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realizowany przez:
Miasto Krakow

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,,»Rak jajnika — cichy zabdjca« program badan dla wczesnego wykrywania raka
jajnika” realizowanego przez Miasto Krakéw

Uzasadnienie

Przestawiony projekt programu zdrowotnego odnosi sie do kontrowersyjnej kwestii
prowadzenia badan przesiewowych w wykrywaniu raka jajnika u kobiet. Projekt
przygotowany zostat zgodnie z wytycznymi AOTMIT, jednak jego zatozenia i cele nie maja
potwierdzenia w rekomendacjach towarzystw naukowych. Dodatkowo w programie brakuje
szczegbtowego opisu kwalifikowania pacjentek do badan, za$ umieszczone kryterium
dotyczace kwalifikowania na podstawie wystepujacych objawdw, sugeruje ze program
mogtby dotyczy¢ pacjentek w zaawansowanym stadium choroby. Projekt w swojej budowie
bardziej przypomina program diagnostyczny niz program profilaktyczny. Dodatkowo
prowadzenie badan przesiewowych w populacji ogdlnej w nowotworze jajnika nie ma
swojego uzasadnienia w rekomendacjach klinicznych.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej proponowanego przez miasto
Krakéw w zakresie wczesnego wykrywania raka jajnika u kobiet w wieku 20-70 lat. Projekt
przewiduje dziatania diagnostyczne i edukacyjne. Catosciowy koszt programu zostat
oszacowany na 100 000 zt, zas badaniem planuje sie objg¢ 350 mieszkanek Krakowa, ktére
kwalifikowane beda wypetnienie wstepnej ankiety dotyczgcej stanu zdrowia. Autor jako
termin realizacji projektu wskazat lata 2016-2018.
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Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Wskazany przez Autora problem zdrowotny porusza istotng kwestie wczesnej diagnostyki
raka jajnika. Jest to nowotwor ztosliwy, ktory najczesciej wykrywany jest w zaawansowanym
stadium - a co za tym idzie - skutkuje wysoka umieralnoscig. Opisany problem zdrowotny
pokrywa sie z zatozeniami ,, Narodowego programu zwalczania choréb nowotworowych”
w ramach ktérego prowadzony jest ,,Program opieki nad rodzinami wysokiego, dziedzicznie
uwarunkowanego ryzyka zachorowania na nowotwory ztosliwe, w tym: Modut 1- wczesne
wykrywanie nowotworéw ztosliwych w rodzinach wysokiego, dziedzicznie uwarunkowanego
ryzyka zachorowania na raka piersi i raka jajnika”. W projekcie nie wskazano jednak danych
bibliograficznych.

Cele i efekty programu

W projekcie programu zostaty wymienione zaréwno cele gtéwne jak i cele szczegétowe. Jako
cel podstawowy wymieniono wczesne wykrywanie i poprawe wynikow leczenia raka jajnika
wsréd mieszkanek Krakowa. Do celéw szczegdtowych Autor programu zalicza:

e Zwiekszenie wykrywalnosci standw raka jajnika we wczesnym stadium
zaawansowania wsrod mieszkanek Krakowa,

e Zmniejszenie Smiertelnosci w wyniku raka jajnika wéréd mieszkanek Krakowa,
e Obnizenie kosztéw leczenia raka jajnika wsréd mieszkanek Krakowa,

e Promocja zdrowia, zwiekszenie $Swiadomosci i wiedzy mieszkanek miasta Krakowa
o wczesnych objawach raka jajnika

Autor projektu jako oczekiwane efekty wskazuje dtugoterminowe zwiekszenie
wykrywalnosci zachorowan na raka jajnika we wczesnym stadium oraz znaczne przyczynienie
sie do zmniejszenia $miertelnosci wsrdod kobiet. Jako efekt przeprowadzenia programu
wskazane zostato réwniez podniesienie poziomu wiedzy uczestniczek o nowotworze jajnika
i metodach jego wykrywania.

