Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Protokét nr 13/2013
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 13 maja 2013 roku
w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych

Cztonkowie Rady Przejrzystosci (Rada) obecni na posiedzeniu:

Nieobecni na posiedzeniu cztonkowie Rady:

Lista obecnosci stanowi zatgcznik do niniejszego protokotu.

Porzadek obrad:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Omoéwienie i zatwierdzenie porzadku obrad.

3. Omowienie konfliktow intereséw cztonkéw Rady i glosowanie nad ich wylgczeniem
z gtosowania albo z udziatu w zakresie omawianego wniosku.

4. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Zytygia (octan abiratereonu) we wskazaniu
leczenie opornego na kastracje, raka gruczotu krokowego z przerzutami, postepujgcego w
trakcie lub po chemioterapii zawierajgcej docetaksel.

5. Przygotowanie opinii o projekcie programu zdrowotnego ,Program wykrywania zakazenia
chlamydig”.

6. Przygotowanie opinii o projekcie programu zdrowotnego ,Program zdrowotny wczesnego
wykrywania otepien lub innych zaburzen funkcji poznawczych”.

7. Przygotowanie opinii o projektach programéw zdrowotnych:

1) ,Zapobieganie chorobom poprzez badanie USG”;

2) ,Program profilaktyki nowotworowej w Gminie Gogolin na lata 2013-2015";

3) ,Przeciwdziatanie = chorobom nowotworowym  wsrdd mieszkarnicow  powiatu
zurominskiego”;
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4) ,Program wczesnego wykrywania i zapobiegania rakowi gruczotu krokowemu”:

5) ,Profilaktyka choréb prostaty dla mieszkarnicow Mystowic-Dzie¢kowic”;

6) ,Program Profilaktyki Raka Gruczotu Krokowego dla Mieszkancéw Powiatu
Pajeczanskiego na rok 2013”;

7) ,Profilaktyka raka piersi dla mieszkanncéw Mystowic-Dzieckowic”.

8. Przygotowanie opinii o projektach programéw zdrowotnych:
1) ,Profilaktyczne badania przesiewowe dzieci rocznika 2004 - uczniow szkét podstawowych
na terenie Mystowic”;
2) ,Program wczesnego wykrywania wad i schorzen narzadu wzroku i stuchu w populacji
dzieci i mtodziezy Wroctawia”;
3) ,Program wczesnego wykrywania, profilaktyki i korekcji wad postawy u dzieci i mtodziezy
w wieku szkolnym na terenie Gminy Olesnica”.

9. Przygotowanie opinii o projektach programéw zdrowotnych:

1) ,Poprawa jakosci zycia u osob cierpigcych na przewlekte choroby uktadu ruchu dla
mieszkancéw Miasta i Gminy Potaniec na 2013 rok”;

2) ,Program kompleksowej rehabilitacji dla kobiet po leczeniu raka piersi”;

3) ,Program poprawy zdrowia dla mieszkaricow gminy i miasta Zambréw w zakresie
rehabilitacji leczniczej na rok 2013”;

4) ,Rehabilitacja i wspieranie aktywnosci ruchowej dla senioréw, mieszkanncéw miasta
Czestochowy na lata 2013-2017".

10. Losowanie sktadu Zespotu.

11. Zamkniecie posiedzenia.

Ad.1. Posiedzenie o godzinie 11:00 otworzyt _

Ad.2. Rada przyjeta jednogtosnie propozycje porzadku obrad przedstawiong przez -

Ad.3. Konflikty intereséw zgtosili:

1) _ ktorego Rada w wyniku gtosowania, 7 gtosami za, postanowita nie wyfaczac z
gtosowania, ani z udziatu w pracach nad tematami objetymi dzisiejszym porzadkiem obrad;

2) _ ktérego Rada w wyniku gtosowania, 7 gtosami za, postanowita nie wytgcza¢ z
gtosowania, ani z udziatu w pracach nad tematami objetymi dzisiejszym porzadkiem obrad;

3) _ ktérego Rada w wyniku gtosowania, 7 gtosami za, postanowita nie wylaczac z
gtosowania, ani z udziatu w pracach nad tematami objetymi dzisiejszym porzadkiem obrad;

4) _ ktérego Rada w wyniku gtosowania, 7 gtosami za, postanowita nie wyfaczac z
gtosowania, ani z udziatu w pracach nad tematami objetymi dzisiejszym porzadkiem obrad.

Ad.4. _, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z analizy
weryfikacyjnej Nr: AOTM-0T-4351-27/2012 ,Wniosek o objecie refundacjg leku Zytiga (octan
abirateronu), tabletki, 250 mg, 120 szt., kod EAN 5909990896363 w ramach programu lekowego:
leczenie opornego na kastracje raka gruczotu krokowego (ICD-10 C-61)".

Nastepnie projekt stanowiska przedstawit, wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie, cztonek

rady [N

W tym miejscu posiedzenia, konflikt intereséw zgtosit spézniony na posiedzenie _
ktérego Rada w wyniku gtosowania, 8 gtosami za, postanowita nie wytgczaé¢ z gtosowania, ani z
udziatu w pracach nad tematami objetymi dzisiejszym porzgdkiem obrad.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 9 gtosami za, przy 0 gtosow przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.
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Decyzjg prowadzgcego posiedzenie, zmieniony zostat porzadek obrad i w pierwszej kolejnosci
rozpoznany zostanie pkt 6 porzadku obrad a nastepnie 5 i kolejne.

Ad.6. _, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu Nr:
AOTM-0T-441-43/2012 ,Program zdrowotny wczesnego wykrywania otepien lub innych zaburzen
funkcji poznawczych”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie, cztonek Rady

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 9 gtosami za, przy 0 gtosow przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad.5. _, na podstawie prezentacji, przedstawita najistotniejsze informacje z
raportu Nr: AOTM-0T-441-228/2012 , Program wykrywania zakazenia chlamydig”.

Nastepnie przeprowadzono telekonferencje z ekspertem - _

W dalszej kolejnosci projekt opinii przedstawit, wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie, cztonek

Racly [

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 9 gtosami za, przy 0 gtosow przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad.7.1. _ na podstawie prezentacji, przedstawita najistotniejsze informacje z raportu
Nr: AOTM-0T-441-216/2012 ,,Zapobieganie chorobom poprzez badanie USG”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie, cztonek Rady

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 9 gtosami za, przy 0 gtosow przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

2. _, na podstawie prezentacji, przedstawita najistotniejsze informacje z raportu Nr:
AOTM-0T-441-307/2012 ,Program profilaktyki nowotworowej w Gminie Gogolin na lata 2013 -
2015”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie, cztonek Rady

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 9 gtosami za, przy 0 gtosow przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

3. _, na podstawie prezentacji, przedstawita najistotniejsze informacje z raportu Nr:
AOTM-0T-441-39/2013 ,Przeciwdziatania chorobom nowotworowym ws$réd mieszkarncéw powiatu
zurominskiego”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie, cztonek Rady
W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 9 gtosami za, przy 0 gtosow przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

4. _, na podstawie prezentacji, przedstawita najistotniejsze informacje z raportu Nr:
AOTM-0T-441-322/2012 ,Program wczesnego wykrywania i zapobiegania rakowi gruczotu
krokowego”.



Protokdt nr 13/2013 z posiedzenia Rady Przejrzystosci w dniu 13.05.2013 r.

Nastepnie projekt opinii przedstawit, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie, cztonek Rady
W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 9 gtosami za, przy 0 gtosow przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

5. 6. i 7. _, na podstawie prezentacji, przedstawita najistotniejsze informacje z
raportow:

1) nr AOTM-0T-441-61/2013 ,,Profilaktyka chordéb prostaty dla mieszkaricow Mystowic - Dzie¢kowic”,
2) nr AOTM-0T-441-70/2013 ,,Program profilaktyki raka gruczotu krokowego dla mieszkancéw
Powiatu Pajeczaniskiego na rok 2013”,

3) nr AOTM-0T-441-62/2013 ,,Profilaktyka raka piersi dla mieszkaricéw Mystowic - Dzieckowic”.

Nastepnie projekty opinii przedstawit, wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie, cztonek Rady
W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, przyjeta uchwaty bedace jej opiniami:

1) w wyniku gtosowania: 9 gtosow za, 0 gtoséw przeciw, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.

2) w wyniku gtosowania: 9 gtoséw za, 0 gtoséw przeciw, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

3) w wyniku gtosowania: 9 gtoséw za, 0 gtosow przeciw, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad.8.1. _, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu Nr:
AOTM-0T-441-178/2012 , Profilaktyczne badania przesiewowe u dzieci rocznika 2004 — uczniow szkét
podstawowych na terenie Mystowic”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie, cztonek Rady

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 9 gtosami za, przy 0 gtosow przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

2. _, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu Nr:
AOTM-0T-441-324/2012 ,Program wczesnego wykrywania wad i schorzen narzgdu wzroku i stuchu w
populacji dzieci i mtodziezy Wroctawia”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie, cztonek Rady

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 9 gtosami za, przy 0 gtosow przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

3. _, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu Nr:
AOTM-0T-441-34/2013 ,Program wczesnego wykrywania, profilaktyki i korekcji wad postawy u
dzieci i mtodziezy w wieku szkolnym na terenie gminy Olesnica”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie, cztonek Rady

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 9 gtosami za, przy 0 gtosow przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad.9.1. _, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu Nr:
AOTM-0T-441-332/2012 , Poprawa jakosci zycia u oséb cierpigcych na przewlekte choroby uktadu
ruchu dla mieszkaicdw Miasta i Gminy Potaniec na 2013 rok”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie, cztonek Rady
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W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 9 gtosami za, przy 0 gtosow przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

2. _, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu Nr:
AOTM-0T-441-361/2012 ,,Program kompleksowej rehabilitacji dla kobiet po leczeniu raka piersi”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie, cztonek Rady
W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 9 gtosami za, przy 0 gtosow przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

3. _, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu Nr:
AOTM-0T-441-24/2013 ,Program poprawy zdrowia dla mieszkancéw gminy miasta Zambréw w
zakresie rehabilitacji leczniczej na rok 2013”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie, cztonek Rady

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 9 gtosami za, przy 0 gtosow przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

4, _, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu Nr:
AOTM-0T-441-55/2013 ,Rehabilitacja i wspieranie aktywnosci ruchowej dla senioréw, mieszkancow
miasta Czestochowy na lata 2013-2017".

Nastepnie projekt opinii przedstawit, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie, cztonek Rady
W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 9 gtosami za, przy 0 gtosow przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad.10. Przeprowadzono losowanie sktadu Zespotu na 27 maja 2013 r.

Ad.11. Prowadzacy posiedzenie _ zakonczyt posiedzenie Rady o godzinie 13:50.

Protokot zatwierdzit prowadzacy posiedzenie:









Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 71/2013 z dnia 13 maja 2013 .

w sprawie objecia refundacjg leku Zytiga (octan abirateronu,
tabletki, 250 mg, 120 szt., kod EAN 5909990896363), w ramach
programu lekowego: leczenie opornego na kastracje raka gruczotu
krokowego (ICD-10 C-61)

Rada uwaza za zasadne finansowanie produktu leczniczego: Zytiga (octan
abirateronu, tabletki, 250 mg, 120 szt., kod EAN 5909990896363) w ramach
programu lekowego: leczenie opornego na kastracje raka gruczotu krokowego
(ICD-10 C-61) we wskazaniu: leczenie opornego na kastracje raka gruczotu
krokowego z przerzutami u dorostych mezczyzn, ktorych choroba postepuje
w trakcie lub po chemioterapii zawierajgcej docetaksel” (Il linia leczenia
po docetakselu) pod warunkiem uzyskania obnizenia ceny produktu leczniczego
do progu efektywnosci kosztowej w ramach odrebnej grupy limitowej. Rada nie
akceptuje przedstawionego instrumentu dzielenia ryzyka i ocenia go jako
catkowicie niespetniajgcy warunku rekomendacji, tji. osiggniecia progu
efektywnosci kosztowe.

Uzasadnienie

Leczenie chorych z opornym na kastracje rakiem gruczotu krokowego w Il linii jest
technologiq o udokumentowanej skutecznosci klinicznej, obarczone jest jednak
znacznqg czestoscig wystepowania dziatan niepozgdanych. Docelowym modelem
finansowania tej technologii medycznej jest program lekowy dedykowany
zdefiniowanej grupie pacjentow - dorostym mezczyznom z opornym na kastracje
rakiem gruczofu krokowego z przerzutami , ktorych choroba postepuje w trakcie
lub po chemioterapii zawierajgcej docetaksel” (Il linia leczenia po docetakselu),
z okreslonym algorytmem monitorowania stanu pacjenta. Ze wzgledu na koszt
terapii wielokrotnie przekraczajgcy przyjety w Polsce prog efektywnosci
kosztowej warunkiem finansowania technologii w tym wskazaniu jest obnizenie
ceny do wartosci gwarantujgcych uzyskanie progu efektywnosci kosztowe;.

Przedmiot wniosku

Przedmiotowy wniosek dotyczy objecia refundacjg leku Zytiga (octan abirateronu, tabl. 250 mg,
120 szt. kod EAN: 590990896363) w ramach programu lekowego: leczenie opornego na kastracje
raka gruczotu krokowego (ICD-10 C-61).

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl

www.aotm.qgov.pl
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Aktualnie octan abirateronu jest finansowany w ramach terapeutycznego programu zdrowotnego
chemioterapii niestandardowej. AOTM dwukrotnie oceniata $wiadczenie opieki zdrowotnej
we wskazaniu: ,podanie octanu abirateronu w leczeniu opornego na kastracje raka gruczotu
krokowego z przerzutami udorostych mezczyzn, ktérych choroba postepuje w trakcie lub
po chemioterapii zawierajgcej docetaksel”. Rekomendacja Prezesa AOTM nr 27/2012 r. nie
rekomendowata usuwania przedmiotowej technologii medycznej z aktualnego sposobu finansowania
— programu chemioterapii niestandardowej (do czasu uruchomienia odpowiedniego programu
lekowego), podobnie jak Rekomendacja Prezesa nr 47/2013 r. (pod warunkiem uzyskania obnizenia
ceny leku do poziomu nieprzekraczajgcego progu optacalnosci). Agencja oceniata réwniez abirateron
we wskazaniu: ,podanie octanu abirateronu w leczeniu opornego na kastracje raka gruczotu
krokowego z przerzutami u dorostych meziczyzn, bez objawéw lub z objawami
o nieznacznym/niewielkim nasileniu, po niepowodzeniu terapii supresji androgenowej, u ktérych
zastosowanie chemioterapii nie jest jeszcze wskazane klinicznie”. Rekomendacja Prezesa nr 48/2013
r. rekomenduje usuniecie Swiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu Swiadczen gwarantowanych
wykonywanych w ramach programu chemioterapii niestandardowe].

Problem zdrowotny

Rak gruczotu krokowego (RGK) to ztosliwy rozrost komoérek gruczotu krokowego wywodzacy sie
z obwodowe;j strefy gruczotu krokowego. W poczgtkowym stadium choroby, ktére moze trwaé wiele
lat, nowotwdr ograniczony jest do narzadu i niemy klinicznie. Dopiero w fazie inwazyjnej
rozprzestrzenia sie poza gruczot krokowy i nacieka sgsiednie struktury, takie jak: pecherzyki nasienne,
szyja pecherza moczowego oraz miesnie dzwigacze jgder. Znacznemu zaawansowaniu miejscowemu
na ogoét towarzyszy obecnos¢ przerzutéw do weztdw chionnych oraz przerzutéw narzadowych.
Przerzuty RGK powstajg w wyniku rozprzestrzenienia komérek nowotworowych drogg naczyn
chtonnych i krwionosnych. W pierwszej kolejnosci zostajg zajete wezty chtonne zastonowe oraz wezty
znajdujgce sie ponizej rozwidlenia naczyn biodrowych wspdlnych. Przerzuty krwiopochodne
stwierdza sie najczesciej w kosciach, rzadziej w innych narzadach (ptuca, mézg, watroba). Przerzuty
do kosci majg z reguty charakter osteoblastyczny lub osteoblastyczno-lityczny i wystepujg zwykle
w kregostupie, zebrach, kosciach miednicy i czaszki oraz w nasadach kosci dtugich. Przerzuty szerzg
sie w obreb przestrzeni wypetnionych przez szpik kostny i powodujg zmniejszenie jego ilosci
z nastepowg niedokrwistoscig.

W Polsce rak ten plasuje sie na 2. miejscu wsrdd zachorowan na nowotwory ztosliwe i stanowi 12,7%
wszystkich nowotwordw. Natomiast w Europie Zachodniej i Stanach Zjednoczonych jest najczestszym
nowotworem ztosliwym u mezczyzn i stanowi 20% wszystkich nowotworéw. Wedtug danych
Krajowego Rejestru Nowotwordw liczba zachorowan na RGK w latach 2009/2010 w Polsce wyniosta
odpowiednio 9142 i 9273, a liczba zgonéw 4042 i 3 940. Prognoza Zaktadu Epidemiologii CO
w Warszawie przewiduje 13 394 nowych zachorowan na RGK w 2015 roku oraz wzrost zapadalnosci
w latach 2010-2015 na poziomie 6,7% rocznie.

Wybdr metody leczenia zalezy od zaawansowania choroby, stanu ogdlnego i wieku pacjenta.
U chorych na raka gruczotu krokowego opornego na kastracje (dawniej — hormonoopornego)
z przerzutami stosuje sie paliatywng chemioterapie oraz radioterapie przerzutéw. W trakcie
chemioterapii powinno sie kontynuowaé wczesniej rozpoczete leczenie hormonalne analogiem LHRH.
W Europie w ramach chemioterapii paliatywnej stosuje sie: mitoksantron, docetaksel, kabazytaksel
i octan abirateronu. Celem leczenia jest wydtuzenie czasu przezycia (np. docetaksel, kabazytaksel,
octan abirateronu) i zmniejszenie dolegliwosci bolowych (mitoksantron, docetaksel, abirateron).

Osoby z nowotworem zaawansowanym z rozsiewem przezywajg srednio 1-3 lata.
Opis wnioskowanej technologii medycznej

Zytiga (Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w terapii hormonalnej, inni antagonisci
hormondw i ich pochodne, Kod ATC: LO2BX03) zawiera octan abirateronu, ktéry jest zamieniany
in vivo do abirateronu, inhibitora biosyntezy androgendw. Rak gruczotu krokowego, ktéry jest
wrazliwy na androgeny, reaguje na leczenie zmniejszajgce stezenie androgendw.

2/7



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 71/2013 z dnia 13 maja 2013 r.

Produkt leczniczy Zytiga zostat dopuszczony do obrotu przez EMA we wrzesniu 2011 r. Zalecana
dawka wynosi 1000 mg (cztery tabletki 250 mg) podawane jednorazowo raz na dobe. Produktu
leczniczego nie wolno przyjmowac¢ razem z pokarmem. Przyjmowanie produktu leczniczego
z pokarmem zwieksza catkowite narazenie organizmu na abirateron.

Zgodnie ze wskazaniem zarejestrowanym produkt leczniczy Zytiga jest wskazany w skojarzeniu
z prednizonem lub prednizolonem do leczenia opornego na kastracje raka gruczotu krokowego
z przerzutami u dorostych mezczyzn, ktérych choroba postepuje w trakcie lub po chemioterapii
zawierajgcej docetaksel. Wskazanie rozpatrywane jest zatem szersze niz zarejestrowane (brak
wymogu skojarzenia skojarzeniu z prednizonem lub prednizolonem).

Lek jest rowniez zarejestrowany we wskazaniu: leczenie opornego na kastracje raka gruczotu
krokowego z przerzutami u dorostych meziczyzn, bez objawéw lub z objawami
o nieznacznym/niewielkim nasileniu, po niepowodzeniu terapii supresji androgenowej, u ktérych
zastosowanie chemioterapii nie jest jeszcze wskazane klinicznie. W tym wskazaniu lek zostat
dopuszczony do obrotu 18.12.2012.

Alternatywne technologie medyczne

Polskie (PUO 2011, CMKP 2009) i zagraniczne (NCCN 2013, EAU 2013, Prescrire 2012, CaUA 2010)
wytyczne kliniczne zalecajg stosowanie kabazytakselu lub docetakselu (po uzyskaniu dobrej
odpowiedzi w | linii leczenia), dodatkowo w zagranicznych zaleceniach wymieniono takze:
mitoksantron (NCCN 2013, Prescrire 2012, CaUA 2010), antyandrogeny, np. flutamid (ESMO 2010)
i enzalutamid (NCCN 2013).

Eksperci kliniczni jako komparatory, ktdre mogg zastgpi¢ oceniany lek, wskazali: MDV3100 -
antyandrogen, kabazytaksel, manipulacje hormonalne, leczenie paliatywne przeciwbdlowe, brak
aktywnego leczenia lub obserwacje. Jako technologie aktualnie stosowane w przedmiotowym
wskazaniu w Polsce wskazali: brak aktywnego leczenia, kabazytaksel, mitoksantron, ponowne
leczenie docetakselem. Jako technologie najtaniszg wskazali: obserwacje lub brak aktywnego
leczenia, natomiast jako technologie zalecang w wytycznych klinicznych: kabazytaksel i ponowne
leczenie docetakselem.

Antyandrogeny np. enzalutamid (wczesniej MDV3100) we wskazaniu: leczenie mezczyzn
z przerzutowym rakiem gruczotu krokowego opornym na kastracje, po wczes$niejszej chemioterapii
opartej na docelakselu sg w trakcie rejestracji centralnej, natomiast flutamid stosuje sie
w hormonoterapii raka gruczotu krokowego. Z tego powodu nie stanowig one komparatoréw dla
ocenianej technologii.

Skutecznosé kliniczna

W badaniu COU-AA-301 wykazano, ze zastosowanie octanu abirateronu w skojarzeniu z prednizonem
w porownaniu do placebo z prednizonem istotnie statystycznie zmniejsza ryzyko wystgpienia: zgonu,
progresji radiologicznej, progresji PSA, progresji objawdw bdlowych (tj. progresji nasilenia bdlu
i progresji wptywu bdlu na codzienng aktywnosc), progresji objawéw zmeczenia (tj. progresji
nasilenia zmeczenia, progresji wplywu zmeczenia na codzienng aktywnos¢) oraz zwieksza
prawdopodobienstwo wystgpienia: odpowiedzi PSA (ogdlnej i potwierdzonej w kolejnym pomiarze),
odpowiedzi obiektywnej (wg RECIST), odpowiedzi w ocenie objawéw bdlowych (tj. paliacji* objawdéw
boélowych i paliacji wptywu bélu na codzienng aktywnos$é), odpowiedzi w ocenie objawdw zmeczenia
(tj. poprawy w nasileniu zmeczenia i poprawy wptywu zmeczenia na codzienng aktywnosé). W grupie
badanej interwencji w poréwnaniu z kontrolng wykazano rdéwniez znamienne statystycznie
wydtuzenie czasu do wystgpienia pierwszych zdarzen zwigzanych z uktadem kostnym oraz trwania
paliacji nasilenia bélu oraz nieistotne statystycznie rdznice czasu do poprawy we wptywie zmeczenia
na codzienng aktywnos¢.

1 . . .. . . . .. .. ;. . .,
Okredlenie ,paliacja” rozumiane jest jako zmniejszenie intensywnosci np. objawdw.
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Wyniki porownania posredniego (metaanaliza sieciowa) wykazaty brak znamiennych statystycznie
roznic pomiedzy octanem abirateronu a kabazytakselem odnosnie przezycia catkowitego. Nalezy
mie¢ na uwadze, ze 3 badania wigczone do niniejszego poréwnania (Berry 2002, Tannock 1996,
CALGB 9182) obejmowaty populacje, ktdra nie do korica odpowiadata kryteriom przyjetym w analizie
whnioskodawcy, poniewaz pacjenci nie przyjmowali wczesniej terapii docetakselem. Ponadto
wtgczone badania charakteryzowaty sie niskg jakoscig (1-2/5 punktéw wg Jadad).

Skutecznos¢ praktyczna
Nie dotyczy.
Bezpieczenstwo stosowania

W badaniu COU-AA-301 w medianie obserwacji 12,8 miesiecy stosowanie octanu abirateronu
w skojarzeniu z prednizonem w poréwnaniu do placebo z prednizonem wigzato sie z istotnym
statystycznym wzrostem ryzyka wystepowania zdarzen niepozadanych: zwigzanych z podwyzszonym
stezeniem mineralokortykoidéw ogétem, zatrzymania ptynédw w organizmie i obrzekéw ogétem,
hipokaliemii ogdtem i 3 stopnia toksycznosci, zakazen drég moczowych ogétem i 3 stopnia
toksycznosci, zwiekszonej aktywnosci fosfatazy alkalicznej 3 lub 4 stopnia toksycznosci, redukcji
dawki lekédw ogdtem i redukcji dawki lekéw z powodu zdarzen niepozadanych lub toksycznosci,
a takze mniejszym ryzykiem wystepowania: bélu ogdtem, bdlu plecoéw 3 stopnia toksycznosci i bélu
w konczynach 3 stopnia toksycznosci.

Pomiedzy grupami nie wykazano istotnie statystycznych rdznic odnosnie do: zgondéw (w okresie
30 dni po podaniu ostatniej dawki lekdw, w wyniku zdarzen niepozadanych lub z powodu zdarzen
niepozadanych zwigzanych z sercem), zakonczenia leczenia z powodu zdarzen niepozgdanych;
zdarzen wystepujacych ogétem, w 3 i 4 stopniu toksycznosci, tj.: zmeczenia, nudnosci, wymiotdw,
bolu kosci, dusznosci, astenii, niedokrwistosci, trombocytopenii, zaburzen czynnos$ci watroby,
zaburzen pracy serca; zdarzen wystepujacych ogétem i w 3 stopniu toksycznosci: zaparé, biegunki,
bolow brzucha, zapalenia stawow, hematurii, gorgczki, neutropenii, nadcisnienia tetniczego; zdarzen
wystepujacych ogdtem i w 4 stopniu toksycznosci: bélu plecéw, bdlu w konczynach; w 4 stopniu
toksycznosci: zwiekszenia aktywnosci aminotransferaz, hipokaliemii; zdarzen wystepujacych
w 3 i 4 stopni toksycznosci: bolu, zwiekszenia aktywnosci aminotransferazy asparaginianowej,
zwiekszenia aktywnosci aminotransferazy alaninowej, zatrzymania ptynéw i obrzekéw, leukopenii;
zdarzen wystepujacych w 1 i 2 stopniu toksycznosci: tachykardii, w < 3 stopniu toksycznosci:
migotania przedsionkdw, a takze ucisku rdzenia kregowego, redukcji dawki lekdw z powodu ciezkich
zdarzen niepozadanych lub hospitalizacji i wznowienia wyjsciowego dawkowania po wczesniejszej
redukcji dawek lekdw.

W medianie obserwacji 20,2 miesigca stosowanie octanu abirateronu w skojarzeniu z prednizonem
w poréwnaniu z placebo z prednizonem wigzato sie ze znamiennie statystycznie wiekszym ryzykiem
wystepowania: zapalenia stawdw ogétem, biegunki ogdtem, zakazen drog moczowych ogdtem,
zatrzymania ptyndéw i obrzekdw ogdtem, hipokaliemii ogétem i 3 stopnia toksycznosci, zaburzen serca
3 stopnia toksycznosci, a takze mniejszym ryzykiem: zakoniczenia leczenia z powodu zdarzen
niepozadanych.

Pomiedzy grupami nie wykazano istotnie statystycznych rdéznic odnosnie: zgonéw (w wyniku zdarzen
niepozadanych, zdarzen niepozgdanych zwigzanych z sercem, zdarzeid niepozadanych zwigzanych
z leczeniem), zdarzen niepozgdanych ogoétem i w 3 i 4 stopniu toksycznosci, tj.: zmeczenia, bélu
plecéw, bélu kosci, bodlu, bdlu w konczynach, nudnosci, wymiotdw, dusznosci, astenii,
niedokrwistos$ci, trombocytopenii, zaburzen czynnosci watroby; zdarzen niepozgdanych ogdétem
i w 3 stopniu toksycznosci: zapar¢, bélu brzucha, hematurii, goragczki, neutropenii, nadcisnienia;
zdarzen niepozgdanych ogdtem i w 4 stopniu toksycznosci: gorgczki neutropenicznej, zaburzen serca,
w 3 stopniu toksycznosci: zapalenia stawdw, w 4 stopniu toksycznosci: hipokaliemii, w 3 i 4 stopniu
toksycznosci: biegunki, zakazenia drég moczowych, zatrzymania ptyndéw i obrzekéw oraz redukcji
dawki lekéw z powodu ciezkich zdarzen niepozadanych lub hospitalizacji.

W badaniach obserwacyjnych po podaniu octanu abirateronu+prednizon raportowano
wystepowanie zdarzen niepozgdanych zwigzanych z uktadem pokarmowym (nudnosci, biegunki,
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zaparcia, wymioty), zaburzeniami  watroby (zwiekszona aktywno$¢ aminotransferazy
asparaginianowej i alaninowej) oraz hipokaliemie, obrzek obwodowy, nadci$nienie tetnicze,
dusznosci, zmeczenie, ucisk rdzenia kregowego w 1 i/lub 2 stopniu toksycznosci oraz zmeczenie,
hiperglikemie, hipokaliemie, zwiekszong aktywnos¢ enzymoéw watrobowych, nadcisnienie tetnicze
w 3 stopniu toksycznosci.

Najczestszymi dziataniami niepozgdanymi (=1/10) wg ChPL Zytiga byly: obrzek obwodowy,
hipokaliemia, nadci$nienie tetnicze i infekcje drég moczowych.

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

Celem analizy byta ocena efektywnosci kosztow produktu leczniczego Zytiga (octan abirateronu)
stosowanego w leczeniu chorych z opornym na kastracje rakiem gruczotu krokowego z przerzutami
(mCRPC) po niepowodzeniu uprzedniej chemioterapii docetakselem, w warunkach polskiego systemu
opieki zdrowotnej. Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika (NFZ) oraz wspdlnej w 10-letnim
horyzoncie czasowym. Wykonano analize uzytecznosci kosztéw oraz dodatkowo analize efektywnosci
kosztéw. Interwencjg, do ktdrej porownywano lek Zytiga, byto BSC (prednizon).

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Celem analizy byta ocena wydatkéw Narodowego Funduszu Zdrowia zwigzanych z finansowaniem
leku Zytiga (abirateron) ze $srodkéw publicznych w ramach programu leczenia opornego na kastracje
raka gruczotu krokowego z przerzutami (mCRPC) po niepowodzeniu chemioterapii opartej
na docetakselu.
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W analizie oszacowano prognozowane wydatki ptatnika publicznego w przypadku podjecia decyzji
o refundacji produktu leczniczego Zytiga w ramach programu lekowego w terapii chorych z opornym
na kastracje przerzutowym rakiem gruczotu krokowego z progresjg w trakcie lub po wczesniejszej
chemioterapii opartej na docetakselu (scenariusz nowy) i poréwnano je z istniejgcg praktyka,
tj. sytuacjg braku realizacji programu lekowego z udziatem octanu abirateronu (scenariusz istniejgcy).

Jedynym zastrzezeniem dotyczgcym BIA wnioskodawcy jest metoda szacowania populacji docelowej
i udziatu poszczegdlnych terapii w oparciu o opinie jedynie dwdch ekspertéw; autorzy analizy
uzasadnili takie podejscie brakiem dostepu do danych NFZ. Taka liczba ekspertéw moze nie byc
wystarczajgca do okreslenia rzeczywistych wartosci odnoszacych sie zaréwno do populacji,
jakiudziatu poszczegdélnych terapii, stagd wyniki analizy BIA mogg by¢ obarczone btedem
niedoszacowania lub przeszacowania.

Rozwigzania proponowane w analizie racjonalizacyjnej
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Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej

W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania odnaleziono 4 wytyczne kliniczne dotyczace
whnioskowanego leku (polska, francuskg, amerykanska oraz europejskg). Kazda z nich rekomenduje
octan abirateronu jako opcje w terapii w przedmiotowym wskazaniu. Prescrire (Francja) podkresla
przy tym koniecznos¢ utrzymywania statej i doktadnej kontroli nad pacjentem w celu monitorowania
skutkdw niepozadanych terapii. Aby je zredukowa¢, zalecane jest skojarzenie octanu abirateronu
z prednizolonem.

Odnaleziono cztery rekomendacje zalecajgce finansowanie ze s$rodkéw publicznych substancji
czynnej octan abirateronu w przedmiotowym wskazaniu (australijskg i 3 brytyjskie). Wszystkie
organizacje rekomendujg refundacje wnioskowanego leku ze srodkéw publicznych w drugiej linii
leczenia. Decyzja jest uzasadniana wysokg skutecznoscig potgczong z istotnym wzrostem jakosci zycia
chorego (dogodny sposéb podania oraz minimalizacja zdarzen niepozgdanych).

Biorac pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci przyjeta stanowisko jak na wstepie.

Dodatkowe uwagi Rady

Rada proponuje doprecyzowanie czestosci wykonywania badan kontrolnych innych niz PSA oraz
kryteriow progresji choroby w trakcie stosowania leku (zdefiniowanie kryteridw wznowy
biochemicznej i klinicznej), wytgczajgcych z udziatu w programie lekowym.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 19 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji
Oceny Technologii Medycznych nr: AOTM-0T-4351-27/2012, ,,Wniosek o objecie refundacjg leku Zytiga (octan
abirateronu), tabletki, 250 mg, 120 szt., kod EAN 5909990896363 w ramach programu lekowego: leczenie
opornego na kastracje raka gruczotu krokowego (ICD-10 C-61), kwiecienn 2013 .

Inne wykorzystane zrddta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie:

1. Nie dotyczy.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 125/2013 z dnia 13 maja 2013r.
o projekcie programu ,,Program zdrowotny wczesnego wykrywania
otepien lub innych zaburzen funkcji poznawczych” wojewddztwa
todzkiego

Rada Przejrzystosci wydaje negatywnq opinie o projekcie programu , Program
zdrowotny wczesnego wykrywania otepien lub innych zaburzen funkcji
poznawczych” wojewoddztwa fodzkiego.

Uzasadnienie

Projekt programu wczesnego wykrywania otepien lub innych zaburzen funkcji
poznawczych odnosi sie do waznego problemu poprawy skutecznosci wczesnej
diagnostyki otepienia. Ma miedzy innymi na celu przyspieszenie postawienie
wfasciwego rozpoznania, zmniejszenie negatywnego wptywu zaburzen funkcji
poznawczych na pacjenta i jego otoczenie, jak rowniez wczesne wiqgczenie
odpowiedniego leczenia.

Podstawowym problemem zwigzanym z programem jest procedura i rodzaj
przeprowadzanych badan w celu zdiagnozowania otepienia. Wedtug zatozen
programu, interwencjq bedqcq podstawq do zdiagnozowania otepienia ma byc¢
konsultacja psychiatryczna (z przeprowadzeniem testu MMSE oraz testu
rysowania zegara) i konsultacja psychologiczna podczas ktorej bedg
przeprowadzone bardziej szczegdofowe testy funkcji poznawczych. Skutkiem
przeprowadzonych badan ma by¢ wczesne wdrozenie odpowiedniego
postepowania (farmakoterapia, opieka psychologiczna). Warto zauwazyc,
ze proponowane metody w zadnym wypadku nie sq wystarczajgce w celu
rozpoznania przyczyn otepienia. Brak szczegofowego badania
neuroobrazujgcego (co najmniej CT) stwarza ryzyko opdznienia rozpoznania
odwracalnych przyczyn otepienia takich jak guzy mozgu, wodogtowie
normotensyjne, krwiaki podtwarddwkowe itp. W niektdrych przypadkach
opOZnienie takie moze byc¢ potencjalnie niebezpieczne nie tylko dla zdrowia ale
takze dla zycia pacjenta. Ponadto zaplanowane w projekcie badania nie dajg
gwarancji wykluczenia wielu innych przyczyn otepienia takich jak infekcje OUN,
niedobory,  zaburzenia  metaboliczne  przed  wdroZzeniem  leczenia
farmakologicznego. Podstawowym elementem wstepnego badania powinno
by¢ takze badanie neurologiczne. Wpydaje sie, ze wiqczenie leczenia
farmakologicznego i opieka psychologiczna powinna byc¢ finatem prawidtowo
przeprowadzonej diagnostyki roznicowej zaburzen funkcji poznawczych. Istotne

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl
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jest takze, ze nie udowodniono aby leki stosowane w otepieniu w istotny sposob
spowolniaty postep chorob neurozwyrodnieniowych (np. choroby Alzheimera)
co sugerujg wnioskodawcy w opisie potencjalnych korzysci wynikajgcych
z wezesnego wtgczenia farmakoterapii. Wydaje sie, ze tego rodzaju leczenie ma
charakter przede wszystkim objawowy.

Kolejnym  niejasnym  elementem jest strona  kosztowa  projektu.
Nie przedstawiono  szczegotowych  kalkulacji  kosztowych  planowanych
interwencji. Podano jedynie koszty dotychczas poniesione na realizacje projektu
w latach 2010-2011. Brak jest takze danych na temat planowanej liczby osob
objetych programem.

Podsumowujqc, oceniany program zdrowotny w obecnej formie nie moze zostac
zaakceptowany

Przedmiot opinii

Przedmiotem niniejszej opinii jest projekt programu ,Program zdrowotny wczesnego wykrywania
otepien lub innych zaburzen funkcji poznawczych”, ktdry realizowany ma byé przez Wojewddztwo
tédzkie. Program adresowany jest do kobiet i mezczyzn z grupy wiekowej 55-85 lat zamieszkujgcych
obszar wojewddztwa tédzkiego, ze szczegdlnym uwzglednieniem powiatéw rejonu zachodniego:
sieradzkiego, wieluniskiego, poddebickiego, wieruszowskiego, zdunskowolskiego oraz taskiego.
W pismie przewodnim z prosbg o ocene znajduje sie informacja, ze w latach 2010-2011 w ramach
programu przebadano 90 oséb i wydatkowano srodki w wysokosci 20 340 zt. W budzecie Samorzadu
Wojewddztwa tédzkiego na 2012 rok zarezerwowano Srodki w wysokosci 10 400 zt dla
Specjalistycznego Psychiatrycznego Zespotu Opieki Zdrowotnej w todzi oraz 10 296 zt dla Szpitala w
Warcie.

Problem zdrowotny

Zgodnie z definicjg ICD-10: Otepienie jest zespotem spowodowanym chorobg moézgu, zwykle
o charakterze przewlektym lub postepujgcym, w ktérym zaburzone sg rézne wyzsze funkcje korowe,
takie jak: pamie¢, myslenie, orientacja, liczenie, zdolno$¢ uczenia sie, jezyk i krytycyzm. Swiadomoéé
nie jest zaburzona. Zaburzeniu funkcji poznawczych towarzyszg zwykle, a niekiedy je wyprzedzaja:
obnizenie kontroli nad emocjami oraz zaburzenia spotecznego zachowania i motywacji.

Otepienie najczesciej spowodowane jest pierwotng zwyrodnieniowg lub strukturalng chorobg
modzgu. Choroba Alzheimera jest przyczyng ponad 50% przypadkdéw otepienia w badaniach zaréwno
klinicznych, jak i autopsyjnych. Choroby naczyn mdézgowych mogg zaréwno powodowac otepienie,
jak tez by¢ jego czynnikiem ryzyka.

Ok 15-20% przypadkéw otepienia przypisuje sie chorobie naczyn modzgowych. Otepienie moze
pojawic sie w przebiegu chordb duzych naczyn z licznymi zawatami moézgu, a takze w nastepstwie
pojedynczego udaru. W rdznicowaniu niezbedne jest wykazanie zwigzku czasowego miedzy
pojawieniem sie otepienia, a chorobg naczyn mdézgowych.

Parkinsonizm niekiedy przebiega z otepieniem, podobnie jak choroba rozsianych ciat Lewy’ego, druga
co do czestosci przyczyna otepienia. Choroba Huntingtona jest znacznie mniej czesta, lecz stanowi
wazng przyczyne otepienia u ludzi mtodych. Do rzadszych choréb neurodegeneracyjnych nalezy
zaliczy¢ otepienie czotowo-skroniowe, postepujgce porazenie nadjgdrowe oraz ataksje dziedziczne.

Wzrost objetosci wewnatrzczaszkowej, spowodowany guzem lub krwiakiem podtwardéwkowym,
powoduje otepienie bez ogniskowych objawdw neurologicznych az u 5% pacjentdw. Czestosé
przewlektego wodogtowia komunikujgcego jako przyczyny otepienia u dorostych waha sie w réznych
badaniach od 1 do 5%. Najczestszg obecnie infekcyjng przyczyna otepienia jest zakazenie wirusem
HIV, stanowi ono rowniez najczestszy powdd otepienia u ludzi mtodych. Choroba Creutzfeldta-Jakoba
i inne choroby wywotywane przez priony to nastepna zakazna przyczyna demencji. Zakazenia nie
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wirusowe powodujg raczej ostrg niz przewlektg encefalopatie. Otepienie jest czasem objawem
grzybiczego zapalenia opon mdzgowo-rdzeniowych.

Niedoborowe, toksyczne i metaboliczne przyczyny otepienia uwaza sie za szczegdlnie istotne,
poniewaz sg one potencjalnie odwracalne. Niedobdr witaminy B12 moze niekiedy powodowacd
jedynie otepienie, bez niedokrwistosci czy objawdéw ze strony rdzenia kregowego. Wsréd chordb
metabolicznych, ktére mogg by¢é powodem otepienia, do najwazniejszych nalezy niedoczynnosc
tarczycy. Wrodzone choroby metaboliczne, prowadzace do otepienia u dorostych, to choroba
Wilsona, choroba Kufsa, zéttakowatos¢ mdzgowo-sciegnista, leukodystrofie metachromatyczne oraz
choroby mitochondrialne. Dtugotrwate zazywanie lekdow lub ekspozycja na metale ciezkie moga
powodowac przewlekte zatrucie, ktére bywa mylnie uwazane za otepienie.

Alternatywne swiadczenia

Nie dotyczy.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whioski z oceny problemu zdrowotnego

Minister Zdrowia, uwzgledniajagc cele Narodowego Programu Ochrony Zdrowia Psychicznego
i aktualng sytuacje psychiatrycznej opieki zdrowotnej, uznaje za priorytetowe dziatanie m.in.
w obszarze zaburzen geriatrycznych, zwigzanych ze starzeniem sie (w tym zespoty otepienia).

WHO w swoim raporcie dotyczgcym demencji podaje, ze chorobowos¢ u oséb w wieku 60 lat i wiecej
w krajach Europy zachodniej wynosi 6,92%, natomiast w krajach Europy centralnej 5,78%, a
wschodniej 5,70%. Dodatkowo WHO przewiduje, ze w latach 2010-2030 nastgpi 40% wzrost liczby
0s0b chorych na demencje w Europie, a do roku 2050 bedzie to 87% wzrost. WHO szacuje, ze co roku
w Europie pojawia sie ok 2,3 mln nowo zdiagnozowanych przypadkéw demenc;ji.

UK National Screening Committee nie rekomenduje badan przesiewowych w kierunku choroby
Alzheimera.

Australijskie ministerstwo finansow w dniu 10 sierpnia 2012 roku ustanowito demencje jako
dziewigty narodowy priorytet zdrowia publicznego (the ninth National Health Priority Area).

WHO w swoim raporcie dotyczagcym demencji podaje, iz catkowite koszty leczenia demenc;ji
w Europie zachodniej siegajg ok 210,12 mld USS, centralnej 14,19 mld USS i wschodniej 14,33 mld
USS, co przektada sie odpowiednio na 1,29%, 1,10% oraz 0,90% PKB.

Zalecenia wynikajgce z odnalezionych wytycznych:

Otepienie  jest rozpoznaniem klinicznym. Postawienie takiego rozpoznania wymaga
udokumentowania na podstawie danych uzyskanych z doktadnego wywiadu i badania
przedmiotowego, uwzgledniajgcego krétkie testy psychometryczne, np. MMSE, i skale ocen
funkcjonowania.

Ocena funkcji poznawczych powinna zawiera¢ m.in. badanie uwagi i koncentracji, orientacji, pamieci
dtugo- i krétkotrwatej oraz jezyka. W trakcie tego postepowania powinny zosta¢ wykorzystane
standaryzowane narzedzia np. MMSE.

Interpretujac wyniki nalezy wzig¢ pod uwage poziom wyksztatcenia, wczesniejsze choroby oraz
wszelkie inne czynniki moggce wptywaé na wynik.

Rozpoznajac otepienie, nalezy kierowac sie okreslonymi kryteriami diagnostycznymi, najlepiej ICD-10.
Mozna podejrzewa¢ demencje u oséb wpisujgcych sie w kryteria rozpoznania DSM-IV.

Rozpoznanie otepienia jest niezbednym elementem rozpoznania choroby Alzheimera. Rozpoznajac
inne rodzaje otepien, w ktérych zaburzenia pamieci mogg nie by¢ objawem wiodgcym, np. otepienia
naczyniopochodne (wielozawatowe, podkorowe itd.), otepienia czotowo-skroniowe czy otepienie
z ciatami Lewy'ego, nalezy postugiwac sie specyficznymi kryteriami diagnostycznymi tych choréb.

Lekarz powinien oceni¢ wszystkie czynniki, ktére mogly spowodowaé zaburzenia funkcji
poznawczych.
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Otepienie jest zespotem objawow, a nie choroby. Rozpoznanie otepienia jest wskazaniem do
przeprowadzenia dalszych badan zmierzajgcych do ustalenia prawdopodobnej przyczyny otepienia,
ale nie jest wystarczajaca podstawg do podjecia leczenia farmakologicznego.

Poprawne (wiarygodne) postawienie rozpoznania otepienia wymaga specjalistycznej wiedzy
i doswiadczenia badajgcego. Brak takiej wiedzy i doswiadczenia powinien sktania¢ lekarza lub
psychologa do skierowania chorego na odpowiednig konsultacje.

Wynik testu MMSE lub innej krotkiej oceny funkcji poznawczych nie moze by¢ podstawg rozpoznania
lub wykluczenia otepienia, ale jedynie jego podejrzenia.

Diagnoza otepienia powinna zosta¢ postawiona tylko po wszechstronnej ocenie, sktadajgcej sie
z: oméwienia historii pacjenta, badania funkcji poznawczych, badania fizykalnego, przegladu
stosowanych przez pacjenta lekdw oraz innych stosownych badan.

