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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 93/2016 z dnia 25 maja 2016 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program badan
przesiewowych dla wczesnej diagnostyki raka jajnika”realizowany
przez powiat Zdunskowolski

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,,Program badan przesiewowych dla wczesnej diagnostyki raka jajnika”.

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy istotnej kwestii, jakg jest wczesne
wykrywanie raka jajnika.

Gtéwna przestanka za negatywng opinig Prezesa Agencji jest skierowanie programu do niewielkiego
odsetka populacji docelowej, przez co niemozliwe moze by¢ uzyskanie widocznych efektow
zdrowotnych w populacji.

Zaplanowane cele programowe mogg okazac¢ sie trudne do realizacji, ze wzgledu na kroétki okres
trwania programu, natomiast mierniki efektywnosci zaproponowane w projekcie nie spetniajg swojej
roli.

Swoim zasiegiem program obejmie ponizej 1% populacji kobiet po 40 r.z. Ponadto zaplanowane w
programie badanie antygenu Cal25 jest badaniem finansowanym w ramach specjalistycznej opieki
ambulatoryjnej.

Nalezy takze wskaza¢, ze prowadzenie postepowania, ktdre de facto pozostawia pacjenta bez opieki z
wynikiem badania moze budzi¢ watpliwosci natury etycznej oraz powodowaé wydtuzenie czasu
oczekiwania na wizyte u specjalisty w regionie.

W zakresie profilaktyki nowotworowej istotne jest prowadzenie dziatan edukacyjnych kierowanych
do catej populacji. W projekcie przewiduje sie takie dziatania, jednak zasadne wydaje sie ich
rozszerzenie, tak aby swoim zasiegiem objety mozliwie najwieksza liczbe kobiet (nie tylko po 40r. z).

W projekcie w sposdb nieoprawny odniesiono sie do monitorowania i ewaluacji. Element ten nalezy
uzupetnié¢ okreslajac wskazniki, ktére umozliwig ocene realizacji programu oraz wptyw dziatan na
zdrowia populacji.

W przedstawionym budzecie brakuje odniesienia do kosztu zaplanowanych dziatan edukacyjnych.
Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczacy wczesnego wykrywania raka
jajnika. Budzet przeznaczony na realizacje programu wynosi 3 510 zt, zas okres realizacji to rok 2016.

Opinia Prezesa Agencji zostata przygotowana w oparciu o ocene technologii medycznej
proponowanej w ramach programu polityki zdrowotnej zgodnie z kryteriami zawartymi w art. 31a
ust. 1 i art. 48 ust. 4 ustawy o swiadczeniach wraz z oceng zatozen projektu programu polityki
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zdrowotnej, ktére wspierajg efektywnos¢ kliniczng i kosztowa technologii medycznej planowanej
W programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy istotnej kwestii, jaka jest wczesne
wykrywanie choréb nowotworowych u kobiet.

Problem zdrowotny zostat opisany w sposéb prawidtowy. Wskazano takie ogdlne dane
epidemiologiczne.

Dane epidemiologiczne pochodzgce z dokumentu Ministerstwa Zdrowia ,,Mapa potrzeb zdrowotnych
w zakresie onkologii dla Polski” wskazujg, ze w 2012 roku w Polsce rozpoznano ponad 4,5 tys.
nowych przypadkéw nowotworu jajnika. Zapadalnos¢ ta klasyfikowata ww. jednostke chorobowa
jako 12 najczesciej wystepujacy nowotwor wsrdd kobiet.

W woj. tédzkim najczestsze rozpoznania sposréd nowotwordw ztosliwych w 2012 r. dotyczyty:
tchawicy, oskrzela i ptuca, piersi oraz jelita grubego. Ich udziat w strukturze zachorowan nie réznit sie
znaczgco od struktury w Polsce. Rak jajnika znajdowat sie po Srodku wszystkich nowotworéw u kobiet
w wojewaddztwie.

