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Protokot nr 16/2016
z posiedzenia Rady Przejrzystodci
w dniu 23 maja 2016 roku
w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (ACTMIT)

Czionkowie Rady Przeirzystosci, wylosowanego Zespotu {Radal, obechi na posiedzeniu:

Anna Cieslik

Lucjusz fakubowski

Marlena Jankowiak

Aleksandra Michowicz

Michat Mysliwiec

Tomasz Pasierski — prowadzit posiedzenie

Jakub Pawiikowski - udziat w posiedzeniu od pkt 4.2)
Jerzy Stelmachow

RN O W

Rafat Suwinski

Cztonkowie Rady nieobecni na posiedzeniu:

1. Marek Keller

Porzadek obrad:

1. Otwarcie posiedzenia.
2. Omodwienie i zatwierdzenie porzadku obrad.
3. Omdwienie konfliktow intereséw cztonkow Rady.

4., Przygotowanie opinii na temat projekiow programéw polityki zdrowoinej jednostek
samorzadu terytoriainego:

1} ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania choréb nowotworowych u mieszkaricéw
gminy Kalisz Pomorski na lata 2016-2020",

2} ,Recepta na raka - program wczesnego wykrywania raka ptuc wsréd mieszkafcdw
powiatu tczewskiego”,

3} ,Program badan przesiewowych dla wczesnej diagnostyki raka szyjki macicy”
4} ,,Program badan przesiewowych dla weczesnej diagnostyki raka jajnika”,

5) ,Program badan przesiewowych dla wczesnej diagnostyki raka piersi”,

6) ,,Program badan przesiewowych dla wczesnej diagnostyki raka jelita grubego”,
7} ,.Program badan przesiewowych dla wczesne] diagnostyki raka prostaty”,

8) ,Program profilaktyki raka pecherza moczowego”.
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5. Losowanie sktadow Zespotow na kolejne posiedzenia Rady.

6. Zamknigcie posiedzenia.

Ad 1. Posiedzenie o godzinie 10:05 otworzyt Przewodniczacy Rady Tomasz Pasierski.
Ad 2. Rada przyigta lednomysinie propozycie porzadku obrad przedstawiong przez Tomasza Pasierskiego.
Ad 3. Zaden z cztonkéw Rady nie zgtosit konfliktu intereséw.

Ad 4. 1} Analityk AOTMIT na podstawie prezentacji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu
nr: O0T.441.56.2016 ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania chordb nowotworowych u
mieszkaricow gminy Kalisz Pomorski na lata 2016-2020”.

Nastgpnie swojg opinie przedstawit Lucjusz Jakubowski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Lucjusz jakubowski o$wiadczyt, ze
zdecydowanie negatywnie ocenia cafy program. Program powinien by¢ podzielony na podrozdzialy
dotyczace po kotei kazdej z rozpatrywanych grup nowotwordw, a kazdy podrozdziat powinien byé
rozpisany wg. takiego samego schematu z uwzgiednieniem sposobu wigczania | wylaczania oséb
badanych do programu, stosowanych interwencji, ich powiazania ze swiadczeniami
gwarantowanymi, algorytmu daiszego postgpowania z osobami wymagajgcymi dalszej diagnostyki i
opieki lekarskiej itd. W obecnym ksztatcie programu chaotycznie przemieszane sg interwencje, ktére
mogg miec zastoscwanie tylko u kobiet lub tytko u meiczyzn, oraz zaréwno u kobiet jak i u meiczyzn.
Stwierdzit, ze zakres stosowanych interwencji w czesci typdw nowotwordw pozostaje w rozbieznosci
z wytycznymi i rekomendacjami dotyczacymi profilaktyki oraz wezesnego wykrywania réznych grup
nowotwordw, a niektére proponowane Swiadczenia, dublujg sie ze $wiadczeniami finansowanymi
przez Narodowy Fundusz Zdrowia. Dodal, ze w zapisach Programu jest wiele niejasnodci, a w
zatgcznikach wrecz btedy, wobec czego program bezwzglednie powinien byé zatem zmodyfikowany z
uwzglednieniem uwag Rady.

W wyniku zarzadzonego przez prowadzacego posiedzenie glosowania, Rada 8 glosami za projektem
opinii, przy 0 glosow przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedgcg jej opinig, ktéra stanowi zalacznik
do protokotu.

2) Analityk AOTMIT na podstawie prezentacji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr:
0T.441.59.2016 ,Recepta na raka - program wczesnego wykrywania raka ptuc wsérdd mieszkaricow
powiatu tczewskiego”.

Nastgpnie swojg opinie przedstawit Lucjusz Jakubowski, czionek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Lucjusz Jakubowski pozytywnie
zaopiniowat program pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady. Dodal, e w programie
niepoprawnie zostaly skonstruowane mierniki jego efektywnosci, a w zatacznikach do programu
znajdujg sie bledy. Zaleta programu jest bardzo rozbudowana akcja informacyjna.

W wyniku zarzadzonego przez prowadzacego posiedzenie gtosowania, Rada 9 glosami za projektem
opinii, przy O glosow przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktéra stanowi zatacznik
do protokotu.

