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Opinia
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
nr 259/2014 z dnia 14 listopada 2014 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyczny wczesnego
wykrywania raka jajnika u kobiet w wieku 45 - 54 roku zycia na
terenie Powiatu Lubinskiego”.

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu
»,Program profilaktyczny wczesnego wykrywania raka jajnika u kobiet w wieku 45 - 54 roku
zycia na terenie Powiatu Lubinskiego”.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego jakim jest rak jajnika.
Niemniej jednak dostepne dowody naukowe nie rekomendujg rutynowego skriningu
w kierunku raka jajnika u kobiet bezobjawowych w populacji ogdlnej, w grupie bez
czynnikow ryzyka.

Zaleca sie wykonywanie badan przesiewowych wytgcznie u kobiet z obcigzonym wywiadem
rodzinnym (grupa wysokiego ryzyka rodzinnego lub genetycznego).

Badania przesiewowe obcigzone sg duzym prawdopodobienstwem uzyskania wyniku
fatszywie ujemnego. Wydaje sie zatem, ze wnioskodawca powinien przeznaczyc
zaplanowane S$rodki finansowe na akcje promocyjna zwiekszajagcg udziat kobiet
w Narodowym Programie Zwalczania Choréb Nowotworowych.

W ramach tego programu prowadzony jest ,Program opieki nad rodzinami wysokiego,
dziedzicznie uwarunkowanego ryzyka zachorowania na nowotwory ztosliwe, w tym: Modut 1
- Woczesne wykrywanie nowotwordw ztosliwych w rodzinach wysokiego, dziedzicznie
uwarunkowanego ryzyka zachorowania na raka piersi i raka jajnika”.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego Powiatu Lubinskiego z zakresu
profilaktyki nowotworu jajnika. Populacje programu stanowig wszystkie kobiety miedzy 45,
a 54 rokiem zycia z terenu powiatu lubinskiego. Wnioskodawca zaplanowat 60% zgtaszalnos¢
zatem liczba kobiet objetych programem wynosi¢ ma 4243 osoby. Gtéwnym celem programu
jest wczesne wykrywanie i poprawa wynikow leczenia raka jajnika. W ramach programu
zaplanowano nastepujgce dziatania: Edukacja o korzysciach i ryzyku badania CA-125, badanie
ginekologiczne lekarza specjalisty w zakresie ginekologii i potoznictwa, wykonanie badania
transwaginalnego USG narzadu rodnego, USG narzadu rodnego, oznaczenie antygenu CA
125. Program realizowany ma by¢é w 2015 roku. Budzet programu wynosi¢ ma 1 132 395,00
zt.
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ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl
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Problem zdrowotny

Rak jajnika to schorzenie, polegajgce na obecnosci komdrek nowotworowych w jednym lub
obu jajnikach. Nieumiarkowane i nieprawidtowe rozmnazanie sie tych komérek prowadzi do
powstania guza nowotworowego, ktorego dalszy rozwdj moze zagraza¢ innym tkankom
i doprowadzac do przerzutéw.

Sklasyfikowano ponad 30 réznych rodzajow guzdéw jajnika, ktore sg skategoryzowane ze
wzgledu na rodzaj komorek. Czes¢ z nich jest tagodna i nie prowadzi do przerzutéw poza
tkanke jajnikow. Ztosliwe guzy majg zdolnos¢ przerzutowania.

Obecnie nie ma skutecznej metody wczesnego wykrywania raka jajnika, diagnozuje sie go
zazwyczaj w stadium zaawansowanym. Z tego powodu jedynie potowa kobiet przezywa
okres dtuzszy niz 5 lat po diagnozie. W przypadku 25% kobiet ze zdiagnozowanym
nowotworem we wczesnym stadium choroby, wskaznik 5-letniego okresu przezycia jest
wiekszy niz 90%.

