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1. Podstawowe informacje o zleceniu

Data wplyniecia zlecenia do AOTMIT (DD-MM-RRRR) i znak pisma zlecajacego:
zlecenie Ministra Zdrowia z dnia 09.09.2023 r. (znak: DLG.748.20.2023.MN)

Pelna nazwa $wiadczenia opieki zdrowotnej (z pisma zlecajgcego) /przedmiot zlecenia:

,Przygotowanie rekomendacji w sprawie zasadno$ci zakwalifikowania $wiadczenia” Badanie histopatologiczne
z oceng immunohistochemiczng receptora ER, PgR i HER2 oraz Ki67 z materiatu biopsji gruboigtowej guza
piersi w przypadku potwierdzenia w badaniu histopatologicznym komérek raka piersi” jako $wiadczenia
gwarantowanego z zakresu programow zdrowotnych na etapie diagnostyki pogtebionej w programie
profilaktyki raka piersi.

Typ zlecenia:

X zakwalifikowanie jako swiadczenia gwarantowanego, wraz z okresleniem poziomu finansowania
w sposéb kwotowy albo procentowy lub sposobu jego finansowania, lub warunkéw jego realizacji
(art. 31c ustawy o Swiadczeniach)

O usuniecie swiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu swiadczen gwarantowanych albo dokonanie zmiany
poziomu lub sposobu finansowania, lub warunkdw realizacji $wiadczenia gwarantowanego (art. 31e—f
ustawy o $wiadczeniach)

O realizacja innych zadan zleconych przez Ministra wlasciwego do spraw zdrowia (art. 31n pkt 5 ustawy
o $wiadczeniach)

Zlecenie dotyczy swiadczenia gwarantowanego z zakresu:

podstawowej opieki zdrowotnej

ambulatoryjnej opieki specjalistycznej

leczenia szpitalnego

opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien

rehabilitacji leczniczej

Swiadczen pielegnacyjnych i opiekuhczych w ramach opieki dtugoterminowej
leczenia stomatologicznego

lecznictwa uzdrowiskowego

O 0o ooogoood

zaopatrzenia w wyroby medyczne, na zlecenie osoby uprawnionej oraz ich naprawy, o ktérych mowa
w ustawie o refundaciji

O ratownictwa medycznego
O opieki paliatywnej i hospicyjnej
O Swiadczen wysokospecjalistycznych

programéw zdrowotnych

Whnioskodawca (pierwotny):
Ministerstwo Zdrowia

Producent / podmiot odpowiedzialny dla ocenianego swiadczenia:
Nie dotyczy
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2. Streszczenie raportu

Problem decyzyjny

Badania immunohistochemiczne stanowig uzupetnienie rutynowej diagnostyki histopatologicznej. Wykonywane
sg w celu okreslenia markerdw, czyli obecnosci i odsetka komoérek z receptorami dla estrogendéw (ER, estrogen
receptor), progesteronu (PgR, progesterone receptor) i dla ludzkiego naskérkowego czynnika wzrostu (HER2,
human epiedrmal receptor 2), oraz okreslenie odsetka komorek nowotworowych bedacych w cyklu komorkowym
na podstawie indeksu Ki67, a co za tym idzie stanowig podstawe okres$lenia kategorii rokowniczej oraz ustalenia
najbardziej wlasciwego postepowania terapeutycznego.

Zgodnie z wytycznymi klinicznymi (EUSOMA, NICE) ocena czynnikdw predykcyjnych w leczeniu chordb
nowotworowych stata sie dziataniem standardowym i jest obecnie czescig prawidlowo przygotowanego
rozpoznania patomorfologicznego.

Celem niniejszego opracowania jest ocena zasadnosci wprowadzenie badania histopatologicznego z oceng
immunohistochemiczng receptorow: ER, PgR, HER2 i Ki67 zmateriatu biopsji gruboigtowej guza piersi
w przypadku potwierdzenia w badaniu histopatologicznym komorek raka piersi na etapie pogtebionej diagnostyki
programu profilaktyki raka piersi.

Aktualnie osoby, u ktérych na etapie pogtebionych badan w ramach profilaktyki przeciwnowotworowej
stwierdzono komorki raka piersi w badaniu histopatologicznym, kierowane sg do dalszej pogtebionej diagnostyki
w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (AOS) lub leczenia szpitalnego (LSZ), co ma przetozenie na
opéznienia wdrozenia wiasciwego leczenia ze wzgledu na konieczno$¢ przeprowadzenia ww. badan
immunohistochemicznych.

Zgodnie z KSOZ, spodziewanym efektem wprowadzenia przedmiotowego badania na etap pogtebionej
diagnostyki programu profilaktyki raka piersi w ramach rozporzadzenia w sprawie swiadczen gwarantowanych
z zakresu programéw zdrowotnych, bedzie zwiekszenie dostepnosci do badan diagnostycznych, co bedzie miato
przetozenie na przyspieszenie sciezki diagnostycznej pacjenta i decyzje terapeutyczng — zapewnienie mozliwosci
prawidtowego leczenia chorych na raka piersi.

Opis stanu faktycznego

Program profilaktyki raka piersi zapewnia na etapie pogtebionej diagnostyki m.in. ocene histopatologiczng
w ramach $wiadczenia ,wykonanie biopsji gruboigtowej — biopsja gruboigfowa piersi przezskérna z peing diagnostyka
(badanie histopatologiczne) z uzyciem technik obrazowych w przypadku nieprawidtowosci stwierdzonych w badaniu
mammograficznym lub USG", przy czym w warunkach realizacji wymagane jest posiadanie przez swiadczeniodawce
dostepu do badan histopatologicznych.

Program dotyczy obecnie kobiet wieku 50-69 lat. W ramach badah podstawowych wykonywana jest mammaografia
skryningowa obu piersi (kazdej piersi w dwdch projektach). Badania wykonuje sie co 24 miesigce u kobiet w wieku od 50
do 69 lat i co 12 miesiecy u kobiet w wieku od 50 do 69 lat u ktérych wystapit rak piersi wsrdd cztonkdw rodziny (u matki,
siostry lub cérki) lub mutacje w obrebie genéw BRCA 1 lub BRCA 2. JeZeli wyn k bedzie nieprawidtowy, lekarz kieruje
pacjentke na diagnostyke pogtebiong w ramach realizacji programu (wykonanie: USG, biopsji cienkoigtowej — jednej
zmiany ogniskowej lub biopsji gruboigtowej piersi z pelng diagnostyka) i podejmuje decyzje dotyczgca dalszego
postepowania.

Obecnie prowadzone sg prace legislacyjne zwigzane z wprowadzeniem nowych rozwigzan organizacyjnych
w zakresie programow zdrowotnych, w tym w ramach ,Programu profilaktyki raka piersi”. Proponowane zmiany
dotycza:

e rozszerzenia granicy wieku kwalifikujgcej pacjentki do Programu Profilaktyki Raka Piersi (zmiana z 50-69
lat na 45-74 lat),

o kwalifikacji do programu (MMG co 12 miesiecy) pacjentek, ktore po 5 latach od leczenia chirurgicznego
raka piersi pozostajg w trakcie uzupetniajgcej hormonoterapii,
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e zastgpienia biopsiji cienkoigtowej biopsjg gruboigtowg z okresleniem typu histologicznego.

Wprowadzane zmiany pozostajg spojne z opinig Rady Przejrzystosci nr 39/2023 z dnia 27 marca 2023 r.
w sprawie zasadnosci wprowadzenia zmian w programie raka piersi oraz opinig Rady Przejrzystosci nr 40/2023
z dnia 27 marca 2023 r. w sprawie zasadnosci przesuniecia wieku kwalifikujgcego w programie profilaktyki raka
piersi oraz zasadno$ci zmiany warunkow realizacji i poziomu finansowania.

Planowane jest réwniez w tym procesie wprowadzenie badania umozliwiajgcego wykonanie oceny
immunohistochemicznej receptora Er, PgR i HER 2 oraz Ki67 z materiatu z biopsji gruboigtowej guza piersi
w przypadku potwierdzenia w badaniu histopatologicznym komérek raka piersi na etapie pogtebionej diagnostyki
programu profilaktyki raka piersi.

Wplyw potencjalnego finansowania realizacji badan immunohistochemicznych ER, PgR, HER2 i Ki67
na sciezke diagnostyczno-terapeutyczng pacjenta

Aktualnie badania immunohistochemiczne finansowane sg w ramach swiadczen gwarantowanych w zakresie
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej oraz leczenia szpitalnego (m.in. w ramach ,Kompleksowej opieki
onkologicznej nad $wiadczeniobiorcg z nowotworem piersi — modut diagnostyka nowotworu piersi”), zgodnie z
warunkami realizacji Swiadczen okreslonymi w rozporzadzeniach Ministra Zdrowia w sprawie Swiadczen
gwarantowanych z zakresu: ambulatoryjnej opieki specjalistycznej! i leczenia szpitalnego? oraz w sprawie
okreslenia wykazu $wiadczen opieki zdrowotnej wymagajgcych ustalenia odrebnego sposobu finansowania®.

Tabela 1. Wykaz produktéow rozliczeniowych dedykowanych realizacji badan obejmujacych ocene
immunohistochemiczna receptoréw ER, PgR, HER2 oraz Ki67.

L.p. . . Tryb realizacji .
Kod produktu Nazwa produktu rozliczeniowego Swiadczen Wybrane uwagi:
1 5.05.00.0000109 Dodatkowy koszt diagnostyki ambulatoryjny | Obejmuje zakres badan wskazanych w wykazie
patomorfologicznej w AOS — badan patomorfologicznych w chorobach
materiat onkologiczny specjalny nowotworowych okreslonych w obowigzujgcym

zarzgdzeniu Prezesa NFZ w sprawie okreslenia
warunkdéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju
leczenie szpitalne oraz leczenie szpitalne —
$wiadczenia wysokospecjalistyczne, w czesci
obejmujgcej zakres ambulatoryjnej opieki
specjalistyczne;.

2 5.10.00.0000176 Badania immunohistochemiczne ambulatoryjny | Rozliczanie zgodnie z zasadami okreslonymi w poz.
w przypadku diagnozy raka piersi 32 zatgcznika nr 5 do rozporzadzenia AOS.
w biopsji gruboigtowej

3 5.53.01.0001655 Dodatkowy koszt diagnostyki hospitalizacja | Obejmuje zakres m.in. petnej pierwotnej diagnostyki
patomorfologicznej - materiat raka piersi z czynnikami predykcyjnymi (w tym FISH
onkologiczny specjalny jesli wymagane).

4 5.60.01.0000004 | Biopsja gruboigtowa (oligobiopsja) | ambulatoryjny | Obejmuje ocene pobranego materiatu oraz barwienia
- badanie materiatu z piersi (guz), HC oraz iHC.
wezet chtonny

Powyzsze produkty wykazane sg odpowiednio w: L.p. 1 - Zarzgdzeniu nr 57/2023/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia
30 marca 2023 r. w sprawie okreSlenia warunkéw zawierania i realizacji uméw o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju
ambulatoryjna opieka specjalistyczna (z pézn. zm.; L.p. 2 - Zarzgdzeniu nr 167/2019/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia
29 listopada 2019 r. w sprawie okre$lenia warunkow zawierania i realizacji uméw w rodzaju $wiadczenia zdrowotne kontraktowane
odrebnie (z pézn. zm.); L.p. 3 - Zarzgdzeniu nr 90/2023/DSOZ Prezesa NFZ z dnia 15 czerwca 2023 r. zmieniajgce zarzgdzenie w sprawie
okre$lenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne oraz leczenie szpitalne — $wiadczenia
wysokospecjalistyczne; L.p. 4 - Zarzgdzeniu nr 3/2022/DSOZ Prezesa NFZ z dnia 03 stycznia 2022 r. w sprawie warunkow umoéw
0 udzielanie onkologicznych $wiadczer kompleksowych (z pézn. zm.)

L Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczeri gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej (Dz.U.2016.357 tj.)

2 Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego
(Dz.U.2023 poz. 870, z p6zn. zm.).

8 Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 19 czerwca 2017 r. w sprawie okre$lenia wykazu $wiadczen opieki zdrowotnej wymagajacych
ustalenia odrebnego sposobu finansowania (Dz.U.2017 r. poz. 1225 z p6zn. zm.).
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Problem zdrowotny

Rak piersi (ICD10: C50 — Nowotwér ztosliwy piersi) stanowi znaczny problem zdrowotny - ok. 23% wszystkich
zachorowan na nowotwory zitosliwe u kobiet i jest przyczyng ok. 14% zgondw, bedgc przy tym, najczesciej
wystepujacym nowotworem ztosliwym w tej subpopulacji. Wg danych KRN liczba zgonéw z powodu raka piersi
wyniosta 6 895 kobiet w 2018 roku, a w przypadku mezczyzn byto to 75 zgondw

Dodatkowo na podstawie danych sprawozdawczo-rozliczeniowych NFZ i GUS z lat 2015-2021 przeprowadzono
analize liczby pacjentek noworozpoznanych z rozpoznaniem wg kodu ICD-10 C50 (rak piersi). W analizowanym
okresie stwierdzono ogétem 140 026 pacjentek noworozpoznanych z rozpoznaniem ICD-10 C50 (rak piersi)
z czego 100 220 osoéb stanowity kobiety w wieku 45-74 lat.

Badania profilaktyczne realizowane w ramach programu zdrowotnego stanowig profilaktyke wtérng polegajgcg
na wczesnym wykryciu stadium choroby, gdy leczenie jest skuteczne, wskazniki przezycia wyzsze, a czgstosc
powaznych nastepstw choroby mniejsza. Niezwykle wazna jest rowniez profilaktyka pierwotna, ktérej celem jest
zmniejszenie zachorowalnosci przez unikanie czynnikow ryzyka lub zwiekszanie indywidualnej odpornosci na te
czynniki.

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

Majagc na wzgledzie obecny i prognozowany wzrost zachorowan na choroby nowotworowe nalezy dazy¢
do poprawy jakosci i bezpieczenstwa prowadzonych programéw zdrowotnych.

Rekomendacje i wytyczne kliniczne

Do analizy wigczono 6 dokumentéw z okresu 2006-2020 (PTOK 2020, NCCN 2020, ESMO 2019, NICE 2018, PTP,
EC 2006), dotyczacych badan przesiewowych, postepowania diagnostyczno-terapeutycznego w raku piersi oraz
standardoéw organizacyjnych i postepowania w patomorfologii. W powyzszych dokumentach wskazuje sie, ze:

e po wykonaniu przesiewowego badania mammograficznego, dalsze badania diagnostyczne powinny
odpowiada¢ stopniowi ryzyka rozpoznania raka piersi (3 B, PTOK 2020),

e diagnostyka patomorfologiczna stanowi podstawe rozpoznania raka piersi, pozwala ustali¢
zaawansowanie nowotworu i ryzyko nawrotu oraz wybra¢ potencjalnie najbardziej skuteczng metode
leczenia systemowego; diagnostyka patomorfologiczna raka piersi, podobnie jak cata diagnostyka
i leczenie, powinna sie odbywac w wyspecjalizowanych jednostkach (brak poziomu rekomendacji, PTOK
2020),

e proces diagnostyczny przeprowadzany w klinice leczenia choréb piersi opiera sie na potréjnej ocenie
(ocena kliniczna, mammografia i/lub badanie ultrasonograficzne, biopsja gruboigtowa i/lub aspiracyjna
cienkoigtowa); najlepszg praktyka jest przeprowadzanie tych ocen podczas tej samej wizyty (NICE 2018),

e jesli planowane jest wstepne leczenie systemowe, nalezy zawsze wykonaé biopsje gruboigtowg lub
otwartg z okresleniem typu histologicznego, stopnia ztosliwosci, stanu ER, PgR, HER2 i Ki67 (IV, A,
PTOK 2020); raport patologiczny powinien uwzglednia¢ typ histologiczny, poziom zaawansowania,
oszacowang immunohistochemie (IHC ang. immunohistochemistry) receptora estrogenu (w przypadku
raka inwazyjnego), wynik HER2 i dodatkowo dozwolong forme markerow proliferacji (np. Ki67 dla
inwazyjnego nowotworu) (I A, ESMO 2019).

e biopsja gruboigtowa (konieczna w celu wiarygodnej oceny receptoréw ER, PgR oraz HER?2) jest jednym
z badan wchodzacych w sktad badan diagnostycznych (PTOK 2020). Réwniez NCCN 2020 wskazujg, ze
status ER nalezy okresli¢ dla wszystkich prébek raka przewodowego in situ (DCIS), a status ER i PR
nowotworu nalezy okresli¢ dla wszystkich probek naciekajgcego raka piersi.

e minimalne badania immunohistochemiczne wykonywane podczas diagnostyki raka piersi, obejmujg
nastepujgce 4 obligatoryjnie badania: ER/PgR/HER2/Ki-67 (z materiatu biopsji gruboigtowej, biopsji
gruboigtowej wspomaganej proznia, biopsji chirurgicznej) (PTP).
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Podsumowujac, badanie histopatologiczne z oceng immunohistochemiczng receptoréw: ER, PgR, HER2 i Ki67
z materiatu z biopsji gruboigtowej jest badaniem diagnostycznym patomorfologicznym, wykonywanym podczas
etapu diagnostyki raka piersi. Wskazuje sie, ze najlepszg praktykg jest przeprowadzenie procesu
diagnostycznego (ocena kliniczna, mammografia i/lub USG, biopsja) podczas jednej wizyty w osrodku.

Jednoczesnie nie odnaleziono zalecen dotyczgcych zasadnosci umiejscowienia wnioskowanych badan w ramach
programu profilaktyki raka piersi — wskazuje sie jedynie na ich umiejscowienie w etapie diagnostyki raka piersi.

Opinia ekspertéw klinicznych

Do dnia przekazania opracowania analitycznego otrzymano opinie od jednego eksperta klinicznego — Konsultanta
Krajowego w dziedzinie patomorfologii. W opinii Konsultanta wykonanie badah IHC jest podstawg planowania
odpowiednego leczenia u pacjentek z nowo zdiagnozowanym rakiem piersi i jedynie komplet tzw. markeréw: ER,
PgR, HER2, Ki67 jest podstawg podjecia leczenia.

Zdaniem eksperta wykonanie petnego panelu badan w ramach programu profilaktyki raka piersi prowadzi¢ bedzie
do przyspieszenia zaplanowania odpowiednego leczenia u pacjentek z rakiem piersi, a to bezposrednio
przyspieszy wdrozenie odpowiedniej terapii.

Jednoczesnie Konsultant Krajowy zaznacza, ze oszacowanie liczby pacjentéw, ktérzy kwalifikowaliby sie
do badania immunohistochemicznego w ramach etapu diagnostyki pogtebionej programu profilaktyki raka piersi
jest trudne, ze wzgledu na brak spojnych danych dla populacji w Polsce (wykrycie komérek raka w badaniu
histopatologicznym realizowanym w ramach ww. programu zdrowotnego waha sie od kilku procent do nawet
70%).

Rozwigzania organizacyjne i refundacyjne przyjete w innych krajach

Przeanalizowano rozwigzania organizacyjne dotyczgce screeningu i diagnostyki raka piersi w 6 krajach — Francja,
Wielka Brytania, Niemcy, Szwecja, Australia i Kanada.

We wszystkich krajach programy przesiewowe obejmujg wykonanie mammografii. W przypadku pojawienia sie
podejrzenia raka piersi, w zaleznosci od kraju, pacjentki kierowane sg na dalszg diagnostyke w ramach oceny
zintegrowanej (Australia, Niemcy) lub diagnostyke poza programem profilaktycznych, np. do lekarza specjalisty
lub wyspecjalizowanych osrodkéw (Francja, Kanada, Wielka Brytania, Szwecja). W ramach diagnostyki wykonuje
sie badania takie jak mammografia diagnostyczna, USG czy biopsja.

Z przeanalizowanych informacji wynika, ze we wszystkich analizowanych krajach badania statusu hormonalnego
oraz HER2, badanie wskaznika proliferacji Ki67 wykonywane sg przed rozpoczeciem leczenia, celem podjecia
decyzji dotyczacych zaplanowania terapii. Nie odnaleziono informacji wskazujgcych, ze badania
immunohistochemiczne sg wykonywane w ramach programéw profilaktycznych.

Skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia

Przygotowano dwa warianty oszacowan:
1. Oszacowanie na podstawie KSOZ - zatozenia
Populacja — liczebnos¢ 20 000 - 27 000 pacjentéw/rok.

Zatozono, ze u wskazanej powyzej populacji zostang wykryte komorki raka piersi w badaniu histopatologicznym
i w konsekwenciji ta grupa bedzie miata wykonane badanie immunohistochemiczne receptoréw.ER, PgR, HER2
i Ki67 w ramach programu profilaktyki raka piersi.

Koszty — na poziomie ok 750 zt

Zatozono, koszt wykonania oceny immunohistochemicznej receptoréow: ER, PgR, HER2, Ki67 w przypadku
potwierdzenia w badaniu histopatologicznym komorek raka piersi - kazde przeciwcialo po 90 zi
tacznie 360 zt wraz z krojeniem, barwieniem i oceng histopatologa tgcznie ok 750 zt. W KSOZ nie uwzgledniono
ponoszonych juz przez ptatnika kosztdw na badanie histopatologiczne. Jednoczesnie zaznaczono,
ze w przypadku licznych badan cena jednostkowa ulegnie obnizeniu.
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Wyniki

Prognozowane wydatki ptatnika publicznego na realizacje ocena immunohistochemicznej panelu receptorow
w ramach programu profilaktyka raka piersi wynosityby rocznie od ~15 min zt do ~20,2 min zt

Przy czym dla pfatnika szacunkowy koszt zmian w programie profilaktyki raka piersi bedzie zwigzany z modyfikaciji
planu finansowego - zwiekszenie finansowania na poziomie programu zdrowotnego, z jednoczesng optymalizacjg
wydatkéw przez stosowanie wiasciwego — pod wzgledem medycznym — leczenia (zalecane badania zostang
wykonane w ramach programu zdrowotnego, co zmniejsza finansowanie z poziomu leczenia szpitalnego — na
ktory sktada sie dodatkowo miedzy innymi koszt osobodnia.

2. Oszacowanie wiasne AOTMIT - zalozenia
Populacja —liczebno$¢ 3 516 — 10 047 pacjentéw w pierwszym roku i 3 126 — 8930 pacjentéw w drugim roku.

Oszacowanie liczebnosci populacji docelowej oparto na danych zawartych we wczesniejszym raporcie AOTMIT
WS.422.7.2023 r. z 23.03.2023 r. (aktualizacja 03.04.2023 r.) oraz danych sprawozdawczych za rok 2022
zawartych w bazie SIMP.

W analizie uwzgledniono populacje kobiet w wieku 45-74 lat wymagajgcych badania histopatologicznego
na etapie pogtebionej diagnostyki programu profilaktyki raka piersi.

Dodatkowo na podstawie ww. zrodet przyjeto, iz:

e zgtaszalno$¢ do programu profilaktyki raka piersi wynosi 26,26% populacji kwalifikujgcej sie do ww.
programu zdrowotnego,

e do etapu diagnostyki pogtebionej kwalifikuje sie 3,45% kobiet biorgcych udziat w etapie podstawowym
programu profilaktyki raka piersi,

e 18,53% kobiet kwalifikujgcych sie do etapu diagnostyki pogtebionej w ramach ww. programu zdrowotnego
zostaje poddane biopsji gruboigtowej,
- usuniecie badania biopsji cienkoigtowej na etapie diagnostyki pogtebionej bedzie skutkowato wzrostem
badanh biopsji gruboigtowej w liczbie odpowiadajgcej aktualnej realizacji biopsji cienkoigtowych.

Dla powyzszej populacji opracowano odpowiednio:

e scenariusz maksymalny - zakladajgcy, ze 100% populacji, ktdra bedzie miata wykonang biopsje
w ramach etapu diagnostyki pogtebionej PPRP, uzyska pozytywny wynik badania histopatologicznego
(wykrycie komorek raka piersi) i zostanie skierowana na badanie immunohistochemiczne rec. ER, PgR,
HER2 i Ki67;

e scenariusz optymalny zakfadajgcy, iz 35% populacji, ktéra bedzie miata wykonang biopsje w ramach
etapu diagnostyki pogtebionej PPRP, uzyska pozytywny wynik badania histopatologicznego (wykrycie
komodrek raka piersi) i zostanie skierowana do oceny immunohistochemicznej receptorow.ER, PgR,
HER2 oraz Ki67

Tabela 2. Szacowana liczba pacjentek kwalifikujgcych sie do badania immunohistochemicznego receptoréw: ER, PgR,
HER2 oraz Ki67 z materiatu z biopsji gruboigtowej guza piersi w przypadku potwierdzeniaw badaniu histopatologicznym
komorek raka piersi - scenariusz maksymalny i optymalny

_ . _ Populacja
Wiek pacjentek Scenariusz
1rok 2 rok
maksymalny 10 047 8 930
45-74 lat
optymalny 3516 3126

Zrédfo: opracowanie wlasne AOTMIT

Koszty — na poziomie 1 345,24 zt

Zatozono, ze wartos¢ dedykowanego produktu rozliczeniowego bedzie analogiczna jak produktu rozliczeniowego:
Dodatkowy koszt diagnostyki patomorfologicznej w AOS — materiat onkologiczny specjalny (kod:

Ocena $wiadczen opieki zdrowotnej 10/60




Badanie histopatologiczne z oceng immunohistochemiczng receptoréw: ER, PgR, HER2 i Ki67 zmateriatu z biopsji WS.420.14.2023
gruboigtowej guza piersi w diagnostyce pogtebionej w ramach programu profilaktyka raka piersi

5.05.00.0000109) o wartosci punktowej 796 (warto$¢ jednostkowa $wiadczenia 1 345,24 zt)*, z uwagi, iz ocena
immunohistochemiczna receptora ER, PgR i HER2 oraz Ki67 w ramach programu profilaktyki raka piersi
realizowana bytby w akredytowanej pracowni histopatologii.

Wyniki

Prognozowane wydatki ptatnika publicznego na realizacje przedmiotowego badania w ramach programu
profilaktyka raka piersi, odsetek kobiet w wieku 45-74 lata wymagajgcych ocena czynnikéw predykcyjnych
i prognostycznych - badania immunohistochemicznego w ramach programu profilaktyki raka piersi, wynositby
W scenariuszu:

e maksymalnym ~13,5 min zt w pierwszym roku oraz ~12 min zt w drugim roku;
e optymalnym ~4,7 min zt w pierwszym roku oraz ~4,2 min zt w drugim roku

Nalezy zaznaczy¢, iz oszacowane powyzej wydatki ptatnika publicznego nie stanowig kosztéw inkrementalnych,
poniewaz realizacja przedmiotowego $wiadczenia w ramach programu profilaktyki raka piersi
najprawdopodobniej bedzie prowadzita do zmniejszenia realizacji badan immunohistochemicznych rec. ER, PgR,
HER2 i Ki67 w ramach opieki specjalistycznej (AOS) lub w ramach leczenia szpitalnego.

Przedstawione powyzej koszty stanowig kwote, ktéra powinna byé zabezpieczona w ramach ww. programu
zdrowotnego.

