska zbednego ich leczenia (np. za posrednictwem operacji chirurgicznych lub
radioterapii). Omawiane dziatania lecznicze mogg finalnie doprowadzi¢ do wystgpienia niepozgdanych skutkéw ubocznych.

Podczas realizacji badan mammograficznych moze takze pojawi¢ si¢ bdl zwigzany z promieniowaniem oraz samg specyfikg badania. Pomimo
faktu niskich dawek promieniowania podczas mammografii, czestsze badania moga generowac pewne zagrozenie dla pacjentki.

W ramach przesiewu z uzyciem mammografii istnieje takze ryzyko, ze badanie nie wykryje obecnego nowotworu (tzw. wyniki fatszywie
negatywne), ktére w praktyce mogg doprowadzi¢ do op6znienia diagnozy oraz leczenia.

CNGOF 2024106

Dostepne dowody z badan RCT sugerujg, ze samobadanie piersi zwigksza prawdopodobienstwo wykonania u pacjentki zabiegu biopsji, ktére
prawdopodobnie wykaze brak obecnosci nowotworu.

105 Centers for Disease Control and Prevention (2024). Screening for breast cancer. Pozyskano z: https://www.cdc.gov/breast-cancer/screening/index.html, dostep z 12.06.2024

1961 avoue V., Favier A., Franck S. et al. (2024). French college of gynecologists and obstetricians (CNGOF) recommendations for clinical practice: Place of breast self-examination in screening strategies.

Breast. 75: 103619
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Profilaktyka raka piersi

Raport nr: OT.434.4.2024

Samobadanie piersi moze niekiedy da¢ odwrotny skutek do zamierzonego, determinujgc pojawienie sie u pacjentki leku w wyniku ,wyczucia”
tagodnych nieprawidtowosci. W efekcie mogg one udac sie na niepotrzebne konsultacje w celu upewnienia sie o nieszkodliwosci zmiany w piersi.
Moze to takze doprowadzi¢ do opdznienia diagnozy z racji nieoptymalnej jakosci stosowanych technik samobadania.

NCI 2024107

Badania przesiewowe w kierunku raka piersi

Mammografia jest najpowszechniej stosowang metodg badan przesiewowych w celu wykrycia raka piersi. Istniejg dowody na to, ze zmniejsza ona
Smiertelnos¢ z powodu tego nowotworu, u kobiet w wieku od 50 do 69 lat, jednakze obarczone jest ryzykiem wykrycia nowotworéw nieistotnych
klinicznie i niezagrazajgcych zyciu.

Organizacja podkresla, ze obecne dowody sg niewystarczajgce, aby oceni¢ dodatkowe korzysci i szkody z klinicznego badania piersi.

Towarzystwo wskazuje takze, ze samobadanie piersi nie przynosi korzy$ci w zmniejszaniu umieralnosci z powodu raka piersi. Istniejg natomiast
solidne dowody naukowe potwierdzajgce, ze przekazywanie formalnych instrukcji i zachecanie do wykonywania samobadania prowadzi do
zwiekszenia liczby wykonywanych biopsji i czestszego wykrywania tagodnych zmian.

USPSTF 2024108

Badania przesiewowe w kierunku raka piersi

Potencjalne szkody zwigzane z realizacjg badan przesiewowych w kierunku raka piersi obejmuja:
o  ryzyko wynikéw fatszywie pozytywnych lub fatszywie negatywnych,

o potrzebe dalszych dodatkowych badan obrazowych oraz biopsiji,

o naddiagnostyke,

o ekspozycje na promieniowanie.

Najczestszym skutkiem ubocznym realizacji badan przesiewowych sg wyniki fatszywie pozytywne, ktére mogg w konsekwencji prowadzi¢ do
szkdd psychologicznych wynikajgcych z ogdlnie pojetego leku w zwigzku z przypuszczalng obecnoscig nowotworu piersi. Wyniki te prowadzg
takze bezposrednio do dodatkowych dziatann diagnostycznych (czesto inwazyjnych), nieprowadzgcych do zadnych rzeczywistych korzysci dla
pacjenta.

W oparciu o 2 dostepne badania oszacowano, ze wyniki fatszywie pozytywne sg bardziej powszechne w przypadku realizacji corocznego
przesiewu niz w przypadku przesiewu realizowanego w diuzszych odstepach czasowych.

Naddiagnostyka jest zjawiskiem zwigzanym z wykryciem nowotworu, kioéry w sytuacji niewykrycia — nie stanowitby dla pacjenta zadnego
obcigzenia zdrowotnego, ani nawet nie statby sie wyczuwalny.

BCG 2024109

Ryzyko zwigzane z realizacjg badan przesiewowych z uzyciem mammografii

W ramach prowadzonych dziatan przesiewowych z wykorzystaniem mammografii istnieje ryzyko, ze niektére nowotwory mogg zosta¢ niewykryte.

107 National Cancer Institute (2024). Breast Cancer Prevention (PDQ®) — Health Professional Version. Pozyskano z: https://www.cancer.gov/types/breast/hp/breast-prevention-pdqg#_85, dostep z 12.06.2024

1% Nicholson W.K., Silverstein M., Wong J.B. et al. (2024). Screening for Breast Cancer: US Preventive Services Task Force Recommendation Statement. JAMA. 331(22): 1918-1930

109 British Columbia Government (2024). Breast Cancer. Pozyskano z: https://iwww.healthlinkbc.ca/illnesses-conditions/cancer, dostep z 13.06.2024
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Profilaktyka raka piersi Raport nr: OT.434.4.2024

Dotyczy to w szczegdlnosci nowotwordw, ktdre generujg realne ryzyko zgonu — nawet pomimo leczenia.

e Omawiane badanie moze wykaza¢ obecnos¢ nieprawidtowosci, ktéore mogg wskazywaé na nowotwor, ale tak naprawde nie generujg zadnego
ryzyka zdrowotnego dla pacjentki. Bezposrednim skutkiem moga by¢ dalsze badania diagnostyczne jak kolejna mammografia, USG piersi czy tez
biopsja w celu jednoznacznego wyeliminowania prawdopodobienstwa nowotworu. Badania tego typu mogg by¢ szkodliwe i prowadzi¢ do
wystgpienia leku.

e Przesiew determinuje ryzyko, ze dojdzie do wykrycia nowotworu, ktory w rzeczywistosci nie bedzie sie wigzat z zadnego rodzaju obcigzeniami dla
pacjenta. Pewna cze$¢ nowotworéw moze nigdy nie zwiekszy¢ swojego rozmiaru ani nie powodowac zadnych szkdd. Badania mammograficzne
nie sg w tym przypadku zdolne do rozréznienia nieszkodliwych od szkodliwych zmian. W efekcie istnieje ryzyko wdrozenia niepotrzebnego
leczenia, obejmujgcego swoim zakresem zabiegi chirurgiczne, radioterapie lub chemioterapie, ktére mogg okazac¢ sie zbedne..

¢ Mammografia generuje takze dla pacjenta zagrozenie w postaci ekspozycji na promieniowanie. Pomimo faktu, ze dawka promieniowania jest
wtym przypadku na tyle niewielka, by nie dawa¢ zadnych natychmiastowych objawoéw, czesta ekspozycja moze prowadzi¢ do akumulaciji,
generujgc ryzyko pozniejszych problemoéw zdrowotnych.

e Prowadzenie badan mammograficznych obcigzone jest ryzykiem wystgpienia wynikéw fatszywie negatywnych, co wigze sie z niewykryciem zmian
nowotworowych stwarzajgcych realne zagrozenie dla zdrowia.

e  Wykrycie przez mammografie¢ nieprawidtowosci w obrebie piersi wigze sig¢ takze z koniecznoscig kolejnych badan diagnostycznych (zaréwno

ACS 202310 I L2 A - - . -
powtdrnej mammografii, jak i USG piersi), w celu potwierdzenia prawdopodobnej obecnosci nowotworu.

e Istnieje takze pewne prawdopodobienstwo naddiagnostyki, czyli sytuacji wykrycia zmiany w obrebie piersi, ktéra nie niesie za sobg zadnych
konsekwencji zdrowotnych, nie bedgc przy tym widoczna przez caty okres zycia pacjenta.

e Prowadzenie badan mammograficznych obcigzone jest ryzykiem wystapienia wynikéw falszywie negatywnych, co wigze sie z niewykryciem zmian
nowotworowych. Istniej takze pewne ryzyko wynikéw fatszywie pozytywnych, ktére bedg determinowac realizacje zbednych, czesto inwazyjnych
NCCN 2021111 badan diagnostycznych.

e Mammografia oraz inne metody diagnostyczne stosowane w zakresie przesiewu w kierunku raka piersi, generujg takze dla pacjenta zagrozenie
w postaci ekspozycji na niewielkie dawki promieniowania.

e  Gléwnym zagrozeniem wystepujgcym w przypadku realizacji badan przesiewowych z wykorzystaniem mammografii pozostaje ryzyko uzyskania
wyniku fatszywie negatywnego (niewykrycie zagrazajgcego zdrowiu i zyciu nowotworu) lub wyniku falszywie pozytywnego (stwierdzenie

112
RACGP 2021 prawdopodobnej obecnosci nowotworu w sytuacji, gdy tak naprawde go nie ma).

e Realizacja badan przesiewowych w kierunku nowotworu piersi z wykorzystaniem mammografii generuje ryzyko naddiagnostyki — czyli zjawiska

110 American Cancer Society (2023). American Cancer Society Recommendations for the Early Detection of Breast Cancer. Pozyskano z: https://www.cancer.org/cancer/types/breast-cancer/screening-tests-
and-early-detection/american-cancer-society-recommendations-for-the-early-detection-of-breast-cancer.html, dostep z 13.06.2024

11 Daly M.B., Pal T., Berry M.P. et al. (2021). Genetic/Familial High-Risk Assessment: Breast, Ovarian, and Pancreatic, Version 2.2021, NCCN Clinical Practice Guidelines in Oncology. J. Natl. Compr.
Canc. Netw. 19(1): 77-102

12 The Royal Australian College of General Practitioners (2021). Guidelines for preventive activities in general practice. Pozyskano
z: https://www.racgp.org.au/FSDEDEV/media/documents/Clinical%20Resources/Guidelines/Red%20Book/Guidelines-for-preventive-activities-in-general-practice.pdf, dostep z 13.06.2024
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wykrycia zmian/nieprawidtowosci, ktére moga wyglgdac¢ na nowotwor, ale tak naprawde nie generujg dla pacjentki zadnego ryzyka zdrowotnego.

Bezposrednim skutkiem naddiagnostyki pozostaje takze zbedne leczenie zmian, ktore w praktyce tego nie wymagaja.

Realizacja badan przesiewowych wigze sie takze z obcigzeniem psychologicznym dla samej pacjentki, prowadzac do wystgpienia leku oraz
watpliwosci zwigzanych z ryzykiem uzyskania wyniku fatszywie pozytywnego.
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6.3.3.Przeglad analiz ekonomicznych
Kryteria wigczenia do przegladu systematycznego spetnity nastepujgce dowody wtdrne:

e 3 przeglady systematyczne (Ghorbani 2023, Khan 2021, Mihlberger 2021) (w tym 52 analizy
ekonomiczne), odnoszace sie do efektywnosci kosztowej realizacji badan przesiewowych w kierunku
raka piersi z wykorzystaniem mammografii;

e 2 przeglady systematyczne (Phillips 2024, Attipoe-Dorcoo 2021) (w tym 32 analizy ekonomiczne),
odnoszace sie do efektywnosci kosztowej realizacji dziatah nacelowanych na zwigkszenie zgtaszalnosci
kobiet do badanh przesiewowych w kierunku nowotworu piersi;

e 1 przeglad systematyczny (Tollens 2023) (w tym 25 analiz ekonomicznych), odnoszacy sie do
efektywnosci  kosztowe] realizacji badan przesiewowych w kierunku nowotworéw piersi
z wykorzystaniem rezonansu magnetycznego piersi (MRI);

e 1 przeglad systematyczny (Meshkani 2021) (w tym 12 analiz ekonomicznych), odnoszacy sie do
efektywnosci kosztowej testow genetycznych w kierunku wykrycia nowotworéw piersi;

Ponizej przedstawiono najwazniejsze wyniki i wnioski z odnalezionych badan.

Efektywnos¢ kosztowa realizacji badan przesiewowych w kierunku raka piersi z wykorzystaniem
mammografii

W ramach publikacji Khan 2021113, autorzy podjeli probe oszacowania efektywnosci kosztowej realizacji
okreslonych strategii prowadzenia badan przesiewowych w kierunku raka piersi, przy uwzglednieniu
poziomu ryzyka w populacji kobiet. Strategie te uwzgledniaty przesiew z wykorzystaniem réznych metod
diagnostycznych, w tym: mammografii filmowej, mammografii cyfrowej, USG piersi oraz MRI. W ramach
omawianej analizy uwzgledniano takze strategie skojarzenia tych metod. Komparator w tym przypadku
stanowit brak dziatan przesiewowych. Przynalezno$¢ do grup ryzyka zostata okreslona w oparciu
0 obecnos¢ poszczegodlnych czynnikow ryzyka wystgpienia nowotwordw piersi, tj.: zwiekszona gestosé
piersi, starszy wiek, obecnos¢ rodzinnej historii raka piersi oraz obecnos¢ czynnikéw ryzyka wynikajgcych ze
stylu zycia (palenie tytoniu, spozywanie alkoholu). Dodatkowym kryterium kwalifikacji do grup ryzyka byto
takze uzyskanie okreslonego wyniku w ramach narzedzia BI-RADS. Osoby w klasie 1 oraz 2, uznawano za
osoby z niskim ryzykiem raka piersi, natomiast ci zaklasyfikowani do BI-RADS 3 oraz 4, okreslano jako
osoby z wysokim ryzykiem wystgpienia tego nowotworu. W celu wytonienia strategii efektywnych kosztowo,
zamiast progu optacalnosci zastosowano prég gotowosci do zaptaty (WTP ang. willingness to pay).
W zalezno$ci od kraju pochodzenia badania, prég ten wynosit:

e £30 000/QALYG — WIk. Brytania,
e US$100 000/QALYG — USA.