3} Analityk AOTMIT na podstawie prezentacji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr:
0T.441.60.2016 ,Program badan przesiewowych dla wczesnej diagnostyki raka szyjki macicy”.

Nastepnie swojg opinie przedstawifa Aleksandra Michowicz, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Aleksandra Michowicz negatywnie
zaopiniowata program wskazujac, ze w programie dublowane sg $wiadczenia finansowane ze
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srodkéw publicznych, nie wskazano w nim Zrddta finansowania programu, program jest jednoroczny,
co czyni realizacje celu gtéwnego programu nierealnym, nie przedstawiono w nim sposobu wyboru
realizatora, brak jest informacji o mozliwosci wycofania sie z programu na kazdym jego etapie oraz
opisu bezpieczensiwa planowanych interwencji, a takZe ich efektywnosci i skutecznosci klinicznej.

W wyniku zarzadzonego przez prowadzgcego posiedzenie glosowania, Rada 9 glosami za projektem
opinii, przy 0 gloséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedacy jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik
do protokotu.

4} Analityk AOTMIT na podstawie prezentacji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr:
OT.441.61.2016 ,Program badan przesiewowych dla wczesnej diagnostyki raka jajnika”,

Nastepnie swojg opinie przedstawita Aleksandra Michowicz, czionek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Aleksandra Michowicz negatywnie
zaopiniowata program wskazujac, ie obecnie nie ma metody wczesnego wykrywania raka jajnika,
badania przesiewowe s3 obcigzone duiym prawdopodobienstwem uzyskania wyniku fatszywie
ujemnego, nie odnaleziono danych potwierdzajacych skutecznosc testdw skriningowych w kierunku
wykrywania raka iajnika, polegajacych na wykonaniu testu na CA 125, W programie dublowane s3
swiadczenia finansowane ze srodkéw publicznych, a takze nie wskazano w nim zrédta finansowania
programu,

Zabierajgc gtos, lerzy Stelmachéw zauwaiyt, Ze odnosi wrazenie jakby ilo$¢ wprowadzonych
programdw w dziatalnosci powiatéw byla punktowana, jest bardzo duzo programdw zdrowotnych na
ktére przeznacza sie znikoma kwote pieniedzy, wrecz symboliczng. Zwrdcit réwniez uwage czionkdw
Rady na fakt, ze niektdre programy s3 niebezpieczne dia pacjentédw. Przykiadowo mozina ckresdlad
antygen CA 125 w celu wczesnego wykrywania raka jajnika, a jest kilka deo kilkunastu procent rakéw
jajnika markeronegatywnych. W sytuacji, gdy marker jest negatywny kobieta czuje sie uspokojona i
nie poddaje sie leczeniu ,bo przecie? zostato to wykiuczone”,

W wyniku zarzgdzonego przez prowadzgcego posiedzenie glosowania, Rada 9 gtosami za projektem
opinii, przy 0 gloséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktdra stanowi zatgcznik
do protokotu.

5} Analityk AOTMIT na podstawie prezentacji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr:
OT.441.62.2016 ,Program badan przesiewowych dla wezesne] diagnostyki raka piersi”.

Nastepnie swojg opinie przedstawit Jerzy Stelmachow, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Jerzy Stelmachdw negatywnie
zaopiniowat program wskazujac, ze program dotyczy znikomej czesci populacii, budiet jest
minimalny, nie wskazano réwniez zrddet finansowania. Stwierdzif, ze stosowanie w badaniach
przesiewowych oznaczania antygenu CA 15-3, podaobnie jak badanie ultrasonograficzne gruczotu
piersiowego nie sg rekomendowane w tego typu akcjach. Zas rekomendowana mammografia jest ju?
wykonywana w ramach Populacyjnego Programu Wczesnego Wykrywania Raka Piersi, a usg i biopsja
cienkoigtowa znajdujg sie w koszyku swiadczer gwarantowanych.

W wyniku zarzadzonego przez prowadzacego posiedzenie gtosowania, Rada 9 glosami za projektem
opinii, przy 0 gloséw przeciw projektowi, przyjefa uchwate, bedgca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik
do protokotu.

6) Analityk AOTMIT na podstawie prezentacji przedstawit najistotnieisze informacje z Raportu nr:
0T.441.63.2016 ,Program badan przesiewowych dla wczesnej diagnostyki raka jelita grubego”.
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Nastepnie swoja opinie przedstawit Jerzy Stelmachéw, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Jerzy Stelmachow negatywnie
zaopiniowat program dodajgc, Ze w programie nie wskazano Zrodet jego finansowania. Szczegdtowe
uzasadnienie przedstawit w projekcie opinii.

W wyniku zarzadzonego przez prowadzacego posiedzenie gltosowania, Rada 9 gtosami za projektem
opinii, przy 0 gtosdw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedacg jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik
do protokotu.

7} Analityk AGTMIT na podstawie prezentacji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr:
0T.441.64.2016 ,Program badan przesiewowych dla wczesnej diagnostyki raka prostaty”.