Whioski

Na podstawie przeprowadzonej analizy mozna stwierdzi¢, ze:

e wytyczne praktyki klinicznej wskazujg na konieczno$¢ wykonania przed leczeniem systemowym
okreslenia typu histologicznego, stopnia ztosliwosci, stanu ER, PgR, HER2 i Ki67. Nie odnaleziono jednak
zalecen dotyczacych zasadnosci umiejscowienia wnioskowanych badan w ramach programu profilaktyki
raka piersi — wskazuje sie jedynie na ich umiejscowienie w etapie diagnostyki;

e na podstawie analizy rozwigzan organizacyjnych w innych krajach mozna stwierdzi¢, iz ocena
immunohistochemiczna receptoréow: ER, PgR, HER2 i Ki67 wykonywana jest przed rozpoczeciem
leczenia, celem podjecia decyzji dotyczgcych zaplanowania terapii, jednak nie odnaleziono informac;ji
wskazujgcych, ze badania immunohistochemiczne sg wykonywane w ramach programéw
profilaktycznych,

e w opinii Konsultanta Krajowego w dziedzinie patomorfologii ww. badanie w obecnej formie realizacji,
ze wzgledu na brak jednoznacznego okreslenia maksymalnego czasu na jego wykonanie wzgledem
rozpoznania patomorfologicznego raka piersi, czesto jest wykonywane w znacznym odstepie czasowym
od rozpoznania. Prowadzi to do opdznien wdrozenia terapii. Wg eksperta wykonanie petnego panelu
badanh na etapie programu profilaktyki raka piersi umozliwi przyspieszenie zaplanowania odpowiednego
leczenia u pacjentek, co bezposrednio przyspieszy jego wdrozenie.

e do rozliczania badania immunohistochemicznego receptoréw: ER, PgR, HER2 i Ki67 produktem
rozliczeniowym przyjetym w zatozeniach jest: Dodatkowy koszt diagnostyki patomorfologicznej w AOS —
materiat onkologiczny specjalny (kod: 5.05.00.0000109) uprawnieni sg $wiadczeniodawcy posiadajgcy
certyfikat akredytacyjny. Moze zaistnie¢ koniecznos¢ podpisania przez osrodki realizujgce program
przesiewowy umoéw z certyfikowanymi osrodkami, ktére mogg wykonywa¢ ww. badania
immunohistochemiczne (obecnie w Polsce jest 38 takich osrodkow),

e w przypadku pozytywnej decyzji odnosnie do realizacji przedmiotowego badania w ramach programu
profilaktyki raka piersi nalezy rozwazyé konieczno$¢ umieszczania wyniku badania
immunohistochemicznego receptoréw: ER, PgR, HER2 i Ki67 do systemu elektronicznego celem
zminimalizowania ryzyka wykonywania powtérnego badania,

e wydatki ptatnika publicznego na realizacje przedmiotowego badania, oszacowanie na podstawie danych
z KSOZ, bedg wynosié rocznie od 15 min zt do ok 20 min zt natomiast wydatki wynikajgce z oszacowania

4 Zarzadzenia nr 57/2023/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 30 marca 2023 r. w sprawie okre$lenia warunkéw zawierania i
realizacji umow o udzielanie $wiadczer opieki zdrowotnej w rodzaju ambulatoryjna opieka specjalistyczna (z pézn. zm.)
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wlasnego Agencji wg scenariusza optymalnego wynosi¢ bedg ok 4,7 min zt w pierwszym roku oraz

ok 4,2 min zt w drugim roku a wg scenariusza maksymalnego: 13,5 min zt w pierwszym roku oraz
ok 12 min zt w drugim roku,

e oszacowane powyzej wydatki ptatnika publicznego nie stanowig kosztéw inkrementalnych, ktére
sg trudne do oszacowania. Realizacja przedmiotowego $wiadczenia w ramach programu profilaktyki raka
piersi najprawdopodobniej bedzie prowadzita do zmniejszenia realizacji badarn immunohistochemicznych
rec. ER, PgR, HER2 i Ki67 w ramach opieki specjalistycznej (AOS) lub w ramach leczenia szpitalnego.
Powyzsza analiza Agencji ma na celu oszacowanie wysokos$ci kwoty, ktéra powinna by¢ zabezpieczenia
w ramach ww. programu zdrowotnego.
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3. Przedmiot i historia zlecenia

Podstawa prawna i historia Zlecenia. Pismem z dn. 09.09.2023 r. (znak: DLG.748.20.2023.MN) Minister
Zdrowia, dzialajgc na mocy art. 31c ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz.U. 2022 poz. 2561, z poézn. zm.), zlecit Prezesowi AOTMIT
przygotowanie rekomendacji odnosnie zasadnosci zakwalifikowania badania histopatologicznego z oceng
immunohistochemiczng: ER, PgR, Ki 76, HER 2 z materiatu biopsji gruboigtowej guza piersi w przypadku
potwierdzenia w badaniu histopatologicznym komorek raka piersi jako swiadczenia gwarantowanego na etapie
diagnostyki pogtebionej w programie profilaktyki raka piersi.

W pismie Minister Zdrowia wskazat termin realizacji zlecenia — do 26.09.2023 r.

Do zlecenia dotgczono réwniez karte $wiadczenia opieki zdrowotnej (KSOZ) odnoszacg sie do propozydii
zakwalifikowania ww. swiadczenia opieki zdrowotnej jako$ swiadczenia gwarantowanego z zakresu programow
zdrowotnych — programu profilaktyki raka piersi.

Historia korespondenciji.

Prezes NFZ. Dnia 12.09.2023 r. pismem znak: WS.420.14.2023.E1zS wystgpiono do Prezesa NFZ z prosba
o przekazanie opinii odnosnie do skutkéow finansowych dla systemu ochrony zdrowia, w tym dla podmiotéw
zobowigzanych do finansowania opieki zdrowotnej ze $rodkéw publicznych, w przypadku zakwalifikowania
badania histopatologicznego z oceng immunohistochemiczng receptoréw: ER, PgR, HER2 oraz Ki67 z materiatu
z biopsji gruboigtowej guza piersi w przypadku potwierdzenia w badaniu histopatologicznym komorek raka piersi,
jako $wiadczenia gwarantowanego na etapie diagnostyki pogtebionej w programie profilaktyki raka piersi. Do dnia
przekazania materiatu analitycznego opinii nie otrzymano.

Eksperci kliniczni. W toku prac analitycznych wystgpiono (pismo z dnia 12.08.2023 r., znak:
WS.420.14.2023.EIzS) do czterech ekspertéw klinicznych, w tym do Konsultanta Krajowego w dziedzinie
patomorfologii), z prosbg o przekazanie opinii eksperckiej, zgodnie z art. 31c ust. 3 pkt. 1 ustawy o swiadczeniach,
w sprawie zasadnosci zakwalifikowania badania histopatologicznego z oceng immunohistochemiczna
receptorow: ER, PgR, HER2 i Ki67 z materiatu z biopsji gruboigtowej guza piersi w przypadku potwierdzenia w
badaniu histopatologicznym komérek raka piersi, jako swiadczenia gwarantowanego na etapie diagnostyki
pogtebionej w programie profilaktyki raka piersi.

O ocene zasadnosci zakwalifikowania ww. wnioskowanego badania jako Swiadczenia gwarantowanego na etapie
diagnostyki pogtebionej w programie profilaktyki raka piersi poproszeni zostali nastepujgcy eksperci:

e prof. dr hab. n. med. Andrzej Marszatek — Konsultant Krajowy w dziedzinie patomorfologii (opinie
otrzymano 20.09.2023r.),

- [ (brak opinii)
- [ (brak opinii),
- [ (brak opinii),

Do dnia przekazania opracowania analitycznego otrzymano opinie od jednego eksperta klinicznego.
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4. Problem decyzyjny

Celem niniejszego opracowania jest ocena zasadnosci wprowadzenie badania histopatologicznego z oceng
immunohistochemiczng receptoréw: ER, PgR, HER2 oraz Ki67 z materialu biopsji gruboigtowej guza piersi
w przypadku potwierdzenia w badaniu histopatologicznym komaérek raka piersi na etapie pogtebionej diagnostyki
programu profilaktyki raka piersi.

Aktualnie osoby, u ktérych na etapie pogtebionych badan w ramach profilaktyki przeciwnowotworowej
stwierdzono komoérki raka piersi w badaniu histopatologicznym, kierowane sg do dalszej diagnostyki w ramach
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (AOS) lub leczenia szpitalnego (LSZ), co ma przetozenie na opdznienia
wdrozenia wiasciwego leczenia ze wzgledu na konieczno$¢ przeprowadzenia ww. badan
immunohistochemicznych.

Zgodnie z KSOZ, spodziewanym efektem wprowadzenia przedmiotowego badania na etap pogtebione;
diagnostyki programu profilaktyki raka piersi w ramach rozporzadzenia w sprawie swiadczen gwarantowanych
z zakresu programow zdrowotnych, bedzie zwiekszenie dostepnosci do badan diagnostycznych, co bedzie miato
przetozenie na przyspieszenie sciezki diagnostycznej pacjenta i decyzje terapeutyczng — zapewnienie mozliwosci
prawidtowego leczenia chorych na raka piersi.

Opis stanu faktycznego

Program profilaktyki raka piersi zapewnia na etapie pogtebionej diagnostyki m.in. ocene histopatologiczng
w ramach $wiadczenia ,wykonanie biopsji gruboigtowej — biopsja gruboigfowa piersi przezskérna z peing diagnostyka
(badanie histopatologiczne) z uzyciem technik obrazowych w przypadku nieprawidtowosci stwierdzonych w badaniu
mammograficznym lub USG", przy czym w warunkach realizacji wymagane jest posiadanie przez swiadczeniodawce
dostepu do badan histopatologicznych.

Program dotyczy obecnie kobiet wieku 50-69 lat. W ramach badan podstawowych wykonywana jest mammografia
skryningowa obu piersi (kazdej piersi w dwdch projektach). Badania wykonuije sie co 24 miesigce u kobiet w wieku od 50
do 69 lat i co 12 miesiecy u kobiet w wieku od 50 do 69 lat u ktérych wystapit rak piersi wsrdd cztonkdw rodziny (u matki,
siostry lub cérki) lub mutacje w obrebie genéw BRCA 1 lub BRCA 2. Jezeli wyn k bedzie nieprawidtowy, lekarz kieruje
pacjentke na diagnostyke pogiebiong w ramach realizacji programu (wykonanie: USG, biopsji cienkoiglowej — jednej
zmiany ogniskowej lub biopsji gruboigtowej piersi z petng diagnostyka) i podejmuje decyzje dotyczaca dalszego
postepowania.

Zakres zmian w rozporzadzeniu w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresy programéw
zdrowotnych

Obecnie prowadzone sg prace legislacyjne zwigzane z wprowadzeniem nowych rozwigzan organizacyjnych
w zakresie programow zdrowotnych, w tym w ramach ,Programu profilaktyki raka piersi”. Proponowane zmiany
dotycza:

e rozszerzenia granicy wieku kwalifikujgcej pacjentki do Programu Profilaktyki Raka Piersi (zmiana z 50-69
lat na 45-74 lat),

o kwalifikacji do programu (MMG co 12 miesiecy) pacjentek, ktére po 5 latach od leczenia chirurgicznego
raka piersi pozostajg w trakcie uzupetniajgcej hormonoterapii,

e zastgpienia biopsiji cienkoigtowej biopsjg gruboigtowg z okresleniem typu histologicznego.

Wprowadzane zmiany pozostajg spojne z opinig Rady Przejrzystosci nr 39/2023 z dnia 27 marca 2023 r.
w sprawie zasadnosci wprowadzenia zmian w programie raka piersi oraz opinig Rady Przejrzystosci nr 40/2023
z dnia 27 marca 2023 r. w sprawie zasadnosci przesuniecia wieku kwalifikujgcego w programie profilaktyki raka
piersi oraz zasadnos$ci zmiany warunkoéw realizacji i poziomu finansowania.

Planowane jest réwniez w tym procesie wprowadzenie badania umozliwiajgcego wykonanie oceny
immunohistochemicznej receptora Er, PgR i HER 2 oraz Ki67 z materialu z biopsji gruboigtowej guza piersi
w przypadku potwierdzenia w badaniu histopatologicznym komérek raka piersi na etapie pogtebionej diagnostyki
programu profilaktyki raka piersi.
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Sciezka pacjenta w programie profilaktyki piersi

Ponizej przedstawiono $ciezke pacjenta w programie profilaktyki piersi z uwzglednieniem powyzszych zmian oraz
z uwzglednieniem badania immunohistochemicznego rec. ER, PgR, HER2 i K67 z materiatu z biopsji gruboigtowej
w przypadku wykrycia w badaniu histopatologicznym komoérek raka piersi.
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Rysunek 1. Sciezka pacjenta w programie profilaktyki raka piersi

4.1. Problem zdrowotny

Opis jednostki chorobowej - Rak piersi (ICD10: C50 — Nowotwor ztosliwy piersi)®

Rak piersi (ang. breast cancer) jest nowotworem ztosliwym wywodzgcym sie z nabtonka przewodoéw lub zrazikéw
gruczotu sutkowego®. Nowotwory ztosliwe piersi rozwijajg sie miejscowo i mogg dawaé przerzuty do weztéw chtonnych
(najczesciej weztdw pachowych) i narzadéw wewnetrznych (np. ptuc, watroby, kosci, mézgu)’.

Etiologia i patogeneza®®

W wiekszosci przypadkow, przyczyna zachorowania na raka piersi jest nieznana lub trudna do zidentyfikowania.
Jedynie u blisko 25% kobiet wystepujg znane czynniki ryzyka. Do czynnikéw ryzyka zachorowania na nowotwor
zto$liwy piersi naleza:

e wiek — wzrost zachorowalnosci >35. r.z. (szczyt zachorowan przypada na grupe wiekowa 50-70 lat),

e czynniki genetyczne:

o mutacja niektérych gendw (przede wszystkim BRCA1, BRCA2 i TP53),

5 World Health Organization (2009). Migdzynarodowa Statystyczna Klasyfikacia Chordb i Probleméw Zdrowotnych, ICD-10, X Rewizja, Tom I.
Pozyskano z: https://www.cez.gov.plffileadmin/user upload/Wytyczne/statystyka/icd10tomi 56a8f5a554a18.pdf, dostep z 30.08.2021

8 Gajewski P., Szczeklik A. (2020). Interna Szczeklika. Medycyna Praktyczna, Krakow, rozdz. B01.X.G.1

7 Krajowy Rejestr Nowotwordw (2021). Baza wiedzy. Rak piersi. Pozyskano z: http://onkologia.org.pl/rak-piersi-kobiet/, dostep z 30.08.2021
8 Jassem J., Krzakowski M., Bobek-Billewicz B. et al. (2018). Rak piersi. Oncol. Clin. Pract. 16(5): 207-260

®Gajewski P, Szczeklik A. (2020). Interna Szczeklika. Medycyna Praktyczna, Krakéw, rozdz. BO1.X.G.1s
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o rodzinne wystepowanie raka piersi, zwtaszcza w mtodym wieku (szczegdlnie u krewnych | stopnia),
o zespotly dziedziczne (zesp6t Lii Fraumeniego, zespdl Lyncha ll, zespét Cowden, zespét Petza i Jeghersa,
ataksja-teleangiektazja Klinefeltera);

e czynniki hormonalne:

o endogenne:
— wczesna pierwsza miesigczka,
— p6zna menopauza (>55. r.z.),
— brak potomstwa lub p6zny wiek pierwszego porodu;
0 egzogenne:
— dilugotrwate stosowanie doustnych srodkéw antykoncepcyjnych,
— dtugotrwata hormonalna terapia zastepcza;

e nadwaga i otyto$¢, zwtaszcza u kobiet po menopauzie,

e ekspozycja na dziatanie promieniowania jonizujgcego (radioterapia na obszar klatki piersiowej przed
30.r.2.),

e wczesniejszy rak jednej piersi zwieksza istotnie ryzyko zachorowania na raka drugiej piersi,
e niektdre tagodne choroby rozrostowe piersi (atypowa hiperplazja, przedinwazyjny rak zrazikowy piersi),

e dieta — spozywanie duzej ilosci ttuszczéw zwierzecych oraz picie alkoholu, natomiast dziatanie
ochronne moze mieé spozywanie ubogottuszczowych produktéw mlecznych oraz pokarmow
zawierajgcych wapnh i witamine D. Nie ma pewnych dowodéw na ochronne dziatanie diety roslinnej
(w tym produktéw sojowych i innych zawierajgcych fitoestrogeny).

Grupy ryzyka zagrozone wystgpieniem raka piersi'®:
e Grupa najwyzszego ryzyka
Ryzyko rozwoju raka piersi w ciggu zycia przekracza 20-25%, oznacza to, ze prawdopodobienstwo zachorowania
na raka piersi w tej grupie jest 10-krotnie wyzsze w poréwnaniu z populacjg ogélng.
Dotyczy oséb z:
— rozpoznang patogenng mutacjg w genach BRCA1 lub BRCAZ2, tzn. ryzyko zachorowania na raka piersi
szacowane jest na 60—-80%,

— krewnymi pierwszego i drugiego stopnia u ktérych wystepuje 3 lub wiecej zachorowan na raka piersii raka
jajnika (wtgcznie z probantka),

— potwierdzonym zachorowaniem na synchroniczne lub metachroniczne raki piersi i jajnika.

e Grupa wysokiego ryzyka
Ryzykiem rozwoju raka piersi w ciggu zycia wynosi 15-20%, dotyczy kobiet bez mutacji BRCA 1/2, u ktorych
w wywiadzie rozpoznano: 2 zachorowania u krewnych | lub Il stopnia przed 50 r.z. lub 3 zachorowania u krewnych
w dowolnym wieku.

e Grupa sredniego ryzyka

Ryzyko rozwoju raka piersi w ciggu zycia wynosi 12—13%, tzn. jedna na 8 kobiet zagrozona jest zachorowaniem
na inwazyjnego raka piersi w ciggu zycia.

10 Grodecka-Gazdecka S. (2015). Czy u kobiet obarczonych wysokim ryzykiem raka piersi nalezy wykonywac profilaktyczng mastektomie? Gfos na NIE.
Nowotwory. Journal of Oncology. 64. 525-528. 10.5603/NJO.2014.0090. Pozyskano
z https:/iww.researchgate.net/publication/276903617_Czy_u_kobiet_obarczonych_wysokim_ryzykiem_raka_piersi_nalezy wykonywac_profilaktyczna
_mastektomie_Glos_na_NIE, dostep z 22.03.2023r.;

Warner E. (2011). Badania przesiewowe w kierunku raka piersi New Engl. J. Med. 2011; 365:1025-32. Pozyskano
z https://podyplomie.pl/publish/system/articles/pdfarticles/000/012/967/original/34-43.pdf?1472208898, dostep z 22.03.2023 .
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Diagnostyka

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

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

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

e badania laboratoryjne (nie zaleca sie oznaczania markeréw surowiczych (np. CA 15-3 lub CEA)
w rutynowej diagnostyce raka piersi),

e badania obrazowe piersi:

o obustronna mammografia (MMG),

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

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

e badania mikroskopowe:

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

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

e RTG Klatki piersiowej,

e konsultacja genetyczna u oséb obcigzonych wywiadem rodzinnym.

Rozpoznanie potwierdza sie badaniem cytologicznym lub histologicznym materiatu pobranego metodg biopsji.
Ocene stopnia zaawansowania okresla sie na podstawie klasyfikacji TNM. Cecha T oznacza guz pierwotny, jego
wielko$¢ i umiejscowienie, cecha N — regionalne wezty chtonne, wielko$¢ przerzutu w wezle i ilos¢ weztow z
przerzutami, cecha M — czy wystepujg przerzuty do narzadéw odlegtych. Na podstawie poszczegdinych cech
TNM mozna okresli¢ stopien zaawansowania raka piersi (Tabela 3)12.

Tabela 3. Klasyfikacja zaawansowania nowotworéw piersi

Stopien ‘ Opis
zaawansowania
Stopien 0 Przedinwazyjny nowotwor ograniczony do piersi (TisSNOMO).
Stopien | Guz jest maly i ograniczony do tkanki piersi lub obecne s przerzuty raka weztach chtonnych w poblizu piersi.
Podtyp IA Guz jest nie wigkszy niz 20 mm i jest ograniczony do piersi (T1NOMO).
Brak dowodéw na obecnos$¢ pierwotnego guza (TO) lub $rednica guza nie przekracza 20 mm (T1), ale mikroprzerzuty
Podtyp IB (nie wieksze niz 2 mm) sg obecne po tej samej stronie w obrebie /Il pigtra weztdw chtonnych pachowych; wezty chtonne
sg ruchome (N1mi); brak odlegtych przerzutéw (MO).
Stopien Il Guz znajduje sie w piersi lub w pobliskich weztach chtonnych lub w piersi i weztach chtonnych.
Nie ma dowodéw na obecnosé¢ pierwotnego guza (TO) lub guz nie jest wigkszy niz 20mm $rednicy (T1); wystepuja
przerzuty do wezta (weztéw chtonnych) pachowych po tej samej stronie, wezty chtonne sg ruchome (N1); brak odlegtych
Podtyp IIA przerzutéw (MO).
Guz jest wiekszy niz 20 mm, ale nie wiekszy niz 50 mm $rednicy (T2) i jest ograniczony do piersi (NO); brak odlegtych
przerzutéw (MO).
11 Ibidem.

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

13 Senkus-Konefka E., Cardoso F., Douillard JY., et al (2018). Rak Piersii Przewodnik ESMO dla pacjentow. Pozyskano
z: https:/iww.esmo.org/content/download/237348/3986262/1/PL -Rak-Piersi-Przewodnik-dla-Pacjent%C3%B3w.pdf, dostep z 30.08.2021
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Stopien

Zaawansowania Ol

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

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

Stopien Il Guz rozprzestrzenit sie z piersi do sasiadujgcych weztéw chtonnych, do skory piersi lub do Sciany klatki piersiowe;j.

Nie ma dowodéw na obecnos$¢ pierwotnego guza (T0) lub guz nie jest wiekszy niz 20 mm $rednicy (T1) lub guz jest
wigkszy niz 20 mm, ale nie wigkszy niz 50 mm $rednicy (T2) lub guz jest wiekszy niz 50 mm Srednicy (T3); wystepujg
przerzuty do weztéw chtonnych pachowych po tej samej stronie w obrebie /Il pietra, wezty chtonne sg nieruchome lub
w pakietach (N2); brak odlegtych przerzutéw (MO).

Guz ma srednice wiekszg niz 50 mm (T3); przerzuty wystepujg w obrebie I/l pietra weztdw chtonnych pachowych
i wezly chtonne sg ruchome (N1); brak odlegtych przerzutéw (MO).

Podtyp A

Guz (o dowolnym rozmiarze) naciekajgcy na $ciane klatki piersiowej i / lub skére (T4); wezty chtonne nie sg zajete (NO)
Podtyp I1IB lub obecne sg przerzuty do weztéw chtonnych pachowych po tej samej stronie; wezty chtonne sg ruchome (N1) lub
wezty chtonne sg nieruchome lub w pakietach (N2); brak przerzutéw odlegtych (MO).

Guz dowolnego stadium (dowolne T); przerzuty sg obecne w weztach chtonnych pachowych w obrebie 11l pietra po tej
samej stronie, w weztach piersiowych wewnetrznych z wyczuwalnym przerzutem do weztéw chtonnych pachowych w

Podtyp IliC obrebie /1l pietra lub w weztach chtonnych nadobojczykowych po tej samej stronie (N2 lub N3); nie wystepuja przerzuty
odlegte (MO).
Stopien IV Nowotwor rozprzestrzenit sie do innych narzagdéw ciata (dowolne T, N i M).

Zrédto: opracowanie wtasne AOTMIT na podstawie Senkus-Konefka 2018

Profilaktyka

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

e utrzymywanie prawidtowej wagi (unikanie nadwagi i otytosci),

e prowadzenie aktywnego trybu zycia,

e ograniczenie spozycia alkoholu,

e niepalenie tytoniu,

e propagowanie wczesnego macierzynstwa,

e ograniczenie stosowania HTZ (hormonalnej terapii zastepczej)4.

U pacjentek z grupy bardzo wysokiego ryzyka, profilaktyczne zabiegi operacyjne zmniejszajg ryzyko
zachorowania na nowotwor ztosliwy piersi (m.in. amputacja piersi)*®.

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

Gléwng role w profilaktyce raka piersi odgrywa profilaktyka wtérnal?. Wczesne rozpoczecie populacyjnej diagnostyki
i leczenia raka piersi moze obnizy¢ umieralnos¢ o ok. 20-30%. Mozna to osiggng¢ dzieki prowadzeniu
systematycznych, populacyjnych badan przesiewowych, tworzonych dla odpowiedniej wiekowo grupie populacyjne;.
Program przesiewowy powinien byé dostosowany do potrzeb i mozliwosci kazdego kraju?s.

Epidemiologia

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

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

7 Krajowy Rejestr Nowotworéw (2020). Baza wiedzy. Rak piersi. Pozyskano z: http://onkologia.org.pl/rak-piersi-kobiet/, dostep z 30.08.2021.
18 |bidem.
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Rak piersi stanowi okoto 23% wszystkich zachorowan na nowotwory ztosliwe u kobiet i jest przyczyng okoto 14%
zgondw, bedac przy tym najczesciej wystepujacym nowotworem ztosliwym w tej subpopulacji. Rocznie raka piersi
rozpoznaje sie u ok. 1,5 miliona kobiet na catym swiecie, a okoto 400 tysiecy kobiet rocznie umiera z jego powodu.
Rak piersi jest réwniez najczestszym nowotworem ztosliwym wsréod mieszkanek krajow wysokorozwinietych,
takich jak USA, Kanada, Australia czy kraje Europy Zachodniej. Najmniej zachorowanh na raka piersi odnotowuje
sie w potudniowej Azji i Afryce. Rak piersi u mezczyzn wystepuje rzadko?®.

W Polsce w 2016 roku zgtoszono 24,1 tys. przypadkow nowotworow piersi. Wspoétczynnik zapadalnosci
rejestrowanej wynosit 62,8/100 tys. Mapy potrzeb zdrowotnych (2018 r.) dla ww. jednostki chorobowej, wskazuja,
iz szczyt zapadalnosci przypada na grupe wiekowg 65+ (160,9/100 tys.). W grupie 54—-64 lat, w roku 2018
zapadalnos$¢ wyniosta 118,1/100 tys.

Krajowy Rejestr Nowotworéw przedstawia liczbe zgonéw wsrdd Polakéw z powodu nowotworu piersi. Miedzy
latami 2010-2018 odnotowuje sie¢ wzrost liczby zgondéw o okoto 32% z powodu wyzej wymienionej jednostki
chorobowej. W roku 2018 odnotowano najwyzszg w tym przedziale czasowym liczbe zgonéw z powodu
nowotworow piersi na poziomie 6 9702,

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

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

Zrédfo: Opracowanie wiasne na podstawie KRN 2017

Zgodnie ze sprawozdaniem z dziatalnosci Narodowego Funduszu Zdrowia za 2020 rok?!, najwieksze $rodki
w ramach finansowania swiadczen wszystkich programéw lekowych zostaty wydatkowane w programie leczenia
raka piersi (542 393 tys. zt). Kwota ta stanowi 11,14% kosztu wszystkich wykonanych $wiadczen zwigzanych
Z programami lekowymi w Polsce.

