Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

www.aotmit.gov.pl

Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
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o projekcie programu miasta Opole ,,Badaj swoje piersi”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu miasta
Opole ,,Badaj swoje piersi”, pod warunkiem uwzglednienia przedstawionych w uzasadnieniu
uwag.

Uzasadnienie

Zgodnie z zapisami art. 48 ust. 1 ustawy o Swiadczeniach, od 1 stycznia 2015 r. program
planowany przez jednostke samorzgdu terytorialnego powinien by¢ realizowany nie jak
dotychczas, pod nazwg program zdrowotny, ale jako program polityki zdrowotnej, gdyz tylko
programy polityki zdrowotnej mogg by¢é opracowywane, wdrazane, realizowane
i finansowane przez jednostki samorzadu terytorialnego. Sugerowana bytaby zmiana
nazewnictwa.

Celem gtéwnym projekty programu jest nauka sposobu samobadania piersi i utrwalenie
nawyku regularnego badania piersi. Program dotyczy istotnego problemu zdrowotnego
tj. profilaktyki raka piersi.

Populacja adresatdow programu zostata doktadnie zdefiniowana: dziewczeta w wieku 18 lat
uczeszczajgce do szkét ponadgimnazjalnych na terenie miasta Opola.

Projekt zaktada organizowanie spotkan edukacyjnych, pokazu samobadania piersi oraz
¢wiczenie metod samobadania piersi (na fantomach). Nalezatoby rozwazyé rozszerzenie
programu o mozliwo$¢é wykonania samokontroli piersi przez dziewczeta.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej miasta Opole w zakresie
profilaktyki pierwotnej gdzie giéwnym celem jest nauka sposobu samobadania piersi
i utrwalenie nawyku regularnego badania piersi wsrdéd dziewczat w wieku 18 lat w latach
2015-2020. Projekt programu zaktada spotkania edukacyjne, pokaz samobadania piersi,
¢wiczenie metod samobadania piersi (na fantomach). Planowany catkowity koszt realizacji
programu zostat okreslony na ok. 12 000 zt (budzet na 2015 r.).
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Ocena projektu programu polityki zdrowotnej miasta Opole

Znaczenie problemu zdrowotnego

Projekt programu zdrowotnego odnosi sie do waznego problemu zdrowotnego, jakim jest
profilaktyka pierwotna raka piersi. Zatozenia zwigzane z projektem programu pokrywaja sie
rowniez z zatozeniami Narodowego Programu Zdrowia na lata 2007-2015 (cel strategiczny
14: Usprawnienie wczesnej diagnostyki i czynnej opieki nad osobami zagrozonymi chorobami
nowotworowymi szczegdlnie przez dziatania podstawowej opieki zdrowotnej).

Whioskodawca odnosi sie do obecnego postepowania w zakresie dostepnych bezptatnie
Swiadczen zwigzanych z badaniami screeningowymi dotyczgcymi raka piersi. W Polsce
sg prowadzone przesiewowe badania mammograficzne w ramach Populacyjnego Programu
Wczesnego Wykrywania Raka Piersi dla kobiet w wieku 50-69 lat. Zgtaszalnos¢ kobiet
do tego Programu pozostawia jednak wiele do zyczenia. Tylko w niektérych wojewddztwach
Polski siega ona 40% zaproszonych do badania kobiet. To bardzo zty wynik, biorac pod
uwage, ze Program ten jest catkowicie bezptatny. Kobiety niezbyt chetnie wykonujg tez
samobadanie piersi. Dlatego niniejszy Program ma na celu rozpowszechnianie tego
postepowania jako jednego z waznych elementéw profilaktyki.

Cele i efekty programu

Gtéwnym celem Programu jest nauka sposobu samobadania piersi i utrwalenie nawyku
regularnego badania piersi. Dodatkowo Wnioskodawca okresla 2 cele szczegdtowe,
uzupetniajgce zatozenie gtdwne programu. Odnosi sie m.in. szerzenia wiedzy na temat
profilaktyki raka piersi, uswiadamiania dziewczetom, ze wczesnie wykryta choroba jest
uleczalna i ze one same powinny zadba¢ o swoje zdrowie.