Nastepnie swojg opinie przedstawit Jakub Pawlikowski, czionek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania proiektu opinii. Jakub Pawlikowski negatywnie
zaopiniowat program wskazujgc, Ze szczegétowe uzasadnienie znajduje sie w przedstawionym
projekcie opinii. Zaznaczyt ponadto, ze brak jest dowoddw naukowych na skuteczno$é badan
przesiewowych w kierunku raka prostaty w populacji bezobjawowej opartych o oznaczanie stezenia
PSA, a badanie antygenu PSA jest obecnie finansowane zarédwno w ramach opieki specjalistycznej, jak
i Podstawowej Opieki Zdrowotnej.

Rafat Suwinski zaznaczyt, ze najnowsze rekomendacje ASCO (Amerykanskiego Towarzystwa Onkologii
Klinicznej) nie sg juz tak krytyczne w odniesieniu do PSA. Mozna obecnie rozwazac skrinningowe
badanie PSA przy indywidualnym omawianiu argumentow za i przeciw z pacjentem.

Tomasz Pasierski zaznaczyt, ze jest to na razie pojedyncza rekomendacja i nalezy monitorowat, czy
nie pojawia sie kolejne, na razie jednak nie powinno to wptynac na zmiane stanowislka Rady.

W wyniku zarzadzonego przez prowadzgcego posiedzenie gtosowania, Rada 9 glosami za projektem
opinii, przy 0 gtosow przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedacgy jej opinig, ktdra stanowi zatacznik
do protokotu.

8} Analityk AOTMIT na podstawie prezentacji przedstawi najistotniejsze informacje z Raportu nr:
0OT.441.65.2016 ,,Program profilaktyki raka pgcherza moczowego”.

Nastepnie swojg opinie przedstawit Jakub Pawlikowski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. fakub Pawlikowski negatywnie
zaopiniowat program wskazujac, e szczegdlowe uzasadnienie znajduje sie w przedstawionym
projekcie opinii. Zaznaczyt ponadto, ze Program ma charakter badawczy, wzbudza szereg watpliwosci
w zakresie jego celu, zasadnosdci i skutecznosci planowanych interwencji, ryzyka powielania
swiadczen gwarantowanych oraz nieiasnosci zrédet finansowania.

W wyniku zarzadzonego przez prowadzacego posiedzenie gtosowania, Rada 9 glosami za projektem
opinii, przy 0 gtosdw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedgcg jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik
do protokotu.

Ad 5. Przeprowadzono losowanie sktadu zespotu na posiedzenie Rady w dniu 20 czerwca 2016 r.

Ad 6. Prowadzgcy posiedzenie Tomasz Pasierski zakoniczyt posiedzenie Rady o godzinie 11:05.

Protbké’f sporzadzit Tomasz Pasierski
Przewodnigzacy Rady Przejrzystosci
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Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 154/2016 z dnia 23 maja 2016 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki
i wczesnego wykrywania choréb nowotworowych
u mieszkancéw gminy Kalisz Pomorski na lata 2016-2020”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania choréb nowotworowych
u mieszkaricow gminy Kalisz Pomorski na lata 2016-2020”, ze wzgledu
na zastrzezenia zarowno natury merytorycznej jak i z punktu widzenia
proponowanych dziatan organizacyjnych.

Uzasadnienie

Program dotyczy profilaktyki oraz wczesnego wykrywania nowotworow pftuc,
tarczycy, piersi, szyjki macicy, a takze gruczotu krokowego. W zakresie kazdej
ztych grup nowotworow prawidtowo zdefiniowano problem zdrowotny,
przytoczono dane epidemiologiczne na swiecie, w kraju i w regionie, ktorego
ma dotyczyc¢ oceniany program. Trudno jest zanegowac wage tych zagadnien,
a tym samym pozytywny wydzwiek programu z punktu widzenia zaktadanego
celu jakim jest ,zmniejszenie zachorowalnosci i umieralnosci z powodu
<w/w nowotworow> wsrod mieszkaricow Gminy Kalisz Pomorski. Osiggniecie
celow szczegofowych jest natomiast wqgtpliwe wobec niespdjnej organizacji
catego programu oraz zakresu i rodzaju interwencji planowanych pod kgtem
wczesnego wykrywania poszczegdlnych typow nowotworow. Program powinien
by¢ podzielony na podrozdziaty dotyczqce po kolei kazdej z rozpatrywanych
grup nowotworow. Kazdy podrozdziat powinien byc¢ rozpisany wg takiego
samego schematu z uwzglednieniem sposobu wtgczania i wytgczania 0sob
badanych do programu, stosowanych interwencji, ich powiqgzania
ze Swiadczeniami  gwarantowanymi, algorytmu dalszego postepowania
z osobami wymagajgcymi dalszej diagnostyki i opieki lekarskiej itd. W obecnym
ksztatcie programu dosc¢ chaotycznie przemieszane sq interwencje, ktore mogq
miec zastosowanie tylko u kobiet (w odniesieniu do raka piersi i szyjki macicy),
tylko u mezczyzn (w kontekscie raka prostaty) oraz zardwno u kobiet jak
i umezczyzn (raki ptuc i tarczycy). Wsrod planowanych interwencji podanych
na stronie 24 i 25 Programu przemieszane sq interwencje wykorzystywane