Pacjenci diagnozowani w kierunku choroby otepiennej powinni mie¢ wybér w kwestii przekazania
diagnozy im oraz osobom z ich otoczenia.

W trakcie diagnostyki powinno zwrdcié sie takze uwage na ewentualne choroby wspétwystepujace,
w tym depresje i psychoze, aby zapewnic¢ optymalne leczenie.

W trakcie badania powinno wykonac¢ sie takie rutynowe badanie krwi, testy biochemiczne
(elektrolity, wapn, glukoza, funkcja nerek oraz watroby), badanie czynnosci tarczycy, poziom
witaminy B12 oraz kwasu foliowego.

Testy w kierunku kity lub HIV nie powinny byé wykonywane rutynowo w trakcie diagnostyki choroby
otepiennej, a tylko u 0séb z podejrzeniem lub z grup ryzyka tych choréb.

Badanie moczu powinno zosta¢ przeprowadzone, jezeli podejrzewa sie delirium.

Badanie ptynu mdzgowo-rdzeniowego nie powinno by¢ rutynowym postepowaniem w diagnostyce
chordb otepiennych.

UK National Screening Committee nie rekomenduje badan przesiewowych w kierunku choroby
Alzheimera z powodu braku odpowiednich badan (RCT) potwierdzajgcych efektywnosé takiego
dziatania.

The U.S. Preventive Services Task Force (USPSTF) stoi na stanowisku, ze brak jest wystarczajgcych
danych, zeby rekomendowac¢ bgdz nie badania przesiewowe w kierunku demencji u dorostych.

Rutynowe badanie ptynu mézgowo-rdzeniowego oraz badania genetyczne nie sg rekomendowane.
Whioski z oceny programu wojewddztwa todzkiego
Projekt programu dotyczy dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego.

W projekcie programu nie oszacowano zgtaszalnosci do programu ani nie podano budzetu
(catkowitego i czgstkowego). W pismie przewodnim z prosbg o ocene znajduje sie informacja, ze w
latach 2010-2011 w ramach programu przebadano 90 oséb i wydatkowano $rodki w wysokosci
20340 zt. W budzecie Samorzadu Wojewddztwa tddzkiego na 2012 rok zarezerwowano srodki
w wysokosci 10 400 zt dla Specjalistycznego Psychiatrycznego Zespotu Opieki Zdrowotnej w todzi
oraz 10 296 zt dla Szpitala w Warcie.

Mozna zatem przyjgé, ze autorzy przedstawili budzet catkowity (cho¢ nie w projekcie programu), ale
brak jest kosztéw czgstkowych. Autorzy nie przedstawili, jakie srodki bedg przeznaczone na jednego
uczestnika programu ani ile oséb zamierzajg objgé programem (celem programu jest objecie jak
najwiekszej ilosci oséb). Z tych powoddw nie sposdb jest ocenié, czy proponowany budzet jest
adekwatny do proponowanych dziatan.

Nie przewidziano wytonienia wykonawcy w drodze konkursu. Zostat on wybrany arbitralnie:
Wojewddzki Szpital Psychiatryczny w Warcie, ul Sieradzka 3, 98-290 Warta. W pismie przewodnim,
w ktorym zawarte sg informacje o zarezerwowaniu Srodkéw na omawiany program, wymieniony jest
rowniez Specjalistyczny Psychiatryczny Zespot Opieki Zdrowotnej w todzi, jako potencjalny realizator
programu. Brak jest na ten temat informacji w projekcie programu.
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Monitorowanie realizacji programu bedzie polegaé na ocenie wskaznika zainteresowania
spotecznego udziatem w programie oraz liczby oséb ze stwierdzonymi tagodnymi zaburzeniami
poznawczymi bez otepienia (MCI), otepieniem lekkim, srednim i gtebokim, a takze odsetka wykrycia
innych przypadkéw chorobowych.

Akcja promocyjna bedzie prowadzona przez Urzad Marszatkowski w todzi oraz realizatora programu.
Nie podano, na czym ma ona polegaé. Do udziatu w programie osoby zainteresowane majg zgtaszaé
sie spontanicznie.

Zgodnie z rekomendacjami klinicznymi oraz opiniami ekspertéw: ,Na podstawie zatgczonej
propozycji badan nie mozna z catg pewnoscig rozpoznac otepienia. Aby to rozpoznanie postawié,
bezwzglednie konieczne jest wykonanie: badania neuroobrazowego (CT mdzgu), oznaczen stezen
hormondw tarczycy, witaminy B12 w surowicy krwi, co niezwykle podrozytoby koszty programu. Co
wiecej niepokojace jest to, ze bez wykonania tych badan, twdrcy programu proponujg zastosowanie
leczenia farmakologicznego, natomiast na blizej niesprecyzowang rehabilitacje funkcji poznawczych
odsytajg do placéwek Towarzystwa Alzheimerowskiego. Program ten umozliwitby tylko , wytapanie”
0sO6b z prawdopodobnym otepieniem, ktdre nadal wymagajg dalszej diagnostyki dla ustalenia
etiologii otepienia i ewentualnego adekwatnego postepowania terapeutycznego. Na podstawie
zaproponowanych testéw neuropsychologicznych nie mozna tez jednoznacznie rozpoznac tagodnych
zaburzen poznawczych (MCI).”

Wydaje sie zatem, ze zaproponowana w programie diagnostyka jest niewystarczajgca do ustalenia
przyczyny otepienia, co jest warunkiem koniecznym do wdrozenia odpowiedniego leczenia. Bez
diagnostyki réznicowej otepienia niezasadne juz na tym etapie wydaje sie dyskutowanie z pacjentem
metod leczenia.

W opinii innego eksperta klinicznego: ,Realizacja programu miaftaby bardzo istotne znaczenie dla
oceny czestosci wystepowania zespotéw otepiennych w populacji 55-85 woj. tédzkiego, wdrozenia
wczesnego postepowania, opdzniajgcego niekorzystne skutki choroby, oceny potrzeb (leczenie,
edukacja lekarzy, opiekunéw, opieka ambulatoryjna, opieka instytucjonalna) w tym zakresie.
Niezwykle istotny jest cel edukacyjny — podniesienie w spoteczenstwie wiedzy na temat zaburzen
poznawczych, a szczegélnie wczesnych etapéw otepienia

W ramach omawianego programu nalezatoby przygotowaé materiaty edukacyjne dotyczace zaburzen
poznawczych dla lekarzy pierwszego kontaktu, pielegniarek pracujgcych w terenie”.

Biorac pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu o programie: , Program zdrowotny wczesnego wykrywania
otepien lub innych zaburzen funkcji poznawczych” realizowanym przez wojewddztwo tddzkie, nr: AOTM-OT-
441-43/2012, Warszawa kwieciert 2013 oraz aneksu ,Wczesne wykrywanie otepien lub innych zaburzen funkcji
poznawczych — wspdlne podstawy oceny” Warszawa, kwiecien 2013.

Inne wykorzystane zrddta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie:
1. Nie dotyczy.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr126/2013 z dnia 13 maja 2013r.
o projekcie programu ,,Program wykrywania zakazenia chlamydig”
powiatu Olkuskiego

Rada Przejrzystosci wydaje negatywnq opinie o projekcie programu ,, Program
wykrywania zakazenia chlamydiq” powiatu Olkuskiego.

Uzasadnienie

Projekt programu nie uwzglednia kosztow jednostkowych ani catkowitych
planowanych dziatai, w tym Ssrodkdw rzeczowych i kapitatu ludzkiego
potrzebnego do realizacji przedsiewziecia. Nie podano daty rozpoczecia ani
czasu trwania programu. Nie okreslono celow szczegofowych oraz pozgdanych
efektow zdrowotnych skriningu. Nie zdefiniowano metod ewaluacji efektow
zdrowotnych wdrazanych dziatan. Nie uwzgledniono planu rozpowszechniania
informacji o programie. Metoda zbierania probek do badan tylko
w Prewentorium ogranicza jego dostepnosc¢ dla osob mieszkajgcych w duzej
odlegtosci od tej placowki. Wg opinii ekspertow mocz nie jest wtasciwym
materiatem biologicznym do tego typu badania (u kobiet).

Przedmiot opinii

Projekt programu zdrowotnego powiatu olkuskiego zaktada badanie populacji kobiet w wieku od 18
do 24 lat, w celu wykrycia zakazenia bakteriag Chlamydia trachomatis. Jako metode diagnostyczna
wybrano analize prébki moczu za pomocg amplifikacji kwasu nukleinowego (NAAT). Prébka moczu
bedzie przyjmowana w utworzonej na potrzeby projektu ,Najzdrowszy Powiat Europy” placowce,
tzw. Prewentorium. W projekcie nie okreslono kosztéow catkowitych ani jednostkowych. Autorzy
projektu nie okreslili terminu wdrozenia ani czasu realizacji programu.

Problem zdrowotny

Projekt programu zdrowotnego odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego —
zakazen bakteria Chlamydia trachomatis. Realizuje przez to priorytet zdrowotny ,zwiekszenie
skutecznos$ci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom”.

Bakteria Ch. trachomatis jest uwazana za najbardziej rozpowszechniony w krajach
uprzemystowionych patogen przenoszony drogg ptciowa. Zakazenia sq obserwowane gtéwnie wsrod
mtodych kobiet do 25. roku zycia. Do najwazniejszych czynnikdw ryzyka zakazenia Ch. trachomatis
nalezg miody wiek, czesta zmiana partnerdw seksualnych, niestosowanie barierowych metod
antykoncepcji, antykoncepcja hormonalna. Nierozpoznane i nieleczone zakazenia to powazny
problem epidemiologiczny ze wzgledu na istniejgce ryzyko przeniesienia zakazenia na partnerow
seksualnych i noworodki.

U kobiet infekcja przebiega zazwyczaj bezobjawowo. Chlamydia trachomatis moie z czasem
powodowac¢ powazne powiktania, m.in. trudnosci z zajsciem w cigze lub jej donoszeniem,
bezptodnosé, stany zapalne szyjki macicy, jak rowniez gérnego odcinka wewnetrznych narzadow
ptciowych, np. jajowoddéw czy jajnikdéw. Zakazenie Ch. trachomatis jest grozne podczas cigzy, gdyz
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moze wywotywaé przedwczesny pordd lub nawet smier¢ okotoporodowq ptodu. Ryzyko transmisji
zakazenia w trakcie porodu sitami natury z matki z infekcjg chlamydiowq szyjki macicy na dziecko
waha sie w granicach 60-70%. Osobnym waznym aspektem s3g skutki chlamydioz pod katem
prokreacyjnym — wieksze ryzyko nieptodnosci i poronien przektada sie na zmniejszenie liczby nowo
urodzonych dzieci, a w wyniku tego starzenie sie spoteczenstwa.

Alternatywne $wiadczenia

Nie dotyczy.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whioski z oceny problemu zdrowotnego

Profilaktyka oraz wczesne wykrywanie i leczenie infekcji przenoszonych drogg ptciowa (ang. Sexually
Transmitted Infection, STI), stanowig wazny element w zakresie zdrowia publicznego. Dziatania
w kierunku zwiekszania skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom stanowig cel
strategiczny w ramach priorytetowych dziatan w zakresie ochrony zdrowia.

STl stanowig obszar najbardziej wrazliwy sposrdd wszystkich chordb zakaznych, jako ze dotyczy zycia
intymnego, w ktdre ingerencja zewnetrzna jest zazwyczaj niepozgdana przez jednostki. Biorgc pod
uwage fakt zmiany modelu zycia rodzinnego i zachowan seksualnych, szczegdlnie wsréd mtodych
0s6b, programy z zakresu przeciwdziatania rozprzestrzeniania sie STI nie mogg by¢ bagatelizowane.
Chlamydia trachomatis uwazana jest za najbardziej rozpowszechniony w krajach uprzemystowionych
patogen przenoszony drogg ptciowa.

Realne rozpowszechnienie w populacji polskiej infekcji chlamydialnych nie jest znane. Na podstawie
danych kolekcjonowanych przez NIZP — PZH oszacowano wskaznik wykrywalnosci zakazen Ch.
trachomatis w Polsce, ktéry wg najswiezszych danych z 2010 roku wynosit 1,41/100 000. Dane s3
silnie niedoszacowane ze wzgledu na matg wykrywalnosc¢ i niskg zgtaszalnosé wykrytych juz infekcji.
Wedtug Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego, czestos¢ wystepowania bezobjawowego zakazenia
Ch. trachomatis ws$réd polskich kobiet wynosi od 4,3 do 50%, podczas gdy w populacji kobiet
europejskich waha sie od 1,7 do 17%. Wiekszos¢ dostepnych badan sugeruje najwieksza potrzebe
podjecia dziatan prozdrowotnych wsrdd grupy kobiet miedzy 16. a 25. rokiem zycia. Wéréd mezczyzn
najwieksze ryzyko zakazenia odnotowuje sie w grupie wiekowej do 25. lub 30. roku Zzycia
(w zaleznosci od publikacji).

Ze wzgledu na bezobjawowy charakter zakazen Ch. trachomatis szczegdlnie waing role petni
profilaktyka oraz badania przesiewowe. Edukacja seksualna mtodych oséb zwracajaca uwage na
wypracowanie bezpiecznych zachowan, w tym uzywanie prezerwatyw, oraz zapewnienie
swobodnego dostepu do badan diagnostycznych oraz porad lekarskich powinny by¢ standardem
kazdego systemu ochrony zdrowia.

Wytyczne kliniczne, zaréwno europejskie jak i Swiatowe, rekomendujg implementacje dziatan
skriningowych w kierunku wykrywania zakazen chlamydialnych. Jako grupe docelowa najczesciej
okresla sie kobiety w wieku srednio do 25. r. z. oraz starsze, kwalifikujgce sie do grupy zwiekszonego
ryzyka zakazenia (m.in. czesta zmiana partnerdw, antykoncepcja hormonalna). Cze$¢ wytycznych
rekomenduje réwniez badania mezczyzn w podobnej grupie wiekowej (do 25 lub 30 lat), ale
w wiekszosci z nich skrining kobiet jest zdecydowanym priorytetem.

Korzysci, jakie wynikajg z zorganizowanych dziatan w zakresie wczesnego wykrywania infekgcji
chlamydialnych nie sg jednak do kornica jasne i pewne. Publikacje na temat efektywnosci klinicznej
programow skriningowych w wiekszosci popierajg ich implementacje w obszarze podstawowej opieki
zdrowotnej twierdzac, ze przynoszg one znaczne korzysci w zakresie zdrowia seksualnego
i reprodukcyjnego. Kraje, w ktérych wdrozono dziatania w tym zakresie, odnotowaty znaczny spadek
rozpowszechnienia infekcji chlamydialnych. Szczegdlnie zaleca sie skrining oparty o dobdér populacji
wg scisle zdefiniowanych kryteriow wtgczenia. Pozwala to w znacznej mierze ograniczy¢ koszty badan
oraz zwiekszy¢ ich efektywnosé.
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Opinie na temat optacalnosci badan przesiewowych w kierunku wykrywania Ch. trachomatis nie sg
jednak jednoznaczne. Badanie Land 2010 podsumowuje, ze ,,w dostepnej literaturze nie znajduje sie
silnych dowoddéw na poparcie tezy o optacalnosci implementowanych programéw”. W zwigzku z tym
w wiekszosci publikacji podkresla sie konieczno$¢ prowadzenia dalszych badan w celu wypracowania
powszechnego konsensusu w tej materii. Bardzo wazng zmienng w badaniach byto ryzyko
wystgpienia PID (ang. Pelvic Inflammatory Disease, stan zapalny narzgdéow miednicy mniejszej) jako
nastepstwo infekcji chlamydialnej. Im wieksze byto ryzyko wystgpienia PID wsrdod populacji
docelowej, tym wieksza szansa na efektywne wykorzystanie zasobdow przewidzianych w ramach
programu przesiewowego.

Sposréd dostepnych metod diagnostycznych, jako najbardziej skuteczne i najbardziej optfacalne
uznaje sie badanie metodg NAAT wymazu z pochwy lub prébki moczu. Nieinwazyjne pobieranie
probek stwarza duzg mozliwosé prowadzenia skriningu na szerokg skale, a co za tym idzie
przebadania réwniez pacjentdw niewykazujgcych objawdw zakazenia. Dzieki wczesniejszej detekgji
patogenu, co utatwia leczenie i przerwanie procesu przekazywania zakazenia, techniki te odgrywaja
istotng role w epidemiologii. Z kolei automatyzacja metod opartych na powielaniu kwasow
nukleinowych umozliwia zastosowanie ich do programdw przesiewowych.

W Polsce nie przeprowadzano dotychczas zorganizowanych programoéw skriningowych w zakresie
wczesnego wykrywania zakazen Ch. trachomatis. Badania na obecnos$¢ patogenu dostepne s3
obecnie podczas wizyt u lekarza rodzinnego oraz w poradniach ginekologiczno-potozniczych
i dermatologiczno-wenerologicznych.

Ekspert kliniczny popiera pomyst wdrazania przez jst programdéw skierowanych na wczesne
wykrywanie zakazen chlamydialnych. Swojg opinie uzasadnia czesto bezobjawowym charakterem
infekcji, ktéra niezdiagnozowana powoduje wiele negatywnych konsekwencji dla zdrowia populacji.
Rodzaje interwencji podejmowanych w ramach tego typu przedsiewzie¢ nie przynoszg grupie
docelowej zadnych potencjalnych szkdd, a mogg znacznie poprawic jakos¢ zycia zaréwno w aspekcie
zdrowia fizycznego, jak i psychicznego.

Kluczowym czynnikiem decydujgcym o sukcesie kazdego programu zdrowotnego s prawidtowe
i kompleksowe dziatania informacyjne, promujgce program i zachecajgce grupe docelowg do udziatu
W him.

Prawidtowo zaplanowany program skriningowy jest w stanie doprowadzi¢ do zwiekszenia odsetka
wykrytych infekcji, a co za tym idzie do zmniejszenia dtugofalowych nastepstw zakazenia oraz
poprawy stanu zdrowia seksualnego i reprodukcyjnego przebadanej populacji. Posrednio skrining
w tym kierunku przyczyni sie do polepszenia ilosci i jakosci danych, stuzgcych do oszacowania
realnego rozprzestrzenienia tego patogenu wsrdd populacji Polski i podjecia krokdw na szerszg skale
w celu jego dalszego ograniczania.

Minusem prowadzenia tego typu programu w okreslonej, niewielkiej populacji (powiat, gmina) moze
by¢ niski odsetek zainteresowanych uczestnictwem w programie. Wynika¢ moze to z obawy
identyfikacji w lokalnej grupie spotecznej, zwtaszcza w przypadku choréb przenoszonych drogg
ptciowa.

Whioski z oceny programu powiatu olkuskiego

Program dotyczacy wczesnego wykrywania zakazen bakterig Ch. trachomatis zgtoszony przez
Starostwo Powiatowe w Olkuszu dotyczy dokfadnie okreslonego problemu zdrowotnego, ktdrego
rozlegto$¢ mozna oszacowac i ktéremu mozna zapobiegaé. Jest to element dziatah realizujgcych
priorytet zdrowotny: ,,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom”.

Projekt programu nie zostat opracowany zgodnie ze schematem programu zdrowotnego
zaproponowanego przez AOTM na stronie internetowej Agencji. Zawiera jednak elementy, ktore
pozwalajg na jego ocene.

Dane dotyczgce liczby zarazen Ch. trachomatis w powiecie olkuskim, ktérego bezposrednio dotyczy
oceniany program, sg niedostepne. Matopolski Program Ochrony Zdrowia na lata 2006-2013 okre$la
jedynie liczbe zachorowan na choroby narzadéw moczowo-ptciowych w woj. matopolskim, ktére
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czesto powodowane sg przez chlamydiozy. Odsetek zachorowan na te grupe chordb zajmuje
4. miejsce sposrdd wszystkich rodzajow i stanowi 21,7% wszystkich zachorowan w wojewddztwie
ogoétem.

Metody diagnostyczne oraz grupa docelowa we wnioskowanym programie zostaty okreslone
prawidtowo, potwierdzity je odnalezione w procesie weryfikacji dowody naukowe w postaci
wytycznych klinicznych, przeglagdéw systematycznych oraz opinii eksperckich.

Autorzy projektu nie podali horyzontu czasowego planowanych dziatan ani daty rozpoczecia
programu.

Liczba badan, ktdére zostang przeprowadzone zostata okreslona przedziatem 4 165-4 685 przy
zatozeniu, ze 80-90% populacji kobiet we wigczonej grupie docelowej jest aktywne seksualnie.

Jedyng wzmiankg na temat sposobu rozpowszechnienia informacji o programie jest sugestia
wtaczenia do wspodtpracy lekarzy rodzinnych, pielegniarek srodowiskowych oraz pofoznych. Nie
zawarto planu wdrozenia akcji informacyjnej dla kobiet, ktére na co dzied nie korzystajg
z publicznych swiadczen zdrowotnych.

Program zaktada, ze kazdy dodatni wynik bedzie wigzat sie z rozmowg edukacyjng dotyczgcy chordb
przenoszonych drogg ptciowg, w Prewentorium przekazywane beda przygotowane materiaty
edukacyjne. Zaplanowano tez rutynowe badania partneréw seksualnych zdiagnozowanych kobiet.

Leczenie zardwno pacjentek jak i ich partneréw odbywac bedzie sie poza Prewentorium, u lekarzy
dermatologéw. Wg projektu, rekomendowanym leczeniem jest jednorazowa dawka azytromycyny
(1 g) lub doksycyklina przez 7 dni w tygodniu 2 razy dziennie (100 g).

W projekcie programu nie podano wielkosci srodkéow rzeczowych ani finansowych oraz kapitatu
ludzkiego potrzebnego do realizacji przedsiewziecia. W zwigzku z tym koszty jednostkowe i catkowite
nie sg znane. Nie mozna zatem oszacowac efektywnosci kosztowej ocenianego programu. Podano
jedynie koszt wykonania jednego badania moczu wykorzystujagc metode NAAT, ktéry wynosi od 60 do
80 zi.

Biorac pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkédw publicznych, z uwzglednieniem raportu o programie: ,Program wykrywania zakazenia chlamydig”
realizowanym przez powiat olkuski, nr: AOTM-0T-441-228/2012, Warszawa kwiecien 2013 oraz aneksu
»Programy zdrowotne z zakresu wykrywania zakazenia chlamydig — wspdlne podstawy oceny” Warszawa,
kwiecien 2013.

Inne wykorzystane zrddta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie:
1. Stanowisko eksperckie przedstawione na posiedzeniu w dniu 13.05.2013r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr127/2013 z dnia 13 maja 2013r.
o projekcie programu ,,Zapobieganie chorobom poprzez badanie
USG” gminy Parzeczew

Rada Przejrzystosci wydaje negatywnqg opinie o projekcie programu
,Zapobieganie chorobom poprzez badanie USG” gminy Parzeczew.

Uzasadnienie

Zasadniczy cel programu (zapobieganie chorobom) sformutowano zbyt
ogolnikowo, a proponowane dziatania wybrano niewtasciwie. USG nie powinno
by¢ bowiem stosowane jako test przesiewowy w populacji generalnej
w przypadku wykrywania guzkow tarczycy . Badanie ultrasonograficzne nie jest
tez badaniem zalecanym, jako test przesiewowy w populacji kobiet bez
objawdw i dodatkowych czynnikow ryzyka zachorowania na raka piersi.
Rowniez badanie USG transrektalne (TRUS) nie jest zalecane jako test
diagnostyczny w badaniach przesiewowych dla raka stercza. Program nie
zaktada przeprowadzenia edukacji zdrowotnej, ktora ma udokumentowany
korzystny wpfyw na zapobieganie wielu chorobom, w tym zwtaszcza chorobom
nowotworowym.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest program z zakresu profilaktyki nowotworowej Gminy Parzeczew.
Bezposrednim celem programu jest profilaktyka z zakresu zapobiegania i wczesnego wykrywania
choréb (gtéwnie: tarczycy, jamy brzusznej, uktadu pokarmowego, moczowego, rozrodczego oraz
dysplazji stawdw biodrowych). Planowang interwencjg jest wykonanie badania USG w populacji
pacjentéw Gminnego Osrodka Zdrowia w Parzeczewie. Program ma by¢ realizowany w 2013 roku.

Problem zdrowotny
Rak tarczycy to nowotwor ztosliwy, ktéry wywodzi sie:
e Zkomoérek pecherzykowych tarczycy:
0 raki zréznicowane (90%):
= rak brodawkowaty;
= rak pecherzykowy;
O rak niezréznicowany (anaplastyczny) (2—5%);
e Zkomorek C (okotopecherzykowych), ktére wytwarzajg kalcytonine — rak rdzeniasty (5%).
Innym, rzadkim nowotworem ztosliwym gruczotu tarczowego jest chtoniak typu MALT.

Rak tarczycy rozpoznawany jest na podstawie pooperacyjnego badania histologicznego. Potwierdza
to rozpoznanie wstepne, ktdre zostato ustalone na podstawie BAC (biopsja aspiracyjna cienkoigtowa).
Rozpoznanie raka pecherzykowego nie jest mozliwe na podstawie badania cytologicznego, jezeli
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guzkowi nie towarzyszg przerzuty raka tarczycy. W sytuacjach nieoperacyjnych raka tarczycy
rozpoznaje sie na podstawie biopsji, raka zréznicowanego — takze po stwierdzeniu jodochwytnych
przerzutéw odlegtych w scyntygrafii catego ciata, raka rdzeniastego — wykazuje bardzo duze stezenia
kalcytoniny w surowicy. Zwiekszenie stezenia Tg w surowicy po catkowitym usunieciu tarczycy
Swiadczy o obecnosci komdérek nowotworowych w ustroju.

Rak gruczotu krokowego (stercza) jest nowotworem ztosliwym, wywodzacym sie pierwotnie
z obwodowej strefy gruczotu krokowego.

Rak gruczotu krokowego jest najczestszym nowotworem zfosliwym u mezczyzn w krajach
wysokorozwinietych. Obserwowany w ostatnich latach wzrost wykrywalnosci tego nowotworu
ttumaczy sie czesciowo zwiekszeniem dostepnosci badan diagnostycznych, zwitaszcza oznaczen
antygenu gruczotu krokowego (prostate specific antygen, PSA).

W Polsce co roku odnotowuje sie okoto 7 tys. nowych zachorowan (rozpoznan) na raka gruczotu
krokowego. Z powodu raka gruczotu krokowego kazdego roku umiera ponad 3,5 tys. mezczyzn. Pod
wzgledem zachorowalnosci jak i umieralnosci z powodu nowotwordw ztosliwych wsréd mezczyzn,
rak stercza zajmuje w Polsce 2 miejsce, za nowotworem ztosliwym oskrzela i ptuca. W 2007 r. rak
gruczotu krokowego stanowit 11,8% wszystkich nowo diagnozowanych nowotwordw u mezczyzn.

Dysplazja stawow biodrowych u noworodkéw to nieprawidiowe uksztattowanie sie stawdw
biodrowych podczas zycia ptodowego, porodu lub wywotane innymi czynnikami np.: nieprawidtowa
pielegnacjg noworodka, obecno$é dysplazji stawéw biodrowych w wywiadzie rodzinnym, wptywem
hormondw (tj. relaksyna) na tkanke tgczng ptodu. Dlatego tez dysplazje okresla sie jako wrodzong
(wystepuje rzadziej) lub rozwojows.

Alternatywne Swiadczenia

Wykrywanie chordb tarczycy w szczegdlnosci nowotwordw wpisuje sie w cele strategiczne
Narodowego Programu Zdrowia na lata 2007-2015, cele Narodowego Programu Zwalczania Chordb
Nowotworowych oraz priorytety zdrowotne w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 21 sierpnia
2009 r. w sprawie priorytetéw zdrowotnych (Dz. U. nr 137 poz. 1126).

Na wniosek Polskiej Komisji ds. Kontroli Zaburzen z Niedoboru Jodu, Minister Zdrowia wydat w roku
1996 Zarzadzenie o powszechnym jodowaniu soli kuchennej (20 — 40 mg KJ/1 Kg), a Polska Komisja
okreslita pozostate sktadowe polskiego modelu profilaktyki jodowej: dodatkowe jodowanie odzywek
na poziomie 10 mg 1/100 ml mleka — dla noworodkéw nie karmionych piersig, oraz dodatkowe
podanie kazdej kobiecie w cigzy i w okresie karmienia piersig 100-150 mgl/dobe w postaci
dostepnych na rynku farmaceutykéw.

Podobnie jak konsultacja urologiczna, oznaczenie stezenia PSA (catkowitego oraz wolnego) oraz
ewentualne dalsze badania diagnostyczne w kierunku raka gruczotu krokowego (jak np. transrektalne
USG) ograniczone sg do ambulatoryjnej opieki specjalistycznej. Konsultacja urologiczna w ramach
ubezpieczenia zdrowotnego mozliwa jest wytacznie na podstawie skierowania od lekarza POZ lub
innego lekarza udzielajgcego $wiadczenia w ramach waznej umowy z NFZ. Lekarz POZ, kierujacy
pacjenta do lekarza specjalisty, zobowigzany jest dotaczy¢ do skierowania wyniki niezbednych badan
diagnostycznych umozliwiajgcych potwierdzenie wstepnego rozpoznania.

W Polsce jest realizowany projekt Departamentu Polityki Zdrowotnej MZ pt. ,Opracowanie
i wdrozenie programu profilaktycznego w zakresie wczesnego wykrywania nowotworéw ukfadu
moczowo-ptciowego u pracujgcych mezczyzn w wieku od 45. r.z. (45+) ukierunkowanego na
przeciwdziatanie ich dezaktywizacji zawodowej (w szczegdlnosci oséb wykonujgcych zawody, co do
ktorych istnieje wyzsze prawdopodobienstwo narazenia na choroby nowotwordw uktadu moczowo-
ptciowego)” . Celem projektu jest zwiekszenie stanu wiedzy oraz pozytywna zmiana zachowan
mezczyzn w zakresie przyczyn i objawdw choréb nowotworowych w obrebie uktadu moczowo-
ptciowego (w tym nowotworu gruczotu krokowego) u aktywnych zawodowo mezczyzn po 45. r.z.
Gtéwne dziatania przewidziane w projekcie obejmujg opracowanie programu profilaktycznego
w zakresie choréb nowotworowych uktadu moczowo-ptciowego, przeprowadzenie kampanii
medialnej (m.in. zachecajacej mezczyzn do badan) oraz przeszkolenie 6000 lekarzy w zakresie
przyczyn zachorowan (w szczegélnosci zwigzanych z czynnikami zawodowymi), objawdéw oraz
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nowoczesnych metod leczenia, jak rowniez w zakresie procedur postepowania w przypadku
objawéw. Projekt ma by¢ realizowany w okresie od pazdziernika 2010 do konca 2013 r.

W okresie pierwszych 12 godzin zycia noworodka lekarz specjalista w dziedzinie neonatologii lub
lekarz specjalista w dziedzinie pediatrii, w obecnosci matki lub ojca, wykonuje poszerzone badanie
kliniczne obejmujgce badanie stawdow biodrowych w kierunku ewentualnej obecnosci objawu
przeskakiwania.

Zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu
podstawowe] opieki zdrowotnej noworodek podczas wizyty patronazowej lekarza w 1 — 4 tygodniu
zycia zostaje poddany badaniu klinicznemu w kierunku wykrycia dysplazji stawéw biodrowych.
Kolejne takie badanie przeprowadzane jest pomiedzy 2 a 6 miesigcem zycia dziecka. W przypadku
wystgpienia nieprawidtowosci stawéw biodrowych u niemowlat, s3 one kierowane do poradni
preluksacyjnych kontraktowanych przez Narodowy Fundusz Zdrowia w ramach $wiadczen
specjalistycznej ortopedycznej opieki ambulatoryjnej. Placowki zajmujg sie diagnostyka wad
wrodzonych i rozwojowych stawdw biodrowych. Podstawowym narzedziem diagnostycznym
placowki jest ultrasonograf. Badanie prowadzone jest przez lekarza specjaliste, posiadajgcego
umiejetnos¢ wykonywania badan ultrasonograficznych w okreslonym zakresie. Poradnia
preluksacyjna gwarantuje takze badania ambulatoryjne i mikrobiologiczne oraz w przypadku wskazan
mozliwe jest przeprowadzenie badania aparatem RTG.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whioski z oceny problemu zdrowotnego

Podsumowanie wytycznych i rekomendacji dot. profilaktyki raka tarczycy:

e Polska Grupa do spraw Nowotworéw Endokrynnych stwierdza, ze USG nie jest badaniem
przesiewowym; USG tarczycy mozna traktowac jako badanie przesiewowe u osdb otytych
(BMI >30). Wskazaniem do BAC pojedynczego i mnogich guzkéw tarczycy s3g: guzek
potwierdzony jako zmiana ogniskowa w USG (25 mm we wszystkich wymiarach), o ile nie jest
guzkiem scyntygraficznie autonomicznym; wykryty w USG szyi — powyzej 1 cm w dwu
wymiarach, jezeli nie ma innych ognisk o wyzszym ryzyku ztosliwosci, szczegdlnie lity,
hipoechogenny; 0,5-1 cm, jezeli obecna przynajmniej 1 istotna cecha kliniczna lub co
najmniej 1 cecha USG o duzej sile predykcyjnej ryzyka ztosliwosci lub wspétistnienie co
najmniej 2 cech ultrasonograficznych; kazdej wielkosci, jezeli stwierdzono przerzuty raka
tarczycy do weztdw chionnych lub odlegte, wysokie stezenie kalcytoniny lub nosicielstwo
mutacji RET; w guzach <0,5 cm BAC nie jest zalecana ze wzgledu na trudnosci w ocenie cech
ultrasonograficznych i mate ryzyko kliniczne. Pisemna zgoda chorego na BAC jest zawsze
wymagana.

e W wytycznych The Korean Society of Thyroid Radiology z 2011 roku stwierdzono, ze badania
przesiewowe w kierunku wykrywania guzkéw tarczycy nie mogg zosta¢ uzasadnione ze
wzgledu na dobre rokowanie oraz przezywalnosé. Badanie przesiewowe (USG) moze byé
uzasadnione w grupach ryzyka pacjentédw z historig raka tarczycy w rodzinie lub z historig
napromieniowania gtowy i szyi w dziecinstwie.

e Zgodnie z rekomendacjami American Association of Clinical Endocrinologists, Associazione
Medici Endocrinologi, European Thyroid Association z 2010 roku, USG nie powinno by¢
stosowane jako test przesiewowy w przypadku wykrywania guzkéw tarczycy, jednak
rekomendowane jest pacjentom z wyczuwalnymi guzkami tarczycy lub pacjentom z grupy
podwyzszonego ryzyka.

e Zgodnie z rekomendacjami Latin American Thyroid Society z 2009 roku, badanie USG tarczycy
jest bardzo dokfadne i czute, jednak nie powinno by¢ traktowane jako test przesiewowy
w generalnej populacji w wykrywaniu choroby guzkowej tarczycy.

e Zgodnie z wytycznymi Brytyjskiego Towarzystwa Tarczycowego — British Thyroid Association,
Royal College of Physicians z 2007 roku, historia rodzinna wystepowania raka tarczycy
powinna by¢ zawsze brana pod uwage.
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Podsumowanie wytycznych i rekomendacji dot. profilaktyki raka gruczotu krokowego:

Wszystkie odnalezione wytyczne sg zgodne, ze dostepne dane z bedgcych jeszcze w toku
dobrej jakosci badan klinicznych sg niewystarczajgce, aby uznac za uzasadnione prowadzenie
populacyjnego skriningu w kierunku raka stercza u bezobjawowych mezczyzn.

Proces podejmowania $wiadomej decyzji powinien sktada¢ sie z nastepujacych etapdéw:
zrozumienia przez pacjenta podstawowych informacji na temat raka stercza oraz roli badania
skriningowego, zrozumienia niepewnosci, ryzyka i potencjalnych korzysci zwigzanych
z poddaniem sie lub niepoddaniem badaniom diagnostycznym, rozwazenia wtasnych
preferencji, ustalenia stopnia udziatu w podejmowaniu decyzji (wspdlnie z lekarzem) oraz
podjecia (lub odroczenia) decyzji na temat realizacji badania, na podstawie wfasnych
preferencji i wartosci.

Wytyczne nie sg do konca zgodne w kwestii wieku, kiedy powinno sie zaczgé oznacza¢ PSA.
Zdecydowana wiekszo$¢ zaleca jednak, by w przypadku bezobjawowych mezczyzn
oznaczenie PSA wykonywac¢ od 50 r.z.; w przypadku mezczyzn z wysokim ryzykiem choroby,
wytyczne zalecajg lub dopuszczajg rozpoczecie badania PSA przed 50 r.z. (najczesciej od 40.
r.z).

Poza badaniami przesiewowymi w kierunku raka stercza okreslonej grupy mezczyzn,
wskazana jest realizacja dziatan edukacyjny z wykorzystaniem medidéw (prasa, internet,
ulotki, plakaty). Majac na uwadze niepewnos¢ korzysci zwigzanych ze wczesnym wykryciem
i leczeniem raka stercza, wazne jest, by przekazywane informacje zawieraty rzetelne dane co
do spodziewanych korzysci, jak tez ryzyka zwigzanego z uczestnictwem w badaniu
przesiewowym.

W zwigzku rozpoczeciem w pazdzierniku 2010 r. dofinansowywanego przez Ministerstwo Zdrowia
projektu, ktorego celem jest zwiekszenie stanu wiedzy oraz pozytywna zmiana zachowan mezczyzn
w zakresie przyczyn i objawdéw choréb nowotworowych w obrebie uktadu moczowo-ptciowego
(w tym nowotworu gruczotu krokowego) u aktywnych zawodowo mezczyzn po 45. roku zycia, wydaje
sie zasadne rozwazenie koordynacji lokalnych programéw zdrowotnych z zakresu profilaktyki raka
stercza ze wspomnianym wyzej projektem w celu lepszej ich realizacji.

Podsumowanie wytycznych i rekomendacji dot. profilaktyki dysplazji stanu biodrowego:

USG jest preferowang metodg diagnostyki obrazowej niedojrzatego biodra. Zapewnia ono
bezposrednig wizualizacje chrzgstkowych komponentéw stawu biodrowego.

Wartos¢ tej metody obrazowania zmniejsza sie wraz z kostnieniem gtowy kosci udowej,
w zwigzku z tym badanie nalezy wykonaé¢ do 4 miesigca zycia (zgodnie z wytycznymi
American College of Radiology).

Wskazania do USG biodra niemowlat obejmujg miedzy innymi: nieprawidtowe objawy
ujawnione podczas badania lekarskiego lub obrazowego biodra, dysplazja stawu biodrowego
w wywiadzie rodzinnym, potozenie podtuzne miednicowe ptodu niezaleznie od pfci,
matowodzie i inne wewngtrzmaciczne czynniki modelujgce postawe, uwarunkowania
nerwowo - miesniowe.

Najsilniejsze czynniki ryzyka dysplazji stawu biodrowego obejmujg: noworodka ptci zenskiej
z potozenia podtuznego miednicowego, rodzice jak i rodzerstwo z historig dysplazji stawu
biodrowego.

Selektywne badanie USG w grupie zwiekszonego ryzyka (DDH w wywiadzie rodzinnym,
badaniu lekarskim, etc.) jest przeprowadzane w wiekszosci krajéow europejskich, Ameryce
Pétnocnej, Australii oraz w niektdrych krajach azjatyckich.

Badanie USG w kierunku wykrycia rozwojowej dysplazji stawdw biodrowych u niemowlat jest
badaniem obowigzkowym w krajach niemieckojezycznych, uznawane za profilaktyke
zapobiegania skutkom zbyt pdZznego wykrycia wady.
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o Wiekszos¢ publikacji nie rekomenduje przesiewowego badania USG, ale wskazuje na jego
pozytywne aspekty tj. bezposrednia wizualizacja, szybka ocena, wykrycie wady w przypadku
braku pozytywnego wyniku badania klinicznego.

e Autorzy wskazujg na odpowiednie kwalifikacje personelu medycznego przeprowadzajgcego
zarowno badanie kliniczne jak i badanie ultrasonograficzne.

e Obecnie literatura nie zapewnia jasnych wskazan za lub przeciw przesiewowemu badaniu
USG w kierunku wykrycia dysplazji stawow biodrowych.

e Zgodnie z raportem brytyjskiego towarzystwa ultrasonograficznego oraz przegladem
bezpieczernstwa wydawanym przez ECMUS, diagnostyka USG moze by¢ uznana za bezpieczng
metode diagnostyczng pod warunkiem ostroznego stosowania. USG moze by¢ wykonywane
wyfacznie przez wykwalifikowany personel, ktéry zostat przeszkolony pod katem
bezpieczenstwa.

e W odnalezionej analizie ekonomicznej uzyskano wyniki sugerujace, Zze stosowanie
ultrasonografii w diagnostyce noworodkéw z klinicznymi nieprawidtowosciami stawu
biodrowego jest zasadne, a zwiekszenie naktadéw pienieznych na profilaktyczne badania
ultrasonograficzne, pomoze obnizy¢ koszty rodzin i pdzniejszych ustug medycznych.

Whioski z oceny programu gminy Parzeczew

Przedmiotowy program dotyczy wielu probleméw zdrowotnych. Autorzy bardzo ogdlnie odniesli sie
do przedstawienia problemu zdrowotnego podajac, ze bezposrednim celem ich dziatan bedzie
profilaktyka z zakresu zapobiegania i wczesnego wykrywania choréb (gtéwnie: tarczycy, jamy
brzusznej, uktadu pokarmowego, moczowego, rozrodczego oraz dysplazji stawdw biodrowych).
Planowang interwencjg jest wykonanie badania USG w populacji pacjentéw Gminnego Osrodka
Zdrowia w Parzeczewie. W zatozeniach programu na badanie ma kierowac lekarz pierwszego
kontaktu. Jednak ma on uprawnienia do skierowania na badanie USG, ale jedynie jamy brzuszne;.

Lekarze podstawowej opieki zdrowotnej (lekarz rodzinny lub pediatra) mogg skierowaé dzieci od
urodzenia do 18 roku zycia na badania diagnostyczne w ramach , Programu Wczesnej Diagnostyki
Obrazowej Nowotworéw u Dzieci w latach 2012-2016". Celem programu jest poprawa
wykrywalnosci nowotworéw u dzieci we wczesnych stadiach klinicznych zaawansowania choroby,
a takze ograniczenie skutkéw ekonomicznych niepetnosprawnosci i przedwczesnej umieralnosci
spowodowanych zbyt péZnym rozpoznaniem choroby. Zasadniczym celem jest identyfikacja objawoéw
mogacych wskazywac na mozliwos¢ wystgpienia nowotworu u dziecka poprzez stworzenie Sciezki
diagnostyki obrazowej. Skierowania do pracowni posiadajgcej akredytacje i potozonej najblizej
miejsca zamieszkania dziecka s3 wydawane przez lekarzy podstawowej opieki zdrowotnej.
Kwalifikacji do badania dokonuje lekarz podstawowej opieki zdrowotne] jezeli stwierdzi objawy
wskazujgce na mozliwos¢ choroby nowotworowej. Wynik badania wraz z ewentualnym
skierowaniem do dalszej diagnostyki lub leczenia powinien byé wreczony rodzicom oraz przekazany
lekarzowi kierujgcemu. Zatem dziatania w ramach programu Gminy Parzeczew skierowane do
populacji oséb ponizej 18 roku zycia wydajg sie byé dublowaniem swiadczen finansowanych ze
srodkéw publicznych.

Autorzy nie podali kryteriéw kwalifikacji pacjentéw do badania USG.

Ze wzgledu na zbyt ogdle wskazanie problemdéw zdrowotnych, nie jest mozliwa ocena skutecznosci
planowanej interwencji zgodnie z metodologia HTA we wszystkich z nich. Ponizej przedstawiono
zalecenia i wytyczne dotyczgce wykorzystania badania USG w zapobieganiu i wczesnym wykrywaniu
choréb, w tych dziedzinach, w ktérych mozliwa jest ocena zgodnie z metodologig HTA:

e Zgodnie z rekomendacjami Polskiej Grupy do spraw Nowotworéw Endokrynnych, American
Association of Clinical Endocrinologists, Associazione Medici Endocrinologi, European Thyroid
Association z 2010 roku, USG nie powinno by¢ stosowane jako test przesiewowy w populacji
generalnej w przypadku wykrywania guzkéw tarczycy.

o 7 przegladu wytycznych praktyki klinicznej wynika, ze jedynym badaniem przesiewowym
zalecanym do wczesnego wykrywania raka piersi jest badanie mammograficzne.
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Proponowane badanie ultrasonograficzne nie jest badaniem zalecanym, jako test
przesiewowy w populacji kobiet bez objawoéw i dodatkowych czynnikdéw ryzyka zachorowania
na raka piersi.

e Zgodnie z rekomendacjami American College of Preventive Medicine, badanie USG
transrektalne (TRUS) nie jest obecnie testem diagnostycznym z wyboru w diagnostyce raka
stercza. Moze by¢ przydatne w badaniu pacjentéw o nieprawidtowych wynikach badania per
rectum lub stezenia PSA. TRUS jest tez stosowane podczas wykonywania biopsji. American
Urological Association (AUA) podaje, ze po stwierdzeniu podwyzszonego stezenia PSA badz
zmian w badaniu per rectum, badanie TRUS nie daje zadnych dodatkowych informacji. Moze
by¢ natomiast przydatne przy wykonywaniu biopsji.

e Zgodnie z rekomendacjami American Institute of Ultrasound in Medicine (AIUM) USG jest
preferowang metodg diagnostyki obrazowej niedojrzatego biodra. Zapewnia ono
bezposrednig wizualizacje chrzgstkowych komponentéw stawu biodrowego. Wartos¢ tej
metody obrazowania zmniejsza sie wraz z kostnieniem gtowy kos$ci udowej, w zwigzku z tym
badanie nalezy wykona¢ do 4 miesigca zycia (zgodnie z wytycznymi American College of
Radiology).

Program nie zaktada przeprowadzenia edukacji zdrowotnej

Z projektu programu wynika, ze realizatorem bedzie Gminny Osrodek Zdrowia w Parzeczewie.
Wskazanie podmiotu majgcego zrealizowac¢ przedmiotowy program budzi watpliwosci, czy jego
wybér dokonany zostat w drodze konkursu, zgodnie z trybem okreslonym w art. 48 ustawy z dnia 27
sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z
2008 r. Nr 164, poz. 1027). Z tresci programu nie wynika takze, ze jest przewidziane przeprowadzenie
konkursu ofert.