W przypadku, gdy prég optacalnosci lub prég gotowosci do zaptaty nie zostat okreslony, docelowo
przyjmowano wartos¢ trzykrotnosci PKB dla kraju, z ktérego pochodzito dane badanie.

W wiekszosci przypadkéw planowane dziatania przesiewowe uwzgledniajgce grupy ryzyka, okazywaty sie
by¢ bardziej kosztowo efektywne niz w przypadku braku prowadzenia przesiewu badz realizacji badan przy
uwzglednieniu jedynie kryterium wieku. Zgodnie z niemieckim badaniem Arnold 201914, wskaznik ICER dla
prowadzenia badan przesiewowych z uwzglednieniem grup ryzyka wynosit ok. €9 180/QALYG.
Nie okreslono w tym przypadku WTP, chol autorzy zauwazajg, ze w odniesieniu do brytyjskich
i amerykanskich badan, strategie te determinowaty wyksztatcenie sie efektywnosci kosztowej, zaréwno przy
progu $US100 000/QALYG, jak i £30 000/QALYG. W oparciu o dwa inne badania autorzy dochodzg takze
do wniosku, ze prowadzenie przesiewu, wsréd kobiet z grupy wysokiego ryzyka, w schemacie co dwuletnim,
jest efektywne kosztowo — ICER=€6 062/LYG. Dodatkowo zgodnie z analizg Gray 20175, dodanie MRI do
przesiewowej mammografii, wsrdd kobiet o gestych piersiach, jest uwazane za kosztowne i moze
determinowac¢ podwyzszenie wartosci wskaznika ICER do £75 254/QALYG, prowadzac do sytuacji, gdzie
interwencja przestaje by¢ efektywna kosztowo.

113 Khan S., Hernandez-Villafuerte K. V., Muchadeyi M. T. et al. (2021). Cost-effectiveness of risk-based breast cancer screening:
A systematic review. Int. J. Cancer. 149: 790-810

114 Arnold M., Pfeifer K., Quante A. S. et al. (2019). Is risk-stratified breast cancer screening economically efficient in Germany? PLoS
One. 14(5): e0217213

115 Gray E., Donten A., Karssemeijer N. et al. (2017). Evaluation of a stratified national breast screening program in the United Kingdom:
an early model-based cost-effectiveness analysis. Value Health. 20(8): 1100-1109
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W ramach tego badania nie podano doktadnych opiséw poszczegdlnych strategii przesiewowych
uwzglednionych w publikacjach pierwotnych. Zgodnie z zawartymi informacjami, strategie te opieraty sie
w gtéwnej mierze na zastosowaniu réznych schematéw, zaréwno pod wzgledem metod, jak i wieku populaciji
docelowej iuwzglednionych czynnikdw ryzyka. Istotnym pozostaje fakt, ze w badaniach pierwotnych,
w ktérych zaprezentowano wskazniki ICER, uzyskiwane wartosci nie przekraczaty w wiekszosci przypadkéw
ustanawianych progéw gotowosci do zaptaty. W efekcie autorzy publikacji podkreslajg, ze modele
zakfadajgce uwzglednienie czynnikéw ryzyka w ramach przesiewu moze by¢ kosztowo efektywne. Mimo to
jednak niezbedne sg dalsze badania obejmujgce sowim zakresem to zagadnienie.

W ramach przegladu systematycznego, zidentyfikowano takze publikacje Muhlberger 202116, w ramach
ktérej autorzy rowniez podijeli kwestie realizacji badan przesiewowych. Populacje docelowg publikacji
stanowity kobiety miedzy 45 a 75 r.z., przy czym zidentyfikowano takze 3 badania pierwotne odnoszace sie
do kobiet z mutacja genéw BRCA Ilub z przypadkami nowotworéw piersi w rodzinie. Spo$réd
uwzglednionych badan pierwotnych ponad potowa (22 publikacje) analiz odnosito sie do obecnie
obowigzujgcych programoéw profilaktycznych lub do ich bezposredniej modyfikacji. Docelowy komparator
w przypadku omawianych badan stanowit z kolei brak jakichkolwiek dziatan przesiewowych. W celu
okreslenia efektywnosci kosztowej poszczegdlnych strategii profilaktycznych, autorzy zastosowali
ujednolicony, standardowy dla krajéw europejskich prég optacalnosci wynoszgcy €30 000/QALY. Na rycinie
ponizej zaprezentowano kluczowe informacje odnoszgce sie do efektywnosci kosztowej realizacji badan
przesiewowych z wykorzystaniem mammografii wsréd kobiet (Rycina 7).

Euro
10,000 20,000 30,000 40,000 50,000 60,000 70,000
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Author Year, Country, (Strategy)
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de Koning 1991, NL, (MG 50-70, 2y)

van Ineveld 1993, ES, (MG 50-70, 2y)

van Ineveld 1993, FR, (MG 50-70, 2y)

van Ineveld 1993, NL, (MG 50-70, 2y)

van Ineveld 1993, UK, (MG 50-70, 2y)
Beemsterboer 1994, DE, (MG 50-70, 2y)
Boer 1995, NL, (MG 50-70, 2y, pessimistic)
Garuz 1997, ES, (MG 50-65, 2y)
Beemsterboer 1998, ES, MG 50-69, 2y)
Boer 1998, UK, (MG 50-69, 3y)

Arveux 2003, FR, (MG 50-65, 2y)

Rojnik 2008, SL, (MG 50-70, 2y)

Gelder 2009, CH, (MG 50-69, 2y, organized)
Carles 2011, ES, (MG 50-69, 2y)

Pharoah 2013, UK, (MG 50-70, 3y)
Vilaprinyo 2014, ES, (MG 50-69, 2y)
Sankatsing 2015, NL, (DMG 50-74, 2y)
Arrospide 2016, ES, (MG 50-69, 2y)

Rafia 2016, UK, (MG 50-72, 3y)
Schiller-Fruehwirt 2017, AT, (MG 45-69, 2y, organized)
van Luijt 2017, NO, (MG 50-69, 2y, payer)
Gray 2017, UK, (MG 50-70, 3y)
Koleva-Kolarova 2018, NL, (MG 50-74, 2y)
Pashayan 2018, UK, (DMG 50-69, 3y)
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Rycina 7. Efektywnos¢ kosztowa realizacji badan przesiewowych ws$réd kobiet z wykorzystaniem mammografii
w poszczegolnych grupach wiekowych
Zrédto: Miihlberger 2021

Biorgc pod uwage dostepne dane umieszczone w ramach przeglagdu Mahlberger 2021, mozna zauwazy¢, ze
w wiekszoéci przypadkdéw uzyskiwane wartosci ICER oraz ICUR utrzymywaly sie w granicach przyjetego
progu optacalnoéci. Istotnym czynnikiem determinujgcym potencjat badan przesiewowych z wykorzystaniem
mammografii do uzyskania efektywnosci lub uzytecznosci kosztowej, pozostaje dobdr odpowiedniej
populacji docelowej. Nalezy takze zauwazyé, ze wraz ze wzrostem goérnej granicy wieku, uzyskiwane
wartosci ICER stopniowo wzrastajg. Zgodnie z najnowszymi badaniami odnoszacymi sie do kwestii
efektywnosci kosztowej prowadzenia badan mammograficznych, najbardziej korzystna wydaje sie ich
realizacja w populacji kobiet miedzy 50 a 74 r.z. (ICER=€3 400/LY). Strategia ta okazuje sie takze byc¢
najbardziej uzyteczna kosztowo (ICUR=€2 581/QALY). W ostatecznosci, autorzy dochodzg do wniosku, ze
w ogolnym rozrachunku realizowanie badan przesiewowych z wykorzystaniem mammografii w krajach
europejskich ma skrajnie wysoki potencjat do bycia dziataniem efektywnym i uzytecznym kosztowo. Obecnie
jednak w dalszym ciggu brakuje danych, ktére pozwolityby jednoznacznie stwierdzié¢ czy potencjalne korzysci

116 Miihlberger N., Sroczynski G., Gogollari A. et al. (2021). Cost effectiveness of breast cancer screening and prevention: a systematic
review with a focus on risk-adapted strategies. Eur. J. Health Econ. 22(8): 1311-1344
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z realizacji badan przesiewowych przewyzszg potencjalne szkody (m.in. zjawisko naddiagnostyki). Istotnym
kierunkiem rozwoju analiz ekonomicznych pozostaje takze kwestia realizacji przesiewu dostosowanego do
ryzyka raka piersi.

W przypadku publikacji Ghorbani 2023!17 natomiast, odniesiono sie do kwestii kosztéw i korzysci
wynikajgcych z realizacji badan przesiewowych z wykorzystaniem wytgcznie mammografii cyfrowej.
W ramach przeglgdu odnaleziono jedynie 3 publikacje odnoszace sie do kosztéw i korzysci realizacji badan
przesiewowych z wykorzystaniem tej metody. Dane pochodzity z teoretycznych i rzeczywistych analiz
ekonomicznych z USA, Danii oraz Hiszpanii. Interwencje w ramach tych publikacji odnosily sie do
zastosowania mammografii lub jej potgczenia z MRI. Badania te nie uwzgledniaty komparatora. Autorzy
publikacji nie okreslili jednolitego progu optacalnosci, ktéry wskazywataby na najbardziej efektywne
kosztowo rozwigzania. Nie od niesiono si¢ takze do tych progéw uwzglednianych w ramach analiz
pierwotnych.

Zgodnie z przedstawionymi w przegladzie informacjami, autorzy dochodzg do wniosku, ze z perspektywy
ptatnika publicznego wdrozenie przesiewu z uzyciem cyfrowej mammografii moze okaza¢ sie mato
optacalne. W ramach badania hiszpanskiego, wprowadzenie do standardu badan przesiewowych moze
generowac koszt ok. €24 567, co w przeliczeniu na uwzgledniong populacje 63 pacjentéw, wygeneruje koszt
na osobe rowny €390. Mimo to jednak, koszt ten jest ponad 3 krotnie nizszy niz w przypadku intensywnej
opieki nad pacjentem (€1 278/osoba; N=58). W odniesieniu natomiast do badania pochodzacego z USA,
realizacja cyfrowej mammografii potgczonej z MRI piersi moze generowac koszt siegajgcy US$1,6 bin. Koszt
ten jest ponad 3-krotnie wyzszy niz w przypadku realizacji wytagcznie mammografii ($0,54 bin). Mimo to
jednak szacuje sie, ze w kolejnych 6 latach od wdrozenia tego rozwigzania, MRI moze sta¢ sie bardziej
kosztowo efektywne niz mammografia, prowadzac do stopniowej redukcji kosztéw o 22% w przeciggu
kolejnych 12 lat oraz o 38% po 30 latach. Mimo to jednak, omawiane szacunki pozostajg w granicach teorii
lub zostaty oparte o stosunkowo niewielkie proby, przez co ostateczne efekty takiej strategii mogg byé
catkowicie rézne.

Biorgc pod uwage dostepne informacje, autorzy sugerujg, aby badania z uzyciem cyfrowej mammografii
realizowa¢ zgodnie z obowigzujgcymi rekomendacjami, czyli co dwa lata wsrdd kobiet poczagwszy od 50 r.z.

Efektywnos¢ kosztowa realizacji dziatan nacelowanych na zwiekszenie zgtaszalnosci kobiet do
dziatan przesiewowych w kierunku nowotworu piersi

W przypadku analizy Phillips 2024!18 podjeto probe oszacowania efektywnosci kosztowej realizacji
poszczegoblnych dziatah z zakresu zwigkszania zgtaszalnosci do dziatar przesiewowych nacelowanych na
nowotwor piersi. Populacje docelowg uwzglednionych analiz ekonomicznych stanowity gtdwnie kobiety, ktére
z réznych przyczyn znajdowaly sie w gorszej sytuacji socjoekonomicznej (np. przynaleznosé¢ do mniejszosci
narodowej, niskie zarobki, zamieszkanie na terenach wiejskich). Dodatkowo, cze$¢ analiz odnosita sie takze
do personelu medycznego oraz do Swiadczeniodawcéw. Analizy w ramach badan pierwotnych zostaty
przeprowadzone z uwzglednieniem perspektywy spotecznej lub ptatnika, cho¢ w ramach samego przegladu
nie dokonano wydzielenia wynikdw dla poszczegolnych ujeé. W ramach przeglagdu nie uwzgledniono
zadnego komparatora, gdyz dgzono jedynie do przedstawienia kosztéw oraz uogdlnionej wartosci wskaznika
ICER dla poszczegdlnych interwencji. W tabeli ponizej zaprezentowano kluczowe informacje odnoszace sie
do kosztéw oraz efektywnosci kosztowej poszczegdlinych dziatan z zakresu zwieszania zgtaszalnosci
(Tabela 15). W tabeli, dziatania utozono w kolejnosci od najbardziej kosztowo efektywnych (najnizszy ICER)
do najmniej optacalnych (wysoki ICER).

Tabela 15. Koszty oraz efektywnos¢ kosztowa realizacji poszczegdlnych dziatan z zakresu zwiekszania
zgtaszalnosci do dziatan przesiewowych w kierunku nowotworu piersi z uzyciem mammografii

Koszt na kazda dodatkowa
Sredni koszt na uczestnika kobiete pod_danq badaniom Sredni ICER?
przesiewowym

Interwencja (odchylenie
Wartosé Wartosé Wartosé Wartosé stamdzrslene, G
minimalna maksymalna minimalna maksymalna
Przypomnienia dia US$1,9 US$41,3 US$41,3/AWS

$wiadczeniodawcow?