Miernikami efektywnosci maja by¢ dane statystyczne dotyczace liczby wykrywalnosci
zachorowan na nowotwor jajnika na terenie miasta Krakowa, w odniesieniu do ogdlnej
wielkosci populacji kobiet pomiedzy 20, a 70 rokiem zycia oraz catej populacji na terenie
kraju w kolejnych latach.

Wskazac nalezy, ze przedstawione mierniki efektywnosci nie odnoszg sie do wszystkich
celéw programu. Nie przedstawiono miernikéw, ktére pozwolg na ocene obnizenia kosztow
leczenia raka jajnika oraz miernikdw oceniajacych zmiane poziomu wiedzy mieszkanek
Krakowa o wczesnych objawach i zmiane $wiadomosci, ktéra moze przejawiaé sie zmiang
w czestosci badan kontrolnych.

Populacji docelowa

Program jest adresowany do 350 mieszkanek Krakowa w wieku 20-70 lat. W programie nie
zostata uwzgledniona epidemiologia zachorowan na raka jajnika, nie uzasadniono réwniez
wyboru wielkosci badanej populacji. Wg danych z Krajowego rejestru nowotwordw z 2008r.
wojewddztwo matopolskie zajmuje 3 miejsce pod wzgledem liczby zachorowan na raka
jajnika. Z tych samych danych wynika, ze w wojewddztwie matopolskim najwieksza
zachorowalnos¢ dotyka kobiet po 50 r. z. Biorgc pod uwage liczbe kobiet, ktéra miataby
zosta¢ objeta badaniem (350 osdb, co stanowi 0,1% populacji Krakowa w przedziale
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wiekowym 20-70 lat), by¢ moze zasadne bytaby zmiana kryterium wiekowego witaczenia do
badania. Wskazac jednak nalezy, ze realizacja programu w grupie obejmujacej 0,1% populacji
nie stanowi badania przesiewowego.

Kwalifikacja do badania ma sie odbywaé na postawie wypetnionej przez pacjentke ankiety
dotyczacej odczuwanych dolegliwosci.

Interwencja

Zaplanowane w projekcie programu zdrowotnego dziatania dotyczg w pierwszym etapie
przeprowadzenia ankiety dot. wystepujgcych objawdw, przeprowadzenia badania
ginekologicznego i konsultacji lekarskiej. Pacjentki po 40 r. Z z podejrzeniem choroby beda
dodatkowo kwalifikowane do oznaczenia markeréw nowotworowych (CA125), i w przypadku
uzyskania niepokojgcego wyniku (=35IU/ml), do wykonania badania USG transwaginalnego.
W trakcie konsultacji lekarskiej bedzie pobierany materiat do badania cytologicznego, ale
tylko tym pacjentkom, ktore w ciggu ostatnich 3 lat nie wykonywaty cytologii w ramach
Populacyjnego programu Profilaktyki Wczesnego Wykrywania Raka Szyjki Macicy. Wszystkie
pacjentki bedg konsultowane pod wzgledem otrzymanych wynikow przez lekarza
ginekologa, ktéry wskaze ewentualne kolejne etapy leczenia lub diagnostyki.

Kwalifikacja do badania ma sie odbywac na postawie wypetnionej przez pacjentke ankiety
dotyczacej odczuwanych dolegliwosci

Autor projektu jako interwencje wskazat rdwniez edukacje zdrowotng kobiet pod wzgledem
raka jajnika. Niestety w dalszej czesci projektu, autor nie odnosi sie do zaplanowanego
dziafania.