Mierniki efektywnosci nie sg spdjne z oczekiwanymi efektami i celami. Wskazane efekty
dtugoterminowe s3 istotne i mierzalne, ale w horyzoncie czasowym zapewne dfuzszym niz
czas realizacji programu. Prosze rozwazy¢ dodanie wskaznika, ktéry bedzie mierzyt zmiane
zachowania w zakresie samobadania piersi w postaci czestosci przed i jaki$ czas po realizacji
programu. Powinno by¢ to mozliwe dzieki przeprowadzeniu wywiadu lub ankiety
skierowanej do uczestniczek programu przed i po jego realizacji.

Populacja docelowa

Adresatami Programu s3g dziewczeta w wieku 18 lat uczeszczajgce do opolskich szkét
ponadgimnazjalnych. Dodatkowo autorzy projektu programu przedstawili réwniez liczbe
dziewczat w wieku 16-18 lat, do ktérych program ma by¢ adresowany. Na dzien 15 stycznia
2015 r. wedtug danych meldunkowych ich liczba wyniosta 1 411 dziewczat. Liczba ta pokrywa
sie z danymi zawartymi na stronie GUS12. Wnioskodawca, z uwagi na ograniczone zasoby
finansowe zaznacza w projekcie programu, ze jedynie dziataniami programu zostang objete
dziewczeta w wieku 18 lat. W latach 2015-2020 ich liczba bedzie ksztattowaé sie
w ok. 500 dziewczagt rocznie. Gtownymi kryteriami kwalifikacji sg wiek oraz miejsce
uczeszczania do szkoty. W projekcie programu zawarto sposéb zapraszania do udziatu
w programie. Akcja informacyjno-promocyjna prowadzona bedzie zaréwno przez Urzad
Miasta Opola, jak i realizatora Programu. Urzad Miasta Opola wystosuje do dyrektoréw
wszystkich szkét ponadgimnazjalnych na terenie miasta Opola pisma z prosbg o wtgczenie sie
do realizacji Programu oraz podjecie wspdtpracy z jego realizatorem. Dziewczeta otrzymajg
w szkotach ulotki zapraszajgce do wziecia udziatu w Programie. Informacja na temat
realizacji Programu zostanie umieszczona réwniez na stronie internetowej Urzedu Miasta
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Opola www.opole.pl oraz na tablicy ogtoszen w kazdej szkole, w ktdrej Program bedzie
realizowany.

Interwencja

Whioskodawca podzielit wszystkie dziatania zaplanowane w projekcie programu na 4 etapy.
W ramach interwencji w projekcie programu zaplanowano dziatania edukacyjne podczas,
ktorych bedzie wyswietlany film edukacyjny. Zostanie dodatkowo przeprowadzony pokaz
samobadania piersi. Nastepnie w kolejnym etapie zostang przeprowadzone ¢wiczenia
metoda samokontroli piersi z wykorzystaniem fantomdéw. Interwencje zaplanowane przez
autoréw projektu programu wydajg sie by¢ prawidtowe. Etapy sg dobrze zaplanowane,
a kolejno$¢ nastepowania ich po sobie nie budzi watpliwosci analityka AOTMIT.

Organizacja catosci programu zostata podzielona na etapy. Powoduje to usystematyzowanie
i uporzgdkowanie $Swiadczern co wptywa korzystnie na przejrzystos¢ projektu programu.
W programie wezmg udziat dziewczeta uczeszczajgce do opolskich szkét ponadgimnazjalnych
w wieku 18 lat. Z tresci projektu programu wynika (nie jest to okreslone wprost), ze planuje
sie objg¢ dziataniami programu ok. 85% populacji mozliwej do wtgczenia do programu czyli
ok. 444 dziewczat w 2015 r. Wynika to z kosztéw catkowitych oraz kosztéw jednostkowych.