117 Ghorbani S., Rezapour A., Eisavi M. et al. (2023). Cost-benefit Analysis of Breast Cancer Screening with Digital Mammography:
A Systematic Review. Med. J. Islam. Repub. Iran. 37: 89

118 Phillips V., Franco Montoya D., Adams E. K. (2024). Evaluation of the Cost-Effectiveness of Evidence-Based Interventions to
Increase Female Breast and Cervical Cancer Screens: A Systematic Review. Cancers (Basel). 16(6): 1134
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wraz z systemami
powtdrnego zapraszania

Edukacja  face-to-face

US$105,3/AWS
potgczona US$4,4 US$11,1 US$38,7 US$244,4
z przypomnieniami  dla (US$84,1)
pacjentow

Przypomnienia dla US$0.8 US$415 Dominaci US$896.4 US$309,4/AWS
a3 , , ominacja ,
pacjentow (US$415,2)

Skojarzenie
przypomnienh dla
Swiadczeniodawcow,
systemédw  powtdérnego
zapraszania, edukacji
face-to-face,
przypomnien dla
pacjentow oraz dziatan
z zakresu redukcji
wpltywu barier
systemowych w dostepie
do przesiewu

US$100,3 US$371,5 US$371,5/AWS

US$421,9/AWS

Edukacja face-to-face US$3,3 US$65,8 US$35,5 US$1 318,75
(US$459,1)

Edukacja grupowa US$32,4 US$1 296 US$1 296/AWS

Skojarzenie edukac;ji
grupowej z edukacjag US$32,5 US$1 625 US$1 625/AWS
face-to-face

Zachety finansowe dla

personelu medycznego US$192,9 US$2 851,6 US$2 851,6/AWS

Srednia $wiatowa dla
prowadzenia dziatan US$27,6 US$545,1

nacelowanych na (US$43,19) (US$729,5)
zwieszanie zgtaszalnosci

Warto$¢ wskaznika ICER odnosi sie do kosztu na kazdg dodatkowa kobiete poddang przesiewowi (AWS, ang.
additional woman screened), na skutek zrealizowania poszczegdlnych interwenciji.

2Przypomnienia dla $wiadczeniodawcdw o zblizajgcym sie terminie realizacji badania przesiewowego przez pacjenta.

3 Przypomnienia dla pacjentdéw o zblizajgcym sie terminie realizacji badania przesiewowego.

Zrédto: opracowanie wiasne na podstawie Phillips 2024

W ww. tabeli, autorzy utozyli interwencje zgodnie z ich potencjatem do uzyskania efektywnosci kosztowe;j.
Najnizszy ICER (US$41,3/AWS) uzyskano w przypadku przypomnien dla $wiadczeniodawcéw potgczonych
z systemami powtérnego zapraszania. Najwiekszg warto$¢ z kolei oszacowano dla zachet finansowych
skierowanych do personelu medycznego (ICER=US$2 851,6/AWS). Z racji braku uwzglednienia w ramach
analizy progu optacalnosci dla proponowanych interwencji, niej jest mozliwe wykazanie, ktére dziatania
pozostajg efektywne kosztowo. W efekcie, réwniez sami autorzy powstrzymujg sie od postawienia
jednoznacznych stwierdzen w zakresie finansowania poszczegdlnych dziatan, cho¢ dostrzegajg ich ogélny
potencjat w zakresie zwiekszania zgtaszalnosci kobiet do dziatan przesiewowych. Warto takze nadmienic, ze
pewna czes¢ badan pierwotnych uwzglednionych w analizie byty starsze niz 10 lat.

W ramach publikacji Attipoe-Dorcoo 2021%°, autorzy dokonali oszacowania efektywnosci kosztowej
angazowania pracownikdéw ochrony zdrowia w zwigkszanie zgtaszalnosci do programéw przesiewowych.
W ramach analizy wydzielono wynik dla raka piersi. Interwencje w tym zakresie miaty na celu zwigkszanie
zapotrzebowania spoteczenstwa na dane s$wiadczenie oraz zwiekszanie dostepnosci do tych badanh.
Populacje docelowg dziatan z zakresu zwigkszania zgtaszalnosci przy wspoétpracy z pracownikami ochrony

119 Attipoe-Dorcoo S., Chattopadhyay S. K., Verughese J. et al. (2021). Engaging Community Health Workers to Increase Cancer
Screening: A Community Guide Systematic Economic Review. Am. J. Prev. Med. 60(4): €189-e197
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zdrowia, stanowity osoby >18 r.z. Najczesciej wymienianymi interwencjami byly indywidualna edukacja
prowadzona przez personel medyczny oraz planowanie wizyt wspierajgcych pacjenta. Dodatkowo
uwzgledniono takze publikacje odnoszace sie do zwiekszania zgtaszalnosci przy uzyciu spersonalizowanych
przypomnien o mozliwosci wykonania badan oraz strategii minimalizujgcych bariery wptywajgce na dostep
do nich. W opisywanym przeglgdzie systematycznym nie odniesiono sie do elementéw sktadowych
programow przesiewowych, na ktére planowane dziatania miatyby mie¢ wplyw. Docelowym narzedziem
przesiewowym dla raka szyjki piersi byta mammografia. W celu wyznaczenia efektywnosci kosztowej
omawianych dziatan zastosowano prég optacalnosci wynoszgcy $50 000/QALYG. Komparator dla wyliczen
ekonomicznych stanowit w tym przypadku brak interwencji. W oparciu o 3 analizy ekonomiczne uzyskano
dane pozwalajgce okresli¢ poszczegdlne kategorie kosztéw planowanych dziatah. Nie odnaleziono
natomiast zadnych badan, ktére odnosityby sie do kwestii efektywnosci tego typu interwencji. W tabeli
ponizej zaprezentowano kluczowe wyniki (Tabela 16).

Tabela 16. Srednie koszty angazowania personelu medycznego do dziatan z zakresu zwiekszania zgtaszalnosci
do programoéw przesiewowych w kierunku nowotworow piersi

a Kraj pochodzenia badan Uzyskane wartos¢ w ramach
Punkt koncowy > . a "
pierwotnych punktéw koncowych
Sredni koszt interwencji na USA $58
pacjentke WIk. Brytania $1578
Sredni inkrementalny koszt na USA $215
dodatkowg przebadang pacjentke WIK. Brytania $7 891

*wartosci pieniezne dla $rednich kosztdéw realizacji interwencji stanowig mediane, okreslong na podstawie wigczonych
analiz ekonomicznych.

Zrédto: Opracowanie wtasne w oparciu o Attipoe-Dorcco 2021

Z uwagi na brak publikacji, nie bylo mozliwe odniesienie sie do kwestii efektywnosci kosztowej dziatan
Z zakresu zwiekszania zgtaszalnosci do badan przesiewowych w kierunku raka piersi przy wsparciu ze
strony personelu medycznego. W efekcie niezbedne sg dalsze badania, ktére pozwolg okresli¢ efektywnos¢
kosztowg tego typu interwenciji.

Efektywnos¢ kosztowa realizacji badan przesiewowych w kierunku nowotworéw piersi
z wykorzystaniem rezonansu magnetycznego

W przegladzie systematycznym Tollens 2023120, autorzy dokonali przeglagdu danych odnoszacych sie do
kosztéw i efektywnosci kosztowej realizacji badah przesiewowych z uzyciem MRI. Analiza efektywno$ci
kosztowej interwencji zostata oparta o teoretyczne schematy ekonomiczne, gtéwnie o modele Markowa.
Interwencja w postaci MRI zostata skierowana do kobiet przynalezgcych do grupy wysokiego,
podwyzszonego lub umiarkowanego ryzyka wystgpienia nowotworu piersi. W przypadku grupy
podwyzszonego ryzyka, kwalifikowaty sie do niej kobiety, u ktérych stwierdzono zwiekszong gestos¢ piersi.
Komparator w przypadku pierwotnych analiz stanowita standardowo stosowana mammografia, tomosynteza
piersi badz MRI stosowne w odmiennych schematach przesiewowych lub w innej populacji. W celu
wytonienia strategii efektywnych kosztowo, zamiast progu optacalnosci zastosowano prég gotowosci do
zaptaty (WTP, ang. willingness to pay). Jednakze, autorzy nie przedstawili jednolitej wartosci WTP, na
podstawie ktérej mozliwe by byto wylonienie dziatan efektywnych kosztowo. Zamiast tego, efektywnos¢
kosztowa zostata wykazana w oparciu o wartosci WTP zastosowane w ramach poszczegdlnych badan
pierwotnych. W tabeli ponizej zaprezentowano kluczowe informacje odnoszace sie do efektywnosci
kosztowej omawianego rozwigzania (Tabela 17).

Tabela 17. Efektywnosé kosztowa realizacji badan przesiewowych w kierunku nowotworu piersi,
z wykorzystaniem MRI, w poszczegoélnych populacjach

Interwencja Populacja docelowa ICER Prog gotowosci do zaptaty
Kobiety w $rednim wieku
' . . US$55 420/QALY
Q/I’?/lrgrlnograﬂa skojarzona | z mutacjg genu BRCA 1. US$100 000/QALY
Kobiety w srednim wieku z US$98 454/QALY

120 Tollens F., Baltzer P. A. T., Froelich M. F. et al. (2023). Economic evaluation of breast MRI in screening - a systematic review and
basic approach to cost-effectiveness analyses. Front Oncol. 13: 1292268
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mutacjg genu BRCA 2.

Kobiety miedzy 50 a 65

r.z. (MRI).

(MRI) €18 201/LYG €20 000/LYG

Kobiety miedzy 66 a 74

r.z. (mammografia).
MRI co 6 miesiecy 'é;%‘;té z mutacja genu | g5 900/QALY n.d.
MRI co 18 miesiecy rK;’biety migdzy 35 a 60 €21 380/QALY €20 000/QALY

US$8 798/QALY US$100 000/QALY

MRI co dwa lata Kobiety o duzej gestosci €22 500/QALY

PIersi. €20 000/QALY
MRI co 4 lata €11 500/QALY

Zrédio: opracowanie wiasne na podstawie Tollens 2023

Zgodnie z zaprezentowanymi powyzej informacjami, realizacja badan przesiewowych z wykorzystaniem MRI
w wielu przypadkach okazuje sie by¢ dziataniem efektywnym kosztowo. W zdecydowanej wiekszosci
przypadkow, wartosé ICER dla opisanych schematéw przesiewowych, utrzymuje sie ponizej przyjetych
wartosci WTP. Najnizszg wartos¢ ICER rowng US$8 798/QALY, uzyskano w przypadku realizacji co
dwuletnich badan przesiewowych z uzyciem MRI wsrdd kobiet, u ktérych stwierdzono wysokag gestosc piersi.
Z drugiej jednak strony, ten sam schemat przesiewowych w innym badaniu okazat sie by¢ nieefektywny
kosztowo, z ICER wynoszacym €22 500/QALY. Uzyskane w tych badaniach rozbieznosci determinujg brak
pewnosci co do rzeczywistej efektywnosci kosztowej takiego rozwigzania. Mimo to jednak, sami autorzy
wskazujg na wysoki potencjat badan przesiewowych MRI, do uzyskania efektywnosci kosztowej. Dalsze
badania w tym zakresie pozwolg zadecydowac takze o zasadnosci realizacji tych badan wsrdod kobiet
z grupy $redniego ryzyka nowotworu piersi.

Efektywnos¢ kosztowa realizacji celowanych testéw genetycznych w kierunku raka piersi

Biorgc pod uwage rosnaca popularno$¢ badan genetycznych w kierunku wczesnego wykrycia nowotworu
piersi, autorzy publikacji Meshkani 2021121 podjeli prébe oszacowania efektywnosci kosztowej tego typu
dziatan. Analiza zostata przeprowadzona z uwzglednieniem perspektywy ptatnika publicznego oraz
perspektywy spotecznej. W ramach wyszukiwania systematycznego, autorzy skoncentrowali sie na
publikacjach teoretycznych, stosujgcych gtéwnie modele Markowa. Docelowy horyzont czasowy tych analiz
obejmowat caly okres zycia pacjenta. Populacje docelowg przeglagdu stanowity kobiety z lub bez widocznych
skutkéw obecnosci mutacji genéw odpowiedzialnych za nowotwor piersi. Niekiedy uwzgledniono takze
obecnos¢ rodzinnej historii wystepowania tego nowotworu. Interwencje stanowity badania przesiewowe
z wykorzystaniem testéw genetycznych nacelowanych na wczesne wykrycie nowotworéw piersi. Dotyczyto
to w gtéwnej mierze genow z grupy BRCA. Komparator z kolei w wiekszosci przypadkow stanowit brak
interwenciji lub badania genetyczne w populacji ogélnej. W ramach analizy efektywnosci kosztowej, autorzy
nie przedstawili ujednoliconego progu optacalnosci dla opisywanych badan. Odniesiono sie natomiast do
wartosci WTP, stosowanych przez rzady Wielkiej Brytanii (£20 000-30 000/QALY), USA ($100 000/QALY)
oraz Australii (AU$50 000/QALY).

Zgodnie z zaprezentowanymi w ramach publikacji informacjami, realizacja badan przesiewowych z uzyciem
badan genetycznych moze okazaé sie w pewnych sytuacjach efektywna kosztowo. Istotnymi czynnikami
wpltywajgcymi na uzyskiwane wartosci ICER, pozostajg populacja docelowa tych badan oraz docelowy ich
schemat. Zatgczenie do badan genetycznych kobiet z grupy wysokiego ryzyka nowotworow piersi moze
pozytywnie wptyngé na uzyskiwane wartosci wskaznika ICER. Autorzy podkreslajg, ze w ramach
odnalezionych badan pierwotnych, uzyskane wartosci ICER, dla poszczegdinych schematéw badan
genetycznych, pozostawaly ponizej przyjetych progéw WTP. Najwyzszg warto$¢ ICER (US$65 661/QALY)
stwierdzono w przypadku realizacji badan genetycznych wsrdod kobiet z juz obecnym nowotworem piersi.
Najmniejszg z kolei wartos¢ tego wskaznika (ICER=US$9/QALY) wykazano w przypadku populacji kobiet
w 35 r.z., przynalezacych do grupy wysokiego ryzyka rozwoju (przypadki nowotworu piersi w historii rodziny
badz stwierdzono u nich ogdlne obawy w zakresie potencjalnej obecnosci nowotworu).

