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Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci wydaje pozytywna opinie o projekcie tego
programu, pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych we wnioskach z oceny
przeprowadzonej przez Agencje. W szczegdlnosci, realizacja Programu nie powinna
dublowaé dziatan Populacyjnego Programu W-czesnego Wykrywania Raka Piersi
i Populacyjnego Programu Profilaktyki Raka Szyjki Macicy.

Uzasadnienie

Projekt programu odnosi sie do dwoéch istotnych w skali catego kraju probleméw
zdrowotnych. Jest on zgodny ze schematem programu zdrowotnego AOTM i zawiera
informacje niezbedne do przeprowadzenia oceny, w tym opis: celdw gtdwnych
i szczegotowych, oczekiwanych efektéw, miernikdw efektywnosci, adresatéw programu,
trybu zapraszania do udziatu w programie, elementéw organizacji programu, kompetencji
i warunkow niezbednych do realizacji programu oraz wskaznikdw monitorowania i ewaluacji.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego gminy Polkowice z zakresu
profilaktyki raka piersi i raka szyjki macicy. Populacje programu stanowig: mieszkanki gminy
Polkowice od 16 roku zycia (wczesne wykrywanie raka szyjki macicy); kobiety od 16 roku
zycia zgtaszajgce sie do Gabinetu Zdrowia Kobiety (GZK) (wczesne wykrywanie nowotworow
piersi); kobiety od 40 roku Zzycia oraz kobiety mtodsze ze wskazan lekarskich (wczesne
wykrywanie nowotwordw piersi); uczennice Zespotu Szkdt (ZS) w Polkowicach (edukacja
dotyczgca samobadania piersi). Za gtdwny cel programu uznano zapobieganie rakowi szyjki
macicy poprzez edukacje oraz realizacje badan cytoonkologicznych i badan ginekologicznych,
zapobieganie rakowi piersi poprzez edukacje, nauke samobadania piersi oraz realizacje
badan mammograficznych i ultrasonograficznych piersi. Jako cele szczegétowe wskazano:
edukacje prozdrowotng; kultywowanie zdrowego stylu zycia. Planowane dziatania obejmuija:
edukacje w zakresie wczesnego wykrywania raka piersi i raka szyjki macicy, prowadzong
wsrod uczennic ZS w Polkowicach oraz dla pacjentek GZK, nauke samobadania piersi
prowadzong wsrdd uczennic ZS w Polkowicach oraz dla pacjentek GZK, organizacje
,Polkowickie Dni Chronie Zycie Przed Rakiem" (1 tydzien). Program ma byé realizowany
w latach 2012 - 2015, projekt zawiera planowane koszty jednostkowe oraz koszty catkowite.
Projekt ma by¢ finansowany ze $rodkéw budzetu gminy Polkowice.

Problem zdrowotny

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

Do czynnikow ryzyka zaliczy¢é mozna: czynniki ryzyka zwiekszajgce ryzyko zachorowania:
pozny wiek pierwszego porodu, wczesny wiek pierwszej miesigczki, pdzny wiek menopauzy,
brak dzieci badZ pierwsza cigza po 30 roku zycia, poronienia samoistne i sztuczne,
dtugookresowe stosowanie doustnych preparatéw antykoncepcyjnych (dane nie s3
rozstrzygajace), dtugookresowe stosowanie hormonalnej terapii zastepczej po menopauzie,
brak aktywnosci fizycznej, obcigzenie rodzinne, obecnos$¢ innych nowotwordw, takich jak rak
trzonu macicy, rak jajnikdw, rak jelita grubego, chtoniaki, przyjecie znaczacej dawki
promieniowania jonizujgcego w rejonie klatki piersiowej, zmiany piersi z atypig oraz
proliferacjg podwyzszajg ryzyko do 4 razy, rozwoju nowotworu mozna spodziewac sie po 10
latach od pojawienia sie zmian fagodnych, regularne, codzienne spozywanie alkoholu
nieznacznie zwieksza ryzyko zachorowania na raka piersi.

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

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

W etiologii raka szyjki macicy najwazniejszg role odgrywa zakazenie wirusem brodawczaka
ludzkiego (HPV, human papilloma virus). Obok zakazenia HPV, do czynnikow ryzyka
zachorowania na raka szyjki macicy nalezg m. in. wczesne rozpoczecie zycia ptciowego (przed
18 rokiem zycia), duza liczba partnerow seksualnych, partnerzy ,wysokiego ryzyka”,
zakazenie HIV lub inne uposledzajgce system immunologiczny, palenie tytoniu, niski status
ekonomiczny oraz liczne cigze i porody.