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. 1. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
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Zz w badaniach przesiewowych, z udokumentowanym ich znaczeniem
predykcyjnym

z interwencjami o wagqtpliwym znaczeniu lub wrecz o wartosci ocenianej
negatywnie

w dostepnych wytycznych, rekomendacjach Ilub opiniach ekspertow
(np. w odniesieniu do rakow ptuc i tarczycy). Zakres planowanych interwencji
nie koresponduje z zakresem interwencji i dowodami na ich skutecznosc¢
opisanymi na stronach 31 i 32 Programu. Trudno jest usystematyzowac w tych
zakresach opinie Rady wobec braku logicznego podziatu na poszczegdlne typy
nowotwordw w samej konstrukcji Programu. W zapisach Programu jest wiele
niejasnosci. Mdwi sie o informacji o Programie, ale nie sq sprecyzowane zasady,
zakres i koszty takiej akcji informacyjnej. Beneficjenci Programu majq byc
dowozeni do wyfonionego realizatora Programu na koszt gminy, ale
w kosztorysie nie sq ujete koszty transportu. Realizator Programu ma zapewnic
osobom. Na stronie 27 wspomina sie, ze w przypadku wykrycia zmian
nowotworowych realizator programu zobowiqzany jest do objecia pacjenta
specjalistycznqg opiekg. Zobowigzania takie powinny byc¢ jednak opisane
precyzyjniej z punktu widzenia rodzaju swiadczenn w ramach ktdrych opieka taka
bedzie zapewniona, z podkresleniem Zrodet i czasokresu ich finansowania,
celem uzyskania pewnosci, ze pacjent nie bedzie pozostawiony sam sobie
z problemem. Niejasne sq zapisy o uprawnieniach i kompetencjach ,,pracownika
Urzedu Miejskiego odpowiedzialnego za zgtaszanie realizatorowi programu listy
0s0b do badania oraz rezygnacji z badania” (str. 23-24 Programu). Jak
dziatalnos¢ takiego pracownika ma sie do zasady ochrony tajemnicy lekarskiej
oraz ochrony danych osobowych? W opinii Rady jest to nieprawidtowosc,
z pominieciem w algorytmie postepowania profilaktycznego lekarzy opieki
podstawowej. Oswiadczenie o zgodzie na wykorzystywanie danych osobowych
pacjenta nie spefnia wymogow ustawowych.

Generalnie rzecz ujmujgc Rada zwraca uwage, Ze w wielu tego typu
programach jednostek samorzgqdow terytorialnych zapisy opiniowanych
programow | zakres stosowanych interwencji w czesci typow nowotworow
pozostaje w rozbieznosci z wytycznymi i rekomendacjami dotyczqgcymi
profilaktyki oraz wczesnego wykrywania réznych grup nowotwordw. W innych
typach nowotworow swiadczenia proponowane w ramach réznych programow,
podobnie jak w przypadku obecnie opiniowanego Programu, dublujq sie
ze swiadczeniami finansowanymi przez NFZ lub NFZ, m. in. w ramach
profilaktycznych programow zdrowotnych. Jednostki samorzqdu terytorialnego
powinny zatem zastanawiac sie jak w ramach podejmowanych dziatan
edukacyjnych, nadzorczych czy kontrolnych doprowadzi¢c do bardziej
efektywnego wykorzystania juz dostepnych Srodkow. Mozliwe jest
przeznaczenie funduszy wtasnych na inne zadania. Przyktadowo Autorzy
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Programu szeroko odnoszq sie na stronach 18-21 do infekcji HPV
w etiopatogenezie nowotworow szyjki macicy, ale nie wspominajq
o realizowanych lub planowanych programach szczepien dziewczgt i chfopcow
w odpowiednich grupach wiekowych, przeciwko takim infekcjom w miejsce
dublowania badan ginekologicznych lub cytologicznych objetych swiadczeniami
gwarantowanymi. Dotyczy¢ to moze rowniez dziatan edukacyjnych oraz
nadzorczych w zakresie wczesnego wykrywania nowotworow piersi,
nowotwordw i chorob mogqcych byc skutkiem palenia tytoniu itp.

Opiniowany Program powinien by¢ zatem gruntownie zmodyfikowany
z uwzglednieniem uwag Rady.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art.48 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkdéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu OT.441.56.2016 ,Program
profilaktyki i wczesnego wykrywania choréb nowotworowych u mieszkancow gminy Kalisz Pomorski na lata
2016-2020” realizowany przez: Miasto Kalisz Pomorski, Warszawa maj 2016 oraz Anekséw do raportéow
szczegotowych: , Programy wczesnego wykrywania raka ptuca — wspdlne podstawy oceny”, maj 2014 r.;
,Programy profilaktyki raka piersi — wspdlne podstawy oceny”, czerwiec 2015 r.; ,Programy wczesnego
wykrywania raka gruczotu krokowego — wspdlne podstawy oceny”, maj 2014 r.; ,Programy z zakresu
wykrywania choréb tarczycy — wspdlne podstawy oceny”, listopad 2012 r.; ,Programy przeciwdziatania
zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny”,
listopad 2015 r.; ,Programy z zakresu profilaktyki nowotworéw narzagdéw rodnych — wspdlne podstawy oceny”,
kwiecien 2015 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 155/2016 z dnia 23 maja 2016 roku
o projekcie programu , Recepta na raka - program wczesnego
wykrywania raka ptuc wsrod mieszkancéw powiatu tczewskiego”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Recepta na raka - program wczesnego wykrywania raka ptuc wsrod
mieszkancow powiatu tczewskiego”, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Program dotyczy profilaktyki oraz wczesnego wykrywania nowotwordow pfuc
i oskrzeli. Prawidfowo zdefiniowano problem zdrowotny, przytoczono dane
epidemiologiczne w kraju i w regionie, ktorego ma dotyczyc oceniany program.
Program adresowany jest do populacji zgodnej z odnalezionym
rekomendacjami. Planowane interwencje sq spojne i zgodne z wytycznymi oraz
opiniami ekspertow. Rozbudowana jest kampania informacyjna. Staboscig
Programu jest brak podkreslenia lub stwierdzenia, ze pacjentowi z grupy ryzyka,
wytonionemu na podstawie badann przesiewowych zapewniona bedzie
catosciowa opieka onkologiczna z podaniem stosownego algorytmu
postepowania oraz wymienieniem jednostek, ktore zobowiqgZzq sie do udziatu
w takiej opiece. Zakres planowanych interwencji w czesci pokrywa sie
ze swiadczeniami gwarantowanymi, jednakze realizacia Programu moze
wptyngc na poprawe dostepnosci tego typu swiadczen.