Dodatkowo na podstawie danych sprawozdawczo-rozliczeniowych NFZ z lat 2015-2021 przeprowadzono analize
liczby pacjentek noworozpoznanych z rozpoznaniem wg kodu ICD-10 C50 (rak piersi).

W analizowanym okresie stwierdzono ogétem 140 026 pacjentek noworozpoznanych z rozpoznaniem ICD-10
C50 (rak piersi) z czego 100 220 osob stanowity kobiety w wieku 45-74 lat. Szczegdtowe wyniki w podziale na lata
oraz grupy wiekowe przedstawiono ponizej.

Tabela 5. Liczba noworozpoznanych pacjentek z C50 w latach 2015-2021 w podziale na grupy wiekowe

. Liczba noworozpoznanych pacjentek z C50 (rak piersi)
Grupa wiekowa

2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021

0-44 2129 2332 2424 2546 2655 2709 2444
45-49 1534 1676 1686 1660 1839 1807 1828
50-69 10985 11081 11249 11087 11168 9930 9953
70-74 1412 1608 1644 1862 2080 2012 2119
75-109 2833 3376 3362 3473 3556 2856 3111

19 Krajowy Rejestr Nowotwordéw (2021). Piersi u kobiet. Pozyskano z: http://onkologia.org.pl/rak-piersi-kobiet/, dostep 30.08.2021.
2 Krajowy Rejestr Nowotworéw (2021). Bazy on-line. Raporty. Pozyskano z: http:/onkologia.org.pl/raporty/#tabela rok, dostep 30.08.2021.

2L Narodowy Fundusz Zdrowia (2021). Sprawozdanie z dzialalnosci Narodowego Funduszu Zdrowia za 2020 rok. Pozyskano
z: https:/Mmww.nfz.gov.pl/afx/nfz/userfiles/ public/bip/dzialainosc nfz/sprawozdania z dzialalnosci nfz/zalacznik do uchwaly nr 12 -
sprawozdanie z dzialalnosci nfz 2020 rok-sig.pdf, dostep 31.08.2021.
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Badanie histopatologiczne z oceng immunohistochemiczng receptoréw: ER, PgR, HER2 i Ki67 zmateriatu z biopsji WS.420.14.2023
gruboigtowej guza piersi w diagnostyce pogtebionej w ramach programu profilaktyka raka piersi

Liczba noworozpoznanych pacjentek z C50 (rak piersi)
2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021
Ogotem 18 893 20 073 20 365 20 628 21 298 19 314 19 455

Zrédio: opracowanie wtasne AOTMIT

Grupa wiekowa

4.2. Ocenianainterwencja — opis na podstawie KSOZ

Zatgczona do zlecenia Ministerstwa Zdrowia Karta Swiadczenia Opieki Zdrowotnej (KSOZ) odnosi sie
do Swiadczenia opieki zdrowotnej ,Badanie histopatologiczne z oceng immunohistochemiczna: ER, PgR, HER2,
Ki67 z materiatu z biopsji gruboigtowej guza piersi w przypadku potwierdzenia w badaniu histopatologicznym
komoérek raka piersi”.

A. Opis $wiadczenia: W KSOZ zaprezentowano dwa opisy wnioskowanego $wiadczenia przygotowane przez:

-
Ocena immunohistochemiczna receptora ER, PgR i HER2 oraz Ki67 z materiatu z biopsji gruboigtowej
guza piersi w przypadku potwierdzenia w badaniu histopatologicznym komoérek raka piersi
Populacja: ok. 20 tys. kobiet.

Wymagania formalne: Pracownie histopatologii akredytowane przez MZ, badania immunohistochemiczne
z kontrolg jakosci badan.

-
Ocena czynnikéw predykcyjnych i prognostycznych — badania immunohistochemiczne stanu receptoréw
estrogenowych (ER) i progesteronowych (PgR), ekspresji biatka HER2 i wskaznika proliferacji Ki-67 oraz
badania fluoroscenecyjnej hybrydyzacji in situ (FISH) w okresleniu amplifikacji genu HER2. Materiat
tkankowy uzyskiwany za pomocg biopsji lub materiat pooperacyjny. Niezbedna ocena przez
patomorfologa.

Chorzy z pierwotnym rozpoznaniem raka piersi (ICD-10: C50 z rozszerzeniami) — rocznie okoto 20 000
(kobiet i mezczyzn) oraz chorzy z nawrotami raka piersi rocznie okoto 7000.

Procedury diagnostyczne wykonywane w celu okreslenia stanu ER, PgR, HER2 i Ki-67 stanowig podstawe
okreslenia kategorii rokowniczej oraz ustalenia najbardziej wiasciwego postepowania terapeutycznego.
Na podstawie wymienionych czynnikdw chorzy sg klasyfikowani w poszczegdlnych kategoriach i mogag
otrzymywac leczenie, ktére u czesci chorych ma zatozenie radykalne i zapobiega $mierci. U pozostatych chorych
leczenie — oparte na wynikach wymienionych wyzej wskaznikow — prowadzi do wydiuzenia i poprawy jakosci
zycia. W obu sytuacjach chorzy — skutecznie leczeni — mogg pozostawa¢ czynnymi zawodowo. Postepowanie
oparte na okreslaniu konfiguracji omawianych czynnikéw jest standardem w krajach rozwinietych.

Nie ma alternatywnych $wiadczen — obecnie ocena ER i PgR oraz HER2 i Ki-67 jest jedyng metodg uzyskania
wiedzy na temat mozliwosci leczenia chorych na raka piersi oraz ustalania rokowania. Jest ono wykonywane
w ramach leczenia szpitalnego — zatgcznik nr 3a czes¢ 2 — Centrum Kompetencji Raka Piersi (zgodnie
z rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 25 sierpnia 2023 r. zmieniajgcym rozporzgdzenie w sprawie
Swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego).

Przewiduje sie, ze zakwalifikowanie Swiadczenia jako gwarantowanego z zakresu programéw zdrowotnych
wplynie na sytuacje:
e Swiadczeniobiorcow przez zapewnienie mozliwosci prawidtowego leczenia chorych na raka piersi,
zwiekszenie dostepnosci badan diagnostycznych oraz przyspieszenie Sciezki diagnostycznej pacjenta,

e Swiadczeniodawcow przez zoptymalizowanie leczenia z wykorzystaniem programéw zdrowotnych,
zmniejszenie obcigzenia personelu w ramach leczenia szpitalnego oraz

e pilatnika przez zwigkszenie finansowania na poziomie programow zdrowotnych, z jednoczesng
optymalizacjg wydatkéw przez stosowanie wlasciwego — pod wzgledem medycznym — leczenia
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(zalecane badania zostang wykonane w ramach programu zdrowotnego, co zmniejsza finansowanie z
poziomu leczenia szpitalnego — na ktéry skfada sie dodatkowo migdzy innymi koszt osobodnia).

Jako populacje zidentyfikowano osoby z rozpoznaniami (wg ICD-10):

e C50 - Nowotwor ztosliwy piersi;
e (C50.0 - Brodawka i otoczka brodawki sutkowej;
e (C50.1 - Centralna czes¢ sutka;
e (C50.2 - Cwiartka gérna wewnetrzna sutka;
e C50.3 - Cwiartka dolna wewnetrzna sutka;
e (C50.4 - Cwiartka gérna zewnetrzna sutka;
e C50.5 - Cwiartka dolna zewnetrzna sutka;
e (C50.6 - Czes¢ pachowa sutka;
e (C50.8 - Zmiana przekraczajgca granice sutka;
e (C50.9 - Sutek, nieokreslony;
e (C79.8 - Wtérny nowotwoér ztosliwy innych okreslonych umiejscowien;

e (C80 - Nowotwor ztosliwy bez okreslenia jego umiejscowienia (w tym w szczegodlnosci bezobjawowy
nowotwor piersi ze zmianami umiejscowionymi jedynie w pachowych lub nadobojczykowych weztach
chtonnych);

e DO05.0 - Rak zrazikowy in situ;

e DO05.1 - Rak wewnatrzprzewodowy in situ;
e DO05.7 - Inny rak sutka in situ;

e DO05.9 - Rak in situ sutka, nieokreslony;

e D48.6 - Nowotwory o niepewnym lub nieznanym charakterze innych i nieokre$lonych umiejscowien -
sutek.

B. Warunki realizacji $wiadczenia: Swiadczenie w przypadku zakwalifikowania jako gwarantowane, powinno
wejs¢ w zakres programu zdrowotnego - program profilaktyki raka piersi, etap diagnostyki pogtebione;j.

Warunki zgtaszane przez Konsultantéw Krajowych wyszczegdlnione we wczesniejszej czesci opracowania (lit. A)
C. Poziom lub sposéb finansowania swiadczenia:
Oszacowany w KSOZ koszt jednostkowy badania:

e panel sutkowy (ER, PR, HER2, Ki67) - kazde przeciwciato po 90 zt (tgcznie 360 z),
e wraz z krojeniem, barwieniem i oceng histopatologa: tgcznie ok. 750 zt.

Skutek dla NFZ trudny do oszacowania ze wzgledu m.in. na zmiennos$¢ cen jednostkowych w zaleznosci od ilosci
wykonywanych badan.

Zakwalifikowanie wnioskowanego s$wiadczenia bedzie wymagato zmiany rozporzgdzenia Ministra Zdrowia
w sprawie $wiadczenh gwarantowanych z zakresu programoéw zdrowotnych.

4.3. Program profilaktyki raka piersi

Obecnie w calym kraju realizowany jest ,Program profilaktyki raka piersi”, funkcjonujgcy na zasadach Programu
Zdrowotnego, finansowany przez NFZ. Informacje nt. programu zawarte sg w ramach Rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczern gwarantowanych z zakresu programéw zdrowotnych
(Dz. U. 2020 poz. 2209). Szczegdtowe informacje o programie zostaty umieszczone w tabeli ponizej.

Ocena $wiadczen opieki zdrowotnej 21/60
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WS.420.14.2023

gruboigtowej guza piersi w diagnostyce pogtebionej w ramach programu profilaktyka raka piersi

Tabela 6. Opis Programu profilaktyki raka piersi uwzgledniony w ramach swiadczen gwarantowanych z zakresu
programoéw zdrowotnych (zatagcznik do RMZ w sprawie swiadczen gwarantowanych z zakresu programéw zdrowotnych)

Zakres swiadczenia

Warunki realizacji Swiadczen gwarantowanych

gwarantowanego Swiadczeniobiorcy Swiadczeniodawcy

Etap podstawowy - 1. Kryteria kwalifikacji 1. Tryb realizacji Swiadczenia - ambulatoryjny

mammografia skryningowa Badania wykonuije sie: w pracowni stacjonarnej lub mobilne;j.

\c/)vbélvf/)c!)iﬁl (rlt()?(:lfga g'r‘]v”)rs' 1)  co 24 miesigce u kobiet wwieku | 2. Warunki wymagane od $wiadczeniodawcow:

projexcy ' od 50 do 69 lat (przy okreslaniu | 1) Personel:
wieku nalezy wzig¢ pod uwage rok a) lekarz specjalista radiologii lub rentgenodiagnostyki,
urodzeniay; lub radiodiagnostyki, lub radiologii i diagnostyki
2) co 12 miesiecy u kobiet w wieku od obrazowej, lub lekarz ze specjalizacjg | stopnia

50 do 69 lat (przy okreslaniu wieku w zakresie radiologii lub rentgenodiagnostyki, lub
nalezy wzig¢é pod uwage rok radiodiagnostyki, z udokumentowanym
urodzenia), u ktérych wystapit rak odpowiednim doswiadczeniem w dokonywaniu
piersi ws$réd czionkéw rodziny oceny mammografii skryningowych (co najmniej
(u matki, siostry lub cérki) Ilub dwach lekarzy),
mutacje w obrgbie genow b) technk elektroradiolog z udokumentowanym

BRCA 1 lub BRCA 2.
2. Wylaczenie z programu
Programem nie mogg by¢ objete
kobiety, u ktorych juz wczesniej 2)
zdiagnozowano zmiany nowotworowe
o charakterze ztosliwym w piersi.

szkoleniem w zakresie prowadzenia kontroli jakosci
oraz udokumentowanym odpowiednim
doswiadczeniem w wykonywaniu mammografii;
wyposazenie w sprzet i aparature medyczna:
mammograf o parametrach nie nizszych niz
do mammografii skryningowej obu piersi*.
3) pozytywny wynik kontroli jakosci badan
mammograficznych, przeprowadzanej co roku przez:

a) wojewddzki osrodek koordynujgcy, a w przypadku
negatywnego wyn ku kontroli jakosci badan
mammograficznych — dostarczenie
do wojewddzkiego osrodka koordynujgcego
dokumentaciji obrazujgcej usuniecie stwierdzonych
nieprawidtowosci — w przypadku kontroli
przeprowadzonych do konca 2015 .,

lub

b) podmiot, ktéremu w ramach Narodowego Programu
Zwalczania Choréb Nowotworowych minister
wiasciwy do spraw zdrowia zlecit prowadzenie
kontroli jakosci, a w przypadku negatywnego wyniku
kontroli jakosci badan mammograficznych -
dostarczenie do tego podmiotu dokumentaciji
obrazujgcej usuniecie stwierdzonych
nieprawidtowosci;

4)  pozytywny wynik audytu klinicznego zdje¢
mammograficznych, przeprowadzanego nie rzadziej niz
raz na 24 miesigce przez:

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

lub

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

5) w przypadku koniecznosci skierowania $wiadczeniobiorcy
do etapu pogtebionej diagnostyki, przekazanie
Swiadczeniobiorcy opisu wyn ku badania, wywotanych lub
wydrukowanych zdje¢ mammograficznych w formacie
rzeczywistym oraz w przypadku badania wykonanego na
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Zakres swiadczenia
gwarantowanego

Warunki realizacji Swiadczen gwarantowanych

Swiadczeniobiorcy

Swiadczeniodawcy

aparacie cyfrowym, réwniez zdje¢ zarchiwizowanych na
ptycie CD;
6) w przypadku ograniczonego dostepu do $wiadczen
w ramach programu na terenie danego wojewddztwa,
dopuszcza sie mozliwosé realizowania swiadczen przez
$wiadczeniodawcow przystepujgcych do programu
po raz pierwszy, niespetniajgcych warunkéw
okreslonych w pkt 3 i 4, pod warunkiem uzyskania
pozytywnego wyn ku kontroli jakosci badan
mammograficznych, o ktérych mowa w pkt 3, oraz
pozytywnego wyn ku audytu klinicznego zdje¢
mammograficznych, o ktérych mowa w pkt 4, w terminie
6 miesiecy od dnia zawarcia umowy o udzielanie
Swiadczen opieki zdrowotnej
Dopuszcza sie mozliwos¢ ponownego przystgpienia
$wiadczeniodawcy do postepowania konkursowego nie
wczesniej niz po uptywie 12 miesiecy od daty negatywnego
wyn ku audytu klinicznego zdje¢ mammograficznych.

Etap pogtebionej

diagnostyki:

1)  porada lekarska,
stanowigca cykl
nastepujacych
zdarzen:

a) skierowanie
na niezbedne

badania w ramach

realizacji
programu,

b) ocene wyn kéw

przeprowadzonych

badan i
postawienie
rozpoznania;
2) wykonanie
mammografii
uzupetniajgcej lub

3) wykonanie USG piersi
(decyzje o wykonaniu

badania podejmuje
lekarz, biorgc pod
uwage

w szczegolnosci: wynik

mammografii, wynik

badania palpacyjnego,

strukture gruczotu

sutkowego, stosowanie

hormonalnej terapii
zastepczej,
koniecznosc¢

zréznicowania miedzy
guzem litym a torbielg

sutka);
4)  wykonanie biopsji

cienkoigtowej — biopsja

cienkoigtowa jednej
zmiany ogniskowej
z uzyciem techn ki

obrazowej, z badaniem

cytologicznym (2-4

rozmazy); konieczna

dokumentacja

fotograficzna konca igty
w naktuwanej zmianie,

lub
5) wykonanie biopsji

gruboigtowej — biopsja

gruboigtowa piersi
przezskoérna z petng

Kryteria kwalifikacji:
Skierowanie z etapu programu.

1. Tryb realizacji Swiadczenia — ambulatoryjny
2. Warunki wymagane od $wiadczeniodawcoéw:
1) Dla mammografii uzupetniajgcej:
a) Personel:

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

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

b) wyposazenie w sprzet i aparature medyczna:
mammograf o parametrach nie nizszych niz

do mammografii skryningowej obu piersi*;

2) Dla badania USG piersi:
a) Personel:

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

—  lekarz specjalista, ktory ukonczyt specjalizacje
obejmujgca uprawnienia ultrasonograficzne
w zakresie okreslonym w programie
specjalizacji,

b) wyposazenie w sprzet i aparature medyczna:

—  aparat USG z glowicg liniowa,
szerokopasmowg, wieloczestotliwosciowg
0 wysokiej rozdzielczosci liniowej i skali
szarosci pracujgca w przedziale co najmniej
2-10 MHz, zalecany komplet gtowic
o réznych spektrach czestotliwosci: 5-13,5
MHz, 13,5-18 MHz; badanie wykonuje sie
przy uzyciu czestotliwosci co najmniej 7,5
MHz,

—  drukarka do USG;

3) Dla biopsiji cienkoigtowej z uzyciem technik
obrazowych:
a) Personel:
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diagnostykg (badanie — lekarz specjalista radiologii lub
histopatologiczne) radiodiagnostyki, lub radiologii i diagnostyki
z uzyciem techn k obrazowej, lub lekarz ze specjalizacjg |
obrazowych stopnia w zakresie radiodiagnostyki, lub
w przypadku lekarz specjalista onkologii klinicznej, lub
nieprawid’fowoéci lekarz specjalista chirurgii onkologicznej, lub
Etvgerdzonych w - lekarz specjalista, ktory ukonczyt specjalizacje

adaniu ) obejmujgca uprawnienia ultrasonograficzne
mammograficznym lub w zakresie okreslonym w programie
USC?. . ) specjalizacji,

6) gggﬁg;l; Sjeg)allzsjlz ego b) ;vgsptgﬁcziznie kw sprzet i aparature medyczna:
. wykonywania biopsji cienkoigtowej
postepowania. (BAC);
4) Dla biopsji gruboigtowej z uzyciem technik
obrazowych:

a) Personel:

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

—  lekarz specjalista, ktory ukonczyt specjalizacje
obejmujgca uprawnienia ultrasonograficzne
w zakresie okreslonym w programie
specjalizacji,

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

c) inne wymagania: dostep do badan
histopatologicznych.

** - Wyposazenie w sprzet i aparature medyczng dla Swiadczenia: mammografia skryningowa obu piersi.

A. Warunki realizacji $wiadczenia niezalezne od metody rejestracji obrazu

1) duze ognisko lampy RTG, nie wigksze niz 0,3 dla odlegtosci SID réwnej 60;

2) generator wysokiej czestotliwosci;

3) zakres wysokiego napiecia co najmniej 25—-31 kV z mozliwoscig zmian nie wiecej niz co 1 kV;

4) automatyczna kontrola ekspozycji (AEC), sterujgca co najmniej wartoscig obcigzenia prgdowoczasowego (mAs);

5)  kratki przeciwrozproszeniowe dwoch formatéw lub kratka przeciwrozproszeniowa z konstrukcjg umozliwiajacy rejestracje
obrazéw w dwoch formatach;

6) alfanumeryczne wyswietlanie parametrow ekspozycji, co najmniej kV, mAs, materiat anody, rodzaj filtra;

7) $rednia dawka gruczotowa nie wieksza niz 2.5 mGy przy ocenie z zastosowaniem warunkéw klinicznych i fantomu z PMMA o
grubosci 4,5 cm;

8) prawidtowe wyniki testow specjalistycznych w zakresie zgodnym z obowigzujgcymi przepisami w zakresie warunkow
bezpiecznego stosowania promieniowania jonizujgcego dla wszystkich rodzajéw ekspozycji medycznych,

9) automatyczne zwolnienie ucisku po ekspozycji;

10) przezierna ostona stanowiska technika z materiatu o ekwiwalencie co najmniej 0,5 mm Pb;

11) szkto powiekszajgce 5-krotnie z soczewka o Srednicy co najmniej 10 cm;

12) negatoskop:
a) dedykowany mammografii z konstrukcyjng mozliwoscig ograniczania pola $wiecenia do wielkosci ocenianych bton

mammograficznych (np. negatoskop zaluzjowy lub automatyczny),

b) jasno$é powierzchni negatoskopu regulowana w zakresie od 3000 cd/m2 do 6000 cd/m2.

B. Warunki realizacji $wiadczenia dotyczagce mammografii z rejestracjg obrazu metodg analogowa

1) mammograf:
a) anoda ze $ciezkg molibdenows i z filtrami molibdenowym (Mo) i rodowym (Rh),
b) kasety dwoch formatéw (18x24 i 24x30) z ekranami z ziem rzadkich, dedykowane przez producenta do mammaografii,
c) btony mammograficzne,
d) kamera identyfikacyjna z mozliwoscig zapisu danych pacjentki i warunkéw badania na btonie;
2) wywotywarka:
a) przeznaczona wytgcznie dla potrzeb mammografii (w miejscu) lub system dzienny RTG-mammograficzny
przetadowywania kaset — miniloader przenosny,
b) zapewniony staly, autoryzowany serwis,
c) protokot wykonanej optymalizacii procesow wywotywania dla parametrow wymaganych przy wywotywaniu obrazéw
mammograficznych;
3) zestaw do podstawowych testow kontroli jako$ci w mammografii analogowej:
a) sensytometr (powtarzalnos¢ naswietlania + 2%),
b) densytometr (doktadnos$¢ odczytu + 0,02 dla gestosci optycznej 1,0; powtarzalnosé odczytu + 1%): preferencje dla
densytometrow z mozliwoscig punktowego pomiaru gestosci optycznej w dowolnym miejscu na btonie,
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c) fantom do oceny jakosci obrazu wykonany z PMMA o grubosci 4,5 cm zawierajgcy nastepujgce elementy:
—  Klin aluminiowy 10-stopniowy do oceny kontrastu obrazu,
—  co najmniej 5 elementéw niskokontrastowych do oceny widocznosci obiektéw o progowym kontrascie,
—  fantom do wyznaczania rozdzielczosci wysokokontrastowej w kierunku prostopadtym i rownolegtym do osi anoda-
katoda,
d) wszystkie elementy fantomu powinny byé umieszczone tak, aby obszar nad komorg systemu AEC w potozeniu przy
Scianie klatki piersiowej pozostawat pusty,
e) dodatkowa ptyta fantomowa z PMMA o grubosci 2 cm,
f)  lupa do oceny rozdzielczosci wysokokontrastowej (powigkszenie 7 do 8x),
g) termometr elektroniczny (doktadnos$¢ wskazan + 0,3°C, powtarzalnosé¢ + 0,1°C),
h) test przylegania bfona — folia wzmacniajaca,
i)  miernik sity kompresiji piersi (doktadno$¢ wskazan * 10%, powtarzalnos$¢ + 5%).

C. Warunki realizacji $wiadczenia dotyczagce mammografii z cyfrowg posrednig (CR) i bezposrednig (DDR) rejestracjg obrazu
1) Wymagania dla mammografii cyfrowej z posrednig rejestracjg obrazu (CR)

a) mammograf — anoda ze $ciezkg molibdenows i z filtrami molibdenowym (Mo) i rodowym (Rh);

b) kasety i stanowisko do odczytu ptyt pamieciowych:

a) kasety o wymiarach 18x24 cm i 24x30 cm z ptytami pamieciowymi (CR) umozliwiajgcymi skanowanie z rozdzielczoscig
co najmniej 20 p kseli/mm,

b) skaner umozliwiajgcy skanowanie ptyt pamieciowych dedykowanych do mammografii o wymiarach 18x24 cm i 24x30 cm
z plytami pamieciowymi (CR) z rozdzielczoscig co najmniej 20 p kseli/mm,

c) oprogramowanie dedykowane przez producenta do akwizycji obrazéw mammograficznych z ptyt pamieciowych (CR).

2) Wymagania dla mammografii cyfrowej z bezposrednig rejestracjg obrazu (DDR)
1) detektor cyfrowy (DR) o wymiarach: minimum 23x29 cm;
2) wymagane formaty obrazu: minimum 23x29 cm oraz 18x23 cm.

3) Inne wymagania dla mammografii z cyfrowg posrednig (CR) i bezposrednig (DDR) rejestracjg obrazu
1. konsola technika:

a) monitor obstugowy dla technika LCD minimum 17",

b) matryca obrazéw [p ksel] x [piksel] minimum 1280x1024 pikseli (min. 1,3 MP),

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

d) wyswietlanie zdjecia podglagdowego kazdorazowo po wykonaniu projekcji mammograficznej z mozliwoscig akceptacji albo
odrzucenia,

e) komunikacja poprzez DICOM 3.0,

f)  protokoty komunikacji,

g) mozliwosc recznego wprowadzenia danych demograficznych swiadczeniobiorcy lub pobranie tych informacji z systemu
HIS/RIS i potaczenia ich z obrazem cyfrowym,

h)  mozliwos¢ archiwizacji badan na lokalnym archiwum i w systemie PACS,

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

j)  mozliwo$é automatycznego wprowadzenia parametrow ekspozycji i potaczenia ich z obrazem cyfrowym.

2. stanowisko opisowe dla lekarza:

a) pamieé operacyjna: minimum 2 GB RAM,

b) 2 monitory obrazowe medyczne skalibrowane pod DICOM, z dedykowang kartg graficzng zapewniajgca co najmniej 10-
bitowe odwzorowanie skali szarosci (co najmniej 1024 poziomy skali szarosci),

c) monitory fabrycznie parowane,

d) przekatna monitora nie mniejsza niz 21",

e) prezentacja obrazu w pionie,

f)  rozdzielczo$¢ kazdego monitora nie mniejsza niz 2000 pikseli x 2500 pikseli, (5 MP),

g) kontrast kazdego monitora nie mniejszy niz 700 1,

h)  luminancja: minimum 500 cd/m2,

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

j)  komunikacja poprzez DICOM 3.0;

3. zestaw do podstawowych testéw kontroli jako$ci w mammografii cyfrowe;:

a) obrazy testowe TG18 — QC, SMPTE,

b) jednorodny fantom o grubosci 4,5 cm z PMMA o wymiarach pozwalajgcych na pokrycie catego detektora,

c) miernik sity kompresji piersi (doktadno$¢ wskazan + 10%, powtarzalno$¢ + 5%),

d) stata wspodtpraca z pracownig pomiarowg lub fizykiem posiadajgcym uprawnienia do wykonywania testéw
specjalistycznych w zakresie mammografii;

4. kamera cyfrowa do wydrukéw obrazéw mammograficznych: technologia sucha, rozdzielczo$¢ minimum 508 DPI, Dmax
minimum 3,6, formaty dostepnych bton co najmniej 18x24 i 24x30 cm;

gtebia skali szarosci co najmniej 12 bitow (4096 poziomoéw skali szarosci).