Monitoring i ewaluacja

Przeprowadzony program zdrowotny ma na trwate zwiekszy¢ wykrywalnos$¢ raka jajnika we
wczesnym stadium oraz istotnie przyczyni¢ sie do zmniejszenia $miertelnosci, ale brak
aktualnych danych epidemiologicznych w miescie nie pozwala nawet na okreslenie punktu
wyjscia, ktére uzasadniatyby proponowany program Efektem ma by¢ réwniez zwiekszenie
Swiadomosci kobiet na temat w/w choroby, ale zaplanowana edukacja zostata szczatkowo
opisana w projekcie programu polityki zdrowotne;j

W ramach projektu Autor opisat zasady oceny zgtaszalnosci do programu i efektywnosci.
Naleza do nich:

e Kryterium ilosci uczestnikow programu — populacja kobiet kolejnych rocznikéw
wybranej grupy wiekowej poddanych badaniom w stosunku do catkowitej populacji
kolejnych, odpowiednich rocznikéw kobiet zamieszkatych w Krakowie (wyrazone
w %).

e Kryterium ilosci wykrytych nieprawidtowych wynikéw badan — wsrdd uczestniczek
programu w stosunku do ogdlnej liczby kobiet na danym terenie.

e Prowadzenie badania satysfakcji pacjentek poprzez wypetnienie poprzez pacjentki
ankiety na temat prowadzonego programu oraz wyrazenia opinii dotyczacej oceny
jakosci Swiadczen medycznych w prowadzonym programie.

Ewaluacja programu ma sie natomiast odby¢ przez oszacowanie liczny kobiet , ktére wziety
udziat w programie w danym roku kalendarzowym, liczby kobiet, ktéra zostata objeta
badanie oraz liczby pacjentek, ktore programu nie zakonczyty.

Tak zaplanowana ewaluacja nie sprawdza jednak czy zatozone cele zostaty osiggniete.
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Warunki realizacji

Program realizowany bedzie na terenie Krakowa w latach 2016-2018. Realizator projektu ma
zapewni¢ pacjentkom badania i konsultacje lekarskie oraz dalsze postepowanie po
zakonczeniu programu. Badania bedg zorientowane gtéwnie na diagnostyke raka jajnika,
jednak bez pominiecia diagnostyki innych elementéw narzgdu rodnego. W przypadku
wykrycia innych schorzen, pacjentka zostanie poinstruowana co do dalszego postepowania.

Realizacja badania ma sie odby¢ w dwdch etapach. Pierwszy z nich zaktada prowadzenie
dziatan przygotowawczych, natomiast drugi prowadzenie dziatan promocyjnych za
posrednictwem plakatow, ulotek umieszczanych w przychodniach i poradniach oraz
lokalnych mediéw. Uzupetnienia wymaga opis etapu realizacji badan wraz z podaniem jego
harmonogramu oraz uwzglednienia opisu etapu prowadzenia dziatan edukacyjnych.

taczny koszt programu zostat oszacowany na 100 000 zt. Wskazano rowniez jednostkowg
koszt na pacjentke wynoszacy 285 1zf. Uszczegdtowienia wymaga kwestia zwigzana
z wydatkowaniem podanych srodkéw, poniewaz Autor zaktada realizacje programu w latach
2016-2018, za$ w dalszej czesci projektu powotuje sie na roczny horyzont czasowy.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

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

Obecnie nie ma skutecznej metody wczesnego wykrywania raka jajnika, diagnozuje sie go
zazwyczaj w stadium zaawansowanym. Z tego powodu jedynie potowa kobiet przezywa
okres dfuzszy 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%.

W raku jajnika nie ma objawdw patognomicznych. Objawy sg zazwyczaj nieswoiste, czesto
wystepujgce w innych stanach chorobowych oraz nieokreslone, przez co choroba jest trudna
do zdiagnozowania. Mimo to, u wiekszosci chorych ponad rok przed rozpoznaniem
nowotworu wystepujg niespecyficzne objawy dyspeptyczne . Najczestszymi objawami raka
jajnika:

e Ogdlny dyskomfort i bél w obrebie jamy brzusznej (czestos¢ zgtaszania 77%).

e Wazdecia i/lub uczucia petnosci, nawet po lekkim positku.

e Nudnosci, biegunka, zaparcia lub czeste oddawanie moczu (czestos¢ zgtaszania 34%).
¢ Niewyjasniona utrata lub przybranie na wadze.

e Utrata apetytu.

e Nieprawidtowe krwawienia z drég rodnych.

e Nadmierne zmeczenie.