121 Meshkani Z., Aboutorabi A., Moradi N. et al. (2021). Population or family history based BRCA gene tests of breast cancer?
A systematic review of economic evaluations. Hered. Cancer Clin. Pract. 19(1): 35
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W oparciu o zebrane informacje autorzy dochodzg do wniosku, ze realizacja badan genetycznych
w populacji ogélnej moze okazaé sie efektywna kosztowo. Dotyczy to w szczegodlno$ci krajow rozwinietych,
w ktérych to stwierdza sie zdecydowanie wieksze rozpowszechnienie mutacji genéw odpowiedzialnych za
wystepowanie nowotworoéw piersi u kobiet. Pomimo faktu, ze obecne badania sugeruja, ze realizacja testow
wielogenowych jest bardziej efektywna kosztowo niz badania nacelowane wytgcznie na geny BRCA 1/2, to
w dalszym ciggu niezbedne sg dalsze badania w tym zakresie, aby mozliwe bylo dobranie najbardziej

optymalnej i optacalnej strategii.
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Tabela 18. Metodologia doniesien naukowych odnoszacych sie do efektywnosci kosztowej interwencji

Badanie Metodyka PICO
Phillips 2024122 Rodzaj publikacji: przeglad systematyczny. Populacja:
Zrédio finansowania: Klasyfikacja AOTMIT: publikacja poza klasyfikacjg e Kkobiety znajdujace sie w gorszej sytuacji socjoekonomicznej;
Centers for Disease Control Rodzaj wiaczonych badan: analizy ekonomiczne. e Swiadczeniodawcy.

and Prevention . . .
Liczba uwzglednionych badan: 11. Liczebnos¢ populacii: nie okreslono.
Cel badania: okreslenie efektywno$ci kosztowej dziatan nacelowanych na | |nterwencia:

zwigkszenie zgtaszalnosci do badan przesiewowych w kierunku ) . . . )
nowotworow piersi lub szyjki macicy, zalecanych w rekomendacjach | ¢ dziatania nacelowane na zwigkszenie zgtaszalnosci do badan
United States Community Preventive Services Task Force. przesiewowych w kierunku nowotworéw piersi, z wykorzystaniem:

Przedzial czasu objety wyszukiwaniem: do 2021 r. o przypomnien dla $wiadczeniodawcow,
o przypomnien dla pacjentéw,
o systemow zapraszania do przesiewu,
o edukacji face-to-face,
o  edukacji w grupach,
o zachet finansowych dla personelu medycznego.
Komparator:
e brak komparatora.
Punkty koncowe:
e S$redni koszt na uczestnika,

e koszt na kazdg dodatkowg kobiete poddang badaniom
przesiewowym,

e ICER.

122 phillips V., Franco Montoya D., Adams E. K. (2024). Evaluation of the Cost-Effectiveness of Evidence-Based Interventions to Increase Female Breast and Cervical Cancer Screens: A Systematic Review.
Cancers (Basel). 16(6): 1134

Materiat uzupetniajgcy do raportu w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach programoéw polityki zdrowotnej oraz warunkéw realizacji tych
programow 148/177




Profilaktyka raka piersi

Raport nr: OT.434.4.2024

Badanie

Metodyka

PICO

Ghorbani 2023123

Zrodio finansowania:

Iran University of medical
sciences.

Rodzaj publikacji: przeglad systematyczny.

Klasyfikacja AOTMIT: publikacja poza klasyfikacjg

Rodzaj wiaczonych badan: analizy ekonomiczne.

Liczba uwzglednionych badan: 3 (USA — 1; Hiszpania — 1; Dania — 1).

Cel badania: okreslenie kosztéw i korzysci ekonomicznych przesiewu
w kierunku nowotworu piersi z wykorzystaniem cyfrowej mammografii.

Przedzial czasu objety wyszukiwaniem: do 06.2022 r.

Populacja:
e Kkobiety >30r.z.
Liczebno$¢ populacji: 5 000 328

Interwencja:

e badania przesiewowe z zastosowaniem mammografii cyfrowej:
o samodzielnie,
o w potgczeniu z MR piersi.

Komparator:

e  brak komparatora.

Punkty koncowe:

o  koszt catkowity interwenciji,

e koszt na osobe.

Tollens 2023124

Zrodio finansowania:

Brak zewnetrznego zrodta
finansowania

Rodzaj publikacji: przeglad systematyczny.
Klasyfikacja AOTMIT: publikacja poza klasyfikacjg
Rodzaj wigczonych badan: analizy ekonomiczne.
Liczba uwzglednionych badan: 25

Cel badania: okreslenie efektywnosci kosztowej dziatan przesiewowych
w  kierunku nowotworu piersi z  wykorzystaniem rezonansu
magnetycznego.

Przedzial czasu objety wyszukiwaniem: do 25.11.2022 r.

Populacja:

o kobiety, u ktorych stwierdza sie okreslone czynniki
wystgpienia nowotworu piersi:

ryzyka

o wysoka gestos¢ piersi,
o mutacja genu BRCA1/BRCA2,
o wiek miedzy 50 a 74 r.z.

Liczebnos¢é populacii: nie okreslono.

Interwencja:
e badania przesiewowe z zastosowaniem MRI:

o W skojarzeniu z mammmografia,

123 Ghorbani S., Rezapour A., Eisavi M. et al. (2023). Cost-benefit Analysis of Breast Cancer Screening with Digital Mammography: A Systematic Review. Med. J. Islam. Repub. Iran. 37: 89

124 Tollens F., Baltzer P. A. T., Froelich M. F. et al. (2023). Economic evaluation of breast MRI in screening - a systematic review and basic approach to cost-effectiveness analyses. Front Oncol. 13:

1292268
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Badanie

Metodyka

PICO

o co 6 miesiecy,
o co 18 miesiecy,
o co2lata,
o co4 lata.
Komparator:
e mammografia,
e tomosyntezy piersi,
¢ MRI w odmiennym schemacie.
Punkty koncowe:

e ICER.

Attipoe-Dorcoo 20211%

Zrodio finansowania;

Brak informacji

Rodzaj publikacji: przeglad systematyczny.
Klasyfikacja AOTMIT: 1A

Rodzaj wigczonych badan: RCT, badania kliniczne, badania kohortowe,
analizy ekonomiczne.

Liczba uwzglednionych badan: 19

WiIk. Brytania/Francja — 4).

(USA - 15

Cel badania: okreslenie efektywnosci kosztowej wigczenia pracownikow
ochrony zdrowia do dziatan z zakresu zwigekszania zgtaszalnosci do
programow przesiewowych w kierunku raka jelita grubego, raka piersi lub
raka szyjki macicy.

Przedzial czasu objety wyszukiwaniem: do 04.2019 r.

Populacja:

e populacja ogdlna kobiet miedzy 18 a 79 r.z.

e populacja mezczyzn >50 r.z.

Liczebnos$é populacii: nie okreslono.

Interwencja:

e udziat pracownikédw ochrony zdrowia w
zwiekszania udziatu w
z wykorzystaniem:

o indywidualnej edukacji z pacjentem,

badaniach

dziataniach z zakresu
przesiewowych

o przypomnien o mozliwosci wykonania badan,

o technik minimalizacji barier ograniczajgcych dostep do badan.

Komparator:

e brak komparatora.

125 Attipoe-Dorcoo S., Chattopadhyay S. K., Verughese J. et al. (2021). Engaging Community Health Workers to Increase Cancer Screening: A Community Guide Systematic Economic Review. Am. J. Prev.

Med. 60(4): 189-e197
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Badanie Metodyka PICO

Punkty koncowe:
e $redni koszt na pacjenta,

e Sredni koszt na dodatkowego przebadanego pacjenta.

Khan 202116 Rodzaj publikacji: przeglad systematyczny. Populacja:
Zrédio finansowania: Klasyfikacja AOTMIT: publikacja poza klasyfikacja. e populacja ogdlna kobiet, u ktérych wystepujg dodatkowe czynniki
Brak informacji Rodzaj wiaczonych badan: analizy ekonomiczne. ryzyka raka piersi.
Liczba uwzglednionych badan: 10 (USA - 4; WIk. Brytania — 2; Liczebnos¢ populacji: nie okresiono.
Hiszpania — 1; Chiny — 1; Niemcy — 1; Holandia — 1). Interwencja:

Cel badania: zebranie obecnych dowodow w zakresie szacunkéw | e  badanie przesiewowe w kierunku raka piersi z wykorzystaniem,
ekonomicznych, odnoszacych sie do prowadzenia badan przesiewowych tgcznie lub osobno:

w kierunku raka piersi z uwzglednieniem czynnikdw ryzyka. o .
o mammografii flmowej,

Przedzial czasu objety wyszukiwaniem: od 01.01.1990r.

do 04.06.2017 r. o mammografii cyfrowej,
o USG,
o MRL
Komparator:

e brak badan przesiewowych,

e zastosowanie tej samej metody przesiewowej w innym
schemacie.

Punkty koncowe:

e QALY,

e ICER.

Meshkani 20217 Rodzaj publikacji: przeglad systematyczny. Populacja:
Zrédto finansowania: Klasyfikacja AOTMIT: publikacja poza klasyfikacjg. e kobiety z Iub bez widocznych skutkbw mutacji genow

odpowiedzialnych za wystepowanie nowotwdr piersi, przy

126 Khan S., Hernandez-Villafuerte K. V., Muchadeyi M. T. et al. (2021). Cost-effectiveness of risk-based breast cancer screening: A systematic review. Int. J. Cancer. 149: 790-8101

127 Meshkani Z., Aboutorabi A., Moradi N. et al. (2021). Population or family history based BRCA gene tests of breast cancer? A systematic review of economic evaluations. Hered. Cancer Clin. Pract. 19(1):
35
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Badanie Metodyka PICO
Iran University of Medical Rodzaj wiaczonych badan: analizy ekonomiczne. jednoczesnym uwzglednieniu ich rodzinnej historii wystepowania
Sciences tego nowotworu.

Liczba uwzglednionych badan: 12 (migdzynarodowe — 5; Brazylia — 1,
Niemcy — 1; Norwegia — 1; Australia — 1; Malezja — 1; WIk. Brytania — 1; | Liczebnos$¢ populacji: nie okreslono.
USA -1).

Cel badania: ocena efektywnosci kosztowej badan przesiewowych
w kierunku wczesnego wykrycia raka piersi, przy wykorzystaniu réznych
strategii badan genetycznych BRCA.

Interwencja:

e badania przesiewowe z wykorzystaniem badah genetycznych
w kierunku mutacji genéw BRCA.

Przedziat czasu objety wyszukiwaniem: do 03.2020 r. Komparator:
e brak badan przesiewowych,
e badania genetyczne w populacji ogolne;.

Punkty koncowe:

e ICER.
Miihlberger 2021128 Rodzaj publikacji: przeglad systematyczny. Populacja:
Zrédto finansowania: Klasyfikacja AOTMIT: publikacja poza klasyfikacjg. e populacja ogdlna kobiet.
European Union’s Horizon Rodzaj wigczonych badan: analizy ekonomiczne. Liczebno$¢ populacii: nie okreslono.

202 . . .
020 Liczba uwzglednionych badan: 39 (WIk. Brytania — 8; Hiszpania — 7; | Interwencja:

Holandia — 6; Szwajcaria — 3; Niemcy — 2; Austria — 1; Dania — 1; Francja . . . L .
- 1; Norwegia — 1; Stowenia — 1; miedzynarodowe — 1; badania | ® badanie przesiewowe w kierunku raka piersi z wykorzystaniem
teoretyczne — 7). mammografii.

Cel badania: przeglad danych odnoszgcych sie do efektywnosci | Komparator:
kosztov_vej_ modeli profilaktyki pierwotnej i wtornej raka piersi, w krajach | 4 prak badan przesiewowych.
europejskich.

Punkty kon :
Przedzial czasu objety wyszukiwaniem: do 04.2018 r. unkty koncowe

e ICER,
e ICUR.

128 Muhlberger N., Sroczynski G., Gogollari A. et al. (2021). Cost effectiveness of breast cancer screening and prevention: a systematic review with a focus on risk-adapted strategies. Eur. J. Health Econ.
22(8): 1311-1344
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. Warunki realizacji programow polityki zdrowotnej dotyczgcych danej choroby
lub danego problemu zdrowotnego

<Wskazac¢ warunki realizacji programow polityki zdrowotnej na podstawie odnalezionych rekomendacji, badan wtornych, analiz, opinii
ekspertéw oraz aktow prawnych>

Warunki realizacji zgodne z odnalezionymi rekomendacjami

Tabela 19. Warunki realizacji opracowane na podstawie odnalezionych rekomendacji

Interwencja Warunki realizacji

e zarzadzanie ryzykiem — wyspecjalizowany i multidyscyplinarny osrodek, zatrudniajacy takze
psychologow (ESMO 2023b),

e Scista wspotpraca miedzy specjalistami podstawowej opieki a osrodkami leczenia choréb
piersi (EUSOMA 2020),

e koordynacja prac nad oceng przypadkéw z pozytywnym wynikiem badania przesiewowego
w celu zapewnienia jakosci, ciggtosci opieki oraz optymalizacji dostepnych zasobéw — osrodki
prowadzgce badania przesiewowe oraz leczenie raka piersi (EUSOMA 2020),

Wymagania wobec | ¢ diagnostyczna ocena wynikéw badan przesiewowych — osrodki leczenia raka piersi
osrodka (EUSOMA 2020),

e prowadzenie dziatan edukacyjnych (co najmniej 1 kurs rocznie) na szczeblu krajowymi/lub
miedzynarodowym — os$rodki leczenia raka piersi (EUSOMA 2020),

e przekazywanie jasnych, ustnych i drukowanych informacji (w formie spersonalizowanych dla
danego osrodka ulotek), opisujgcych mozliwosci diagnostyczne i terapeutyczne w przypadku
raka piersi — osrodki leczenia raka piersi (EUSOMA 2020),

e udzielanie informacji na temat lokalnych grup i krajowych organizacji wsparcia — osrodki
leczenia raka piersi (EUSOMA 2020).

e zlecenie wykonania mammografii podczas rutynowych wizyt — lekarz prowadzacy
(BCG 2024),

e w przypadku podejrzenia nowotworu, zalecenie realizacji dodatkowych badan
diagnostycznych (m.in. dodatkowa mammografia, USG, MRI, petng morfologie krwi, RTG
klatki piersiowej) — lekarz prowadzacy (BCG 2024),

e Zzlecenie wykonania biopsji w przypadku uzyskania watpliwych wynikéw badania palpacyjnego
lub mammografii — lekarz prowadzacy (BCG 2024),

e w niektérych sytuacjach, szczegélnie w przypadku kobiet z grupy ryzyka wyzszego niz
przecietne, oferowanie wykonania klinicznego badania piersi potaczonego z poradnictwem
dotyczacym ryzyka wystgpienia nowotworu i jego wczesnego wykrywania — personel
medyczny (ACS 2023),

Wymagania wobec | o  czestnictwo w szkoleniach w zakresie umiejetnosci komunikaciji z pacjentkami poddawanymi
personelu badaniom przesiewowym — pracownicy ochrony zdrowia (ECIBC 2023),

e prowadzenie badan przesiewowych — personel medyczny posiadajacy specjalistyczne
przeszkolenie w tym zakresie (ECIBC 2023),

e opieka nad pacjentkami — personel medyczny posiadajgcy specjalistyczne przeszkolenie
w tym zakresie (ECIBC 2023),

e odczytywanie wynikéw populacyjnych badah przesiewowych — personel medyczny
interpretujgcy rocznie od 3,5 tys. do 11 tys. wynikdw mammograficznych (ECIBC 2023),

e przeprowadzenie oceny ryzyka, testébw genetycznych oraz sporzadzenie planu dalszego
leczenia — specjalista w zakresie nowotworow dziedzicznych (RACGP 2021),

e mozliwie jak najszybsze i osobiste przekazanie informacji o wstepnej diagnozie nowotworu —
specjalista posiadajgcy odpowiednie kompetencje (EUSOMA 2020).