Projekt zaktada monitorowanie i ewaluacje programu. Gminny Osrodek Zdrowia w Parzeczewie jest
zobowigzany do przedktadania kwartalnych sprawozdan z realizacji programu. Po zakonczeniu
realizacji programu Dyrektor Gminnego Osrodka Zdrowia w Parzeczewie przedstawi Radzie Gminy
pisemne sprawozdanie. Nalezatoby uszczegdétowi¢ dziatania w zakresie monitorowania i ewaluacji
oocene zgtaszalnosci do programu, ocene efektywnosci programu oraz jakosci $wiadczen
W programie.

Projekt programu nie zaktada przeprowadzenia akcji informacyjnej. Nie wiadomo zatem skad
pacjenci dowiedzg sie o mozliwosci skorzystania z badania.

Autorzy przedstawili koszty jednostkowe - wynagrodzenia lekarza i obstuga (14 400 zf), zakup
Srodkéw niezbednych do przeprowadzenia badania, $rodki ochronne (800 zt) oraz planowane koszty
catkowite (16 000 zt). Program Zdrowotny bedzie finansowany ze $rodkéw budzetu Gminy.

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu o programie: ,Zapobieganie chorobom poprzez badanie
USG” realizowanym przez gmine Parzeczew, nr: AOTM-0T-441-216/2012, Warszawa maj 2013 oraz aneksow:
,Programy z zakresu wykrywania chordéb tarczycy — wspdlne podstawy oceny” Warszawa, listopad 2011,
,Programy wczesnego wykrywania raka piersi — wspdélne podstawy oceny” Warszawa, lipiec 2012, ,,Programy
wczesnego wykrywania raka gruczotu krokowego — wspdlne podstawy oceny” Warszawa, styczert 2012 oraz
,Programy profilaktyki nastepstw dysplazji stawow biodrowych” Warszawa, luty 2013.

Inne wykorzystane zrddta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie:
1. Nie dotyczy.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 128/2013 z dnia 13 maja 2013r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki nowotworowej w Gminie
Gogolin na lata 2013-2015”

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywnq opinie o projekcie programu ,, Program
profilaktyki nowotworowej w Gminie Gogolin na lata 2013-2015”.

Uzasadnienie

Projekt dotyczy istotnego spofecznie problemu jakim jest zapobieganie lub
wczesne wykrycie choréb nowotworowych. Program ma charakter edukacyjny
i stanowi wtasciwe uzupetnienie realizowanych w Polsce Programow
Populacyjnych. W ramach programu zaplanowano tez szczepienia przeciwko
HPV szczepionkq czterowalentnq dla dziewczynek z Ill klas gimnazjum, dziatanie
znajdujgce uzasadnienie w pisSmiennictwie dotyczqcym tego zagadnienia.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego z zakresu profilaktyki nowotworowej wsréd
mieszkancéw gminy Gogolin. Celem gtéwnym programu jest zapobieganie, wczesne wykrywanie oraz
szerzenie wiedzy na temat nowotwordw ztosliwych. Programem zostang objeci: dziewczynki w wieku
13-15 lat (edukacja w zakresie zakazenia wirusem brodawczaka ludzkiego HPV, szczepienia przeciwko
HPV), kobiety w wieku 25-59 lat (promowanie badan cytologicznych), kobiety w wieku 50-69 lat
(promowanie badann mammograficznych), osoby w wieku 25-65 lat (promowanie wiasciwych
nawykow zywieniowych i badan na krew utajong w kale). Program ma by¢ realizowany w latach 2013
-2015.

Problem zdrowotny

Zachorowalnos$¢ na raka szyjki macicy w Polsce jest na srednim poziomie wobec innych krajéw na
Swiecie. Wspdtczynniki zachorowalnosci i umieralnos$ci spowodowanych przez raka szyjki macicy w
Polsce od lat 80-tych XX wieku powoli sie obnizajg i wynoszg rocznie, odpowiednio, okoto 3300
zachorowan (standaryzowany wspétczynnik - okoto 11/10) oraz okoto 1750 zgondw (standaryzowany
wspdtczynnik - okoto 5/10). Polska nalezy do krajow europejskich o najnizszym odsetku 5-letnich
przezy¢ wzglednych w raku szyjki macicy (okoto 54% wobec 67% dla Europy). W etiologii raka szyjki
macicy najwazniejszg role odgrywa zakazenie HPV (HPV, human papilloma virus). Czesto$¢ zakazen
HPV w krajach o wysokiej zachorowalnosci na raka szyjki macicy miesci sie w granicach 10-20%,
a w krajach o niskiej zachorowalnosci wynosi 5 — 10%. Obok zakazenia HPV, do czynnikéw ryzyka
zachorowania na raka szyjki macicy nalezg m. in.: wczesne rozpoczecie zycia ptciowego (przed 18
rokiem zycia), duza liczba partnerow seksualnych, partnerzy ,wysokiego ryzyka”, zakazenie HIV lub
inne uposledzajgce system immunologiczny, palenie tytoniu, niski status ekonomiczny oraz liczne
cigze i porody.

Rak piersi jest najczesciej wystepujgcym nowotworem u kobiet w Polsce. Stanowi ok. 20% wszystkich
nowotworéw diagnozowanych u kobiet. Co roku w Polsce odnotowuje sie okoto 11 tys. nowych
zachorowan (30 zachorowan na 100 tys. mieszkarncéw). Z powodu raka piersi kazdego roku umiera

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl
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5tys. kobiet. Uznaje sie, ze rak piersi jest zwigzany z rozwojem cywilizacyjnym spoteczenstwa.
Umieralno$¢ moze by¢ skutecznie zmniejszone dzieki wczesnemu wykrywaniu.

Kluczowg role we wczesnym rozpoznaniu raka piersi ma badanie mammograficzne, ktére umozliwia
rozpoznanie zmiany nowotworowej, nim ta osiggnie postac¢ objawiajgca sie klinicznie. Wykazano, ze
badania mammograficzne pozwalajg zmniejszy¢ ryzyko zgonu z powodu raka piersi.

Powstanie i rozwdj raka jelita grubego (RJG, ICD-10: C 18) warunkuje wiele czynnikdw, z ktérych
najwazniejsze sg czynniki genetyczne i Srodowiskowe. Do uznanych standw przedrakowych w jelicie
grubym nalezg: pojedyncze gruczolaki, zespoty polipowatosci rodzinnej oraz nieswoiste choroby
zapalenia jelit. Wiekszos¢ (85%) nowotworéw sporadycznych rozwija sie w wyniku nabytych,
naktadajgcych sie mutacji genéw supresorowych (APC, DCC, p53), prowadzgcych do rozrostu
nabtonka gruczotowego i uformowania gruczolaka, a nastepnie do przemiany ztosliwej w wyniku
aktywacji onkogendéw (m.in. K-ras). Do czynnikdw ryzyka powstania RJG zalicza sie: polipy gruczotowe
jelita grubego, choroby zapalne jelita grubego, czynniki $srodowiskowe- dietetyczne (czestsze
wystepowanie RIG obserwuje sie u oséb pozostajgcych na diecie z przewagg ttuszczow zwierzecych i
jednoczesnie diecie ubogiej w btonnik oraz wapn), wiek (zwiekszone ryzyko zachorowania wystepuje
po 50 roku zycia, szczyt zachorowan przypada na 8 dekade zycia).

Dziedziczne i rodzinne uwarunkowania dotyczg kilkunastu procent wszystkich zachorowan na RIG.
Podstawg do rozpoznania takich uwarunkowan sg wywiady rodzinne, obejmujgce krewnych
pierwszego i drugiego stopnia. Dziedziczne uwarunkowanie zachorowan mozna uznaé za wysoce
prawdopodobne, jezeli: nowotwdr rozpoznano u kilku krewnych w przynajmniej dwdch kolejnych
pokoleniach; nowotwér rozpoznano bez obcigzenia rodzinnego, przed 40 rokiem zycia oraz
w przypadkach z chronicznymi zachorowaniami na raka jelita grubego i inne nowotwory (zwtfaszcza
na raka btony $luzowej trzonu macicy).

Alternatywne $wiadczenia

W Polsce realizowany jest Populacyjny Program Profilaktyki Raka Szyjki Macicy, oparty o skrining
cytologiczny. Populacyjny Program realizowany jest w oparciu o Ustawe z dnia 1 lipca 2005 roku
o ustanowieniu programu wieloletniego: "Narodowy program zwalczania choréb nowotworowych"
(Dz. U. 05.143.1200) oraz o Uchwate Nr 24/2011 Rady Ministrow z dnia 1 marca 2011 r. w sprawie
harmonogramu zadan wykonywanych w ramach programu wieloletniego: "Narodowy program
zwalczania choréb nowotworowych" w roku 2011 oraz kierunkdéw realizacji zadan tego programu na
lata 2012 2013.

Programem profilaktyki objete zostaty Polki miedzy 25 a 59 rokiem zycia, ktére w ciggu 3 ostatnich lat
nie miaty wykonanego wymazu cytologicznego w ramach ubezpieczenia w NFZ.

Zgodnie z programem Szczepien Ochronnych na rok 2012, szczepienia przeciwko wirusowi HPV
znajdujg sie na wykazie szczepien zalecanych — niefinansowanych ze srodkdw znajdujgcych sie
w budzecie Ministra Zdrowia.

Standardowe postepowanie stosowane obecnie w zakresie objetym programem stanowi Populacyjny
Program Wczesnego Wykrywania Raka Piersi (PPWWRP), finansowany ze $rodkéw Narodowego
Funduszu Zdrowia dla populacji kobiet w wieku 50-69 lat, objetych ubezpieczeniem zdrowotnym,
ktdre nie miaty wykonywanej mammografii w ciggu ostatnich 24 miesiecy [12 miesiecy w przypadku
kobiet, u ktdrych wystgpit rak piersi wsréd cztonkéw rodziny (u matki, siostry lub cérki) lub mutacje
w obrebie genéw BRCA 1 lub BRCA]. Kryterium wykluczajgcym z udziatu w PPWWRP jest wczes$niejsza
diagnoza zmiany nowotworowej o charakterze ztosliwym w piersi.

Swiadczenia gwarantowane w zakresie POZ ukierunkowane sg na promocje zdrowia, profilaktyke,
diagnostyke schorzen, leczenie, zapobieganie Ilub ograniczanie niepetnosprawnosci oraz
usprawnianie i pielegnacje swiadczeniobiorcy w chorobie.

Obecnie obowigzujgca Uchwata Rady Ministrow nr 43/2010 z dnia 16 marca 2010 r. w sprawie
harmonogramu zadan wykonywanych w ramach wieloletniego ,,Narodowego programu zwalczania
choréb nowotworowych” (NPZChN) w roku 2010 oraz kierunkéw realizacji tego programu na lata
2011 i 2012 wskazuje na konkretne dziatania, ktére majg by¢ realizowane m.in. w ramach walki
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z rakiem jelita grubego. W ramach zadania wykonuje sie raz na 10 lat badania kolonoskopowe oraz
usuwa polipy ponizej 10mm. Osrodki kolonoskopowe wspdtpracujg z lekarzami podstawowe] opieki
zdrowotnej. Ponadto w ramach programu realizowana jest kontrola jakosci badan kolonoskopowych,
prowadzona jest wysytka zaproszen do populacji oraz szkolenia dla kolonoskopistow i histopatologow
a takze koordynacja i monitorowanie programu.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whioski z oceny problemu zdrowotnego

Przeciwdziatanie chorobom nowotworowym w tym nowotworom szyjki macicy, miesci sie w obszarze
dziatan celu 8. przyjetej w 1998r. przez WHO strategii ,Zdrowie dla Wszystkich w XXI Wieku”,
dotyczacego redukcji choréb niezakaznych, zgodnie z ktérym do roku 2020 powinna zostaé
maksymalnie ograniczona chorobowos$¢, niepetnosprawnosc i przedwczesna umieralnosé z powodu
wazniejszych chordb przewlektych.

Edukacja dotyczgca profilaktyki raka szyjki macicy musi tez podkresla¢ znaczenie cytologicznych
badan przesiewowych jako nadal najwazniejszej metody wczesnego wykrywania zmian
przedrakowych.

Odnalezione wytyczne kliniczne w kierunku skriningu opartego na cytologii sg zgodne
w nastepujacych zagadnieniach:

e Skrining cytologiczny powinien rozpocza¢ sie w wieku 21 — 25 lat lub w 3 lata od rozpoczecia
zycia ptciowego.

e Edukacja zdrowotna w kierunku raka szyjki macicy powinna by¢ integralng czescig kazdego
wprowadzanego programu.

e Interwat czasowy miedzy kolejnymi cytologiami nie powinien by¢ rzadszy niz raz na 5 lat
u kobiet do 60 roku zycia.

e Kobiety z grupy podwyiszonego ryzyka (ekspozycja na diethylstilbestrol (DES) w zyciu
ptodowym, wczesniejsze leczenie z powodu zmian przedrakowych oraz ostabienie systemu
immunologicznego — zarazenie wirusem HIV, transplantacja, chemioterapia, przewlekte
stosowanie sterydow) powinny by¢ poddawane badaniom cytologicznym raz do roku.

e Kobiety powyzej 70 roku zycia w przypadku 3 prawidtowych wynikéw Pap testu bez zadnych
odstepstw od normy w przeciggu 10 lat moga zadecydowa¢ o rezygnacji z badan
cytologicznych,

e Kobiety po zabiegu usuniecia szyjki macicy wraz z catg macica mogg réwniez zaprzestac
uczestnictwa w skriningu cytologicznym, o ile zabieg nie byt wynikiem leczenia chirurgicznego
w kierunku raka szyjki macicy.

Wszystkie odnalezione zalecenia kliniczne rekomendujg szczepienia mtodych dziewczat przeciw HPV
jako przeciwdziatanie zmianom przednowotworowym oraz nowotworom szyjki macicy (obie
szczepionki), a takie raka pochwy oraz sromu, jak réwniez kiykcin konczystych (szczepionka
czterowalentna).

Wszystkie rekomendacje podkreslajg, ze najbardziej optymalnym bytoby szczepienie jeszcze przed
ekspozycjg na wirusa HPV przez kontakt seksualny, kiedy to szczepienie bytoby najbardziej skuteczne.

Wprowadzenie powszechnych szczepien przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego moze prowadzi¢
do redukcji liczby przypadkéw raka szyjki macicy. Jednakie programowi szczepien powinny
towarzyszy¢ badania ich dtugoterminowe] skutecznosci oraz bezpieczenstwa, w celu optymalizacji
sposobu realizacji programu.

Poniewaz szczepionki nie zapewniajg ochrony przed wszystkimi onkogennymi typami wirusa HPV,
konieczne jest informowanie zaszczepionych o tym, ze szczepienia te nie zapewniajg 100% ochrony
przed rakiem szyjki macicy. Uczestnictwo w programie skriningowym opartym o cytologie od 21-25
r.z. lub w 3 lata od rozpoczecia zycia pfciowego, pozostaje absolutnie konieczne. Przesiewowe
badania cytologiczne powinny odbywaé sie regularnie co 3 lata.
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Wytyczne praktyki klinicznej, jak i opinie ekspertéw, nie sg zgodne co do relacji korzysci do ryzyka
z uczestnictwa w badaniu przesiewowym w kierunku raka piersi, w odniesieniu do réznych technik
diagnostycznych i grup wiekowych kobiet. Wyniki przegladu polskich i $wiatowych rekomendacji
dotyczacych badan wczesnego wykrywania raka piersi mozna podsumowa¢ w nastepujgcych
punktach:

Wytyczne wskazujg na mammografie jako standardowg i skuteczng metode diagnostyczng,
stosowang w badaniach przesiewowych w kierunku wczesnego wykrywania raka piersi.

Zadne aktualne wytyczne nie zalecajg wykonywania mammografii u kobiet w wieku ponizej
40 roku zycia. W wiekszosci wytycznych zaleca sie wykonywanie mammografii od 50. roku
zycia. Niektére wytyczne zalecajg lub dopuszczajg rozpoczecie badania mammograficznego
w wieku ponizej 50 roku zycia.

Wytyczne nie sg zgodne w odniesieniu do odstepu czasu, jaki powinien by¢ zachowany
pomiedzy kolejnymi mammografiami. Wiekszo$¢ wskazuje na odstep 2 lat badz roku. Zadne
wytyczne nie zalecajg wykonywania mammografii czesciej niz raz do roku.

Niektore wytyczne przypominajg nie tylko o korzysciach, ale i o ryzyku zwigzanym z udziatem
w badaniu przesiewowym w kierunku raka sutka.

Wskazuje sie na wage kontroli i zapewnienia jakosci wykonywanych badan
mammograficznych. Polskie programy skryningowe powinny by¢ kontrolowane
w odniesieniu do europejskich kryteriéw jakosci, okreslajgcych m.in. akceptowalny
i oczekiwany odsetek zgtoszen do programu, btedéw technicznych, badan dodatkowych,
rakéw wykrytych w poszczegdlnych stadiach itp.

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

Warunkiem efektywnosci skryningu mammograficznego stanowi objecie nim co najmniej
70% populacji docelowej.

Niektére wytyczne jako podstawowe badanie przesiewowe wskazuja rdwniez na badanie
lekarskie gruczotu piersiowego oraz samobadanie przez pacjentke.

Wytyczne nie zalecajg ani nie odradzajg stosowania badania USG i MRI jako standardowego
testu diagnostycznego w przesiewowym wykrywaniu raka piersi.

Inne metody obrazowania medycznego zaleca sie stosowaé¢ w przypadku pacjentek
o podwyzszonym ryzyku zachorowania lub w przypadku pogtebionej diagnostyki zmian
w gruczole piersiowym.

Wytyczne nie sg zgodne na temat gdérnej granicy wieku, w ktédrym powinno sie zaprzestac
udziatu w mammograficznych badaniach przesiewowych w kierunku raka piersi.

Wytyczne zalecajg dziatania edukacyjne w zakresie wczesnego wykrywania raka piersi
i zagrozen zwigzanych z tym nowotworem, a takze korzysci zwigzanych z wczesnym
wdrozeniem leczenia.

Wytyczne nie sg zgodne na temat roli samobadania piersi we wczesnym wykrywaniu raka
piersi.

Niektére wytyczne ktada silny nacisk na istotnos$é przedstawiania pacjentce rzetelnych
informacji w zakresie korzy$ci oraz ryzyka zwigzanego z wudziatem w badaniu
mammograficznym. Na podstawie tych informacji oraz rozmowy z lekarzem pacjentka
powinna podejmowac wtasng, osobistg decyzje na temat udziatu w badaniu.

Zaleca sie objecie pacjentek o podwyzszonym ryzyku zachorowania na raka piersi szczegdlng
opieka lekarska i stosowanie odrebnej diagnostyki w kierunku wczesnego wykrywania raka
sutka.
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U pacjentek o podwyzszonym ryzyku zachorowania na raka piersi zaleca sie wykonywanie
badania MRI.

Badania przesiewowe w kierunku raka jelita grubego s szeroko akceptowane i prowadzone
w krajach UE. Programy badan przesiewowych sg obecnie prowadzone w 19 z 27 krajéw
cztonkowskich.

Wytyczne WHO wskazujg, ze sg dwa kluczowe czynniki wczesnego wykrywania nowotworu:
edukacja w zakresie promocji wczesnej diagnostyki oraz badania przesiewowe.

Wedtug zalecern Swiatowej Organizacji Gastroenterologii metody badari przesiewowych,
ktore powinny byé wziete pod uwage to: kolonoskopia, krew utajona w kale (FOBT), oraz
wlew doodbytniczy cieniujgcy z barytu.

Unia Europejska rekomenduje badanie FOBT dla mezczyzn i kobiet w wieku od 50 do 74 lat.

Wytyczne Amerykanskiego Towarzystwa Gastroenteroskopii podajg, ze kolonoskopia jest
preferowang metodg badania przesiewowego pod katem raka jelita grubego u pacjentéw z
przecietnym ryzykiem. Alternatywnymi metodami s3:, coroczne badanie krwi utajonej w kale
(FOBT), sigmofiberoskopia (flexible sigmoidoscopy) co 5 lat wraz z FOBT oraz sama
sigmofiberoskopia, co 5 lat. Pojedyncze badanie FOBT ma niska czuto$¢ w badaniu
przesiewowym w kierunku raka jelita grubego i nie powinno by¢ stosowane jako metoda 1
linii.

Rekomendacje Nowej Zelandii proponujg kolonoskopie co 5 lat od wieku 50 lat (lub 10 lat
wczesniej niz najwczesniej zdiagnozowany rak jelita grubego u krewnego) osobom z
przecietnym poziomem ryzyka raka jelita grubego na podstawie wywiadu rodzinnego.

W  wiekszodci literatury, ktéra dokonuje przegladu randomizowanych oraz
nierandomizowanych badan autorzy wnioskuja, ze jakikolwiek skrining w kierunku raka jelita
grubego redukuje ryzyko zgonu z powodu tej choroby. Meta-analiza wykonana przez
Cochrane Collaboration pokazuje, ze skrining w kierunku raka jelita grubego z zastosowaniem
badania FOBT powoduje 16 % redukcje wzglednej smiertelnosci z powodu tej choroby (RR
0.84, C1 0.77-0.93) w poréwnaniu do braku skriningu.

Na podstawie odnalezionych raportéw HTA mozna wnioskowaé, ze wiekszos¢ krajow zaleca
zastosowanie badania katu co rok lub 2 lat jako badania pierwszej linii (najczesciej jest to
badanie FOBT, czasami badanie FIT — raport kanadyjski). Jedynie raporty amerykanskie
zalecaja kolonoskopie jako metode pierwszej linii w badaniu przesiewowym w kierunku raka
jelita grubego.

Zadne wytyczne, ani rekomendacje nie zalecajg wykonania badania CEA —antygenu rakowo-
ptodowego, jako badania przesiewowego w kierunku raka jelita grubego z uwagi na niski
poziom czutosci i specyficznosci (zwtaszcza we wczesnych stadiach). U 10-15% chorych na
raka jelita grubego stezenie CEA nie przekracza normy.

Czutos¢ oraz swoisto$¢ kolonoskopii jest trudna do oszacowania, gdyz zazwyczaj wystepuje
ona jako ztoty standard co oznacza, ze nie ma zewnetrznego testu, z ktdrym mozna by j3
porownaé. Przeglad literatury dotyczacej komplikacji po kolonoskopii donosi o ryzyku
perforacji na poziomie 0.216% dla kolonoskopii z polipektomig oraz 0.107% bez polipektomii.
Prawdopodobieristwo zgonu u 0séb z perforacjg jelita wynosito 5.195%.

Ryzyko badania FOBT to niska czutos¢, ktéra prowadzi do duzej ilosci fatszywie negatywnych
rezultatow. Jednak wiekszo$¢ przypadkow zidentyfikowanych przez test FOBT to fatszywie
dodatnie, co prowadzi do niepotrzebnych dalszych badan, w wiekszosci kolonoskopii.

Whnioski z oceny programu gminy Gogolin

Celem gtéwnym programu jest zapobieganie, wczesne wykrywanie oraz szerzenie wiedzy na temat
nowotwordw ztosliwych. Programem zostang objeci: dziewczynki w wieku 13-15 lat (edukacja
w zakresie zakazenia wirusem brodawczaka ludzkiego HPV, szczepienia przeciwko HPV), kobiety
w wieku 25-59 lat (promowanie badan cytologicznych), kobiety w wieku 50-69 lat (promowanie
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badan mammograficznych), osoby w wieku 25-65 lat (promowanie wtasciwych nawykow
zywieniowych i badan na krew utajong w kale).

W projekcie przewidziano przeprowadzenie zorganizowanej kampanii informacyjnej, co stanowi
jeden z wyznacznikow wiasciwego poziomu dostepnosci Swiadczen przewidzianych w programie dla
cztonkéw populacji docelowej.

Obnizenie wieku inicjacji seksualnej i liberalizacja kontaktow erotycznych stwarzajg potrzebe
intensyfikowania edukacji na temat higieny zycia ptciowego wsréd mtodziezy, szczegdlne ze jest to
obszar pomijany najczesciej w edukacji rodzicielskiej. Z punktu widzenia profilaktyki raka szyjki
macicy niezbedne sg oddziatywania majgce na celu wzrost $wiadomosci dotyczacej czynnikéw ryzyka
i odpowiedzialnosci mtodych ludzi za swoje zdrowie i zycie. Edukacja dotyczaca profilaktyki raka szyjki
macicy musi tez podkreslac znaczenie cytologicznych badan przesiewowych jako nadal najwazniejszej
metody wykrywania zmian przedrakowych.

Wiekszo$é wytycznych jest zgodnych, ze badaniami cytologicznymi powinny zostaé objete kobiety
w wieku 21 lat lub w 3 lata od rozpoczecia zycia pfciowego. Swiatowa Organizacja Zdrowia
rekomenduje rozpoczecie skriningu cytologicznego w wieku 25 lat. Wytyczne okreslajg rowniez gérna
granice wieku, przy ktérej mozna zrezygnowac z badan cytologicznych — 65-70 lat.

W Polsce realizowany jest Populacyjny Program Profilaktyki Raka Szyjki Macicy, oparty na skriningu
cytologicznym. Programem sg objete kobiety miedzy 25 a 59 rokiem zycia, ktére w ciggu ostatnich 3
lat nie miaty wykonywanego wymazu cytologicznego w ramach ubezpieczenia NFZ. Dziatania
proponowane w programie sg uzupefnieniem swiadczen finansowanych przez Narodowy Fundusz
Zdrowia, a ich gtdbwnym celem jest propagowanie badan cytologicznych wsréd mieszkanek Gminy
Gogolin poprzez akcje informacyjng (plakaty, ulotki, imienne zaproszenia do wykonania badania,
organizowanie imprez promujgcych zdrowy styl zycia i badania profilaktyczne).

W zakresie zapobiegania zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego autorzy zaktadajg
przeprowadzenie szczepien przeciwko HPV szczepionkg czterowalentng dla dziewczynek z Il klas
gimnazjum. Za pierwszg dawke szczepionki majg zaptaci¢ rodzice z srodkow wtasnych, natomiast
dwie kolejne majg by¢ finansowane z budzetu Gminy. Szczepionka powinna zosta¢ wybrana w drodze
konkursu — najkorzystniejsza oferta.

Corocznie autorzy planujg objgé szczepieniami 30 dziewczat.

W projekcie programu brak jest precyzyjnego opisu schematu szczepien. Schemat szczepienia
powinien by¢ szczegétowo okreslony. Zgodnie z Charakterystykg Produktu Leczniczego szczepionke
Cervarix powinno podawac sie zgodnie ze schematem: 0, 1, 6 miesiecy a Gardasil: 0, 2, 6 miesiecy.

Autorzy zaktadajg rowniez edukacje zdrowotng mtodziezy i ich rodzicéw/opiekundw. Dziatania
edukacyjne dotyczace zwiekszenia Swiadomosci ryzyka zakazenia HPV powinny obejmowaé takze
chtopcéw — autorzy zaktadajg wtaczenie tej grupy w dziatania edukacyjne poprzez zorganizowanie
dodatkowych spotkan profilaktycznych pt. ,Narazenie na raka pracia wywotanego wirusem
brodawczaka ludzkiego”. W poprzednich opiniach Rady Przejrzystos$ci zalecano objecie dziataniami
edukacyjnymi réwniez chtopcéw z grup wiekowych analogicznych do dziewczat objetych programem
szczepien (jako przysztych nosicieli HPV, jak rowniez grupa narazona w przysztosci na raka pracia).
W ramach edukacji powinny zostaé przekazane rzetelne, zgodne z aktualnym stanem wiedzy
naukowej informacje o czynnikach ryzyka zachorowania na raka szyjki macicy oraz zakazenia HPV;
powinna by¢ podkreslana waga rozpoczecia regularnej kontroli cytologicznej we wtasciwym czasie.

Planowang populacjg sg dziewczeta 15-letnie. Zalecane jest szczepienie dziewczat, ktére nie miaty
jeszcze kontaktu z wirusem. Wiek dziewczat, u ktérych zalecane sg szczepienia jest zréznicowany
w zaleznosci od rekomendacji i waha sie w granicach 11-15 lat.

Zaznaczono, ze niezbedna bedzie zgoda rodzicow lub opiekunéw na objecie cérek szczepieniem.

Dostepne wytyczne zalecajg dziatania edukacyjne w zakresie wczesnego wykrywania raka piersi
i zagrozen zwigzanych z tym nowotworem, a takze wskazujg na korzysci zwigzane z wczesnym
wdrozeniem leczenia, u pacjentek w kazdym wieku. W celu m.in. podniesienia $wiadomosci pacjentki
na temat raka piersi oraz zebrania wywiadu rodzinnego (w aspekcie dziedzicznego obcigzenia),
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kobietom o przecietnym ryzyku pojawienia sie raka piersi, zaleca sie poczawszy od 20 roku zycia
regularne badanie fizykalne piersi przez pracownika stuzby zdrowia oraz udzielanie konsultacji.

Bardzo cenne jest powigzanie dziatan programu ze $wiadczeniami zdrowotnymi finansowanymi ze
srodkéw publicznych w taki sposdb, ze program uzupetnia $wiadczenia zdrowotne wykonywane
w ramach realizacji Populacyjnego Programu Wczesnego Wykrywania Raka Piersi, ponadto promuje
ten program i zacheca kobiety do regularnych badan w kierunku raka piersi, na co niejednokrotnie
zwracano uwage w opiniach AOTM o tego typu programach.

Zgodnie z ,Narodowym programem zwalczania choréb nowotworowych” badania przesiewowe dla
wczesnego wykrywania raka jelita grubego zaleca sie: u oséb w wieku 50-65 lat, niezaleznie od
wywiadu rodzinnego; u oséb w wieku 40-65 lat, ktdre majg krewnego pierwszego stopnia, u ktérego
rozpoznano raka jelita grubego; u oséb w wieku 25-65 lat z rodzinnym HNPCC (rodzinny raka jelita
grubego niezwigzany z polipowatoscia).

Autorzy programu kierujg dziatania profilaktyczne w kierunku raka jelita grubego do oséb w wieku 25
— 65 lat oraz oséb posiadajgcych krewnego pierwszego stopnia z rozpoznaniem raka jelita grubego
lub wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego. Nie jest jasne czy do powyzszej grupy wiekowej jest
skierowana jedynie edukacja zdrowotna (propagowanie wtasciwych nawykéw zywieniowych) czy
rowniez promowanie badania na krew utajong w kale (FOBT). Nalezatoby doktadnie wskazaé grupe
wiekowg, do ktérej skierowana bedzie edukacja oraz ta, ktéra kwalifikuje sie do badan. Wykonanie
badan ma odbywac sie w Gminnym Osrodku Zdrowia w Gogolinie w ramach kontraktu z NFZ. Wydaje
sie zatem, ze badania obejma wtasciwg grupe pacjentéw.

Dostepne wytyczne zgodnie zalecaja podejmowanie dziatan edukacyjnych w zakresie wczesnego
wykrywania raka jelita grubego i zagrozen zwigzanych z tym nowotworem, a takze korzysci
zwigzanych z wczesnym wdrozeniem leczenia, skierowane do pacjentéw w kazdym wieku.

W zakresie profilaktyki nowotworowej przedstawiony program Gminny wydaje sie skierowany na
poprawe efektywnosci dostepnych programéw profilaktycznych finansowanych ze s$rodkow
publicznych co jest zgodne z zaleceniem zawartym w opiniach Prezesa Agencji wydanych przy okazji
wczesniejszej oceny samorzgadowych programu zdrowotnych dotyczgcych podobnego problemu
zdrowotnego. Na takie dziatania wskazujg réwniez wytyczne WHO, ktére zdecydowanie zaznaczajg,
ze jednym z kluczowych czynnikdw wczesnego wykrycia raka jelita grubego jest edukacja w zakresie
promocji wczesnej diagnostyki.

Autorzy przedstawili planowane koszty catkowite realizacji programu (35 000 zt). Koszty jednostkowe
zostaty przedstawione szczegdétowo w opisie organizacji dziatann w programie.

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych, z uwzglednieniem raportu o programie: ,Program profilaktyki nowotworowej w Gminie
Gogolin na lata 2013-2015” realizowanym przez gmine Gogolin, nr: AOTM-0T-441-307/2012, Warszawa maj
2013 oraz anekséw: ,Programy przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz
rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny” Warszawa, lipiec 2012, ,Programy profilaktyki i wczesnego
wykrywania raka piersi — wspdlne podstawy oceny” Warszawa, lipiec 2012 oraz ,Profilaktyka i wczesne
wykrywanie nowotworodw jelita grubego — wspdlne podstawy oceny” Warszawa, kwiecien 2012.

Inne wykorzystane zrddta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie:
1. Nie dotyczy.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 129/2013 z dnia 13 maja 2013r.
o projekcie programu ,,Przeciwdziatania chorobom nowotworowym
wsrod mieszkancow powiatu zurominskiego”

Rada Przejrzystosci wydaje negatywnqg opinie o projekcie programu
,Przeciwdziatania chorobom nowotworowym wsrod mieszkancow powiatu
Zurominskiego”.

Uzasadnienie

Jakkolwiek projekt odnosi sie do waznego problemu zdrowotnego
skutecznos¢ proponowanych interwencji nie znajduje, w znacznej czesci,
poparcia w dowodach naukowych. Autorzy zaplanowali tez szereg dziatan
dublujgcych Narodowy Program Zwalczania Chorob Nowotworowych.
W szczegdlnosci:

e Badania przesiewowe dla wczesnego wykrywania raka jelita grubego i raka
piersi stanowiqg we wifasciwie dobranych grupach wiekowych element
Narodowego Programu Zwalczania Chorob Nowotworowych oraz Programu
opieki nad rodzinami wysokiego, dziedzicznie uwarunkowanego ryzyka
zachorowania na nowotwory ztosliwe. Proponowane w projekcie
poszerzenie tych grup wiekowych nie znajduje uzasadnienia, gdyz ryzyko
wykonywania zbednych badan inwazyjnych moze przewyzszy¢ osiggane
korzysci.

e Populacyjne programy przesiewowe w kierunku wczesnego wykrywania
raka gruczotu krokowego nie sq uzasadnione ze wzgledu
na niewystarczajgce dowody na przewage korzysci nad ryzykiem. Podkresla
sie to zwtaszcza w odniesieniu do programow nie majgcych charakteru

ciggtego.

e USG nie powinno byc¢ stosowane jako test przesiewowy w przypadku
wykrywania guzkdw tarczycy

e 7 powodu braku znaczqcych dowodow na skutecznos¢ z redukcji
umieralnosci z powodu czerniaka, populacyjne badania przesiewowe
dotyczqgce tego nowotworu nie mogq byc¢ rekomendowane.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego z zakresu profilaktyki nowotworowej
Powiatu Zurominskiego. Celem gtéwnym programu jest poprawa zdrowia i zwigzanej z nim jakosci
zycia mieszkancéw powiatu zurominskiego poprzez zmniejszenie zachorowalnosci i umieralnosci

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl

www.aotm.qgov.pl




Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 129/2013 z dnia 13 maja 2013 r.

zpowodu choréb nowotworowych dzieki zwiekszeniu dostepu do bezptatnych badan
profilaktycznych. Adresatami programu s3: kobiety i mezczyzni po 40 roku zycia (profilaktyka raka
jelita grubego), meiczyini po 40 roku zycia (profilaktyka raka gruczotu krokowego), kobiety
i mezczyzni po 18 roku zycia (profilaktyka chordb tarczycy, profilaktyka czerniaka ztosliwego), kobiety
w wieku 40-49 oraz po 70 roku zycia, ktore w ciggu dwdch lat nie miaty wykonywanej mammografii
(profilaktyka raka piersi) - mieszkancy powiatu zurominskiego. Program ma by¢ realizowany od dnia
podpisania umowy z realizatorem programu do kornca 2013 roku.

Problem zdrowotny

Przyczyny powstawania raka jelita grubego nie zostaty dotychczas poznane. Niewatpliwie duze
znaczenie maja predyspozycje genetyczne. Wspotwystepowanie niektérych choréb moze znacznie
zwieksza¢ ryzyko pojawienia sie raka. Czynniki srodowiskowe zwigzane gtéwnie z nawykami
dietetycznymi moga rdwniez mie¢ znaczenie w patogenezie raka jelita grubego (zwiekszenie ryzyka —
dieta bogata w krwiste mieso i ttuszcze zwierzece, uboga w naturalne witaminy i wapn, oparta
o produkty wysoko przetworzone oraz jednoczesne palenie tytoniu i brak naturalnego wysitku
fizycznego; zmniejszenie ryzyka — dieta bogato-btonnikowa, oparta o produkty swieze i zawarte w
nich witaminy oraz wapn).

Rak tarczycy to nowotwor ztosliwy, ktory wywodzi sie:
e Zkomorek pecherzykowych tarczycy:
0 raki zréoznicowane (90%):
= rak brodawkowaty;
= rak pecherzykowy;
0 rak niezréznicowany (anaplastyczny) (2-5%);
e Zkomoérek C (okotopecherzykowych), ktére wytwarzajg kalcytonine — rak rdzeniasty (5%).
Innym, rzadkim nowotworem ztosliwym gruczotu tarczowego jest chtoniak typu MALT.

Rak tarczycy rozpoznawany jest na podstawie pooperacyjnego badania histologicznego. Potwierdza
to rozpoznanie wstepne, ktdre zostato ustalone na podstawie BAC (biopsja aspiracyjna cienkoigtowa).
Rozpoznanie raka pecherzykowego nie jest mozliwe na podstawie badania cytologicznego, jezeli
guzkowi nie towarzyszg przerzuty raka tarczycy. W sytuacjach nieoperacyjnych raka tarczycy
rozpoznaje sie na podstawie biopsji, raka zréznicowanego — takze po stwierdzeniu jodochwytnych
przerzutéw odlegtych w scyntygrafii catego ciata, raka rdzeniastego — wykazuje bardzo duze stezenia
kalcytoniny w surowicy. Zwiekszenie stezenia Tg w surowicy po catkowitym usunieciu tarczycy
Swiadczy o obecnosci komdérek nowotworowych w ustroju.

Rak piersi jest najczesciej wystepujagcym nowotworem u kobiet w Polsce. Stanowi ok. 20% wszystkich
nowotwordw diagnozowanych u kobiet. Co roku w Polsce odnotowuje sie okofo 11 tys. nowych
zachorowan (30 zachorowan na 100 tys. mieszkancow). Z powodu raka piersi kazdego roku umiera
5 tys. kobiet. Uznaje sie, ze rak piersi jest zwigzany z rozwojem cywilizacyjnym spofeczeristwa.
Umieralno$¢ moze by¢ skutecznie zmniejszone dzieki wczesnemu wykrywaniu.

Czerniak (melanoma, ICD-10: C43) jest nowotworem ztosliwym wywodzgcym sie z melanocytow
skory, bton sluzowych lub btony naczyniowej gatki ocznej.

Nowotwoér ten stanowi 5-7% wszystkich nowotwordéw skéry. Mediana wieku zachorowania wynosi 51
lat. W Polsce zachorowalnos¢, jak rowniez umieralnos¢ rosna szybko (odpowiednio 10% i 8% rocznie).

Czynniki powstawania czerniaka nie s3 w petni znane. Wazinym czynnikiem s3g promienie
ultrafioletowe (UV) majace dziatania mutagenne na DNA. Ostabia ono mechanizmy obronne skory
i sprzyja powstawaniu utlenionej melaniny. Szkodliwemu dziataniu promieni UV sprzyjajg naturalne
cechy fenotypowe oraz stany uposledzonej odpornosci. Onkogeneza moze miec podtoze genetyczne,
np. mutacje gendéw CDKN2A i CDK4.
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Alternatywne Swiadczenia

W ramach programu badan przesiewowych dla wczesnego wykrywania raka jelita grubego zaleca sie
badania przesiewowe u oséb w wieku 50 - 65 lat, niezaleznie od wywiadu rodzinnego, oséb w wieku
40-65 lat, ktére majg krewnego pierwszego stopnia, u ktérego rozpoznano raka jelita grubego, oséb
w wieku 25-65 lat z rodziny HNPCC (rodzinnego raka jelita grubego niezwigzanego z polipowatoscig).
W ramach zadania wykonuje sie badania kolonoskopowe oraz usuwa polipy ponizej 10mm. Osrodki
kolonoskopowe wspdtpracujg z lekarzami podstawowej opieki zdrowotnej. Ponadto w ramach
programu realizowana jest kontrola jakosci badan kolonoskopowych, prowadzona jest wysytka
zaproszen do populacji oraz szkolenia dla kolonoskopistow i histopatologéw a takze koordynacja
i monitorowanie programu.

W Polsce od 2000 roku w ramach Narodowego Programu Zwalczania Choréb Nowotworowych
prowadzony jest program przesiewowy, w ramach ktérego raz na 10 lat wykonuje sie kolonoskopie.
Jest on realizowany w ponad 80 osrodkach na terenie catego kraju i finansowany przez Ministerstwo
Zdrowia. Wszystkie dane sptywajg w postaci baz danych do osrodka koordynujacego: Centrum
Onkologii Instytutu im. M. Sktodowskiej—Curie w Warszawie. Dane sg weryfikowane, poddawane
kontroli jakosci i mogg stuzy¢ jako przyktad wprowadzania nowej procedury profilaktyczne;.

Podobnie jak konsultacja urologiczna, oznaczenie stezenia PSA (catkowitego oraz wolnego) oraz
ewentualne dalsze badania diagnostyczne w kierunku raka gruczotu krokowego (jak np. transrektalne
USG) ograniczone sg do ambulatoryjnej opieki specjalistycznej. Konsultacja urologiczna w ramach
ubezpieczenia zdrowotnego mozliwa jest wyfacznie na podstawie skierowania od lekarza POZ lub
innego lekarza udzielajgcego $wiadczenia w ramach waznej umowy z NFZ. Lekarz POZ, kierujacy
pacjenta do lekarza specjalisty, zobowigzany jest dotaczy¢ do skierowania wyniki niezbednych badan
diagnostycznych umozliwiajgcych potwierdzenie wstepnego rozpoznania.

W Polsce jest realizowany projekt Departamentu Polityki Zdrowotnej MZ pt. ,Opracowanie
i wdrozenie programu profilaktycznego w zakresie wczesnego wykrywania nowotwordéw uktadu
moczowo-ptciowego u pracujgcych mezczyzn w wieku od 45. r.z. (45+) ukierunkowanego na
przeciwdziatanie ich dezaktywizacji zawodowej (w szczegdlnosci oséb wykonujgcych zawody, co do
ktérych istnieje wyzsze prawdopodobienstwo narazenia na choroby nowotwordw uktadu moczowo-
piciowego)”. Celem projektu jest zwiekszenie stanu wiedzy oraz pozytywna zmiana zachowan
mezczyzn w zakresie przyczyn i objawdw choréb nowotworowych w obrebie uktadu moczowo-
ptciowego (w tym nowotworu gruczotu krokowego) u aktywnych zawodowo mezczyzn po 45. r.z.
Gtéwne dziatania przewidziane w projekcie obejmuja opracowanie programu profilaktycznego
w zakresie choréb nowotworowych uktadu moczowo-ptciowego, przeprowadzenie kampanii
medialnej (m.in. zachecajacej mezczyzn do badan) oraz przeszkolenie 6000 lekarzy w zakresie
przyczyn zachorowan (w szczegélnosci zwigzanych z czynnikami zawodowymi), objawdéw oraz
nowoczesnych metod leczenia, jak rowniez w zakresie procedur postepowania w przypadku
objawow. Projekt ma by¢ realizowany w okresie od pazdziernika 2010 do korica 2013 r.

Wykrywanie chordb tarczycy w szczegdlnosci nowotwordw wpisuje sie w cele strategiczne
Narodowego Programu Zdrowia na lata 2007-2015, cele Narodowego Programu Zwalczania Chordéb
Nowotworowych oraz priorytety zdrowotne w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 21 sierpnia
2009 r. w sprawie priorytetéw zdrowotnych (Dz. U. nr 137 poz. 1126).

Na wniosek Polskiej Komisji ds. Kontroli Zaburzen z Niedoboru Jodu Minister Zdrowia wydat w roku
1996 Zarzadzenie o powszechnym jodowaniu soli kuchennej (20 — 40 mg KJ /1 Kg), a Polska Komisja
okreslita pozostate sktadowe polskiego modelu profilaktyki jodowej: dodatkowe jodowanie odzywek
na poziomie 10 mgl/100 ml mleka — dla noworodkéw nie karmionych piersig, oraz dodatkowe
podanie kazdej kobiecie w cigzy i w okresie karmienia piersig 100-150 mgl/dobe w postaci
dostepnych na rynku farmaceutykéw.

Standardowe postepowanie stosowane obecnie w zakresie objetym programem stanowi Populacyjny
Program Wczesnego Wykrywania Raka Piersi (PPWWRP), finansowany ze $rodkéw Narodowego
Funduszu Zdrowia dla populacji kobiet w wieku 50 - 69 lat, objetych ubezpieczeniem zdrowotnym,
ktére nie miaty wykonywanej mammografii w ciggu ostatnich 24 miesiecy (12 miesiecy w przypadku
kobiet, u ktorych wystgpit rak piersi wsrdd cztonkdéw rodziny (u matki, siostry lub cérki) lub mutacje
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w obrebie genéw BRCA 1 lub BRCA). Kryterium wykluczajgcym z udziatu w PPWWRP jest wczesniejsza
diagnoza zmiany nowotworowej o charakterze ztosliwym w piersi.

W 2005 roku ustanowiono wieloletni program ,Narodowy program zwalczania chordb
nowotworowych”. Program jest realizowany od 2006 roku. Celem Programu jest: zahamowanie
wzrostu zachorowan na nowotwory. Do celéw programu naleza:

e osiggniecie srednich europejskich wskaznikbw w zakresie wczesnego wykrywania
nowotworéw;

e osiggniecie Srednich europejskich wskaznikéw skutecznosci leczenia;

e stworzenie warunkéw do wykorzystania w praktyce onkologicznej postepu wiedzy
o przyczynach i mechanizmach rozwoju nowotworoéw ztosliwych;

e utworzenie systemu ciggtego monitorowania skutecznosci zwalczania nowotworéow w skali
kraju i poszczegdlnych regionach kraju.