Niepoprawnie zostaty skonstruowane mierniki efektywnosci Programu. Zgodnie
z definicjg miernikami efektywnosci nazywa sie wskazniki, ktore umozliwiajg
obiektywnq i precyzyjng ocene stopnia realizacji celow. Mierniki powinny by¢
istotnym odzwierciedleniem zdarzen Ilub faktow wystepujgcych w danym
miejscu/otoczeniu/programie wyrazone w odpowiednich jednostkach miary,
a wiec nie sq tozsame z narzedziami pomiaru.

W dokumentach bedqgcych zatgcznikami do Programu nieprawidfowo
skonstruowane jest oswiadczenie dotyczqce zgody pacjenta na przetwarzanie
danych osobowych. Powinno ono zawierac¢ stwierdzenie o niezbednej
anonimizacji danych oraz o prawie pacjenta do wycofania zgody
na przetwarzanie jego danych osobowych. Brakuje rowniez druku zgody osoby
objetej Programem na udziat w nim, z okresleniem zatozen i celow Programu
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oraz z informacjg o prawie wycofania sie takiej osoby z Programu na kazdym
etapie uczestnictwa w nim, bez negatywnych konsekwencji z punktu widzenia
mozliwosci korzystania z innych swiadczen zdrowotnych.

Opiniowany Program powinien by¢ zatem zmodyfikowany z uwzglednieniem
uwag Rady.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art.48 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkdéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu OT.441.59.2016 , Recepta na raka
- program wczesnego wykrywania raka ptuc wsréd mieszkancow powiatu tczewskiego” realizowany przez:
Powiat Tczewski, Warszawa maj 2016 oraz Aneksu do raportow szczegdtowych: ,Programy wczesnego
wykrywania raka ptuca — wspdlne podstawy oceny”, maj 2014 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 156/2016 z dnia 23 maja 2016 roku
o projekcie programu ,,Program badan przesiewowych dla wczesnej
diagnostyki raka szyjki macicy” powiatu zdunskowolskiego

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program badan przesiewowych dla wczesnej diagnostyki raka szyjki macicy”
powiatu zduriskowolskiego.

Uzasadnienie

Program polityki zdrowotnej dotyczy waznego problemu zdrowotnego
i spotecznego jakim jest rak szyjki macicy u kobiet. Gtownym zatozeniem
projektu programu jest zmniejszenie umieralnosci na raka szyjki macicy oraz
obnizenie wskaznikow umieralnosci z powodu ww. nowotworu do poziomu
krajow przodujgcych w UE. Populacje docelowq projektu tego programu
stanowiqg kobiety powyzej 25 r. zycia z powiatu zdunskowolskiego, zaktada on
realizacje dziatan edukacyjnych w ramach szeroko rozbudowanej kompanii
informacyjnej oraz wstepnej diagnostyki w postaci badania cytologicznego
kobiet po 25r. zycia z powiatu zduriskowolskiego. Kobiety, ktorych wyniki
badari bedq wskazywac zmiany chorobowe zostanqg skierowane do dalszej
diagnostyki w ramach NFZ, poza programem.

Jednak program posiada istotne uchybienia uniemozliwiajqgce jego realizacje:

e dublowanie swiadczen finansowanych ze srodkdw publicznych. Zgodnie
Z Rozporzqdzeniem MZ z dnia 06.11.2013 r w sprawie swiadczen
gwarantowanych z zakresu programow zdrowotnych, realizowany jest
program populacyjnych badarn przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy
dla kobiet w wieku 25-59 lat co 3 lata oraz rokrocznie dla kobiet w tej samej
grupie wiekowej ale obcigzonych czynnikami ryzyka,

e wprawdzie autorzy projektu przedstawiajg zestawienie  kosztow
jednostkowych oraz koszt catkowity programu ale nie wskazano Zrodta
finansowania programu,