Wymagania

e nie okreslono.
sprzetowe

Warunki realizacji zgodne z rozporzadzeniami Ministra Zdrowia
Warunki realizacji Swiadczen w ramach programu profilaktyki raka piersi zgodne z rozporzgdzeniem Ministra
Zdrowia ws. $wiadczeh gwarantowanych z zakresu programéw zdrowotnych przedstawia Tabela
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4 (oraz informacje zawarte pod ww. tabelg) w rozdziale 4.1. ,Aktualne postepowanie i stan finansowania ze
Srodkéw publicznych w Polsce”.

Warunki realizacji $wiadczen zwigzanych z poradnictwem i diagnostykg z zakresu onkologii, potoznictwa
i ginekologii oraz chirurgii onkologicznej zgodne z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia ws. $wiadczen
gwarantowanych z zakresu AOS przedstawiajg Tabela 5 i Tabela 6 w rozdziale 4.1. ,Aktualne postepowanie
i stan finansowania ze srodkéw publicznych w Polsce”.
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. Monitorowanie oraz ewaluacja programow polityki zdrowotnej w danym
problemie zdrowotnym

<Wskazac¢ wskazniki stuzgce do monitorowania i ewaluacji programoéow polityki zdrowotnej na podstawie odnalezionych rekomendacji,
badan wtérnych, analiz oraz opinii ekspertow>

Tabela 20. Wskazniki odnoszace sie¢ do monitorowania i ewaluacji wskazane w opiniach Prezesa AOTMiT

Nr opinii Prezesa
Agencji

Zaproponowane wskazniki

15/2021 z dnia
25 marca 2021 r.

Opinia Prezesa:
warunkowo pozytywna

Wskazniki przedstawione w projekcie PPZ

Mierniki efektywnos$ci odpowiadajgce celom programu:

e Liczba wynikéw nieprawidtowych mammografii.

e Pordéwnanie liczby pacjentek zgtaszajacych sie na badania mammograficzne trzy lata
przed programem i w ramach programu na podstawie danych uzyskanych od
realizatora (wd. wzrost 10%).

e Liczba wynikéw co najmniej dobrych (min. 75% poprawnych odpowiedzi) dla post-
testow w poréwnaniu z pre-testami dotyczgcymi wiedzy pacjentek z zakresu profilaktyki
raka piersi (wd. wzrost o 30%).

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 (min. 60% prawidtowych odpowiedzi).

Ocena zgtaszalnos$ci do programu:

e Liczba osob, ktére uczestniczytly w wyktadach edukacji zdrowotnej (na podstawie list
obecnosci, a w sytuacji prowadzenia wykfadéw online na podstawie logowania na
platforme edukacyjng).

e Liczba osob, ktére uczestniczyly w instruktazu samobadania piersi (na podstawie list
obecnosci).

e Liczba oséb zakwalifikowanych do badania MRTG, zgtaszajgcych sie na kontrolng
wizyte lekarska.

e Liczba os6b z nieprawidtowym wynikiem badania MRTG, zgtaszajacych sie na
kontrolng wizyte lekarska.

e Liczba 0sdb, ktdre zrezygnowaty z udziatu w programie przed jego zakohczeniem.

Ocena jakosci $wiadczen w ramach programu:

e Ankieta satysfakcji uczestnikow programu.
e  Przyczyny rezygnacji z programu.
e Pisemne uwagi do realizatora programu.

Ewaluacja programu:

e Liczba osdb, ktére uzyskaty wyniki co najmniej dobre dla post-testéw w poréwnaniu
z pre-testami dotyczacymi wiedzy z zakresu profilaktyki raka piersi.

e Liczba osodb, kitdre uzyskaty nieprawidtowe wyniki badania MRTG.

e Liczba osdb, ktére uzyskaty zaliczenie testu umiejetnosci praktycznych w zakresie
samobadania piersi przeprowadzony przez pielegniarke/potozng na zakonczenie
instruktazu i odnotowany w karcie udziatu pacjentki w programie.

e Pordéwnanie liczby pacjentek zgtaszajgcych sie na badanie mammograficzne trzy lata
przed programem i w ramach programu.

e Identyfikacja ewentualnych czynnikéw zaktécajgcych przebieg programu.

37/2021 z dnia
7 lipca 2021 r.

Opinia Prezesa:
warunkowo pozytywna

Wskazniki przedstawione w projekcie PPZ

Mierniki efektywno$ci odpowiadajgce celom programu:

e Liczba wynikéw nieprawidtowej mammografii.

e Liczba wynikéw co najmniej dobrych (min. 75% poprawnych odpowiedzi) dla post-
testéw w poréwnaniu z pre-testami dotyczgcymi wiedzy pacjentek z zakresu profilaktyki

Materiat uzupetniajgcy do raportu w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatann przeprowadzanych w ramach
programow polityki zdrowotnej oraz warunkow realizacji tych programow 155/177




Profilaktyka raka piersi

Raport nr: OT.434.4.2024

Nr opinii Prezesa
Agencji

Zaproponowane wskazniki

raka piersi.

e Zaliczenie testu umiejetnoSci praktycznych w zakresie samobadania piersi
przeprowadzonego przez potozng na zakonczenie instruktazu wraz z odnotowaniem
wyniku na karcie udziatu pacjentki w programie (min. 60% prawidtowych odpowiedzi).

e Pordéwnanie liczby pacjentek zgtaszajacych sie na badania mammograficzne dwa lata
przed programem i w ramach programu na podstawie danych uzyskanych od
realizatora oraz danych wtasnych.

Ocena zgtaszalnos$ci do programu:

e Liczba osob, ktére uczestniczyty w wyktadach edukacji zdrowotnej (na podstawie list
obecnosci).

e Liczba osob, ktére uczestniczyly w instruktazu samobadania piersi (na podstawie list
obecnosci).

e Liczba oso6b zakwalifikowanych do badania MRTG (na podstawie liczby zgdéd na
badanie).

e Liczba oséb z nieprawidtowym wynikiem badania MRTG, ktére otrzymaty skierowanie
na leczenie do $wiadczeniodawcéw posiadajgcych umowy z NFZ (na podstawie
informacji uzyskanych od realizatora Programu).

Ocena jakos$ci $wiadczen w ramach programu:

e Ankieta satysfakcji pacjenta.
e Pisemne uwagi do realizatora programu.

Ewaluacja programu:

e Liczba osob, ktére uzyskaty wyniki co najmniej dobre dla post-testéw w poréwnaniu
z pre-testami dotyczacymi wiedzy w zakresu profilaktyki raka piersi.

e Liczba osob, ktére uzyskaty zaliczenie testu umiejetnosci praktycznych w zakresie
samobadania piersi.

e Liczba osodb, ktére uzyskaty nieprawidtowe wyniki MRTG.

e Pordéwnanie liczby pacjentek zgtaszajacych sie na badanie mammograficzne trzy lata
przed programem i w ramach programu.

3/2022 z dnia
28 stycznia 2022 r.

Opinia Prezesa:
warunkowo pozytywna

Wskazniki przedstawione w projekcie PPZ

Mierniki efektywno$ci odpowiadajgce celom programu:

e lloraz liczby kobiet, ktérym wykonano badanie mammograficzne w ramach programu
i liczby kobiet z planowanej w programie grupy docelowej — wynik wyrazony
w procentach.

e lloraz uzyskanych punktéw z wynikéw pre i post testu wsrdd kobiet, ktére uczestniczyty
w badaniu wiedzy — wynik wyrazony w procentach”;

e lloraz liczby kobiet, z populacji mtodych i dorostych mieszkanek, uczestniczacych
w czesci edukacyjnej programu, u ktérych wzrést poziom wiedzy w zakresie czynnikéw
ryzyka raka piersi — wynik wyrazony w procentach.

e lloraz liczby kobiet, u ktdrych wzrdst poziom wiedzy na temat profilaktyki nowotworéw
piersi i liczby kobiet, ktére uczestniczyly w badaniu wiedzy — wynik wyrazony
w procentach.

Ocena zgtaszalnos$ci do programu:

e Liczba osdb, ktore zgtosity sie na badania przesiewowe w ramach programu.
e Liczba uczestnikdw programu w poszczegodlnych etapach jego realizaciji.

e Liczba os6b niezakwalifikowanych do udziatu w programie z powodu przeciwskazan
lekarskich.

e Liczba osdb, ktore zrezygnowaty z udziatu w programie w trakcie jego realizaciji.
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Nr opinii Prezesa
Agencji

Zaproponowane wskazniki

e Liczba osdb poddanych dziataniom edukacyjnym w zakresie nowotworow piersi.

e Liczba uczestnikdw programu, do ktorych skierowane byly wylgcznie dziatania
z zakresu edukacji.

e Liczba 0sdb skierowanych do poradni specjalistycznych celem dalszej diagnostyki
lub leczenia.

e Liczba osdb, u ktérych zostato wykonane badanie obrazowe.
e Liczba kobiet, ktére wykonujg samobadanie piersi.
e Liczba kobiet, ktére wykonaty badania profilaktyczne.

e Liczba pacjentek zgtaszajgcych sie na badania mammograficzne na poczatku i na
koncu programu.

e Odsetek pacjentéw z wykonanym badaniem mammograficznym.

Ocena jakosci $wiadczen w ramach programu:

e Ankieta dot. jakosci swiadczonych ustug oraz satysfakcji pacjenta.

e Ocena jakosci udzielanych $wiadczen przez zewnetrznego eksperta w dziedzinie
ginekologii lub onkologii (np. konsultanta wojewddzkiego).

Ewaluacja programu:

e Liczba uczestnikow PPZ z wykrytymi zmianami chorobowymi, ktdrzy zostali skierowani
do dalszego postepowania medycznego.

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 i odsetek uczestniczacych w programie kobiet, u ktérych wykryto
nieprawidtowosci w budowie piersi w stosunku do catej populacji objetej programem.

e Liczba i odsetek 0s6b uczestniczacych w programie, u ktoérych nie wykryto
nieprawidtowosci w budowie piersi w stosunku do catej populacji objetej programem.

28/2022 z dnia
31 maja 2022 r.

Opinia Prezesa:
warunkowo pozytywna

Wskazniki przedstawione w projekcie PPZ

Mierniki efektywno$ci odpowiadajgce celom programu:

e lloraz liczby kobiet, u ktérych wykonano badania mammograficzne w ramach programu
i liczby kobiet z planowanej w programie populacji docelowej programu — wynik
wyrazony w procentach, warto$¢ docelowa — 50%.

e Odsetek kobiet objetych indywidualng edukacjg w ramach programu u ktérych w post-
tescie odnotowano wysoki poziom wiedzy, wzgledem liczby wszystkich kobiet objetych
indywidualng edukacjg w ramach programu, ktére wypetnity pre-test — wynik wyrazony
w procentach, wartos¢ docelowa — 30%.

e Odsetek liczby kobiet, u ktérych stwierdzono raka piersi, na podstawie badanh
zrealizowanych w ramach programu w odniesieniu do wszystkich kobiet, u ktérych
wykonano badania w ramach programu.

e Odsetek liczby kobiet, u ktérych stwierdzono prawdopodobienstwo obecnosci
nowotworu piersi i ktére zostaty skierowane na pogtebiong diagnostyke (poza
programem) w odniesieniu do wszystkich kobiet ,u ktérych wykonano badania
w programu.

Ocena zgtaszalnos$ci do programu:

e Liczba kobiet zakwalifikowanych do udziatu w Programie, z podziatem na gminy
zameldowania.

e Liczba kobiet objetych indywidualng edukacjg, z podziatem na gminy zameldowania.

e Liczba wykonanych badan mammograficznych (w tym liczby wynikéw prawidtowych
i nieprawidtowych), z podziatem na gminy zameldowania.

e Liczba kobiet, u ktérych nie wykonano badania ze wzgledu na przeciwskazania
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Nr opinii Prezesa
Agencji

Zaproponowane wskazniki

zdrowotne bgdz inne (okreslenie jakie).
Liczba kobiet, ktore wziety udziat w konsultacji lekarskie;j.
Liczba wykonanych badan USG piersi.

Liczba kobiet, ktére zrezygnowaty z udziatu w Programie, z podzialem na gminy
zameldowania.

Ocena jakos$ci $wiadczeh w ramach programu:

Ankieta satysfakcji uczestnikdéw programu.

Uwagi zgtaszane przez uczestnikow programu.

Ewaluacija programu:

Liczby oséb uczestniczacych w edukaciji.
Liczba kobiet uczestniczacych w instruktazu samobadania piersi.
Liczba kobiet, ktore zgtosity sie na badanie mammograficzne w ramach Programu.

Liczba kobiet zakwalifikowanych do badania mammograficznego (na podstawie
przeprowadzonego wywiadu przed badaniem oraz wyrazonej zgody na badanie).