Cele i efekty programu

Gtéwnym zatozeniem projektu programu jest zmniejszenie umieralnosci na raka jajnika oraz
obnizenie wskaznikéw umieralnosci z powodu ww. nowotworu do poziomu krajéw przodujgcych UE.
Biorgc pod uwage jednoroczny okres realizacji programu, cel ten wydaje sie watpliwy do osiggniecia
w tak krétkim okresie czasu. Okreslono takze 4 cele szczegdétowe. Warto cele programowe tworzyé
zgodnie z zasadg SMART, wedtug ktorej cel powinien byé m. in. szczegétowy (zawierajgcy czytelny
przekaz), mierzalny (liczbowe okreslenie stopnia jego realizacji), realistyczny (mozliwy do
osiggniecia), ambitny/atrakcyjny i terminowy (okreslony w czasie).

W projekcie okreslono oczekiwane efekty programu i mierniki efektywnosci, jednak obie kwestie
zostaty przedstawione w projekcie w sposdb zdawkowy.

Wsréd oczekiwanych efektéw zasadnym bytoby uwzglednienie zwiekszonej Swiadomosci zdrowotne;j
potencjalnych uczestniczek oraz wiedzy nt. dziatan profilaktycznych w kierunku raka jajnika.

Wsréd miernikow efektywnosci, oprocz liczby kobiet biorgcych udziat w programie i liczby oséb
skierowanych do dalszego leczenia w ramach NFZ, warto uwzglednié¢ :stan wiedzy uczestnikéw przed
i po edukacji zdrowotnej, zgtaszalnos$¢ na badania profilaktyczne (réwniez jako miernik efektywnosci
dziatann edukacyjnych), liczbe zachorowan na raka jajnika oraz koszty ponoszone na ich leczenie
rowniez w odniesieniu do populacji ogdlnej i sytuacji z lat ubiegtych.

Populacja docelowa

Populacje docelowg projektu programu stanowig kobiety powyzej 40 roku zycia z powiatu
zdunskowolskiego. Dziataniami programu zostanie objetych blisko 130 oséb z ww. grupy wiekowej,
co stanowié¢ bedzie mniej niz 1% populacji docelowej. Nalezy mie¢ na uwadze, ze taki odsetek
uczestnikdw moze nie pozwoli¢ na uzyskanie widocznych efektdw zdrowotnych oraz nie przetozy sie
na realizacje celu programu.

Projekt programu ma charakter otwarty, natomiast gtéwnym kryterium kwalifikacji jest wiek
populacji docelowe;j.

Interwencja

Projekt programu zaktada realizacje dziatan edukacyjnych w ramach szeroko rozbudowanej kampanii
informacyjnej (w tym instruktazu promocji ,zdrowego trybu zycia”, informacji dot. profilaktyki
pierwotne] i wtdrnej raka jajnika) oraz badan antygenu CA 125. Kobiety, ktorych wyniki badan beda
wskazywac zmiany chorobowe zostang skierowanie do dalszej diagnostyki w ramach NFZ, poza
programem.
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Badanie antygenu CA 125 nalezy do swiadczen gwarantowanych w ramach leczenia ambulatoryjnego
w Polsce, zatem istnieje ryzyko podwdjnego finansowania swiadczen medycznych w tym zakresie.

Zgodnie z wytycznymi Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego obecnie nie ma skutecznej metody
wczesnego wykrywania raka jajnika, diagnozuje sie go zazwyczaj w stadium zaawansowanym.
Badania przesiewowe obcigzone sg duzym prawdopodobienstwem uzyskania wyniku fatszywie
ujemnego.

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), gdzie wykonuje sie petne badanie lekarskie, badanie ginekologiczne
dwureczne narzagdéw miednicy, USG (szczegdlnie przezpochwowa) oraz oznaczanie stezenia markera
CA 125 we krwi. Nie odnaleziono tez danych potwierdzajgcych skutecznos¢ testow skriningowych
w kierunku wykrywania raka jajnika polegajacych na wykonaniu testu na CA 125.

Zgodnie z wytycznymi Swiatowej organizacji Zdrowia istniejg dwa kluczowe czynniki wczesnego
wykrywania nowotworu, mianowicie edukacja w zakresie promocji wczesnej diagnostyki oraz
badania przesiewowe. Edukacja zdrowotna wielokrotnie, w opiniach Prezesa Agencji, wskazywana
jest jako wartos¢ dodana dla realizacji programu polityki zdrowotnej przy niewielkim naktadzie
finansowym. W zwigzku z powyzszym, dziatania te w ramach kampanii informacyjnej w projekcie
programu s3 jak najbardziej uzasadnione. Nalezy mie¢ jednak na uwadze, aby dziatania edukacyjne
skierowane byty do catej populacji kobiet.