e planowani uczestnicy programu to okofo 150 0sdb, co stanowi ponizej 0,1%
populacji docelowej. Autorzy projektu programu nie ustosunkowali sie
do gornej granicy wiekowej potencjalnych uczestnikow,
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e program jest jednoroczny, co czyni realizacje celu gftdwnego programu
nierealnym,

e nie przedstawiono sposobu wyboru realizatora, ktory ustawowo powinien
by¢ wybrany na zasadach konkursu ofert, nie odniesiono sie
do wymaganych kompetencji wobec realizatora oraz niezbednych
warunkow do wykonania zaplanowanych interwencji,

e brakuje informacji o mozliwosci wycofania sie z programu na kazdym jego
etapie,

e proponowana zmiana tytutu programu na, Program badan przesiewowych
w kierunku wczesnej diagnostyki raka szyjki macicy”.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art.48 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkdéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu 0T.441.60.2016 ,,Program badan
przesiewowych dla wczesnej diagnostyki raka szyjki macicy” realizowany przez: Powiat Zdunskowolski,
Warszawa maj 2016 oraz Anekséw do raportéw szczegdtowych: ,Programy przeciwdziatania zakazeniom
wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny”, listopad 2015 r.;
»Programy z zakresu profilaktyki nowotworéw narzagddéw rodnych — wspdlne podstawy oceny”, kwiecief 2015 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 157/2016 z dnia 23 maja 2016 roku
o projekcie programu ,,Program badan przesiewowych dla wczesnej
diagnostyki raka jajnika” powiatu zdunskowolskiego

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program badan przesiewowych dla wczesnej diagnostyki raka jajnika” powiatu
zdunskowolskiego.

Uzasadnienie

Program polityki zdrowotnej dotyczy waznego problemu zdrowotnego
i spotecznego jakim jest rak jajnika u kobiet. Gtownym zatozeniem projektu
programu jest zmniejszenie umieralnosci na raka jajnika oraz obnizenie
wskaznikow umieralnosci z powodu ww. nowotworu do poziomu krajow
przodujgcych w UE. Populacje docelowq projektu tego programu stanowiq
kobiety powyzej 40 r. zycia z powiatu zduriskowolskiego, zaktada on realizacje
dziatan edukacyjnych w ramach szeroko rozbudowanej kompanii informacyjnej
oraz badan antygenu Ca 125. Kobiety, ktdrych wyniki badan bedg wskazywac
zmiany chorobowe zostang skierowane do dalszej diagnostyki w ramach NFZ,
poza programem.

Projekt programu zawiera jednak istotne uchybienia ,ktore uniemozliwiajqg jego
realizacje

e badanie CA 125 znajduje sie w koszyku swiadczen gwarantowanych
w ramach opieki ambulatoryjnej do monitorowania leczenie i nie jest ono
zalecane jako badanie przesiewowe, obecnie nie ma metody wczesnego
wykrywania raka jajnika, badania przesiewowe sq obcigzone duzym
prawdopodobienstwem  uzyskania  wyniku  fafszywie  ujemnego.
Nie odnaleziono tez danych potwierdzajgcych skutecznos¢ testow
skriningowych w kierunku wykrywania raka jajnika polegajqcych
na wykonaniu testu na CA 1125,

e wprawdzie autorzy projektu przedstawiajq zestawienie = kosztow
jednostkowych oraz koszt catkowity programu ale nie wskazano Zrodta
finansowania programu, nie odniesiono sie do kosztow dziatan
edukacyjnych realizowanych w ramach kampanii informacyjnej programu,
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planowani uczestnicy programu to okoto 130 0sob, co stanowi ponizej 1%
populacji docelowej,

program jest jednoroczny, co czyni realizacje celu gtownego programu
nierealnym,

nie przedstawiono sposobu wyboru realizatora, ktory ustawowo powinien
by¢ wybrany na zasadach konkursu ofert, nie odniesiono sie
do wymaganych kompetencji wobec realizatora oraz niezbednych
warunkow do wykonania zaplanowanych interwencji,

brakuje informacji o mozliwosci wycofania sie z programu na kazdym jego
etapie,

brak opisu bezpieczeristwa planowanych interwencji oraz ich efektywnosci
i skutecznosci klinicznej,

proponowana zmiana tytutu programu na ,,Program badan przesiewowych
w kierunku wczesnej diagnostyki raka jajnika”.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art.48 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu 0T.441.61.2016 ,,Program badan
przesiewowych dla wczesnej diagnostyki raka jajnika” realizowany przez: Powiat Zduriskowolski, Warszawa maj
2016 oraz Aneksu do raportéw szczegoétowych: ,Programy z zakresu profilaktyki nowotworéw narzadéw
rodnych —wspdlne podstawy oceny”, kwiecierr 2015 r..



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 158/2016 z dnia 23 maja 2016 roku
o projekcie programu ,,Program badan przesiewowych dla wczesnej
diagnostyki raka piersi” powiatu zdunskowolskiego

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program badan przesiewowych dla wczesnej diagnostyki raka piersi” powiatu
zduriskowolskiego.