Autorzy projektu programu zdefiniowali réwniez sposdb powigzania dziatan programu
ze Swiadczeniami zdrowotnymi finansowanymi ze S$rodkéw publicznych. W projekcie
programu wspomina sie o tym komu przystuguja Swiadczenia w postaci mammografii
(kobiety w wieku 50-69 lat). Program przedstawiony przez wnioskodawce ma za zadanie
wkraczajg w doroste zycie. Dzieki Programowi dziewczeta nabedg wiedze na temat metod
samobadania piersi oraz poznajg wtasne ciato. Umiejetno$¢ obserwacji i podejmowania
odpowiedzialnych decyzji w trosce o swoje zdrowie jest zasadniczym zadaniem tego
Programu. Istotnym réwniez staje sie zatozenie, iz dzieki udziatowi w Programie mfode
dziewczyny, uswiadomione w zakresie profilaktyki raka piersi, bedg propagowac te wiedze
wsrdd innych kobiet w swoich domach rodzinnych.

Autorzy projektu programu okreslili rowniez sposdb zakoriczenia udziatu w programie.
Podczas edukacji zostanie przekazana dziewczetom wiedza na temat dalszego postepowania
w przypadku wykrycia w piersi podejrzanych zmian chorobowych. Pilna potrzeba zgtoszenia
sie do lekarza podstawowej opieki zdrowotnej, ktdéry w razie potrzeby skieruje pacjentke
do dalszej diagnostyki, moze w przysztosci uratowaé zycie. Autorzy programu zaplanowali
przeprowadzenie kampanii informacyjno-promocyjnej. Urzad Miasta Opola wystosuje
do dyrektoréw wszystkich szkét ponadgimnazjalnych na terenie miasta Opola pisma z prosba
o wigczenie sie do realizacji programu oraz podjecie wspotpracy z jego realizatorem.
Dziewczeta otrzymajg w szkotach ulotki zapraszajgce do wziecia udziatu w Programie.
Informacja na temat realizacji Programu zostanie umieszczona rdwniez na stronie
internetowej Urzedu Miasta Opola www.opole.pl oraz na tablicy ogtoszenn w kazdej szkole,
w ktérej program bedzie realizowany. Dodatkowo wartym rozwazanie pomystem bytoby
zamieszczenie na portalach. Warto bytoby réwniez w te dziatania wtaczy¢ nauczycieli
placéwek co mogtoby spowodowaé poprawe w odsetku udziatu dziewczat w programie.
Nalezy pamietac, ze program jest skierowany do osdb juz dorostych, ktére majg prawo
decydowac samodzielnie czy chcg w takim programie uczestniczy¢ czy tez nie.

Monitorowanie i ewaluacja
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Projekt zaktada monitorowanie i ewaluacje programu. Wskazniki przedstawione przez
autoréw zostaty przedstawione z podziatem na wskazniki oceny zgtaszalnosci, jakosci
i efektywnosci dziatan programu. W przypadku wskaznikdéw zgtaszalnosci oraz jakosci
Swiadczen w programie, wydajg sie one by¢ przygotowane w sposéb prawidtowy. Natomiast
jednym ze wskaznikow oceny efektywnosci programu ma byc¢ ,liczba dziewczat, ktédrym
zalecono konsultacje u lekarza podstawowej opieki zdrowotnej w wyniku stwierdzenia
podejrzanych zmian w piersiach”. W projekcie programu nigdzie nie zawarto informacji,
ze podczas prowadzenia programu bedzie mozliwos¢ wykonania samokontroli piersi przez
dziewczeta. Program jedynie przewiduje mozliwos$¢ ¢wiczen na fantomach. W takim uktadzie
nalezatoby rozwazy¢ rozszerzenie programu o ten punkt co wydaje sie by¢ stusznym
podejsciem.

Warunki realizacji

Autorzy projektu programu przedstawili koszty jednostkowe wynoszgce 27 zt na osobe. Koszt
catkowity w 2015 roku zostat oszacowany na kwote 12 000 zt. Autorzy projektu programu
wyszczegolnili rodzaje kosztéow co powoduje wiekszg przejrzystos¢. Oszacowania
przedstawione przez Wnioskodawce nie budzg zastrzezen analityka AOTMIT.