Alternatywne swiadczenia:

Program opieki nad rodzinami wysokiego dziedzicznie uwarunkowanego ryzyka
zachorowania na nowotwory ztosliwe realizowany w ramach Narodowego Programu
Zwalczania Chorob Nowotworowych na lata 2006 — 2015. Celem programu jest prewencja
oraz znaczne zwiekszenie odsetka wczesnych rozpoznan i dzieki temu wyleczen raka piersi
i raka jajnika poprzez identyfikowanie — na podstawie ankiet wsrod osdb zdrowych lub
doktadnych wywiaddw rodzinnych ws$réd oséb chorych — kobiet, u ktorych wystepuje
wysokie ryzyko zachorowania. Ponadto, program obejmuje badanie nosicielstwa mutacji
genu BRCA1, objecie kobiet z grupy wysokiego ryzyka programem corocznych badan
ukierunkowanych na wczesne rozpoznanie raka piersi i wyodrebnienie grupy kobiet
najwyzszego ryzyka, u ktérych nalezy rozwazy¢ opcje postepowania profilaktycznego.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whnioski z oceny problemu zdrowotnego:

Rak jajnika stanowi 6 miejsce wsréd nowotwordw u kobiet pod wzgledem zachorowalnosci.
Zblizonemu do $redniego dla krajéw UE poziomowi zachorowalnos$ci na nowotwory zfosliwe
w Polsce towarzyszy wyzszy od przecietnego poziom umieralnosci z powodu tych chordb.

Wedtug danych Krajowego Rejestru Nowotwordw w Polsce tgczna liczba zachorowan na raka
jajnika wsrod populacji kobiet wynosita 3280, a taczna liczba zgonéw 2507.

Zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu nowotwordw
ztosliwych jest 2. celem strategicznym Narodowego Programu Zdrowia na lata 2007-2015.
W 2005 roku ustawa z dnia 1 lipca ustanowiono wieloletni ,,Narodowy program zwalczania
choréb nowotworowych” na lata 2006-2015.

Metodami stosowanymi w badaniach przesiewowych raka jajnika s3:
e Badanie dwureczne narzgdow miednicy.
e USQG, szczegdlnie przezpochwowa.

e Oznaczanie stezenia markera CA-125 we krwi.
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Opinie Ekspertow przedstawiaty odmienne stanowiska. Programy przesiewowe byty zaréwno
oceniane pozytywnie, jak i negatywnie:

Twierdzono, ze wprowadzenie Programu pozwoli na stworzenie mozliwosci
wczesnego wdrozenia postepowania zapobiegawczego i leczniczego.

Podano takze argumenty, ze nie udowodniono skutecznosci badan profilaktycznych
w raku jajnika. Wydaje sie, ze tylko dobrze zaprojektowane programy o charakterze
raczej badawczym niz profilaktycznym majg obecnie sens w tym problemie
zdrowotnym. Rowniez kobiety z grupy wysokiego ryzyka raka jajnika nie wydajg sie
odnosi¢ korzysci z badan proponowanych w projekcie.

Zasadne bytoby przeprowadzenie programu edukacyjnego skierowanego do populacji
ogolnej polegajgcego na zwiekszeniu swiadomosci choroby i jej wczesnych objawdw.

Proponowane badania i ich interpretacja wymagajg wiedzy i doswiadczenia
wyspecjalizowanego personelu onkologicznego.

Podsumowanie rekomendacji klinicznych:

Podstawg do wyltonienia pacjentek z grupy wysokiego ryzyka dziedzicznie
uwarunkowanego na raka jajnika i raka gruczotu sutkowego jest doktadny wywiad
rodzinny. Nalezy ustali¢ wystepowanie i wiek nachorowania na te nowotwory
u wszystkich krewnych | i Il stopnia pacjentki (krewnymi | stopnia sg rodzice,
rodzenstwo i dzieci pacjentki: krewnymi Il stopnia s3: dziadkowie, rodzenistwo ojca
i rodzenstwo matki oraz wnuki pacjentki).

Pacjentki z rodzin odpowiadajgcych kryteriom zwiekszonego ryzyka powinny byc
celem diagnostyki kierowane do Genetycznej Poradni Onkologicznej oraz witgczone
do badan nosicielstwa genu mutacji BRCA1 i ewentualnych mutacji innych genéw
mogacych mie¢ udziat w rozwoju raka piersi i jajnika.

Badanie nosicielstwa wymaga swiadomej, pisemnej zgody pacjentki, a jego wynik jest
poufny.

W ramach programow opieki zaleca sie:

Wykonywanie corocznie od 20-25 r.z. badania palpacyjnego i obrazowego piersi
(u mtodych kobiet — USG), od okoto 35 r.z. mammografia i USG i od 50 r.z. —
mammografia. Za opcje najkorzystniejszg uznaje sie jednakze coroczne badanie za
pomoc a rezonansu magnetycznego (MRI).