Liczba kobiet niezakwalifikowanych do udzialu w Programie ze wzgledu na
przeciwskazania zdrowotne badz inne (nalezy okresli¢ jakie).

Liczba kobiet z prawidtowym wynikiem badania mammograficznego.

Liczba kobiet z nieprawidlowym wynikiem badania mammograficznego, ktore zostaly
zakwalifikowane do konsultacji lekarskiej w ramach Programu.

Liczba kobiet z nieprawidtowym wynikiem badania mammograficznego, ktére zgtosity
sie na konsultacje lekarska.

Liczba przeprowadzonych konsultacji lekarskich i badan USG.

Liczba o0sdb, ktdre zrezygnowaty z udziatu w Programie, przed jego ukonczeniem.

32/2022 z dnia
10 czerwca 2022 r.

Opinia Prezesa:
warunkowo pozytywna

Wskazniki przedstawione w projekcie PPZ

Mierniki efektywno$ci odpowiadajgce celom programu:

Poréwnanie liczby pacjentek zgtaszajgcych sie na badania mammograficzne trzy lata
przed programem i w ramach programu na podstawie danych uzyskanych od
realizatora (wd. wzrost 10%).

Odsetek liczby wynikéw co najmniej dobrych (min. 75% poprawnych odpowiedzi) dla
post-testow w poréwnaniu z pre-testami dotyczacymi wiedzy pacjentek z zakresu
profilaktyki raka piersi (wd. wzrost 0 30%).

Zaliczenie testu umiejetnosci praktycznych w zakresie samobadania piersi
przeprowadzonego przez potozng na zakonczenie instruktazu waz z odnotowaniem
wyniku w karcie udziatu pacjentki w programie min. 60% prawidtowych odpowiedzi).

Odsetek wynikéw nieprawidtowych mammografii.

Ocena zgtaszalnos$ci do programu:

Liczba osdb, ktére uczestniczyly w wykladach edukacji zdrowotnej (na podstawie list
obecnosci, a w sytuacji prowadzenia wyktadéw online na podstawie logowania na
platforme edukacyjng).

Liczba osodb, ktére uczestniczyly w instruktazu samobadania piersi (na podstawie list
obecnosci).

Liczba osdéb zakwalifikowanych do badania MRTG (na podstawie liczby zgdéd na
badanie).

Liczba os6b z nieprawidtowym wynikiem badania MRTG, zgtaszajgcych sie na
kontrolng wizyte lekarska.

Liczba o0sdb, ktére zrezygnowaty z udziatu w programie przed jego zakohczeniem.
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Nr opinii Prezesa
Agencji

Zaproponowane wskazniki

Ocena jakos$ci $wiadczeh w ramach programu:

e Ankieta satysfakcji uczestnikow programu.
e  Przyczyny rezygnacji z programu.
e Pisemne uwagi do realizatora programu.

Ewaluacja programu:

e Liczba osob, ktore uzyskaty wyniki co najmniej dobre dla post-testéw w poréwnaniu
z pre-testami dotyczacymi wiedzy z zakresu profilaktyki raka piersi.

e Liczba osodb, ktdre uzyskaty nieprawidtowe wyniki badania MRTG.

e Liczba osob, ktére uzyskaty zaliczenie testu umiejetnosci praktycznych w zakresie
samobadania piersi przeprowadzony przez pielegniarkg/potozng na zakonczenie
instruktazu i odnotowany w karcie udziatu pacjentki w programie.

e Poréwnanie liczby pacjentek zgtaszajgcych sie na badanie mammograficzne trzy lata
przed programem i w ramach programu.

¢ Identyfikacja ewentualnych czynnikdéw zaktécajgcych przebieg programu.

44/2022 z dnia
29 lipca 2022 r.

Opinia Prezesa:
negatywna

Wskazniki przedstawione w projekcie PPZ

Mierniki efektywnosci odpowiadajgce celom programu:

e Liczba kobiet, ktére wykonujg samobadanie piersi.

e Liczba kobiet, ktore wykonaty badania profilaktyczne.
e Liczba kobiet z prawidlowym wynikiem badania.

e Liczba kobiet z wykrytymi zmianami chorobowymi.

Ocena zgtaszalnos$ci do programu:

e Odsetek wykonanych badan w stosunku do liczby zaplanowanych w ramach
przyznanych srodkow.

Ewaluacja programu:

e Podniesienie zakresu wiedzy na temat choroby.

e  Zmiana zachowan zdrowotnych kobiet.

e  Wyksztatcenie nawyku samokontroli piersi.

e Zwiekszenie wykrywalnosci raka piersi we wczesnym stadium.

e  Wydluzenie i poprawa jakosci zycia chorych ze stwierdzonym rakiem piersi.
Wskazniki przedstawione w opinii Prezesa Agencji

Ocena zgtaszalnos$ci do programu:

e Miernik efektywnosci ,liczba kobiet, ktére wykonaty badania profilaktyczne” moze mie¢
zastosowanie w procesie monitorowania.

e Liczba oséb zakwalifikowanych do udziatu w programie polityki zdrowotne;.

e Liczba o0sdb, ktore nie zostaty objete dziataniami programu polityki zdrowotnej
z przyczyn zdrowotnych lub z innych powodéw (ze wskazaniem tych powodéw).

e Liczba osoéb, ktére z wlasnej woli zrezygnowaly z udziatu w programie w trakcie jego
realizaciji.

46/2022 z dnia
17 sierpnia 2022 r.

Opinia Prezesa:
warunkowo pozytywna

Wskazniki przedstawione w projekcie PPZ

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 ktdérych wykryto podejrzang zmiane chorobowa.
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Nr opinii Prezesa
Agencji

Zaproponowane wskazniki

e Liczba potwierdzonych  zmian  chorobowych, potwierdzonych  badaniami
diagnostycznymi.

e Liczba kobiet skierowanych do dalszej diagnostyki specjalistycznej.

e Liczba wydanych materiatbw promocyjno-edukacyjnych, w tym liczba plakatéw
(lub/i ulotek) oraz ksigzeczek instruktazu/instrukcji samobadania piersi.

e Liczba wykonanych badan diagnostycznych z podziatem na mammografie
i ultrasonografie.

e Liczba wykrytych rakéw do dalszej diagnostyki specjalistycznej oraz liczba kobiet,
u ktérych badania diagnostyczne nie potwierdzity zmiany chorobowej.

e Liczba osdb, ktore wziety udziat w spotkaniach grupowych.

e Liczba kobiet, ktore wypetnity ankiety: kwalifikujgca do udziatu w programie w module I
programu oraz ankiete oceny i satysfakcji z programu”.

Ocena zgtaszalnos$ci do programu:

e Liczba kobiet, ktore zgtosity sie do udziatu w programie.
e Liczba kobiet zakwalifikowanych do programu.
e Liczba kobiet biorgca udziat w spotkaniach edukacyjnych.

Ocena jakos$ci $wiadczen w ramach programu:

e Ankieta zadowolenia ze $wiadczonych ustug w ramach programu.

e Uwagi zgtaszane do realizatora/realizatoréw programu lub Urzedu (na plakatach
promocyjno-edukacyjnych).

Ewaluacja programu:

e Liczba pacjentek, u ktorych zostat wykryty nowotwdr gruczotu sutkowego we
wczesniejszej fazie oraz analiza ankiet przeprowadzonych na poczatku i pod koniec
trwania programu.

e Liczba kobiet zmotywowanych do regularnego badania piersi (w formie samobadania
oraz wyrazenie woli uczestnictwa w populacyjnym programie wczesnego wykrywania
raka piersi), wyrazona na deklaracji dalszego postepowania dotgczonej do ankiety
koncowe;j.

e Wykaz wykonanych w ramach niniejszego programu: konsultacji lekarskich, badan
USG piersi, badan mammograficznych, spotkan edukacyjnych.

e Liczba kobiet skierowanych do dalszej diagnostyki lekarskiej.

e Kontrolowanie wskaznikéw umieralnosci i zachorowalnosci na raka piersi (w kontekscie
poréwnania Gminy z wojewodztwem oraz samej gminy ze stanem przed i po
wprowadzeniu programu).

Wskazniki przedstawione w opinii Prezesa Agencji

Ocena zgtaszalnos$ci do programu:

e Liczba o0sdb, ktore nie zostaty objete dziataniami programu polityki zdrowotnej
z przyczyn zdrowotnych lub z innych powoddéw (ze wskazaniem tych powodow).

e Liczba 0sdb, ktére z wtasnej woli zrezygnowaty z udziatu w programie.

75/2023 z dnia
21 listopada 2023 r.

Opinia Prezesa:
negatywna

Wskazniki przedstawione w projekcie PPZ

Mierniki efektywno$ci odpowiadajgce celom programu:

e Liczba badan diagnostycznych.
e Liczba kobiet skierowanych do pogtebionej diagnostyki.

Ocena zgtaszalnos$ci do programu:

e Liczba kobiet, ktore zgtosity sie i wziety udziat w programie.

e llos¢ kobiet skierowanych do pogtebionej diagnostyki.
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Agencji

Zaproponowane wskazniki

Ocena jakos$ci $wiadczeh w ramach programu:

e Ankieta satysfakcji uczestnikow programu.
Wskazniki przedstawione w opinii Prezesa Agencji

Ocena zgtaszalnos$ci do programu:

e Liczba osob zakwalifikowanych do udziatu w programie polityki zdrowotnej.

e Liczba o0sdb, ktore nie zostaty objete dziataniami programu polityki zdrowotnej
z przyczyn zdrowotnych lub z innych powoddéw (ze wskazaniem tych powoddw).

Ewaluacja programu:

e Odsetek 0so6b, u ktérych w post-tescie odnotowano wysoki poziom wiedzy, wzgledem
wszystkich osdéb, ktore wypetnity pre-test.;

e Pordéwnanie liczby pacjentek zgtaszajacych sie na badania mammograficzne trzy lata
przed programem i w ramach programu na podstawie danych uzyskanych
od realizatora (wd. wzrost ... %).

41/2024 z dnia
28 czerwca 2024 r.

Opinia Prezesa:
negatywna

Wskazniki przedstawione w projekcie PPZ

Mierniki efektywnosci odpowiadajgce celom programu:

e Odsetek kobiet, u ktorych w post-tescie odnotowano taki sam wysoki poziom wiedzy
wzgledem pre-testu (min. 80% poprawnych odpowiedzi) lub wzrost poziomu wiedzy
0 co najmniej 20% wzgledem pre-testu.

e Odsetek kobiet, ktore zaliczyly na poziomie co najmniej 80% sprawdzian umiejetnosci
praktycznych ~w  zakresie  samobadania  piersi  przeprowadzony  przez
potozna/pielegniarke na zakonczenie instruktazu.

e Odsetek kobiet z wykrytymi dzieki badaniu mammograficznym nieprawidtowos$ciami,
ktore objeto dalszg opieka i skierowano na indywidualng $ciezke diagnostyczno-
terapeutyczng poza programem.

Ocena zgtaszalnos$ci do programu:

e Liczba 0sdb, ktére uczestniczyty w edukacji zdrowotne;j.

e Liczba 0sdb, ktére uczestniczyty w instruktazu samobadania piersi.

e Liczba osdb, ktére poddano procesowi kwalifikacji do badania MMR.

e Liczba os6b zakwalifikowanych do badania MMG.

e Liczba osob z nieprawidtowym wynikiem badania MMG.

e Liczba 0s6b uczestniczacych w kontrolnej wizycie lekarskiej.

e Liczba osob, ktore zrezygnowaty z udziatu w programie przed jego zakohczeniem.

Ocena jakosci $wiadczen w ramach programu:

e Przeprowadzenie ankiety satysfakcji oraz analiza pisemnych uwag przekazywanych
przez uczestnikow.

42/2024 z dnia
28 czerwca 2024 r.

Opinia Prezesa:
negatywna

Wskazniki przedstawione w projekcie PPZ

Mierniki efektywnos$ci odpowiadajgce celom programu:

e Liczba kobiet objetych programem, w tym etapem | lub w poszczegdlnych etapach.
e  Opracowanie testu wiedzy przed i po edukacji zdrowotnej.

e Badanie ankietowe satysfakcji pacjenta.

e Raporty kohcowe opracowane przez realizatora programu.

e  Ocena zgtaszalnosci do programu:

e Liczba kobiet, ktore zgtosity sie do udziatu w programie.

e Liczba kobiet zakwalifikowanych do udziatu w etapie | lub tgcznie w obu etapach.
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Nr opinii Prezesa
Agencji

Zaproponowane wskazniki

Liczba kobiet, ktére wykonaty badania genetyczne genéw BRCA1 i BRCA2.

Liczba kobiet, ktore uczestniczyty w spotkaniu edukacyjnym.

Ocena jakos$ci $wiadczeh w ramach programu:

Przeprowadzenie ankiety satysfakciji.
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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 formutowac w nastepujacy sposob: AAP 2014, AAP 2014A, AAP 2014B.>
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Zatgczniki

<Dla wigkszej przejrzystosci dokumentu nalezy zamiescic: opinie ekspertow, strategie wyszukiwania, schemat graficzny zgodny
z zaleceniami QUOROM, tabele wtgczonych oraz wykluczonych publikacji (z podaniem przyczyn wykluczenia)>.