Transmisja zakazenia HPV odbywa sie gtéwnie drogg ptciowa. Mozliwe, cho¢ bardzo rzadko
spotykane jest zakazenie nabyte inng drogg niz kontakt ptciowy. W ciggu catego zycia ponad
80% aktywnych seksualnie kobiet i mezczyzn byto, jest lub bedzie zakazonych HPV. Potowe
0sob zakazonych stanowig kobiety i mezczyzni w wieku 15-25 lat. Okoto 70% przypadkow
raka szyjki macicy jest zwigzanych z zakazeniem HPV typem 16 i 18. Zmiany przedrakowe CIN
1, CIN 2 i CIN 3 sg zwigzane z zakazeniem HPV 16 i 18 w okoto 50—-60%. Zakazenie HPV jest
najczesciej przemijajgce, jednak zakazenie przetrwate typem duzego ryzyka onkogennego
wigze sie scisle z rozwojem zmian CIN, VIN, ValN a takze raka sromu, pracia i odbytu. Okoto
90% ktykcin narzaddéw pfciowych jest wywotywanych przez typ 6 lub 11 HPV; czasem
w zmianach stwierdza sie takze zakazenie HPV 16 18.

Alternatywne $wiadczenia

Rak piersi: standardowe postepowanie stosowane obecnie w zakresie objetym programem
stanowi Populacyjny Program Wczesnego Wykrywania Raka Piersi (PPWWRP), finansowany
ze srodkéw Narodowego Funduszu Zdrowia dla populacji kobiet w wieku 50-69 lat, objetych
ubezpieczeniem zdrowotnym, ktére nie miaty wykonywanej mammografii w ciggu ostatnich
24 miesiecy (12 miesiecy w przypadku kobiet, u ktérych wystgpit rak piersi wéréd cztonkéw
rodziny (u matki, siostry lub cdrki) lub mutacje w obrebie gendw BRCA1 lub BRCA2).
Kryterium wykluczajgcym z udziatu w PPWWRP jest wczesniejsza diagnoza zmiany
nowotworowej w piersi o charakterze ztosliwym.
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Rak szyjki macicy: w Polsce realizowany jest Populacyjny Program Profilaktyki Raka Szyjki
Macicy (PPPRSzM), oparty o skrining cytologiczny. PPPRSzM realizowany jest w oparciu
o ustawe z dnia 1 lipca 2005 roku o ustanowieniu programu wieloletniego "Narodowy
program zwalczania choréb nowotworowych" (Dz.U.05.143.1200) oraz o uchwate Nr
24/2011 Rady Ministrow z dnia 1 marca 2011 r. w sprawie harmonogramu zadan
wykonywanych w ramach programu wieloletniego "Narodowy program zwalczania choréb
nowotworowych" w roku 2011 oraz kierunkow realizacji zadan tego programu na lata 2012
i 2013. Programem profilaktyki objete zostaty Polki miedzy 25. a 59. rokiem zycia, ktore
w ciggu 3 ostatnich lat nie miaty wykonanego wymazu cytologicznego w ramach
ubezpieczenia w Narodowym Funduszu Zdrowia (NFZ). Bezptatne badania cytologiczne
Swiadczg zaktady opieki zdrowotnej w catej Polsce, ktore podpisaty z NFZ umowe na
realizacje PPPRSzM.

Whnioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Wyniki przegladu polskich i Swiatowych rekomendacji dotyczacych badan wczesnego

wykrywania raka piersi mozna podsumowac w nastepujgcych punktach:

— Wpytyczne wskazujag na mammografie, jako standardowg i skuteczng metode
diagnostyczng, stosowang w badaniach przesiewowych w kierunku wczesnego
wykrywania raka piersi.

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

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

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

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

— U pacjentek o przecietnym ryzyku zachorowania na raka piersi nie zaleca sie innych
metod przesiewowych niz mammografia. Warunkiem efektywnosci skriningu
mammograficznego stanowi objecie nim co najmniej 70% populacji docelowej. Niektére
wytyczne, jako podstawowe badanie przesiewowe wskazujg réwniez na badanie
lekarskie gruczotu piersiowego oraz samobadanie przez pacjentke.

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

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

— Woytyczne nie s3 zgodne na temat gornej granicy wieku, w ktérym powinno sie
zaprzesta¢ udziatu w mammograficznych badaniach przesiewowych w kierunku raka
piersi.

— Wytyczne zalecajg dziatania edukacyjne w zakresie wczesnego wykrywania raka piersi
i zagrozen zwigzanych z tym nowotworem, a takze korzysci zwigzanych z wczesnym
wdrozeniem leczenia.
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— Woytyczne nie sg zgodne na temat roli samobadania piersi we wczesnym wykrywaniu
raka piersi.