Od 30 r.z corocznie: badanie ginekologiczne z USG.
Oznaczanie CA 125 w surowicy krwi.

Nalezy przeprowadzaé testy w kierunku raka jajnika w ramach opieki podstawowej
jezeli kobieta (szczegdlnie powyzej 50. roku zycia) zgtasza wystepowanie jednego
z nizej wymienionych objawow, zazwyczaj powyzej 12 razy w ciggu miesigca:

Ciggte wzdecia jamy brzuszne;j.
Uczucie ,petnosci” lub/oraz utrata apetytu.
Bol w okolicy miednicy lub jamy brzuszne;.

Zwiekszona chec lub/ oraz czestos¢ oddawania moczu.
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Nie rekomenduje sie rutynowego badania przesiewowego w kierunku raka jajnika
u 0séb bezobjawowych oraz w populacji ogélnej.

Jezeli poziom CA-125 w surowicy krwi jest wyzszy lub réwny niz 35 IU/ml nalezy zleci¢
wykonanie USG jamy brzusznej oraz miednicy.

W przypadku kobiety ponizej 40 r.z. z podejrzeniem raka jajnika nalezy przeprowadzic¢
badanie poziomu AFP, beta-hCG oraz CA-125 w celu wykluczenia nabtonkowego raka
jajnika.

U kobiet u ktérych stwierdzono normalny lub podwyziszony poziom CA125
w surowicy krwi, a wynik USG jest poprawny nalezy ocenié¢ stan zdrowia w celu
zdiagnozowania przyczyn wystepujacych objawdw oraz zaleci¢ wizyte u lekarza
w razie zwiekszenia czestosci ich wystepowania.

Wszystkie kobiety z nowozdiagnozowanym rakiem jajnika nalezy zapoznac
z informacjami dotyczgcymi ich choroby, wigczajac zagadnienia psychosocjalne oraz
psychoseksualne.

Operacja redukujgca ryzyko zachorowania na raka jajnika polegajaca na usunieciu
jajnika i jajowoddow powinna by¢ oferowana od wieku 40 r.z. lub po decyzji rezygnacji
z przysztego macierzynstwa. Operacja ta zmniejsza ryzyko raka jajnika, raka
jajowoddéw oraz otrzewnej o okoto 85 - 90% u kobiet z mutacjg genéw BRCA1 lub
BRCA2. Dodatkowo, operacja ta prowadzi do zmniejszenie ogdlnej umieralnosci
w grupie kobiet z mutacjg genéw BRCA1 lub BRCA2.

Whioski z odnalezionych dowoddéw:

Nie odnaleziono danych potwierdzajgcych skutecznos¢ testow skryningowych
w kierunku wykrywania raka jajnika polegajgcych na wykonaniu testu na CA-125, USG
lub badania obszaru miednicy w redukcji umieralnosci z powodu raka jajnika.

Biorgc pod uwage rozpowszechnienie raka jajnika ws$rdd kobiet z objawami
wynoszgce 0,23%:

0 Pozytywna warto$¢ predykcyjna testu CA-125 wynosi 0,81%, a USG 1,14%. To
oznacza, ze ok. 1 kobieta na 100 zgtaszajace sie do specjalisty z pozytywnym
wynikiem badania cierpi na raka jajnika.

0 Negatywna warto$é predykcyjna wynosi 0,06% dla badania CA-125 oraz 0,04%
dla USG (oznacza to, ze ok. 1 kobieta na kazde 2000 kobiet z negatywnym
wynikiem testu cierpi na raka jajnika.

W odnalezionych wytycznych USPSTF stwierdzono, ze z powodu matego rozpowszechnienia
raka jajnika w populacji oraz inwazyjnosci testéw diagnostycznych przeprowadzanych
w wyniku uzyskania pozytywnego wyniku badania przesiewowego istniejg dowody na
potencjalne powazine zagrozenia wynikajgce z badan przesiewowych. Potencjalnymi
zagrozeniami wynikajgcymi z przeprowadzania badan przesiewowych sg zbedne operacje lub
zwiekszony niepokdj.
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Whioski z oceny projektu Powiatru Lubinskiego:

Program dotyczy istotnego problemu zdrowotnego i wpisuje sie w nastepujacy priorytet
zdrowotny zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu
nowotworéw ztosliwych.