W tresci programu odniesienie do nowotwordw skdry, a Scisle do czerniaka znajduje sie jedynie
w opisie: ,Program Prewencji Pierwotnej obejmowac bedzie dziatania interwencyjne, w tym
edukacyjne zmierzajgce do wyeliminowania badZ ograniczenia srodowiskowych czynnikéw ryzyka
zwigzanych z m.in. ekspozycjg stoneczng (czerniak skory)”.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whioski z oceny problemu zdrowotnego

Podsumowanie wytycznych i rekomendacji dot. profilaktyki raka jelita grubego:

Wedtug ,Narodowego programu zwalczania choréb nowotworowych”; w ramach programu badan
przesiewowych dla wczesnego wykrywania raka jelita grubego zaleca sie badania oséb w wieku 50 -
65 lat, niezaleznie od wywiadu rodzinnego, osdb w wieku 40-65 lat, ktére majg krewnego pierwszego
stopnia, u ktérego rozpoznano raka jelita grubego, oséb w wieku 25-65 lat z rodzinnym HNPCC
(rodzinny raka jelita grubego niezwigzany z polipowatoscig). W ramach zadania wykonuje sie badania
kolonoskopowe oraz usuwa polipy o Srednicy ponizej 10mm.

Wedtug zalecer Swiatowej Organizacji Gastroenterologii metody badari przesiewowych, ktére
powinny by¢ wziete pod uwage to: kolonoskopia, krew utajona w kale (FOBT), oraz wlew
doodbytniczy cieniujacy z barytu.

Podsumowanie wytycznych i rekomendacji dot. profilaktyki raka gruczotu krokowego:

e Wszystkie odnalezione wytyczne sg zgodne, ze dostepne dane z bedacych jeszcze w toku
dobrej jakosci badan klinicznych sg niewystarczajgce, aby uznaé za uzasadnione prowadzenie
populacyjnego skriningu w kierunku raka stercza u bezobjawowych mezczyzn.

e Proces podejmowania swiadomej decyzji powinien sktadaé sie z nastepujacych etapdw:
zrozumienia przez pacjenta podstawowych informacji na temat raka stercza oraz roli badania
skriningowego, zrozumienia niepewnosci, ryzyka i potencjalnych korzysci zwigzanych
z poddaniem sie lub niepoddaniem badaniom diagnostycznym, rozwazenia wifasnych
preferencji, ustalenia stopnia udziatu w podejmowaniu decyzji (wspdlnie z lekarzem) oraz
podjecia (lub odroczenia) decyzji na temat realizacji badania, na podstawie wtfasnych
preferencji i wartosci.

e Wytyczne nie sg do konca zgodne w kwestii wieku, kiedy powinno sie zacza¢ oznaczaé PSA.
Zdecydowana wiekszos¢ zaleca jednak, by w przypadku bezobjawowych mezczyzn
oznaczenie PSA wykonywa¢ od 50 r.z.; w przypadku mezczyzn z wysokim ryzykiem choroby,
wytyczne zalecajg lub dopuszczajg rozpoczecie badania PSA przed 50 r.z. (najczesciej od 40.
r.z).

e Poza badaniami przesiewowymi w kierunku raka stercza okreslonej grupy mezczyzn,
wskazana jest realizacja dziatan edukacyjny z wykorzystaniem mediéw (prasa, internet,
ulotki, plakaty). Majac na uwadze niepewnos¢ korzysci zwigzanych ze wczesnym wykryciem

4/10



Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 129/2013 z dnia 13 maja 2013 r.

i leczeniem raka stercza, wazne jest, by przekazywane informacje zawieraty rzetelne dane co
do spodziewanych korzysci, jak tez ryzyka zwigzanego z uczestnictwem w badaniu
przesiewowym.

W zwigzku rozpoczeciem w pazdzierniku 2010 r. dofinansowywanego przez Ministerstwo Zdrowia
projektu, ktorego celem jest zwiekszenie stanu wiedzy oraz pozytywna zmiana zachowan mezczyzn
w zakresie przyczyn i objawéw choréb nowotworowych w obrebie uktadu moczowo-ptciowego
(w tym nowotworu gruczotu krokowego) u aktywnych zawodowo mezczyzn po 45. roku zycia, wydaje
sie zasadne rozwazenie koordynacji lokalnych programéw zdrowotnych z zakresu profilaktyki raka
stercza ze wspomnianym wyzej projektem w celu lepszej ich realizacji.

Podsumowanie wytycznych i rekomendacji dot. profilaktyki raka tarczycy:

e Polska Grupa do spraw Nowotworéw Endokrynnych stwierdza, ze USG nie jest badaniem
przesiewowym; USG tarczycy mozna traktowac jako badanie przesiewowe u osdb otytych
(BMI >30). Wskazaniem do BAC pojedynczego i mnogich guzkéw tarczycy s3: guzek
potwierdzony jako zmiana ogniskowa w USG (=5 mm we wszystkich wymiarach), o ile nie jest
guzkiem scyntygraficznie autonomicznym; wykryty w USG szyi — powyzej 1 cm w dwu
wymiarach, jezeli nie ma innych ognisk o wyzszym ryzyku ztosliwosci, szczegélnie lity,
hipoechogenny; 0,5-1 cm, jezeli obecna przynajmniej 1 istotna cecha kliniczna lub co
najmniej 1 cecha USG o duzej sile predykcyjnej ryzyka ztosliwosci lub wspdtistnienie co
najmniej 2 cech ultrasonograficznych; kazdej wielkosci, jezeli stwierdzono przerzuty raka
tarczycy do weztéw chtonnych lub odlegte, wysokie stezenie kalcytoniny lub nosicielstwo
mutacji RET; w guzach <0,5 cm BAC nie jest zalecana ze wzgledu na trudnosci w ocenie cech
ultrasonograficznych i mate ryzyko kliniczne. Pisemna zgoda chorego na BAC jest zawsze
wymagana.

e W wytycznych The Korean Society of Thyroid Radiology z 2011 roku stwierdzono, ze badania
przesiewowe w kierunku wykrywania guzkéw tarczycy nie mogg zosta¢ uzasadnione ze
wzgledu na dobre rokowanie oraz przezywalnos¢. Badanie przesiewowe (USG) moze by¢
uzasadnione w grupach ryzyka pacjentdw z historig raka tarczycy w rodzinie lub z historig
napromieniowania gtowy i szyi w dziecinstwie.

e Zgodnie z rekomendacjami American Association of Clinical Endocrinologists, Associazione
Medici Endocrinologi, European Thyroid Association z 2010 roku, USG nie powinno by¢
stosowane jako test przesiewowy w przypadku wykrywania guzkow tarczycy, jednak
rekomendowane jest pacjentom z wyczuwalnymi guzkami tarczycy lub pacjentom z grupy
podwyzszonego ryzyka.

e Zgodnie z rekomendacjami Latin American Thyroid Society z 2009 roku, badanie USG tarczycy
jest bardzo doktadne i czute, jednak nie powinno by¢ traktowane jako test przesiewowy
w generalnej populacji w wykrywaniu choroby guzkowej tarczycy.

e Zgodnie z wytycznymi Brytyjskiego Towarzystwa Tarczycowego — British Thyroid Association,
Royal College of Physicians z 2007 roku, historia rodzinna wystepowania raka tarczycy
powinna byc¢ zawsze brana pod uwage.

Podsumowanie wytycznych i rekomendacji dot. profilaktyki raka piersi:

Wytyczne praktyki klinicznej, jak i opinie ekspertéw, nie sg zgodne co do relacji korzysci do ryzyka
z uczestnictwa w badaniu przesiewowym w kierunku raka piersi, w odniesieniu do réznych technik
diagnostycznych i grup wiekowych kobiet. Wyniki przegladu polskich i swiatowych rekomendacji
dotyczacych badan wczesnego wykrywania raka piersi mozna podsumowac¢ w nastepujgcych
punktach:

e Wytyczne wskazujg na mammografie jako standardowg i skuteczng metode diagnostyczng,
stosowang w badaniach przesiewowych w kierunku wczesnego wykrywania raka piersi.

e Zadne aktualne wytyczne nie zalecajg wykonywania mammografii u kobiet w wieku ponizej
40 roku zycia. W wiekszosci wytycznych zaleca sie wykonywanie mammografii od 50. roku
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zycia. Niektore wytyczne zalecajg lub dopuszczajg rozpoczecie badania mammograficznego
w wieku ponizej 50 roku zycia.

Wytyczne nie sg zgodne w odniesieniu do odstepu czasu, jaki powinien by¢ zachowany
pomiedzy kolejnymi mammografiami. Wiekszo$¢ wskazuje na odstep 2 lat badz roku. Zadne
wytyczne nie zalecajg wykonywania mammografii czesciej niz raz do roku.

Niektére wytyczne przypominajg nie tylko o korzysciach, ale i o ryzyku zwigzanym z udziatem
w badaniu przesiewowym w kierunku raka sutka.

Wskazuje sie na wage kontroli i zapewnienia jakosci wykonywanych badan
mammograficznych. Polskie programy skryningowe powinny by¢ kontrolowane
w odniesieniu do europejskich kryteriéw jakosci, okreslajgcych m.in. akceptowalny
i oczekiwany odsetek zgtoszenn do programu, btedéw technicznych, badan dodatkowych,
rakéw wykrytych w poszczegdlnych stadiach itp.

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

Warunkiem efektywnosci skryningu mammograficznego stanowi objecie nim co najmnigj
70% populacji docelowej.

Niektére wytyczne jako podstawowe badanie przesiewowe wskazujg rdwniez na badanie
lekarskie gruczotu piersiowego oraz samobadanie przez pacjentke.

Wytyczne nie zalecajg ani nie odradzajg stosowania badania USG i MRI jako standardowego
testu diagnostycznego w przesiewowym wykrywaniu raka piersi.

Inne metody obrazowania medycznego zaleca sie stosowaé¢ w przypadku pacjentek
o podwyzszonym ryzyku zachorowania lub w przypadku pogtebionej diagnostyki zmian
w gruczole piersiowym.

Wytyczne nie sg zgodne na temat gérnej granicy wieku, w ktdrym powinno sie zaprzestac
udziatu w mammograficznych badaniach przesiewowych w kierunku raka piersi.

Wytyczne zalecajg dziatania edukacyjne w zakresie wczesnego wykrywania raka piersi
i zagrozen zwigzanych z tym nowotworem, a takze korzysci zwigzanych z wczesnym
wdrozeniem leczenia.

Wytyczne nie sg zgodne na temat roli samobadania piersi we wczesnym wykrywaniu raka
piersi.

Niektére wytyczne ktadag silny nacisk na istotnos$¢ przedstawiania pacjentce rzetelnych
informacji w zakresie korzySci oraz ryzyka zwigzanego z wudziatem w badaniu
mammograficznym. Na podstawie tych informacji oraz rozmowy z lekarzem pacjentka
powinna podejmowac wtasng, osobistg decyzje na temat udziatu w badaniu.

Zaleca sie objecie pacjentek o podwyzszonym ryzyku zachorowania na raka piersi szczegdlna
opieka lekarska i stosowanie odrebnej diagnostyki w kierunku wczesnego wykrywania raka
sutka.

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

Podsumowanie opinii ekspertdw oraz rekomendacji i wytycznych klinicznych dotyczacych programoéw

profilaktyki i wczesnego wykrywania nowotworéw skdry, w tym czerniaka oraz wnioski

z odnalezionych dowoddw naukowych:

Ze wzgledu na wzrastajgcq liczbe zachorowan na nowotwory skéry w Polsce oraz znaczenie
wczesnego ich wykrywania, zasadne wydajg sie wszelkie dziatania ogélnokrajowe i regionalne
majgce na celu profilaktyke pierwotng i wtdrna, ze szczegdlnym naciskiem na dziatania
edukacyjne i umozliwienie dostepu do lekarza specjalisty powinny by¢ wdrazane w Polsce.
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Eksperci zaznaczajg, ze przesiewowe badania populacyjne nie sg z reguty uzasadnione
ekonomicznie io trudnej do udowodnienia korzysci klinicznej z powodu czestosci
wystepowania czerniaka w naszym kraju.

Realizacje programow nalezy ograniczy¢ do dwodch specjalizacji: chirurga onkologa
i dermatologa z zastrzezeniem koniecznosci wykonywania prostej dermatoskopii w celu
ograniczenia wykonywania niepotrzebnych wycie¢ nienowotworowych zmian skérnych.

W programach nalezy rozrézni¢ nastepowe kierowanie chorych z rakami skéry do specjalisty
dermatologa, a z czerniakiem do specjalisty onkologa.

Podejrzane w kierunku czerniaka mogg by¢ zmiany skdorne powstate de novo lub na podtozu
znamienia barwnikowego (zgrubienie, zmiana powierzchni, zabarwienia i brzegéw lub
wystgpienie swedzenia i/lub krwawienia).

Wywiad powinien uwzgledniaé pytania o stan skory (tzn. informacje o zmianach w obrebie
istniejgcych znamion na skorze lub wystgpieniu nowych znamion) oraz czynniki zwiekszajace
ryzyko zachorowania na czerniaki skory (np. oparzenia stoneczne, korzystanie z solarium,
wystepowanie czerniakdw w rodzinie). Lekarze powinni by¢ zaznajomieni z kryteriami
ABCDE.

Najwazniejszym elementem pozwalajgcym na wczesne rozpoznanie jest badanie skory, ktére
powinno by¢é wykonywane przez kazdego lekarza podczas kazdej wizyty chorego
w ambulatorium lub w trakcie hospitalizacji. Zasadg badania jest ocena skéry catego ciata —w
dobrym oswietleniu, z uwzglednieniem okolic trudno dostepnych (gtowa, stopy, przestrzenie
miedzypalcowe, okolice narzgdéw ptciowych i odbytu.

W ramach wstepnej diagnostyki jest wskazane wykonanie badania dermatoskopowego
(mikroskopowa epiluminescencja) lub wideodermatoskopu.

Rekomenduje sie gromadzenie informacji o: historii badania znamiona, czasu od pojawienia
sie znamiona, zmianach w rozmiarze, kolorze, ksztatcie, objawach (swedzeniu , krwawieniu,
itp.) oraz rekordéw z badania wideo dermatoskopem.

Podstawg rozpoznania jest histologiczne badanie catej zmiany barwnikowej wycietej
chirurgicznie. Biopsja wycinajgca catej zmiany jest jedyng zalecang procedurg diagnostyczng
w czerniaku.

Po uzyskaniu rozpoznania histologicznego czerniaka skéry nalezy wdrozy¢ leczenie zgodnie
z oceng stopnia zaawansowania.

Badaniami dodatkowymi w ramach diagnostyki s3: podstawowe badania krwi,
konwencjonalna rentgenografia (RTG) klatki piersiowej oraz ultrasonografia (USG) jamy
brzusznej i ewentualnie regionalnych weztéw chtonnych.

Medialne kampanie spoteczne, zaréwno narodowe, regionalne jak i lokalne powinny by¢
dtugotrwate i wielokomponentowe, powinny by¢ zintegrowane z programami narodowymi
dotyczgcymi promocji zdrowia. Nalezy monitorowac i ewaluowac ich wyniki. Nalezy korzystac
z narodowych, regionalnych i lokalnych danych epidemiologicznych i demograficznych oraz
mechanizméw oceny ryzyka do zidentyfikowania ktdre grupy, zachowania lub aktywnosci
powinny by¢ zaadresowane w kampaniach.

Whioski z oceny programu powiatu zurominskiego

Program odnosi sie do istotnego problemu zdrowotnego. Celem gtéwnym programu jest poprawa
zdrowia i zwigzanej z nim jakosci zycia mieszkaicow powiatu zurominskiego poprzez zmniejszenie
zachorowalnosci i umieralnosci z powodu choréb nowotworowych dzieki zwiekszeniu dostepu do
bezptatnych badan profilaktycznych. Adresatami programu sg: kobiety i mezczyzni po 40 roku zycia
(profilaktyka raka jelita grubego), mezczyzni po 40 roku zycia (profilaktyka raka gruczotu krokowego),
kobiety i mezczyzni po 18 roku zycia (profilaktyka chordb tarczycy, profilaktyka czerniaka ztosliwego),
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kobiety w wieku 40 — 49 oraz po 70 roku zycia, ktére w ciggu dwdch lat nie miaty wykonywanej
mammografii (profilaktyka raka piersi) - mieszkancy powiatu zurominskiego.

»Wczesne wykrywanie raka jelita grubego”:

Wedtug ,Narodowego programu zwalczania choréb nowotworowych”; w ramach programu badan
przesiewowych dla wczesnego wykrywania raka jelita grubego zaleca sie badania oséb w wieku 50 -
65 lat, niezaleznie od wywiadu rodzinnego, oséb w wieku 40 - 65 lat, ktére majg krewnego
pierwszego stopnia, u ktdrego rozpoznano raka jelita grubego, oséb w wieku 25 - 65 lat z rodzinnym
HNPCC (rodzinny raka jelita grubego niezwigzany z polipowatoscig). W ramach zadania wykonuje sie
badania kolonoskopowe oraz usuwa polipy o srednicy ponizej 10mm. Zatem populacja, do ktérej
skierowane sg badania zostata Zle dobrana w tym zakresie (kobiety i mezczyZzni po 40 roku zycia).

e Nie wiadomo jakie badanie lekarskie zostanie przeprowadzone oraz na czym bedzie polegat
wywiad przeprowadzony z pacjentem.

¢ Nie wiadomo na jakiej podstawie pacjenci bedg kierowani na badanie kolonoskopowe.
»Wykrywanie raka prostaty”:

Program przewiduje wywiad, badanie lekarskie oraz oznaczenie antygenu PSA, a w uzasadnionych
przypadkach réwniez wykonanie USG gruczotu krokowego. Nie wiadomo jakie badanie lekarskie
zostanie przeprowadzone oraz na czym bedzie polegat wywiad przeprowadzony z pacjentem. Nie jest
jasne na jakiej podstawie pacjenci bedga kierowani na badanie USG gruczotu krokowego.

e Wytyczne nie sg do korica zgodne w kwestii wieku, kiedy powinno sie zaczgé oznacza¢ PSA
w badaniach przesiewowych. W wiekszosci rekomendacji zalecane jest rozpoczecie skriningu
PSA po 50 r.z. Zatem populacja w tym zakresie dobrana zostata w sposéb nieprawidtowy
(mezczyini powyzej 40 roku zycia). Wytyczne podkreslajg réwniez, ze badania przesiewowe
w kierunku raka stercza powinny by¢ realizowane u pacjentow, dla ktérych spodziewany czas
przezycia wynosi co najmniej 10 lat (najczesciej wskazujg na wiek do 75 lat). Rekomenduje sie
niewykonywanie badan przesiewowych w populacji mezczyzn w wieku =75 lat. W tej grupie
wiekowe] szkody zwigzane z leczeniem przewyzszajg korzysci. Wnioskodawca nie zawart w
projekcie informacji dotyczacej gérnej granicy wieku do ktérego mezczyzni bedg
kwalifikowani do badania.

e Nie przedstawiono szczegétowego opisu schematu postepowania medycznego. Nalezy
pamietac, ze stezenie PSA nie jest swoiste i mogg na nie wptyna¢ inne czynniki jak: tagodny
rozrost prostaty, zapalenie prostaty, uraz uktadu moczowego, urazy i infekcje prostaty,
wykonywanie intensywnych ¢wiczen fizycznych w ostatnich 48 godzinach, a takze ejakulacja
oraz badanie per rectum. W zwigzku z powyzszym wydaje sie, ze pacjenci powinni by¢
odpowiednio poinformowani o sposobie przygotowania sie do badania (np. za
posrednictwem ulotek informacyjnych o programie), dobrze bytoby wykluczy¢ obecnosc
czynnikdw mogacych zaktéci¢ wynik oznaczenia lub co najmniej uwzgledni¢ dodatkowe
pytania w kwestionariuszu pomocne w okresleniu wystepowania czynnikéw zaktdcajacych.

e W opisie postepowania nie okreslono granicznej wartosci stezenia PSA, powyzej ktérej wynik
bedzie stanowit wskazanie do dalszego postepowania diagnostycznego. Wytyczne nie s3
zgodne w tej kwestii. Za gérng granice prawidtowego stezenia PSA najczesciej przyjmuje sie 4
ng/ml. Wedtug niektdrych wytycznych (np. ACS) stanowi to rozsagdne podejscie w przypadku
mezczyzn o przecietnym ryzyku zachorowania na raka stercza. W ostatnich latach
obserwowana jest jednak tendencja do obnizania tej granicy. Nalezy mie¢ na uwadze, ze
obnizenie granicznego stezenia PSA wptynie na zwiekszenie liczby wynikow fatszywie
pozytywnych.

e Program nie zaktada przeprowadzenia edukacji zdrowotnej. Dowody naukowe wskazuja, ze
edukacja powinna by¢ realizowana przy okazji konsultacji urologicznej w formie
indywidualnej rozmowy o charakterze edukacyjnym dotyczgcej chordéb gruczotu krokowego
(np. przedstawienie na fantomach podstawowych informacji o prostacie i jej chorobach,
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przekazanie ulotek informacyjnych dotyczacych raka gruczotu krokowego) albo skierowane
do szerszej grupy — realizowane jeszcze przed przystgpieniem do akcji badan przesiewowych.

e We wszystkich wytycznych podkresla sie, ze warunkiem przeprowadzenia badania
przesiewowego w kierunku raka stercza jest Swiadoma decyzja pacjenta. Wedtug
rekomendacji Prescrire, w praktyce mezczyzni rozwazajgcy skrining w kierunku raka prostaty
powinni zostaé¢ poinformowani, ze nie udokumentowano zadnych konkretnych korzysci
z tego dziatania oraz Zze istnieje ryzyko nadrozpoznawalnosci i zwigzanych z nig dziatan
niepozadanych. Wedtug ACS bez procesu swiadomego podejmowania decyzji, badanie
przesiewowe w kierunku raka gruczotu krokowego nie powinno mie¢ miejsca. W opisie
programu nie ma na ten temat zadnej informacji.

»Profilaktyka choréb tarczycy”:

USG tarczycy oraz oznaczenie poziomu TSH sg S$wiadczeniami gwarantowanymi zgodnie
z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 29 sierpnia 2009 roku w sprawie s$wiadczen
gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, zatem dziatania proponowane
w programie nie wykraczajg poza $wiadczenia finansowane przez NFZ.

e 7Zgodnie z opiniami Rady Przejrzystosci badanie TSH nie stanowi dobrego badania
przesiewowego czynnosci tarczycy, poniewaz istnieje wiele choréb — w tym wtérne
zaburzenia funkcji tarczycy, w ktérych TSH przybiera przeciwne badz catkiem nieoczekiwane
wartosci. Takich przypadkéw moze by¢ ponad 20%.

e Polska Grupa do spraw Nowotworéw Endokrynnych stwierdza, ze USG nie jest badaniem
przesiewowym, USG tarczycy mozna traktowaé jako badanie przesiewowe jedynie u oséb
otytych. Rekomendacje zagraniczne sg zgodne w tym zakresie z polskimi — American
Association of Clinical Endocrinologists, Associazione Medici Endocrinologi, European Thyroid
Association oraz Latin American Thyroid Society stwierdzajg, ze USG nie powinno by¢
stosowane jako test przesiewowy w populacji generalnej w przypadku wykrywania guzkdéw
tarczycy.

Zgodnie z opiniami Rady zasadnym bytoby podanie informacji o odpowiedniej klasie i standardach
dotyczacych uzywanego sprzetu (brak informacji czy realizator programu dysponuje aparatem USG
na tyle wysokim standardzie, azeby mozna byto diagnozowaé cechy ultrasonograficzne zmian
podejrzanych o ztosliwos$¢), ani o kwalifikacjach oséb wykonujgcych te badania. Autorzy nie
uwzglednili w programie diagnostyki cytologicznej i planujg zakonczy¢ program na wykonaniu
badania USG i skierowaniu pacjentow na dalsze leczenie. W kazdym przypadku wskazan do badania
cytologicznego pacjent musi mie¢ ponownie przeprowadzone badanie ultrasonograficzne, ktére
nieroztacznie wigze sie z badaniem cytologicznym i stanowi wspdlng procedure.

»,Badania przesiewowe skriningowe mammograficzne”:

e Wytyczne praktyki klinicznej nie sg zgodne, w odniesieniu do zalecanego czasu rozpoczecia
badain przesiewowych przy zastosowaniu mammografii. Kobiety ponizej 50 roku zycia,
zgodnie z wytycznymi, nie sg grupg, do ktdrej powinny by¢ skierowane badania przesiewowe
polegajgce na mammograficznym badaniu piersi. Wykonanie takiego badania moze by¢
uzasadnione po zebraniu wywiadu rodzinnego oraz informacji na temat innych czynnikéw
ryzyka wystgpienia raka sutka. Niektore organizacje (np. ACS, NCCN, PTG) zalecaja
rozpoczecie mammograficznych badan przesiewowych w kierunku raka piersi juz w wieku 40
lub 45 lat, natomiast kobiety ponizej 40 roku zycia powinny prowadzi¢ samokontrole piersi
i badania fizykalne w ramach kontrolnych wizyt ginekologicznych.

e Dostepne wytyczne zalecajg dziatania edukacyjne w zakresie wczesnego wykrywania raka
piersi i zagrozen zwigzanych z tym nowotworem, a takze korzysci zwigzanych z wczesnym
wdrozeniem leczenia, skierowane do pacjentek w kazdym wieku. W celu m.in. podniesienia
Swiadomosci pacjentki na temat raka piersi oraz zebrania wywiadu rodzinnego (w aspekcie
dziedzicznego obcigzenie), kobietom o przecietnym ryzyku pojawienia sie raka piersi, zaleca
sie poczawszy od 20 roku zycia regularne badanie fizykalne piersi przez pracownika stuzby
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zdrowia oraz udzielanie konsultacji. W projekcie brak informacji o planowanych dziataniach
edukacyjnych.

»Wykrywanie czerniaka ztosliwego”:

e Nie wiadomo jakie badanie lekarskie zostanie przeprowadzone oraz na czym bedzie polegat
wywiad przeprowadzony z pacjentem. Wywiad powinien uwzgledniaé¢ pytania o stan skory
(tzn. informacje o zmianach w obrebie istniejgcych znamion na skérze lub wystgpieniu
nowych znamion) oraz czynniki zwiekszajgce ryzyko zachorowania na czerniaki skéry (np.
oparzenia stoneczne, korzystanie z solarium, wystepowanie czerniakdw w rodzinie). Lekarze
powinni by¢ zaznajomieni z kryteriami ABCDE.

Projekt zaktada przeprowadzenie akcji informacyjnej (strona internetowa realizatora programu,
tablice ogtoszen Starostwa Powiatowego oraz placowek stuzby zdrowia) o mozliwosci skorzystania
z bezptatnych badan profilaktycznych, co stanowi jeden z wyznacznikéw wiasciwego poziomu
dostepnosci swiadczen przewidzianych w programie.

W zakresie monitorowania i ewaluacji programu realizator programu bedzie zobowigzany do
sporzadzenia sprawozdania koncowego, w ktorym okresli liczbe wykonanych badan w ramach
kazdego zadania oraz przedstawi rozliczenie przyznanej dotacji.

Wedtug opinii ekspertéw klinicznych wszelkie dziatania zwigzane z promocjg badan przesiewowych,
utatwieniem dostepu do nich, finansowania i wykonania, mogg przynies¢ zaktadane korzysci jedynie
woéwczas, gdy maja charakter staty. Przedmiotowy program zakfada realizacje badan profilaktycznych
jedynie przez kilka miesiecy — od dnia podpisania umowy z realizatorem do korica 2013 roku.

Autorzy przedstawili koszty realizacji kazdego z zadan oraz planowane koszty catkowite (59 277, 20
zt) realizacji programu.

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
$rodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu o programie: ,Przeciwdziatania chorobom nowotworowym
wsrod mieszkancow powiatu zurominskiego” realizowanym przez powiat zurominski, nr: AOTM-OT-441-
39/2013, Warszawa maj 2013 oraz aneksow: ,Profilaktyka i wczesne wykrywanie nowotwordw jelita grubego —
wspolne podstawy oceny” Warszawa, kwiecien 2012, ,Programy wczesnego wykrywania raka gruczotu
krokowego — wspdlne podstawy oceny” Warszawa, styczern 2012, ,Programy z zakresu wykrywania choréb
tarczycy — wspdlne podstawy oceny” Warszawa, listopad 2011, ,Programy wczesnego wykrywania raka piersi —
wspolne podstawy oceny” Warszawa, lipiec 2012 oraz ,,Profilaktyka i wczesne wykrywanie nowotworéw skéry
— wspolne podstawy oceny” Warszawa, wrzesien 2012.

Inne wykorzystane zrddta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie:
1. Nie dotyczy.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 130/2013 z dnia 13 maja 2013r.
o projekcie programu ,,Program wczesnego wykrywania
i zapobiegania rakowi gruczotu krokowego” miasta Sosnowiec

Rada Przejrzystosci wydaje negatywnq opinie o projekcie programu ,, Program
wczesnego wykrywania i zapobiegania rakowi gruczotu krokowego” miasta
Sosnowiec.

Uzasadnienie

Populacyjne programy przesiewowe w kierunku wczesnego wykrywania raka
gruczotu krokowego nie sq uzasadnione ze wzgledu na niewystarczajgce
dowody na przewage korzysci nad ryzykiem. Szkody zwigzane ze skriningiem
obejmujg wysoki odsetek wynikow fatszywie dodatnich oraz dziatania
niepozgdane zwiqzane z biopsjq wykonywanq pod kontrolqg TRUS, takie jak:
infekcje, krwawienie oraz bdl. Nie ma dowoddw naukowych swiadczqcych
0 zmniejszeniu smiertelnosci z powodu raka stercza dzieki realizowaniu badan
przesiewowych z wykorzystaniem PSA. Podkresla sie to zwtaszcza w odniesieniu
do programdw nie majgcych charakteru ciggtego.

Transrektalne badanie USG (TRUS) jest przydatne w badaniu chorych
z nieprawidfowymi wynikami badania per rectum lub stezenia PSA, natomiast
nie ma dowodow naukowych na jego przydatnos¢ w badaniach przesiewowych.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest program z zakresu profilaktyki raka gruczotu krokowego wsréd mieszkarncéw
Miasta Sosnowiec. Program jest skierowany do populacji mezczyzn w wieku 50-75 lat,
a w przypadku zdiagnozowania w bliskiej rodzinie raka stercza mezczyzn od 40 roku zycia,
zamieszkatych i zameldowanych w Sosnowcu. Kryterium wykluczajgcym z udziatu w programie jest
wczesniejsza diagnoza zmiany nowotworowej o charakterze ztosliwym w gruczole krokowym. Celem
gtéwnym programu jest zwiekszenie wykrywalnosci stanéw przednowotworowych i nowotworowych
gruczotu krokowego we wczesnej fazie. Planowane interwencje to oznaczenie stezenia PSA
w surowicy krwi oraz transrektalne USG u kazdego pacjenta zakwalifikowanego do programu.
Program ma byc¢ realizowany od 1 kwietnia 2013 roku — 30 listopada 2016 roku.

Problem zdrowotny

Rak gruczotu krokowego (stercza, RGK, ICD-10: C 61) - jest nowotworem ztosliwym, wywodzgacym sie
pierwotnie z obwodowej strefy gruczotu krokowego. Jest najczestszym nowotworem ztosliwym
u mezczyzn w krajach wysokorozwinietych.

Czynnikami ryzyka sg wiek oraz obcigzenie genetyczne. Ryzyko zachorowania wzrasta dwukrotnie,
jezeli w rodzinie chorowat krewny 1 stopnia pokrewienstwa, oraz 5-11-krotnie, jezeli chorowato
2 i wiecej krewnych 1 stopnia pokrewienstwa. Nowotwér rzadko pojawia sie przed 40 rokiem zycia,
za$ $redni wiek zachorowania to 70 lat. W rozwoju nowotworu istotng role odgrywajg androgeny.

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl
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Mezczyzni, po zabiegu kastracji oraz mezczyzni z niedoczynnoscig przysadki rzadko chorujg na raka
stercza. Istniejg dowody na to, iz na zmiane ryzyka zachorowania wptywa takze sposéb odzywiania.
Dodatkowym czynnikiem ryzyka zachorowania moze by¢ pochodzenie etniczne. W Stanach
Zjednoczonych standaryzowany wspodtczynnik zapadalnosci na raka stercza wsréd mezczyzn
pochodzenia afrykanskiego w 2004 roku byt o okoto 60% wyzszy (165,8/100 tys.), niz u osdb rasy
kaukaskiej (105,5/100 tys.). RGK jest drugim nowotworem u mezczyzn pod wzgledem czestosci
rozpoznawania. Rocznie diagnozuje sie okoto 900 tys. nowych przypadkdéw zachorowan z czego okoto
75% wykrywa sie w paniistwach uprzemystowionych.

Pod wzgledem zachorowalnosci jak i umieralnosci z powodu nowotwordw ztosliwych wsrdéd
mezczyzn, RGK zajmuje w Polsce 2 miejsce, za nowotworem ztos$liwym oskrzela i ptuca

Alternatywne Swiadczenia

Badanie stercza per rectum jest podstawowym badaniem, ktére powinno byé regularnie
wykonywane przez urologa, ale takze interniste lub lekarza rodzinnego.

Podobnie jak konsultacja urologiczna, oznaczenie stezenia PSA (catkowitego oraz wolnego) oraz
ewentualne dalsze badania diagnostyczne w kierunku raka gruczotu krokowego (jak np. transrektalne
USG) ograniczone sg do ambulatoryjnej opieki specjalistycznej. Konsultacja urologiczna w ramach
ubezpieczenia zdrowotnego mozliwa jest wyfacznie na podstawie skierowania od lekarza POZ lub
innego lekarza udzielajgcego $wiadczenia w ramach waznej umowy z NFZ. Lekarz POZ, kierujgcy
pacjenta do lekarza specjalisty, zobowigzany jest dotgczy¢ do skierowania wyniki niezbednych badan
diagnostycznych umozliwiajgcych potwierdzenie wstepnego rozpoznania.

Jezeli pacjent objety opieka specjalisty — w tym wypadku urologa, wymaga wykonania dodatkowych
badan diagnostycznych, jak oznaczenie PSA, skierowania na te badania wystawia swiadczeniodawca
udzielajacy swiadczerh ambulatoryjnej opieki specjalistycznej.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whioski z oceny problemu zdrowotnego

Oczekiwanym pozytywnym efektem skriningu w kierunku raka gruczotu krokowego opartego na
oznaczeniu PSA jest redukcja chorobowosci oraz umieralnosci spowodowanej rakiem gruczotu
krokowego, uwarunkowana efektywnoscig testu w wykrywaniu potencjalnie inwazyjnych
nowotwordw, jak rowniez efektywnoscig pézniejszego leczenia.

W odniesieniu do doktadnosci dostepnych testéw diagnostycznych w kierunku raka stercza,
odnalezione opracowania wtérne nie sg do korica zgodne. Wedtug przegladu Prescrire:

e Przy progu 4 ng/ml, czuto$¢ oznaczenia stezenia catkowitego PSA wynosi ok. 70%, a swoistosé
85%, przy czym wartosc tych parametréw zmniejsza sie z wiekiem oraz wielkoscig stercza.

e Warto$¢ predykcyjna wyniku dodatniego w przypadku skriningu w ogdlnej populacji
mezczyzn >50 r.z. miesci sie zakresie od 28-35%, co oznacza, ze sposréd mezczyzn z PSA >4
ng/ml u ok. 70% nie stwierdza sie raka stercza.

Informacje dotyczace potencjalnego ryzyka zwigzanego ze skriningiem sg znacznie ograniczone.
Ogodlnie szkody zwigzane ze skriningiem w kierunku raka gruczotu krokowego obejmujg wysoki
odsetek wynikéw fatszywie dodatnich, wysoka nadwykrywalnos¢ oraz dziatania niepozadane
zwigzane z biopsjg wykonywang pod kontrolg TRUS, jak infekcje, krwawienie oraz bdl.

Wyniki fatszywie dodatnie testu sg czestym powodem niepokoju oraz niepotrzebnych biopsji.
W badaniu europejskim ok. 21% mezczyzn w grupie objetej skriningiem miato wynik fatszywie
dodatni.

Nadwykrywalnos$¢ (overdiagnosis) tj. wykrycie w wyniku skriningu nowotworu, ktéry w innym
przypadku nie zostatby zdiagnozowany, poniewaz przez cate zycie pacjenta nie datby objawdéw
klinicznych — stanowi istotny problem, poniewaz naraza pacjenta na zbedne leczenie
(prostatektomia, radioterapia itp.) i jego dziatania niepozadane (nietrzymanie moczu, zaburzenia
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erekcji). W europejskim badaniu ERSPC skrining prowadzit do wzrostu liczby mezczyzn leczonych
z powodu raka stercza o 86%.

e W chwili obecnej rutynowy skrining w kierunku raka prostaty oparty na oznaczeniu stezenia
PSA z lub bez wykonania badania stercza per rectum nie jest uzasadniony.

e W praktyce mezczyini rozwazajacy skrining w kierunku raka prostaty powinni zostac
poinformowani, ze nie udokumentowano zadnych konkretnych korzysci dla tego dziatania
oraz ze istnieje ryzyko nadrozpoznawalnosci i zwigzanych z nig dziatan niepozadanych.

Wyniki przegladu polskich i $wiatowych rekomendacji dotyczacych wczesnego wykrywania raka
gruczotu krokowego mozna podsumowaé w nastepujgcych punktach:

e Wytyczne wskazujg na oznaczenie PSA z lub bez badania stercza palcem przez odbytnice jako
standardowg metode diagnostyczng, stosowang w badaniach przesiewowych w kierunku
wczesnego wykrywania raka stercza. Podkreslajg jednak, ze zadna z dostepnych metod nie
jest doskonata.

e Wszystkie odnalezione wytyczne sg zgodne, ze dostepne dane z bedacych jeszcze w toku
dobrej jakosci badan klinicznych sg niewystarczajgce, aby uznaé za uzasadnione prowadzenie
populacyjnego skriningu w kierunku raka stercza u bezobjawowych mezczyzn.

e Wiekszos¢ wytycznych kfadzie silny nacisk na istotno$¢ przedstawiania pacjentom rzetelnych
informacji w zakresie korzysci oraz ryzyka zwigzanego z udziatem w badaniu przesiewowym
w kierunku raka stercza. Na podstawie tych informacji oraz rozmowy z lekarzem pacjent
powinien osobiscie podejmowacd decyzje co do udziatu w badaniu.

e Proces podejmowania swiadomej decyzji powinien sktadac¢ sie z nastepujgcych etapdw:
zrozumienia przez pacjenta podstawowych informacji na temat raka stercza oraz roli badania
skriningowego, zrozumienia niepewnosci, ryzyka i potencjalnych korzysci zwigzanych
z poddaniem sie lub niepoddaniem badaniom diagnostycznym, rozwazenia witasnych
preferencji, ustalenia stopnia udziatu w podejmowaniu decyzji (wspdlnie z lekarzem) oraz
podjecia (lub odroczenia) decyzji na temat realizacji badania, na podstawie witasnych
preferencji i wartosci.

e Wytyczne nie sg do konca zgodne w kwestii wieku, kiedy powinno sie zacza¢ oznaczaé PSA.
Zdecydowana wiekszo$¢ zaleca jednak, by w przypadku bezobjawowych mezczyzn
oznaczenie PSA wykonywa¢ od 50 r.z.; w przypadku mezczyzn z wysokim ryzykiem choroby,
wytyczne zalecajg lub dopuszczajg rozpoczecie badania PSA przed 50 r.z. (najczesciej od 40.
r.z).

e Wytyczne raczej zgodnie wskazujg wiek 75 lat lub oczekiwany czas przezycia wynoszacy <10
lat jako moment, w ktdrym powinno sie zaprzestaé¢ udziatu w badaniach przesiewowych
w kierunku raka stercza;

e Wytyczne nie sg zgodne w kwestii gérnej granicy prawidtowego stezenia PSA stosowanej
w badaniach przesiewowych w kierunku raka stercza; czes¢ wytycznych zaleca stosowanie
okreslonych wartos¢ granicznych w zaleznosci do wieku, najczesciej jednak za gérng granice
przyjmuje sie stezenie PSA 4 ng/ml; podkresla sie jednak, ze nie zostato dotychczas okreslone
stezenie PSA, ponizej ktorego bardzo mato prawdopodobna jest obecnos¢ raka stercza,
a powyzej ktérego prawdopodobienstwo nowotworu jest wystarczajagco wysokie, aby
uzasadnié dalsze inwazyjne badania diagnostyczne.

Nie nalezy wigczaé¢ do programu pacjentdw mtodszych oraz starszych niz wskazujg na to wytyczne
postepowania klinicznego. Majac na uwadze sugestie, ze badanie stercza palcem przez odbytnice
pozwala wykry¢ niektére nowotwory nie wychwycone przez oznaczenie PSA, zalecane jest
uwzglednienie w ramach programéw jst obu tych badan.

W przeciwienistwie do innych krajow, gdzie badanie per rectum oraz oznaczenie PSA realizowane s3
na poziomie podstawowej opieki zdrowotnej, w Polsce dostepnos¢ tych badan diagnostycznych jest
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ograniczona (oznaczenie stezenia PSA mozliwe jest wyfacznie w ramach ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej, natomiast proste badanie stercza per rectum rzadko wykonywane jest przez lekarzy
poz).

Ze wzgledu na skale problemu (wysokg chorobowosé) i niezadawalajgce wyniki leczenia raka stercza
w Polsce, wynikajgce gtdéwnie z rozpoznawania nowotworu w pdznych stadiach zaawansowania,
niepozwalajgcego na wdrozenie skutecznej terapii leczniczej oraz wspomnianym ograniczeniom
w dostepie do badan przesiewowych, w opinii ekspertow prowadzenie przez jst programow
profilaktyki raka gruczotu krokowego opartego na badaniu przesiewowym PSA z badaniem per
rectum uznawane jest za wartosciowe.

Wszelkie dziatania zwigzane z promocjg badan przesiewowych, utatwieniem dostepu do nich,
finansowaniem i wykonaniem, mogg zdaniem ekspertéw przynie$¢ zaktadane korzysci jedynie
wowczas, gdy majg charakter staty.

Poza badaniami przesiewowymi w kierunku raka stercza okreslonej grupy mezczyzn, wskazana jest
realizacja dziatan edukacyjny z wykorzystaniem mediéw (prasa, internet, ulotki, plakaty). Majac na
uwadze niepewnos¢ korzysci zwigzanych ze wczesnym wykryciem i leczeniem raka stercza, wazne
jest, by przekazywane informacje zawieraty rzetelne dane co do spodziewanych korzysci, jak tez
ryzyka zwigzanego z uczestnictwem w badaniu przesiewowym.

Majac na uwadze, ze stosowane w badaniach przesiewowych oznaczenie PSA z lub bez badania per
rectum nie jest wystarczajace do postawienia diagnozy, konieczne jest zapewnienie wszystkim
pacjentom z nieprawidtowymi wynikami jednego lub obu badan biopsji stercza pod kontrolg TRUS,
potrzebnej do potwierdzenia diagnozy; optymalnie bytoby, by biopsja wykonana byta w ramach
programu, w innym przypadku nalezy zastanowic sie i wypracowaé sposéb zapewnienia dostepu do
dalszej diagnostyki w ramach swiadczen finansowanych przez NFZ wszystkim wymagajgcym tego
pacjentom.

Dostepne obecnie metody diagnostyczne nie pozwalajg na rdznicowanie nowotwordw stercza
istotnych klinicznie i wolno rosngcych, niezagrazajgcych zyciu pacjenta. Dostepne terapie w raku
stercza zastosowane na odpowiednio wczesnym etapie choroby pozwalajg na skuteczne wyleczenie,
jakkolwiek wigzg sie z dziataniami niepozgdanymi wptywajgcymi na zycie codzienne pacjentow.
W zwigzku z powyzszym konieczne wydaje sie zapewnienie pacjentom z rozpoznaniem raka stercza
(na podstawie przeprowadzonej biopsji) odpowiedniej konsultacji, majgcej na celu omdwienie
dostepnych opcji postepowania oraz przedstawienie rzetelnych informacji dotyczacych korzysci oraz
ryzyka zwigzanego z ich zastosowaniem, aby uwzgledniajgc wtasne wartosci oraz preferencje pacjent
mogt w porozumieniu z lekarzem podjgé swiadomga decyzje co do dalszego postepowania

Whioski z oceny programu miasta Sosnowiec

Program odnosi sie do istotnego problemu zdrowotnego. Celem gtéwnym programu jest zwiekszenie
wykrywalnosci stanéw przednowotworowych i nowotworowych gruczotu krokowego we wczesnej
fazie. Programem majg zosta¢ objeci mezczyzni w wieku 50 - 75 lat, a w przypadku zdiagnozowania
w bliskiej rodzinie raka stercza mezczyzni od 40 roku zycia, zamieszkali i zameldowani w Sosnowcu.
Rocznie 250 osdb, 1000 mezczyzn w ciggu 4 lat. Kryterium wykluczajgcym z udziatu w programie jest
wczesniejsza diagnoza zmiany nowotworowej o charakterze ztosliwym w gruczole krokowym.

Wytyczne nie s3 do konca zgodne w kwestii wieku, kiedy powinno sie zaczg¢ oznaczaé¢ PSA
w badaniach przesiewowych. W wiekszosci rekomendacji zalecane jest rozpoczecie skriningu PSA po
50 r.z. Wytyczne podkreslajg rowniez, ze badania przesiewowe w kierunku raka stercza powinny by¢
realizowane u pacjentéow, dla ktérych spodziewany czas przeziycia wynosi co najmniej 10 lat
(najczesciej wskazujg na wiek do 75 lat). Rekomenduje sie niewykonywanie badan przesiewowych
w populacji mezczyzn w wieku =75 lat. W tej grupie wiekowej szkody zwigzane z leczeniem
przewyzszajg korzysci. W przypadku mezczyzn z wysokim ryzykiem choroby, wytyczne zalecajg lub
dopuszczajg rozpoczecie badania PSA przed 50 rokiem zycia (najczesciej od 40 roku zycia). Zatem
populacja dobrana zostata w sposdb prawidtowy.
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Planowane interwencje to oznaczenie stezenia PSA w surowicy krwi oraz transrektalne USG
u kazdego pacjenta zakwalifikowanego do programu.