We weczesnych stopniach zaawansowania stwierdza sie obecnos$¢ guza w przydatkach.
U kobiet z zaawansowanym nowotworem, oprécz guza w przydatku (przydatkach),
wystepuje ptyn w jamie otrzewnej brzusznej i/lub optucnej, a takie stwierdza sie
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podwyzszone stezenie antygenu CA125 (ok 70% chorych). U czesci chorych jajniki mogg by¢
prawidtowej wielkosci lub jedynie nieznacznie powiekszone, mimo rozsiewu raka w jamie
brzuszne;j.

Prawdopodobienstwo wystepowania raka jajnika wzrasta z 1,6% dla kobiety 35-letniej bez
historii choroby w rodzinie do 5% przy jednej chorej krewnej i 7% przy dwdch krewnych
Czynniki zwiekszajgce ryzyko wystepowania raka jajnika

e Historia choroby w rodzinie (I lub Il stopien pokrewienstwa).

e Dziedziczne predyspozycje zachorowania. Okoto 10-15% zachorowan na raka jajnika
jest spowodowanych dziedzicznymi predyspozycjami zachorowania. Ws$réd nich
wyrdznia sie wystepowanie mutacji genow BRCA1 lub BRCA2, grupe zydow
Aszkenazi.

e Kobiety w okresie postmenopauzalnym przyjmujgce estrogeny.

e Wieku powyzej 60. r.z.

e Nieprzebycia cigzy.

e Leki zwiekszajace ptodnosc.

e Hormonalna terapia zastepcza.

e Otytosc.

Okoto 10% przypadkow raka jajnika jest zwigzanych z mutacjg w genie BRCA1 lub BRCA2.
Gen BRCA1 znajduje sie na chromosomie 17, a BRCA2 na chromosomie 13. Szacuje sig, ze
w populacji ogdlnej 1/300 -1/800 oséb jest nosicielem mutacji BRCA1 lub BRCA2. U kobiet
z mutacjg genu BRCA1 ryzyko zachorowania na raka jajnika wynosi 39-46%, a z mutacja
BRCA2 ryzyko to wynosi 12-20%.

Alternatywne swiadczenia

Przedstawiony w projekcie programu zdrowotnego interwencja dotyczy zagadnienia, ktdre
zostato ujete w Narodowym Programie Zwalczania Choréb Nowotworowych na lata 2006-
2015. Program ten ma na celu prewencje i znaczne zwiekszenie odsetka wczesnych
rozpoznan i dzieki temu wyleczen raka jajnika poprzez zidentyfikowanie kobiet, nalezgcych
do grup wysokiego ryzyka. Program obejmuje nie tylko dziatania diagnostyczne, ale réwniez
badania nosicielstwa mutacji genu BRCA 1.

Ponadto swiadczenia zawarte w programie(badanie USG, cytologia, konsultacje lekarskie) sg
dostepne w ramach sSwiadczenn gwarantowanych. Wdrozenie w/w programu zdrowotnego
mogtoby zdublowa¢ wykonywane u pacjentek swiadczenia.

Dodatkowo, w Polsce od stycznia 2015r. dziata ‘Szybka terapia onkologiczna”, ktérej
podstawowym celem jest zwiekszenie wykrywalno$¢ nowotworéw na poziomie
Podstawowej Opieki Zdrowotnej.