Whioski z oceny przedmiotowej technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje
Problem zdrowotny

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

Czynniki ryzyka zwiekszajgce ryzyko zachorowania na raka piersi, to:
e pozny wiek pierwszego porodu,
e wczesny wiek pierwszej miesigczki,
e pdoziny wiek menopauzy,
e brak dzieci badzZ pierwsza cigza po 30 roku zycia,
e poronienia samoistne i sztuczne,

e dtugookresowe stosowanie doustnych preparatéw antykoncepcyjnych (dane nie sg
rozstrzygajace),

e dtugookresowe stosowanie hormonalnej terapii zastepczej po menopauzie,
e brak aktywnosci fizycznej,

e obcigzenie rodzinne: zdiagnozowanie raka piersi u matki przed 40 rokiem zycia lub
zdiagnozowanie nowotworu u siostry zwieksza szacowane ryzyku dwukrotnie,
zdiagnozowanie raka piersi u matki przed 70 rokiem zycia zwieksza to ryzyko poéttora
raza, obustronny rak piersi w rodzinie trzykrotnie zwieksza ryzyko zachorowania
kobiety miesigczkujgcej na raka piersi,
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e obecnos¢ innych nowotworow, takich jak rak trzonu macicy, rak jajnikéw, rak jelita
grubego, chfoniaki,

e przyjecie znaczgcej dawki promieniowania jonizujgcego w rejonie klatki piersiowej,

e zmiany piersi z atypig oraz proliferacja podwyzszajg ryzyko do 4 razy, rozwoju
nowotworu mozna spodziewac sie po 10 latach od pojawienia sie zmian tagodnych,

e regularne, codzienne spozywanie alkoholu nieznacznie zwieksza ryzyko zachorowania
na raka piersi.

Alternatywne Swiadczenia

Brak S$wiadczen alternatywnych dla spotkan edukacyjnych, pokazéw poprawnosci
wykonywania samokontroli piersi lub tez ¢wiczen na fantomach odnosnie samokontroli
piersi.

Ocena technologii medycznej

Wyniki przegladu polskich i Swiatowych rekomendacji dotyczacych badan wczesnego
wykrywania raka piersi mozna podsumowac w nastepujacych punktach:

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

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

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

Ponizej zamieszczono podsumowanie dowoddéw naukowych odnoszacych sie
do samokontroli piersi:

AHRQ 2009: Nie wykazano korzysci z fizykalnego badania piersi, jak rdwniez z samobadania
piersi.

Kosters (Cochrane) 2008: Wyniki dwdch duzych badan klinicznych nie wskazujg na korzystny
efekt badania przesiewowego poprzez samobadanie piersi, wskazujg z kolei na szkodliwy
wptyw takiej interwencji, w postaci zwiekszonej liczby biopsji wykonywanych z powodu
zmian niezto$liwych. W zwigzku z powyzszym, obecnie badania przesiewowe
z wykorzystaniem lekarskiego badania gruczotu sutkowego lub samobadania piersi nie mogg
by¢ zalecane.

USPSTF&AHRQ (2009): W USPSTF&AHRQ oceniono ponadto efektywnos¢ kliniczng badania
fizykalnego piersi i samobadania piersi jako testow przesiewowych — nie wykazano korzysci
dla zadnej z wymienionych technik, przy czym stwierdzono, ze samoocena piersi wigze sie ze
wzrostem liczby biopsji zmian fagodnych, przy braku zmniejszenia umieralnosci, a badania
skutecznosci oceny lekarskiej piersi sg aktualnie w toku. Analogiczne wyniki uzyskano
w przegladzie Cochrane Collaboration (2008).

Biorac pod uwage powyisze argumenty, opiniuje, jak na wstepie.
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu: AOTMIT-OT-441-38/2015, ,Badaj
swoje piersi” realizowany przez: miasto Opole, Warszawa, marzec 2015 oraz Aneksu do raportow szczegétowych:
,Programy profilaktyki i wczesnego wykrywania raka piersi - wspdlne podstawy oceny”, Warszawa, lipiec 2012.
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