D. Warunki realizacji $wiadczenia dla pogtebionej diagnostyki mammograficznej
1) lampa rentgenowska z matym ogniskiem dedykowanym do wykonywania zdje¢ powiekszonych, nie wigkszym niz 0,15;
2) mozliwos¢ wykonywania zdje¢ z powiekszeniem co najmniej 1,5;
3) system do zdje¢ z punktowg kompresja;
4)  mozliwo$¢ obrotu ramienia mammografu do pozycji 180° (stolik na gérze, lampa na dole).
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E. Warunki realizacji Swiadczenia dotyczace kontroli jakosci
Prowadzenie kontroli jakosci zgodnie z obowigzujgcymi przepisami, w szczegolnosci:

1) podleganie scentralizowanemu systemowi kontroli jakosci;

2) dokumentacja wyn kow podstawowych testow kontroli jakosci;

3) aktualna dokumentacja rocznych testéw specjalistycznych;

4) stosowanie systemu podwdjnego odczytu obrazéw mammograficznych w etapie podstawowym oraz w etapie pogtebionej
diagnostyki — gdy jest wykonywana tylko mammografia uzupetniajaca;

5) stosowanie sige do wszystkich aktualnie obowigzujgcych klinicznych kryteriéw jakosci obrazu;

6) stosowanie sie do aktualnie obowigzujgcych zalecen dotyczacych dawek promieniowania.

Zrédfo: Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczeri gwarantowanych z zakresu programéw zdrowotnych
stanowigce zatgcznik do obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 10 listopada 2020 r. (Dz.U. 2020 poz. 2209).

4.4. Wczesniejsze oceny AOTMiT zwigzane merytorycznie
z przedmiotowym zleceniem

Swiadczenia realizowane w programie profilaktyki raka piersi byly przedmiotem wcze$niejszej analizy i oceny Agencii
W ujeciu przesuniecia granicy wieku kwalifikujgcego do udziatu w ww. programie oraz zastgpienia biops;ji cienkoigtowej
biopsjg gruboigtowg co zostato przedstawione w raporcie: ,,Opracowanie dotyczgce oceny zasadnosci przesuniecia
granicy wieku kwalifikujgcego do udziatu w programie badar profilaktycznych, weryfikacji zasad realizacji
i poziomu finansowania programu profilaktyki raka piersi”, raport nr: WS.422.7.2027 r., Warszawa 23 marca 2023 r.
(aktualizacja z dn. 3 kwietnia 2023 r).

Kwestia zasadnosci realizacji oraz finansowania badan immunohistochemicznych receptoréw ER, PgR oraz
HER?2 i Ki-67 w ramach programu zdrowotnego profilaktyki raka piersi, nie byta dotychczas przedmiotem prac
Agenciji.

Zestawienie tresci stanowiska, rekomendaciji i opinii dotyczacych ww. prac AOTMIT przedstawiono w ponizszej
tabeli.

Tabela 7. Podsumowanie tresci stanowisk/opinii Rady Przejrzystosci, rekomendacji/opinii Prezesa AOTMiT wiazacych
sie merytorycznie z ocenianymi $wiadczeniami opieki zdrowotne;j.

Rok/Nr w BIP . _— . .
Agencji Dokument AOTMIT oraz uzasadnienie Rodzaj decyzji
2023 Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 39/2023 z dnia 27 marca 2023 roku w sprawie zasadnosci

wprowadzenia zmian w programie profilaktyki raka piersi

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne przesunigcie granicy wieku, zmiane zasad kwalifikacji i poziomu
finansowania w programie profilaktyki raka piersi.

Gtéwne argumenty decyzji

1. Znaczna cze$¢ wytycznych pozytywnie odnosi sie do wykonywania mammografii w populacji kobiet
miedzy 50 a 74 r.z. (ACP 2019, SEOM 2019, ACP 2019, ESMO 2019, CTFPHC 2018, ACOG 2017,
USPSTF 2016, EUSOMA 2012).

2. W mapach potrzeb zdrowotnych (2018 r.) wskazano, ze szczyt zapadalno$ci przypada na grupe
wiekowg 65+ (160,9/100 tys.), w tym w 2021 na 100 tys. kobiet w wieku 75-79 odnotowano 217,2 nowych
zachorowar na raka piersi.

3. Potwierdzeniem zasadnoSci zastgpienia biopsji cienkoigtowej biopsjg gruboiglowg sq wskazania
wytycznych PTOK 2020, zgodnie z ktérymi, je$li planowane jest wstepne leczenie systemowe, nalezy
zawsze wykonac biopsje gruboigtowg Ilub otwartg z okresleniem typu histologicznego, stopnia
ztosliwosci, stanu ER, PgR, HER2 i Ki67 (IV, A).

4. Zasadne jest (zgodnie z zatozeniami i celami NSO) stosowanie do badar przesiewowych
mammograféw cyfrowych i fantoméw do kontroli jakosci obrazowania w mammografii cyfrowej w celu
zwiekszenia jakosci pracowni mammograficznych i opisywanych zdje¢ mammograficznych.

Uwagi Rady:
1.Konieczne jest pozyskanie wiarygodnych danych dotyczgcych efektywno$ci klinicznej prowadzonego
dotychczas badania przesiewowego raka piersi.

2.Konieczne jest prospektywne monitorowanie programu
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Rok/Nr w BIP

Agencji Dokument AOTMIT oraz uzasadnienie Rodzaj decyzji

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji z dnia 31 marca 2023 r. (znak
BP.422.14.2023.JJ) w sprawie przygotowania opinii w zakresie zasadnosci przesuniecia wieku
kwalif kujgcego do programu profilaktyki raka piersi oraz zasadnosci zmiany warunkéw realizaciji i poziomu
finansowania.

Prezes Agencji uznaje za zasadne przesuniecie granicy wieku kobiet kwalifikujgcego do udziatu
w ,Programie profilaktyki raka piersi” z 50-69 lat na 45-74 lata.

Uzasadnienie opinii

Zmiana w kryteriach wieku kwalifikacji odnajduje swoje odzwierciedlenie w odnalezionych wytycznych
klinicznych. Odnoszg sie one pozytywnie do wykonywania przesiewowego badania mammograficznego
w populacji kobiet miedzy 45 a 49 r.z. (ECIBC 2020/2021, SEOM 2019, ASC 2021) oraz 50 a 74 r.z.
(ACP 2019, SEOM 2019, ACP 2019, ESMO 2019, CTFPHC 2018, ACOG 2017, USPSTF 2016,
EUSOMA 2012). Jednoczesnie wymaga podkre$lenia, ze w populacji kobiet w wieku 45-49 lat
mammografia nie powinna by¢ proponowana rutynowo, lecz decyzja zalezy od pacjentki a przed
wykonaniem badania mammograficznego niezbedne jest oméwienie korzysci oraz ryzyka zwigzanych z
takg forma diagnostyki (PTOK 2020, ACP 2019, USPSTF 2016).

W 2021 roku w grupie kobiet w wieku 70—74 lat wskaznik zapadalno$ci na raka piersi w przeliczeniu na
100 tys. kobiet wyniést 188,6 i byt wyzszy niz wskazniki dla grup wiekowych 50-54 i 55-59 lat
(odpowiednio 163,0 i 179,0), ktére juz sq objete programem profilaktyki raka piersi. Wskazuje to takze
na konieczno$¢ poprawy skuteczno$ci programu zdrowotnego w wykrywaniu raka piersi w grupach
wiekowych juz teraz nim objetych, tj. u kobiet w wieku 50-69 lat.

Jednoczesnie pewne watpliwosci wzbudzajg wyniki badan Nelson 2016a, Canelo-Aybar 2021 i Myers
2015, w ktorych dla przedziatu 70-74 lat nie odnotowano istotnej statystycznie zmiany ryzyka zgonu z
powodu raka piersi w ocenie efektow uczestnictwa w przesiewie opartym o badanie mammograficzne.
Z tego wzgledu zasadnym jest zaproponowanie monitorowania wptywu udziatu w programie zdrowotnym
na ryzyko zgonu z powodu raka piersi. Uzyskane informacje o efektywno$ci 11 interwencji w warunkach
polskiego systemu ochrony zdrowia pozwolg na wyznaczenie dalszych kierunkéw dziatania.

Rozszerzenie kryteriow kwalifikacji o grupy wiekowe45-49 lat oraz 70-74 lata spowoduje wzrost
wydatkéw NFZ na realizacje programu zdrowotnego o 74 min PLN w pierwszym roku i o 55 min PLN w
drugim i kolejnych latach. W efekcie koszt finansowania programu w ujeciu 2 lat wzros$nie do 259,4 min
zt. Warto$¢ ta wzrosnie o dodatkowe 0,8 min PLN w przypadku stosowania wytgcznie biopsji
gruboigtowej w miejsce biopsji cienkoigtowey.

Uwagi:

1.Narodowa Strategia Onkologiczna zakfada podniesienie jako$ci udzielanych $wiadczen. Do korca
2023 r. ma zosta¢ wprowadzony obowigzek stosowania mammograféw cyfrowych w wykonywaniu
badan przesiewowych, zas od 2024 r. zaostrzeniu majg ulec kryteria realizacji programu. W
wytycznych zidentyfikowano szereg dziatari zalecanych przez towarzystwa naukowe, ktérych
wprowadzenie potencjalnie mogtoby wspierac¢ osiggniecie celéw NSO — szczegdlng uwage zwraca
praktyka aktywnego zapraszania kobiet do udziatu w badaniu przesiewowym. Jej przywrécenie moze
korzystnie wptyngc¢ na osiggniecie celow w zakresie zgtaszalno$ci.

2.Uwage zwraca brak publikacji w literaturze naukowej danych dotyczgcych efektywnosci w
uzyskiwaniu istotnych klinicznie punktéw koricowych z dziatan dotychczas zrealizowanych w
Programie przesiewowym raka piersi. W szczegdélnosci uzyteczne bytyby informacje o redukcji ryzyka
zgonu z powodu raka piersi wsrdéd uczestniczek programu oraz wskazujgce w jakim stopniu udziat w
programie wptywa na wykrycie raka piersi we wczesniejszym stadium. Raportowanie powinno by¢
prowadzone w formie raportéw synoptycznych, tj. umozliwiajgcych poréwnanie, wzgledem informacji,
ktore mogg mie¢ znaczenie w dalszej ocenie realizacji programu profilaktycznego oraz
indywidualnego postepowania dla kazdej z pacjentek.

Zrédto: Opracowanie wiasne AOTMIT

45. Badaniaimmunohistochemiczne

Badania immunohistochemiczne stanowig uzupetnienie rutynowej diagnostyki histopatologicznej i sg
wykonywane z wykorzystaniem automatycznych systemoéw. W uzasadnionych przypadkach (np. w badaniach
immunocytochemicznych, lub w zaktadach wykonujgcych matg liczbe testéw <10/miesigc) dopuszczalne jest
stosowanie badan wykonywanych manualnie. Metoda recznego barwienia nie jest jednak zalecana ze wzgledu
na brak powtarzalnosci reakgciji.
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W praktyce klinicznej mozna wyrdzni¢ dwie grupy badan immunohistochemicznych:

e na potrzeby okreslenia pochodzenia (histogenezy) badanych tkanek tj.:
o ustalania postaci histologicznej nowotworu (rak/chtoniak/czerniak/miesak),
o ustalenia lokalizacji ogniska pierwotnego w przypadku badania nowotworéw przerzutowych o
nieznanym punkcie wyjscia,
o okreslania zaawansowania nowotworu, w tym stwierdzania obecnosci mikroinwazji podscieliska,
wykrywania mikroprzerzutéw lub izolowanych komérek nowotworowych w weztach chionnych,

e 0 znaczeniu prognostycznym i/lub predykcyjnym celem badania markeréw immunohistochemicznych tj.
m.in.:

oantygen proliferacyjny Ki-67 (m. in. w raku piersi),
oreceptory steroidowe (ER, PgR) oraz HER2 w raku piersi i zotgdka,
oMLH1, MSH2, MSH6, PMS2, w raku jelita grubego,
oALK1, PD-L1, ROS1 w niedrobnokomérkowym raku ptuca.
[PTP]

4.6. Rekomendacje i wytyczne praktyki klinicznej

Analize rekomendaciji i wytycznych praktyki klinicznej w zakresie wykonywania badania histopatologicznego
z oceng immunohistochemiczng z materiatu z biopsji gruboigtowej guza piersi na etapie diagnostyki pogtebione;j
w ramach profilaktyki raka piersi oparto na dokumentach zawartych w opracowaniu analitycznym AOTMIT
WS.422.7.2023 dotyczgcym oceny zasadnosci przesuniecia granicy wieku kwalifikujgcego do udziatu
w programie badan profilaktycznych, weryfikacji zasad realizacji i poziomu finansowania programu profilaktyki
raka piersi. Dokumenty przeanalizowano pod katem aktualizacji wydanych po dacie ukorczenia ww. opracowania
AOTMIT.

Dodatkowo, w dniach 11-12.09 dokonano wyszukiwania niesystematycznego pod katem identyfikacji
dokumentoéw odnoszgcych sie do problemu decyzyjnego, za pomocg stow kluczowych: wytyczne patomorfologia,
wytyczne diagnostyka/badania przesiewowe rak piersi; pathology guidelines, breast cancer screenieng/diagnosis
guidelines — w ogdlnodostepnych wyszukiwarkach internetowych.

Do analizy wtaczono 6 dokumentéw z lat 2006-2020 (PTOK 2020, NCCN 2020, ESMO 2019, NICE 2018, PTP,
EC 2006), dotyczgcych badanh przesiewowych, postepowania diagnostyczno-terapeutycznego w raku piersi oraz
standardéw organizacyjnych i postepowania w patomorfologii. Najwazniejsze rekomendacje przedstawiono
w tabeli ponize;.

Tabela 8. Wytyczne praktyki klinicznej dotyczace badan przesiewowych, postepowania diagnostyczno-terapeutycznego
w raku piersi oraz standardéw organizacyjnych i postepowania w patomorfologii

Organizacja Tres¢ rekomendacji
Polskie Metodologia: Przeglad systematyczny z konsensusem ekspertow
Towarzystwo

Onkologii Klinicznej

ZPTOK 20202 Wybrane rekomendacje dotyczace badan przesiewowych oraz oceny immunohistochemicznej receptora

ER, PgR i HER2 oraz Ki67

Wytyczne

. Badania przesiewowe:
postepowania

diagnostyczno- . Organizacja wskazuje, ze badania przesiewowe (skrining) polegajgcy na poddawaniu sie badaniu
terapeutycznego _ mammograficznemu (MMG) przez bezobjawowe kobiety jest najlepszg metodg wczesnego wykrywania raka

Rak piersi piersi.
. Przesiewowe badania mammograficzne powinny by¢ rutynowo wykonywane u kobiet w wieku 50-69 lat
(Poziom dowodow: 1; stopien rekomendaciji: A),

22 polskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej (2019). Wytyczne postepowania diagnostyczno-terapeutycznego — Rak piersi. Onkologia w
praktyce Klinicznej.
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Organizacja

Tres¢ rekomendacji

e  Rozpoznawanie zmian wykrytych w MMG oraz wymagajgcych dalszej diagnostyki, powinno sie odbywac¢ w
osrodkach specjalizujgcych sie w diagnostyce raka piersi (breast units), lub w o$rodkach wykonujgcych min.
5 000 badan rocznie w przeliczeniu na 1 radiologa, chirurga, onkologa i patomorfologa (Poziom dowodoéw: 3;
stopien rekomendaciji: B),

. Dalsze badania diagnostyczne powinny odpowiadaé stopniowi ryzyka rozpoznania raka piersi (Poziom
dowoddw: 3; stopien rekomendaciji: B),

. Kobiety z wysokim rodzinnym ryzykiem wystapienia raka piersi oraz kobiety, ktére sa nosicielkami mutaciji
zwigzanych z rakiem piersi, powinny zosta¢ objete programem opieki dostosowanym do indywidualnego
ryzyka (Poziom dowodéw: 3; stopien rekomendac;ji: B).

Diagnostyka patomorfologiczna

. Diagnostyka patomorfologiczna stanowi podstawe rozpoznania raka piersi, pozwala ustali¢ zaawansowanie
nowotworu i ryzyko nawrotu oraz wybra¢ potencjalnie najbardziej skuteczng metode leczenia systemowego.
Diagnostyka patomorfologiczna raka piersi, podobnie jak cata diagnostyka i leczenie, powinna si¢ odbywa¢ w
wyspecjalizowanych jednostkach (brak poziomu rekomendacji).

e  Mikroskopowe rozpoznanie raka jest bezwzglednym warunkiem rozpoczecia terapii. Materiat do badania
mikroskopowego nalezy uzyska¢ pod kontrola MG, MR lub USG przed podjeciem pierwotnego leczenia,
najlepiej przy uzyciu biopsji gruboigtowej lub biopsji wspomaganej préznig (VABB, vacuum assisted breast
biopsy), a jesli to niemozliwe — aspiracyjnej biopsji cienkoigtowej (tylko w przypadku rozpoczynania leczenia
od operacji). Jesli planowane jest wstepne leczenie systemowe, nalezy zawsze wykonac¢ biopsje gruboigtowa,
VABB lub otwarta, z oceng stopnia zréznicowania wg Nottingham Histologic Grade, stanu ER, PgR i HER2
oraz wskaznika proliferacji Ki67 (brak poziomu rekomendacji).

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

. Jesli planowane jest wstepne leczenie systemowe, nalezy zawsze wykonac biopsje gruboigtowg lub otwartg z
okresleniem typu histologicznego, stopnia ztosliwosci, stanu ER, PgR, HER2 i Ki67 (IV, A).
Zakres wstepnych badan diagnostycznych u chorych na raka piersi

e We wstepnej diagnostyce raka piersi nalezy wykona¢ badania podmiotowe i przedmiotowe, badania
laboratoryjne, badania obrazowe piersi i RTG klatki piersiowej, a w stopniu Il (w przypadku ,agresywnych”
fenotypdw) i stopniu Ill — dodatkowo TK klatki piersiowej, badanie kosci oraz jamy brzusznej i miednicy. Inne
badania obrazowe nalezy wykona¢ w zaleznosci od wskazan klinicznych (111, A).

Badania laboratoryjne:
— morfologia krwi z rozmazem

— podstawowe badania biochemiczne (m.in. okres$lajace wydolno$¢ watroby i nerek oraz stezenia wapnia i
fosfatazy alkalicznej)

Badania obrazowe piersi:

— obustronna MG

— obustronna USG piersi i weztéw pachowych

— w zaleznosci od wskazan mammografia MR

Badania mikroskopowe:

— biopsja cienkoigtowa

— biopsja gruboigtowa (sposéb preferowany) (konieczna w celu wiarygodnej oceny receptorow ER, PgR oraz
HER2)

— biopsja otwarta

— biopsja cienkoigtowa lub gruboigtowa pod kontrolg USG podejrzanych weztéw pachowych

Konsultacja genetyczna u chorych obcigzonych wywiadem

rodzinnym lub innymi czynnikami warunkujgcymi podwyzszone ryzyko genetycznego uwarunkowania nowotworu
(np. miody wiek)

W rakach w stopniu Ill i rakach wysokiego ryzyka dodatkowo:

— badanie obrazowe klatki piersiowej (RTG lub TK) i jamy

brzusznej (USG lub TK)

— badanie obrazowe kosci

— badanie PET/TK (jako alternatywa dla wszystkich wyzej wymienionych facznie)

— badanie MR mézgu

Leczenie

e  Wybdr metod leczenia opiera sie na ocenie klinicznej i patomorfologicznej, z uwzglednieniem typu
histologicznego i stopnia ztosliwosci nowotworu, ekspresji ER/PgR, HER2 i Ki67, zaawansowania ogniska w
piersi i w pachowych weztach chtonnych, obecnosci, lokalizacji i rozlegtosci przerzutéw w narzgdach odlegtych,
dolegliwosci zwigzanych z nowotworem, stanéw stwarzajgcych bezposrednie zagrozenie Zzycia, stanu
menopauzalnego i wieku chorej, stanu sprawnosci, przebytych i wspdfistniejgcych chordb oraz ich leczenia, a
takze preferencji chorych (I, A)
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Organizacja Tres¢ rekomendacji
Jakos$¢é naukowych dowodow
Poziom | Dowody pochodzace z prawidtowo zaplanowanych i przeprowadzonych badan klinicznych z
losowym doborem chorych lub metaanalizy badan klinicznych z randomizacja.
. Dowody pochodzace z prawidtowo zaplanowanych i przeprowadzonych prospektywnych badan
Poziom Il ) :
obserwacyjnych (badania kohortowe bez losowego doboru).
Poziom I Dowody pochodzace z retrospektywnych badan obserwacyjnych lub kliniczno-kontrolnych.
. Dowody pochodzace z doswiadczen uzyskanych w klinicznej praktyce i/lub opiniach
Poziom IV .
ekspertow.
Kategoria rekomendacji
A Wskazania potwierdzone jednoznacznie i bezwzglednie uzyteczne w klinicznej praktyce.
B Wskazania prawdopodobne i potencjalnie uzyteczne w klinicznej praktyce.
C Wskazania okreslane indywidualnie.
National Metodologia: Przeglad systematyczny z konsensusem ekspertow.
Comprehensive Wybrane rekomendacje dotyczace badan przesiewowych oraz oceny immunohistochemicznej receptora
Cancer Network ER, PgR i HER2 oraz Ki67
NCCN 20207 Ocena patologii:
Status ER nalezy okresli¢ dla wszystkich probek raka przewodowego in situ (DCIS), a status ER i PR nowotworu
Clinical Practice | nalezy okresli¢ dla wszystkich prébek naciekajgcego raka piersi. Status ER i PR nowotworu jest zwykle okreslany
Guidelines in | za pomoca testéw immunohistochemicznych (IHC). (2A)

Oncology
Rak piersi w obrebie ogona Spence’a
Badania diagnostyczne pod katem mozliwego pierwotnego raka piersi

Zalecane jest badanie markeréw immunohistochemicznych, w tym ER/PR i HER2. Podwyzszone poziomy ER/PR
dostarczajg mocnych dowoddéw na rozpoznanie raka piersi. (2A)

NCCN - Kategorie dowodéw i konsensusu

Kategoria 1 Zalecenie powstate w oparciu o dowody wysokiej jakosci, istnieje jednolity konsensus NCCN,
ze interwencja jest wiasciwa.
Kategoria Zalecenie powstate w oparciu o dowody nizszego poziomu, istnieje jednolity konsensus NCCN,
2A ze interwencja jest wtasciwa.
Kategoria Zalecenie powstate w oparciu o dowody wysokiej jakosci, istnieje konsensus NCCN, ze
2B interwencja jest wiasciwa.
Kategoria 3 Zalecenie na podstawie dowolnego poziomu dowododw, istniejg spore réznice wsrod ekspertow
9 NCCN co do zdania czy dana interwencja jest wiasciwa.
NCCN Kategorie preferenciji
Preferowan Interwencje oparte na najwyzszej skutecznosci, bezpieczenstwie i dowodach; oraz w
a stosownych przypadkach, przystepnosci ceny.
interwencja
Inna Inne interwencje, ktére moga by¢ nieco mniej skuteczne, bardziej toksyczne lub oparte na
zalecana mniej utrwalonych danych; lub znacznie mniej przystepne cenowo przy podobnych wynikach.
interwencja
Przydatne w Inne interwencje, ktére mozna zastosowa¢ w wybranych populacjach chorych (okreslone z
okreslonych zaleceniami).
okolicznosci
ach
European Society | Metodologia: Przeglad systematyczny z konsensusem ekspertow.
for Medical
gglcgil‘ogy - ESMO Diagnostyka i ocena patologiczna
e Diagnostyka patologiczna powinna opiera¢ sie na biopsji gruboigtowej, najlepiej wykonanej pod kontrolg USG
lub stereotaktycznej. Przed rozpoczeciem jakiegokolwiek leczenia nalezy wykonaé biopsje gruboigtowg (jesli
Early breast cancer: nie jest to mozliwe, przynajmniej aspiracje cienkoigtowa). Jezeli planowane jest przedoperacyjne leczenie
Practice  Guidelines systemowe, obowigzkowa jest biopsja gruboiglowa w celu rozpoznania choroby inwazyjnej i oceny
for diagnosis, biomarkeréw [I, A]
treatment and follow-
up

23 NCCN Clinical Practice Guidelines in Oncology (NCCN Guidelines®) Rak piersi Wersja 6.2020 — 8 wrzesnia 2020 r

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

Ocena $wiadczen opieki zdrowotnej 30/60



Badanie histopatologiczne z oceng immunohistochemiczng receptordéw: ER, PgR, HER2 i Ki67 zmateriatu z biopsiji

WS.420.14.2023
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Organizacja

Tres¢ rekomendacji

e  Ocena patologiczna uwzglednia badania histologiczne guza pierwotnego oraz cytologie/histologie weztéw
pachowych (jesli istnieje podejrzenie ich zajecia) (Poziom dowodoéw: |, Jakos¢ rekomendacji: A).

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

Najwazniejszymi czynnikami prognostycznymi we wczesnym raku piersi sg ekspresja ER/PgR, HER2 i markerow
proliferacji (np. Ki67), liczba zajetych regionalnych weziéw chionnych, histologia guza, wielko$¢, stopien
zaawansowania oraz obecnos¢ nacieku naczyn okotoguzowych.

Markery nowotworowe wykrywane immunohistochemicznie maja ogromne znaczenie praktyczne w leczeniu,
zostaty wigczone do 6smej edycji systemu oceny stopnia zaawansowania klasyf kacji TNM AJCC (American Joint
Committee on Cancer) w celu udoskonalenia oceny rokowania, w ktorej, jesli sg dostepne, wykorzystuje sie takze
testy genomiczne w celu zmniejszenia stopnia zaawansowania niektérych nowotworéw z dodatnim receptorem ER
i uiemnymi w weztach chtonnych. Parametry kliniczne (wiek, stadium nowotworu, ekspresja ER, PgR i HER2 oraz
stopien histologiczny) réwniez zostaly wigczone do systemoéw punktacji, umozliwiajagc stosunkowo dokftadne
oszacowanie prawdopodobienstwa nawrotu i $mierci z powodu raka piersi (Nottingham Prognostic Index (NPI), the
PREDICT score and Adjuvant! Online).

Poziom dowodéw

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

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

1] Badania prospektywne kohortowe.

v Retrospektywne badania kohortowe lub serie przypadkdow.

Y Badania bez grupy kontrolnej, serie przypadkdw, opinie ekspertow.

Poziomy rekomendacji

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

B Silne lub o umiarkowanej sile dowody $wiadczace za efektywnos$cig danych dziatan, ale z ograniczonymi korzysciami
klinicznymi —ogoélnie rekomendowane.