Uzasadnienie

Projekt dotyczy istotnego i aktualnego problemu zdrowotnego jakim jest
profilaktyka i wczesne wykrywanie raka gruczofu piersiowego. Program nie
zostat opracowany wedtug zalecern AOTMIT i prawdopodobnie z tego powodu
zawiera liczne braki. Przede wszystkim nie ma informacji na temat Zrddet
finansowania. Natomiast przedstawiono koszt catkowity projektu wraz
z kosztami  jednostkowymi. W obliczeniach brakuje kosztow kampanii
informacyjno-edukacyjnej, ktdra przez organizatorow uznana zostata jako
wazny element planowanej rozbudowanej akcji.

Zwazywszy na fakt, ze planowany projekt obejmie zaledwie okofo 1% populacji
docelowej, to koniecznym jest precyzyjne okreslenie kryteriow wtgczenia.

W rekomendacjach dotyczgcych prowadzenia badan przesiewowych
w kierunku wczesnego wykrywania raka gruczotu piersiowego znajduje sie
jedynie mammografia i jest ona w Polsce wykonywana w grupie kobiet w wieku
50-69 lat w ramach Populacyjnego Programu Wczesnego Wykrywania Raka
Piersi. Stosowanie w badaniach przesiewowych oznaczania antygenu CA 15-3,
ze wzgledu na niskg czutosc i specyficznosc¢ (szczegdlnie we wczesnych stadiach
choroby) nie jest rekomendowana. Rowniez badanie ultrasonograficzne
gruczotu piersiowego nie jest rekomendowane w tego typu akcjach.

Nalezy w tym miejscu podkresli¢, ze planowane przez Autordw badania (CA 15-
3, usg, biopsja cienkoigtowa) znajdujq sie w koszyku Swiadczen
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gwarantowanych, a wiec istnieje ryzyko podwdjnego finansowania swiadczen
ze srodkow publicznych.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art.48 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu OT.441.62.2016 ,Program badan
przesiewowych dla wczesnej diagnostyki raka piersi” realizowany przez: Powiat Zduriskowolski, Warszawa maj
2016 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych: , Programy profilaktyki raka piersi — wspdlne podstawy oceny”,
czerwiec 2015r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 159/2016 z dnia 23 maja 2016 roku
o projekcie programu ,,Program badan przesiewowych dla wczesnej
diagnostyki raka jelita grubego” powiatu zdunskowolskiego

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program badan przesiewowych dla wczesnej diagnostyki raka jelita grubego”
powiatu zduriskowolskiego.

Uzasadnienie

Projekt dotyczy istotnego i aktualnego problemu zdrowotnego jakim jest
profilaktyka i wczesne wykrywanie raka jelita grubego. Jednak nie zostat
przygotowany dostatecznie precyzyjnie. Autorzy nie skorzystali z zalecen
AOTMIT kierowanych do tego typu przedsiewziec. Przede wszystkim brak jest
informacji na temat Zrddet finansowania.

Przedstawiono koszt catkowity projektu, w ktorym uwzgledniono jedynie koszty
badar antygenu CEA i katu.

Pominiete zostaty koszty kampanii informacyjno-edukacyjne;.

Planowany program obejmuje zaledwie 0.1% populacji docelowej. Powoduje
to koniecznosc precyzyjnego okreslenia kryteriow wtgczenia do programu.

Oznaczanie antygenu CEA nie moze byc stosowane w celu potwierdzenia czy tez
wykluczenia raka jelita grubego z uwagi na niskq czutosc i specyficznosc. Z tego
powodu test ten nie jest rekomendowany przez towarzystwa naukowe
w badaniach przesiewowych. ,Ztotym standardem" w tych przypadkach jest
badanie kolonoskopowe. Rowniez jednorazowe badanie katu na obecnosc¢ krwi
utajonej, nie jest akceptowane dla realizacji projektu. Jedynie zamierzona akcja
edukacyjna spetnia wymogi rekomendacyjne, jednak nie zostata ona
uwzgledniona w planowanym kosztorysie.

Ponadto roczny okres trwania programu uznawany przez towarzystwa
naukowe za zbyt krotki. Zalecane jest prowadzenie wieloletnich badan.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art.48 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu 0T.441.63.2016 ,,Program badan
przesiewowych dla wczesnej diagnostyki raka jelita grubego” realizowany przez: Powiat Zdurskowolski,
Warszawa maj 2016 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych: ,Profilaktyka i wczesne wykrywanie
nowotwordw jelita grubego — wspdlne podstawy oceny”, maj 2015 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 160/2016 z dnia 23 maja 2016 roku
o projekcie programu ,,Program badan przesiewowych dla wczesnej
diagnostyki raka prostaty” powiatu zduriskowolskiego

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program badan przesiewowych dla wczesnej diagnostyki raka prostaty”
powiatu zduriskowolskiego.