— Niektdére wytyczne ktadg silny nacisk na istotnos$¢ przedstawiania pacjentce rzetelnych
informacji w zakresie korzysci oraz ryzyka zwigzanego z udziatem w badaniu
mammograficznym. Na podstawie tych informacji oraz rozmowy z lekarzem pacjentka
powinna podejmowac wtasng, osobistg decyzje na temat udziatu w badaniu.

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

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

Odnoszac projekt opiniowanego programu do ogdlnych kryteriow dobrze zaprojektowanego

programu zdrowotnego (sformutowanych American Public Health Association) mozna

stwierdzié, ze:

I. Program odnosi sie do dwdch istotnych w skali catego kraju probleméw zdrowotnych.

Il. Badania skierowane s3 do wszystkich kobiet w wymienionych grupach wiekowych,

niezaleznie od wystepowania dodatkowych czynnikéw ryzyka zachorowania na nowotwor

sutka oraz od ostatniego badania obrazowego piersi, czy wczesniejszej diagnozy nowotworu
ztosliwego piersi.

[ll. Badanie mammograficzne bedzie kierowane do kobiet w wieku powyzej 40 lat lub kobiet

mtodszych, u ktérych wystepujg dodatkowe czynniki ryzyka. Wytyczne praktyki klinicznej nie

sg zgodne, w odniesieniu do zalecanego czasu rozpoczecia badan przesiewowych przy
zastosowaniu mammografii. Kobiety ponizej 50 roku zycia, zgodnie z wytycznymi nie sg
grupg, do ktérej powinny by¢ skierowane badania przesiewowe polegajace na
mammograficznym badaniu piersi. Wykonanie takiego badania moze by¢ uzasadnione po
zebraniu wywiadu rodzinnego oraz informacji na temat innych czynnikéw ryzyka wystgpienia
raka sutka. Nalezatoby rozwazy¢ rozszerzenie czesci edukacyjnej o populacje kobiet od 20
roku zycia. Odnalezione wytyczne kliniczne dotyczace cytologicznych badan przesiewowych
sg zgodne co do nastepujgcych kwestii: badania powinny rozpoczynac sie w wieku 21-25 lat
lub w ciggu 3 lat od rozpoczecia zycia ptciowego; edukacja zdrowotna powinna byc¢
integralng czescig kazdego z prowadzonych programdow zdrowotnych; interwat czasowy
pomiedzy kolejnymi cytologiami powinien by¢ krdtszy niz 5 lat dla kobiet do 60 roku zycia;
kobiety z grupy podwyziszonego ryzyka powinny byé poddawane badaniom cytologicznym
raz do roku; kobiety powyzej 70 roku zycia w przypadku 3 prawidtowych wynikow Pap testu

i bez zadnych odstepstw od normy w przeciggu ostatnich 10 lat mogg zadecydowad

o rezygnacji z badan cytologicznych.

IV. Program ma stanowic rozszerzenie Swiadczen finansowanych w ramach NFZ o grupe

kobiet mtodszych niz te do ktdorych kierowany jest PPWWRP i PPPRSzM. W celu unikniecia

dublowania swiadczen z czesci dotyczacej cytologicznych oraz mammograficznych badan

przesiewowych powinny zosta¢ wykluczone kobiety odpowiednio w wieku 25-59 lat i 50-69

lat. Nalezatoby rozwazy¢ mozliwos¢ zwiekszenia zainteresowania kobiet w wieku 50-59 lat

PPWWRP oraz kobiet w wieku 25-59 lat PPPRSzM, co mogtoby wptyng¢ na zwiekszenie

zgtaszalnosci do badan finansowanych przez NFZ.

V. Program bedzie monitorowany poprzez comiesieczne sprawozdania oraz ewaluacje.

Monitorowaniu bedzie podlegaé liczba uczestnikdw oraz sposdb realizowania Swiadczen,

dokonywana bedzie ocena jakosci Swiadczen oraz ocena efektywnosci.

Biorac pod uwage powyzsze argumenty, wydaje opinie, jak na wstepie.
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu ,Chronie zycie przed rakiem” — program planowany do
realizacjo przez Gmine Polkowice, nr: AOTM-0T-441-154/2011, Warszawa, lipiec 2012 i anekséw: , Programy
profilaktyki i wczesnego wykrywania raka piersi — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw nr AOTM-OT-
441-154/2011, AOTM-0T-441-65/2012, AOTM-0T-441-82/2012, AOTM-0T-441-120/2012, lipiec 2012,
»Programy przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy —

wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw nr: AOTM-OT-441-154/2011, AOTM-0T-441-81/2012, lipiec
2012.
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