C Niewystarczajace dowody dla okreslenia skutecznosci lub korzysci nie przewazaja w stosunku do ryzyka szkéd — rekomendacja
opcjonalna.
D Umiarkowane dowody $wiadczace przeciwko skutecznosci lub $wiadczace o obecnosci zdarzen nieporzadnych, ogdlnie nie
rekomendowane.
E Silne dowody $wiadczgce za brakiem skutecznosci lub za wystepowaniem zdarzen niepozadanych — nigdy nie
rekomendowane.

NICE 2018
(aktualizacja 2023 r.)
25

Metodologia: Przeglad systematyczny z konsensusem ekspertéw

Osoby z objawami, kiére mogg by¢ spowodowane rakiem piersi, sg kierowane przez lekarza pierwszego kontaktu
(GP) do wyznaczonych Klinik leczenia nowotworéw piersi w lokalnych szpitalach. Kwalif kujgce sie kobiety sa
zapraszane na badania przesiewowe w ramach programu badan przesiewowych piersi NHS (NHSBSP) w Anglii lub
programu badan przesiewowych piersi w Walii (BTWSP). W przypadku wiekszosci kobiet, niezaleznie od tego, czy

Patomorfologii %

Standardy
organizacyjne  oraz
standardy
postepowania w

patomorfologii.

Early and locally . . ) L o . - 2

advanced breast zostaty skierowane po badaniu przesiewowym piersi, czy po wizycie u lekarza rodzinnego, diagnoza w klinice
i : leczenia choréb piersi opiera sie na potrojnej ocenie (ocena kliniczna, mammografia i/lub badanie

cancer: diagnosis and - N ) . b ) . \ . - .

management ultrasonograficzne, biopsja gruboigtowa i/lub aspiracyjna cienkoigtowa). Najlepsza praktyka jest przeprowadzanie

tych ocen podczas tej samej wizyty.
Polskie W zaktadzie patomorfologii sg wykonywane nastepujace zakresy badarn immunohistochemicznych w miejscu:
Towarzystwo - w zaktadach patomorfologii podmiotéw leczniczych stopnia podstawowego — co najmniej panel podstawowy, tj.,

oznaczenia ekspresji: cytokeratyn (CK-AE1/AE3 lub/i panCK oraz CK7 i CK20), wimentyny, biatka S100 oraz
antygenéw: EMA, CD3, CD20, CD45 (LCA) i antygenu proliferacyjnego Ki-67,

- w zaktadach patomorfologii w strukturze podmiotu leczniczego poziomu specjalistycznego

— co najmniej 15 réznych testéw IHC niezbednych do diagnostyki zgodnej z profilem zakfadu;

- w zaktadach patomorfologii w strukturze podmiotu leczniczego poziomu specjalistycznego, onkologicznego,
pulmonologicznego oraz tzw. jednostek poziomu ogdlnopolskiego, bedacych osrodkami
referencyjnymi/konsultacyjnymi — co najmniej 50 réznych testéw IHC niezbednych do diagnostyki zgodnej z profilem
zaktadu. Samodzielna pracownia wasko- i wysokospecjalistyczna musi mie¢ dostep do petnego panelu

% Early and locally advanced breast cancer: diagnosis and management NICE guideline. Published: 18 July 2018; Last updated: 14 June
2023; www.nice.org.uk/quidance/ng101

% polskie Towarzystwo Patologéw. Standardy organizacyjne oraz standardy postepowania w patomorfologii. http:/pol-
pat.pl/index.php/standardy-i-wytyczne-w-patomorfologii/
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patomorfologii.

Organizacja Tres¢ rekomendacji
Wytyczne dla | testow IHC wynikajgcych z jej profilu dziatalnosci.
zaktaddw/pracowni

Standard postepowania: piers (w zakresie badan wykonywanych na materiale pobranym podczas biopsji
gruboigtowej)

Rodzaj materiatu Minimalna liczba
Liczba Liczba Barwienia Badania Badania
wycinkéw bloczkéw dodatkowe immunohistochemiczne biologii
(histochemiczne) molekularnej

2. Materiat nowotworowy

B. Materiat maty*

Biopsja gruboigtowa, | 2 2 nie 4 (obligatoryjnie: | 1w 20%
biopsja gruboigtowa ER/PgR/HER2/Ki-67) przypadkow
wspomagana  préznia, dodatkowo 4 odczyny w 10% | (ISH dla HER2)
biopsja chirurgiczna przypadkow

Klasa zalecen: nie wskazano

EC 2006%

European guidelines
for quality assurance
in  breast cancer

Biopsja gruboigtowa utatwia ostateczng diagnoze zmian tagodnych. Mozna jg stosowa¢ do oceny waznych
czynn kéw farmakoterapeutycznych, takich jak receptory steroidowe i status HER2.

Interpretacja biopsji gruboigtowych wymaga doswiadczenia i wiedzy na temat ztozonych zmian w piersi. Dodatkowe
barwienia immunohistochemiczne mogg by¢ przydatne w diagnostyce réznicowe;.

screening and | Klasa zalecen: nie wskazano
diagnosis

Wytyczne praktyki klinicznej oraz standardy postepowania patomorfologicznego wskazujg, ze:

Po wykonaniu przesiewowego badania mammograficznego, dalsze badania diagnostyczne powinny
odpowiadaé stopniowi ryzyka rozpoznania raka piersi (3 B, PTOK 2020).

Diagnostyka patomorfologiczna stanowi podstawe rozpoznania raka piersi, pozwala ustali¢
zaawansowanie nowotworu i ryzyko nawrotu oraz wybra¢ potencjalnie najbardziej skuteczng metode
leczenia systemowego. Diagnostyka patomorfologiczna raka piersi, podobnie jak cata diagnostyka i
leczenie, powinna sie odbywaé w wyspecjalizowanych jednostkach (brak poziomu rekomendacji PTOK
2020).

Wytyczne NICE 2018 wskazujg, ze proces diagnostyczny przeprowadzany w klinice leczenia choréb
piersi opiera sie na potrojnej ocenie (ocena kliniczna, mammografia i/lub badanie ultrasonograficzne,
biopsja gruboigtowa i/lub aspiracyjna cienkoigtowa). Najlepszg praktykg jest przeprowadzanie tych ocen
podczas tej samej wizyty.

Jesli planowane jest wstepne leczenie systemowe, nalezy zawsze wykonac biopsje gruboigtowg lub
otwartg z okresleniem typu histologicznego, stopnia ztosliwosci, stanu ER, PgR, HER2 i Ki67 (IV, A,
PTOK 2020). Raport patologiczny powinien uwzglednia¢ typ histologiczny, poziom zaawansowania,
oszacowang immunohistochemie (IHC ang. immunohistochemistry) receptora estrogenu (w przypadku
raka inwazyjnego), wynik HER2 i dodatkowo dozwolong forme markerdéw proliferacji (np. Ki67 dla
inwazyjnego nowotworu) (I A, ESMO 2019).

Wytyczne PTOK 2020 wskazuja, ze biopsja gruboigtowa (konieczna w celu wiarygodnej oceny
receptorow ER, PgR oraz HER2) jest jednym z badan wchodzacych w sktad badan diagnostycznych.
Réwniez NCCN 2020 wskazujg, ze status ER nalezy okresli¢ dla wszystkich prébek raka
przewodowego in situ (DCIS), a status ER i PR nowotworu nalezy okresli¢ dla wszystkich probek
naciekajgcego raka piersi.

Polskie standardy patomorfologiczne wskazujg jako minimalne badania immunohistochemiczne
wykonywane podczas diagnostyki raka piersi, nastepujgce 4 obligatoryjnie badania: ER/PgR/HER2/Ki-
67 (z materiatu biopsji gruboigtowej, biopsji gruboigtowej wspomaganej proéznig, biopsji chirurgicznej).

27 European Commission. European guidelines for quality assurance in breast cancer screening and diagnosis.
https://screening.iarc.fr/doc/ND7306954ENC_002.pdf
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Podsumowujac, badanie histopatologiczne z oceng immunohistochemiczna receptoréow: ER, PgR, HER2 i Ki67
z materiatu z biopsji gruboigtowej jest badaniem diagnostycznym patomorfologicznym, wykonywanym podczas
etapu diagnostyki raka piersi. Wskazuje sie, ze najlepszg praktykg jest przeprowadzenie procesu
diagnostycznego (ocena kliniczna, mammografia i/lub USG, biopsja) podczas jednej wizyty w klinice.

Jednoczesnie nie odnaleziono zalecen dotyczgcych zasadnosci umiejscowienia wnioskowanych badan w ramach
programu profilaktyki raka piersi — wskazuje sie jedynie na ich umiejscowienie w etapie diagnostyki.

4.7. Alternatywne technologie medyczne

Na podstawie analizowanych wytycznych klinicznych mozna stwierdzi¢, iz brak jest badan diagnostycznych
bedgcych alternatywg dla przedmiotowego $wiadczenia. Ponadto w Karcie Swiadczenia Opieki Zdrowotnej
zatgczonej do Zlecenia Ministra Zdrowia?® wskazano, ze obecnie ocena ER i PgR oraz HER2 i Ki-67 jest jedyng
metodg uzyskania wiedzy na temat mozliwosci leczenia chorych na raka piersi oraz ustalania rokowania.

4.8. Analiza skutecznosci i bezpieczenstwa

Z uwagi na charakter przedmiotowej zmiany, ktére odnosi sie do oceny badan ujetych w wykazie swiadczen
gwarantowanych dostepnych w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej oraz leczenia szpitalnego,
odstgpiono od oceny skutecznosci i bezpieczenstwa badan immunohistochemicznych bedgcych przedmiotem
zlecenia.

4.9. Opinia ekspertéw klinicznych

Do dnia 21.09.2022 r. otrzymano jedng opinie ekspercka dotyczgcg realizacji badania immunohistochemicznego
receptoréow ER, PgR, HER2 oraz Ki67 w ramach programu profilaktyki raka piersi, na etapie etapu diagnostyki
pogtebionej. Ponizej przedstawiono najwazniejsze informacje zawarte stanowisku przestanym przez Konsultanta
Krajowego w dziedzinie patomorfologii.

e Zaproponowane rozwigzanie jest zgodne z biezacg wiedzg medyczng. W przypadku pierwszego
rozpoznania raka piersi w badaniu patomorfologicznym, po ustaleniu rozpoznania, jednoznacznie
wprowadza potrzebe wykonania badan immunohistochemicznych umozliwiajgcych ocene obecnosci:
receptorow estrogenowych (Er) progesteronowych (PgR) oraz naskérkowego czynnika wzrostu (HER2)
oraz aktywnosci biologicznej nowotworu poprzez ocene tzw. indeksu proliferacyjnego Ki67.

e Omawiany zakres badan jest podstawg planowania odpowiednego leczenia u pacjentek z
nowozdiagnozowanym rakiem piersi. Jedynie komplet tzw. markerow: Er, PgR, HER2, Ki67 jest
podstawg podjecia leczenia.

e W przypadku immunohistochemicznej oceny ekspresji HER2 w ok. 15-20% przypadkow (1j. tzw. ocena
na 2+), w celu jednoznacznego okreslenia wartosci opisywanego parametru wymagane jest wykonanie
badania ISH (tzw. metoda hybrydyzac;ji in situ; moze by¢ wykonana wg techniki np. FISH lub CISH).

e W Polsce zasady wykonania badan IHC zostaly zawarte w standardach i wytycznych dobrej praktyki
w zakresie patomorfologii oraz w standardach akredytacyjnych dla jednostek diagnostyki
patomorfologicznej.

e Rozwigzanie obejmujgce petng ocene niezbednych do podjecia leczenia parametréw zostato ujete
w ramach jednorodnych grup badan patomorfologicznych (JGPato). Zostato jednoznacznie
zdefiniowane w Zarzgdzeniu Prezesa NFZ nr 90 z 15.06.2023 r. (dotyczgcego warunkéw zawierania
i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne oraz leczenie szpitalne — Swiadczenia

28 zlecenie Ministra Zdrowia z dn. 09.09.2023 r. znak: DLG.748.20.2023.MN, w trybie art. 31c ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.U. 2022 poz. 2561, z pézn. zm.)
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wysokospecjalistyczne), w jednorodnej grupie jako tzw. ,badanie specjalne”. Uwarunkowania
przywotanego zarzgdzenia umozliwiajg odpowiednie finansowanie jedynie w okreslonych jednostkach.

e Majgc na wzgledzie dobro pacjenta i mozliwo$¢ upowszechnienia dostepu do petnej diagnostyki
patomorfologicznej w chwili pierwszego rozpoznania raka piersi, nalezy omoéwione i odpowiednio
skategoryzowane badanie wprowadzi¢ na etapie diagnostyki pogtebionej raka piersi jako $wiadczenie
gwarantowane.

¢ Omawiane badanie w obecnej formie, ze wzgledu na brak jednoznacznego okreslenia oraz braku
~wymuszenia” wykonania badania, czesto jest wykonywane w znacznym odstepie czasowym,
od rozpoznania patomorfologicznego raka piersi, czego nastepstwem dla pacjenta moze by¢
opoznienie wdrozenia terapii, przewlekie cierpienie lub przewlekta choroba i obnizenie jakosci zycia.

¢ Wykonanie petnego panelu badan (jak tytule formularza jako $wiadczenia gwarantowanego) prowadzic¢
bedzie do przyspieszenia mozliwosci zaplanowania odpowiednego leczenia u pacjentek z rakiem piersi,
a to bezposrednio przyspiesza wdrozenie terapii, co moze zapobiegajgc przedwczesnemu zgonowi lub
poprawic jakos¢ zycia bez istotnego wptywu na jego dtugosé.

o Kryteria kwalifikacji do przedmiotowego badania: pierwsze rozpoznanie inwazyjnego raka piersi z
materiatu przestanego do badania patomorfologicznego. Materiat nadestany do badania z procedury
zabiegowej jest okreslany jako: biopsja gruboigtowa oraz biopsja mammotomiczna, wycinek ze zmiany.
Kryteria dyskwalifikacji: materiat cytologiczny; brak stwierdzenia w badaniu patomorfologicznym raka
naciekajgcego (tzw. wykluczone sg przypadki raka przedinwazyjnego okreslanego jako DCIS lub LCIS).

e Jednoznaczne oszacowanie liczby pacjentéw jest trudne, ze wzgledu na brak spéjnych danych dla
populacji w Polsce. Jesli pacjentki sg kierowane do badan profilaktycznych w sposob ,celowany” z
powodu stwierdzonych zmian w trakcie wizyt lekarskich poza systemem publicznym, woéwczas odsetek
rozpoznanh raka naciekajgcego w badaniu patomorfologicznym moze sie waha¢ od 30 do 70%
przypadkow. Jednak, jesli do profilaktyki zgtaszajg sie kobiety spontanicznie, ze wzgledu na
zaobserwowane samemu objawy lub z powodu ,niepokoju”, wykrycie raka jest na niskim poziomie,
ok. kilku %.

e Jako korzy$ci z przyjecia proponowanego rozwigzania wskazano znaczne skrécenie czasu petnej
diagnostyki patomorfologicznej (z doswiadczen osrodka konsultujgcego materiat z innych jednostek,
nawet o 4-6 tygodni) oraz wprowadzenie mozliwosci planowania leczenia po zakonczeniu etapu
diagnostyki pogtebione;.

e Jako zagrozenia i przeszkody zidentyfikowano prawdopodobng potrzebe niewielkiej reorganizacji
wykonywania badan immunohistochemicznych dla celéw biopsiji piersi wykonywanych w ramach
obecnego systemu profilaktyki, a takze fakt, ze zmiany organizacji badan patomorfologicznych,

w niektérych jednostkach bedg wymagaty nawigzania odpowiedniej wspotpracy z osrodkami
wykonujgcymi badania ISH lub rozszerzenia zakresu warsztatu dostepnych technik w danej jednostce
diagnostyki patomorfologiczne;j.

4.10. Rozwigzania organizacyjne i refundacyjne przyjete w innych
krajach

Francja
W 2004 r. we Francji upowszechniono badania przesiewowe w kierunku raka piersi?°. Jego cele to zmniejszenie
Smiertelnosci zwigzanej z rakiem piersi oraz poprawa informacji i jakosci opieki dla oséb nimi dotknietych.

Program ten opiera sie na aktach prawnych opublikowanych w Dzienniku Urzedowym z dnia 21 grudnia 2006 r.3°
i zmodyfikowanych rozporzadzeniem z dnia 23 marca 2018 r.3!, ktore okreslajg i regulujg jego warunki,
monitorowanie i ocene.

29 https:/mww.e-cancer.fr/Professionnels-de-sante/Depistage-et-detection-precoce/Depistage-du-cancer-du-sein/L e-programme-de-depistage-organise
30 https:/Avww.legifrance.gouv.fr/loda/id/ JORFTEXT000000460656
81 https:/Amww.legifrance.gouv.frlloda/id/ JORFTEXT000036763189
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e Co dwa lata regionalne centra koordynacji badanh przesiewowych (fr. Centres régionaux de coordination
des dépistages, CRCDC) wysylajg spersonalizowane zaproszenie do kobiet w wieku od 50 do 74 lat;

e Kobiety proszone sg o udanie sie do uprawnionego radiologa, ktérego dane kontaktowe znajdujg sie na
liscie zatgczonej do pisma;

e Badanie obejmuje mammografie (po dwa zdjecia na kazdg piers; z zastrzezeniem drugiego odczytu w
przypadku braku podejrzanych nieprawidtowosci) oraz badanie kliniczne piersi. Jest w 100% objete
ubezpieczeniem zdrowotnym, bez zadnych zaliczek;

o Jesli nie zostang wykryte zadne nieprawidtowo$ci, mammografia jest nastepnie systematycznie
ponownie odczytywana przez drugiego specjaliste radiologa. Celem drugiego czytania jest wykrycie
nowotworéw niezidentyfikowanych w pierwszym odczycie, bez generowania duzej liczby wynikow
fatszywie dodatnich. Zorganizowany program badan przesiewowych korzysta z mozliwosci podwéjnego
odczytu pod nadzorem: radiologowie uczestniczacy w pierwszym odczycie badania, muszg wykonywac
co najmniej 500 mammografii rocznie. Radiolodzy przeprowadzajacy drugi odczyt musza zobowigzac
sie do odczytania co najmniej 1500 mammogramow rocznie.

e W przypadku wykrycia nieprawidtowosci radiolog pierwszego stopnia natychmiast przeprowadza ocene
diagnostyczng, aby skréci¢ czas ewentualnego leczenia i unikngé oczekiwania ze strony pacjenta.

Jednoczesnie w dokumencie opisujgcym organizacje opieki onkologicznej we Francji, w ramach narzedzi
praktycznych przeznaczonych dla lekarzy pierwszego kontaktu®?, jako elementy diagnostyczne w przypadku raka
piersi wskazuje sie:

Badanie fizykalne przy podejrzeniu raka piersi

e charakterystyka guza: wyczuwalny lub nie, umiejscowienie, wielkos¢ w stosunku do objetosci piersi,
e ruchomos¢ i badanie powtoki skdrnej, otoczki i brodawki sutkowej,
e obszary weztéw chtonnych pachowych i nadobojczykowych,

e znaki ostrzegawcze wskazujgce na przerzuty,
Wstepna ocena przy podejrzeniu raka piersi

¢ Mammografia obustronna — wykonywana systematycznie;

e Obustronne USG piersi —w przypadku, gdy mammografia nie dostarcza wystarczajgcych informacji lub
watpliwego obrazu lub piersi o duzej gestosci;

e Przezskdrna biopsja piersi (mikrobiopsja dla mas lub podejrzanych zmetnien, makrobiopsja w
poszukiwaniu ognisk mikrozwapnien) — systematycznie w przypadku ACR 4 lub ACR 5 w celu
potwierdzenia rozpoznania i okreslenia w szczegdlnoéci stanu receptorow hormonalnych (ER, PgR)
oraz statusu HER2 lub rozwazy¢ w przypadku ACR 3;

e USG weztéw chtonnych pachowych - wykonywane podczas USG piersi lub podczas biopsiji piersi

W dokumencie wskazuje sie, ze w przypadku wymaganej porady specjalistycznej pacjentka wysytana jest z catg
dokumentacjg (w tym biopsji ze wszystkimi wynikami receptoréw hormonalnych i HER2). Kliniczne kryteria
prognostyczne (wiek, wielkos¢ guza, obecnos¢ przerzutdw itp.) i kryteria anatomopatologiczne (typ histologiczny,
potencjat szybkiej proliferacji komorek (w szczegolnosci wskaznik proliferacji Ki67), ekspresja receptoréw itp.) sa
oceniane w celu oceny ryzyka wystgpienia nawrotu choroby i uwzgledniane przy podejmowaniu decyzji o leczeniu
systemowym.

[INC]

Wielka Brytania

Zakres realizowanych swiadczen w zakresie diagnostyki i wstepnego leczenia nowotworéw piersi zalezny jest od
sposobu identyfikacji/diagnozy nowotworu. Pacjenci wchodzg w ,$ciezke onkologiczng” poprzez:

32 hitps://www.e-cancer.fr/Professionnels-de-sante/Recommandations-et-outils-d-aide-a-la-pratique/Cancers-du-sein
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e samobadanie, kierujac sie dalej do lekarza podstawowej opieki zdrowotnej — GP (w trybie pilnym lub
w ramach tzw. rutynowego skierowania) — rekomendacje wskazuja, iz przekierowanie pacjenta
od lekarza GP na wizyte u specjalisty powinno odby¢ sie w ciggu 2 tygodni (w trybie pilnym);

e badanie przesiewowe — w ramach ogoélnokrajowego programu badan przesiewowych w kierunku raka
piersi — ang. National Health Service Breast Screening Programme (NHSBSP) w Anglii, Breast Test
Wales Screening Programme (BTWSP) w Walii, ktére dedykowane sg kobietom w wieku 50-70 lat |
obejmujg wykonanie mammogramu.

Niezaleznie od trybu skierowania (od lekarza pierwszego kontaktu/ z badan przesiewowych),
obrazowanie/diagnostyka prowadzona jest w klinice specjalistycznej. Diagnoza polega na potréjnej ocenie (ocena
kliniczna, mammografia i/lub obrazowanie ultrasonograficzne z biopsjg gruboigtowg i/lub cytologia aspiracyjna
cienkoiglowa FNAC). Najlepszg praktykg jest przeprowadzenie tego rodzaju ocen podczas tej samej wizyty
w klinice, a wyniki powinny by¢ jak najszybciej przekazane lekarzowi rodzinnemu i pacjentowi. Wiaénie dlatego
wszystkie niezbedne do tego celu zasoby, tj. odpowiednie urzgdzenia i personel medyczny powinny znajdowac
sie w bliskiej odlegtosci, a stuzby diagnostyczne muszg by¢ w stanie zapewni¢ szybkie i doktadne (zgodnie
z przyjetym standardem opisu) informacje na temat wynikow obrazowania i pobierania prébek.

Wyniki badan powinny by¢ przekazane pacjentowi w ciggu pieciu dni roboczych, a w miare mozliwosci w ciggu
trzech dni. W ten sposéb mozna uspokoi¢ osoby, ktére nie chorujg na raka piersi, i w razie potrzeby podjgc
leczenie, a u chorych mozna szybko przystgpi¢ do leczenia. Probki z biopsji gruboigtowej mozna przebadac¢ w
przeciggu 48 godzin.

Patolodzy sporzadzajgcy raporty dotyczgce probek powinni uczestniczyé w krajowym programie zewnetrznego
zapewnienia jakosci w zakresie patologii piersi (National Breast Pathology External Quality Assurance Scheme).
Raporty powinny by¢ zgodne z minimalnymi standardami zestawu danych Royal College of Pathologists.
Na wszystkich probkach nalezy przeprowadzi¢ ocene receptoréw hormonalnych; status ta jest kluczowa przy
podejmowaniu decyzji dotyczgcych terapii. Najpierw nalezy oceni¢ stan receptorow estrogenowych; jesli nie
wykryto obecnosci receptoréw estrogenowych, nalezy ocenic¢ status receptoréw progesteronowych. Wszystkie
laboratoria przeprowadzajgce badania statusu receptoréw hormonalnych lub inne badania majgce na celu
przewidywanie odpowiedzi na terapie powinny uczestniczy¢ w krajowym programie oceny jakosci (UK NEQAS-
ICC). Sieci powinny zadba¢ o to, aby laboratoria te byly w stanie wykaza¢ wysoki poziom doktadnosci
(w szczegdlnosci niski odsetek wynikéw fatszywie ujemnych w przypadku statusu receptora estrogenowego);
powinno to zosta¢ potwierdzone przez duze laboratorium referencyjne.

[NICE 2018, NICE 2002]
Zakres badan diagnostycznych obejmuje:
1. Mammografie i USG piersi

e Mammografia,

e Ultrasonografia (USG); lekarz moze zasugerowa¢ wykonanie wytgcznie badania USG piersi osobom
ponizej 35. roku zycia. Ze wzgledu na gestszg strukture piersi w mtodym wieku, mammografia nie jest
tak skuteczna w wykrywaniu raka jak badanie ultrasonograficzne.

2. Biopsje:

e biopsja gruboigtowa

e biopsja cienkoigtowa (FNA)

e biopsja wspomagana prézniag (VAB)

Po przeprowadzeniu badan biopsji i wykryciu komérek raka piersi, konieczne sg dalsze badania, w celu
sprawdzenia ogolnego stanu zdrowia, takie jak badania krwi, rentgen klatki piersiowej, rezonans magnetyczny,
czy tomografia komputerowa.

[MacMillan]

Niemcy

Program przesiewowy
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W Niemczech funkcjonuje program przesiewowy raka piersi (Mammographie-Screening-Programm), w ktérym
wykonuje sie mammografie u kobiet w wieku 50-69 lat. Wynik otrzymywany jest zazwyczaj w ciggu 7 dni. W
przypadku wykrycia nieprawidtowosci, wykonywana jest dalsza diagnostyka obrazowa, a jesli ona nie daje
jednoznacznej odpowiedzi — wykonuje sie biopsje. Wynik dodatkowych badan pacjentka otrzymuje w ciggu 14
dni.

[Mammo-Programm]

Diagnostyka
Rozpoznanie choroby nowotworowej odbywa sie na podstawie wyniku z badania histopatologicznego. Celem
postawienia rozpoznania nalezy przeprowadzi¢ dodatkowo nastepujgce badania:

e badanie kliniczne piersi,

e mammografia,

e badanie ultrasonograficzne.

Koniecznos¢ okotooperacyjnego poszukiwania przerzutdw odleglych zalezy od przewidywanego
prawdopodobienstwa ich obecnosci i ich znaczenia w planowaniu dalszego leczenia. Zasadniczo nalezy
wykorzystaé wszystkie zebrane wczesniej ustalenia diagnostyczne. Planowanie terapii wymaga zebrania
nastepujgcych danych:

rodzaj guza,

e pomiar metryczny wielkosci guza,

e czy wystepuje zapalenie naczyh chtonnych,

e ilos¢ ognisk,

e zajecie weztdw chtonnych,

e ocena margineséw guza (naciekanie, szerokos¢ zdrowej przestrzeni tkankowej),
e grading,

e status receptora hormonalnego,

e status HER2.