W opisie postepowania nie okreslono granicznej wartosci stezenia PSA, powyzej ktérej wynik bedzie
stanowit wskazanie do dalszego postepowania diagnostycznego. Wytyczne nie sg zgodne w tej
kwestii. Za gdrng granice prawidtowego stezenia PSA najczesciej przyjmuje sie 4 ng/ml. Wedtug
niektérych wytycznych (np. ACS) stanowi to rozsgdne podejscie w przypadku mezczyzn o przecietnym
ryzyku zachorowania na raka stercza. W ostatnich latach obserwowana jest jednak tendencja do
obnizania tej granicy. Nalezy mie¢ na uwadze, ze obnizenie granicznego stezenia PSA wptynie na
zwiekszenie liczby wynikéw fatszywie pozytywnych.

Zgodnie z rekomendacjami American College of Preventive Medicine, badanie USG transrektalne
(TRUS) nie jest obecnie testem diagnostycznym z wyboru w diagnostyce raka stercza. Moze by¢
przydatne w badaniu pacjentéw o nieprawidtowych wynikach badania per rectum lub stezenia PSA.
TRUS jest tez stosowane podczas wykonywania biopsji. American Urological Association (AUA)
podaje, ze po stwierdzeniu podwyzszonego stezenia PSA badz zmian w badaniu per rectum, badanie
TRUS nie daje zadnych dodatkowych informacji. Moze by¢ natomiast przydatne przy wykonywaniu
biopsiji.

Whioskodawca nie zawart doktadnych informacji o planowanych dziataniach edukacyjnych, ktére
powinny by¢ nieodtgcznym elementem tego typu programow. Wskazano jedynie, ze edukacja ma sie
odbywac poprzez rozdanie mezczyznom ulotek. Dowody naukowe wskazuja, ze edukacja powinna
by¢ realizowana przy okazji konsultacji urologicznej w formie indywidualnej rozmowy o charakterze
edukacyjnym dotyczacej chordb gruczotu krokowego (np. przedstawienie na fantomach
podstawowych informacji o prostacie i jej chorobach, przekazanie ulotek informacyjnych dotyczacych
raka gruczotu krokowego) albo skierowane do szerszej grupy — realizowane jeszcze przed
przystgpieniem do akcji badan przesiewowych.

We wszystkich wytycznych podkresla sie, ze warunkiem przeprowadzenia badania przesiewowego
w kierunku raka stercza jest Swiadoma decyzja pacjenta. Wedtug rekomendacji Prescrire, w praktyce
mezczyzni rozwazajgcy skrining w kierunku raka prostaty powinni zostaé poinformowani, ze nie
udokumentowano zadnych konkretnych korzysci z tego dziatania oraz ze istnieje ryzyko
nadrozpoznawalnosci i zwigzanych z nig dziatan niepozgdanych. Wedtug ACS bez procesu
Swiadomego podejmowania decyzji, badanie przesiewowe w kierunku raka gruczotu krokowego nie
powinno mie¢ miejsca. W opisie programu nie ma na ten temat zadnej informacji.

Nie przedstawiono szczegétowego opisu schematu postepowania medycznego. Nalezy pamietaé, ze
stezenie PSA nie jest swoiste i mogg na nie wptyna¢ inne czynniki jak: tagodny rozrost prostaty,
zapalenie prostaty, uraz uktadu moczowego, urazy i infekcje prostaty, wykonywanie intensywnych
¢wiczen fizycznych w ostatnich 48 godzinach, a takze ejakulacja oraz badanie per rectum. W zwigzku
z powyiszym wydaje sie, ze pacjenci powinni by¢ odpowiednio poinformowani o sposobie
przygotowania sie do badania (np. za posrednictwem ulotek informacyjnych o programie), dobrze
bytoby wykluczy¢ obecnosé¢ czynnikdw mogacych zaktéci¢é wynik oznaczenia lub co najmnigj
uwzgledni¢ dodatkowe pytania w kwestionariuszu pomocne w okresleniu wystepowania czynnikéw
zaktdcajacych.

Projekt zaktada przeprowadzenie akcji informacyjnej mozliwosci skorzystania z bezptatnych badan
profilaktycznych, co stanowi jeden z wyznacznikdw witasciwego poziomu dostepnosci Swiadczen
przewidzianych w programie.

Projekt zaktada monitorowanie i ewaluacje. Zaplanowano ocene efektywnosci programu,
zgtaszalnosci oraz jakosci swiadczen w programie. Podane mierniki efektywnosci wydajg sie by¢
adekwatne do planowanych dziatan i celéw programu.

Autorzy podali koszty jednostkowe jednego badania PSA (37,5 zt), badania USG (40 zt) oraz pakietu
badan na osobe (77,5 zt). Planowane koszty catkowite oszacowano na 77 500 zt w ciggu 4 lat (19 375
zt rocznie).
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Biorac pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych, z uwzglednieniem raportu o programie: ,,Program wczesnego wykrywania i zapobiegania
rakowi gruczotu krokowego” realizowanym przez miasto Sosnowiec, nr: AOTM-0T-441-322/2012, Warszawa
maj 2013 oraz aneksu ,,Programy wczesnego wykrywania raka gruczotu krokowego — wspdlne podstawy oceny”
Warszawa, styczen 2012

Inne wykorzystane zrddta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie:
1. Nie dotyczy.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr131/2013 z dnia 13 maja 2013r.
o projekcie programu ,,Profilaktyka chordb prostaty dla mieszkarncow
Mystowic-Dzie¢kowic”

Rada Przejrzystosci wydaje negatywnqg opinie o projekcie programu
,Profilaktyka chorob prostaty dla mieszkancow Mystowic-Dzieckowic”.

Uzasadnienie

Populacyjne programy przesiewowe w kierunku wczesnego wykrywania raka
gruczofu krokowego nie sq uzasadnione ze wzgledu na niewystarczajgce
dowody na przewage korzysci nad ryzykiem. Szkody zwigzane ze skriningiem
obejmujg wysoki odsetek wynikow fatszywie dodatnich oraz dziatania
niepozgdane zwiqzane z biopsjq wykonywanq pod kontrolg TRUS, takie jak:
infekcje, krwawienie oraz bol. Nie ma dowoddw naukowych swiadczgcych
0 zmniejszeniu Smiertelnosci z powodu raka stercza dzieki realizowaniu badan
przesiewowych z wykorzystaniem PSA. Podkresla sie to zwtaszcza w odniesieniu
do programdw nie majgcych charakteru ciggtego.

Transrektalne badanie USG (TRUS) jest przydatne w badaniu chorych
z nieprawidfowymi wynikami badania per rectum lub stezenia PSA, natomiast
nie ma dowodow naukowych na jego przydatnos¢ w badaniach przesiewowych.
Wartosciowym elementem programu moze by¢ natomiast, planowana czes¢
edukacyjna.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest program z zakresu profilaktyki raka gruczotu krokowego wsréd mieszkaricéw
Miasta Mystowice-Dzieckowice. Program jest skierowany do populacji mezczyzn po 40 roku zycia,
mieszkancow Mystowic-Dzieckowic. Celem gtéwnym programu jest poprawa stanu zdrowia
i Swiadomosci zdrowotnej mieszkancow miasta poprzez zwiekszenie zgtaszalnosci do programoéw
profilaktycznych, w tym na badania przesiewowe, jak réwniez poprawa jakosci i skutecznosci leczenia
raka stercza, leczenie nowotworéw we wczesnym stadium choroby oraz obnizenie zachorowalnosci
i umieralnosci z powodu raka prostaty u mezczyzn zamieszkatych na terenie miasta Mystowice-
Dzieckowice. Program przewiduje oznaczenie PSA, badanie per rectum oraz konsultacje lekarza
specjalisty, a w uzasadnionych przypadkach réwniez wykonanie USG gruczotu krokowego. Program
ma by¢ realizowany od 01.07.2013 r. do 31.12.2015 r.

Problem zdrowotny

Rak gruczotu krokowego (stercza, RGK, ICD-10: C 61) - jest nowotworem ztosliwym, wywodzgcym sie
pierwotnie z obwodowej strefy gruczotu krokowego. Jest najczestszym nowotworem ztosliwym
u mezczyzn w krajach wysokorozwinietych.

Czynnikami ryzyka sg wiek oraz obcigzenie genetyczne. Ryzyko zachorowania wzrasta dwukrotnie,
jezeli w rodzinie chorowat krewny 1 stopnia pokrewienstwa, oraz 5-11 krotnie, jezeli chorowato
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e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl

www.aotm.qgov.pl




Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 131/2013 z dnia 13 maja 2013 r.

2 i wiecej krewnych 1 stopnia pokrewienstwa. Nowotwdr rzadko pojawia sie przed 40 rokiem zycia,
zas Sredni wiek zachorowania to 70 lat. W rozwoju nowotworu istotng role odgrywajg androgeny.
Mezczyzni, po zabiegu kastracji oraz mezczyzni z niedoczynnoscig przysadki rzadko chorujg na raka
stercza. Istniejg dowody na to, iz na zmiane ryzyka zachorowania wptywa takze sposdb odzywiania.
Dodatkowym czynnikiem ryzyka zachorowania moze by¢ pochodzenie etniczne. W Stanach
Zjednoczonych standaryzowany wspdtczynnik zapadalnosci na raka stercza wsréd mezczyzn
pochodzenia afrykanskiego w 2004 roku byt o okoto 60% wyzszy (165,8/100 tys.), niz u osdb rasy
kaukaskiej (105,5/100 tys.). RGK jest drugim nowotworem u mezczyzn pod wzgledem czestosci
rozpoznawania. Rocznie diagnozuje sie okoto 900 tys. nowych przypadkdéw zachorowan z czego okoto
75% wykrywa sie w panstwach uprzemystowionych.

Pod wzgledem zachorowalnosci jak i umieralnosci z powodu nowotworéw ztosliwych wsréd
mezczyzn, RGK zajmuje w Polsce 2 miejsce, za nowotworem ztosliwym oskrzela i ptuca.

Alternatywne $wiadczenia

Badanie stercza per rectum jest podstawowym badaniem, ktére powinno by¢ regularnie
wykonywane przez urologa, ale takze interniste lub lekarza rodzinnego.

Podobnie jak konsultacja urologiczna, oznaczenie stezenia PSA (catkowitego oraz wolnego) oraz
ewentualne dalsze badania diagnostyczne w kierunku raka gruczotu krokowego (jak np. transrektalne
USG) ograniczone sg do ambulatoryjnej opieki specjalistycznej. Konsultacja urologiczna w ramach
ubezpieczenia zdrowotnego mozliwa jest wytacznie na podstawie skierowania od lekarza POZ lub
innego lekarza udzielajgcego $wiadczenia w ramach waznej umowy z NFZ. Lekarz POZ, kierujacy
pacjenta do lekarza specjalisty, zobowigzany jest dotaczy¢ do skierowania wyniki niezbednych badan
diagnostycznych umozliwiajgcych potwierdzenie wstepnego rozpoznania.

Jezeli pacjent objety opieka specjalisty — w tym wypadku urologa, wymaga wykonania dodatkowych
badan diagnostycznych, jak oznaczenie PSA, skierowania na te badania wystawia $wiadczeniodawca
udzielajacy swiadczern ambulatoryjnej opieki specjalistycznej.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whioski z oceny problemu zdrowotnego

Oczekiwanym pozytywnym efektem skriningu w kierunku raka gruczotu krokowego opartego na
oznaczeniu PSA jest redukcja chorobowosci oraz umieralnosci spowodowanej rakiem gruczotu
krokowego, uwarunkowana efektywnosciag testu w wykrywaniu potencjalnie inwazyjnych
nowotwordw, jak rowniez efektywnoscig pozniejszego leczenia.

W odniesieniu do dokfadnosci dostepnych testéw diagnostycznych w kierunku raka stercza,
odnalezione opracowania wtérne nie sg do korica zgodne. Wedtug przegladu Prescrire:

e Przy progu 4 ng/ml, czuto$¢ oznaczenia stezenia catkowitego PSA wynosi ok. 70%, a swoistos¢
85%, przy czym wartos¢ tych parametréw zmniejsza sie z wiekiem oraz wielkoscig stercza.

e Warto$é¢ predykcyjna wyniku dodatniego w przypadku skriningu w ogdlnej populacji
mezczyzn >50 r.z. miesci sie zakresie od 28-35%, co oznacza, ze sposréd mezczyzn z PSA >4
ng/ml u ok. 70% nie stwierdza sie raka stercza.

Informacje dotyczace potencjalnego ryzyka zwigzanego ze skriningiem sg znacznie ograniczone.
Ogodlnie szkody zwigzane ze skriningiem w kierunku raka gruczotu krokowego obejmujg wysoki
odsetek wynikéw fatszywie dodatnich, wysoka nadwykrywalnos¢ oraz dziatania niepozgdane
zwigzane z biopsjg wykonywang pod kontrolg TRUS, jak infekcje, krwawienie oraz bél.

Wyniki fatszywie dodatnie testu sg czestym powodem niepokoju oraz niepotrzebnych biopsiji.
W badaniu europejskim ok. 21% mezczyzn w grupie objetej skriningiem miato wynik fatszywie
dodatni.

Nadwykrywalno$¢ (overdiagnosis) tj. wykrycie w wyniku skriningu nowotworu, ktéry w innym
przypadku nie zostatby zdiagnozowany, poniewaz przez cate zycie pacjenta nie datby objawow

klinicznych — stanowi istotny problem, poniewaz naraza pacjenta na zbedne leczenie
(prostatektomia, radioterapia itp.) i jego dziatania niepozadane (nietrzymanie moczu, zaburzenia
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erekcji). W europejskim badaniu ERSPC skrining prowadzit do wzrostu liczby mezczyzn leczonych
z powodu raka stercza o 86%.

e W chwili obecnej rutynowy skrining w kierunku raka prostaty oparty na oznaczeniu stezenia
PSA z lub bez wykonania badania stercza per rectum nie jest uzasadniony.

e W praktyce mezczyini rozwazajgcy skrining w kierunku raka prostaty powinni zostac
poinformowani, ze nie udokumentowano zadnych konkretnych korzysci dla tego dziatania
oraz ze istnieje ryzyko nadrozpoznawalnosci i zwigzanych z nig dziatar niepozgdanych.

Wyniki przegladu polskich i swiatowych rekomendacji dotyczgcych wczesnego wykrywania raka
gruczotu krokowego mozna podsumowac w nastepujgcych punktach:

e Wytyczne wskazujg na oznaczenie PSA z lub bez badania stercza palcem przez odbytnice jako
standardowg metode diagnostyczng, stosowang w badaniach przesiewowych w kierunku
wczesnego wykrywania raka stercza. Podkreslajg jednak, ze zadna z dostepnych metod nie
jest doskonata.

e Wszystkie odnalezione wytyczne sg zgodne, ze dostepne dane z bedacych jeszcze w toku
dobrej jakosci badan klinicznych sg niewystarczajgce, aby uznac za uzasadnione prowadzenie
populacyjnego skriningu w kierunku raka stercza u bezobjawowych mezczyzn.

o Wiekszo$¢ wytycznych kfadzie silny nacisk na istotnos¢ przedstawiania pacjentom rzetelnych
informacji w zakresie korzysci oraz ryzyka zwigzanego z udziatem w badaniu przesiewowym
w kierunku raka stercza. Na podstawie tych informacji oraz rozmowy z lekarzem pacjent
powinien osobiscie podejmowac decyzje co do udziatu w badaniu.

e Proces podejmowania swiadomej decyzji powinien sktada¢ sie z nastepujgcych etapdw:
zrozumienia przez pacjenta podstawowych informacji na temat raka stercza oraz roli badania
skriningowego, zrozumienia niepewnosci, ryzyka i potencjalnych korzysci zwigzanych
z poddaniem sie lub niepoddaniem badaniom diagnostycznym, rozwazenia wtasnych
preferencji, ustalenia stopnia udziatu w podejmowaniu decyzji (wspdlnie z lekarzem) oraz
podjecia (lub odroczenia) decyzji na temat realizacji badania, na podstawie wfasnych
preferencji i wartosci.

e Wytyczne nie sg do konca zgodne w kwestii wieku, kiedy powinno sie zaczg¢ oznaczaé PSA.
Zdecydowana wiekszos¢ zaleca jednak, by w przypadku bezobjawowych mezczyzn
oznaczenie PSA wykonywac¢ od 50 r.z.; w przypadku mezczyzn z wysokim ryzykiem choroby,
wytyczne zalecajg lub dopuszczajg rozpoczecie badania PSA przed 50 r.z. (najczesciej od 40.
r.z).

e Wytyczne raczej zgodnie wskazujg wiek 75 lat lub oczekiwany czas przezycia wynoszacy <10
lat jako moment, w ktdrym powinno sie zaprzestaé¢ udziatu w badaniach przesiewowych
w kierunku raka stercza;

e Wytyczne nie sg zgodne w kwestii gérnej granicy prawidtowego stezenia PSA stosowanej
w badaniach przesiewowych w kierunku raka stercza; czes¢ wytycznych zaleca stosowanie
okreslonych wartos¢ granicznych w zaleznosci do wieku, najczesciej jednak za gdérng granice
przyjmuje sie stezenie PSA 4 ng/ml; podkresla sie jednak, ze nie zostato dotychczas okreslone
stezenie PSA, ponizej ktérego bardzo mato prawdopodobna jest obecnos¢ raka stercza,
a powyzej ktérego prawdopodobienstwo nowotworu jest wystarczajgco wysokie, aby
uzasadni¢ dalsze inwazyjne badania diagnostyczne.

Nie nalezy wtgczaé¢ do programu pacjentdw mtodszych oraz starszych niz wskazujg na to wytyczne
postepowania klinicznego. Majac na uwadze sugestie, ze badanie stercza palcem przez odbytnice
pozwala wykry¢ niektdre nowotwory nie wychwycone przez oznaczenie PSA, zalecane jest
uwzglednienie w ramach programow jst obu tych badan.

W przeciwienistwie do innych krajow, gdzie badanie per rectum oraz oznaczenie PSA realizowane s3
na poziomie podstawowej opieki zdrowotnej, w Polsce dostepnosé tych badan diagnostycznych jest
ograniczona (oznaczenie stezenia PSA mozliwe jest wytgcznie w ramach ambulatoryjnej opieki
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specjalistycznej, natomiast proste badanie stercza per rectum rzadko wykonywane jest przez lekarzy
poz).

Ze wzgledu na skale problemu (wysoka chorobowosé) i niezadawalajgce wyniki leczenia raka stercza
w Polsce, wynikajgce gtdwnie z rozpoznawania nowotworu w pdznych stadiach zaawansowania,
niepozwalajacego na wdrozenie skutecznej terapii leczniczej oraz wspomnianym ograniczeniom
w dostepie do badan przesiewowych, w opinii ekspertow prowadzenie przez jst programoéw
profilaktyki raka gruczotu krokowego opartego na badaniu przesiewowym PSA z badaniem per
rectum uznawane jest za wartosciowe.

Wszelkie dziatania zwigzane z promocjg badan przesiewowych, ufatwieniem dostepu do nich,
finansowaniem i wykonaniem, mogg zdaniem ekspertow przynie$¢ zaktadane korzysci jedynie
woéwczas, gdy majg charakter staty.

Poza badaniami przesiewowymi w kierunku raka stercza okreslonej grupy mezczyzn, wskazana jest
realizacja dziatan edukacyjny z wykorzystaniem medidéw (prasa, internet, ulotki, plakaty). Majac na
uwadze niepewnos¢ korzysci zwigzanych ze wczesnym wykryciem i leczeniem raka stercza, wazne
jest, by przekazywane informacje zawieraty rzetelne dane co do spodziewanych korzysci, jak tez
ryzyka zwigzanego z uczestnictwem w badaniu przesiewowym.

Majac na uwadze, ze stosowane w badaniach przesiewowych oznaczenie PSA z lub bez badania per
rectum nie jest wystarczajgce do postawienia diagnozy, konieczne jest zapewnienie wszystkim
pacjentom z nieprawidtowymi wynikami jednego lub obu badan biopsji stercza pod kontrolg TRUS,
potrzebnej do potwierdzenia diagnozy; optymalnie bytoby, by biopsja wykonana byta w ramach
programu, w innym przypadku nalezy zastanowi¢ sie i wypracowaé sposéb zapewnienia dostepu do
dalszej diagnostyki w ramach swiadczen finansowanych przez NFZ wszystkim wymagajgcym tego
pacjentom.

Dostepne obecnie metody diagnostyczne nie pozwalajg na rdinicowanie nowotwordéw stercza
istotnych klinicznie i wolno rosnacych, niezagrazajagcych zyciu pacjenta. Dostepne terapie w raku
stercza zastosowane na odpowiednio wczesnym etapie choroby pozwalajg na skuteczne wyleczenie,
jakkolwiek wigzg sie z dziataniami niepozgdanymi wptywajgcymi na zycie codzienne pacjentow.
W zwigzku z powyzszym konieczne wydaje sie zapewnienie pacjentom z rozpoznaniem raka stercza
(na podstawie przeprowadzonej biopsji) odpowiedniej konsultacji, majacej na celu omédwienie
dostepnych opcji postepowania oraz przedstawienie rzetelnych informacji dotyczacych korzysci oraz
ryzyka zwigzanego z ich zastosowaniem, aby uwzgledniajgc wtasne wartosci oraz preferencje pacjent
mogt w porozumieniu z lekarzem podjgé Swiadomg decyzje co do dalszego postepowania.

Whioski z oceny programu miasta Mystowice-Dzieckowice

Program odnosi sie do istotnego problemu zdrowotnego. Celem gtéwnym programu jest poprawa
stanu zdrowia i Swiadomosci zdrowotnej mieszkaricéw miasta poprzez zwiekszenie zgtaszalnosci do
programow profilaktycznych, w tym na badania przesiewowe, jak réwniez poprawa jakosci
i skutecznosci leczenia raka stercza, leczenie nowotworow we wczesnym stadium choroby oraz
obnizenie zachorowalnosci i umieralnosci z powodu raka prostaty u mezczyzn zamieszkatych na
terenie miasta Mystowice-Dzie¢kowice. Programem majg zosta¢ objeci mezczyzni, mieszkancy
Mystowic-Dzie¢kowic w wieku od 40 roku zycia. Okoto 50 oséb rocznie.

Program przewiduje oznaczenie PSA, badanie per rectum oraz konsultacje lekarza specjalisty,
a w uzasadnionych przypadkach réwniez wykonanie USG gruczotu krokowego. Wytyczne praktyki
klinicznej wskazujg, ze badanie PSA z lub bez badania stercza per rectum jest standardowg metodg
stosowang w badaniach przesiewowych w kierunku wczesnego wykrywania raka stercza. Populacyjne
programy przesiewowe nie s3 uzasadnione ze wzgledu na niewystarczajgce dowody na przewage
korzysci nad ryzykiem. Nie ma dowoddéw naukowych swiadczgcych o zmniejszeniu $miertelnosci
z powodu raka stercza dzieki realizowaniu badan przesiewowych z wykorzystaniem PSA.

Program zaktada dalszg opieke urologiczng pacjentom z dodatnim wynikiem badania-w przypadku
wyniku powyzej 4 ng/ml pacjenci bedg dalej kierowani do lekarza rodzinnego, ktéry nastepnie
kwalifikuje do leczenia specjalistycznego. Dalsza diagnostyka i leczenie odbywac sie bedzie w ramach
kontraktu z NFZ.
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Wytyczne nie sg do konca zgodne w kwestii wieku, kiedy powinno sie zaczgé oznacza¢ PSA
w badaniach przesiewowych. W wiekszosci rekomendacji zalecane jest rozpoczecie skriningu PSA po
50 r.z. Zatem populacja w tym zakresie dobrana zostata w sposdb nieprawidtowy (mezczyzni powyzej
40 roku zycia). Wytyczne podkreslajg rowniez, ze badania przesiewowe w kierunku raka stercza
powinny by¢ realizowane u pacjentéw, dla ktérych spodziewany czas przezycia wynosi co najmniej 10
lat (najczesciej wskazujg na wiek do 75 lat). Rekomenduje sie niewykonywanie badan przesiewowych
w populacji mezczyzn w wieku 275 lat. W tej grupie wiekowej szkody zwigzane z leczeniem
przewyzszajg korzysci. Wnioskodawca nie zawart w projekcie informacji dotyczacej gérnej granicy
wieku do ktérego mezczyzni beda kwalifikowani do badania.

Jednym z dziatan w programie bedzie edukacja pacjentéw przez lekarza, ktéra powinna byc
nieodtgcznym elementem tego typu programoéw. Wskazano, ze bedzie ona obejmowaé tematyke
objawoéw i profilaktyki dotyczgcej raka stercza oraz wreczenie materiatéw informacyjnych. Dowody
naukowe wskazujg, ze edukacja powinna by¢ realizowana przy okazji konsultacji urologicznej
w formie indywidualnej rozmowy o charakterze edukacyjnym dotyczacej chordb gruczotu krokowego
(np. przedstawienie na fantomach podstawowych informacji o prostacie i jej chorobach, przekazanie
ulotek informacyjnych dotyczacych raka gruczotu krokowego) albo skierowane do szerszej grupy —
realizowane jeszcze przed przystgpieniem do akcji badan przesiewowych.

We wszystkich wytycznych podkresla sie, ze warunkiem przeprowadzenia badania przesiewowego
w kierunku raka stercza jest Swiadoma decyzja pacjenta. Wedtug rekomendacji Prescrire, w praktyce
mezczyzni rozwazajgcy skrining w kierunku raka prostaty powinni zostaé poinformowani, ze nie
udokumentowano zadnych konkretnych korzysci z tego dziatania oraz ze istnieje ryzyko
nadrozpoznawalnosci i zwigzanych z nig dziatan niepozagdanych. Wedtug ACS bez procesu
Swiadomego podejmowania decyzji, badanie przesiewowe w kierunku raka gruczotu krokowego nie
powinno mie¢ miejsca. W opisie programu nie ma na ten temat zadnej informacji.

Nie przedstawiono szczegétowego opisu schematu postepowania medycznego. Nalezy pamietaé, ze
stezenie PSA nie jest swoiste i mogg na nie wptynac inne czynniki jak: tagodny rozrost prostaty,
zapalenie prostaty, uraz uktadu moczowego, urazy i infekcje prostaty, wykonywanie intensywnych
¢wiczen fizycznych w ostatnich 48 godzinach, a takze ejakulacja oraz badanie per rectum. W zwigzku
z powyiszym wydaje sie, ze pacjenci powinni by¢ odpowiednio poinformowani o sposobie
przygotowania sie do badania (np. za posrednictwem ulotek informacyjnych o programie), dobrze
bytoby wykluczy¢ obecnosé¢ czynnikdw mogacych zaktécic wynik oznaczenia lub co najmniej
uwzgledni¢ dodatkowe pytania w kwestionariuszu pomocne w okresleniu wystepowania czynnikdéw
zaktdécajacych.

Zdaniem ekspertow w przypadku programéw zaktadajgcych oznaczenie PSA oraz konsultacje
lekarskie z badaniem palpacyjnym stercza jednego dnia, nalezy zapewni¢, by krew do badania PSA
pobrana byta przed badaniem per rectum. W innym razie stezenie PSA w surowicy nalezy okresli¢
przynajmniej po 7 dniach od badania per rectum. Nieprzestrzeganie tych zasad moze prowadzi¢ do
podwyzszenia stezenia PSA i niepotrzebnie wtacza¢ pacjentéw do dalszych badan, generujgc tym
samym niepotrzebne koszty. W przedmiotowym projekcie brak szczegétowych informacji o kolejnosci
wykonywania powyzszych badan.

Projekt zaktada przeprowadzenie akcji informacyjnej mozliwosci skorzystania z bezptatnych badan
profilaktycznych, co stanowi jeden z wyznacznikéw wtasciwego poziomu dostepnosci $swiadczen
przewidzianych w programie.

Autorzy btednie wskazali mierniki efektywnosci odpowiadajgce celom programu. Powinny to by¢ np.
liczba mezczyzn zarejestrowanych na badanie, liczba mezczyzn, u ktdrych oznaczono poziom PSA,
wykonano badanie per rectum i/lub USG gruczotu krokowego, liczba mezczyzn zakwalifikowanych do
dalszej diagnostyki. W zakresie monitorowania i ewaluacji programu zaktada sie ocene zgtaszalnosci
i efektywnosci programu. Nalezy wigczy¢ w monitorowanie i ewaluacje ocene jakosci Swiadczen
w programie np. poprzez przeprowadzenie ankiety satysfakcji pacjentow.

Autorzy przedstawili koszty jednostkowe przeprowadzenia kompletu badan i konsultacji wynoszg 200
zt (obejmujgce nastepujace Swiadczenia: konsultacje lekarskg wraz z badaniem per rectum,
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oznaczenie poziomu PSA, badanie USG w uzasadnionych przypadkach) oraz planowane koszty
catkowite — 10 000 zt.

Przyjmujac, ze planowane koszty catkowite programu wyniosg 10 000 zt, a koszt jednostkowy wynosi
200 zt mozliwe bedzie przebadanie 50 osdb. Autorzy zatozyli jednak objecia badaniami okoto 50 oséb
rocznie, zatem przy czasie trwania programu wynoszgcym 2,5 roku podane koszty wydajg sie byc
niewystarczajgce na realizacje programu. Chyba, ze podane koszty odnoszg sie do rocznego okresu
czasu, jednak w projekcie programu nie podano takiej informacji.

Biorac pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych, z uwzglednieniem raportu o programie: ,Profilaktyka choréb prostaty dla mieszkarncéw
Mystowic-Dzieckowic” realizowanym przez miasto Mystowice-Dzie¢kowice, nr: AOTM-0T-441-61/2013,
Warszawa maj 2013 oraz aneksu ,Programy wczesnego wykrywania raka gruczotu krokowego — wspdlne
podstawy oceny” Warszawa, styczen 2012 r.

Inne wykorzystane zrddta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie:
1. Nie dotyczy.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 132/2013 z dnia 13 maja 2013r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki raka gruczotu krokowego
dla mieszkanncéw Powiatu Pajeczanskiego na rok 2013”

Rada Przejrzystosci wydaje negatywnq opinie o projekcie programu ,, Program
profilaktyki raka gruczotu krokowego dla mieszkarnicow Powiatu Pajeczarskiego
na rok 2013”.

Uzasadnienie

Populacyjne programy przesiewowe w kierunku wczesnego wykrywania raka
gruczotu krokowego nie sq uzasadnione ze wzgledu na niewystarczajgce
dowody na przewage korzysci nad ryzykiem. Szkody zwigzane ze skriningiem
obejmujg wysoki odsetek wynikow fatszywie dodatnich oraz dziatania
niepozgdane zwiqzane z biopsjq wykonywanq pod kontrolg TRUS, takie jak:
infekcje, krwawienie oraz bdl. Nie ma dowoddw naukowych swiadczqcych
0 zmniejszeniu smiertelnosci z powodu raka stercza dzieki realizowaniu badan
przesiewowych z wykorzystaniem PSA. Podkresla sie to zwtaszcza w odniesieniu
do programdw nie majgcych charakteru ciggtego.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest program z zakresu profilaktyki raka gruczotu krokowego wsrdd mieszkanncéow
Powiatu Pajeczanskiego. Program jest skierowany do populacji mezczyzn po 45 roku zycia,
zameldowanych na terenie powiatu, u ktorych nie rozpoznano raka gruczotu krokowego. Celem
gtéwnym programu jest obnizenie zachorowalnosci i umieralnosci z powodu raka gruczofu
krokowego u mezczyzn zamieszkatych na terenie Powiatu Pajeczanskiego. Autorzy planujg
przeprowadzenie badania krwi i oznaczenie poziomu PSA oraz konsultacje lekarza specjalisty. Podano
planowany koszt catkowity programu - 10 000 zt. Srodki finansowe na realizacje programu zostaty
zabezpieczone w Budzecie Powiatu na 2013 r. jako rezerwa celowa na realizacje profilaktycznego
programu zdrowotnego. Program ma by¢ realizowany od 1 wrzesnia do 31 listopada 2013 roku.

Problem zdrowotny

Rak gruczotu krokowego (stercza, RGK, ICD-10: C 61) - jest nowotworem ztosliwym, wywodzgcym sie
pierwotnie z obwodowej strefy gruczotu krokowego. Jest najczestszym nowotworem ztosliwym
u mezczyzn w krajach wysokorozwinietych.

Czynnikami ryzyka sg wiek oraz obcigzenie genetyczne. Ryzyko zachorowania wzrasta dwukrotnie,
jezeli w rodzinie chorowat krewny 1 stopnia pokrewienstwa, oraz 5-11 krotnie, jezeli chorowato
2 i wiecej krewnych 1 stopnia pokrewienstwa. Nowotwér rzadko pojawia sie przed 40 rokiem zycia,
za$ $redni wiek zachorowania to 70 lat. W rozwoju nowotworu istotng role odgrywajg androgeny.
Mezczyzni, po zabiegu kastracji oraz mezczyzni z niedoczynnoscig przysadki rzadko chorujg na raka
stercza. Istniejg dowody na to, iz na zmiane ryzyka zachorowania wptywa takze sposdb odzywiania.
Dodatkowym czynnikiem ryzyka zachorowania moze by¢ pochodzenie etniczne. W Stanach
Zjednoczonych standaryzowany wspdtczynnik zapadalnosci na raka stercza wsrdd mezczyzn
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pochodzenia afrykanskiego w 2004 roku byt o okoto 60% wyzszy (165,8/100 tys.), niz u oséb rasy
kaukaskiej (105,5/100 tys.). RGK jest drugim nowotworem u mezczyzn pod wzgledem czestosci
rozpoznawania. Rocznie diagnozuje sie okoto 900 tys. nowych przypadkdéw zachorowan z czego okoto
75% wykrywa sie w panstwach uprzemystowionych.

Pod wzgledem zachorowalnosci jak i umieralnosci z powodu nowotwordw ztosliwych wsrdd
mezczyzn, RGK zajmuje w Polsce 2 miejsce, za nowotworem ztosliwym oskrzela i ptuca.

Alternatywne Swiadczenia

Badanie stercza per rectum jest podstawowym badaniem, ktdre powinno by¢ regularnie
wykonywane przez urologa, ale takze interniste lub lekarza rodzinnego.

Podobnie jak konsultacja urologiczna, oznaczenie stezenia PSA (catkowitego oraz wolnego) oraz
ewentualne dalsze badania diagnostyczne w kierunku raka gruczotu krokowego (jak np. transrektalne
USG) ograniczone sg do ambulatoryjnej opieki specjalistycznej. Konsultacja urologiczna w ramach
ubezpieczenia zdrowotnego mozliwa jest wyfacznie na podstawie skierowania od lekarza POZ lub
innego lekarza udzielajgcego $wiadczenia w ramach waznej umowy z NFZ. Lekarz POZ, kierujgcy
pacjenta do lekarza specjalisty, zobowigzany jest dotgczy¢ do skierowania wyniki niezbednych badan
diagnostycznych umozliwiajgcych potwierdzenie wstepnego rozpoznania.

Jezeli pacjent objety opieka specjalisty — w tym wypadku urologa, wymaga wykonania dodatkowych
badan diagnostycznych, jak oznaczenie PSA, skierowania na te badania wystawia $wiadczeniodawca
udzielajacy swiadczern ambulatoryjnej opieki specjalistycznej.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whioski z oceny problemu zdrowotnego

Oczekiwanym pozytywnym efektem skriningu w kierunku raka gruczotu krokowego opartego na
oznaczeniu PSA jest redukcja chorobowosci oraz umieralnosci spowodowanej rakiem gruczotu
krokowego, uwarunkowana efektywnosciag testu w wykrywaniu potencjalnie inwazyjnych
nowotwordw, jak rowniez efektywnoscig pdzniejszego leczenia.

W odniesieniu do dokfadnosci dostepnych testéw diagnostycznych w kierunku raka stercza,
odnalezione opracowania wtérne nie sg do korica zgodne. Wedtug przegladu Prescrire:

e Przy progu 4 ng/ml, czuto$¢ oznaczenia stezenia catkowitego PSA wynosi ok. 70%, a swoistos¢
85%, przy czym wartosc tych parametrow zmniejsza sie z wiekiem oraz wielkoscig stercza.

e Warto$¢ predykcyjna wyniku dodatniego w przypadku skriningu w ogdlnej populacji
mezczyzn >50 r.z. miesci sie zakresie od 28-35%, co oznacza, ze sposrdd mezczyzn z PSA >4
ng/ml u ok. 70% nie stwierdza sie raka stercza.

Informacje dotyczace potencjalnego ryzyka zwigzanego ze skriningiem sg znacznie ograniczone.
Ogodlnie szkody zwigzane ze skriningiem w kierunku raka gruczotu krokowego obejmujg wysoki
odsetek wynikéow fatszywie dodatnich, wysoka nadwykrywalno$¢ oraz dziatania niepozgdane
zwigzane z biopsjg wykonywang pod kontrolg TRUS, jak infekcje, krwawienie oraz bdl.

Wyniki fatszywie dodatnie testu sg czestym powodem niepokoju oraz niepotrzebnych biopsji.
W badaniu europejskim ok. 21% meziczyzn w grupie objetej skriningiem miato wynik fatszywie
dodatni.

Nadwykrywalno$¢ (overdiagnosis) tj. wykrycie w wyniku skriningu nowotworu, ktéry w innym
przypadku nie zostatby zdiagnozowany, poniewaz przez cate zycie pacjenta nie datby objawoéw
klinicznych — stanowi istotny problem, poniewaz naraza pacjenta na zbedne leczenie
(prostatektomia, radioterapia itp.) i jego dziatania niepozgdane (nietrzymanie moczu, zaburzenia
erekcji). W europejskim badaniu ERSPC skrining prowadzit do wzrostu liczby mezczyzn leczonych
z powodu raka stercza o 86%.
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W chwili obecnej rutynowy skrining w kierunku raka prostaty oparty na oznaczeniu stezenia
PSA z lub bez wykonania badania stercza per rectum nie jest uzasadniony.

W praktyce mezczyzini rozwazajgcy skrining w kierunku raka prostaty powinni zostac
poinformowani, ze nie udokumentowano zadnych konkretnych korzysci dla tego dziatania
oraz ze istnieje ryzyko nadrozpoznawalnosci i zwigzanych z nig dziatan niepozadanych.

Wyniki przegladu polskich i $wiatowych rekomendacji dotyczacych wczesnego wykrywania raka
gruczotu krokowego mozna podsumowac w nastepujgcych punktach:

Wytyczne wskazujg na oznaczenie PSA z lub bez badania stercza palcem przez odbytnice jako
standardowg metode diagnostyczng, stosowang w badaniach przesiewowych w kierunku
wczesnego wykrywania raka stercza. Podkreslajg jednak, ze zadna z dostepnych metod nie
jest doskonata.

Wszystkie odnalezione wytyczne sg zgodne, ze dostepne dane z bedacych jeszcze w toku
dobrej jakosci badan klinicznych sg niewystarczajgce, aby uznaé za uzasadnione prowadzenie
populacyjnego skriningu w kierunku raka stercza u bezobjawowych mezczyzn.

Wiekszo$¢ wytycznych kfadzie silny nacisk na istotnos$¢ przedstawiania pacjentom rzetelnych
informacji w zakresie korzysci oraz ryzyka zwigzanego z udziatem w badaniu przesiewowym
w kierunku raka stercza. Na podstawie tych informacji oraz rozmowy z lekarzem pacjent
powinien osobiscie podejmowacd decyzje co do udziatu w badaniu.

Proces podejmowania $wiadomej decyzji powinien sktada¢ sie z nastepujacych etapdéw:
zrozumienia przez pacjenta podstawowych informacji na temat raka stercza oraz roli badania
skriningowego, zrozumienia niepewnosci, ryzyka i potencjalnych korzysci zwigzanych
z poddaniem sie lub niepoddaniem badaniom diagnostycznym, rozwazenia witasnych
preferencji, ustalenia stopnia udziatu w podejmowaniu decyzji (wspdlnie z lekarzem) oraz
podjecia (lub odroczenia) decyzji na temat realizacji badania, na podstawie wtfasnych
preferencji i wartosci.

Wytyczne nie sg do konca zgodne w kwestii wieku, kiedy powinno sie zacza¢ oznaczaé PSA.
Zdecydowana wiekszos¢ zaleca jednak, by w przypadku bezobjawowych mezczyzn
oznaczenie PSA wykonywac¢ od 50 r.z.; w przypadku mezczyzn z wysokim ryzykiem choroby,
wytyczne zalecajg lub dopuszczajg rozpoczecie badania PSA przed 50 r.z. (najczesciej od 40.
r.z).

Wytyczne raczej zgodnie wskazujg wiek 75 lat lub oczekiwany czas przezycia wynoszacy <10
lat jako moment, w ktdrym powinno sie zaprzestaé¢ udziatu w badaniach przesiewowych
w kierunku raka stercza;

Wytyczne nie sg zgodne w kwestii gdrnej granicy prawidtowego stezenia PSA stosowanej
w badaniach przesiewowych w kierunku raka stercza; cze$¢ wytycznych zaleca stosowanie
okreslonych wartos¢ granicznych w zaleznosci do wieku, najczesciej jednak za gérng granice
przyjmuje sie stezenie PSA 4 ng/ml; podkresla sie jednak, ze nie zostato dotychczas okreslone
stezenie PSA, ponizej ktorego bardzo mato prawdopodobna jest obecnos¢ raka stercza,
a powyzej ktérego prawdopodobienstwo nowotworu jest wystarczajgco wysokie, aby
uzasadnié dalsze inwazyjne badania diagnostyczne.

Nie nalezy wigcza¢ do programu pacjentdw mtodszych oraz starszych niz wskazujg na to wytyczne
postepowania klinicznego. Majac na uwadze sugestie, ze badanie stercza palcem przez odbytnice
pozwala wykry¢ niektére nowotwory nie wychwycone przez oznaczenie PSA, zalecane jest
uwzglednienie w ramach programow jst obu tych badan.

W przeciwienistwie do innych krajow, gdzie badanie per rectum oraz oznaczenie PSA realizowane s3
na poziomie podstawowej opieki zdrowotnej, w Polsce dostepnos¢ tych badan diagnostycznych jest
ograniczona (oznaczenie stezenia PSA mozliwe jest wytgcznie w ramach ambulatoryjnej opieki
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specjalistycznej, natomiast proste badanie stercza per rectum rzadko wykonywane jest przez lekarzy
poz).

Ze wzgledu na skale problemu (wysokg chorobowosé) i niezadawalajgce wyniki leczenia raka stercza
w Polsce, wynikajgce gtdwnie z rozpoznawania nowotworu w pdznych stadiach zaawansowania,
niepozwalajgcego na wdrozenie skutecznej terapii leczniczej oraz wspomnianym ograniczeniom
w dostepie do badan przesiewowych, w opinii ekspertdw prowadzenie przez jst programoéw
profilaktyki raka gruczotu krokowego opartego na badaniu przesiewowym PSA z badaniem per
rectum uznawane jest za wartosciowe.

Wszelkie dziatania zwigzane z promocjg badan przesiewowych, utatwieniem dostepu do nich,
finansowaniem i wykonaniem, mogg zdaniem ekspertéw przynie$¢ zaktadane korzysci jedynie
woéwczas, gdy majg charakter staty.

Poza badaniami przesiewowymi w kierunku raka stercza okreslonej grupy mezczyzn, wskazana jest
realizacja dziatan edukacyjny z wykorzystaniem mediéw (prasa, internet, ulotki, plakaty). Majac na
uwadze niepewnos¢ korzysci zwigzanych ze wczesnym wykryciem i leczeniem raka stercza, wazne
jest, by przekazywane informacje zawieraty rzetelne dane co do spodziewanych korzysci, jak tez
ryzyka zwigzanego z uczestnictwem w badaniu przesiewowym.

Majac na uwadze, ze stosowane w badaniach przesiewowych oznaczenie PSA z lub bez badania per
rectum nie jest wystarczajace do postawienia diagnozy, konieczne jest zapewnienie wszystkim
pacjentom z nieprawidtowymi wynikami jednego lub obu badan biopsji stercza pod kontrolg TRUS,
potrzebnej do potwierdzenia diagnozy; optymalnie bytoby, by biopsja wykonana byta w ramach
programu, w innym przypadku nalezy zastanowic sie i wypracowac sposdb zapewnienia dostepu do
dalszej diagnostyki w ramach swiadczen finansowanych przez NFZ wszystkim wymagajgcym tego
pacjentom.

Dostepne obecnie metody diagnostyczne nie pozwalajg na rdznicowanie nowotwordw stercza
istotnych klinicznie i wolno rosnacych, niezagrazajacych zyciu pacjenta. Dostepne terapie w raku
stercza zastosowane na odpowiednio wczesnym etapie choroby pozwalajg na skuteczne wyleczenie,
jakkolwiek wigzg sie z dziataniami niepozgdanymi wptywajgcymi na zycie codzienne pacjentow.
W zwigzku z powyzszym konieczne wydaje sie zapewnienie pacjentom z rozpoznaniem raka stercza
(na podstawie przeprowadzonej biopsji) odpowiedniej konsultacji, majacej na celu omdwienie
dostepnych opcji postepowania oraz przedstawienie rzetelnych informacji dotyczacych korzysci oraz
ryzyka zwigzanego z ich zastosowaniem, aby uwzgledniajgc wtasne wartosci oraz preferencje pacjent
mogt w porozumieniu z lekarzem podjgé Swiadomg decyzje co do dalszego postepowania.

Whioski z oceny programu powiatu Pajeczanskiego

Program odnosi sie do istotnego problemu zdrowotnego, jednakze powinien on uwzglednic
informowanie badanych o ewentualnych korzysciach i dziataniach niepozadanych tego badania
przesiewowego i zapewniac dalszg opieke urologiczng osobom z dodatnim wynikiem badania.

Program przewiduje oznaczenie PSA, badanie per rectum oraz konsultacje lekarza specjalisty,
a w uzasadnionych przypadkach réwniez wykonanie USG gruczotu krokowego. Wytyczne praktyki
klinicznej wskazujg, ze badanie PSA z lub bez badania stercza per rectum jest standardowa metoda
stosowang w badaniach przesiewowych w kierunku wczesnego wykrywania raka stercza. Populacyjne
programy przesiewowe nie sg uzasadnione ze wzgledu na niewystarczajgce dowody na przewage
korzysci nad ryzykiem. Nie ma dowoddw naukowych swiadczacych o zmniejszeniu Smiertelnosci z
powodu raka stercza dzieki realizowaniu badan przesiewowych z wykorzystaniem PSA.