Zall Raport nr OT.434.2.2021 w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych
w ramach PPZ oraz warunkéw realizacji tych programow, dotyczacych profilaktyki raka piersi —
marzec 2021

Zal 2  Strategia wyszukiwania — baza Medline (PubMed), data wyszukiwania: 17.06.2024

Lp. Stowo kluczowe Wynik

#47 Search: #6 AND #45 Filters: Guideline, Meta-Analysis, Systematic Review, from 2021/2/3 - 914
2024/6/17
#46 Search: #6 AND #45 108 113
#45 Search: #12 OR #18 OR #23 OR #28 OR #32 OR #39 OR #44 4 680 600
#44 Search: #40 OR #41 OR #42 OR #43 24 638
#43 Search: "brca2"[Title/Abstract] 11 477
#42 Search: brca2 gene[MeSH Terms] 4 488
#41 Search: "brcal"[Title/Abstract] 19 956
#40 Search: brcal gene[MeSH Terms] 6421
#39 Search: #33 OR #34 OR #35 OR #36 OR #37 OR #38 1254 768
#38 Search: MRI[Title/Abstract] 343 530
#37 Search: "Magnetic Resonance Imaging"[Title/Abstract] 315 966
#36 Search: Magnetic Resonance Imaging[MeSH Terms] 550 933
#35 Search: Ultrasonography|[Title/Abstract] 115123
#34 Search: USG[Title/Abstract] 3892
#33 Search: Ultrasonography[MeSH Terms] 497 118
#32 Search: #29 OR #30 OR #31 44 813
#31 Search: "mammogram"[Title/Abstract] 6 075
#30 Search: mammography|[Title/Abstract] 28 730
#29 Search: mammography[MeSH Terms] 34195
#28 Search: #24 OR #25 OR #26 OR #27 877 670
#27 Search: "early testing”[Title/Abstract] 415
#26 Search: "early diagnosis"[Title/Abstract] 113168
#25 Search: "screening"[Title/Abstract] 720 882
#24 Search: "screening"[MeSH Terms] 176 677
#23 Search: #19 OR #20 OR #21 OR #22 1001111
#22 Search: "prophylaxis"[Title/Abstract] 118 787
#21 Search: "prevention"[Title/Abstract] 748 419
#20 Search: "primary prevention"[Title/Abstract] 24 451
#19 Search: "primary prevention"[MeSH Terms] 188 637
#18 Search: #13 OR #14 OR #15 OR #16 OR #17 1353 152

Materiat uzupetniajgcy do raportu w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatann przeprowadzanych w ramach
programow polityki zdrowotnej oraz warunkow realizacji tych programow

168/177




Profilaktyka raka piersi

Raport nr: OT.434.4.2024

Lp. Stowo kluczowe Wynik
#17 Search: "Health professional education”[Title/Abstract] 858
#16 Search: "Literacy Program"[Title/Abstract] 210
#15 Search: "Educational Activities"[Title/Abstract] 3772
#14 Search: "Education"[Title/Abstract] 658 883
#13 Search: Education[MeSH Terms] 969 084
#12 Search: #7 OR #8 OR #9 OR #10 OR #11 559 084
#11 Search: Exercise Training[Title/Abstract] 22 148
#10 Search: Exercise[Title/Abstract] 339 955
#9 Search: "Physical Activities"[Title/Abstract] 9 360
#8 Search: "Physical Activity"[Title/Abstract] 159 916
#7 Search: Physical Activity[MeSH Terms] 257 839
#6 Search: #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 469 243
#5 Search: "breast carcinoma"[Title/Abstract] 27 813
#4 Search: "breast tumor"[Title/Abstract] 12 597
#3 Search: "breast neoplasm"[Title/Abstract] 1302
#2 Search: "breast cancer"[Title/Abstract] 357 057
#1 Search: breast cancer[MeSH Terms] 353 692

Zal 3  Strategia wyszukiwania —Cochrane Library, data wyszukiwania: 17.06.2024

Lp. Stowo kluczowe Wynik
#1 MeSH descriptor: [Breast Neoplasms] explode all trees 20 230
#2 (breast cancer):ti,ab,kw 45 649
#3 (breast neoplasm):ti,ab,kw 7019
#4 (breast tumor):ti,ab,kw 11 653
#5 (breast carcinoma):ti,ab,kw 4 659
#6 #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 47 891
#7 MeSH descriptor: [Exercise] explode all trees 38 857
#8 ("physical activity"):ti,ab,kw 59 463
#9 (Physical Activities):ti,ab,kw 16 284
#10 (Exercise):ti,ab,kw 134 331
#11 (Exercise Training):ti,ab,kw 46 930
#12 #7 OR #8 OR #9 OR #10 OR #11 174 527
#13 MeSH descriptor: [Education] explode all trees 45 666
#14 (Education):ti,ab,kw 96 363
#15 (Educational Activities):ti,ab,kw 2 817
#16 (Literacy Program):ti,ab,kw 1973
#17 (Health professional education):ti,ab,kw 3052
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Lp. Stowo kluczowe Wynik
#18 #13 OR #14 OR #15 OR #16 OR #17 113 258
#19 MeSH descriptor: [Primary Prevention] explode all trees 6 705
#20 (primary prevention):ti,ab,kw 64 590
#21 (prevention):ti,ab,kw 226 611
#22 (prophylaxis):ti,ab,kw 30272
#23 #19 OR #20 OR #21 OR #22 241 347
#24 MeSH descriptor: [Mass Screening] explode all trees 6 005
#25 (screening):ti,ab,kw 77 822
#26 (early diagnosis):ti,ab,kw 25 660
#27 (early testing):ti,ab,kw 7227
#28 #24 OR #25 OR #26 OR #27 103 194
#29 MeSH descriptor: [Mammography] explode all trees 1245
#30 (mammography):ti,ab,kw 2529
#31 (mammogram):ti,ab,kw 654
#32 #29 OR #30 OR #31 2710
#33 MeSH descriptor: [Ultrasonography] explode all trees 19 360
#34 (Ultrasonography):ti,ab,kw 21 357
#35 (USG):ti,ab,kw 1880
#36 MeSH descriptor: [Magnetic Resonance Imaging] explode all trees 12 960
#37 (Magnetic Resonance Imaging):ti,ab,kw 34 852
#38 | (MRI):ti,abkw 34718
#39 #33 OR #34 OR #35 OR #36 OR #37 OR #38 76 078
#40 MeSH descriptor: [Genes, BRCA1] explode all trees 158
#41 | (BRCAL):ti,ab,kw 1285
#42 MeSH descriptor: [Genes, BRCA2] explode all trees 129
#43 | (BRCA2):ti,ab,kw 706
#44 #40 OR #41 OR #42 OR #43 1339
#45 #12 OR #18 OR #23 OR #28 OR #32 OR #39 OR #44 601 329
#46 #6 AND #45 15921
#47 #6 AND #45 with Cochrane Library publication date from Feb 2021 to Jun 2024, in Cochrane 18

Reviews
Zal 4  Strategia wyszukiwania — Embase (Ovid), data wyszukiwania: 17.06.2024
Lp. Stowo kluczowe Wynik
#1 exp breast cancer/ 572 661
#2 breast cancer.ab,kwi,ti. 506 986
#3 breast neoplasms.ab,kw;ti. 10912
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Lp. Stowo kluczowe Wynik
#4 breast tumor.ab,kw;ti. 17 489
#5 breast carcinoma.ab,kwi,ti. 34 406
#6 lor2or3ordorb5 683 024
#7 exp physical activity/ 551774
#8 Physical Activity.ab,kw,ti. 210797
#9 Physical Activities.ab,kwi,ti. 12 787
#10 | Exercise.ab,kwiti. 419 230
#11 Exercise Training.ab,kw;ti. 29 530
#12 |7or8or9orl0orll 932 327
#13 | exp education/ 1604 442
#14 Education.ab,kwiti. 776 642
#15 | Educational Activities.ab,kwiti. 4528
#16 Literacy Program.ab,kwiti. 211
#17 | Health professional education.ab,kwi,ti. 908
#18 |13 orl14orl150rl6or17 1856 093
#19 | exp primary prevention/ 46 251
#20 | primary prevention.ab,kw,ti. 35 802
#21 prevention.ab,kwiti. 890 933
#22 | prophylaxis.ab,kw;ti. 168 330
#23 19 or 20 or 21 or 22 1043 897
#24 | exp screening/ 786 896
#25 screening.ab,kw,ti. 967 359
#26 | early diagnosis.ab,kwiti. 150 287
#27 early testing.ab,kw;ti. 596
#28 24 or 25 or 26 or 27 1448 150
#29 | exp mammography/ 67 372
#30 | mammography.ab,kwi,ti. 36 276
#31 mammogram.ab,kw;ti. 8 978
#32 29 or30o0r 31 72 336
#33 | exp echography / 1010 349
#34 | Ultrasonography.ab,kwiti. 158 082
#35 USG.ab,kw;ti. 9770
#36 | exp nuclear magnetic resonance imaging / 1 306 420
#37 | Magnetic Resonance Imaging.ab,kwi,ti. 398 292
#38 MRI.ab,kw,ti. 580 494
#39 | #33 or #34 or #35 or #36 or #37 or #38 2 258 541
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Lp. Stowo kluczowe Wynik
#40 | exp tumor suppressor gene/ 84 161
#41 | "brcal".ab,kw,ti. 32184
#42 | "brca2".ab,kw,ti. 19 429
#43 | #40 or #41 or #42 or #43 114 164
#44 | #12 or #18 or #23 or #28 or #32 or #39 or #43 6 907 151
#45 |6 and 44 190 685
#46 | limit 45 to ((consensus development or meta analysis or "systematic review") and (english or 2 307
polish) and yr="2011 - 2021")
Zal5 Etapy procesu prowadzgcego do ostatecznej selekcji
™
Whyniki wyszukiwania z: Wyniki usunigte przed analizg
a abstraktdw:
= Medline (n = 914)
; Eliminacja powtorzen (n = 730)
= Embase (n = 2 307) Publikac - . h
ublikacje usuniete =z innyc
g Cochrane Library (n = 18) > puwﬂd@i {n=0) N Y
!
Publikacje  weryfikowane na o
1 podstawie tytutlu i abstrakiu |— | Publikacje wykluczone (n =2 427)
(n=2509)
Publikacje z dostepnym petnym o )
tekstem (n = 83) — | Publikacje z brakiem dostepu do
B pelnego tekstu (n = 2)
¥
o
; |
Peine teksty . d kat Publikacje wykluczone z powodu:
ne teksty oceniane pod katem . . .
kryteridw wiaczenia (n = 81) — Miezgodnosci populacji (n = 5)
Miezgodnosci interwencji (n = 9)
Miezgodnosci metodyki badania
(n=23)
—
Inne przyczyny (n=9)
™
Publikacje wlaczone do analizy na
a1 podstawie przeprowadzonego
5 przegladu systematycznego (n = 486)
E- Badania wtérne (n = 45)
= Rekomendacje (n = 1)
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Zal 6 Wykaz publikacji wtgczonych do analizy skutecznosci na podstawie abstraktéw 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.

Lp.

Autorzy, Tytut, Czasopismo

Status na
podstawie
petnego
tekstu

Powdd
wykluczenia
P, 1,S)

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. 217(2): 314-325

Wt

Acharya A., Sounderajah V., Ashrafian H. et al. (2021). A systematic review of
interventions to improve breast cancer screening health behaviours. Prev. Med. 153:
106828

WyKI.

Ahmad R., Ahmed B., Ahmed B. (2022). Effectiveness of MRI in screening women for
breast cancer: A systematic review. Breast Cancer Manag. 22(2): 1758-1931

WYyKI.

Alabousi M., Wadera A., Kashif Al-Ghita M., et al. (2021). Performance of Digital
Breast Tomosynthesis, Synthetic Mammography, and Digital Mammography in
Breast Cancer Screening: A Systematic Review and Meta-Analysis. J. Natl. Cancer
Inst. 113(6): 680-690

Wi

Attipoe-Dorcoo S., Chattopadhyay SK., Verughese J. et al. (2021). Engaging
Community Health Workers to Increase Cancer Screening: A Community Guide
Systematic Economic Review. Am. J. Prev. Med. 60(4): e189-e197

Wt

Autier P. (2021). Weighing the benefits and harms of breast cancer screening. Cancer
Res. 81 (4): SP006.

WyKI.

Brak petnego
tekstu

Autier P., Jgrgensen KJ., Smans M., et al. (2024). Effect of screening mammography on
the risk of breast cancer death and of all-cause death: A systematic review with meta-
analysis of cohort studies.

WyKI.

S

Ayala de la Pena F., Antolin Novoa S., Gavila Gregori J. et al. (2022). SEOM-GEICAM-
SOLTI clinical guidelines for early-stage breast cancer (2022). Clin. Transl. Oncol. 25(9):
2647-2664

WyKI.

Azarpey N. (2023). Sensitivity and specificity of ultrasound and mammography for
detection of breast malignancy: A systematic review and metaanalysis. Onkologia
i Radioterapia 17(9):

WYyKI.

10

Banihashemi D., Brennan M.E., Brennan A.O. et al. (2023). The Impact of Breast
Awareness on the Early Detection of Breast Cancer in Young Women: A Systematic
Review. Breast Care (Basel).18(1): 60-68

WyKI.

11

Baroutsou V., Underhill-Blazey M.L., Appenzeller-Herzog C. et al. (2021). Interventions
facilitating family communication of genetic testing results and cascade screening in
hereditary breast/ovarian cancer or lynch syndrome: A systematic review and meta-
analysis. Cancers (Basel). 13(4): 925

WYyKI.

12

Bellhouse S., Hawkes RE., Howell SJ. Et al. (2021). Breast Cancer Risk Assessment and
Primary Prevention Advice in Primary Care: A Systematic Review of Provider Attitudes
and Routine Behaviours. Cancers (Basel). 13(16): 4150

WyKI.

13

Bracke X., Roberts J., McVeigh T.P. (2021). A systematic review and meta-analysis of
telephone vs in-person genetic counseling in BRCA1/BRCA2 genetic testing. J. Genet.
Couns. 30(2): 563-573

WyKI.

14

Bretthauer M., Wieszczy P., Leberg M. (2023). Estimated Lifetime Gained With Cancer
Screening Tests: A Meta-Analysis of Randomized Clinical Trials. JAMA Intern. Med.
183(11):1196-1203

WyKI.

Brak petnego
tekstu

15

Bucy A.M., Valencia C., Howe C.L. Et al. (2022). Physical Activity in Young BRCA
Carriers and Reduced Risk of Breast Cancer. Am. J. Prev. Med. 63(5): 837-845

WyKI.

S

16

Canelo-Aybar C., Carrera L., Beltran J. et al. (2021). Digital breast tomosynthesis
compared to diagnostic mammographic projections (including magnification) among
women recalled at screening mammography: a systematic review for the European
Commission Initiative on Breast Cancer (ECIBC). Cancer Med. 10(7): 2191-2204

WyKI.