Projekt programu zawiera wiekszo$¢ elementéw schematu programu zdrowotnego
rekomendowanego przez AOTM. Celem gtdwnym programu jest wczesne wykrywanie
i poprawa wynikdw leczenia raka jajnika u kobiet w wieku 45-54 lat z terenu Powiatu
Mieleckiego.

Program jest skierowany do wszystkich kobiet bezobjawowych w wieku 45-54 lat z terenu
Powiatu Lubinskiego. Planowana liczba kobiet, ktére obejmie program — 4243 pacjentek.
Obowigzywac bedzie kolejnos¢ zgtoszen. Na program zaplanowano 1 132 395,00 zt.

Zgodnie z odnalezionymi dowodami obecnie nie ma skutecznej metody wczesnego
wykrywania raka jajnika, diagnozuje sie go zazwyczaj w stadium zaawansowanym. Wykrycie
raka ograniczonego jedynie do jajnikdéw zdarza sie u 25% chorych. U 50 - 75% w chwili
rozpoznania sg stwierdzane przerzuty. Badania przesiewowe obcigzone s duzym
prawdopodobienstwem uzyskania wyniku fatszywie ujemnego. W przypadku raka jajnika
widoczna jest silna korelacja miedzy stopniem klinicznego zaawansowania w momencie
rozpoznania a rokowaniem (wzglednym 5-letnim przezyciem). Proces chorobowy postepuje
bardzo szybko, jednak bezobjawowo, powodujac, iz ponad potowa nowotworow jajnika jest
rozpatrywana w lll stopniu zaawansowania klinicznego. Wydaje sie zatem, ze wnioskodawca
powinien przeznaczy¢ zaplanowane srodki finansowe na akcje promocyjna zwiekszajgca
udziat kobiet w Narodowym Programie Zwalczania Chorob Nowotworowych. W ramach
NPZcHN prowadzony jest ,Program opieki nad rodzinami wysokiego, dziedzicznie
uwarunkowanego ryzyka zachorowania na nowotwory ztosliwe, w tym: Modut 1 - Wczesne
wykrywanie nowotwordéw ztosliwych w rodzinach wysokiego, dziedzicznie uwarunkowanego
ryzyka zachorowania na raka piersi i raka jajnika”. Celem programu jest prewencja oraz
znaczne zwiekszenie odsetka wczesnych rozpoznan i dzieki temu wyleczen raka piersi
i jajnika w rodzinach wysokiego, dziedzicznie uwarunkowanego ryzyka zachorowania na te
nowotwory, poprzez: zidentyfikowanie - na podstawie ankiet wsrdd osdb zdrowych lub
doktadnych wywiadéw rodzinnych ws$réd oséb chorych - kobiet, u ktdérych wystepuje
wysokie ryzyko zachorowania, prowadzenie badan nosicielstwa mutacji genu BRCA1, objecie
kobiet z grupy wysokiego ryzyka programem corocznych badan ukierunkowanych na
wczesne rozpoznanie raka piersi, wyodrebnienie grupy kobiet najwyzszego ryzyka, u ktorych
nalezy rozwazy¢ opcje postepowania profilaktycznego.

Dostepne dowody naukowe nie rekomendujg rutynowego skriningu w kierunku raka jajnika
u kobiet bezobjawowych w populacji ogdlnej, w grupie bez czynnikow ryzyka. Zaleca sie
wykonywanie badan przesiewowych wytgcznie u kobiet z obcigzonym wywiadem rodzinnym
(grupa wysokiego ryzyka rodzinnego lub genetycznego).

Wykonanie badan przesiewowych obejmuje nastepujace metody:
e Petne badanie lekarskie (podmiotowe i przedmiotowe), ze szczegdlnym

uwzglednieniem badania dostepnych weztéw chtonnych wraz z wywiadem i oceng
czynnikow ryzyka.

e Badanie ginekologiczne per vaginam i per rectum wraz z badaniem we wziernikach
pochwowych (do szczegdlnie istotnych zmian nalezg powiekszenie jajnika, mata
ruchomos¢ i nikta bolesno$¢ wykrytego guza, twarde guzki w zatokach Douglasa);
USG jamy brzusznej i USG przez pochwowe; ocena stezenia antygeny CA125
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w surowicy krwi, podstawowe badania krwi i moczu, gastroskopia lub kolonoskopia
oraz badanie piersi i mammografia w rdznicowaniu guzéw pierwotnych
i przerzutowych.