Whnioskodawca nie zawart doktadnych informacji o planowanych dziataniach edukacyjnych, ktore
powinny by¢ nieodtagcznym elementem tego typu programoéow. Wskazano jedynie, ze jednym z celéw
szczegbtowych jest edukacja mezczyzn i poprawa Swiadomosci zdrowotnej. Nie wskazano jednak
w jaki sposdéb ma sie odbywac edukacja, kto bedzie jg prowadzit, jaka bedzie doktadna tematyka.
Dowody naukowe wskazujg, ze edukacja powinna by¢ realizowana przy okazji konsultacji urologicznej
w formie indywidualnej rozmowy o charakterze edukacyjnym dotyczacej chordb gruczotu krokowego
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(np. przedstawienie na fantomach podstawowych informacji o prostacie i jej chorobach, przekazanie
ulotek informacyjnych dotyczacych raka gruczotu krokowego) albo skierowane do szerszej grupy —
realizowane jeszcze przed przystgpieniem do akcji badan przesiewowych. Autorzy projektu nie
przewidzieli takich dziatan.

Wytyczne nie s3 do konca zgodne w kwestii wieku, kiedy powinno sie zaczg¢ oznaczaé¢ PSA
w badaniach przesiewowych. W wiekszosci rekomendacji zalecane jest rozpoczecie skriningu PSA po
50 r.z. Zatem populacja w tym zakresie dobrana zostata w sposdb nieprawidtowy (mezczyzni powyzej
45 roku zycia). Wytyczne podkreslajg rowniez, ze badania przesiewowe w kierunku raka stercza
powinny by¢ realizowane u pacjentdw, dla ktérych spodziewany czas przezycia wynosi co najmniej 10
lat (najczesciej wskazujg na wiek do 75 lat). Rekomenduje sie niewykonywanie badan przesiewowych
w populacji mezczyzn w wieku =75 lat. W tej grupie wiekowej szkody zwigzane z leczeniem
przewyzszajg korzysci. Wnioskodawca nie zawart w projekcie informacji dotyczacej gérnej granicy
wieku do ktérego mezczyzni bedg kwalifikowani do badania

We wszystkich wytycznych podkresla sie, ze warunkiem przeprowadzenia badania przesiewowego
w kierunku raka stercza jest Swiadoma decyzja pacjenta. Wedtug rekomendacji Prescrire, w praktyce
mezczyzni rozwazajgcy skrining w kierunku raka prostaty powinni zosta¢ poinformowani, ze nie
udokumentowano zadnych konkretnych korzysci z tego dziatania oraz ze istnieje ryzyko
nadrozpoznawalnosci i zwigzanych z nig dziatan niepozgdanych. Wedtug ACS bez procesu
Swiadomego podejmowania decyzji, badanie przesiewowe w kierunku raka gruczotu krokowego nie
powinno mie¢ miejsca. W opisie programu nie ma na ten temat zadnej informacji.

Nie przedstawiono szczegdtowego opisu schematu postepowania medycznego. W opisie programu
wymieniono jedng planowang interwencjg. Nalezy pamietac, ze stezenie PSA nie jest swoiste i mogg
na nie wptyngc¢ inne czynniki jak: tagodny rozrost prostaty, zapalenie prostaty, uraz uktadu
moczowego, urazy i infekcje prostaty, wykonywanie intensywnych ¢wiczen fizycznych w ostatnich 48
godzinach, a takze ejakulacja oraz badanie per rectum. W zwigzku z powyiszym wydaje sie, ze
pacjenci powinni by¢ odpowiednio poinformowani o sposobie przygotowania sie do badania (np. za
posrednictwem ulotek informacyjnych o programie), dobrze bytoby wykluczy¢ obecnos¢ czynnikow
moggacych zaktdéci¢ wynik oznaczenia lub co najmniej uwzgledni¢ dodatkowe pytania
w kwestionariuszu pomocne w okresleniu wystepowania czynnikow zaktécajgcych.

Nie mozna zdiagnozowac choroby na podstawie wyniku pojedynczego badania stezenia poziomu PSA
w surowicy krwi. Autorzy zaktadaja, ze w przypadku podwyzszonego PSA nalezy: ocenic stan kliniczny
zaawansowania schorzenia, poinformowac o tym pacjenta oraz przedstawi¢ mu mozliwosci leczenia
a takze wskazac osrodki, w ktorych leczenie w ramach NFZ moze by¢ prowadzone.

W opisie postepowania nie okreslono granicznej wartosci stezenia PSA, powyzej ktorej wynik bedzie
stanowit wskazanie do dalszego postepowania diagnostycznego. Wytyczne nie sg zgodne w tej
kwestii. Za gdérng granice prawidtowego stezenia PSA najczesciej przyjmuje sie 4 ng/ml. Wedtug
niektérych wytycznych (np. ACS) stanowi to rozsgdne podejscie w przypadku mezczyzn o przecietnym
ryzyku zachorowania na raka stercza. W ostatnich latach obserwowana jest jednak tendencja do
obnizania tej granicy. Nalezy mie¢ na uwadze, ze obnizenie granicznego stezenia PSA wptynie na
zwiekszenie liczby wynikéw fatszywie pozytywnych.

Wedtug opinii ekspertéw klinicznych wszelkie dziatania zwigzane z promocjg badan przesiewowych,
ufatwieniem dostepu do nich, finansowania i wykonania, moga przyniesé zaktadane korzysci jedynie
wowczas, gdy majg charakter staty. Przedmiotowy program zaktada realizacje badan profilaktycznych
jedynie przez 3 miesigce — od 1 wrzes$nia do 31 listopada 2013 roku.

Projekt zaktada przeprowadzenie akcji informacyjnej (strona internetowa powiatu, prasa lokalna,
przychodnie lekarskie, ogtoszenia parafialne) o mozliwosci skorzystania z bezptatnych badan
profilaktycznych, co stanowi jeden z wyznacznikdw witasciwego poziomu dostepnosci Swiadczen
przewidzianych w programie.

Projekt nie zawiera opisu monitorowania i ewaluacji programu. Wskazano jedynie, ze monitorowanie
realizacji programu ma by¢ prowadzone przez realizatora.
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Podano planowany koszt catkowity programu — 10 000 zt. Srodki finansowe na realizacje programu
zostaty zabezpieczone w Budzecie Powiatu na 2013 r. jako rezerwa celowa na realizacje
profilaktycznego programu zdrowotnego.

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu o programie: ,Program profilaktyki raka gruczotu krokowego
dla mieszkancéw Powiatu Pajeczaniskiego na rok 2013” realizowanym przez powiat Pajeczanski, nr: AOTM-OT-
441-70/2013, Warszawa maj 2013 oraz aneksu ,,Programy wczesnego wykrywania raka gruczotu krokowego —
wspolne podstawy oceny” Warszawa, styczen 2012 r.

Inne wykorzystane zrddta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie:
1. Nie dotyczy.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 133/2013 z dnia 13 maja 2013r.
o projekcie programu ,,Profilaktyka raka piersi dla mieszkancow
Mystowic-Dzie¢kowic”

Rada Przejrzystosci wydaje negatywnqg opinie o projekcie programu
,Profilaktyka raka piersi dla mieszkaricow Mystowic-Dzieckowic”.

Uzasadnienie

Projekt programu dubluje, w znacznej czesci, dziatania prowadzone w ramach
Narodowego Program Zwalczania Chorob Nowotworowych oraz Programu
opieki nad rodzinami wysokiego, dziedzicznie uwarunkowanego ryzyka
zachorowania na nowotwory ztosliwe. Wartosciowym elementem projektu jest
jedynie planowana czesc edukacyjna.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego z zakresu profilaktyki nowotworu piersi
miasta Mystowice-Dzieckowice. Projekt zaktada przeprowadzenie wywiadu medycznego z zakresu
ryzyka raka piersi, konsultacje specjalistyczng obejmujacg wykonanie mammografii i USG piersi
zopisem, w populacji kobiet powyzej 35 roku zycia, obarczonych podwyzszonym ryzykiem
nowotworu piersi. Celem gtéwnym programu jest poprawa stanu zdrowia i Swiadomosci zdrowotnej
mieszkancéw miasta, poprzez zwiekszenie zgtaszalnosci do programéw profilaktycznych, w tym na
badania przesiewowe, jak rowniez poprawa jakosci i skutecznosci leczenia raka piersi, profilaktyka
leczenia nowotwordéw we wczesnym stadium choroby oraz obnizenie zachorowalnosci i umieralnosci
z powodu nowotwordw u kobiet zamieszkatych na terenie miasta. Program ma by¢ realizowany od
01.07.2013r.do 31.12.2015 .

Problem zdrowotny

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

Do czynnikéw ryzyka zaliczy¢é mozna: pdiny wiek pierwszego porodu, wczesny wiek pierwszej
miesigczki, pdzny wiek menopauzy, brak dzieci bgdZ pierwsza cigza po 30 roku zycia, poronienia
samoistne i sztuczne, dtugookresowe stosowanie doustnych preparatéw antykoncepcyjnych (dane
nie sg rozstrzygajace), dtugookresowe stosowanie hormonalnej terapii zastepczej po menopauzie,
brak aktywnosci fizycznej, obcigzenie rodzinne: zdiagnozowanie raka piersi u matki przed 40 rokiem
zycia lub zdiagnozowanie nowotworu u siostry zwieksza szacowane ryzyku dwukrotnie,
zdiagnozowanie raka piersi u matki przed 70 rokiem zycia zwieksza to ryzyko poéttora raza,
obustronny rak piersi w rodzinie trzykrotnie zwieksza ryzyko zachorowania kobiety miesigczkujacej,
obecnos¢ innych nowotwordw, takich jak rak trzonu macicy, rak jajnikéw, rak jelita grubego,
chtoniaki, przyjecie znaczacej dawki promieniowania jonizujgcego w rejonie klatki piersiowej, zmiany
piersi z atypig oraz proliferacja podwyzszajg ryzyko do 4 razy. Rozwoju nowotworu mozna
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spodziewad sie po 10 latach od pojawienia sie zmian fagodnych. Regularne, codzienne spozywanie
alkoholu nieznacznie zwieksza ryzyko zachorowania na raka piersi.

Kluczowg role we wczesnym rozpoznaniu raka piersi ma badanie mammograficzne, ktére umozliwia
rozpoznanie zmiany nowotworowej, nim ta osiggnie postac¢ objawiajgca sie klinicznie. Wykazano, ze
badania mammograficzne pozwalajg zmniejszy¢ ryzyko zgonu z powodu raka piersi.

Nowotwor piersi objawia sie klinicznie w postaci stwardnienia lub zgrubienia w piersi, bolu lub ucisku
w piersi, objawow zapalnych, znieksztatcenia brodawki sutkowej, wydzieliny z brodawki sutkowej lub
objawéw przerzutdw odlegtych.

Alternatywne swiadczenia

Standardowe postepowanie stosowane obecnie w zakresie objetym programem stanowi Populacyjny
Program Wczesnego Wykrywania Raka Piersi (PPWWRP), finansowany ze $rodkéw Narodowego
Funduszu Zdrowia dla populacji kobiet w wieku 50-69 lat, objetych ubezpieczeniem zdrowotnym,
ktére nie miaty wykonywanej mammografii w ciggu ostatnich 24 miesiecy [12 miesiecy w przypadku
kobiet, u ktérych wystgpit rak piersi wsrdd cztonkdéw rodziny (u matki, siostry lub cérki) lub mutacje
w obrebie genéw BRCA 1 lub BRCA]. Kryterium wykluczajacym z udziatu w PPWWRP jest wczesniejsza
diagnoza zmiany nowotworowej o charakterze ztosliwym w piersi.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whioski z oceny problemu zdrowotnego

Wytyczne praktyki klinicznej, jak i opinie ekspertéw, nie sg zgodne co do relacji korzysci do ryzyka
z uczestnictwa w badaniu przesiewowym w kierunku raka piersi, w odniesieniu do réznych technik
diagnostycznych i grup wiekowych kobiet. Wyniki przegladu polskich i $wiatowych rekomendacji
dotyczacych badan wczesnego wykrywania raka piersi mozna podsumowa¢ w nastepujacych
punktach:

e Wytyczne wskazujg na mammografie jako standardowg i skuteczng metode diagnostyczng,
stosowang w badaniach przesiewowych w kierunku wczesnego wykrywania raka piersi.

e Zadne aktualne wytyczne nie zalecajg wykonywania mammografii u kobiet w wieku ponizej
40 roku zycia. W wiekszosci wytycznych zaleca sie wykonywanie mammografii od 50. roku
zycia. Niektére wytyczne zalecajg lub dopuszczajg rozpoczecie badania mammograficznego
w wieku ponizej 50 roku zycia.

e Wytyczne nie sg zgodne w odniesieniu do odstepu czasu, jaki powinien byé zachowany
pomiedzy kolejnymi mammografiami. Wiekszo$¢ wskazuje na odstep 2 lat badz roku. Zadne
wytyczne nie zalecajg wykonywania mammaografii czesciej niz raz do roku.

e Niektdre wytyczne przypominajg nie tylko o korzysciach, ale i o ryzyku zwigzanym z udziatem
w badaniu przesiewowym w kierunku raka sutka.

e Wskazuje sie na wage kontroli i zapewnienia jakosci wykonywanych badan
mammograficznych. Polskie programy skryningowe powinny by¢ kontrolowane
w odniesieniu do europejskich kryteriéw jakosci, okreslajgcych m.in. akceptowalny
i oczekiwany odsetek zgtoszenn do programu, btedéw technicznych, badan dodatkowych,
rakéw wykrytych w poszczegdlnych stadiach itp.

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

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

e Niektore wytyczne jako podstawowe badanie przesiewowe wskazujg réowniez na badanie
lekarskie gruczotu piersiowego oraz samobadanie przez pacjentke.

e Wytyczne nie zalecajg ani nie odradzajg stosowania badania USG i MRI jako standardowego
testu diagnostycznego w przesiewowym wykrywaniu raka piersi.
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e Inne metody obrazowania medycznego zaleca sie stosowa¢ w przypadku pacjentek
o podwyzszonym ryzyku zachorowania lub w przypadku pogtebionej diagnostyki zmian
w gruczole piersiowym.

e Wytyczne nie sg zgodne na temat gérnej granicy wieku, w ktérym powinno sie zaprzestac
udziatu w mammograficznych badaniach przesiewowych w kierunku raka piersi.

e Wytyczne zalecajg dziatania edukacyjne w zakresie wczesnego wykrywania raka piersi
i zagrozen zwigzanych z tym nowotworem, a takie korzysci zwigzanych z wczesnym
wdrozeniem leczenia.

e Wytyczne nie sg zgodne na temat roli samobadania piersi we wczesnym wykrywaniu raka
piersi.

e Niektore wytyczne ktada silny nacisk na istotno$¢ przedstawiania pacjentce rzetelnych
informacji w zakresie korzysci oraz ryzyka zwigzanego z wudziatem w badaniu
mammograficznym. Na podstawie tych informacji oraz rozmowy z lekarzem pacjentka
powinna podejmowac wtasng, osobistg decyzje na temat udziatu w badaniu.

e Zaleca sie objecie pacjentek o podwyzszonym ryzyku zachorowania na raka piersi szczegdlng
opieka lekarska i stosowanie odrebnej diagnostyki w kierunku wczesnego wykrywania raka
sutka.

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

Whioski z oceny programu miasta Mystowice-Dzieckowice

Oceniany program dotyczy profilaktyki raka piersi. Projekt zaktada przeprowadzenie wywiadu
medycznego z zakresu ryzyka raka piersi, konsultacje specjalistyczng obejmujacg wykonanie
mammografii i USG piersi z opisem, w populacji kobiet powyzej 35 roku zycia, obarczonych
podwyzszonym ryzykiem nowotworu piersi. Kwalifikacji pacjentéw do programu ma dokonywad
lekarz specjalista w trakcie przeprowadzonego wywiadu. Programem zostanie objetych okoto 35
0s6b kazdego roku.

Jezeli wynik badania mammograficznego/USG pacjentki bedzie prawidtowy otrzyma ona zalecenie
kontroli za rok. Natomiast przy wyniku odbiegajgcym od normy pacjentki kierowane bedg do lekarza
rodzinnego, ktdry nastepnie kwalifikowac bedzie do leczenia specjalistycznego. Dalsza diagnostyka
i leczenie odbywa sie w ramach kontraktu z NFZ.

Projekt zaktada przeprowadzenie akcji informacyjnej o programie co stanowi jeden z wyznacznikéw
wtasciwego poziomu dostepnosci Swiadczen przewidzianych w programie.

W zakresie monitorowania i ewaluacji program zaktada ocene zgtaszalnosci i efektywnosci programu.
Nalezatoby zatem wigczy¢ ocene jakosci swiadczen w programie (np. poprzez przeprowadzenie
ankiety dot. zadowolenia swiadczeniobiorcéw).

W Polsce jest realizowany Narodowy Program Zwalczania Choréb Nowotworowych, w tym badania
przesiewowe w kierunku raka piersi, ktére sg finansowane ze $rodkéw publicznych. W ramach
programu profilaktyki raka piersi wykonywane sg badania mammograficzne dla kobiet w wieku 50 —
69 lat, ktére nie miaty wykonywanego takiego badania w ciggu ostatnich dwdch lat. W przypadku
kobiet obcigzonych czynnikami ryzyka takimi jak mutacja w obrebie BRCA1/BRCA2 oraz rak piersi
u matki, siostry lub cérki badania wykonuje sie co 12 miesiecy. Od 2006 roku zmieniono tryb realizacji
programu dodajgc etap pogtebionej diagnostyki majacy na celu postawienie odpowiedniego
rozpoznania.

Celem programu opieki nad rodzinami wysokiego, dziedzicznie uwarunkowanego ryzyka
zachorowania na nowotwory ztosliwe, w tym wczesne wykrywanie nowotwordw ztosliwych
w rodzinach wysokiego, dziedzicznie uwarunkowanego ryzyka zachorowania na raka piersi i raka
jajnika jest prewencja oraz znaczne zwiekszenie odsetka wczesnych rozpoznan i dzieki temu wyleczen
raka piersi i jajnika w rodzinach wysokiego dziedzicznie uwarunkowanego ryzyka zachorowan na te
nowotwory, poprzez: zidentyfikowanie — na podstawie ankiet wsrdd oséb zdrowych i/lub doktadnych
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wywiadow rodzinnych wsrédd oséb chorych — kobiet, u ktérych wystepuje wysokie ryzyko
zachorowania, prowadzenie badan nosicielstwa mutacji genu BRCA1, objecie kobiet z wysokim
ryzykiem programem corocznych badan ukierunkowanych na wczesne rozpoznanie raka piersi,
wyodrebnienie grupy kobiet najwyzszego ryzyka, u ktérych nalezy rozwazy¢ opcje postepowania
profilaktycznego.

Dziatania proponowane w programie wydajg sie by¢ zatem dublowaniem swiadczen finansowanych
ze Srodkdéw publicznych.

Autorzy przedstawili planowany koszt jednostkowy przeprowadzenia kompletu badan i konsultacji
lekarskiej (150 zt) oraz planowane roczne koszty catkowite (5000 zt). Srodki na realizacje programu
zdrowotnego pokryje budzet Miasta Mystowice.

Biorac pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych, z uwzglednieniem raportu o programie: , Profilaktyka raka piersi dla mieszkancow
Mystowic-Dzieckowic” realizowanym przez miasto Mystowice-Dzie¢kowice, nr: AOTM-0T-441-62/2013,
Warszawa maj 2013 oraz aneksu ,Programy profilaktyki i wczesnego wykrywania raka piersi — wspdlne
podstawy oceny” Warszawa, lipiec 2012 r.

Inne wykorzystane zrddta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie:
1. Nie dotyczy.

4/4



Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 134/2013 z dnia 13 maja 2013r.
o projekcie programu ,,Profilaktyczne badania przesiewowe u dzieci
rocznika 2004 — uczniow szkot podstawowych na terenie Mystowic”

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywnqg opinie o projekcie programu
,Profilaktyczne badania przesiewowe u dzieci rocznika 2004 — uczniow szkot
podstawowych na terenie Mystowic”.

Uzasadnienie

Prowadzenie programu profilaktycznych badan przesiewowych u uczniow
Il klas szkdt podstawowych na terenie Mystowic jest uzasadnione ze wzgledu
na czeste wystepowanie nieprawidfowosci narzqdu ruchu, wzroku i stuchu
w tej grupie wiekowej. Proponowany program nie dubluje Swiadczen
gwarantowanych. Whnioskodawca okreslit liczebnos¢ populacji objetej
badaniami, okreslit koszty jednostkowe i przeznaczyt wystarczajgce srodki
finansowe dla realizacji programu. Metodyka programu nie budzi zastrzezen.
Warunkiem  koniecznym  jest udziat w  programach odpowiednio
przygotowanych specjalistow, zapewniajgcych wiarygodnos¢ podejmowanych
dziatan diagnostycznych.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest program zdrowotny z zakresu profilaktyki drugorzedowej, majacy na celu
wczesne poprawe jakosci i skutecznosci zapobiegania wadom postawy, wzorku i stuchu. W ramach
programu beda wykonywane badania w kierunku wykrycia wad postawy, wad wzroku, oraz ubytkow
stuchu. Na realizacje programu przeznaczono srodki finansowe w budzetu miasta Mystowice
w wysokosci 24 000 zt.

Problem zdrowotny
Wady postawy

Programy profilaktyki i korekcji wad postawy u dzieci i mtodziezy wchodzg w zakres rozporzadzenia
Ministra Zdrowia w sprawie priorytetédw zdrowotnych: zapobieganie najczestszym problemom
zdrowotnym i zaburzeniom rozwoju fizycznego i psychospotecznego dzieci i mtodziezy objetych
obowigzkiem szkolnym i obowigzkiem nauki oraz ksztatcacych sie w szkotach ponadgimnazjalnych do
ich ukonczenia oraz zmniejszenie przedwczesnej zachorowalnosci i ograniczenie negatywnych
skutkdw przewlektych schorzen uktadu kostno-stawowego. Do najczestszych wad postawy naleza:
plecy okragte, plecy wkleste, plecy wklesto-okragte, plecy ptaskie, boczne skrzywienie kregostupa —
skoliozy, wady statyczne koriczyn dolnych. W zaleznosci od wielkosci oraz lokalizacji, skrzywienie
kregostupa wptywa na funkcjonowanie uktadu oddechowego oraz zmiany w ukfadzie sercowo-
naczyniowym. Chorzy ze skoliozg w zyciu dorostym cierpig na dolegliwosci bolowe kregostupa,
ponadto istotny wptyw na jakos¢ zycia majg odczucia estetyczne oraz akceptacja wtasnego wygladu.

Wady wzroku
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ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
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Prawidtowe widzenie stanowi niezbedny element poprawnego rozwoju dziecka, dlatego bardzo
istotne jest wykrycie zaburzen widzenia jak najwczesnie]. Podjecie leczenia i poprawa ostrosci wzroku
pozwala na poprawny rozwdj wszystkich funkcji wzrokowych i wptywa na zapobieganie
niedowidzenia. W przypadku nadwzrocznosci, zwiekszona akomodacja oka moze prowadzi¢ do
szybkiego meczenia sie przy czytaniu, pisaniu, a takze prowadzi¢ do rozwoju zeza. Przy duzej
krotkowzrocznosci moze dojsé do zwyrodnienia siatkowki. W przypadku wad refrakcji konieczne jest
wczesne wykrycie oraz korekcja za pomocg wtasciwych szkiet okularowych.

Zaburzenia stuchu

Rozpowszechnienie niedostuchu wsrdd dzieci rosnie wraz z wiekiem, przy czym dotyczy to gtéwnie
problemu niedostuchu typu przewodzeniowego, nabytego lub opdznionego niedostuch typu
odbiorczego oraz zaburzen przetwarzania stuchowego, ktére nie sg celem dla badan przesiewowych
u noworodkdéw. Dzieci z zaburzeniami stuchu typu odbiorczego mogg mieé¢ zaréwno wrodzone jak
i nabyte patologie ucha srodkowego. Niektdre z tych patologii, jak subtelne nieprawidtowosci ucha
srodkowego bez wyraznego niedostuchu oraz wysiekowe zapalenie ucha srodkowego sg pozornie
niewinne i mogg nie zosta¢ zauwazone przez rodzicéw lub opiekundéw dziecka. Niedostuch typu
odbiorczego moze skutkowac defektem ucha wewnetrznego lub uszkodzeniem nerwu stuchowego.
Do znanych przyczyn nabytego ubytku stuchu typu odbiorczego w dziecifstwie nalezg infekcje
wirusowe i bakteryjne, ototoksycznos¢ i zaburzenia spowodowane urazami gtowy lub nadmierng
ekspozycja na hatas. Ubytek stuchu spowodowany hatasem moze powstaé we wczesnym dziecinstwie
oraz w pozniejszych okresach rozwoju i czesto jest powaziny. Wrodzony niedostuch, moze sie
objawia¢ juz w momencie narodzin, ale réwniez moze ulec pogorszeniu po badaniu przesiewowym
u noworodkdw. Obserwowane u dzieci zaburzenia przetwarzania stuchowego moga byé rezultatem
nieprawidtowosci w budowie morfologicznej neurondw, zaburzen funkcjonowania osrodkowej czesci
uktadu stuchowego lub zaburzen neurologicznych. Zaburzenia te z reguty pojawiajg sie we wczesnym
okresie dziecinnstwa i nie sg wykrywanie w badaniach przesiewowych noworodkow.

Alternatywne $wiadczenia
Wady postawy

Kompleksowa ocena stanu zdrowia, obejmujgca diagnostyke wad postawy, powinna by¢
wykonywana u dzieci w momencie rozpoczynania nauki szkolnej (6-7 lat), a nastepnie w wieku 10 lat,
12, 13 i 16 lat. Zadanie to wpisane jest w obowigzki pielegniarki lub higienistki szkolnej oraz lekarza
podstawowe] opieki zdrowotnej.

Wady wzroku — brak $wiadczen alternatywnych.
Zaburzenia stuchu — brak swiadczen alternatywnych.
Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whioski z oceny problemu zdrowotnego

Wady postawy

Badania przesiewowe w kierunku wad postawy, majgce na celu wczesne wykrywanie tych wad i
kierowanie dzieci do leczenia, zanim sie one utrwalg, znajdujg sie w zestawie rutynowych badan
wykonywanych tradycyjnie w wieku szkolnym. Badania takie zawsze wspierane byty przez ortopeddéw
i pediatrow. Takze eksperci proszeni o opinie wyrazili gorgce poparcie dla tego typu programow
zdrowotnych.

Badania przesiewowe w kierunku wad postawy znajdujg sie w wykazie swiadczen gwarantowanych
udzielanych przez pielegniarki lub higienistki szkolne w srodowisku nauczania i wychowania oraz
lekarzy podstawowe]j opieki zdrowotnej w ramach porad patronazowych oraz badan bilansowych,
w tym badan przesiewowych, i powinny by¢ rutynowo wykonywane u dzieci w wieku 6 albo 7 lat, 10
lat, 12 lat, 13 lat i 16 lat. Efektywnos¢ tych rutynowych badan, jak réwniez praktyczna mozliwosc
skorzystania z dalszej diagnostyki i ¢wiczen korekcyjnych dzieci z dodatnim wynikiem badania
przesiewowego, nie sg znane.
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Cho¢ badaniom przesiewowym w kierunku wad postawy, zwifaszcza skolioz, poswiecono tysigce
publikacji, brak dobrych metodologicznie badan poswiadczajgcych efektywno$é skriningu.
Odnalezione dane wskazujg, ze warto$¢ predykcyjna wyniku dodatniego standardowego badania
przesiewowego jest wyjatkowo niska (5%), co oznacza, ze 95% dzieci kierowanych jest w wyniku
przesiewu na dalszg diagnostyke niepotrzebnie. Z badania Montgomery1990 wynika, ze czestsze
badania przesiewowe zwiekszaja o ok. 30% liczbe skierowan na dalszg diagnostyke, nie zmieniajac
liczby ostatecznych rozpoznan. Poprawe efektywnosci poprzez zmniejszenie liczby rozpoznan
fatszywie dodatnich mozna osiggna¢, dobierajac bardziej efektywne narzedzia przesiewowe, takie jak
badanie fotogrametryczne Moire’a (Montgomery 1990). Z badania Fong 2010 wynika, ze
wykonywanie samego testu zgieciowego jest niewystarczajgce, jest to metoda raczej subiektywna
i zalezna od doswiadczenia i kompetencji badajgcego. Ze wzgledu na niewielki koszt i prostote
autorzy sugerujg nie wyklucza¢ tego badania, lecz stosowac razem z dodatkowymi testami.
Stosowanie oceny wartosci kata rotacji tutowia, oceny fotogrametrycznej Moire’a oraz rentgena
w niskich dawkach lub kombinacji tych metod dowodzi trafnosci skierowan do specjalisty lecz brak
jest wystarczajgcych dowoddw, ze badania te wykazujg dodatkowe korzysci.

Oceniajgc wartos$¢ badan przesiewowych, nalezy wzigé pod uwage wysitek organizacyjny oraz koszty
badan i dalszej diagnostyki/leczenia, ale takze potencjalne dziatania niepozadane, wigzace sie
z niepotrzebnymi badaniami lekarskimi i btednymi rozpoznaniami, oraz niekorzystny efekt
psychologiczny zwigzany z koniecznoscig noszenia gorsetu (w czesci przypadkow niepotrzebnego —
gdy znieksztatcenie kregostupa nie ma tendencji do powiekszania sie, a z rzadka samoistnie ustepuje,
niezaleznie od leczenia).

Obecnie dostepne dowody efektywnosci klinicznej zaréwno badan przesiewowych, jak i wczesnego
leczenia za pomocg programoéw ¢wiczen, nie pozwalajg ani zdecydowanie zaleci¢, ani zniecheca¢ do
takiego postepowania. W wyniku tej sytuacji amerykanski USPSTF wydat rekomendacje negatywng
dla badan przesiewowych w kierunku skoliozy, co nie zyskato akceptacji srodowisk medycznych
(zalecenia SOSORT z 2005 r., wytyczne wtoskie z 2005 r., stanowisko SRS/AAQS z 2007 r.). Ciekawe
Swiatto na efektywnos$¢ kliniczng rzucajg dane z badania kosztowej efektywnosci (Montgomery
1990), wykazujgce, ze badania wykonywane narzedziami zwiekszajgcymi wartos¢ predykcyjna
(badanie fotogrametryczne Moire’a) obnizajg zaréwno dziatania niekorzystne (zmniejszajac liczbe
rozpoznan fatszywie dodatnich), jak i w efekcie diugofalowe koszty programu. Efektywnosc
przesiewu zwieksza wykonywanie go przez doswiadczonych, wyspecjalizowanych pracownikow
medycznych (Nussinovitch 2002). Efektywnos$¢ programu ¢wiczen zwieksza jego indywidualne
dobranie dla konkretnych chorych i prowadzenie pod systematyczng kontrolg specjalistow badz
w warunkach placowki specjalistycznej (Kotwicki 2009 , Negrini 2008). Efektywnos¢ programu
¢wiczen zwieksza takze wprowadzenie do niego nauki autokorekcj postawy (Kowalski 2001).
Skuteczno$¢ autokorekcji potwierdza badanie Anwajler 2006.

Nieliczne analizy ekonomiczne wykazaty, ze choé koszt samych badan przesiewowych jest niewielki,
rosnie znacznie, gdy przeliczy sie go na jeden przypadek ostatecznie rozpoznany i skierowany do
leczenia oraz na jeden przypadek skutecznie leczonej skoliozy (SRS/AAQS, Montgomery 1990).
Efektywnos$é kosztowa programu mozna zwiekszyé, dobierajgc bardziej efektywne narzedzia
przesiewowe (Montgomery 1990).

Poza samg wartoscig badan przesiewowych, programy samorzgdowe mogg oferowaé wartosc
dodatkowg w postaci organizowania dalszej diagnostyki lub ¢wiczen korekcyjnych. Istotnym
elementem dodanym moze tez by¢ edukacja: uswiadamianie dzieciom i rodzicom czynnikéw
sprzyjajgcych wadom postawy, propagowanie znaczenia prawidtowej postawy, nieprzecigzania
dzieciecych tornistrow, zachecania do wiekszej aktywnosci fizycznej dzieci. Kolejng wartoscig dodang
moze by¢ organizowanie rehabilitacyjnych éwiczen korekcyjnych w dogodnym dla dzieci miejscu
i czasie.

W podsumowaniu nalezy stwierdzi¢, ze programy przesiewowego wczesnego wykrywania wad

postawy u dzieci przed spodziewanym skokiem pokwitaniowym, stanowigcym dodatkowy czynnik

ryzyka, prawidtowo zaprojektowane i wspomagajgce, a nie dublujace Swiadczenia gwarantowane

lezace w obowigzkach pielegniarki lub higienistki szkolnej i lekarzy POZ, sg powszechnie zalecane

przez ekspertdw, mimo braku twardych dowodéw ich efektywnosci. Podobnie ma sie sprawa
3/7



Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 134/2013 z dnia 13 maja 2013 r.

z programami ¢wiczen korekcyjnych, ktére mogg byé skuteczne pod warunkiem indywidualnego
doboru zestawu ¢wiczen oraz systematycznego ich nadzorowania i dostosowywania. Niezaleznie od
programow skierowanych na problem zdrowotny wad postawy u dzieci i mtodziezy, nalezy zwrdcic
uwage zaréwno samorzaddéw, jak i wtadz szkolnych i innych organizacji zajmujgcych sie dzieémi
i mtodziezg na potrzebe dziatann skierowanych na zwiekszenie aktywnosci fizycznej mtodego
pokolenia, ktore mogga skutkowac nie tylko zmniejszeniem problemu wad postawy, ale tez wptywad
na problemy takie jak otytos¢ i jej powiktania, a w pdzniejszym zyciu: problemy kardiologiczne,
zaburzenia lipidowe, osteoporoza i inne, oraz na sfere rozwoju psychicznego.

Wady wzroku

Prawidtowe widzenie stanowi niezbedny element poprawnego rozwoju dziecka, dlatego bardzo
istotne jest wykrycie zaburzen widzenia jak najwczesniej. Podjecie leczenia i poprawa ostrosci wzroku
pozwala na poprawny rozwdj wszystkich funkcji wzrokowych i wptywa na zapobieganie
niedowidzenia. W przypadku nadwzrocznosci, zwiekszona akomodacja oka moze prowadzi¢ do
szybkiego meczenia sie przy czytaniu, pisaniu, a takze prowadzi¢ do rozwoju zeza. Przy duzej
krétkowzrocznosci moze dojsé do zwyrodnienia siatkdwki. W przypadku wad refrakcji konieczne jest
wczesne wykrycie oraz korekcja za pomocg wtasciwych szkiet okularowych.

Czynnikami powodujacymi btedy refrakcji s m.in. czynniki genetyczne, srodowiskowe oraz sg
bardziej rozpowszechnione w niektérych grupach etnicznych. Nieprawidtowe widzenie moze wptyngé
na wyniki w nauce, wybér zawodu i socjoekonomiczny status w dorostym zyciu.

Zaburzenia narzadu wzroku sg jednymi z najczestszych zaburzen wystepujgcych u dzieci i mtodziezy
w wieku szkolnym. Rodzaj tych nieprawidtowosci oraz ich czesto$é zalezy od wieku dziecka.
Najczestszymi zaburzeniami sg: wady refrakcji (krotkowzrocznos$é, nadwzrocznosé, astygmatyzm),
zez, zaburzenia widzenia barw, amblyopia. Zaburzenia w ostrosci widzenia wystepujg czesto
i dotykajg okoto 10-40% dzieci w wieku szkolnym.

Eksperci zauwazyli, ze skutki zaniechania dziatan zaproponowanych w programach mogg by¢
znaczne, poniewaz brak precyzyjnego widzenia stwarza trudnosci w nauce dzieci i mtodziezy oraz
moze wptyngé na brak mozliwosci wykonywania zawoddw, ktdre tego wymagaja.

Nie odnaleziono polskich zalecen dotyczacych rodzajéw testéw przesiewowych w kierunku
wykrywania wad refrakcji, wieku dziecka i czestosci ich przeprowadzania. W publikacji wydanej dzieki
srodkom Ministerstwa Zdrowia przez Instytut Matki i Dziecka, Zaktad Medycyny Szkolnej, w ramach
programu polityki zdrowotnej ,,Wdrazanie standardéw w opiece zdrowotnej nad populacjg w wieku
szkolnym” opisano testy przesiewowe, ktore zostaty zaakceptowane przez Konsultantow Krajowych
w dziedzinie pediatrii oraz okulistyki. Sg to: badanie obecnosci widocznego zeza — ustawienie gatek
ocznych, badanie odbicia $wiatta na rogéwkach (test Hirschberga), ocena ruchéw gatek ocznych,
cover test (naprzemienne zastanianie oczu) - testy te nalezy wykonaé¢ w 6 r.z. dziecka lub w | klasie
Szkoty Podstawowej; badanie ostrosci wzroku do dali za pomoca tablic z optotypami — test nalezy
wykonaé w wieku 6 lat, 7 lat (I klasa szkoty podstawowej), 10 lat (lll klasa), 12 lat (V klasa), 13 lat (I
klasa gimnazjum), 15 lat (Ill klasa), 16 lat (I klasa szkoty ponadgimnazjalnej), 18/19 lat (ostatnia klasa);
badanie widzenia barw za pomoca tablic pseudoizochromatycznych Ishihary — dzieci w wieku 10 lat
(11 klasa szkoty podstawowej).

W rekomendacjach zagranicznych nie ma zgodnosci co do wieku dzieci, czestosci, rodzajéow testéw
przesiewowych jakie powinny by¢é wykonywane w kierunku wykrywania zaburzen wzroku oraz kto te
testy powinien przeprowadza¢. Wedtug CPS — Kanadyjskiego Towarzystwa Pediatrycznego miedzy 3 a
5 r.z. powinno sie wykona¢ badanie ostrosci wzroku za pomocga tablic z optotypami HOTV lub
obrazkowymi, badanie ustawienia gatek ocznych oraz test naprzemiennego zastaniania oczu w celu
wykrycia zeza. Wedtug The Royal College of Ophthalmologists badanie przesiewowe wzroku — ocena
wzroku — powinno by¢ wykonane u wszystkich 4-5-latkdw za pomocg tablic Snellena. AAO -
Amerykanska Akademia Okulistyczna w porozumieniu z Amerykanskim Towarzystwem Okulistyki
Dzieciecej i Zeza — AAPOS rekomenduje wykonywanie badan okulistycznych u dzieci w kazdym wieku,
gdy wystgpi jakiekolwiek podejrzenie zwigzane z wystgpieniem zaburzen widzenia; badania
przesiewowe wzroku powinny by¢ wykonane w wieku 3 i 3,5 r.z. — badania powinno by¢ oparte
gtownie na badaniu ostrosci wzroku; niezbednym jest aby badanie ostrosci wzroku byto
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przeprowadzone przed 5 r.z. dziecka; Dalsze badania przesiewowe powinny by¢ wykonywane
w ramach rutynowych szkolnych badan lub po pojawieniu sie niepokojgcych symptomédw. USPSTF
rekomenduje prowadzenie badan przesiewowych w celu wykrycia amblyopii, zeza i zaburzen ostrosci
widzenia wsrdd dzieci mtodszych niz 5 lat. Opierajac sie na przegladzie aktualnych dowodéw, USPSTF
nie byto w stanie okresli¢ poszczegdlnych optymalnych testow przesiewowych, czestosci ich
przeprowadzania. W 1 r.z. zez moze zosta¢ oceniony testem naprzemiennego zastaniania oczu
i testem Hirschberga, u dzieci starszych niz 3 lata mozna oceni¢ widzenie stereoskopowe, ostrosé
widzenia za pomocg tablic z optotypami HOTV lub obrazkowymi. AAP — Amerykanska Akademia
Pediatryczna we wspodtpracy z APPOS oraz AAO rekomenduje badanie ostrosci wzroku za pomoca
tablic Snellena lub tablic z optotypami HOTV lub obrazkowymi, test naprzemiennego zastaniania oczu
u dzieci w wieku 3-5 i 6 lat i starszych; badania ostrosci wzroku powinno by¢ wykonywane
z odlegtosci ok 3 m. AAPOS rekomenduje powtarzanie badan przesiewowych wzroku co 1-2 lata. COS
— Kanadyjskie Towarzystwo Okulistyczne rekomenduje badanie ostrosci wzroku za pomocy tablic
Snellena oraz test naprzemiennego zastaniania oczu u dzieci 3-letnich; badanie ostrosci wzroku za
pomocg tablic Snellena u dzieci w wieku 4,5-6 r.z.

W swoich opiniach, eksperci stwierdzili, ze nie ma skuteczniejszych interwencji w przedmiotowym
wskazaniu niz: badanie ostrosci wzroku (wykrywajgce ewentualne ostabienie widzenia), ruchomosci
gatek ocznych (kontrolujgce ustawienie oczu i potwierdzajgce lub wykluczajgce obecnos¢ zeza),
badanie dna oka (wykrywajgce ewentualne schorzenia oczu) oraz badanie wady refrakcji
autorefraktometrem komputerowym po porazeniu akomodacji (wykrywajace wady refrakgji).
Istotnym jest aby badanie autorefraktometrem byto wykonane po porazeniu akomodacji oka.

Jeden z ekspertéw stwierdzit, ze wiek dziecka przed rozpoczeciem edukacji szkolnej jest najlepszym,
najmniej obcigzajgcym finansowo okresem na wykonanie badan profilaktycznych wzroku oraz, ze
kazde dziecko, ktére rozpoczyna nauke lub juz uczeszcza do szkoty, powinno raz w roku przejsc¢
badanie okulistyczne.

Wszystkie badania nalezy wykonywa¢ w przyjaznej dziecku atmosferze, wyjasniajagc na czym dane
badanie bedzie polegac i jaka jest w nim rola dziecka.

Autorzy przegladdw s3 zgodni, ze brak jest dowodéw dotyczacych prowadzenia przesiewowych
badan wzroku. Mimo tego, ze badania przesiewowe wzroku sg szeroko prowadzone w szkotach
w krajach o wysokich dochodach i w wielu krajach o $rednich dochodach, efektywnosé tych
programow nie zostata dotad ustalona. Badania przesiewowe wzroku w szkotach sg generalnie
postrzegane jako korzystne, jednak brak jest prowadzonych badan RCT, ktére mogtyby potwierdzic¢
lub odrzuci¢ ta teze. Brak zgodnosci co do wieku dzieci, w ktérym powinny by¢ poddane przesiewowi
i jakie testy powinny by¢ stosowane oraz jakie punkty koricowe powinny by¢ oceniane.

Rdzne organizacje rekomendujg réznorodne testy do oceny wzroku w réznych grupach wiekowych.
Mimo, ze zostato opublikowanych wiele badan oceniajgcych rézne testy do wykrywania zaburzen
wzroku, dla zadnego pojedynczego testu lub grupy testéw nie wykazano wyzszosci nad innymi.

Prawidtowe widzenie najczesciej moze zostal przywrdécone przez noszenie szkiet korekcyjnych.
Jednakze istniejg dowody na to, ze nadmierna lub nieadekwatna korekcja moze spowodowac wade,
ktdra bedzie sie utrzymywadé, w sytuacji gdy mogtaby zostac¢ skorygowana w inny sposéb lub ustgpic
naturalnie (emmetropizacja). Jeden z ekspertow zwrdcit uwage na to, aby doboru szkiet okularowych
dokonywat lekarz okulista po zaaplikowaniu badanemu dziecku kropli porazajgcych akomodacje.

Wady stuchu

W wiekszosci panstw Europy ugruntowang pozycje majg programy wykrywania wad stuchu
u noworodkow. Nalezy jednak zwréci¢ uwage, ze nie wszystkie zaburzenia stuchu sg mozliwe do
wykrycia w momencie narodzin dziecka. Badania przesiewowe stuchu u noworodkéw pozwalajg na
wykrycie trwatych uszkodzen stuchu, z czego wiekszos¢ stanowi niedostuch typy odbiorczego
w poréwnaniu do rzadko wykrywanego niedostuch typu przewodzeniowego. Przesiewowe badania
stuchu powinny by¢ integralng czescig szkolnych programéw zdrowotnych. Europejska Federacja
Towarzystw Audiologicznych jako podstawowg populacje docelowa do wykonywania badan
przesiewowych w wieku szkolnym i przedszkolnym wskazuje dzieci w wieku od 4 do 7 lat. ASHA
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rekomenduje wykonywanie badan przesiewowych dzieciom rozpoczynajgcym nauke w szkole,
dzieciom od przedszkola do 3 klasy, oraz dzieciom w klasach 7 i 11. AAP wskazato jako grupe, w ktérej
rekomendowane jest przeprowadzanie badan przesiewowych, dzieci w wieku 4,5,6,8 i 10 lat.

Rekomenduje sie rowniez wykonywanie badan dzieciom rozpoczynajgcym specjalny tok nauczania,
powtarzajgcym klase lub dzieciom nowoprzyjetym do szkoty, w przypadku kiedy brakuje dowoddéw na
wczesniej realizowane badania. Dodatkowo uczniowie mogg by¢ poddawani badaniom okresowym
bedgc w pdiniejszych klasach, kiedy pojawiajg sie obawy rodzicow/opiekundw, nauczycieli (lub
innego personelu szkolnego) dotyczace wystepowania zaburzen stuchu, mowy, jezyka oraz zdolnosci
uczenia sie. Do innych elementéw sugerujgcych potrzebe przeprowadzania badan stuchu naleza
ekspozycja na potencjalnie szkodliwe poziomy hatasu, stosowanie lekéw ototoksycznych, urazy gtowy
z utratg $wiadomosci, stwierdzenie w wywiadzie rodzinnym dziedzicznych ubytkéw stuchu,
nawracajgce lub trwajgce dtuzej niz 3 miesigce wysiekowe zapalenie ucha srodkowego, anomalie
w budowie twarzoczaszki (w tym nieprawidtowosci morfologiczne w budowie matzowiny i przewodu
stuchowego). Dzieci regularnie poddawane ocenie audiologicznej nie muszg uczestniczy¢ w badaniu
przesiewowym.