17

Canelo-Aybar C., Ferreira DS., Ballesteros M. et al. (2021). Benefits and harms of
breast cancer mammography screening for women at average risk of breast cancer:
A systematic review for the European Commission Initiative on Breast Cancer. J.
Med. Screen. 28(4): 389-404

Wt

Materiat uzupetniajgcy do raportu w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatann przeprowadzanych w ramach
programow polityki zdrowotnej oraz warunkow realizacji tych programow

173/177




Profilaktyka raka piersi

Raport nr: OT.434.4.2024

18

Canelo-Aybar C., Posso M., Montero N. el al. (2022). Benefits and harms of annual,
biennial, or triennial breast cancer mammography screening for women at average
risk of breast cancer: a systematic review for the European Commission Initiative
on Breast Cancer (ECIBC). Br. J. Cancer. 126(4): 673-688

Wt

19

Connolly K., Sullivan F. (2023). 64 ‘First, do no harm’ Overdiagnosis of breast cancer at
mammography screening: understanding the influence of methods of communicating
overdiagnosis risk on informed decision-making. BMJ evidence-based medicine 28 (Suppl
1):A31.2-A32

WYyKI.

Brak petnego
tekstu

20

Del Carmen O.J.M., Emilia G.R.D., Mares B.H. et al. (2021). Educational interventions on
breast cancer in men and women: A necessity in primary healthcare.
Ecancermedicalscience. 15: 1255

WyKI.

21

Ding W., Fan Z., Xu Y. et al. (2023). Magnetic resonance imaging in screening
women at high risk of breast cancer: A meta-analysis. Medicine (Baltimore).
102(10): e33146

Wt

22

Endrikat J., Khater H., Boreham A.D.P. et al. (2023). lopromide for Contrast-Enhanced
Mammography: A Systemic Review and Meta-Analysis of Pertinent Literature. Breast
Cancer (Auckl). 17: 1-13

WYyKI.

23

Esmaeili M., Ayyoubzadeh S.M., Javanmard Z. et al. (2021). A systematic review of
decision aids for mammography screening: Focus on outcomes and characteristics. Int. J.
Med. Inform. 149: 104406

Wykl.

24

Estebsari F., Rahimi Khalifehkandi Z., Latifi M. et al. (2023). Protection Motivation Theory
and Prevention of Breast Cancer: A Systematic Review. Clin. Breast Cancer. 23(4): €239-
e246.

WyKI.

S

25

Faheem M., Thompson E.W., Aggarwal S. et al. (2023). Role of breast MRI in screening
women with dense breasts: A systematic review. Europ. J. Surgical Oncol. 49(5): e219

Wykl.

Brak petnego
tekstu

26

Farber R., Houssami N., Wortley S. et al. (2021). Impact of full-field digital
mammography versus film-screen mammography in population screening: A meta-
analysis. J. Natl. Cancer Inst. 113(1): 16-26

Wi

27

Flemban A.F. (2023). Overdiagnosis Due to Screening Mammography for Breast
Cancer among Women Aged 40 Years and Over: A Systematic Review and Meta-
Analysis. J. Pers. Med. 13(3): 523

Wt

28

Galendi J.S.C., Vennedey V., Kentenich H. et al. (2021). Data on utility in cost-utility
analyses of genetic screen-and-treat strategies for breast and ovarian cancer. Cancers
(Basel).13(19): 4879

WYyKI.

29

Gao J.P., Jin Y.H,, Yu S.F. et al. (2021). Evaluate the effectiveness of breast cancer
decision aids: A systematic review and meta-analysis of randomize clinical trails. Nurs.
Open. 8(5):2091-2104

WyKI.

30

Geach R., Jones L.l., Harding S.A. et al. (2021). The potential utility of abbreviated
breast MRI (FAST MRI) as a tool for breast cancer screening: a systematic review
and meta-analysis. Clin Radiol. 76(2):154

Wt

31

Gelardi F., Ragaini E.M., Sollini M. et al. (2022). Contrast-Enhanced Mammography
versus Breast Magnetic Resonance Imaging: A Systematic Review and Meta-Analysis.
Diagnostics (Basel). 12(8):1890

WYyKI.

32

Ghorbani S., Rezapour A., Eisavi M. et al. (2023). Cost-benefit Analysis of Breast
Cancer Screening with Digital Mammography: A Systematic Review. Med. J. Islam.
Repub. Iran. 37: 89

Wt

33

Glechner A., Wagner G., Mitus J.W. et al. (2023). Mammography in combination with
breast ultrasonography versus mammography for breast cancer screening in
women at average risk. Cochrane Database Syst Rev. 31;3(3):CD009632.

Wt

34

Hamad W., Myles J., Michell M.J. et al. (2023). Diagnostic performance of synthetic
mammogram alone or with digital breast tomosynthesis Vs full-field digital mammogram in
breast cancer screening: A systematic review.

WYyKI.

Brak petnego
tekstu

35

Henderson J.T., Webber E.M., Weyrich M.S. et al. (2024). Screening for Breast
Cancer: Evidence Report and Systematic Review for the US Preventive Services
Task Force. JAMA. 331(22): 1931-1946

Wt

36

Heywang-Kobrunner S.H., Jansch A., Hacker A. (2022). Digital breast tomosynthesis
(DBT) plus synthesised two-dimensional mammography (s2D) in breast cancer
screening is associated with higher cancer detection and lower recalls compared to
digital mammography (DM) alone: results of a systematic review and meta-analysis.
Eur. Radiol. 32(4): 2301-2312

Wt

37

Heywang-Kobrunner S.H., Jansch A., Hacker A. (2022). Tomosynthesis with

Wt
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synthesised two-dimensional mammography yields higher cancer detection
compared to digital mammography alone, also in dense breasts and in younger
women: A systematic review and meta-analysis. Eur. J. Radiol. 152: 110324

38

Houssami N., Hofvind S., Soerensen A.L. et al. (2021). Interval breast cancer rates for
digital breast tomosynthesis versus digital mammography population screening: An
individual participant data meta-analysis. EClinicalMedicine. 34: 100804

WyKI. S

39

Houssami N., Zackrisson S., Blazek K. et al. (2021). Meta-analysis of prospective
studies evaluating breast cancer detection and interval cancer rates for digital
breast tomosynthesis versus mammography population screening. Eur. J. Cancer.
148(14): e23

Wt

40

Hussein H., Abbas E., Keshavarzi S. et al. (2023). Supplemental Breast Cancer
Screening in Women with Dense Breasts and Negative Mammography:
A Systematic Review and Meta-Analysis. Radiology. 306(3): 221785

Wi

41

Ibraheem S. A., Mahmud R., Mohamad Saini S. et al. (2022). Evaluation of Diagnostic
Performance of Automatic Breast Volume Scanner Compared to Handheld Ultrasound on
Different Breast Lesions: A Systematic Review. Diagnostics (Basel). 12(2): 541

WYyKI. |

42

Indah N., Nilawati Usman A., Sanusi Baso Y. et al. (2024). Early detection of self-breast
examination using smartphone breast application. Breast Dis. 43(1): 135-144

WyKI. s

43

Khan S. A., Hernandez-Villafuerte K. V., Muchadeyi M. T. et al. (2021). Cost-
effectiveness of risk-based breast cancer screening: A systematic review. Int. J.
Cancer.

Wt

44

Koldehoff A., Danner M., Civello D. et al. (2021). Cost-Effectiveness of Targeted Genetic
Testing for Breast and Ovarian Cancer: A Systematic Review. Value Health. 24(2):303-
312

Wykl. |

45

Larsen M., Lynge E., Lee C. I. et al. (2023). Mammographic density and interval cancers
in mammographic screening: Moving towards more personalized screening. Breast. 69:
306-311

Wykl. S

46

Laza C., Nifio de Guzman E., Gea M. et al. (2024). "For and against" factors influencing
participation in personalized breast cancer screening programs: a qualitative systematic
review until March 2022. Arch. Public Health. 82(1): 23

WyKI. s

47

Li J., Jia Z., Zhang M. et al. (2022). Cost-Effectiveness Analysis of Imaging Modalities for
Breast Cancer Surveillance Among BRCA1/2 Mutation Carriers: A Systematic Review.
Front. Oncol. 11: 763161

WyKI. s

48

Li T., Houssami N., Noguchi N. et al. (2022). Differential detection by breast density for
digital breast tomosynthesis versus digital mammography population screening:
a systematic review and meta-analysis. Br. J. Cancer. 127(1): 116-125

WyKI. S

49

Libesman S., Zackrisson S., Hofvind S. et al. (2022). An individual participant data meta-
analysis of breast cancer detection and recall rates for digital breast tomosynthesis versus
digital mammography population screening. Clin. Breast Cancer. 22(5): e647-e654

WyKI. S

50

Lobig F., Caleyachetty A., Forrester L. et al. (2023). Performance of Supplemental
Imaging Modalities for Breast Cancer in Women With Dense Breasts: Findings From an
Umbrella Review and Primary Studies Analysis. Clin. Breast Cancer. 23(5):478-490

Wi

51

Mahmood S., Anjum M. N., Farooq F. et al. (2021). Comparison of mammography and
ultrasonography for early detection of breast cancer - A systematic review. Pakistan
Journal of Medical and Health Sciences. 15(7): 1450-1455

WyK. s

52

Malcomson F. C., Wiggins C., Parra-Soto S. et al. (2023). Adherence to the 2018
World Cancer Research Fund/American Institute for Cancer Research Cancer
Prevention Recommendations and cancer risk: A systematic review and meta-
analysis. Cancer. 129(17): 2655-2670

Wt

53

Mathieu E., Noguchi N., Li T. et al. (2024). Health benefits and harms of
mammography screening in older women (75+ years)-a systematic review. Br. J.
Cancer. 130(2): 275-296

Wi.

54

Meshkani Z., Aboutorabi A., Moradi N. et al. (2021). Population or family history
based BRCA gene tests of breast cancer? A systematic review of economic
evaluations. Hered. Cancer Clin. Pract. 19(1): 35

Wi.

55

Mizzi D., Allely C., Zarb F. et al. (2022). Examining the effectiveness of supplementary
imaging modalities for breast cancer screening in women with dense breasts:
A systematic review and meta-analysis. Eur. J. Radiol. 154: 110416

WYyKI. S

56

Mosquera |., Todd A., Balaj M. et al. (2023). Components and effectiveness of patient
navigation programmes to increase participation to breast, cervical and colorectal cancer

WyKI. P
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screening: A systematic review. Cancer Med. 12(13): 14584-14611

57

Mihlberger N., Sroczynski G., Gogollari A. et al. (2021). Cost effectiveness of breast
cancer screening and prevention: a systematic review with a focus on risk-adapted
strategies. Eur. J. Health Econ. 22(8): 1311-1344

Wt

58

Niell B. L., Jochelson M. S., Amir T. et al. (2024). ACR Appropriateness Criteria® Female
Breast Cancer Screening: 2023 Update. J. Am. Coll. Radiol. 21(6S): S126-S143

Brak petnego

WyKI. tekstu

59

Noman S., Shahar H. K., Abdul Rahman H., Ismail S. 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

Wi

60

Okasako-Schmucker D.L., Peng Y., Cobb J. et al. (2023). Community Health Workers
to Increase Cancer Screening: 3 Community Guide Systematic Reviews. Am. J.
Prev. Med. 64(4): 579-594

Wt

61

Phillips V., Franco Montoya D., Adams E. K. (2024). Evaluation of the Cost-
Effectiveness of Evidence-Based Interventions to Increase Female Breast and
Cervical Cancer Screens: A Systematic Review. Cancers (Basel). 16(6): 1134

Wi

62

Poorolajal J., Heidarimoghis F., Karami M. et al. (2021). Factors for the Primary
Prevention of Breast Cancer: A Meta-Analysis of Prospective Cohort Studies. J. Res.
Health Sci. 21(3): 00520

Wykl. |

63

Rhiem K., Auber B., Briest S. et al. (2022). Consensus Recommendations of the German
Consortium for Hereditary Breast and Ovarian Cancer. Breast Care (Basel). 17(2): 199-
207

WyKI. s

64

Richardson-Parry A., Silva M., Valderas J.M. (2023). Interactive or tailored digital
interventions to increase uptake in cervical, breast, and colorectal cancer screening to
reduce health inequity: a systematic review. Eur. J. Cancer Prev. 32(4): 396-409

WyKI. P

65

Riganti P., Ruiz Yanzi M. V., Escobar Liquitay C. M. et al. (2024). Shared decision-
making for supporting women's decisions about breast cancer screening. Cochrane
Database Syst. Rev. 5(5): CD013822

Wi

66

Ruco A., Dossa F., Tinmouth J. et al. (2021). Social Media and mHealth Technology
for Cancer Screening: Systematic Review and Meta-analysis. J. Med. Internet. Res.
23(7): €26759

Wi

67

Ryser M. D., Lange J., Inoue L. Y. T. et al. (2022). Estimation of Breast Cancer
Overdiagnosis in a U.S. Breast Screening Cohort. Ann. Intern. Med. 175(4): 471-478

Brak petnego

WyKI. tekstu

68

Selby K., Sedki M., Levine E. et al. (2023). Test performance metrics for breast, cervical,
colon, and lung cancer screening: a systematic review. J. Natl. Cancer Inst. 115(4): 375-
384

WykI S

69

Shi Y., Ma Z,, Yao S. et al. (2024). Effects of interventions on the screening behavior in
female first-degree relatives of breast cancer patients: A systematic review. Public Health
Nurs. 41(1): 22-36

Brak petnego

WyKI. tekstu

70

Stacey D., Lewis K. B., Smith M. et al. (2024). Decision aids for people facing health
treatment or screening decisions. Cochrane Database Syst. Rev. 1: CD001431

Wt

71

Stoll S., Unger S., Azzarello-Burri S. et al. (2021). Update Swiss guideline for
counselling and testing for predisposition to breast, ovarian, pancreatic and
prostate cancer. Swiss Med. Wkly. 151: w30038

Wt

72

Tadesse G.F.,, Tegaw E. M., Abdisa E. K. (2023). Diagnostic performance of
mammography and ultrasound in breast cancer: a systematic review and meta-
analysis. J. Ultrasound. 26(2): 355-367

Wt

73
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