Uzasadnienie

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej Powiatu
Zdunskowolskiego w zakresie wczesnego wykrywania raka gruczofu krokowego
w populacji meiczyzn w wieku 40-75 lat, ktory zaktada przeprowadzenie
edukacji zdrowotnej (kampania informacyjna, instruktaz promujgcy zdrowy tryb
zycia) oraz badania PSA. Wartosciowq czesciq programu sq dziatania
edukacyjne, natomiast brak dowodow naukowych na skutecznos¢ badan
przesiewowych w kierunku raka prostaty w populacji bezobjawowej opartych
0 oznaczanie stezenia PSA. W przeglqgdzie Cochrane nie stwierdzono istotnej
statystycznie roznicy miedzy grupq mezczyzn poddanych skriningowi,
w porownaniu z grupami kontrolnymi pod wzgledem ryzyka zgonu z powodu
raka prostaty (RR 1,00 [95% CI: 0,86—-1,17]) oraz ryzyka zgonu z jakiejkolwiek
przyczyny (RR 1,00 [0,96—1,03]; 4 RCT). Ponadto, szereg wytycznych (USPSTF
2012, AUA 2013, EAU 2013, ACP 2013, PCF 2016), jednoznacznie podkresia,
Ze nie ma podstaw (korzysci/szkod) do oznaczania PSA w populacji mezczyzn
bezobjawowych, a nawet, Zze przeciwwskazany jest skrining z wykorzystaniem
oznaczenia stezenia PSA u pacjentow z szacowanym przezyciem krotszym niz
10-15 lat i bedgcych w wieku ponizej 50 lat i powyzej 69 lat (ACP 2013).
Nieuzasadnione badania skriningowe w tym zakresie mogqg prowadzi¢
do nadrozpoznawalnosci, zbednych dziatan diagnostycznych o charakterze
inwazyjnym (np. biopsja) i powazinych kosztow psychologicznych, dlatego
nie sq obecnie  rekomendowane. Dodatkowo, dziatania  zaplanowane
w programie wydajq sie powiela¢ swiadczenia gwarantowane ze srodkow
publicznych, poniewaZz badanie antygenu PSA jest obecnie finansowane
zarowno w ramach opieki specjalistycznej, jak i POZ (rozporzqdzenie Ministra
Zdrowia z dnia 29 grudnia 2014 r. zmieniajgce rozporzqdzenie w sprawie
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Swiadczern gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej (Dz. U.
z2014r., poz. 1914).

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art.48 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkdéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu 0T.441.64.2016 ,,Program badan
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Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki raka pecherza moczowego” powiatu zduriskowolskiego.

Uzasadnienie

Program dotyczy waznego problemu zdrowotnego, poniewaz rak pecherza
moczowego (RPM) stanowi drugi pod wzgledem czestosci nowotwor drog
moczowych (5% wszystkich nowotwordw ztosliwych w krajach UE), a jego
wystepowanie  wigze sie czesciowo ze  specyficznymi  czynnikami
srodowiskowymi  (wystepujgcych m. in. w przemysle wtokienniczym)
i zwigzanymi ze stylem Zycia (m. in. palenie papierosow). PowyzZsze okolicznosci
oraz wzglednie wysokie wskazniki chorobowosci szpitalnej w wojewddztwie
todzkim w zakresie tego nowotworu, szczegdlnie uzasadniajq podejmowanie
dziatan edukacyjnych i profilaktycznych na tym terenie. Program wzbudza
jednak szereg waqtpliwosci w zakresie jego celu, zasadnosci i skutecznosci
planowanych interwencji, ryzyka powielania swiadczen gwarantowanych oraz
niejasnosci  zrodet  finansowania. Podkreslic  nalezy, Ze odnalezione
rekomendacje/wytyczne postepowania medycznego nie zalecajq skriningu
w kierunku raka pecherza moczowego w populacji bezobjawowej, dopuszczajgc
ich prowadzenie (ale nieobligatoryjnie) jedynie w grupach podwyziszonego
ryzyka wystqgpienia choroby (NCI 2016, EAU 2015).

Wiekszos¢ ww. wymienionych swiadczen stosowanych jest w normalnej
praktyce diagnostycznej w kierunku raka pecherza moczowego i nalezy
do koszyka swiadczen gwarantowanych w ramach AOS i leczenia szpitalnego.
W zwigzku z czym, pomimo zatozenia zwiekszenia dostepnosci do swiadczen
gwarantowanych, istnieje ryzyko ich powielania. Niektore z planowanych badan
wzbudzajq waqtpliwosci dotyczgce ich skutecznosci, np. czutos¢ ogdlna testu
UroVysion waha sie w granicach 30-86% i nie jest on zalecany w rutynowym
przesiewie w kierunku RPM (PTU 2013). Projekt wydaje sie mie¢ charakter
programu badawczego. Opis programu wydaje sie wskazywac, ze Autorzy chcq
zrealizowac¢ program badawczy w ramach projektu programu polityki
zdrowotnej, gdyz dotyczy znikomej liczby osob (biorgc pod uwage zasoby
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ludzkie powiatu), rozbudowanych interwencji w kierunku wykrywania,
ale i leczenia raka pecherza moczowego (niekoniecznie zalecanych w ramach
przesiewu w grupie ryzyka ww. choroby nowotworowej) oraz wskazuje
na testowanq substancje (Uronatura Plus). Podkresli¢ nalezy, Zze nieznane jest
pochodzenie testowanej substancji leczniczej i nie wiadomo jakie sq kryteria
wiqgczenia do grupy kontrolnej i grupy badanej. Preparat ten nie znajduje sie
w rejestrze produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu na terenie Polski.
Autorzy nie zamieszczajg szczegofowych informacji na temat preparatu
zastosowanego w badaniu (brak schematu dawkowania, wskazan, sktadu
produktu).
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