Rekomendowang metodg stosowang w badaniach przesiewowych stuchu jest audiometria tonalna.
AAA rekomenduje stosowanie audiometrii tonalnej w populacji dzieci w wieku 3 lat i starszych,
natomiast AAP u dzieci w wieku 4. lat i starszych. Badanie powinno by¢ wykonywane dla obydwu
uszu dla tonéw o czestotliwosci: 1000, 2000 i 4000 Hz przy 20 dB. Pozytywny wynik badania to taki,
gdzie dla obydwu uszu nastepuje prawidtowa odpowiedz przy kazdej z zastosowanych czestotliwosci.
W przypadku, gdy wynik badania jest nieprawidtowy dla ktorejkolwiek z zastosowanych
czestotliwosci nalezy ponownie poinstruowac dziecko odnosnie sposobu przeprowadzania badania
i wykona¢ badanie ponownie tam gdzie uprzednio wystgpit btagd. Negatywny wynik testu optymalnie
powinien zosta¢ zweryfikowany w przeciggu jednego miesigca, ale nie pdzniej niz w ciggu trzech
miesiecy od przeprowadzenie badania.

ASHA jako wymagania wzgledem personelu realizujgcego program podaje obecno$¢ lekarza
audiologa, patologa mowy i jezyka oraz personelu pomocniczego, ktéry bedzie nadzorowany przed
audiologa.

Kazdy program powinien zawiera¢ cze$s¢ edukacyjng skierowang do rodzicdw, gdzie zostana
poruszone kwestie dotyczace realizacji przesiewowego badania stuchu, prawdopodobienstwa
wystgpienia ubytku stuchu u dzieci oraz realizacji dalszych badan, jezeli zaistnieje taka potrzeba.
Rodzice lub opiekunowie dziecka, poddanego badaniu przesiewowemu, powinni otrzyma¢d
powiadomienie o wynikach uzyskanych przez dziecko. Jezeli ktorykolwiek z wynikéw testéw wskazuje
na potencjalny problem rodzice/opiekunowie powinni zosta¢ poinformowani o koniecznosci
zgtoszenia sie do lekarza pierwszego kontaktu, laryngologa badZz audiologa oraz otrzymacd
odpowiednie skierowanie. Nieprawidtowosci rozwojowe, problemy behawioralne (np. autyzm,
opdznienia w rozwoju) mogg uniemozliwia¢ otrzymanie doktadnych wynikéw w audiometrycznym
badaniu przesiewowym. W tej sytuacji konieczne jest skierowanie dziecka do otolaryngologa lub
audiologa dzieciecego, ktdrzy posiadajg odpowiednie kompetencje oraz aparature umozliwiajgce
wiasciwe przeprowadzenie badania.

Whioski z oceny programu miasta Mystowice

Konsultacje lekarskie majg byé prowadzone przez lekarza specjaliste, jednak projekt nie precyzuje
jakiej specjalizacji bedzie to lekarz.

Programem objete sg dzieci w wieku 8 lat (rocznik 2004), zatem do dzieci, ktére nie sg objete
badaniami przesiewowymi. Program nie dubluje swiadczen finansowanych ze srodkéw publicznych.

Autorzy w ramach organizacji programu powinni zwrdéci¢ sie z prosbg o uzyskanie od opiekunéw
dzieci zgodny na udziat uczniow w programie.

Interwencje dotyczace badania wad postawy sg zgodne z rekomendacji i wytycznymi.

Z informacji zawartych w projekcie programu zdrowotnego wynika, iz w szkotach prowadzone s3
zajecia edukacyjne i korekcyjne w zakresie prawidtowej postawy i dbatosci o wzrok i stuch oraz
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coroczne badania przesiewowe wykonywane przez pielegniarki szkolne. W projekcie zawarta jest
rowniez informacja, iz zakonczenie udziatlu w programie nastepuje po przeprowadzeniu akcji
u wszystkich ucznidw. Nie jest jasne jakie bedzie dalsze postepowanie z osobami, u ktérych wykryto
jakiekolwiek zaburzenia.

W odniesieniu do badania majgcego na celu wykrywanie wad wzroku mozna stwierdzi¢, iz badanie
cover test jest badaniem zalecanym i zaakceptowanym przez konsultantow Krajowych w dziedzinie
pediatrii, jednak zgodnie zaleceniami Instytutu Matki i Dziecka badanie to powinno by¢ wykonywane
u dzieci w wieku 6,7,10,12,13,15,16,18,19 lat. Badanie ostrosci wzroku za pomoca tablic Snellena jest
rekomendowane u dzieci w wieku 6 lat i starszych.

Autorzy programu przedstawili koszty jednostkowe wynoszgce 36 zt oraz koszty catkowite, ktore
wynoszg 24 000 zt. Brak informacji na temat kosztorysu programu.

Autorzy programu nie przedstawili przestanek dla wdrozenia programu zdrowotnego.

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkoéw publicznych, z uwzglednieniem raportu o programie: ,Profilaktyczne badania przesiewowe u dzieci
rocznika 2004 — ucznidéw szkot podstawowych na terenie Mystowic” realizowanym przez miasto Mystowice, nr:
AOTM-0T-441-178/2012, Warszawa kwiecien 2013 oraz anekséw: ,Programy profilaktyki i korekcji wad
postawy u dzieci — wspdlne podstawy oceny” Warszawa, maj 2012, , Programy z zakresu profilaktyki i korekcji
wad wzroku oraz chordéb oczu u dzieci — wspdlne podstawy oceny” Warszawa, styczen 2012 oraz ,Badania
przesiewowe stuchu u dzieci w wieku szkolnym — wspdlne podstawy oceny” Warszawa, listopad 2012.

Inne wykorzystane Zzrédta danych, oprdécz wskazanych w ww. raporcie:
1. Nie dotyczy.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 135/2013 z dnia 13 maja 2013r.
o projekcie programu ,,Program wczesnego wykrywania wad
i schorzen narzagdu wzroku i stuchu w populacji
dzieci i mtodziezy Wroctawia”

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywnq opinie o projekcie programu , Program
wczesnego wykrywania wad i schorzen narzqdu wzroku i stuchu w populacji
dzieci i mtodziezy Wroctawia”.

Uzasadnienie

Prowadzenie programu profilaktycznych badan w populacji dzieci i mtodziezy
Wroctawia jest uzasadnione ze wzgledu na czeste wystepowanie
nieprawidtowosci wzroku i stuchu w tej populacji. Proponowany program
zasadniczo nie dubluje swiadczen gwarantowanych. Whnioskodawca okreslit
liczebnos¢ populacji  objetej badaniami, okreslit koszty jednostkowe
i przeznaczyt wystarczajqce srodki finansowe dla realizacji programu. Metodyka
programu nie budzi zastrzezen. Warunkiem koniecznym jest udziat
w programach odpowiednio przygotowanych specjalistow, zapewniajgcych
wiarygodnosc¢ podejmowanych dziatan diagnostycznych.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest program zdrowotny z zakresu profilaktyki drugorzedowej, majacy na celu
zapobieganie zdrowotnym i spotecznym skutkom pdzino wykrytych wad i schorzen narzadu wzroku
i stuchu u dzieci i mtodziezy szkolnej Wroctawia poprzez wczesne ich diagnozowanie oraz dziatania
informacyjno-edukacyjne skierowane do uczniéw i ich rodzicéw.

W ramach programu bedg wykonywane badania w kierunku wykrycia wad wzroku oraz ubytkdéw
stuchu. Na realizacje programu przeznaczono S$rodki finansowe w budzetu miasta Wroctaw,
w wysokosci 300 000 zt.

Problem zdrowotny
Wady wzroku

Prawidtowe widzenie stanowi niezbedny element poprawnego rozwoju dziecka, dlatego bardzo
istotne jest wykrycie zaburzen widzenia jak najwczesnie]. Podjecie leczenia i poprawa ostrosci wzroku
pozwala na poprawny rozwdj wszystkich funkcji wzrokowych i wptywa na zapobieganie
niedowidzenia. W przypadku nadwzrocznosci, zwiekszona akomodacja oka moze prowadzi¢ do
szybkiego meczenia sie przy czytaniu, pisaniu, a takie prowadzi¢ do rozwoju zeza. Przy duzej
krotkowzrocznosci moze dojsé do zwyrodnienia siatkowki. W przypadku wad refrakcji konieczne jest
wczesne wykrycie oraz korekcja za pomocg wtasciwych szkiet okularowych.

Zaburzenia stuchu

Rozpowszechnienie niedostuchu wsrdd dzieci rosnie wraz z wiekiem, przy czym dotyczy to gtéwnie
problemu niedostuchu typu przewodzeniowego, nabytego lub opdzinionego niedostuch typu

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl
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odbiorczego oraz zaburzen przetwarzania stuchowego, ktére nie sg celem dla badan przesiewowych
u noworodkdéw. Dzieci z zaburzeniami stuchu typu odbiorczego mogg mieé¢ zaréwno wrodzone jak
i nabyte patologie ucha srodkowego. Niektdre z tych patologii, jak subtelne nieprawidtowosci ucha
sSrodkowego bez wyraznego niedostuchu oraz wysiekowe zapalenie ucha srodkowego sg pozornie
niewinne i mogg nie zosta¢ zauwazone przez rodzicéw lub opiekunéw dziecka. Niedostuch typu
odbiorczego moze skutkowac defektem ucha wewnetrznego lub uszkodzeniem nerwu stuchowego.
Do znanych przyczyn nabytego ubytku stuchu typu odbiorczego w dziecidstwie nalezg infekcje
wirusowe i bakteryjne, ototoksycznos¢ i zaburzenia spowodowane urazami gtowy lub nadmierng
ekspozycjg na hatas. Ubytek stuchu spowodowany hatasem moze powsta¢ we wczesnym dziecifstwie
oraz w pozniejszych okresach rozwoju i czesto jest powaziny. Wrodzony niedostuch, moze sie
objawia¢ juz w momencie narodzin, ale réwniez moze ulec pogorszeniu po badaniu przesiewowym
u noworodkdw. Obserwowane u dzieci zaburzenia przetwarzania stuchowego mogga byé rezultatem
nieprawidtowosci w budowie morfologicznej neurondw, zaburzen funkcjonowania osrodkowej czesci
uktadu stuchowego lub zaburzen neurologicznych. Zaburzenia te z reguty pojawiajg sie we wczesnym
okresie dziecinstwa i nie sg wykrywanie w badaniach przesiewowych noworodkow.

Alternatywne $wiadczenia

Wady wzroku — brak $wiadczen alternatywnych.
Zaburzenia stuchu — brak swiadczen alternatywnych.
Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whioski z oceny problemu zdrowotnego

Wady wzroku

Prawidtowe widzenie stanowi niezbedny element poprawnego rozwoju dziecka, dlatego bardzo
istotne jest wykrycie zaburzen widzenia jak najwczesniej. Podjecie leczenia i poprawa ostrosci wzroku
pozwala na poprawny rozwdj wszystkich funkcji wzrokowych i wptywa na zapobieganie
niedowidzenia. W przypadku nadwzrocznosci, zwiekszona akomodacja oka moze prowadzi¢ do
szybkiego meczenia sie przy czytaniu, pisaniu, a takze prowadzi¢ do rozwoju zeza. Przy duzej
krotkowzrocznosci moze dojsé do zwyrodnienia siatkdwki. W przypadku wad refrakcji konieczne jest
wczesne wykrycie oraz korekcja za pomocg wtasciwych szkiet okularowych.

Czynnikami powodujgcymi btedy refrakcji sg m.in. czynniki genetyczne, srodowiskowe oraz sg
bardziej rozpowszechnione w niektdérych grupach etnicznych. Nieprawidtowe widzenie moze wptynaé
na wyniki w nauce, wybér zawodu i socjoekonomiczny status w dorostym zyciu.

Zaburzenia narzagdu wzroku sg jednymi z najczestszych zaburzen wystepujgcych u dzieci i mtodziezy
w wieku szkolnym. Rodzaj tych nieprawidtowosci oraz ich czesto$é zalezy od wieku dziecka.
Najczestszymi zaburzeniami sg: wady refrakcji (krotkowzrocznosé, nadwzrocznosé, astygmatyzm),
zez, zaburzenia widzenia barw, amblyopia. Zaburzenia w ostrosci widzenia wystepujg czesto
i dotykajg okoto 10-40% dzieci w wieku szkolnym.

Eksperci zauwazyli, ze skutki zaniechania dziatah zaproponowanych w programach mogg by¢
znaczne, poniewaz brak precyzyjnego widzenia stwarza trudnosci w nauce dzieci i mtodziezy oraz
moze wptyngé na brak mozliwosci wykonywania zawoddw, ktdre tego wymagaja.

Nie odnaleziono polskich zalecen dotyczacych rodzajéow testéw przesiewowych w kierunku
wykrywania wad refrakcji, wieku dziecka i czestosci ich przeprowadzania. W publikacji wydanej dzieki
srodkom Ministerstwa Zdrowia przez Instytut Matki i Dziecka, Zaktad Medycyny Szkolnej, w ramach
programu polityki zdrowotnej ,,Wdrazanie standardéw w opiece zdrowotnej nad populacjg w wieku
szkolnym” opisano testy przesiewowe, ktére zostaty zaakceptowane przez Konsultantéw Krajowych
w dziedzinie pediatrii oraz okulistyki. Sg to: badanie obecnosci widocznego zeza — ustawienie gatek
ocznych, badanie odbicia swiatta na rogédwkach (test Hirschberga), ocena ruchéw gatek ocznych,
cover test (naprzemienne zastanianie oczu) - testy te nalezy wykonaé w 6 r.z. dziecka lub w | klasie
Szkoty Podstawowej; badanie ostrosci wzroku do dali za pomoca tablic z optotypami — test nalezy
wykonaé w wieku 6 lat, 7 lat (I klasa szkoty podstawowej), 10 lat (lll klasa), 12 lat (V klasa), 13 lat (|
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klasa gimnazjum), 15 lat (Ill klasa), 16 lat (I klasa szkoty ponadgimnazjalnej), 18/19 lat (ostatnia klasa);
badanie widzenia barw za pomocg tablic pseudoizochromatycznych Ishihary — dzieci w wieku 10 lat
(111 klasa szkoty podstawowej).

W rekomendacjach zagranicznych nie ma zgodnosci co do wieku dzieci, czestosci, rodzajéw testéw
przesiewowych jakie powinny byé wykonywane w kierunku wykrywania zaburzer wzroku oraz kto te
testy powinien przeprowadzaé¢. Wedtug CPS — Kanadyjskiego Towarzystwa Pediatrycznego miedzy 3 a
5 r.z. powinno sie wykona¢ badanie ostrosci wzroku za pomocg tablic z optotypami HOTV lub
obrazkowymi, badanie ustawienia gatek ocznych oraz test naprzemiennego zastaniania oczu w celu
wykrycia zeza. Wedtug The Royal College of Ophthalmologists badanie przesiewowe wzroku — ocena
wzroku — powinno byé wykonane u wszystkich 4-5-latkéw za pomocg tablic Snellena. AAO —
Amerykanska Akademia Okulistyczna w porozumieniu z Amerykanskim Towarzystwem Okulistyki
Dzieciecej i Zeza — AAPOS rekomenduje wykonywanie badan okulistycznych u dzieci w kazdym wieku,
gdy wystgpi jakiekolwiek podejrzenie zwigzane z wystgpieniem zaburzen widzenia; badania
przesiewowe wzroku powinny by¢ wykonane w wieku 3 i 3,5 r.z. — badania powinno by¢ oparte
gtéwnie na badaniu ostrosci wzroku; niezbednym jest aby badanie ostrosci wzroku byto
przeprowadzone przed 5 r.z. dziecka; Dalsze badania przesiewowe powinny byé wykonywane
w ramach rutynowych szkolnych badan lub po pojawieniu sie niepokojgcych symptomdw. USPSTF
rekomenduje prowadzenie badan przesiewowych w celu wykrycia amblyopii, zeza i zaburzen ostrosci
widzenia wsrdd dzieci mtodszych niz 5 lat. Opierajac sie na przegladzie aktualnych dowoddéw, USPSTF
nie byto w stanie okresli¢ poszczegdlnych optymalnych testow przesiewowych, czestosci ich
przeprowadzania. W 1 r.z. zez moze zosta¢ oceniony testem naprzemiennego zastaniania oczu
i testem Hirschberga, u dzieci starszych niz 3 lata mozna oceni¢ widzenie stereoskopowe, ostrosé
widzenia za pomoca tablic z optotypami HOTV lub obrazkowymi. AAP — Amerykanska Akademia
Pediatryczna we wspodtpracy z APPOS oraz AAO rekomenduje badanie ostrosci wzroku za pomoca
tablic Snellena lub tablic z optotypami HOTV lub obrazkowymi, test naprzemiennego zastaniania oczu
u dzieci w wieku 3-5 i 6 lat i starszych; badania ostrosci wzroku powinno by¢ wykonywane
z odlegtosci ok 3 m. AAPOS rekomenduje powtarzanie badan przesiewowych wzroku co 1-2 lata. COS
— Kanadyjskie Towarzystwo Okulistyczne rekomenduje badanie ostro$ci wzroku za pomocy tablic
Snellena oraz test naprzemiennego zastaniania oczu u dzieci 3-letnich; badanie ostrosci wzroku za
pomoca tablic Snellena u dzieci w wieku 4,5-6 r.z.

W swoich opiniach, eksperci stwierdzili, ze nie ma skuteczniejszych interwencji w przedmiotowym
wskazaniu niz: badanie ostrosci wzroku (wykrywajgce ewentualne ostabienie widzenia), ruchomosci
gatek ocznych (kontrolujgce ustawienie oczu i potwierdzajgce lub wykluczajgce obecnos¢ zeza),
badanie dna oka (wykrywajgce ewentualne schorzenia oczu) oraz badanie wady refrakgcji
autorefraktometrem komputerowym po porazeniu akomodacji (wykrywajgce wady refrakcji).
Istotnym jest aby badanie autorefraktometrem byto wykonane po porazeniu akomodacji oka.

Jeden z ekspertow stwierdzit, ze wiek dziecka przed rozpoczeciem edukacji szkolnej jest najlepszym,
najmniej obcigzajagcym finansowo okresem na wykonanie badan profilaktycznych wzroku oraz, ze
kazde dziecko, ktére rozpoczyna nauke lub juz uczeszcza do szkoty, powinno raz w roku przejs¢
badanie okulistyczne.

Wszystkie badania nalezy wykonywa¢ w przyjaznej dziecku atmosferze, wyjasniajgc na czym dane
badanie bedzie polegad i jaka jest w nim rola dziecka.

Autorzy przegladdow sg zgodni, ze brak jest dowoddéw dotyczacych prowadzenia przesiewowych
badan wzroku. Mimo tego, ze badania przesiewowe wzroku sg szeroko prowadzone w szkotach
w krajach o wysokich dochodach i w wielu krajach o $rednich dochodach, efektywnos¢ tych
programow nie zostata dotad ustalona. Badania przesiewowe wzroku w szkotach sg generalnie
postrzegane jako korzystne, jednak brak jest prowadzonych badan RCT, ktére mogtyby potwierdzic¢
lub odrzucié tg teze. Brak zgodnosci co do wieku dzieci, w ktérym powinny by¢ poddane przesiewowi
i jakie testy powinny byé stosowane oraz jakie punkty koicowe powinny by¢ oceniane.

Rézne organizacje rekomendujg réznorodne testy do oceny wzroku w réznych grupach wiekowych.
Mimo, ze zostato opublikowanych wiele badan oceniajgcych rézne testy do wykrywania zaburzen
wzroku, dla zadnego pojedynczego testu lub grupy testow nie wykazano wyzszosci nad innymi.
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Prawidtowe widzenie najczesciej moze zostaé przywrdcone przez noszenie szkiet korekcyjnych.
Jednakze istniejg dowody na to, ze nadmierna lub nieadekwatna korekcja moze spowodowa¢ wade,
ktdra bedzie sie utrzymywadé, w sytuacji gdy mogtaby zosta¢ skorygowana w inny sposéb lub ustgpic
naturalnie (emmetropizacja). Jeden z ekspertéw zwrdcit uwage na to, aby doboru szkiet okularowych
dokonywat lekarz okulista po zaaplikowaniu badanemu dziecku kropli porazajgcych akomodacje.

Wady stuchu

W wiekszosci panstw Europy ugruntowang pozycje majg programy wykrywania wad stuchu
u noworodkdw. Nalezy jednak zwrdci¢ uwage, ze nie wszystkie zaburzenia stuchu sg mozliwe do
wykrycia w momencie narodzin dziecka. Badania przesiewowe stuchu u noworodkdédw pozwalajg na
wykrycie trwatych uszkodzen stuchu, z czego wiekszos¢ stanowi niedostuch typy odbiorczego
w poréwnaniu do rzadko wykrywanego niedostuch typu przewodzeniowego. Przesiewowe badania
stuchu powinny by¢ integralng czescig szkolnych programéw zdrowotnych. Europejska Federacja
Towarzystw Audiologicznych jako podstawowg populacje docelowg do wykonywania badan
przesiewowych w wieku szkolnym i przedszkolnym wskazuje dzieci w wieku od 4 do 7 lat. ASHA
rekomenduje wykonywanie badan przesiewowych dzieciom rozpoczynajgcym nauke w szkole,
dzieciom od przedszkola do 3 klasy, oraz dzieciom w klasach 7 i 11. AAP wskazato jako grupe, w ktérej
rekomendowane jest przeprowadzanie badan przesiewowych, dzieci w wieku 4,5,6,8 i 10 lat.

Rekomenduje sie rowniez wykonywanie badan dzieciom rozpoczynajgcym specjalny tok nauczania,
powtarzajgcym klase lub dzieciom nowoprzyjetym do szkoty, w przypadku kiedy brakuje dowoddéw na
wczesniej realizowane badania. Dodatkowo uczniowie mogg by¢ poddawani badaniom okresowym
bedac w pdiniejszych klasach, kiedy pojawiajg sie obawy rodzicow/opiekundw, nauczycieli (lub
innego personelu szkolnego) dotyczace wystepowania zaburzen stuchu, mowy, jezyka oraz zdolnosci
uczenia sie. Do innych elementéw sugerujacych potrzebe przeprowadzania badan stuchu nalezg
ekspozycja na potencjalnie szkodliwe poziomy hatasu, stosowanie lekdw ototoksycznych, urazy gtowy
z utratg S$Swiadomosci, stwierdzenie w wywiadzie rodzinnym dziedzicznych ubytkéw stuchu,
nawracajgce lub trwajgce dtuzej niz 3 miesigce wysiekowe zapalenie ucha srodkowego, anomalie
w budowie twarzoczaszki (w tym nieprawidtowosci morfologiczne w budowie matzowiny i przewodu
stuchowego). Dzieci regularnie poddawane ocenie audiologicznej nie muszg uczestniczy¢ w badaniu
przesiewowym.

Rekomendowang metodg stosowang w badaniach przesiewowych stuchu jest audiometria tonalna.
AAA rekomenduje stosowanie audiometrii tonalnej w populacji dzieci w wieku 3 lat i starszych,
natomiast AAP u dzieci w wieku 4. lat i starszych. Badanie powinno by¢ wykonywane dla obydwu
uszu dla tondéw o czestotliwosci: 1000, 2000 i 4000 Hz przy 20 dB. Pozytywny wynik badania to taki,
gdzie dla obydwu uszu nastepuje prawidtowa odpowiedz przy kazdej z zastosowanych czestotliwosci.
W przypadku, gdy wynik badania jest nieprawidtowy dla ktorejkolwiek z zastosowanych
czestotliwosci nalezy ponownie poinstruowaé dziecko odnosnie sposobu przeprowadzania badania
i wykona¢ badanie ponownie tam gdzie uprzednio wystgpit btagd. Negatywny wynik testu optymalnie
powinien zosta¢ zweryfikowany w przeciggu jednego miesigca, ale nie pdzniej niz w ciggu trzech
miesiecy od przeprowadzenie badania.

ASHA jako wymagania wzgledem personelu realizujgcego program podaje obecno$é¢ lekarza
audiologa, patologa mowy i jezyka oraz personelu pomocniczego, ktéry bedzie nadzorowany przed
audiologa.

Kazdy program powinien zawiera¢ czes¢ edukacyjng skierowang do rodzicéw, gdzie zostang
poruszone kwestie dotyczace realizacji przesiewowego badania stuchu, prawdopodobienstwa
wystgpienia ubytku stuchu u dzieci oraz realizacji dalszych badan, jezeli zaistnieje taka potrzeba.
Rodzice lub opiekunowie dziecka, poddanego badaniu przesiewowemu, powinni otrzyma¢d
powiadomienie o wynikach uzyskanych przez dziecko. Jezeli ktérykolwiek z wynikdw testéw wskazuje
na potencjalny problem rodzice/opiekunowie powinni zosta¢ poinformowani o koniecznosci
zgtoszenia sie do lekarza pierwszego kontaktu, laryngologa badz audiologa oraz otrzymad
odpowiednie skierowanie. Nieprawidtowosci rozwojowe, problemy behawioralne (np. autyzm,
opdznienia w rozwoju) mogg uniemozliwia¢ otrzymanie doktadnych wynikéw w audiometrycznym
badaniu przesiewowym. W tej sytuacji konieczne jest skierowanie dziecka do otolaryngologa lub
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audiologa dzieciecego, ktérzy posiadajg odpowiednie kompetencje oraz aparature umozliwiajgce
wtasciwe przeprowadzenie badania.

Whioski z oceny programu miasta Wroctaw

Programem objete sg dzieci w wieku 7, 9, 11, 14 lat zatem do dzieci, ktdre nie sg objete badaniami
przesiewowymi. Program w wiekszosci nie dubluje $wiadczen finansowanych ze s$rodkéow
publicznych. Jedynie populacja 7 latkow (I klasa szkoty podstawowej) jest objeta $wiadczeniami
gwarantowanymi w zakresie badania wad stuchu i wzroku.

Przedmiotowy program uzupetfnia dziatania dostepne w ramach $wiadczern gwarantowanych, ale
tylko w odniesieniu do badan przesiewowych. Autorzy informujg jedynie, ze osoby
z nieprawidtowymi wynikami zostang skierowane na konsultacje specjalistyczne.

W odniesieniu do badania majgcego na celu wykrywanie wad wzroku mozna stwierdzi¢, iz badanie
cover test jest badaniem zalecanym i zaakceptowanym przez konsultantéw Krajowych w dziedzinie
pediatrii, jednak zgodnie zaleceniami Instytutu Matki i Dziecka badanie to powinno by¢ wykonywane
u dzieci w wieku 6, 7, 10, 12, 13, 15, 16, 18, 19 lat. Badanie ostrosci wzroku za pomocg tablic Snellena
jest rekomendowane u dzieci w wieku 6 lat i starszych.

W badaniu stuchu dziecka stosuje sie najczesciej badanie stuchu szeptem i mowa oraz audiometrig
tonalng. Prowadzone s3 badania przeglagdowe (zwane réwniez badaniami przesiewowymi lub
skriningowymi), ktére dotyczg wszystkich dzieci z pewnej grupy wiekowej. Przeprowadza sie je np.
u wszystkich dzieci przed rozpoczeciem nauki w szkole. Badania takie moze prowadzi¢ lekarz szkolny,
odpowiednio przygotowana pielegniarka lub nauczyciel. Pomieszczenie przeznaczone do takich
badan powinno by¢ w cichej czesci budynku, z dala od Zrédet hatasu i powinno mie¢ dostateczne
wymiary (przy badaniu szeptem odlegtos¢ powinna wynosi¢ 5-6 m). Wazne jest rowniez, aby nie byto
warunkow sprzyjajacych powstawaniu echa (zjawisko odbicia diwiekédw szczegdlnie nasilone
w pomieszczeniach o duzej objetosci i gtadkich $cianach). Ma to szczegdlne znaczenie, jezeli
przeprowadzania sie badania stuchu mowg i szeptem. Wazne jest badanie kazdego ucha oddzielnie,
gdyz tatwo mozna przeoczyé¢ jednostronny niedostuch, a nawet jednostronng gtuchote. Celem
przeglagdu Pirozzo e al (2003) byta ocena precyzyjnosci badania stuchu za pomocg szeptu u osdb
dorostych i dzieci. Autorzy przegladu stwierdzili, ze badanie stuchu za pomocg szeptu jest prostym i
precyzyjnym testem pozwalajgcym na wykrywanie zaburzen stuchu. Jednakze, zwrdécono uwage, ze
czutos¢ badania jest znacznie nizsza w populacji dzieci i moze okazaé sie nieskuteczna
w identyfikowaniu zaburzen stuchu u znaczacej liczby dzieci. Rdéznice w uzyskiwanych wynikach
dotyczacych precyzyjnosci testu (réznice w wartosciach podawanych w badaniach witgczonych do
przegladu) wynikaty ze sposobu przeprowadzania badania.

Autorzy programu przedstawili koszty jednostkowe wynoszgce 22 zt oraz koszty catkowite, ktore
wynoszg 300 000 zt. Program w catosci finansowany jest z budzetu miasta Wroctaw.

Biorac pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych, z uwzglednieniem raportu o programie: ,Program wczesnego wykrywania wad i schorzen
narzadu wzroku i stuchu w populacji dzieci i mtodziezy Wroctawia” realizowanym przez miasto Wroctaw, nr:
AOTM-0T-441-324/2012, Warszawa kwiecien 2013 oraz anekséw: ,Programy z zakresu profilaktyki i korekcji
wad wzroku oraz chordéb oczu u dzieci — wspdlne podstawy oceny” Warszawa, styczenn 2012 oraz ,Badania
przesiewowe stuchu u dzieci w wieku szkolnym — wspdlne podstawy oceny” Warszawa, listopad 2012.

Inne wykorzystane zrédta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie:
1. Nie dotyczy.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 136/2013 z dnia 13 maja 2013r.
o projekcie programu ,,Program wczesnego wykrywania, profilaktyki i
korekcji wad postawy u dzieci i mtodziezy w wieku szkolnym na
terenie gminy Olesnica”

Rada Przejrzystosci wydaje negatywnq opinie o projekcie programu ,Program
wczesnego wykrywania, profilaktyki i korekcji wad postawy u dzieci i mtodziezy
w wieku szkolnym na terenie gminy Olesnica”.

Uzasadnienie

Autorzy programu nie przedstawili wskaznikow epidemiologicznych i nie podjeli
proby oszacowania potencjalnej liczby beneficientow programu oraz
oczekiwanych efektow planowanych dziatan. Nie wiadomo jakim konkretnym
interwencjom zostanqg podani beneficjenci programu, ktory w czesci dubluje
swiadczenia gwarantowane ze srodkow publicznych. W  programie
przedstawiono wprawdzie koszty catkowite ale brak jest informacji o kosztach
jednostkowych i szczegotowym kosztorysie programu.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest program zdrowotny z zakresu profilaktyki drugorzedowej, majacy na celu
skuteczng identyfikacje dzieci i mtodziezy zagrozonych wadami postawy, wdrozenie indywidualnych
programow terapeutycznych dla dzieci i mtodziezy, u ktdérych stwierdzono wade postawy oraz
edukacje w zakresie profilaktyki wad postawy: spotkania z rodzicami, szkolenia dla nauczycieli
prowadzgcych gimnastyke korekcyjng. Na realizacje programu przeznaczono S$rodki finansowe
z budzetu gminy Olesnica, w wysokosci 40 000 zt (rok 2013).

Problem zdrowotny

Programy profilaktyki i korekcji wad postawy u dzieci i mtodziezy wchodzg w zakres rozporzadzenia
Ministra Zdrowia w sprawie priorytetéw zdrowotnych: zapobieganie najczestszym problemom
zdrowotnym i zaburzeniom rozwoju fizycznego i psychospotecznego dzieci i mtodziezy objetych
obowigzkiem szkolnym i obowigzkiem nauki oraz ksztatcgcych sie w szkotach ponadgimnazjalnych do
ich ukonczenia oraz zmniejszenie przedwczesnej zachorowalnosci i ograniczenie negatywnych
skutkow przewlektych schorzen uktadu kostno-stawowego. Do najczestszych wad postawy naleza:
plecy okragte, plecy wkleste, plecy wklesto-okragte, plecy ptaskie, boczne skrzywienie kregostupa —
skoliozy, wady statyczne konczyn dolnych. W zaleznosci od wielkosci oraz lokalizacji, skrzywienie
kregostupa wptywa na funkcjonowanie uktadu oddechowego oraz zmiany w uktadzie sercowo-
naczyniowym. Chorzy ze skoliozg w zyciu dorostym cierpig na dolegliwosci bélowe kregostupa,
ponadto istotny wptyw na jakosé zycia majg odczucia estetyczne oraz akceptacja wtasnego wygladu.

Alternatywne swiadczenia

Kompleksowa ocena stanu zdrowia, obejmujgca diagnostyke wad postawy, powinna by¢
wykonywana u dzieci w momencie rozpoczynania nauki szkolnej (6-7 lat), a nastepnie w wieku 10 lat,
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e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl

www.aotm.qgov.pl




Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 136/2013 z dnia 13 maja 2013 r.

12, 13 i 16 lat. Zadanie to wpisane jest w obowigzki pielegniarki lub higienistki szkolnej oraz lekarza
podstawowej opieki zdrowotnej.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whioski z oceny problemu zdrowotnego
Wady postawy

Badania przesiewowe w kierunku wad postawy, majgce na celu wczesne wykrywanie tych wad i
kierowanie dzieci do leczenia, zanim sie one utrwalg, znajdujg sie w zestawie rutynowych badan
wykonywanych tradycyjnie w wieku szkolnym. Badania takie zawsze wspierane byly przez ortopeddéw
i pediatrow. Takze eksperci proszeni o opinie wyrazili gorgce poparcie dla tego typu programow
zdrowotnych.

Badania przesiewowe w kierunku wad postawy znajdujg sie w wykazie Swiadczen gwarantowanych
udzielanych przez pielegniarki lub higienistki szkolne w Srodowisku nauczania i wychowania oraz
lekarzy podstawowe] opieki zdrowotnej w ramach porad patronazowych oraz badan bilansowych,
w tym badan przesiewowych, i powinny by¢ rutynowo wykonywane u dzieci w wieku 6 albo 7 lat, 10
lat, 12 lat, 13 lat i 16 lat. Efektywnos¢ tych rutynowych badan, jak réwniez praktyczna mozliwos¢
skorzystania z dalszej diagnostyki i ¢wiczen korekcyjnych dzieci z dodatnim wynikiem badania
przesiewowego, hie sg znane.

Cho¢ badaniom przesiewowym w kierunku wad postawy, zwifaszcza skolioz, poswiecono tysigce
publikacji, brak dobrych metodologicznie badan poswiadczajgcych efektywnosé skriningu.
Odnalezione dane wskazujg, ze warto$¢ predykcyjna wyniku dodatniego standardowego badania
przesiewowego jest wyjgtkowo niska (5%), co oznacza, ze 95% dzieci kierowanych jest w wyniku
przesiewu na dalszg diagnostyke niepotrzebnie. Z badania Montgomery1990 wynika, ze czestsze
badania przesiewowe (protokét konwencjonalny vs. nieswoisty) zwiekszajg o ok. 30% liczbe
skierowan na dalszg diagnostyke, nie zmieniajgc liczby ostatecznych rozpoznan. Poprawe
efektywnosci poprzez zmniejszenie liczby rozpoznanh fatszywie dodatnich mozna osiggnaé, dobierajac
bardziej efektywne narzedzia przesiewowe, takie jak badanie fotogrametryczne Moire’a
(Montgomery1990). Z badania Fong2010 wynika, ze wykonywanie samego testu zgieciowego jest
niewystarczajgce, jest to metoda raczej subiektywna i zalezna od doswiadczenia i kompetencji
badajgcego. Za wzgledu na niewielki koszt i prostote autorzy sugerujg nie wyklucza¢ tego badania
lecz stosowac razem z dodatkowymi testami. Stosowanie oceny wartosci kata rotacji tutowia, oceny
fotogrametrycznej Moire’a oraz rentgena w niskich dawkach lub kombinacji tych metod dowodzi
trafnosci skierowan do specjalisty lecz brak jest wystarczajgcych dowodoéw, ze badania te wykazujg
dodatkowe korzysci.

Oceniajgc wartos¢ badan przesiewowych, nalezy wzig¢ pod uwage wysitek organizacyjny oraz koszty
badan i dalszej diagnostyki/leczenia, ale takze potencjalne dziatania niepozgdane, wigzace sie
z niepotrzebnymi badaniami lekarskimi i btednymi rozpoznaniami, oraz niekorzystny efekt
psychologiczny zwigzany z koniecznoscig noszenia gorsetu (w czesci przypadkdw niepotrzebnego —
gdy znieksztatcenie kregostupa nie ma tendencji do powiekszania sie, a z rzadka samoistnie ustepuje,
niezaleznie od leczenia).

Obecnie dostepne dowody efektywnosci klinicznej zaréwno badan przesiewowych, jak i wczesnego
leczenia za pomocg programéw ¢éwiczen, nie pozwalajg ani zdecydowanie zalecié, ani zniechecaé do
takiego postepowania. W wyniku tej sytuacji amerykanski USPSTF wydat rekomendacje negatywng
dla badan przesiewowych w kierunku skoliozy, co nie zyskato akceptacji srodowisk medycznych
(zalecenia SOSORT z 2005 r., wytyczne wtoskie z 2005 r., stanowisko SRS/AAQS z 2007 r.). Ciekawe
Swiatto na efektywnos$¢ kliniczng rzucajg dane z badania kosztowej efektywnosci (Montgomery
1990), wykazujgce, ze badania wykonywane narzedziami zwiekszajgcymi wartos¢ predykcyjng
(badanie fotogrametryczne Moire’a) obnizajg zaréwno dziatania niekorzystne (zmniejszajac liczbe
rozpoznan fatszywie dodatnich), jak i w efekcie diugofalowe koszty programu. Efektywnosc
przesiewu zwieksza wykonywanie go przez doswiadczonych, wyspecjalizowanych pracownikow
medycznych (Nussinovitch 2002). Efektywnos¢ programu c¢wiczen zwieksza jego indywidualne
dobranie dla konkretnych chorych i prowadzenie pod systematyczng kontrolg specjalistow badz
w warunkach placowki specjalistycznej (Kotwicki 2009 , Negrini 2008). Efektywnos$¢ programu
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¢wiczen zwieksza takze wprowadzenie do niego nauki autokorekcj postawy (Kowalski 2001).
Skuteczno$é autokorekcji potwierdza badanie Anwajler 2006.

Nieliczne analizy ekonomiczne wykazaty, ze choé koszt samych badan przesiewowych jest niewielki,
ros$nie znacznie, gdy przeliczy sie go na jeden przypadek ostatecznie rozpoznany i skierowany do
leczenia oraz na jeden przypadek skutecznie leczonej skoliozy (SRS/AAQOS, Montgomery 1990).
Efektywnos¢ kosztowag programu mozna zwiekszyé, dobierajgc bardziej efektywne narzedzia
przesiewowe (Montgomery 1990).

Poza samg wartoscig badan przesiewowych, programy samorzgdowe moga oferowaé wartos$¢
dodatkowg w postaci organizowania dalszej diagnostyki lub ¢wiczen korekcyjnych. Istotnym
elementem dodanym moze tez by¢ edukacja: uswiadamianie dzieciom i rodzicom czynnikéw
sprzyjajacych wadom postawy, propagowanie znaczenia prawidtowej postawy, nieprzecigzania
dzieciecych tornistréw, zachecania do wiekszej aktywnosci fizycznej dzieci. Kolejng wartos$cig dodang
moze byé organizowanie rehabilitacyjnych ¢wiczen korekcyjnych w dogodnym dla dzieci miejscu
i czasie.

W podsumowaniu nalezy stwierdzi¢, ze programy przesiewowego wczesnego wykrywania wad
postawy u dzieci przed spodziewanym skokiem pokwitaniowym, stanowigcym dodatkowy czynnik
ryzyka, prawidtowo zaprojektowane i wspomagajgce, a nie dublujace Swiadczenia gwarantowane
lezgce w obowigzkach pielegniarki lub higienistki szkolnej i lekarzy POZ, sg powszechnie zalecane
przez ekspertdw, mimo braku twardych dowodéw ich efektywnosci. Podobnie ma sie sprawa
z programami ¢wiczen korekcyjnych, ktére mogg byé skuteczne pod warunkiem indywidualnego
doboru zestawu ¢wiczen oraz systematycznego ich nadzorowania i dostosowywania. Niezaleznie od
programow skierowanych na problem zdrowotny wad postawy u dzieci i mtodziezy, nalezy zwrécic
uwage zaréwno samorzadéw, jak i wtadz szkolnych i innych organizacji zajmujgcych sie dzieémi
i mtodziezg na potrzebe dziatann skierowanych na zwiekszenie aktywnosci fizycznej mtodego
pokolenia, ktore mogga skutkowac nie tylko zmniejszeniem problemu wad postawy, ale tez wptywad
na problemy takie jak otytos¢ i jej powiktania, a w pdzniejszym zyciu: problemy kardiologiczne,
zaburzenia lipidowe, osteoporoza i inne, oraz na sfere rozwoju psychicznego.

Whnioski z oceny programu gminy Olesnica
Projekt programu zwiera elementy schemat programu zdrowotnego zaproponowanego przez AOTM,

jednak nie uwzgledniono w nim miedzy innymi: wskaznikdéw epidemiologicznych, sytuacji
demograficznej gminy, oczekiwanych efektéw, skutecznosci i bezpieczeristwa planowanych dziatan.

Autorzy programu nie podjeli préby oszacowania potencjalnej liczby beneficjentéw programu.

Autorzy informujg, ze badania oraz rehabilitacja beda prowadzone zgodnie z procedurami
medycznymi. Na podstawie analizy projektu nie wiadomo jakim konkretnym interwencjom zostana
podani beneficjenci programu.

Projekt zaktada edukacje zdrowotng rodzicéw/opiekundw.

Konsultacje lekarskie majg byé prowadzone przez wysoko wyspecjalizowanych pracownikéw
medycznych, jednak projekt nie precyzuje kim jest wysoko wyspecjalizowany pracownik medyczny.

Programem objete sg dzieci w wieku miedzy 7-13 lat i mtodziez miedzy 14-16 rokiem zycia. Program
w czeéci  dubluje $wiadczenia gwarantowane ze $rodkéw publicznych. Swiadczeniami
gwarantowanymi w zakresie wykrywania wad postawy objete sg dzieci w wieku 6-7 lat (I kasa szkoty
podstawowej) oraz 10, 12, 13 i 16 lat.

Przedmiotowy program uzupetnia dziatania dostepne w ramach swiadczen gwarantowanych, ale
tylko w odniesieniu do badan przesiewowych. Z projektu nie wynika, aby umozliwiat dalsza
diagnostyke.

Interwencje dotyczgce badania wad postawy sg zgodne z rekomendacji i wytycznymi.

Z informacji zawartych w projekcie programu zdrowotnego wynika, iz w szkotach prowadzone s3
zajecia edukacyjne i korekcyjne w zakresie prawidtowej postawy. Nie jest jasne jakie bedzie dalsze
postepowanie z osobami, u ktérych wykryto jakiekolwiek zaburzenia.
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Autorzy programu przedstawili koszty catkowite wynoszace 40 000 zt na rok 2013. Koszty
jednostkowe zostang okreslone w wyniku rozstrzygniecia konkursu. Projekt finansowany w catosci
z budzetu gminy. Brak szczegotowego kosztorysu programu.

Biorac pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych, z uwzglednieniem raportu o programie: , Program wczesnego wykrywania, profilaktyki i
korekcji wad postawy u dzieci i mtodziezy w wieku szkolnym na terenie gminy Olesnica” realizowanym przez
gmine Olesnica, nr: AOTM-0T-441-34/2013, Warszawa kwieciert 2013 oraz aneksu: ,Programy profilaktyki i
korekcji wad postawy u dzieci — wspdlne podstawy oceny” Warszawa, maj 2012.

Inne wykorzystane Zzrédta danych, oprdécz wskazanych w ww. raporcie:
1. Nie dotyczy.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 137/2013 z dnia 13 maja 2013r.
o projekcie programu ,,Poprawa jakosci zycia u osob cierpigcych na
przewlekte choroby uktfadu ruchu dla mieszkaricéw Miasta i Gminy
Potaniec na 2013 rok”

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywnqg opinie o projekcie programu ,, Poprawa
jakosci Zycia u osob cierpigcych na przewlekte choroby uktadu ruchu dla
mieszkaricow Miasta i Gminy Potaniec na 2013 rok”.

Uzasadnienie

Projekt programu zwiera dobrze zdefiniowany problem zdrowotny jakim jest
rehabilitacja o0sob dorostych z dysfunkcjq ruchu. Planowane interwencje
(kinezyterapia, fizjoterapia) sq zalecane i rekomendowane w ramach
rehabilitacji osob dorostych z dysfunkcjq ruchu. Autorzy projektu przedstawili
wiekszos¢ elementow schematu programu zdrowotnego zaproponowanego
przez AOTM. Program zawiera zarowno koszty jednostkowe oraz koszty
catkowite. Ponadto, zasadnos¢ prowadzenia przez samorzqdy programow
zdrowotnych  obejmujgcych  kompleksowq  terapie i  rehabilitacje
niepetnosprawnych, wydaje sie uzasadnione wobec ograniczonej dostepnosci
swiadczen rehabilitacyjnych finansowanych ze srodkow Narodowego Funduszu
Zdrowia.

Przedmiot opinii

Przedmiotem niniejszej opinii jest projekt programu zdrowotnego, majgcy na celu zwiekszenie
dostepnosci zabiegdw rehabilitacyjnych oraz skrécenie czasu oczekiwania na ich wykonanie dla
mieszkancow gminy Potaniec. Program w catosci finansowany jest przez miasto Potaniec, catkowity
koszt wynosi 30 000 zt.

Problem zdrowotny

Niepetnosprawnos¢ jest jednym z powazniejszych zjawisk i probleméw wspétczesnej cywilizacji.
Znaczenie tego problemu wynika z rozmiaréw i powszechnosci jego wystepowania w populacji,
a takze z konsekwencji jakie wywotuje w sensie indywidualnym i spotecznym.

Niepetnosprawnos¢ jest problemem ogdlnoswiatowym, stanowigcym cel szczegdlnie promowanych
dziatan WHO i Komisji Europejskiej. Wedtug ostatnich szacunkdéw, okoto 15% ludnosci Swiata zyje
z jakas forma niepetnosprawnosci, z czego 2-4% doswiadcza powaznych trudnosci w funkcjonowaniu.

Postepujace starzenie sie spoteczenstwa, brak nawykow prozdrowotnych, stresujgcy tryb zycia,
degradacja sSrodowiska naturalnego, nasilanie sie czestotliwosci réznego rodzaju wypadkéw, wreszcie
postep medycyny ratujgcej zycie, ale nie zawsze umiejgcej zapobiec skutkom choréb czy wypadkow
jest przyczyna statego wzrostu liczby oséb niepetnosprawnych w spoteczenstwie.