Whnioskodawca przygotowat doktadny kosztorys programu. Nie do korica wiadomo dlaczego
zatozono 60% zgtaszalno$¢. Obowigzywac bedzie kolejnos¢ zgtoszen. Wnioskodawca wycenit
takze szeroka akcje informacyjng. Na terenie powiatu lubifnskiego pojawi¢ sie ma 100
plakatéw, oraz 7000 ulotek informacyjnych.

Warto zaznaczy¢, ze konsultacja ginekologiczna jest Swiadczeniem gwarantowanym, a takze
planowane interwencje znajduja sie w koszyku swiadczen gwarantowanych:

e USG przezpochwowe znajduje sie w wykazie swiadczern gwarantowanych z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistyczne;.

e Badanie diagnostyczne antygenu CA-125 znajduje sie w wykazie Swiadczen
gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistyczne;j.

Projekt zaktada przeprowadzenie bardzo szerokiej akcji informacyjno-edukacyjnej (plakaty
w urzedach, instytucjach publicznych, osrodkach zdrowia, aptekach, stronach internetowych
powiatu i gmin, prasie lokalnej) co stanowi jeden z wyznacznikdw wiasciwego poziomu
dostepnosci Swiadczen przewidzianych w programie. Celem tej kampanii bedzie
przedstawienie informacji na temat raka jajnika oraz roli badania przesiewowego w kierunku
diagnozy zachorowan, uswiadomienia potencjalnych korzysci zwigzanych z poddaniem sie
badaniom diagnostycznym. Przygotowane zostang rowniez ulotki o programie, ktére beda
zawieraty informacje o sposobie przygotowania sie do badania CA-125.

Realizator wybrany zostanie w drodze procedury konkursowej. W sposdb doktadny
okreslono kompetencje realizatora, zapewni¢ musi personel medyczny o odpowiednich
kwalifikacjach niezbednych do realizacji zadania oraz spetniajgcy wymagania zdrowotne
okreslone w przepisach prawa (posiadanie przez lekarza waznego Certyfikatu sekcji USG
Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego), zapewnia aparature i sprzet medyczny oraz
pomieszczenia niezbedne do realizacji zadania, zgodne z obowigzujgcymi przepisami prawa
w tym zakresie.

Projekt zaktada monitorowanie i ewaluacje programu. Zaplanowano takze ankiete dot.
satysfakcji mieszkancéw objetych programem.

Odnoszac projekt opiniowanego programu do ogdlnych kryteriow dobrze zaprojektowanego
programu zdrowotnego (sformutowanych przez American Public Health Association) mozna
stwierdzié, ze:

I.  Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego jakim jest rak
jajnika.

II. Dostepnos¢ dziatan Programu dla beneficjentéw - Program jest skierowany kobiet
pomiedzy 45, a 54 rokiem zycia z terenu powiatu lubinskiego. Projekt zaktada
przeprowadzenie bardzo szerokiej akcji informacyjno-edukacyjnej (plakaty
w urzedach, instytucjach publicznych, osrodkach zdrowia, aptekach, stronach
internetowych powiatu i gmin, prasie lokalnej).

lll. Dostepne dowody naukowe nie rekomendujg rutynowego skriningu w kierunku raka
jajnika u kobiet bezobjawowych w populacji ogdlnej, w grupie bez czynnikdw ryzyka.
Zaleca sie wykonywanie badan przesiewowych wytgcznie u kobiet z obcigzonym
wywiadem rodzinnym (grupa wysokiego ryzyka rodzinnego lub genetycznego).
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IV.  Autorzy podali doktadny kosztorys, oraz budzet programu w wysokosci 1 132 395,00
zt.

V. Projekt zaktada monitorowanie i ewaluacje programu. Uwzgledniono ocene
zgtaszalnosci do programu i efektywnosci. Podane wskazniki wydajg sie by¢
adekwatne do planowanych dziatan.

Biorac pod uwage powyisze argumenty, opiniuje, jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o sSwiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.),
z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-0T-441-207/2014 ,Program profilaktyczny wczesnego
wykrywania raka jajnika u kobiet w wieku 45 - 54 roku zycia na terenie Powiatu Lubinskiego”
realizowany przez: Powiat Lubinski, Warszawa, listopad 2014 oraz Aneksu do raportow

szczegbtowych ,,Programy z zakresu profilaktyki nowotworéw narzgddéw rodnych — wspdlne
podstawy oceny”, Warszawa, kwiecien 2013.
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