Ocena technologii medycznej

Opisana w projekcie interwencja dotyczy bardzo istotnej kwestii wczesnego wykrywania raka
jajnika u kobiet. Sposdb opisu programu wskazuje jednak iz jest to bardziej program
diagnostyczny niz przesiewowy. Zastrzezenia budzi sposdéb kwalifikowania pacjentek do
programu. Autor powotuje sie na przeprowadzenie ankiety ws$rdd zgtaszajacych sie
pacjentek, jednak nie jest jasne czy do dalszego etapu wtaczane beda wszystkie kobiety, czy
by¢ moze te u ktérych wystgpity wymienione w ankiecie objawy. Wazne jest rowniez, ze
opisywane w ankiecie objawy dotyczg pacjentek, ktére moga by¢ w zaawansowanym
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stadium choroby, co oznacza, ze program w obecnej formie nie pozwalatby na wykrycie
nowotworu we wczesnym stadium.

Kontrowersje budzi rowniez kwestia samych badan przesiewowych w raku jajnika. Z wielu
rekomendacji i wytycznych klinicznych oraz opinii eksperckich wynika, ze prowadzenie
skrinigu w kierunku raka jajnika w populacji ogélnej nie ma udowodnionej skutecznosci oraz
koszty prowadzenia takich dziatan mogg przewyzsza¢ uzyskane efekty. W odniesieniu do
populacji kobiet z wysokim ryzykiem wystgpienia raka jajnika rekomendacje kliniczne sg
bardzo sprzeczne. Niektére znich podajg konieczno$¢ wykonywania okresowych
profilaktycznych badan USG transwaginalnego oraz oznaczenie poziomu markera
nowotworowego CA125. Przeanalizowane rekomendacje zwracajg rowniez uwage na
dziatania profilaktyczne w grupach wysokiego ryzyka, polegajgce na usunieciu przydatkow,
zwtaszcza u kobiet po 40 r.z. lub podjeciu decyzji o rezygnacji z macierzynstwa. Operacja ta
zmniejsza ryzyko raka jajnika, raka jajowodow oraz otrzewnej o okoto 85-90% u kobiet
z mutacja genow BRCA1 lub BRCA2. Dodatkowo, operacja ta prowadzi do zmniejszenie
ogolnej umieralnosci w grupie kobiet z mutacjg gendéw BRCA1 lub BRCA2.

W odnalezionych wytycznych USPSTF (U.S. Preventive Services Task Force) stwierdzono, ze
z powodu matego rozpowszechnienia raka jajnika w populacji oraz inwazyjnosci testow
diagnostycznych przeprowadzanych w wyniku uzyskania pozytywnego wyniku badania
przesiewowego istniejg dowody na potencjalne powazne zagrozenia wynikajgce z badan
przesiewowych. Potencjalnymi zagrozeniami wynikajagcymi z przeprowadzania badan
przesiewowych sg zbedne operacje lub zwiekszony niepokdj.

Istotnym punktem w zmniejszaniu wystepowania raka jajnika wsréd kobiet jest odpowiednia
edukacja. Interwencja ta zostata wymieniona w projekcie programu, jednak w dalszej czesci
nie zostata rozwinieta. Wiele Zrédet donosi o istotnosci edukacji kobiet oraz ich rodzin.
Wysoka wage przyktada sie do zbierania doktadnego wywiadu rodzinnego oraz okreslenia
ryzyka wystgpienia choroby u danej pacjentki, a co za tym idzie jej dalszej kwalifikacji do
badan diagnostycznych i leczenia.

Kluczowym elementem tego programu powinna by¢ wtasnie edukacja uwrazliwiajgca kobiety
na niespecyficzne i z pozoru niegrozne objawy, ktérych przyczyng moze byé powazna
choroba, a takze na koniecznos$¢ zgtoszenia sie do lekarza w przypadku wystgpienia tych
objawéw. Powinno sie tez promowac dostep do programow, ktére sg obecnie realizowane

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

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-0T-441-63/2015 ,»Rak
jajnika — cichy zabdjca« program badan dla wczesnego wykrywania raka jajnika” realizowany przez: Miasto Krakow,
Warszawa, kwiecien 2015, oraz Aneksu do raportéow szczegdtowych: ,Programy z zakresu profilaktyki nowotworéw
narzgdéw rodnych— wspdlne podstawy oceny”, Warszawa, kwieciern 2015
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