Alternatywne swiadczenia

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
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Osobom niepetnosprawnym przystugujg $wiadczenia z zakresu opieki zdrowotnej (w tym rehabilitacja
lecznicza), finansowane z budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia oraz $wiadczenia opieki spotecznej
(w tym rehabilitacja spoteczna i zawodowa) finansowane ze sSrodkéw wydzielonych z PFRON.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whioski z oceny problemu zdrowotnego

Zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 30 sierpnia 2009 r. w sprawie $wiadczen
gwarantowanych z zakresu $wiadczen pielegnacyjnych i opiekunczych w ramach opieki
dtugoterminowej, $wiadczenia gwarantowane z tego zakresu obejmujg m. in. rehabilitacje ogdlng
w podstawowym zakresie, prowadzong w celu zmniejszenia skutkdw uposledzenia ruchowego oraz
usprawnienia ruchowego, swiadczenia psychologa, terapie zajeciowg oraz edukacje zdrowotnag
polegajgcg na przygotowaniu sSwiadczeniobiorcy i jego rodziny lub opiekuna do samoopieki i
samopielegnacji w warunkach domowych.

Niepetnosprawnos¢ jest jednym z powazniejszych zjawisk i problemdéw wspétczesnej cywilizaciji.
Znaczenie tego problemu wynika z rozmiardw i powszechnosci jego wystepowania w populacji,
a takze z konsekwencji jakie wywotuje w sensie indywidualnym i spotecznym.

Niezaleznie od jednostki chorobowej: wytyczne podkreslajg, ze skutecznosci terapii rehabilitacyjnej
decyduje czas jej rozpoczecia, kompleksowos¢ i wielodyscyplinarnos¢ swiadczen, intensywno$é zajeé
terapeutycznych, a takze ciggtosc.

Zgodnie z zasadg kompleksowosci rehabilitacja rekomenduje sie prowadzenie rehabilitacji przez
zespot terapeutyczny obejmujacy specjalistéw reprezentujacych rézne dziedziny medycyny oraz nauk
pokrewnych wykorzystywanych w terapii, ktorzy wspétpracujg ze sobg i tworzg oraz modyfikujg
wieloptaszczyznowy program rehabilitacji.

W szeroko pojmowanym procesie rehabilitacji wyrdznia sie rehabilitacie medyczng, spotfeczng
i zawodowa. Na rehabilitacje medyczng (fizjoterapie) sktadajg sie: kinezyterapia, fizykoterapia, masaz
leczniczy.

Wytyczne sg zgodne, ze rehabilitacja nie moze by¢ uwazana za osobng forme albo etap terapii lecz
musi by¢ zintegrowana ze $wiadczeniami profilaktyki wtérnej, gdyz stanowi jeden z jej aspektow.
Rehabilitacja medyczna daje szanse nauczenia i zachecenia pozytywnych zachowan zdrowotnych oraz
zwiekszenia stosowania sie do zalecanej farmakoterapii.

Wytyczne podkreslajg, ze plan rehabilitacji powinien by¢ dostosowany do potrzeb wynikajgcych ze
stanu chorego, zakresu potrzebnej pomocy fizjoterapeutycznej, kompleksowosci, wczesnosci
i ciggtosci procesu rehabilitacji.

Nawet w obrebie jednej jednostki chorobowej, potrzeby rehabilitacyjne pacjentéw rdznig sie
znacznie, dlatego terapia rehabilitacyjne powinna by¢ zindywidualizowana i prowadzona w oparciu
oindywidualny plan interwencji, okreslajagcy cele, typ(y), czesto$¢ i intensywnos$¢ dziatan,
odpowiednich dla szczegdlnych potrzeb oraz mozliwosci chorych.

Dziatania te wpisujg sie w $wiatowg jak i regionalne strategie dziatan na rzecz oséb
niepetnosprawnych skierowanych m.in. na wyrédwnywanie szans o0s6b niepetnosprawnych,
przeciwdziatanie wykluczeniu spotecznemu poprzez zwiekszenie dostepu do débr i ustug
umozliwiajgcych im petne uczestnictwo w zyciu spotecznym, kulturalnym oraz integracje oséb
niepetnosprawnych ze srodowiskiem, realizujgcych zapisy Konwencji Praw Oséb Niepetnosprawnych.

Zasadno$¢ prowadzenia przez samorzady programow zdrowotnych obejmujgcych kompleksowg
terapie i rehabilitacje niepetnosprawnych, wydaje sie uzasadnione wobec ograniczonej dostepnosci
Swiadczen rehabilitacyjnych finansowanych ze srodkéw Narodowego Funduszu Zdrowia.

Programy zdrowotne poswiecone dziataniom zapobiegajgcym wystgpieniu oraz pogtebieniu
niepetnosprawnosci nie sg programami o dobrze zdefiniowanym problemie zdrowotnym i $cisle
okreslonej populacji. Niepetnosprawnosc¢ jest pojeciem okreslajgcym, dtugotrwaty stan, w ktérym
wystepujg pewne ograniczenia w prawidtowym funkcjonowaniu cztowieka. Pojecie to odnosi sie do
populacji zréznicowanych pod katem rodzaju (kategorii) niepetnosprawnosci, okresu zycia, w ktérym
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ona wystgpita, przyczyny, czy stopnia niepetnosprawnosci, a tym samym populacji o réznych
wymaganiach terapeutycznych, jak réwniez edukacyjnych, czy spotecznych, do realizacji ktérych
mozliwe jest zastosowanie réznorodnych interwencji.

Whioski z oceny programu miasta i gminy Potaniec

Projekt programu zwiera dobrze zdefiniowany problem zdrowotny jakim jest rehabilitacja osdb
dorostych z dysfunkcjg ruchu.

Planowane interwencje (kinezyterapia, fizjoterapia) sg zalecane i rekomendowane w ramach
rehabilitacji oséb dorostych z dysfunkcjg ruchowa. Autorzy zaktadajg, ze w ramach programu zostanie
wykonanych 375 serii zabiegdw w cyklu po 10 z kazdego rodzaju. Projekt nie definiuje cyklu
zabiegéw. Nie wiadomo czy cykl zabiegdw zawiera wszystkie planowane interwencje, czy
w zaleznosci od zdiagnozowanych schorzen bedg dobierane odpowiednie zabiegi rehabilitacyjne.

Autorzy projektu przedstawili wiekszo$¢ elementéw schematu programu zdrowotnego
zaproponowanego przez AOTM. W projekcie zabrakto informacji dotyczacych: skutecznosci
i bezpieczenstwa planowanych interwencji.

Swiadczenia realizowane w ramach programu s3g finansowane ze $rodkéw publicznych. Projekt
zaktada uzupetnienie swiadczen rehabilitacyjnych dostepnych w ramach NFZ.

Autorzy przedstawili zaréwno koszty jednostkowe (80 zt) i koszty catkowite 30 000 zt (rok 2013).
Program bedzie w catosci finansowany ze srodkéw miasta Potfaniec.

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu o programie: ,,Program wczesnego wykrywania, profilaktyki i
korekcji wad postawy u dzieci i mtodziezy w wieku szkolnym na terenie gminy Olesnica” realizowanym przez
gmine Olesnica, nr: AOTM-0T-441-34/2013, Warszawa kwiecien 2013 oraz aneksu: ,Programy profilaktyki i
korekcji wad postawy u dzieci — wspdlne podstawy oceny” Warszawa, maj 2012.

Inne wykorzystane zrddta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie:
1. Nie dotyczy.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 138/2013 z dnia 13 maja 2013r.
o projekcie programu ,,Program kompleksowej rehabilitacji dla kobiet
po leczeniu raka piersi” miasta Sosnowiec

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywnq opinie o projekcie programu ,, Program
kompleksowej rehabilitacji dla kobiet po leczeniu raka piersi” miasta Sosnowiec,
pod warunkiem jego realizacji w sytuacji braku dostepu do swiadczen
finansowanych przez NFZ.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego i poznanego problemu
zdrowotnego jakim jest rehabilitacja kobiet po leczeniu raka piersi. Autorzy
projektu przedstawili wiekszos¢ elementow schematu programu zdrowotnego
zaproponowanego przez AOTM. W projekcie zabrakto informacji dotyczgcych:
trybu wyboru realizatorow (autorzy podajq w projekcie, ze prawdopodobnym
realizatorem bedzie Sosnowieckie Stowarzyszenie Amazonek ,,Zycie” — co budzi
wqtpliwosci odnosnie transparentnosci). Projekt zaktada przeprowadzenie
kampanii informacyjno-edukacyjnej w trakcie wdrazania programu oraz
kampanii informacyjnej o programie. Autorzy programu przedstawili zarowno
koszty jednostkowe jak i koszty catkowite, ktore wynoszq 30 000 zt.

Przedmiot opinii

Przedmiotem niniejszej opinii jest projekt programu zdrowotnego, majacy na celu poprawe jakosci
zycia kobiet po zabiegu amputacji piersi.

Problem zdrowotny

Rak piersi jest najczesciej wystepujgcym nowotworem ztosliwym u kobiet w Polsce. Wedtug
Krajowego Rejestru Nowotwordéw w 2006 roku stwierdzono w Polsce 13 322 nowych zachorowan na
raka piersi (wskaznik struktury - 21,5%). Standaryzowany wspotczynnik zachorowalnosci wynidst
w 2006 roku 44,2/100 000. W latach 2002—-2006 utrzymywata sie stabilna liczba zachorowan.

W Polsce rak piersi jest przyczyng najwiekszej liczby zgondédw spowodowanych przez nowotwory
ztosliwe wsrdod kobiet. Od poczatku lat 60. obserwuje sie w naszym kraju rosngcg umieralnos¢ na ten
nowotwdr. W 2006 roku zarejestrowano 5212 zgondw z powodu raka piersi (wskaznik struktury -
13,1%). Standaryzowany wspodtczynnik umieralnosci wynidst w 2006 roku 14,8/100 000.

Amputacja prosta piersi

Jest to zabieg polegajgcy na amputacji catej piersi bez ingerowania w uktad chtonny pachy. Zabieg
polega na wykonaniu ciecia wrzecionowatego wokoét gruczotu piersiowego i odpreparowaniu skory
i tkanki podskdrnej oraz usunieciu piersi. Nastepnie zeszywa sie rane zwykle pozostawiajgc w lozy
dren. Najczestsze wskazania do amputacji prostej obejmujg: rozsianego nieinwazyjnego raka
wewnatrzprzewodowego i wznowe miejscowg raka piersi u pacjentek, u ktérych wczesniej wykonano
zabieg oszczedzajacy piers.

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl

www.aotm.qgov.pl
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Aspekty psychologiczne oraz komplikacje zwigzane z leczeniem raka piersi

Chirurgia, chemioterapia i radioterapia sg podstawowymi metodami terapii. Kazda z nich moze
wywota¢ swoistego rodzaju stres psychologiczny i fizyczny. Jego konsekwencjg sg zaburzenia
emocjonalne oraz zmiany w zachowaniu i stylu zycia, w obrazie siebie itp. Leczenie onkologiczne jest
procesem ztozonym i dtugotrwatym. Pacjentki obawiajg sie skutkéw ubocznych chemioterapii,
radioterapii oraz tego, ze ich ciato zostanie okaleczone, ze zostang pozbawione piersi. Leczenie wigze
sie ze stresem wynikajgcym z catej procedury, a takze z ubocznych skutkéw tego postepowania.

W przypadku chorych na raka stosowane zabiegi stawiajg ich na ogét w roli biernych odbiorcéw, co
pogtebia w nich poczucie bezradnosci. Leczenie kojarzy sie z dodatkowymi dolegliwosciami,
szpitalnym stresem, niekorzystnymi zmianami w wygladzie, utratg sit i bezradnoscig. Choroba
nowotworowa jest odbierana przede wszystkim jako najbardziej stresujgca sposréd wszystkich
chordb. Postrzegana jest nawet jako ciezka sytuacja traumatyczna wyzwalajagca negatywne reakcje
emocjonalne, gtéwnie w postaci leku. Rak jest chorobg cywilizacyjng, dlatego jest obecny w zyciu
wszystkich spoteczenstw naszego kregu cywilizacyjnego. Mimo znacznego postepu w leczeniu dla
wielu ludzi nadal jest synonimem bdlu i bliskiej Smierci.

We wczesnym okresie po amputacji chorym moze towarzyszy¢ bdl fizyczny, problemy z ruchomoscia
koczyny po stronie operowanej oraz zmeczenie zwigzane z intensywna rehabilitacjg. W pdzniejszym
okresie pacjentki sg narazone na ucigzliwosci zwigzane z leczeniem uzupetniajgcym: wystepuja
objawy uboczne, niedogodnosci zwigzane z czestym dojazdem do szpitala lub tez dtugim pobytem
w nim. Do najwiekszych ucigzliwosci zwigzanych z leczeniem nalezy izolacja od rodziny oraz mniejszy
udziat w zyciu towarzyskim, kulturalnym i zawodowym.

Amputacja piersi powoduje nie tylko fizyczne okaleczenie kobiety, ale wywotuje takze gteboki uraz
psychiczny. Po zabiegu u pacjentek pojawia sie poczucie wtasnej odmiennosci i wyobcowania. Utrata
symbolu kobiecosci, atrakcyjnosci i macierzynstwa jest powodem duzego stresu. Dochodzi do tego
obawa o akceptacje ze strony meza, o rozbicie rodziny, a u niektdrych chorych powstaje poczucie
niepetnej wartosci. Kobieta po amputacji piersi najczesciej nie powraca juz do petnej sprawnosci
fizycznej. Choroba niesie bowiem za sobg pewne ograniczenia w petnieniu dotychczasowych rdl.
W sferze psychicznej moze osiggnac petng rdwnowage: czy to za sprawg wtasnej determinacji, czy tez
wsparcia ze strony rodziny, przyjaciét i psychologa.

Alternatywne swiadczenia

Z opinii eksperta klinicznego uzyskanej przy poprzednich pracach nad raportami z tego zakresu
wynika, iz rehabilitacja psychofizyczna jest finansowana ze srodkéw NFZ, jednak kontrakty sg niskie
i limitowane.

Rehabilitacja psychofizyczna kobiet po amputacji piersi jest prowadzona przez stowarzyszenia
»Amazonek”, ktére czesto sg dofinansowywane ze srodkow jst.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whioski z oceny problemu zdrowotnego
Podsumowanie opinii ekspertéw:

- Programy z zakresu rehabilitacji psychofizycznej kobiet po amputacji piersi nie powinny by¢
finansowane ze srodkéw jst, poniewaz jest to statutowy obowigzek NFZ.

- Programy z zakresu rehabilitacji psychofizycznej kobiet po amputacji piersi powinny by¢
finansowane ze wzgledu na niskie i limitowane kontrakty z NFZ.

- Wiekszos¢ kobiet po radykalnej amputacji piersi nie wymaga profesjonalnej rehabilitacji
psychofizycznej. Rehabilitacji wymagajg jedynie pdine powiktania operacji w postaci
przykurczu stawu ramiennego i obrzeku limfatycznego konczyny goérnej (ok. 10%
operowanych).
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- Skutki omawianego problemu zdrowotnego mogg prowadzi¢ do: niezdolnosci do pracy
W rozumieniu przepisOw o emeryturach i rentach z Funduszu Ubezpieczern Spotecznych,
przewlektego cierpienia lub przewlektej choroby, obnizenia jakosci zycia.

- Rehabilitacja psychofizyczna kobiet po amputacji piersi jest interwencjg poprawiajgcg jakosc
zycia bez istotnego wptywu na jego dtugosc.

- Realizacja tego typu programéw przynosi korzysci dla pojedynczego beneficjenta wptywajac
na umiejetnos¢ radzenia sobie z chorobg i jej nastepstwami; dla populacji generalnej ze
wzgledu na znalezienie sie w spoteczenstwie: rodzinie, otoczeniu i ewentualnej pracy
zawodowej oraz ze wzgledu na zwiekszenie swiadomosci onkologicznej; dla systemu ochrony
zdrowia, gdyz wptywa na zmniejszenie kosztéw choroby.

Podsumowanie wytycznych klinicznych:

Rehabilitacja stanowi integralng czes¢ leczenia chorych na raka piersi. Celem rehabilitacji
psychofizycznej jest zmniejszenie niedostosowania fizycznego, psychicznego, spotecznego
i zawodowego, ktére wynikajg z choroby lub jej leczenia. Rehabilitacja fizyczna polega na
usprawnianiu ruchowym chorych w okresie szpitalnym, ambulatoryjnym, sanatoryjnym
i wspomagajgcym (np. kluby kobiet po mastektomii ,Amazonki”). Do szczegétowych celdéw
rehabilitacji fizycznej naleza:

- uzyskanie poprawy zakresu ruchdw w stawach obreczy barkowej po stronie operowanej;
- uzyskanie poprawy sity mie$niowej konczyny po stronie operowanej;

- zapobieganie wystgpieniu obrzeku limfatycznego konczyny po stronie operowanej;

- korygowanie wad postawy wyniktych z przebytego leczenia;

- leczenie zachowawcze obrzeku limfatycznego;

usprawnianie chorych przed i po operacjach odtwérczych piersi.

Jednym z elementow rehabilitacji jest zapewnienie refundowanych protez zewnetrznych piersi
(obecnie refundacja przystuguje co 2 lata). Chorym w trakcie chemioterapii powinno sie zapewnié
dostep do refundowanych peruk. Celem rehabilitacji psychicznej jest poprawa stanu psychicznego
kobiet w trakcie i po leczeniu (szczegdlnie chirurgicznym, a takze radioterapii i leczeniu systemowym)
oraz pomoc w akceptacji zaistniatego stanu. W tym celu wykorzystuje sie metody psychoterapii
grupowej i indywidualnej, psychoedukacji — nauczanie radzenia sobie ze stresem, relaksacji, terapii
poznawczej indywidualnej chorych i ich rodzin oraz dziatalnos¢ grup wsparcia. W okresie obserwacji
po leczeniu pierwotnym konieczne jest zabezpieczenie mozliwosci usprawniania standéw zwigzanych
z chorobami wspdtistniejgcymi oraz leczenia sanatoryjnego (1 rok po zakonczeniu leczenia
onkologicznego, bez cech wznowy choroby — wedtug wytycznych konsultanta krajowego ds.
balneologii).

Podsumowanie dowoddéw naukowych:

- Rehabilitacja psychofizyczna wptywa nie tylko na poprawe stanu fizycznego i psychicznego,
ale wptywa takze na zwiekszenie odsetka kobiet, ktdre wracajg do pracy, nie jest jasne czy
proporcja ta byftaby zachowana u pacjentek, ktére nie byty objete poradnictwem oraz
¢wiczeniami fizycznymi lub innymi interwencjami.

- Aktywnos¢ fizyczna uprawiana przez kobiety po leczeniu z powodu raka piersi podwyisza
jakos¢ zycia oraz redukuje zmeczenie.

- Terapia poznawczo — behawioralna prowadzona po leczeniu z powodu raka piersi wptywa na
podniesienie jakosci zycia.

- Zastosowanie terapii kompleksowej obejmujgcej: taping, masaz limfatyczny oraz pielegnacje
skory wptywa na zmniejszenie obrzeku limfatycznego.

Whioski z oceny programu miasta Sosnowiec
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Cho¢ Program nie wpisuje sie w priorytety zdrowotne, jest to wazny problem zdrowotny, gdyz
ogranicza negatywne konsekwencje jednej z czestszych metod leczenia nowotwordw piersi u kobiet
(najczestszy nowotwdr u kobiet), jakim jest zabieg amputacji piersi. Zabieg ten okalecza nie tylko
ciato ale i psychike kobiety, wptywajgc tym samym na pogorszenie funkcjonowania w spoteczenstwie.
Zgodnie z definicjg rehabilitacji (Dz. U. art. 7 z 27 sierpnia 1997r), s to dziatania, ktore prowadzg do
osiggniecia mozliwie najwyzszego poziomu funkcjonowania, jakosci zycia i integracji spotecznej oséb
nimi objetych, a zatem kompleksowo i w sposéb holistyczny wptywajg na wszystkie naruszone sfery
zycia cztowieka.

Wptyw problemu zdrowotnego na stan zdrowia poszczegdlnego beneficjenta jest znaczny, gdyz
obrzek limfatyczny konczyny gérnej jest stanem nieuleczalnym — rehabilitacjia moze spowolnic¢
proces. Realizacja tego typu programéw przynosi korzysci nie tylko dla pojedynczego beneficjenta,
wptywajgc na jego stan psychofizyczny ale réwniez dla populacji generalnej, gdyz poprawia stan
zdrowia w rozumieniu statystycznym.

Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego i poznanego problemu zdrowotnego jakim jest
rehabilitacja kobiet po leczeniu raka piersi.

Autorzy projektu przedstawili wiekszo$¢ elementéw schematu programu zdrowotnego
zaproponowanego przez AOTM. W projekcie zabrakto informacji dotyczgcych: trybu wyboru
realizatorow (autorzy podajg w projekcie, ze prawdopodobnym realizatorem bedzie Sosnowieckie
Stowarzyszenie Amazonek ,Zycie”, zastanawiajacy jest fakt, ze program zaktada wybér realizatora,
natomiast autorzy projektu faworyzujg jeden podmiot co moze sugerowaé nieobiektywny wybdr
potencjalnego realizatora), skutecznosci i bezpieczenstwa planowanych interwencji.

Rehabilitacja kobiet po amputacji piersi jest prowadzona przez stowarzyszenia Amazonek, ktore sg
czesto dofinansowane ze Srodkow jst.

Program powiela $wiadczenia gwarantowane dostepne w ramach NFZ. Program zaktada uzupetnienie
Swiadczen opieki zdrowotnej ze wzgledu na diugi czas oczekiwania. Z opinii eksperta klinicznego
uzyskanej przy opracowywaniu poprzednich raportow wynika, ze rehabilitacja psychofizyczna
(wnioskowane interwencje) sg finansowane ze srodkow NFZ, jednak kontrakty sg niskie i limitowane.

Eksperci w trakcie prac przy poprzednich raportach uznajg, ze finansowanie tego typu programow nie
powinno odbywac sie ze srodkdw jst, gdyz jest to statutowy obowigzek NFZ, natomiast zaleca sie ich
finansowanie z jst z powodu niskich i limitowanych kontraktéw NFZ.

Proponowane interwencje w ramach programu sg zgodne z rekomendacjami i wytycznymi
w postepowaniu z kobietami po leczeniu raka piersi.

Realizacja tego typu programoéw przynosi korzysci dla pojedynczego beneficjenta wptywajgc na
umiejetnos¢ radzenia sobie z chorobg i jej nastepstwami; dla populacji generalnej ze wzgledu na
znalezienie sie w spoteczenistwie: rodzinie, otoczeniu i ewentualnej pracy zawodowej oraz ze wzgledu
na zwiekszenie Swiadomosci onkologicznej; dla systemu ochrony zdrowia, gdyz wptywa na
zmniejszenie kosztéw choroby.

Projekt zaktada przeprowadzenie kampanii informacyjno-edukacyjnej w trakcie wdrazania programu
oraz kampanii informacyjnej o programie.

Autorzy programu przedstawili zaréwno koszty jednostkowe jak i koszty catkowite 30 000 zt.

Bioragc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie.

a/s



Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 138/2013 z dnia 13 maja 2013 r.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu o programie: ,,Program wczesnego wykrywania, profilaktyki i
korekcji wad postawy u dzieci i mtodziezy w wieku szkolnym na terenie gminy Olesnica” realizowanym przez
gmine Olesnica, nr: AOTM-0T-441-34/2013, Warszawa kwieciern 2013 oraz aneksu: ,Programy profilaktyki i
korekcji wad postawy u dzieci — wspdlne podstawy oceny” Warszawa, maj 2012.

Inne wykorzystane zrddta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie:
1. Nie dotyczy.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 139/2013 z dnia 13 maja 2013r.
o projekcie programu ,,Program poprawy zdrowia
dla mieszkancéw gminy miasta Zambréw
w zakresie rehabilitacji leczniczej na rok 2013”

Rada Przejrzystosci wydaje negatywnq opinie o projekcie programu ,Program
poprawy zdrowia dla mieszkancow gminy miasta Zambrow w zakresie
rehabilitacji leczniczej na rok 2013”.

Uzasadnienie

Autorzy projektu nie przedstawili wiekszosci elementéow schematu programu
zdrowotnego zaproponowanego przez AOTM. W projekcie zabrakto informacji
dotyczqcych: charakterystyki problemu zdrowotnego, oczekiwanych efektow,
planowanych interwencji, kampanii informacyjnej, opisu organizacji programu,
skutecznosci i bezpieczenstwa planowanych interwencji. Projekt zawiera budzet
catkowity, jednakze brak jest informacji odnosnie kosztow jednostkowych.

Przedmiot opinii

Przedmiotem niniejszej opinii jest projekt programu zdrowotnego, majacy na celu poprawe stanu
zdrowia mieszkancdw miasta Zambréw w zakresie rehabilitacji leczniczej. Program w catosci
finansowany jest przez miasto Zambroéw, catkowity budzet wynosi 150 000 zt.

Problem zdrowotny

Niepetnosprawnos¢ jest jednym z powazniejszych zjawisk i probleméw wspétczesnej cywilizacji.
Znaczenie tego problemu wynika z rozmiaréw i powszechnosci jego wystepowania w populacji,
a takze z konsekwencji jakie wywotuje w sensie indywidualnym i spotecznym.

Niepetnosprawnos¢ jest problemem ogdlnoswiatowym, stanowigcym cel szczegdlnie promowanych
dziatan WHO i Komisji Europejskiej. Wedtug ostatnich szacunkdéw, okoto 15% ludnosci swiata zyje
z jakas forma niepetnosprawnosci, z czego 2-4% doswiadcza powaznych trudnosci w funkcjonowaniu.

Postepujace starzenie sie spoteczenstwa, brak nawykow prozdrowotnych, stresujgcy tryb zycia,
degradacja sSrodowiska naturalnego, nasilanie sie czestotliwosci réznego rodzaju wypadkéw, wreszcie
postep medycyny ratujgcej zycie, ale nie zawsze umiejgcej zapobiec skutkom choréb czy wypadkow
jest przyczyna statego wzrostu liczby oséb niepetnosprawnych w spoteczenstwie.

Kinezyterapia to sktadowa rehabilitacji w ktdrej srodkiem leczniczym jest ruch, stosowany w formie
¢wiczen. W chorobach reumatycznych celem kinezyterapii jest: zapobieganie przykurczom
i znieksztatceniom stawdw oraz ich leczenie, utrzymanie lub zwiekszenie sity miesni, wyrobienie
prawidtowej kompensacji, poprawa lub utrzymanie wydolnosci oddechowej, zapobieganie
ograniczeniu ruchomosci kregostupa u chorych na spondyloartropatie oraz poprawa sprawnosci
ogdlnej (ruchomosci, wytrzymatosci), w takim stopniu, aby chory byt zdolny do wykonywania lekkiej
pracy fizycznej — zawodowej czy domowej.

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl

www.aotm.qgov.pl
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Fizykoterapia to stosowanie w celach leczniczych rézinego rodzaju energii wytwarzanej za pomoca
aparatury (elektroterapia, ultradzwieki, magnetoterapia, laseroterapia, $wiattolecznictwo,
cieptolecznictwo, krioterapia) Nalezy zaznaczyé, ze petni ona w leczeniu usprawniajgcym role
pomocniczg i rzadko stosuje sie jg jako zabieg podstawowy. Wspomaga ona niejako c¢wiczenia
ruchowe, ma dziatanie tagodzace bdl i tzw. bodzcowe.

Masaz leczniczy to wykorzystanie bodZzcéw mechanicznych gtéwnie w postaci ucisku na tkanki w celu
wywotania odczynow fizjologicznych. Jest to zespot technik manualnych stosowanych
w odpowiedniej kolejnosci, ktdre przez powierzchnie ciata wywierajg wptyw na skére, tkanke
podskdérng, miesnie, torebki i wiezadta stawowe, a takze w postaci zmian odruchowych na uktad
krgzenia, nerwowy i wewnatrzwydzielniczy.

Alternatywne swiadczenia

Osobom niepetnosprawnym przystugujg swiadczenia z zakresu opieki zdrowotnej (w tym rehabilitacja
lecznicza), finansowane z budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia oraz swiadczenia opieki spotecznej
(w tym rehabilitacja spoteczna i zawodowa) finansowane ze srodkéw wydzielonych z PFRON.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whioski z oceny problemu zdrowotnego

Zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 30 sierpnia 2009 r. w sprawie $wiadczen
gwarantowanych z zakresu $wiadczen pielegnacyjnych i opiekuinczych w ramach opieki
dtugoterminowej, $wiadczenia gwarantowane z tego zakresu obejmujg m. in. rehabilitacje ogdlng
w podstawowym zakresie, prowadzong w celu zmniejszenia skutkow uposledzenia ruchowego oraz
usprawnienia ruchowego, swiadczenia psychologa, terapie zajeciowg oraz edukacje zdrowotna
polegajagcg na przygotowaniu sSwiadczeniobiorcy i jego rodziny lub opiekuna do samoopieki
i samopielegnacji w warunkach domowych.

Niepetnosprawnos¢ jest jednym z powazniejszych zjawisk i probleméw wspédtczesnej cywilizacji.
Znaczenie tego problemu wynika z rozmiaréw i powszechnosci jego wystepowania w populacji,
a takze z konsekwencji jakie wywotuje w sensie indywidualnym i spotecznym.

Niezaleznie od jednostki chorobowej: wytyczne podkreslajg, ze skutecznosci terapii rehabilitacyjnej
decyduje czas jej rozpoczecia, kompleksowos¢ i wielodyscyplinarnosé swiadczen, intensywnosc¢ zajeé
terapeutycznych, a takze ciggtosé.

Zgodnie z zasadg kompleksowosci rehabilitacja rekomenduje sie prowadzenie rehabilitacji przez
zespot terapeutyczny obejmujacy specjalistéw reprezentujacych rézne dziedziny medycyny oraz nauk
pokrewnych wykorzystywanych w terapii, ktdrzy wspodtpracujg ze sobg i tworzg oraz modyfikujg
wieloptaszczyznowy program rehabilitacji.

W szeroko pojmowanym procesie rehabilitacji wyrdznia sie rehabilitacje medyczng, spoteczng
i zawodowa. Na rehabilitacje medyczng (fizjoterapie) sktadajg sie: kinezyterapia, fizykoterapia, masaz
leczniczy.

Wytyczne sg zgodne, ze rehabilitacja nie moze by¢ uwazana za osobng forme albo etap terapii lecz
musi by¢ zintegrowana ze $wiadczeniami profilaktyki wtdrnej, gdyz stanowi jeden z jej aspektow.
Rehabilitacja medyczna daje szanse nauczenia i zachecenia pozytywnych zachowan zdrowotnych oraz
zwiekszenia stosowania sie do zalecanej farmakoterapii.

Wytyczne podkreslajg, ze plan rehabilitacji powinien by¢ dostosowany do potrzeb wynikajacych ze
stanu chorego, zakresu potrzebnej pomocy fizjoterapeutycznej, kompleksowosci, wczesnosci
i ciggtosci procesu rehabilitacji.

Nawet w obrebie jednej jednostki chorobowej, potrzeby rehabilitacyjne pacjentéw rdéznig sie
znacznie, dlatego terapia rehabilitacyjne powinna byé zindywidualizowana i prowadzona w oparciu
o indywidualny plan interwencji, okreslajgcy cele, typ(y), czestotliwo$¢ i intensywnos$¢ dziatan,
odpowiednich dla szczegdlnych potrzeb oraz mozliwosci chorych.
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Dziatania te wpisujg sie w Swiatowg jak i regionalne strategie dziatan na rzecz osdéb
niepetnosprawnych skierowanych m.in. na wyréwnywanie szans o0séb niepetnosprawnych,
przeciwdziatanie wykluczeniu spotecznemu poprzez zwiekszenie dostepu do débr i ustug
umozliwiajgcych im petne uczestnictwo w zyciu spotecznym, kulturalnym oraz integracje osdb
niepetnosprawnych ze srodowiskiem, realizujgcych zapisy Konwencji Praw Osdb Niepetnosprawnych.

Zasadno$¢ prowadzenia przez samorzady programéw zdrowotnych obejmujgcych kompleksowg
terapie i rehabilitacje niepetnosprawnych, wydaje sie uzasadnione wobec ograniczonej dostepnosci
Swiadczen rehabilitacyjnych finansowanych ze srodkéw Narodowego Funduszu Zdrowia.

Programy zdrowotne poswiecone dziataniom zapobiegajagcym wystgpieniu oraz pogtebieniu
niepetnosprawnosci nie sg programami o dobrze zdefiniowanym problemie zdrowotnym i scisle
okreslonej populacji. Niepetnosprawnosc¢ jest pojeciem okreslajgcym, dtugotrwaty stan, w ktérym
wystepujg pewne ograniczenia w prawidtowym funkcjonowaniu cztowieka. Pojecie to odnosi sie do
populacji zréznicowanych pod katem rodzaju (kategorii) niepetnosprawnosci, okresu zycia, w ktérym
ona wystgpita, przyczyny, czy stopnia niepetnosprawnosci, a tym samym populacji o réznych
wymaganiach terapeutycznych, jak rowniez edukacyjnych, czy spotecznych, do realizacji ktorych
mozliwe jest zastosowanie réznorodnych interwencji.

Whioski z oceny programu miasta i gminy Zambrow

Autorzy projektu nie przedstawili wiekszosci elementéw schematu programu zdrowotnego
zaproponowanego przez AOTM. W projekcie zabrakto informacji dotyczacych: charakterystyki
problemu zdrowotnego, oczekiwanych efektéw, planowanych interwencji, kampanii informacyjnej,
opisu organizacji programu, skutecznosci i bezpieczeristwa planowanych interwencji.

Swiadczenia realizowane w ramach programu s finansowane ze $rodkéw publicznych. Projekt
zaktada uzupetnienie swiadczen rehabilitacyjnych dostepnych w ramach NFZ.

Przedstawiony opis projektu programu jest nie wystarczajacy i uniemozliwia jego ocene zgodnie
z metodologig HTA.

Autorzy programu przedstawili koszty catkowite wynoszgce 150 000 zt. Brak informacji dotyczacych
kosztow jednostkowych. Program bedzie finansowany z budietu miasta Zambrow. Brak
szczeg6towego kosztorysu programu.

Biorac pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéow publicznych, z uwzglednieniem raportu o programie: ,Program wczesnego wykrywania, profilaktyki i
korekcji wad postawy u dzieci i mfodziezy w wieku szkolnym na terenie gminy Ole$nica” realizowanym przez
gmine Olesnica, nr: AOTM-0OT-441-34/2013, Warszawa kwiecieri 2013 oraz aneksu: ,Programy profilaktyki i
korekcji wad postawy u dzieci — wspdlne podstawy oceny” Warszawa, maj 2012.

Inne wykorzystane Zrédta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie:
1. Nie dotyczy.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 140/2013 z dnia 13 maja 2013r.
o projekcie programu ,,Rehabilitacja i wspieranie aktywnosci
ruchowej dla senioréw, mieszkancéw miasta Czestochowy
na lata 2013-2017”

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywnqg opinie o projekcie programu
»,Rehabilitacja i wspieranie aktywnosci ruchowej dla senioréw, mieszkancow
miasta Czestochowy na lata 2013-2017”, pod warunkiem jego realizacji
w sytuacji braku dostepu do swiadczen finansowanych przez NFZ.

Uzasadnienie

Projekt programu odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego
jakim jest rehabilitacja osob dorostych z dysfunkcjq ruchu. Planowane
interwencje (kinezyterapia, fizykoterapia) sq zalecane i rekomendowane
w ramach rehabilitacji osob dorostych z dysfunkcjq ruchu. Autorzy programu
przedstawili koszty jednostkowe oraz koszty catkowite. Brak szczegotowego
kosztorysu powinien by¢ konwalidowany na etapie realizacyjnym projektu.
Zasadnos¢ prowadzenia przez samorzqdy programow  zdrowotnych
obejmujgcych kompleksowq terapie i rehabilitacje niepetnosprawnych, wydaje
sie uzasadnione wobec ograniczonej dostepnosci swiadczen rehabilitacyjnych
finansowanych ze srodkow Narodowego Funduszu Zdrowia.

Przedmiot opinii

Przedmiotem niniejszej opinii jest projekt programu zdrowotnego, majgcy na celu zwiekszenie
komfortu zycia oséb po 65 roku zycia z dysfunkcjg narzadu ruchu poprzez witagczenie ich do programu
rehabilitacji i zachecenie do zwiekszenia aktywnosci fizycznej. Program w catosci finansowany jest
przez miasto Czestochowa. Catkowity budzet wynosi 150 000 zt.

Problem zdrowotny

Niepetnosprawnos¢ jest jednym z powazniejszych zjawisk i probleméw wspédtczesnej cywilizacji.
Znaczenie tego problemu wynika z rozmiaréw i powszechnosci jego wystepowania w populacji,
a takze z konsekwencji jakie wywotuje w sensie indywidualnym i spotecznym.

Niepetnosprawnos¢ jest problemem ogdlnoswiatowym, stanowigcym cel szczegdlnie promowanych
dziatan WHO i Komisji Europejskiej. Wedtug ostatnich szacunkdéw, okoto 15% ludnosci Swiata zyje
z jakas forma niepetnosprawnosci, z czego 2-4% doswiadcza powaznych trudnosci w funkcjonowaniu.

Postepujace starzenie sie spoteczenstwa, brak nawykow prozdrowotnych, stresujgcy tryb zycia,
degradacja sSrodowiska naturalnego, nasilanie sie czestotliwosci réznego rodzaju wypadkéw, wreszcie
postep medycyny ratujgcej zycie, ale nie zawsze umiejgcej zapobiec skutkom choréb czy wypadkow
jest przyczyna statego wzrostu liczby oséb niepetnosprawnych w spoteczenstwie.

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl

www.aotm.qgov.pl
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Kinezyterapia to sktadowa rehabilitacji w ktérej srodkiem leczniczym jest ruch, stosowany w formie
¢éwiczen. W chorobach reumatycznych celem kinezyterapii jest: zapobieganie przykurczom
i znieksztatceniom stawdw oraz ich leczenie, utrzymanie lub zwiekszenie sity miesni, wyrobienie
prawidtowej kompensacji, poprawa lub utrzymanie wydolnosci oddechowej, zapobieganie
ograniczeniu ruchomosci kregostupa u chorych na spondyloartropatie oraz poprawa sprawnosci
ogolnej (ruchomosci, wytrzymatosci), w takim stopniu, aby chory byt zdolny do wykonywania lekkiej
pracy fizycznej — zawodowej czy domowej.

Fizykoterapia to stosowanie w celach leczniczych réznego rodzaju energii wytwarzanej za pomoca
aparatury (elektroterapia, ultradzwieki, magnetoterapia, laseroterapia, $wiattolecznictwo,
cieptolecznictwo, krioterapia) Nalezy zaznaczyé, ze petni ona w leczeniu usprawniajagcym role
pomocniczg i rzadko stosuje sie ja jako zabieg podstawowy. Wspomaga ona niejako ¢wiczenia
ruchowe, ma dziatanie tagodzace bdl i tzw. bodzcowe.

Alternatywne $wiadczenia

Osobom niepetnosprawnym przystugujg swiadczenia z zakresu opieki zdrowotnej (w tym rehabilitacja
lecznicza), finansowane z budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia oraz $wiadczenia opieki spotecznej
(w tym rehabilitacja spoteczna i zawodowa) finansowane ze srodkéw wydzielonych z PFRON.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whioski z oceny problemu zdrowotnego

Zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 30 sierpnia 2009 r. w sprawie $wiadczen
gwarantowanych z zakresu $wiadczen pielegnacyjnych i opiekuinczych w ramach opieki
dtugoterminowej, $wiadczenia gwarantowane z tego zakresu obejmujg m. in. rehabilitacje ogdlng
w podstawowym zakresie, prowadzong w celu zmniejszenia skutkow uposledzenia ruchowego oraz
usprawnienia ruchowego, swiadczenia psychologa, terapie zajeciowg oraz edukacje zdrowotna
polegajacg na przygotowaniu $wiadczeniobiorcy i jego rodziny lub opiekuna do samoopieki
i samopielegnacji w warunkach domowych.

Niepetnosprawnos¢ jest jednym z powazniejszych zjawisk i probleméw wspédtczesnej cywilizacji.
Znaczenie tego problemu wynika z rozmiaréw i powszechnosci jego wystepowania w populacji,
a takze z konsekwencji jakie wywotuje w sensie indywidualnym i spotecznym.

Niezaleznie od jednostki chorobowej: wytyczne podkreslajg, ze skutecznosci terapii rehabilitacyjnej
decyduje czas jej rozpoczecia, kompleksowos¢ i wielodyscyplinarnosé swiadczen, intensywnosc¢ zajeé
terapeutycznych, a takze ciggtosé.

Zgodnie z zasadg kompleksowosci rehabilitacja rekomenduje sie prowadzenie rehabilitacji przez
zespot terapeutyczny obejmujacy specjalistéw reprezentujacych rézne dziedziny medycyny oraz nauk
pokrewnych wykorzystywanych w terapii, ktérzy wspodtpracujg ze sobg i tworzg oraz modyfikujg
wieloptaszczyznowy program rehabilitacji.

W szeroko pojmowanym procesie rehabilitacji wyrdznia sie rehabilitacje medyczng, spoteczng
i zawodowa. Na rehabilitacje medyczng (fizjoterapie) sktadajg sie: kinezyterapia, fizykoterapia, masaz
leczniczy.

Wytyczne sg zgodne, ze rehabilitacja nie moze by¢ uwazana za osobng forme albo etap terapii lecz
musi by¢ zintegrowana ze $wiadczeniami profilaktyki wtdrnej, gdyz stanowi jeden z jej aspektow.
Rehabilitacja medyczna daje szanse nauczenia i zachecenia pozytywnych zachowan zdrowotnych oraz
zwiekszenia stosowania sie do zalecanej farmakoterapii.

Wytyczne podkreslajg, ze plan rehabilitacji powinien byé dostosowany do potrzeb wynikajgcych ze
stanu chorego, zakresu potrzebnej pomocy fizjoterapeutycznej, kompleksowosci, wczesnosci
i ciggtosci procesu rehabilitacji.

Nawet w obrebie jednej jednostki chorobowej, potrzeby rehabilitacyjne pacjentéw rdznig sie
znacznie, dlatego terapia rehabilitacyjne powinna by¢ zindywidualizowana i prowadzona w oparciu
o indywidualny plan interwencji, okreslajgcy cele, typ(y), czestotliwos¢ i intensywnos¢ dziatan,
odpowiednich dla szczegdlnych potrzeb oraz mozliwosci chorych.
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Dziatania te wpisujg sie w Swiatowg jak i regionalne strategie dziatan na rzecz osdéb
niepetnosprawnych skierowanych m.in. na wyréwnywanie szans o0séb niepetnosprawnych,
przeciwdziatanie wykluczeniu spotecznemu poprzez zwiekszenie dostepu do débr i ustug
umozliwiajgcych im petne uczestnictwo w zyciu spotecznym, kulturalnym oraz integracje osdb
niepetnosprawnych ze srodowiskiem, realizujgcych zapisy Konwencji Praw Osdb Niepetnosprawnych.

Zasadno$¢ prowadzenia przez samorzady programéw zdrowotnych obejmujgcych kompleksowg
terapie i rehabilitacje niepetnosprawnych, wydaje sie uzasadnione wobec ograniczonej dostepnosci
Swiadczen rehabilitacyjnych finansowanych ze srodkéw Narodowego Funduszu Zdrowia.

Programy zdrowotne poswiecone dziataniom zapobiegajagcym wystgpieniu oraz pogtebieniu
niepetnosprawnosci nie sg programami o dobrze zdefiniowanym problemie zdrowotnym i scisle
okreslonej populacji. Niepetnosprawnosc¢ jest pojeciem okreslajgcym, dtugotrwaty stan, w ktérym
wystepujg pewne ograniczenia w prawidtowym funkcjonowaniu cztowieka. Pojecie to odnosi sie do
populacji zréznicowanych pod katem rodzaju (kategorii) niepetnosprawnosci, okresu zycia, w ktérym
ona wystgpita, przyczyny, czy stopnia niepetnosprawnosci, a tym samym populacji o réznych
wymaganiach terapeutycznych, jak rowniez edukacyjnych, czy spotecznych, do realizacji ktorych
mozliwe jest zastosowanie réznorodnych interwencji.

Whioski z oceny programu miasta Czestochowa

Projekt programu zwiera dobrze zdefiniowany problem zdrowotny jakim jest rehabilitacja osob
dorostych z dysfunkcjg ruchu.

Planowane interwencje (kinezyterapia, fizykoterapia) sg zalecane i rekomendowane w ramach
rehabilitacji oséb dorostych z dysfunkcjg ruchowa. Autorzy programu podajg informacje, ze kazdy
zakwalifikowany uczestnik otrzyma 10 dniowy cykl zabiegdw w zaleznosci od zdiagnozowanego
problemu zdrowotnego. Niestety autorzy nie definiujg jaki zabieg rehabilitacyjny zostanie
zastosowany i w przy ktorym wykrytym problemie zdrowotnym.

Autorzy projektu przedstawili wiekszo$¢ elementéw schematu programu zdrowotnego
zaproponowanego przez AOTM. W projekcie zabrakto informacji dotyczacych: skutecznosci
i bezpieczenstwa planowanych interwencji.

Swiadczenia realizowane w ramach programu s finansowane ze $rodkéw publicznych. Projekt
zaktada uzupetnienie Swiadczen rehabilitacyjnych dostepnych w ramach NFZ.

Autorzy programu przedstawili zarowno koszty jednostkowe wynoszace 300 zt jak i koszty catkowite
wynoszgce 150 000 zi. Program w catosci finansowany z budzetu miasta Czestochowa. Brak
szczegdtowego kosztorysu.

Biorac pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu o programie: ,,Program wczesnego wykrywania, profilaktyki i
korekcji wad postawy u dzieci i mtodziezy w wieku szkolnym na terenie gminy Olesnica” realizowanym przez
gmine Olesnica, nr: AOTM-0T-441-34/2013, Warszawa kwiecieri 2013 oraz aneksu: ,Programy profilaktyki i
korekcji wad postawy u dzieci — wspdlne podstawy oceny” Warszawa, maj 2012.

Inne wykorzystane zrddta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie:
1. Nie dotyczy.
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