[Gemeinsamen Bundesausschusses]

Szwecja

Badania przesiewowe

Krajowa Rada Zdrowia i Opieki Spotecznej zaleca wszystkim kobietom w wieku 40-74 lat badania
mammograficzne w kierunku raka piersi. Wszystkie regiony w Szwecji stosujg sie do tego zalecenia. Badanie
powinny by¢ wykonywane co 18-24 miesigce. W niektérych regionach mammografie u mtodych kobiet wykonuje
sie co 18 miesiecy.
Diagnostyka
Pacjentki skierowane do diagnostyki w ramach standardowego procesu opieki poddawane sg potrojnej
diagnostyce, ktéra obejmuje:

1. badanie podmiotowe i przedmiotowe;

2. diagnostyke obrazowa:

e mammografia — metoda z wyboru,

e USG — metoda z wyboru u kobiet w wieku ponizej 30 lat, w cigzy lub karmigcych piersia,
e MRI - przydatny szczegdlnie u mtodych kobiet z gestg tkankg gruczotows,

e Galaktografia — w przypadku surowiczej lub krwawej wydzieliny z brodawki sutkowej;
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3. biopsje:

e cienkoigtowg — wysoka czuto$¢ i swoisto$¢ — potwierdzenie diagnozy,

e gruboigtowg — okreslenie inwazyjnosci, obecnos¢ receptoréw hormonalnych (w ramach uzupetniajgcej
diagnostyki laboratoryjnej).

Wielko$¢ guza, zajecie weztéw chtonnych wystepowanie przerzutdow odlegtych i inne parametry histopatologiczne
ocenia sie zgodnie z dokumentem KVAST wydanym przez Szwedzkie Towarzystwo Patomorfologéw, stanowiacy
zatgcznik do Narodowego Programu Opieki nad Rakiem Piersi.

[Regionala cancercentrum]

Australia

Program przesiewowy

BreastScreen Australia to krajowy program badan przesiewowych w kierunku raka piersi. Kazdy stan i terytorium
prowadzi ustuge BreastScreen Australia i zaprasza kobiety w wieku od 50 do 74 lat na mammografie co 2 lata,
jednak od 40 roku zycia i po 75 roku kobiety mogg wykona¢ bezptatng mammogafie (jednak nie otrzymajg
zaproszenia pocztag). Wynik otrzymuje sie po okoto 2 tygodniach.

Jesli wynik mammografii wskaze na zmiane w piersi, pacjentka jest kierowana na dalsze bezptatne testy
uzupetniajgce w ramach oceny zintegrowanej, ktére mogg obejmowac:

e badanie fizykalne piersi przez specjaliste

e specjalistyczna mammografia diagnostyczna

e USG

e pobieranie probek tkanki piersi (biopsja sztancowa ang. punch biopsy)

Jesli rak zostanie zdiagnozowany, pacjentka zostaje skierowana do lekarza spoza programu BreastScreen
Australia w celu zorganizowania leczenia.

Jesli planuje sie leczenie inwazyjnego raka piersi, mogg by¢ potrzebne informacje czy komérki nowotworowe
maija receptory estrogenowe i progesteronowe (ER/PR) oraz receptor ludzkiego naskérkowego czynnika wzrostu
2 (HER2). Patolodzy mogg sprawdzi¢ probki pobrane podczas biopsji, aby sprawdzié¢, czy te biomarkery sg
obecne.

[Australian Government The Department of Health and Aged Care]

Diagnostyka

Jesli pacjentka zauwazy jakiekolwiek zmiany w piersiach lub mammografia co$ wykaze, lekarz pierwszego
kontaktu przeprowadza wywiad obejmujgcy historie medyczng i historie raka piersi w rodzinie. Przeprowadza
takze badanie fizykalne, sprawdzajgc obie piersi i wezty chtonne pod pachg i nad obojczykiem.

Zaleca sie stosowanie metody zwanej potrojnym testem, aby znalez¢ przyczyne zmiany w piersi - wiele kobiet ze
zmianami w piersiach nie bedzie potrzebowac¢ wszystkich tych badan.

Test potrdjny obejmuje:
e zebranie wywiadu i kliniczne badanie piersi

e badania obrazowe (mammografia i/lub USG)

e biopsja w celu pobrania komadrek lub tkanki do badania (gruboigtowa, gruboigtowa wspomagana
préznia, cienkoigtowa, chirurgiczna).

Jezeli wymienione badania wykaza, ze pacjentka raka piersi, lekarz moze zleci¢ dalsze badania w celu
sprawdzenia, czy rak rozprzestrzenit sie na inne czesci ciata. Nie kazda pacjentka bedzie potrzebowata
wszystkich badan.

Badania obejmuja:
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e Badania krwi

e Scyntygrafia kosci

e TK

e PET

Jesli badania prébki po biopsji wykaza, ze jest to rak piersi, zostang wykonane dodatkowe badania w celu
ustalenia statusu receptoréw hormonalnych, statusu HER2, bedgce pomocne w zaplanowaniu leczenia. Wyniki
zostang uwzglednione w raporcie patologicznym.

Obejmuje on nastepujgce informacje:
e Rozmiar i lokalizacja
e Receptory hormonalne
e Status HER2
e Wezly chtonne
e Margines chirurgiczny
e  Stopien raka piersi

[Cancer Australia, Cancer Council]

Kanada

Program przesiewowy

Kobietom w wieku 40-49 zaleca sie rozmowe z lekarzem o ryzyku zachorowania na raka piersi, a takze o
korzysciach i ograniczeniach wynikajgcych z mammografii.

Kobietom w wieku 50-74 zaleca sie wykonywanie mammografii co 2 lata.

Kobietom w wieku 75 lat i powyzej zaleca sie rozmowe z lekarzem, czy wykonanie mammografii jest
odpowiednie.

Kazda z kanadyjskich prowincji ma wtasny program przesiewowy.

[Canadian Cancer Society]

Diagnostyka

Diagnozowanie raka piersi zwykle rozpoczyna sie od wykrycia guzka w piersi lub przesiewowa mammaografia
wskazuje na problem z piersig.

Podczas wizyty lekarz przeprowadza wywiad dotyczgcy objawéw i przeprowadza badanie fizykalne. Na
podstawie tych informacji lekarz moze skierowa¢ pacjentke do specjalisty lub zleci¢ badania w celu wykrycia
raka piersi lub innych probleméw zdrowotnych.

Ponizsze badania sg zwykle stosowane w celu wykluczenia lub zdiagnozowania raka piersi. Wiele z tych
samych testow, ktore stosuje sie do diagnozowania raka, wykorzystuje sie do ustalenia stadium (jak daleko
postepuje nowotwor). Lekarz moze rowniez zleci¢ inne badania w celu sprawdzenia ogoélnego stanu zdrowia i
pomocy w zaplanowaniu leczenia.

Badania:
e Mammografia diagnostyczna
e USG

e Biopsja (cienkoigtowa, gruboigtowa, gruoigtowa stereotaktyczna, oznaczenie igtg lokalizacyjng, biopsja
chirurgiczna, biopsja sztancowa ang. punch biopsy)

e Biopsja weztéw chionnych (biopsja wezta wartownicznego - SLNB, limfadenektomia pachowa - ALND)
e  Status receptorow hormonalnych
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e Status HER2

e Petna morfologia krwi

e Badanie markeréw nowotworowych

e RTG
e Scyntygrafia kosci
e MRI

e Scyntymammografia
e duktografia

Badanie receptora hormonalnego wykonuje sie¢ w momencie rozpoznania raka piersi lub gdy rak piersi nawraca
po leczeniu. Badanie wykonuje sie na probce tkanki pobranej za pomoca biopsiji, czesto wykonywane w tym
samym czasie, co badanie statusu HER2. Tkanka jest badana za pomocg testéw immunohistochemicznych w
celu identyfikacji liczby receptoréw hormonalnych w komdrkach raka piersi. Status HER2 mozna zbadac¢ takze za
pomocg badania FISH (Fluorescencyjna hybrydyzacja in situ).

[Canadian Cancer Society]

Podsumowanie

Przeanalizowano rozwigzania organizacyjne dotyczace screeningu i diagnostyki raka piersi w 6 krajach — Francja,
Wielka Brytania, Niemcy, Szwecja, Australia i Kanada.

We wszystkich krajach programy przesiewowe obejmujg wykonanie mammografii. W przypadku pojawienia sie
podejrzenia raka piersi, w zaleznosci od kraju, pacjentki kierowane sg na dalszg diagnostyke w ramach oceny
zintegrowanej (Australia, Niemcy) lub diagnostyke poza programem screeningowym, np. do lekarza specjalisty
lub wyspecjalizowanych osrodkéw (Francja, Kanada, Wielka Brytania, Szwecja). Wykonuje sie badania takie jak
mammografia diagnostyczna, USG, biopsja.

Z przeanalizowanych informacji wynika, ze we wszystkich krajach badania statusu hormonalnego oraz HER2,
badanie wskaznika proliferacji Ki67 wykonywane sg przed rozpoczeciem leczenia, celem podjecia decyzji
dotyczacych zaplanowania terapii. Nie odnaleziono informacji wskazujgcych, ze badania immunohistochemiczne
sg wykonywane w ramach programéw profilaktycznych.
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5. Analiza wptywu finansowania swiadczenia opieki zdrowotnej
ze srodkéw publicznych na system ochrony zdrowia

5.1. Aktualny stan realizacji i finansowania wnioskowanego badania
w Polsce

Whioskowana ocena immunohistochemiczna receptorow: ER, PgR, HER2 oraz Ki67 z materialu z biopsiji
gruboigtowej guza piersi w przypadku potwierdzenia w badaniu histopatologicznym komoérek raka piersi jest
obecnie finansowana na poziomie opieki specjalistycznej oraz leczenia szpitalnego. Szczegdétowe zasady
i warunki realizacji przedstawiono ponize;.

Ambulatoryjna Opieka Specjalistyczna

Rozporzadzenia Ministra Zdrowia. Zgodnie z zatgcznikiem nr 5 pn. ,Wykaz $wiadczenn gwarantowanych
w przypadku innych swiadczer ambulatoryjnych oraz warunki ich realizacji” do rozporzadzenia w sprawie swiadczen
gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej®?, realizacja badania histopatologicznego z oceng
immunohistochemiczng receptorow: ER, PgR, HER2 oraz Ki67 mozliwa jest w ramach swiadczenia:

¢ ,Kompleksowa opieka onkologiczna nad swiadczeniobiorcg z nowotworem piersi — modut diagnostyka
nowotworu piersi” (Ip. 25)

Do udzielenia tego $wiadczenia kwalifikowani sg m.in. ,$wiadczeniobiorcy skierowani z przesiewowego
programu profilaktyki raka piersi”. W zakres swiadczenia wchodzi (w zaleznos$ci od wskazarn medycznych)
m.in. ,biopsja gruboigtowa wraz z oceng histopatologiczng lub biopsja gruboigtowa wspomagana proznig
pod kontrolag USG wraz z oceng histopatologiczng, lub biopsja gruboigtowa wspomagang proznig
stereotaktyczng pod kontrolag mammografu wraz z oceng histopatologiczng, lub biopsja gruboigtowa
wspomagang proznig pod kontrolag RM. Wraz z wykonaniem kazdego z powyzszych badan konieczne
jest wykonanie badania histopatologicznego z oceng immunohistochemiczng: ER, PgR, Ki 76, HER2”
(pisownia oryginalna).

W kontekscie ocenianego badania wybrane z wymogow wobec $wiadczeniodawcy to:

- posiadanie w dostepie: pracowni histopatologicznej, badan laboratoryjnych i mikrobiologicznych
wykonywanych w medycznym laboratorium diagnostycznym wpisanym do ewidencji Krajowej Rady
Diagnostow Laboratoryjnych;

- w ramach personelu: lekarza specjalisty w dziedzinie patomorfologii z udokumentowanym
doswiadczeniem dokonania co najmniej 150 rozpoznan pierwotnego raka piersi w grupie
Swiadczeniobiorcow w dowolnym wieku, we wszystkich stadiach zaawansowania w roku kalendarzowym;

- Stata wspofpraca z osrodkiem raka piersi lub centrum kompetencji raka piersi;

- stosowanie ustandaryzowanego pisemnego protokotu dotyczgcego diagnostyki i postepowania
terapeutycznego we wszystkich stadiach zaawansowania,;

- stosowanie opisu badania diagnostycznego piersi sporzagdzanego zgodnie z systemem standaryzacji
BIRADS.

Ponadto w ramach AOS realizowana jest ,Opieka nad rodzinami wysokiego, dziedzicznie uwarunkowanego ryzyka
zachorowania na raka piersi lub raka jajnika (Ip. 32)". W ramach realizacji tego $wiadczenia w przypadku wykrycia
podczas badan kontrolnych zmian stanowigcych podstawe do dalszej diagnostyki swiadczeniodawca zapewnia
realizacje nastepujgcych swiadczen:

e 85.114 Przezskérna gruboigtowa biopsja piersi - celowana,
e 85.131 Biopsja gruboigtowa piersi wspomagana préznig pod kontrolg USG,

33 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczeri gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej
(Dz.U 2016.357 tj.)
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e 85.132 Biopsja gruboigtowa piersi wspomagana préznig stereotaktyczna,
o 06.112 Biopsja aspiracyjna cienkoigtowa tarczycy — celowana.

Dodatkowo $wiadczeniobiorca, u ktérego podczas realizacji kontrolnych badan diagnostycznych zidentyfikowano lub
podejrzewa sie zmiany nowotworowe, uzyskuje od $wiadczeniodawcy informacje wskazujgcg jednostke, w ktorej
pacjent moze uzyskac swiadczenia z zakresu pogtebionej diagnostyki i wysokospecjalistycznego leczenia.

Zarzadzenia Prezesa NFZ. Zarzadzenie nr 57/2023/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia
30 marca 2023 r. w sprawie okreSlenia warunkéw zawierania i realizacji uméw o udzielanie $wiadczen opieki
zdrowotnej w rodzaju ambulatoryjna opieka specjalistyczna (z pézn. zm.) okresla w katalogu diagnostycznych
pakietdw onkologicznych diagnostyczne pakiety onkologiczne przeznaczone do diagnostyki wstepnej
i pogtebionej nowotworu piersi (szczegoty w tabeli ponizej).

Tabela 9. Diagnostyczne pakiety onkologiczne przeznaczone do diagnostyki wstepnej i pogtebionej nowotworu piersi
ujete w katalogu diagnostycznych pakietow onkologicznych

i Wycena NFZ
Kod Nazwa diagnostycznego J $wiadczenia w zakresie:
pakietu onkologicznego wartosé (pkt) warto$é (zf)*
5.32.00.0000020 | didgnostyka wstepna — 369 623,61 onkologii )
nowotwory piersi potoznictwa i ginekologii
diagnostyka pogtebiona — chirurgii ogélnej
5.33.00.0000014 nowgotWOXy pi‘:ergie 417 704,73 chirurgii onkologicznej

Zrédfo: Opracowanie wiasne AOTMIT na podst. zarzadzenia nr 57/2023/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 30 marca
2023 r. w sprawie okre$lenia warunkéw zawierania i realizacji uméw o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju ambulatoryjna
opieka specjalistyczna (z pézn. zm.)

*1 pkt = 1,69zt (Srednia warto$¢ punktu oszacowana na podstawie umow NFZ z zakresie onkologii - diagnostyka onkologiczna stan
na wrzesien 2023 r.)

W czesci 3 ww. katalogu, zarzadzenie okresla rowniez produkty do sumowania, obejmujgce dodatkowe koszty
diagnostyki patomorfologicznej w AOS. Badanie histopatologiczne z oceng immunohistochemiczng receptoréw: ER,
PgR, HER2 oraz Ki67 ujete jest w ramach produktu rozliczeniowego ,Dodatkowy koszt diagnostyki patomorfologicznej
w AOS — materiat onkologiczny specjalny” (kod: 5.05.00.0000109).

Tabela 10. ,,Dodatkowy koszt diagnostyki patomorfologicznej w AOS — material onkologiczny specjalny” ujety
w katalogu diagnostycznych pakietow onkologicznych, w ramach ktérego realizacja badania histopatologicznego
z oceng immunohistochemiczng receptoréow: ER, PgR, HER2 oraz Ki67

Nazwa produktu Wycena NFZ
do sumowania | warto$¢ (pkt) | wartosé (zf)*

Kod Uwagi

- do wykazania wytgcznie z odpowiednim pakietem
diagnostyki wstepnej a bo pogtebionej,

- obejmuje zakres badan wskazanych w wykazie badan
patomorfologicznych w chorobach nowotworowych
okreslonych w obowigzujgcym zarzadzeniu Prezesa NFZ
w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizac;ji
umoéw w rodzaju leczenie szpitalne oraz leczenie szpitalne
— Swiadczenia wysokospecjalistyczne, w czesci
obejmujgcej zakres ambulatoryjnej opieki specjalistycznej,
796 1345,24 - produkt dedykowany dla $wiadczeniodawcéw
posiadajgcych certyf kat, o ktérym mowa w §12
zarzadzenia,

- zgodnie z zasadami okreslonymi w obwieszczeniu
Ministra Zdrowia z dnia 24 wrzesnia 2021 r. w sprawie
standardéw akredytacyjnych w zakresie udzielania
$wiadczen zdrowotnych oraz funkcjonowania jednostek
diagnostyki patomorfologicznej,

- nie mozna wykazywac tacznie z produktem o kodzie:
5.05.00.0000108

Zrédfo: Opracowanie wiasne AOTMIT na podst. Zarzgdzenia nr 57/2023/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 30 marca
2023 r. w sprawie okre$lenia warunkéw zawierania i realizacji uméw o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju ambulatoryjna
opieka specjalistyczna (z p6zn. zm.)

*1 pkt = 1,69zt (Srednia warto$¢ punktu oszacowana na podstawie uméw NFZ z zakresie onkologii - diagnostyka onkologiczna stan
na wrzesien 2023 r.)

dodatkowy koszt
diagnostyki
patomorfologicznej w
AOS — materiat
onkologiczny
specjalny

5.05.00.0000109

Ocena $wiadczen opieki zdrowotnej 42/60



Badanie histopatologiczne z oceng immunohistochemiczng receptoréw: ER, PgR, HER2 i Ki67 zmateriatu z biopsji WS.420.14.2023
gruboigtowej guza piersi w diagnostyce pogtebionej w ramach programu profilaktyka raka piersi

W ramach realizacji $wiadczenia gwarantowanego ,Opieka nad rodzinami wysokiego, dziedzicznie
uwarunkowanego ryzyka zachorowania na raka piersi lub raka jajnika" oceniane badanie patomorfologiczne moze
by¢ wykonywane w ramach produktu rozliczeniowego ,Badania immunohistochemiczne w przypadku diagnozy
raka piersi w biopsji gruboigtowej” (szczegéty w tabeli ponizej).

Tabela 11. Produkty rozliczeniowe przeznaczone do realizacji i sprawozdawania badania immunohistochemicznego
w przypadku diagnozy raka piersi, w ramach swiadczenia gwarantowanego ,,Opieka nad rodzinami wysokiego,
dziedzicznie uwarunkowanego ryzyka zachorowania na raka piersi lub raka jajnika"

Nazwa produktu Wycena NFZ T
Kod zakresu | Nazwa zakresu Kod produktu rozliczepniowego wartosé | wartosé ’re:s\llzacu' Uwagi
(pkt) (zh)* swiadczen
Opieka nad rozliczanie
rodzinami zgodnie z
wysokiego, Badania zasadami
dziedzicznie immunohistochemiczne okreslonymi w
11.1212.010.02 | uwarunkowanego | 5.10.00.0000176 | w przypadku diagnozy 410 446,90 | ambulatoryjny poz. 32
ryzyka raka piersi w biopsji zatgcznika nr 5
zachorowania na gruboigtowej do
raka piersi lub rozporzgdzenia
raka jajnika AOS

Zrédfto: Opracowanie wiasne AOTMIT na podst. Zarzadzenia nr 167/2019/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 29 listopada
2019 r. w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju $wiadczenia zdrowotne kontraktowane odrebnie (z pézn. zm.) — zat.
1b Katalog zakreséw w rodzaju $wiadczenia zdrowotne kontraktowane odrebnie - Kompleksowa opieka nad rodzinami z wysokim,
dziedzicznie uwarunkowanym ryzykiem zachorowania na nowotwory.

*1 pkt = 1,09 zt (Srednia warto$¢ punktu oszacowana na podstawie uméw NFZ stan na wrzesien 2023 r.)

Leczenie szpitalne

Rozporzadzenia Ministra Zdrowia. Obowigzujacy wykaz sSwiadczehn gwarantowanych z zakresu leczenia
szpitalnego® okresla wymagania wobec $wiadczeniodawcy realizujgcego $wiadczenia gwarantowane
diagnostyki i leczenia onkologicznego, réwniez w przypadku realizacji Swiadczeh gwarantowanych w zakresie
kompleksowej diagnostyki i leczenia nowotworu ztosliwego piersi.

Warunki szczegoétowe, jakie powinni spetni¢ swiadczeniodawcy realizujgcy $wiadczenia gwarantowane
diagnostyki i leczenia onkologicznego w przypadku raka piersi ujeto w zatgczniku nr 3a do ww. rozporzgdzenia,
w ktérym okreslono wymagania dla osrodka raka piesi oraz centrum kompetencji raka piersi. W ramach
koordynacji swiadczenia ,Kompleksowa opieka onkologiczna nad $wiadczeniobiorcg z nowotworem piersi”
Swiadczeniodawca zapewnia przeprowadzenie procesu diagnostycznego, terapeutycznego rehabilitacyjnego
i monitorowania opieki, przy uwzglednieniu wszystkich swiadczen wchodzgcych w zakres opieki kompleksowej.
Poréwnanie kluczowych wymagan w kontekscie ocenianego badania przedstawiono w tabeli ponize;j.

Tabela 12. Poréwnanie wybranych wymagan dla Osrodka raka piersi oraz dla Centrum kompetencji raka piersi
w aspekcie ocenianego badania patomorfologicznego z oceng immunohistochemiczna receptoréw: ER, PgR, HER2 oraz
Ki67.

Wyszczegolnienie Osrodek raka piersi Centrum kompetencji raka piersi
Wymagania formalne | 3. Posiadanie w lokalizacji lub w dostepie nastepujgcych | 3. Posiadanie w lokalizacji lub w dostepie nastepujacych
komorek organizacyjnych: (...) komorek organizacyjnych: (...)
4) pracownia histopatologii - w dostepie; (...) 4) medyczne laboratorium histopatologiczne

zarejestrowane w Krajowej Izbie Diagnostow
Laboratoryjnych - w dostepie; (...)

Personel Zapewnienie personelu w nastepujgcym skitadzie: (...) | Zapewnienie personelu w nastepujgcym skiadzie: (...)
6) w pracowni histopatologii - rbwnowazn k co najmniej | 7) w pracowni histopatologii - rownowaznik co najmniej
1 etatu - lekarz specjalista w dziedzinie patomorfologii z |1 etatu - lekarz specjalista w dziedzinie patomorfologii z

udokumentowanym doswiadczeniem dokonania co udokumentowanym doswiadczeniem dokonania co
najmniej 150 rozpoznan pierwotnego raka piersi w najmniej 150 rozpoznan pierwotnego raka piersi w
grupie $wiadczeniobiorcow w dowolnym wieku, we grupie $wiadczeniobiorcow w dowolnym wieku, we
wszystkich stadiach zaawansowania w roku wszystkich stadiach zaawansowania w roku

kalendarzowym; (...)

34 Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (Dz.U.2023 poz.
870, z p6zn. zm.).
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Wyszczegolnienie Osrodek raka piersi Centrum kompetencji raka piersi

kalendarzowym, potwierdzonym przez konsultanta
wojewodzkiego; (...)

Organizacja (...) 16. Swiadczeniodawca opracowuje, wdraza i (...) 16. Swiadczeniodawca opracowuje, wdraza i

udzielania $wiadczen | stosuje sformalizowang procedure okreslajgca zasady | stosuje sformalizowang procedure okreslajgca zasady
diagnostyki i leczenia we wszystkich stadiach diagnostyki i leczenia we wszystkich stadiach
zaawansowania. (...) zaawansowania. Jesli jest to uzasadnione, w realizacji
19. Swiadczeniodawca w miare mozliwosci zapewnia | zadania uczestniczy wielodyscyplinarny zespot
realizacje wszystkich kontrolnych badan terapeutyczny. (...)
diagnostycznych w czasie jednego pobytu pacjenta. (...) | 19. Swiadczeniodawca w miare mozliwosci zapewnia
21. Swiadczeniodawca stosuje opis badania realizacje wszystkich kontrolnych badan
diagnostycznego piersi sporzadzanego zgodnie z diagnostycznych w czasie jednego pobytu pacjenta. (...)
systemem standaryzacji BIRADS. (...) 21. Swiadczeniodawca stosuje opis badania

diagnostycznego piersi sporzgdzanego zgodnie z
systemem standaryzacji BIRADS. (...)

Zrédto: Opracowanie wiasne AOTMIT na podst. rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczer gwarantowanych
z zakresu leczenia szpitalnego (Dz.U.2023 poz. 870, z p6zn. zm.)

Komentarz Analityczny: na dzieh oddania opracowania analitycznego uzyskano informacje o podpisaniu 25
sierpnia 2023 roku ,Rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajagcego rozporzgdzenie w sprawie $wiadczen
gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego”. Akt oczekiwat na ogfoszenie a jego tre$¢ nie byta
ogdlnodostepna.

Dostep do diagnostyki onkologicznej mozliwy jest rowniez w systemie podstawowego szpitalnego zabezpieczenia
Swiadczen opieki zdrowotnej (PSZ) czyli tzw. sieci szpitali. Wykaz Swiadczen opieki zdrowotnej wymagajacych
ustalenia odrebnego sposobu finansowania w ramach kwoty zobowigzania, o ktérej mowa w art. 136 ust. 1 pkt 5
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych,
okresla Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia®®. Do wykazu nalezy pozycja ,diagnostyka i leczenie onkologiczne w
profilach systemu zabezpieczenia, zakresach lub rodzajach, w ktérych w dniu kwalifikacji do systemu
zabezpieczenia swiadczenia te byty finansowane w sposdb wskazany w art. 136 ust. 2 ustawy”. Na poziomie
finansowania obowigzujg Zarzadzenia Prezesa NFZ 172/2022/DSOZ i 3/2022/DSOZ, ktére dla praktycznej
realizacji swiadczenia obejmujgcego barwienie iHC, okreslajg tryb ambulatoryjny, o czym w dalszej czesci
opracowania.

Zarzadzenia Prezesa NFZ. Zarzadzenie nr 90/2023/DSOZ Prezesa NFZ z dnia 15 czerwca 2023 r. zmieniajgcym
zarzgdzenie w sprawie okreSlenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne oraz
leczenie szpitalne — $wiadczenia wysokospecjalistyczne okresla szczegdtowy wykaz badanh patomorfologicznych
w chorobach nowotworowych, w podziale na typ badania, rodzaj materiatu, sposéb pobrania, topografie oraz
rozpoznanie (kierunkowe) zgodnie z kodem ICD-10. W przypadku ocenianego badania jest zarzadzenie to
wskazuje na mozliwosc¢ jego realizacji w ramach badania ,Materiat onkologiczny specjalny” (Ip. 3 w zatgczniku
7a), z materiatu pozyskanego z piersi w ramach biopsiji gruboigtowej lub mammotomowej — badanie dotyczy petnej
pierwotnej diagnostyki raka piersi z czynnikami predykcyjnymi (w tym FISH, jesli wymagane). Szczegodly
przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 13. Wyciag z wykazu badan patomorfologicznych w chorobach nowotworowych w leczeniu szpitalnym
w kontekscie mozliwosci realizacji badania patomorfologicznego z oceng immunohistochemiczna receptorow: ER, PgR,
HER2 oraz Ki67.

. Rodzaj SPOSOb. pobranla' (k_lerunko_wy, . Rozpoznanie (kierunkowe) zgodnie
Typ badania A determinowany swiadczeniem Topografia
materiatu z ICD-10
podstawowym JGP
Materiat Biopsja Biopsja gruboigtowa piers Dotyczy petnej pierwotnej diagnostyki raka
onkologiczny Biopsja mammotomowa piersi z czynnkami predykcyjnymi (w tym
specjalny FISH, jesli wymagane)

Zrédto: Opracowanie wiasne AOTMIT na podst. Zarzgdzenia nr 90/2023/DSOZ Prezesa NFZ z dnia 15 czerwca 2023 r. zmieniajgce
zarzgdzenie w sprawie okreslenia warunkow zawierania i realizacji umoéw w rodzaju leczenie szpitalne oraz leczenie szpitalne — $wiadczenia
wysokospecjalistyczne zafgcznik 4 Wykaz badan patomorfologicznych w chorobach nowotworowych.

35 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 19 czerwca 2017 r. w sprawie okreslenia wykazu $wiadczeri opieki zdrowotnej wymagajgcych ustalenia
odrebnego sposobu finansowania (Dz.U.2017 r. poz. 1225 z p6zn. zm.).
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W zwigzku z powyzszym w ww. zarzgdzeniu w katalogu produktéw do sumowania ujeto produkt rozliczeniowy
,2Dodatkowy koszt diagnostyki patomorfologicznej - materiat onkologiczny specjalny”, w ramach ktérego mozliwe
jest rozliczenia badania patomorfologicznego z oceng immunohistochemiczng receptoréw: ER, PgR, HER2 oraz
Ki67. Szczegoly przedstawiono w tabeli ponize;j.

Tabela 14. Produkty rozliczeniowe w ramach leczenia szpitalnego przeznaczone do realizacji badania
patomorfologicznego z oceng immunohistochemiczng receptoréw: ER, PgR, HER2 oraz Ki67

Wycena Tryb realizacji
NFzZ swiadczen
Kod produktu NCHATE pr_oduktu Uwagi
rozliczeniowego wartosé | wartosé

(pkt) (=)*

- obejmuje zakres badan okreslonych w Ip.3
zatgcznika nr 7a do zarzadzenia;

- produkt dedykowany dla $wiadczeniodawcow,
spetniajgcych warunek okreslony w §21 ust. 9-11
zarzgdzenia;

- do sumowania ze $wiadczeniami udzielanymi na

Dodatkowy koszt podstawie karty DiLO;

diagnostyk nie mozna wykazywac tgcznie z produktami o
5.53.01.0001655 tomorfologi j- 776 1295,92 | hospitalizacja | -
material onkologioany OSPIAIZACIA |\ odach: 5.53.01.0001653, 53.01.0001654;
specjalny - zgodnie z zasadami okreslonymi w obwieszczeniu

Ministra Zdrowia z dnia 24 wrzesnia 2021 r. w
sprawie standardéw akredytacyjnych w zakresie
udzielania $wiadczen zdrowotnych oraz
funkcjonowania jednostek diagnostyki
patomorfologicznej

- mozliwos¢ do sumowania z kat. 1a

Zakresy $wiadczen zgodnie z zatgcznikiem, zwigzane z leczeniem onkologicznym: chirurgia onkologiczna/chirurgia onkologiczna
specjalistyczna/chirurgia onkologiczna dla dzieci; ginekologia onkologiczna; onkologia i hematologia dziecieca; onkologia kliniczna/
onkologia kliniczna specjalistyczna

Zrédto: Opracowanie wiasne AOTMIT Opracowanie wiasne AOTMIT na podst. zarzadzenia nr 90/2023/DSOZ Prezesa NFZ z dnia 15 czerwca
2023 r. zmieniajgcego zarzgdzenie w sprawie okreslenia warunkow zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne oraz leczenie szpitalne
— $wiadczenia wysokospecjalistyczne zatgcznik 1c Katalog produktéw do sumowania.

*1 pkt = 1,67 zt (Srednia warto$¢ punktu oszacowana na podstawie uméw NFZ w grupie zakreséw lecznictwo szpitalne stan na wrzesien
2023r.)

Zarzadzenie 172/2022/DSOZ w sprawie szczegotowych warunkéw umoéw w systemie podstawowego szpitalnego
zabezpieczenia $wiadczen opieki zdrowotnej zawiera katalog swiadczen opieki zdrowotnej, ktére podlegajg
odrebnemu finansowaniu w ramach kwoty zobowigzania. Wyszczegdlniono w nim zakres $wiadczen
.Kompleksowa opieka onkologiczna nad $swiadczeniobiorcg z nowotworem piersi (KON-Piers)”, ktéremu jako
zarzadzenie okreslajgce zasady sprawozdawania i rozliczania $wiadczenia przypisano ,zarzgadzenie
onkologiczne swiadczenia kompleksowe”. W Zarzadzeniu nr 3/2022/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu
Zdrowia z dnia 3 stycznia 2022 r. w sprawie warunkéw uméw o udzielanie onkologicznych $wiadczen
kompleksowych (z pézn. zm.) ustalono ,Katalog onkologicznych $wiadczen kompleksowych” (stanowigcy
zatgcznik nr 1). W zatgczniku znajdujemy informacje dotyczace produktéw rozliczeniowych, zamieszczone
w tabeli w dalszej czesci opracowania. Wszystkie produkty nalezg do zakresu $wiadczen ,Kompleksowa opieka
onkologiczna nad $wiadczeniobiorcg z nowotworem piersi (KON-Pier§)” (kod zakresu s$wiadczenia
03.4240.010.02) i w ramach niego, do modutu diagnostyki nowotworu piersi. Zasady realizacji $wiadczen
z modutu diagnostyki regulowane sg rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie swiadczeh gwarantowanych
z zakresu leczenia ambulatoryjnego.

Tabela 15. Produkty rozliczeniowe w ramach katalogu onkologicznych swiadczen kompleksowych

Nazwa produktu Wycena NFZ Tryb realizacji
rozliczeniowego warto$é (pkt) wartosé (zH)* Swiadczen

Kod produktu Uwagi

biopsja gruboigtowa

(oligobiopsja) - - obejmuje ocene pobranego materiatu

oraz barwienia HC oraz iHC,

5.60.01.0000004 | badanie materiatu z 559 916,76 ambulatoryjny do wykazania z odpowiednim pakietem
e " -
pler5|c(r?*gf])r;;v 28 diagnostyki wstepnej albo pogtebione;j
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Nazwa produktu Wycena NFZ Tryb realizacji :
Kod produktu I : — — o o Uwagi
rozliczeniowego wartosé (pkt) wartosé (z4)* Swiadczen
Diagnostyka wstepna - Swiadczenie zdefiniowane zgodnie z

5.32.00.0000020 369 605,16 ambulatoryjny | zarzgdzeniem w rodzaju ambulatoryjna

nowotwory piersi opieka specjalistyczna

Diagnostyka $wiadczenie zdefiniowane zgodnie z
5.33.00.0000014 pogtebiona - 417 683,88 ambulatoryjny | zarzadzeniem w rodzaju ambulatoryjna
nowotwory piersi opieka specjalistyczna

Zrédto: Opracowanie wtasne AOTMIT na podst. Zarzadzenia Prezesa NFZ nr 3/2022/DSOZ w sprawie warunkéw uméw o udzielanie
onkologicznych $wiadczen kompleksowych (z p6ézn. zm.).

*1 pkt = 1,64 zt (Srednia warto$¢ punktu oszacowana na podstawie uméw NFZ w zakresie kompleksowa opieka onkologiczna nad
Swiadczeniobiorcg z nowotworem piersi (KON Pier$) stan na wrzesien 2023 r.)

5.2. Stanowisko Prezesa NFZ

W pismie od Prezesa NFZ z dnia 19.09.2023 r. (NFZ-DSOZ-SPZ.0140.102.2023 2023.292454.CIZM) otrzymano
informacje o braku mozliwosci uzyskania Stanowiska Prezesa NFZ we wskazanym przez Agencje terminie.
Jednoczesnie poinformowano, ze opinia odnosnie do skutkéw finansowych dla systemu ochrony zdrowia
w przypadku zakwalifikowania badania histopatologicznego z oceng immunohistochemiczng receptorow: ER,
PgR, HER2 oraz Ki67 jako $wiadczenia gwarantowanego na etapie diagnostyki pogtebionej w programie
profilaktyki raka piersi zostanie przekazana w najblizszym mozliwym terminie.

5.3. Skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia

5.3.1. Oszacowanie na podstawie KSOZ

Metodyka i sposéb przeprowadzenia analizy kosztowej
Przyjeto nastepujgce zatozenia:

1. Zalozenia ogélne: W analizie wpltywu na budzet ptatnika (ang. Budget Impact Analysis, BIA)
zastosowano podejscie przyjete w obowigzujgcych wytycznych AOTMIT, zgodnie zktérym analiza
przedstawia przeptyw srodkéw finansowych w czasie, a przedstawiane koszty nie sg dyskontowane.

2. Horyzont czasowy analizy: ujecie roczne
3. Perspektywa: ptatnika publicznego
4. Liczebnos$é populacji — dane wejsciowe

Zafozenia dotyczace liczebnoéci populacji docelowej oparte sg na oszacowaniu ekspertéw podanym w KSOZ,
gdzie podana liczebnos$¢ populacji, u ktérej zostang wykryte komorki raka piersi w badaniu histopatologicznym i
w konsekwencji bedzie miata wykonane badanie immunohistochemiczne rec. ER, PgR, HER2 i Ki67 w ramach
programu profilaktyki raka piersi wynosi 20 000-27 000 pacjentow/rok.

5. Koszty — dane wejsciowe

Zatozono, koszt wykonania oceny immunohistochemicznej receptoréw: ER, PR, HER2, Ki67 w przypadku
potwierdzenia w badaniu histopatologicznym komérek raka piersi - kazde przeciwciato po 90 zt; tgcznie 360 zt
wraz z krojeniem, barwieniem i oceng histopatologa tgcznie ok 750 zt. W KSOZ nie uwzgledniono ponoszonych
juz przez ptatnika kosztéw na badanie histopatologiczne. Jednoczesnie zaznaczono, ze w przypadku licznych
badan cena jednostkowa ulegnie obnizeniu

Oszacowanie populacji docelowej
Na podstawie danych zawartych w KSOZ opracowano odpowiednio:

e scenariusz maksymalny zaktadajgcy, populacje na poziomie 27 000 pacjentow/rok;
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e scenariusz minimalny zaktadajacy, populacje na poziomie 20 000 pacjentéw/rok.

Koszty

Przyjmujac wycene badania podang w KSOZ oraz populacje oszacowang przez ekspertéw w KSOZ (20 000-
27 000 pacjentéw/rok) prognozowane wydatki ptatnika publicznego w publicznego na realizacje przedmiotowego
badania bedg wynosi¢ rocznie :

e W scenariuszu maksymalnym: 20 250 000 zi
e W scenariuszu minimalnym: 15 000 000 zi

Przy czym dla ptatnika szacunkowy koszt zmian w programie profilaktyki raka piersi bedzie zwigzany z modyfikaciji
planu finansowego - zwiekszenie finansowania na poziomie programéw zdrowotnym, z jednoczesng
optymalizacjg wydatkéw przez stosowanie wilasciwego — pod wzgledem medycznym — leczenia (zalecane
badania zostang wykonane w ramach programu zdrowotnego, co zmniejsza finansowanie z poziomu leczenia
szpitalnego — na ktory skfada sie dodatkowo miedzy innymi koszt osobodnia.

Ograniczenia
Powyzsza analiza obarczona jest wieloma ograniczeniami wynikajgcymi m.in. z przyjecia nastepujgcych zatozen:

e w KSOZ podano jednie koszty wynikajgce z oceny immunohistochemicznej rec. ER, PgR, HER2 i Ki67
bez uwzglednienia kosztéw podstawowego badania histopatologicznego, ktére juz jest realizowane w
ramach programu profilaktyki raka piersi,

e ceny jednostkowe badan IHC nie ulegng zmianie wzgledem warto$ci wskazanych w KSOZ (np. ze
wzgledu na inflacje, masowos$¢ badan czy zaburzenia w tancuchu dostaw),

e przyjmuje sie petng kwote 750 zt za cato$é przedmiotowego badania (kwota podana w KSOZ
odpowiadajgca wartosci rozpatrywanych ustug na wolnym rynku) przy czym eksperci zwracajg uwage,
iz kwota ta moze by¢ mniejsza. Jezeli w sktad proponowanego swiadczenia miatyby wejs¢ nie
wszystkie, a wybrane z przedstawionych w KSOZ procedur, nalezy proporcjonalnie skorygowaé cene
bazowg i prognozowane wydatki.

e scenariusz minimalny oparty jest na danych podanych w KSOZ, gdzie jeden z autoréw podaje, ze
wykrycie komérek nowotworowych wskutek badania histopatologicznego i w konsekwencji kwalifikacja
do badania immunohistochemicznego rec. ER, PgR, HER2 i Ki67 w ramach programu profilaktyki raka
piersi bedzie dotyczyta ok 20 tyS. kobiet i mezczyzn (nalezy zaznaczy¢, ze do PPRP kwalifikujg sie
jedynie kobiety). Ponad to nie odniesiono sie do wieku kobiet kwalifikujgcych sie do ww. programu
zdrowotnego.

5.3.2. Oszacowanie wiasne AOTMIiT

Metodyka i spos6b przeprowadzenia analizy kosztowej
Przyjeto nastepujgce zatozenia:

1. Zalozenia ogélne: W analizie wptywu na budzet pfatnika (ang. Budget Impact Analysis, BIA)
zastosowano podejscie przyjete w obowigzujgcych wytycznych AOTMIT, zgodnie zktérym analiza
przedstawia przeptyw srodkéw finansowych w czasie, a przedstawiane koszty nie sg dyskontowane.

2. Horyzont czasowy analizy: 2 lata (zatozono, iz poczatek refundacji rozpoczatby sie w 2024 r.)
3. Perspektywa: ptatnika publicznego.
4. Liczebnos$¢ populacji — dane wejsciowe

Zatozenia dotyczgce liczebnosci populacji docelowej w oszacowaniu wkasnym Agencji opierajg sie na danych
zawartych w opracowaniu Agencji dotyczgcym oceny zasadnosci przesuniecia granicy wieku kwalifikujgcego do
udziatu w programie badan profilaktycznych, weryfikacji zasad realizacji i poziomu finansowania programu
profilaktyki raka piersi (raport nr: WS.422.7.2023 r. 2 23.03.2023 r., aktualizacja 03.04.2023r.) oraz danych z SIMP
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(System Informatyczny Monitorowania Profilaktyki) z 2022 r., dotyczgcych realizacji biopsji cienkoigtowych
i gruboigtowych w ramach programu profilaktyki raka piersi (na etapie diagnostyki pogtebionej).

5. Koszty — dane wejsciowe

Zakltada sie, ze wartos¢ dedykowanego produktu rozliczeniowego bedzie analogiczna jak produktu
rozliczeniowego: Dodatkowy koszt diagnostyki patomorfologicznej w AOS — materiat onkologiczny specjalny (kod:
5.05.00.0000109) o wartosci punktowej 796 (wartos¢ jednostkowa swiadczenia 1 345,24 z4)38,

Oszacowanie populacji docelowej

Oszacowanie liczebnosci populacji docelowej oparto na danych zawartych we wczesniejszym raporcie AOTMIT
WS.422.7.2023 r. z 23.03.2023 r. (aktualizacja 03.04.2023 r.) oraz danych sprawozdawczych za rok 2022
zawartych w bazie SIMP.

W analizie uwzgledniono populacje kobiet w wieku 45-74 lat z potwierdzong w badaniu histopatologicznym
na etapie pogtebionej diagnostyki programu profilaktyki raka piersi, obecnoscig komorek raka piersi

Uwagi analityczne: wiek populacji zgodny ze Stanowiskiem Rady Przejrzystosci nr 39/2023 oraz Opinig Prezesa
AOTMIT znak BP.422.14.2023.3J

Dodatkowo na podstawie ww. zrédet przyjeto, iz:
e zgtaszalnos¢ do programu profilaktyki raka piersi wynosi 26,26% populacji kwalifikujgcej sie do ww.
programu zdrowotnego,

e do etapu diagnostyki pogtebionej kwalifikuje sie 3,45% kobiet biorgcych udziat w etapie podstawowym
programu profilaktyki raka piersi,

e 18,53% kobiet kwalifikujgcych sie do etapu diagnostyki pogtebionej w ramach ww. programu
zdrowotnego zostaje poddane biopsji cienkoigtowej lub biopsji gruboigtowej,

e usuniecie badania biopsiji cienkoigtowej na etapie diagnostyki pogtebionej bedzie skutkowato wzrostem
badanh biopsji gruboigtowej w liczbie odpowiadajgcej aktualnej realizacji biopsji cienkoigtowych.

Ponizej przedstawiono szacunkowe dane dotyczace liczebnosci populacji na poszczegdélnych etapach programu
profilaktyki raka piersi oszacowane zgodnie z metodykg opisang powyze;.

Tabela 16. Szacowana liczebnosci populacji na poszczegdlnych etapach programu profilaktyki raka piersi

Szacowana populacja w zaleznosci etapu programu profilaktyki raka Liczebnos¢ populacji
prersi 1 rok programu 2 rok programu
zgtoszone do programu zdrowotnego 1572939 1398 057
Kobiety w zakwalifikowane do etapie diagnostyki pogtebionej 54 218 48 190
Lalielo g el poddane biopsji gruboigtowej w ramach etapu diagnostyki 10 047 8930
pogtebionej

Zrédfo: opracowanie wiasne AOTMIT

Dla powyzszej populacji opracowano odpowiednio:

e scenariusz maksymalny zaktadajacy, iz 100% populacji, ktéra bedzie miata wykonang biopsje w
ramach etapu diagnostyki pogtebionej PPRP, uzyska pozytywny wynik badania histopatologicznego
(wykrycie komadrek raka piersi) i zostanie skierowana na badanie immunohistochemiczne rec. ER, PgR,
HER?2 i Ki67;

e scenariusz optymalny zakfadajgcy, iz 35% populacji, ktéra bedzie miata wykonang biopsje w ramach
etapu diagnostyki pogtebionej PPRP, uzyska pozytywny wynik badania histopatologicznego (wykrycie
komérek raka piersi) i zostanie skierowana na badanie immunohistochemiczne rec. ER, PgR, HER2 i
Ki67;

36 Zarzgdzenia nr 57/2023/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 30 marca 2023 r. w sprawie okreSlenia warunkéw zawierania i
realizacji umow o udzielanie $wiadczer opieki zdrowotnej w rodzaju ambulatoryjna opieka specjalistyczna (z pézn. zm.)
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Uwagi analityczne: okre$lajgcy odsetek pacjentéw, ktéry potencjalnie bedzie sie kwalifikowat
do przedmiotowego badania wg scenariusza optymalnego zostat oszacowany na podstawie Zrodfa
literaturowego?’.

W tabeli ponizej przedstawiono oszacowanie liczebnosci populacji docelowej na podstawie przyjetych zatozen.
Tabela 17. Szacowana liczba pacjentek kwalifikujacych sie do badania immunohistochemicznego receptoréow: ER, PgR,

HER2 oraz Ki67 z materiatu z biopsji gruboigtowej guza piersi w przypadku potwierdzeniaw badaniu histopatologicznym
komorek raka piersi - scenariusz maksymalny i optymalny

_ . _ Populacja
Wiek pacjentek Scenariusz
1 rok 2 rok
maksymalny 10 047 8930
45-74 lat
optymalny 3516 3126

Zrédfo: opracowanie wiasne AOTMIT

Koszty

W tabeli ponizej przedstawiono szacowane koszty badan immunohistochemicznych rec. ER, PgR, HER2 oraz
Ki67 z materiatu z biopsji gruboigtowej guza piersi realizowanych w ramach programu profilaktyki raka piersi.

Tabela 18. Prognozowane wydatki ptatnika publicznego wynikajace w realizacji badania immunohistochemicznego
receptorow: ER, PgR, HER2 oraz Ki67 z materialu z biopsji gruboiglowej guza piersi w przypadku potwierdzenia
w badaniu histopatologicznym komorek raka piersi, w ramach programu profilaktyki raka piersi - scenariusz
maksymalny i optymalny

Prognozowane wydatki ptatnika publicznego na realizacje
Wiek pacjentek Scenariusz przedmiotowego badania w ramach programu zdrowotnego [zf]
1rok 2 rok
maksymalny 13 515 626,30 12 012 993,20
45-74 lat
optymalny 4729 863,84 4205 220,24

Zrédfo: opracowanie wlasne AOTMIT

WyniKki
Szacowane wydatki ptatnika publicznego wynikajgce z realizacji badania immunohistochemicznego w ramach
programu profilaktyki raka piersi u kobiet w wieku 45-74 lata bedg wynosic:

e w scenariuszu maksymalnym: 13 515 626 zt w pierwszym roku oraz 12 012 993 zt w drugim roku;

e W scenariuszu optymalnym: 4 729 863 zt w pierwszym roku oraz 4 205 220 zt w drugim roku

Nalezy zaznaczyé¢, iz oszacowane powyzej wydatki ptatnika publicznego nie stanowig kosztéw inkrementalnych,
poniewaz realizacja przedmiotowego $wiadczenia w ramach programu profilaktyki raka piersi
najprawdopodobniej bedzie prowadzita do zmniejszenia realizacji badah immunohistochemicznych rec. ER, PgR,
HERZ2 i Ki67 w ramach opieki specjalistycznej (AOS) lub w ramach leczenia szpitalnego. Przedstawione powyzej
koszty stanowig kwote, ktéra powinna by¢ zabezpieczona w ramach ww. programu zdrowotnego.

Ograniczenia

PowyzZsza analiza Agencji obarczona jest wieloma ograniczeniami wynikajgcymi m.in. z przyjecia nastepujgcych
zatozen:

e zgtaszalnos$é¢ do programu profilaktyki raka piersi nie ulegnie zmianie,

37 Trends Allison KH, Abraham LA, Weaver DL et al. Trends in breast biopsy pathology diagnoses among women undergoing mammaography in the
United States: a report from the Breas Cancer Surveillance Consortium. Cancer. 2015 May 1;121(9):1369-78. doi: 10.1002/cncr.29199. Epub 2015 Jan
20, Zrodfto: https://acsjournals.onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1002/cncr.29199, data dostepu:20.09.2023r.
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e odsetek pacjentek z nieprawidtowym wynikiem mammografii w najblizszych dwéch latach nie ulegnie
zmianie i w grupie kobiet 45-74 lata bedzie tozsamy jak odsetek grupie kobiet 50-69 lat (obecnie
kwalifikujgcych sie do PPRP),

e usuniecie badania biopsiji cienkoigtowej na etapie diagnostyki pogtebionej bedzie skutkowato wzrostem
badah biopsji gruboigtowej w liczbie odpowiadajgcej aktualnej realizacji biopsji cienkoigtowych
(zasadnosc¢ zmiany biopsji cienkoigtowej na rzecz biopsji gruboigtowej jest zgodna ze Stanowiskiem Rady
Przejrzystosci nr 39/2023 oraz Opinig Prezesa AOTMIT znak BP.422.14.2023.JJ),

e istnieje prawdopodobienstwo, ze znaczna czes¢ pacjentdw (u ktérych nie wykryje sie komérek raka piersi
badaniu histopatologicznym realizowanym w ramach programu profilaktyki raka piersi) bedzie miata
wykonane badanie histopatologiczne bez oceny immunohistochemicznej co bedzie rozliczane innym
produktem rozliczeniowym co nie zostato uwzglednione w analizie wptywu na budzet,

e przyjeto, ze badanie bedzie rozliczane produktem rozliczeniowym: Dodatkowy koszt diagnostyki
patomorfologicznej w AOS — materiat onkologiczny specjalny (kod: 5.05.00.0000109). Zgodnie ze
Standardami organizacyjnymi i standardami postgpowania w patomorfologii (Wytyczne dla
zaktadéw/pracowni patomorfologii®®) ocena czynnikéw predykcyjnych i prognostycznych, tj. badan
immunohistochemicznych stanu receptoréow estrogenowych (ER) i progesteronowych (PgR), ekspresji
biatka HER2 i wskaznika proliferacji Ki-67 oraz badania fluoroscenecyjnej hybrydyzacji in situ (FSH) w
okresleniu amplifikacji genu HER2 w materiale tkankowym uzyskanym za pomoca biopsji gruboigtowej
lub materiale pooperacyjnym w przypadku potwierdzenia przez patomorfologa w badaniu
histopatologicznym komoérek raka piersi, stanowi minimum wymaganych w zakresie opracowania
materiatu nowotworowego pozyskanego z piersi, a ich wykonanie jest niezbedne w celu postawienia
rozpoznania patomorfologicznego. Z tego powodu przedmiotowe badania zostaly uwzglednione w
charakterystyce m.in. grupy 5. JGPato — badanie onkologiczne specjalne i stanowig jej istotny element
kosztowy. Majgc na uwadze aktualnie tworzony system finansowania patomorfologii zasadne wydaje sie
niewyodrebnienianie do finansowania dodatkowego panelu sutkowego, tj. oceny czynnikéw
predykcyjnych i prognostycznych — badah immunohistochemicznych stanu receptoréw estrogenowych
(ER) i progesteronowych (PgR), ekspresji biatka HER2 i wskaznika proliferacji Ki-67 w materiale
tkankowym uzyskanym za pomoca biopsji gruboigtowej jednak nalezy mie¢ na uwadze, ze w przypadku
wprowadzenia wnioskowanych badan do swiadczen gwarantowanych, realizowanych w ramach
programu zdrowotnego, przeprowadzenie procesu taryfikacji wnioskowanego swiadczenia moze okazac
sie niezbedne.

Uwagi analityczne: nalezy zauwazy¢, ze produktem rozliczeniowym: Dodatkowy koszt diagnostyki
patomorfologicznej w AOS — materiat onkologiczny specjalny (kod: 5.05.00.0000109) mogg by¢
rozliczane réwniez inne badania diagnostyczne wskazane w wykazie badan patomorfologicznych w
chorobach nowotworowych (okre$lonych w obowigzujgcym zarzgdzeniu Prezesa NFZ w sprawie
okreslenia warunkéw zawierania i realizacji umoéw w rodzaju leczenie szpitalne oraz leczenie szpitalne —
Swiadczenia wysokospecjalistyczne, w cze$ci obejmujgcej zakres ambulatoryjnej opieki specjalistycznej)
co wplyneto na stosunkowo wysokg wycene produktu. Ponad to produkt ten jest dedykowany dla
Swiadczeniodawcow posiadajgcych odpowiedni certyfikat akredytacyjny

e W 0szacowaniu nie uwzgledniono kosztow wynikajgcych z mozliwej koniecznosci przeprowadzenia
dodatkowej konsultacji lekarskiej w ramach programu profilaktyki raka piersi, w ramach ktérej pacjentka
bytaby kwalifikowana do badania immunohistochemicznego rec. ER, PgR, HER2 i Ki67

e 0szacowane powyzej wydatki pfatnika publicznego nie stanowig kosztéw inkrementalnych, ktére sg
trudne do oszacowania. Realizacja przedmiotowego swiadczenia w ramach programu profilaktyki raka
piersi najprawdopodobniej bedzie prowadzita do zmniejszenia realizacji badan
immunohistochemicznych rec. ER, PgR, HER2 i Ki67 w ramach opieki specjalistycznej (AOS) lub
w ramach leczenia szpitalnego. Powyzsza analiza Agencji ma na celu oszacowanie wysokosci kwoty,
ktéra powinna by¢ zabezpieczenia w ramach ww. programu zdrowotnego.

38 Polskie Towarzystwo Patologéw. Standardy organizacyjne oraz standardy postepowania w patomorfologii. http://pol-pat.pliindex.php/standardy-i-
wytyczne-w-patomorfologii/
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5.3.3. Podsumowanie

Przyjmujac wycene badania podang w KSOZ oraz populacje oszacowang przez ekspertéow w KSOZ (20 000-
27 000 pacjentéw/rok) prognozowane wydatki ptatnika publicznego w publicznego na realizacje przedmiotowego
badania bedg wynosi¢ rocznie:

e w scenariuszu maksymalnym: ~20,2 min z
e W scenariuszu minimalnym: ~15 min zt

Biorac pod uwage przyjete przez Agencje zatozenia dotyczgce liczebnosci populacji docelowej i sposobu
rozliczania przedmiotowego badania produktem rozliczeniowym Dodatkowy koszt diagnostyki patomorfologicznej
w AOS — materiat onkologiczny specjalny (kod: 5.05.00.0000109) szacowane wydatki ptatnika publicznego
wynikajgce z realizacji badania immunohistochemicznego w ramach programu profilaktyki raka piersi u kobiet
w wieku 45-74 lata bedg wynosic:

e w scenariuszu maksymalnym: ~13,5 min zt w pierwszym roku oraz ~12 min zt w drugim roku;

e W scenariuszu optymalnym: ~4,7 min zt w pierwszym roku oraz ~4,2 min zt w drugim roku.
Nalezy zaznaczy¢, iz oszacowane powyzej wydatki ptatnika publicznego nie stanowig kosztéw inkrementalnych,
poniewaz realizacja przedmiotowego $wiadczenia w ramach programu profilaktyki raka piersi
najprawdopodobniej bedzie prowadzita do zmniejszenia realizacji badan immunohistochemicznych rec. ER, PgR,

HER2 i Ki67 w ramach opieki specjalistycznej lub w ramach leczenia szpitalnego. Przedstawione powyzej koszty
stanowig kwote, ktéra powinna by¢ zabezpieczona w ramach ww. programu zdrowotnego.
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Zataczniki
Warunki realizacji sSwiadczen obejmujgcych badanie histopatologiczne z oceng

immunohistochemiczng receptorow: ER, PgR, HER2 oraz Ki67

Tabela 19. Warunki realizacji swiadczen ,,Kompleksowa opieka onkologiczna nad swiadczeniobiorca z nowotworem
piersi - modut diagnostyka nowotworu piersi” oraz ,,Opieka nad rodzinami wysokiego, dziedzicznie uwarunkowanego
ryzyka zachorowania na raka piersi lub raka jajnika” w ramach AOS

Kod Nazwa swiadczenia

Lp. ICD-9 gwarantowanego Warunki realizacji Swiadczen

1. Do udzielenia $wiadczenia opieki zdrowotnej kwalifikuje sie Swiadczeniobiorce
leczonego z powodu nowotworu ztosliwego piersi w dniu kwalifikacji lub
Swiadczeniobiorce, ktéry spetnia co najmniej jedno z ponizszych kryteriow:

1) rozpoznanie wedtug klasyfikacji ICD-10: D48.6 - Nowotwory o niepewnym lub
nieznanym charakterze innych i nieokreslonych umiejscowien - sutek;

2) rozpoznanie wedtug klasyfikacji ICD-10: Z03.1 - Obserwacja w kierunku
podejrzanego nowotworu ztosliwego (rozpoznanie Z03.1 stosuje sie do rozpoznan
wstepnych, ktére mozna wykluczy¢ po przeprowadzeniu badan, i nie stanowi to
podstawy do zakonczenia diagnostyki);

3) Swiadczeniobiorca skierowany z przesiewowego programu profilaktyki raka piersi;
4) Swiadczeniobiorca skierowany przez lekarza podstawowej opieki zdrowotnej;
\Warunki 5) Swiadczeniobiorca skierowany z poradni specjalistyczne;j;

kwalif kacji do  [g) swiadczeniobiorca posiadajacy karte diagnostyki i leczenia onkologicznego
Swiadczenia  |wystawiong przez lekarza podstawowej opieki zdrowotnej lub przez lekarza z
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej;

7) Swiadczeniobiorca z przebytg chorobg nowotworows piersi w przesztosci;

8) Swiadczeniobiorca z potwierdzong mutacjg genu BRCA1/BRCA2;

9) $wiadczeniobiorca, ktéry zgtosit sie (w szczegolnosci z powodu obecnosci zmiany
\wyczuwalnej w badaniu palpacyjnym lub obecnosci innych objawdw jak wciggniecie
skory, weiggniecie brodawki sutkowej, pogrubienie lub owrzodzenie na skorze
gruczotu).

2. Do udzielenia $wiadczenia opieki zdrowotnej nie kwalifikuje sie $wiadczeniobiorcy,
u ktdrego nie potwierdzono w procesie diagnostycznym nowotworu lub choroby
nowotworowej piersi w oparciu o opinie wielodyscyplinarego zespotu
Kompleksowa opieka terapeutycznego.

onkologiczna nad
Swiadczeniobiorca z

Swiadczenie obejmuije realizacje co najmniej jednej z nastepujacych procedur w

25 nowotworem piersi - zaIeZnoé(?i Od_ wskazan medycznych:
modut diagnostyka 1) USG piersi;
nowotworu piersi 2) USG regionalnych weztéw chionnych;

3) mammografig lub mammaografie z tomosynteza, lub mammografie spektralng po
podaniu Srodka kontrastujgcego;

4) badania laboratoryjne zwigzane z kwalifikacjg do zabiegu operacyjnego;

5) RTG klatki piersiowej;

6) RM piersi;

7) USG jamy brzusznej i miednicy mniejszej;

8) scyntygrafie kosci (od Ill stopnia zaawansowania);

9) TK lub RM klatki piersiowej lub jamy brzusznej, lub miednicy mniejszej (od Il
7akres Sstopnia zaawansowaniay;

Swiadczenia 10) TK miednicy (od Il stopnia zaawansowania);

11) TK kosci lub PET-CT z NaF (zgodnie z zatgczn kiem nr 2 czesé VII Swiadczenia
medycyny nuklearnej Ip. 9 - przy okreslonych wskazaniach);

12) biopsje gruboiglowg wraz z oceng histopatologiczng lub biopsje gruboigtowg
wspomagang proznig pod kontrolg USG wraz z oceng histopatologiczng, lub biopsje
gruboiglowg wspomagang proznig stereotaktyczng pod kontrolg mammografu wraz z
loceng histopatologiczna, lub biopsje gruboigtowg wspomagang préznig pod kontrolg
RM. Wraz z wykonaniem kazdego z powyzszych badan konieczne jest wykonanie
badania histopatologicznego z oceng immunohistochemiczng: ER, PgR, Ki 76, HER2;

13) biopsje cienkoigtowg regionalnych weziéw chtonnych wraz z oceng cytologiczng;
14) limfoscyntygrafie;
15) badanie genetyczne w kierunku nosicielstwa mutacji BRCA1/BRCAZ;

16) konsultacje specjalistyczne, w tym pozaonkologiczne, niezbedne w planowanym
procesie terapeutycznym,;

Ocena $wiadczen opieki zdrowotnej 53/60



Badanie histopatologiczne z oceng immunohistochemiczng receptoréw: ER, PgR, HER2 i Ki67 zmateriatu z biopsji WS.420.14.2023
gruboigtowej guza piersi w diagnostyce pogtebionej w ramach programu profilaktyka raka piersi

Lp.

Kod
ICD-9

Nazwa swiadczenia
gwarantowanego

Warunki realizacji $wiadczen

17) konsultacje psychologiczng, w tym ocene stanu psychicznego $wiadczeniobiorcy
przed zabiegiem.

\Warunki
czasowe
realizacji
Swiadczenia

1. Swiadczeniobiorca jest przyjety do podmiotu $wiadczeniodawcy w celu rozpoczecia
diagnostyki w czasie do 5 dni od zgtoszenia do podmiotu $wiadczeniodawcy.

2. W terminie do 10 dni od zgloszenia do podmiotu $wiadczeniodawcy
wielodyscyplinamy zespot terapeutyczny ustala plan postepowania wzgledem tego
Swiadczeniobiorcy, a koordynator merytoryczny lub organizacyjny przedstawia te
informacje swiadczeniobiorcy. Realizacja wymogu ma dotyczy¢ co najmniej 90%
przypadkow.

3. Czas realizacji Swiadczenia - do 3 wizyt trwajacych do 90 minut kazda (nie
uwzglednia czasu przeznaczonego na wykonanie technik diagnostycznych).

Miejsce
realizacji
Swiadczenia

1. Poradnia chirurgii onkologicznej lub poradnia chirurgii ogdlnej - w miejscu.
2. W lokalizaciji:

1) poradnia onkologiczna lub

2) poradnia profilaktyki chordb piersi.

3. W dostepie:

1) poradnia chemioterapii;

2) poradnia radioterapii;

3) poradnia genetyczna lub poradnia genetyczno-onkologiczna;
4) pracownia genetyczna;

5) pracownia histopatologiczna;

6) poradnia zdrowia psychicznego lub poradnia psychologiczna.

\Wyposazenie w
sprzet
medyczny

1. W lokalizacii:

1) aparat do biopsiji gruboigtowe;;

2) mammograf;

3) aparat do badania USG.

2. W dostepie:

1) aparat do scyntygrafii;

2) aparat do limfoscyntygrafii;

3) aparat do PET CT;

4) badania laboratoryjne i mikrobiologiczne wykonywane w medycznym laboratorium
diagnostycznym wpisanym do ewidencji Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych;
5) aparat do mammografii z tomosyntezg lub mammografii spektralnej;

6) rezonans magnetyczny;

7) tomograf komputerowy;

8) aparat do biopsji gruboigtowej wspomaganej préznig stereotaktyczng pod kontrolg
mammaografu lub pod kontrola RM lub aparat do biopsji gruboigtowej wspomagane;j
préznig stereotaktyczng pod kontrolg USG.

Personel

1. Lekarz specjalista w dziedzinie chirurgii lub chirurgii ogolnej, lub chirurgii
onkologicznej, lub onkologii klinicznej, lub ginekologii onkologicznej, lub radioterapii,
lub radioterapii onkologicznej, lub chemioterapii nowotworéw a bo lekarz ze
specjalizacjg | stopnia w dziedzinie chirurgii ogélnej, albo lekarz w trakcie specjalizacii
w dziedzinie chirurgii lub chirurgii ogdinej, lub chirurgii onkologicznej, lub onkologii
klinicznej, lub ginekologii onkologicznej, lub radioterapii, lub radioterapii onkologicznej,
lub chemioterapii nowotworow.

2. Lekarz specjalista w dziedzinie radiologii z udokumentowanym do$wiadczeniem
opisania co najmniej 1000 badan mammograficznych w okresie ostatnich 3 lat
kalendarzowych.

3. Lekarz specjalista w dziedzinie patomorfologii z udokumentowanym
doswiadczeniem dokonania co najmniej 150 rozpoznan pierwotnego raka piersi w
grupie $wiadczeniobiorcow w dowolnym wieku, we wszystkich stadiach
zaawansowania w roku kalendarzowym.

4. Psycholog Kliniczny lub psychoonkolog - rownowazn k co najmniej 1 etatu
(realizacja $wiadczenia moze by¢ tgczona z realizacjg modutu monitorowanie).

Organizacja
udzielania
Swiadczen

1. Stata wspotpraca z osrodkiem raka piersi lub centrum kompetenciji raka piersi.

2. Swiadczeniodawca wyznacza osobe odpowiedzialng w podmiocie
Swiadczeniodawcy za kontakt z koordynatorem merytorycznym i z koordynatorem
lorganizacyjnym w osrodku raka piersi lub centrum kompetencji raka piersi.

3. W przypadku, gdy $wiadczeniobiorca zgtasza sie z zatgczonymi badaniami, nie sg
wykonywane powtorne badania diagnostyczne, o ile lekarz prowadzacy leczenie nie
zdecyduje inaczej.
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zachorowania naraka
piersi lub raka jajnika

Lp NETs e Nadecenk Warunki realizacji Swiadczen
* | ICD-9 gwarantowanego

4. Swiadczeniodawca w sposéb skuteczny, przystepny i zrozumiaty dia
Swiadczeniobiorcy informuje o planowanym postepowaniu diagnostycznym, wyn kach
badania diagnostycznego, proponowanych procedurach, dostepnych opcjach
terapeutycznych, ryzyku zwigzanym z przyjetym planem postepowania, mozliwych
pow ktaniach oraz udziela innych informacji majgcych znaczenie w procesie
diagnostycznym lub terapeutycznym.
5. W celu ustalenia dalszego postepowania, w przypadku braku koordynatora dla
Swiadczeniobiorcy i jednoczesnej koniecznosci podjecia leczenia, Swiadczeniodawca
realizujgcy diagnostyke w sposob skuteczny, przystepny i zrozumiaty dla
Swiadczeniobiorcy informuje o realizacji leczenia w o$rodku raka piersi lub centrum
kompetenciji raka piersi, z ktérym wspodtpracuje.
1. Stosowanie ustandaryzowanego pisemnego protokotu dotyczacego diagnostyki i

W i postepowania terapeutycznego we wszystkich stadiach zaawansowania.

yvaruni 2. Stosowanie opisu badania diagnostycznego piersi sporzadzanego zgodnie z

akosciowe "

realizacji sys:temem standaryzacji BIRADS.

Swiadczenia 3. Swiadczeniodawca oblicza wskazn ki efektywnosci diagnostyki onkologicznej i
leczenia onkologicznego zgodnie z art. 32¢ ustawy i spetnia lub dazy do spetnienia
wyznaczonych wartosci progowych wskaznikow, jezeli zostaty okreslone.

W lokalizacji:

1) poradnia genetyczna lub

2) poradnia genetyczno-onkologiczna, lub

3) poradnia onkologiczna.

\W lokalizacji lub w dostepie:

1) medyczne laboratorium diagnostyczne wpisane do ewidencji Krajowej Rady

\Wymagania Diagnostéw Laboratoryjnych z pracownig genetyczng;

formalne 2) poradnia endokrynologiczna,

3) poradnia onkologiczna lub
4) poradnia chirurgii onkologicznej lub
5) poradnia ginekologii onkologicznej lub
6) poradnia potozniczo-ginekologiczna;
7) poradnia onkologii i hematologii dzieciecej - w przypadku udzielania $wiadczen
losobom ponizej 18 roku zycia.
Do etapu "Poradnictwo i badania genetyczne" kwalifikuje sie $wiadczeniobiorca, u
ktorego na podstawie wywiadu rodzinnego oraz wstepnej oceny ryzyka podejrzewa
sie wystepowanie dziedzicznej predyspozycji do zachorowania na raka piersi lub raka
ljiajnika.
Do etapu "Nadzér i badania diagnostyczne" kwalifikuje sie $wiadczeniobiorca, u
Opieka nad rodzinami  |Warunki ktérego na podstawie:
wysokiego, dziedzicznie |kwalif kacji do 1) szczegdtowego wywiadu rodzinnego przeprowadzonego przez lekarza specjaliste
32 E{:‘%‘L uwarunkowanego ryzykalswiadczenia \w dziedzinie genetyki klinicznej lub lekarza w trakcie specjalizacji w dziedzinie

genetyki klinicznej podejrzewa sie wystepowanie dziedzicznej predyspozyciji do
zachorowania na raka piersi lub raka jajnika lub

2) wynikéw badan genetycznych, realizowanych w ramach przedmiotowego
Swiadczenia lub odrebnego postepowania diagnostyczno-terapeutycznego,
stwierdzono nosicielstwo mutacji genéw silnej predyspozycji do rozwoju raka piersi lub
raka jajnika.

Zakres
Swiadczenia

Etap "Poradnictwo i badania genetyczne™:

1) porada specjalistyczna - genetyka, obejmujgca szczegdtowy wywiad rodzinny
(dane o wszystkich krewnych z nowotworem i krewnych zdrowych z podaniem ich
wieku - krewni pierwszego stopnia, drugiego stopnia i ewentualnie dalszych stopni; w
przypadku krewnych z nowotworem - wiek zachorowan i typ lub umiejscowienie
nowotworéw), lub

2) porada specjalistyczna, o ktérej mowa w pkt 1, wraz z badaniem genetycznym:

a) w kierunku wykrycia najczestszych w polskiej populacji mutacji w genach BRCA1,
PALB2, CHEK2, wykonywane metodami biologii molekularnej (PCR i jej modyf kacje,
RFLP, MLPA), lub

b) w kierunku wykrycia nosicielstwa mutacji w genach BRCA1, BRCA2, PALB2,
CHEK?2, wykonywane metodami biologii molekularnej z zastosowaniem techn ki
sekwencjonowania nastepnej generacji (NGS), lub

c) w kierunku wykrycia nosicielstwa konkretnej, zidentyfikowanej w rodzinie mutacii,
\wykonywane metodami biologii molekularnej (PCR i jej modyf kacje, RFLP,
sekwencjonowanie Sangera, MLPA).

Etap "Nadzor i badania diagnostyczne™
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gwarantowanego

Warunki realizacji $wiadczen

1. W przypadku os6b z mutacjg w genach BRCA1, BRCA2 lub PALB2:

1) wizyta kontrolna - co 6 miesiecy;

2) porada specjalistyczna wraz z co najmniej jednym z nastepujgcych badan
diagnostycznych:

a) 87.35 Mammografia z kontrastem,

b) 87.371 Mammografia jednej piersi,

c) 87.372 Mammografia obu piersi,

d) 88.732 USG piersi,

e) 88.906 RM piersi

- realizowanych co 6 miesigcy zgodnie z warunkami okreslonymi w zatgczniku nr 2 do
rozporzadzenia;

3) porada specjalistyczna wraz z co najmniej jednym z nastepujacych badan
diagnostycznych:

a) 88.764 USG transwaginalne,

b) 88.713 USG tarczycy i przytarczyc,

c) 141 Antygen CA 125 (CA125)

- realizowanych co roku zgodnie z warunkami okreslonymi w zatgczniku nr 2 do
rozporzadzenia.

2. W przypadku pozostatych oséb:

1) wizyta kontrolna - co roku oraz

2) porada specjalistyczna wraz z co najmniej jednym z nastepujacych badan
diagnostycznych:

a) 87.35 Mammografia z kontrastem,

b) 87.371 Mammografia jednej piersi,

c) 87.372 Mammaografia obu piersi,

d) 88.732 USG piersi,

e) 88.906 RM piersi,

) 88.764 USG transwaginalne,

g) 88.713 USG tarczycy i przytarczyc,

h) 141 Antygen CA 125 (CA125)

- realizowanych zgodnie z warunkami okreslonymi w zatgczniku nr 2 do

rozporzadzenia.
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Warunki realizacji $wiadczen

Kryteria
kwalif kacji do
badan
genetycznych

Kryteria kwalifikacji do badania w kierunku wykrycia najczestszych w polskiej populacji
mutacji w genach BRCA1 (c.5266dupC; ¢.181T>G; c.4035delA; c.66_67delAG;
c.3700_3704 del GTAAA), PALB2 (c.509_510 delGA,; c. 172_175 del TTGT), CHEK2
(1100del C; IVS+1G>A; del 5395; 1157T), wykonywanego metodami biologii
molekularnej (PCR i jej modyfikacje, RFLP, sekwencjonowanie Sangera, MLPA):

1) chora z rozpoznanym rakiem piersi lub rakiem jajnika;

2) krewni pierwszego lub drugiego stopnia osoby z rozpoznanym rakiem piersi lub
rakiem jajnika, w przypadku, gdy mutacja markerowa nie zostata ustalona i nie ma
mozliwosci rozpoczecia diagnostyki od osoby chorej na raka.

Kryteria kwalifikacji do badania w kierunku wykrycia nosicielstwa mutacji w genach
BRCA1, PALB2, CHEK2 (w przypadku niewykrycia uprzednio zadnej z najczestszych
w polskiej populacji mutacji w wyzej wymienionych genach) oraz BRCA2,
\wykonywanego metodami biologii molekularnej z zastosowaniem techn ki
sekwencjonowania nastepnej generacji (NGS):

1) chora z rozpoznanym rakiem jajn ka bez wykrytej mutacji konstytucyjnej wysokiego
ryzyka lub

2) chory (mezczyzna) z rozpoznanym rakiem piersi, lub

3) chora w wieku 45 lat lub ponizej 45 lat z rozpoznanym rakiem piersi, niezaleznie od
historii rodzinnej, lub

4) chora z rozpoznanym rakiem piersi o potréjnie negatywnym statusie receptorowym
(triple negative), lub

5) chora z rozpoznanym rakiem piersi, majgca minimum 1 krewnego pierwszego lub
drugiego stopnia, u ktérego rozpoznano raka piersi (raka piersi u mezczyzny), lub
minimum 1 krewng pierwszego stopnia lub drugiego stopnia, u ktorej rozpoznano raka
ljiainika, lub

6) chora z rozpoznanym, jednoczesnie lub sekwencyjnie, rakiem piersi i rakiem jajnika
lub obustronnym rakiem piersi, lub

7) chora z rozpoznanym rakiem piersi, majgca minimum 1 krewnga pierwszego lub
drugiego stopnia, u ktérej rozpoznano raka piersi, w tym co najmniej 1 rozpoznanie
postawiono ponizej 50 roku zycia, lub 8) chora z rozpoznanym rakiem piersi, majgca
2 krewne pierwszego lub drugiego stopnia po stronie matki lub po stronie ojca, u
ktorych rozpoznano raka piersi - niezaleznie od wieku w momencie rozpoznania.

Do badania w kierunku wykrycia nosicielstwa konkretnej, zidentyf kowanej w rodzinie
mutacji, wykonywanego metodami biologii molekularnej (PCR i jej modyfikacje, RFLP,
sekwencjonowanie Sangera, MLPA), kwalif kujg sie krewni pierwszego lub drugiego
stopnia osoby z rozpoznanym rakiem piersi lub rakiem jajnika, u ktérej wykryto
nosicielstwo mutacji w jednym z genéw: BRCA1, BRCA2, PALB2, CHEK2.

Personel

Etap "Poradnictwo i badania genetyczne":

1) lekarz specjalista w dziedzinie genetyki klinicznej lub

2) lekarz w trakcie specjalizacji w dziedzinie genetyki klinicznej;

3) specjalista w dziedzinie laboratoryjnej genetyki medycznej;

4) diagnosta laboratoryjny posiadajgcy co najmniej dwuletnie doswiadczenie pracy w
medycznym laboratorium diagnostycznym wykonujgcym badania genetyczne lub

5) osoba, ktéra uzyskata tytut magistra lub magistra inzyniera na kierunku
biotechnologia, posiadajgca co najmniej dwuletnie doswiadczenie pracy w
medycznym laboratorium diagnostycznym wykonujgcym badania genetyczne.

Etap "Nadzor i badania diagnostyczne™

1) lekarz specjalista w dziedzinie genetyki klinicznej lub

2) lekarz specjalista w dziedzinie onkologii klinicznej lub

3) lekarz specjalista w dziedzinie chirurgii onkologicznej lub
4) lekarz specjalista w dziedzinie ginekologii onkologiczne;j.

Organizacja
udzielania
Swiadczen

1) $wiadczeniodawca zapewnia statg opieke genetyczno-onkologiczng osobom o
wysokim ryzyku zachorowania na nowotwory, w tym prowadzenie dokumentacii i
okreslenie harmonogramu

prowadzonych badan (tj. zakresu badan lub konsultacji wraz z czestotliwoscig i
terminami kolejnych badan);

2) $wiadczeniodawca zapewnia wspdtprace i koordynuje konsultacje z innymi
lekarzami specjalistami zgodnie z rodzajem wymaganych konsultacji lub badan
diagnostycznych;

3) porada specjalistyczna - genetyka jest udzielana w formie pisemnej i ustnej przez
lekarza specjaliste w dziedzinie genetyki klinicznej lub lekarza w trakcie specjalizacji w
dziedzinie genetyki klinicznej i zawiera - poza danymi medycznymi i onkologicznymi

pacjenta lub osoby chorej na raka w rodzinie - opis rodowodu, interpretacje wyn ku
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badania genetycznego, porade dla rodziny oraz informacje dotyczaca niepewnosci
0szacowania;

4) w przypadku wykrycia podczas badan kontrolnych zmian stanowigcych podstawe
do dalszej diagnostyki $wiadczeniodawca zapewnia realizacje nastepujacych
Swiadczen:

a) 85.114 Przezskoma gruboigtowa biopsja piersi - celowana,

b) 85.131 Biopsja gruboigtowa piersi wspomagana préznig pod kontrolg USG,

c) 85.132 Biopsja gruboigtowa piersi wspomagana prdznig stereotaktyczna,

d) 06.112 Biopsja aspiracyjna cienkoigtowa tarczycy - celowana;

5) w przypadku, gdy podczas realizacji kontrolnych badan diagnostycznych u pacjenta
zidentyf kowano lub podejrzewa sie zmiany nowotworowe, Swiadczeniodawca
wskazuje jednostke, w ktdrej pacjent moze uzyskac¢ swiadczenia z zakresu
pogtebionej diagnostyki i wysokospecjalistycznego leczenia.

\Warunki
czasowe
realizacji
Swiadczenia

1) czas oczekiwania na pierwsza porade specjalistyczng - genetyka jest nie diuzszy
niz 3 miesiace;

2) czas oczekiwania na wyn ki badan genetycznych, z wyjgtkiem badan z
zastosowaniem techn ki sekwencjonowania nastgpnej generacji (NGS), nie powinien
przekraczac¢ 4 tygodni od daty dostarczenia materiatu;

3) czas oczekiwania na wyn ki badan genetycznych z zastosowaniem techniki
sekwencjonowania nastepnej generacji (NGS) nie powinien przekraczaé 8 tygodni od
daty dostarczenia materiatu.
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