Monitorowanie i ewaluacja

W projekcie programu zaktada sie jego monitorowanie i ewaluacje. Jednak opis tych kwestii zostat
przedstawiony w sposdb nieprecyzyjny i zdawkowy.

Projekt odnosi sie gtéwnie do sprawowania kontroli nad poszczegélnym zadaniami w toku jego
realizacji. Nie uwzglednia jednak prawidtowo skonstruowanej oceny zgtaszalnosci do programu,
jakosci realizowanych swiadczen czy tez dobrze opracowanej oceny efektywnosci catego programu.
Wobec powyzszego projekt wymaga uzupetnienia o te elementy.

Warunki realizacji

W projekcie nie przedstawiono sposobu wyboru realizatora. Zgodnie z wymogami ustawowymi
powinien by¢ wybrany na zasadach konkursu ofert, celem uzyskania najkorzystniejszych dla
whnioskodawcy i potencjalnego uczestnika programu warunkéw.

Opis schematu organizacyjnego projektu programu jest skonstruowany w sposdb chaotyczny.
Zakonczenie udzialu w programie jest toizsame z wyodrebnieniem grup dyspanseryjnych i
skierowaniem podejrzanych obserwacji do dalszego postepowania/leczenia w ramach NFZ. W
projekcie brakuje informacji czy pacjenci bedg mogli wycofaé sie z udziatu w programie na kazdym
jego etapie.

Przedstawiono zestawienie kosztéw jednostkowych oraz koszt catkowity programu. Oszacowano
jedynie koszt wykonania badania CA 125 (25 zt) oraz koszt obstugi programu (2 zt/osobe). Nie
odniesiono sie do kosztdw dziatan edukacyjnych realizowanych w ramach kampanii informacyjne;j
programu, co nalezy uzupetnié. tagczny koszt wdrozenia programu to 3 510 zt na rok 2016.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Rak jajnika to schorzenie, polegajagce na obecnosci komdrek nowotworowych w jednym lub obu
jajnikach. Nieumiarkowane i nieprawidtowe rozmnazanie sie tych komérek prowadzi do powstania
guza nowotworowego, ktdrego dalszy rozwdj moze zagrazaé¢ innym tkankom i doprowadzaé¢ do
przerzutéw.
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Rak jajnika stanowi 6 miejsce wsréd nowotwordéw u kobiet pod wzgledem zachorowalnosci.
Zblizonemu do Sredniego dla krajéow UE poziomowi zachorowalnos$ci na nowotwory ztosliwe w Polsce
towarzyszy wyzszy od przecietnego poziom umieralnosci z powodu tych choréb.

Alternatywne Swiadczenia

Badanie antygenu CA 125 nalezy do $wiadczen gwarantowanych w ramach leczenia
ambulatoryjnego.

Ocena technologii medycznej

Zgodnie z wytycznymi Association of Comprehensive Cancer Centres stwierdzaja sie, ze jedynie
kobiety z wysokim dziedzicznym ryzykiem zachorowania na raka jajnika sq corocznie badane przy
uzyciu badania ginekologicznego, przezpochwowej USG oraz badania poziomu CA-125 w surowicy
krwi.

The American College of Obstetricians and Gynecologists wskazuje natomiast, ze u kobiet z
potwierdzonym nosicielstwem mutacji gendw BRCA1 lub BRCA2 zaleca sie przeprowadzanie testow
przesiewowych polegajgcych na okresowym badaniu stezenia markera CA-125 w surowicy krwi oraz
przezpochowowego badania USG poczawszy od wieku 30-35 lat lub 5-10 lat przed datg
najwczesniejszej diagnozy raka jajnika w rodzinie . Badanie pacjentéw zgtaszajgcych wystepowanie
objawdéw powinno polegaé na badaniu fizykalnym i dodatkowo moze wigczaé przezpochwowe USG
oraz pomiar poziomu markera CA-125 w surowicy krwi

Wytyczne National Institute for Health and Care Excellence. okreslaja, ze nalezy wykona¢ USG jamy
brzusznej oraz miednicy u kobiet z podejrzeniem raka jajnika w ramach opieki specjalistycznej, jezeli
nie zostato wykonane w ramach opieki podstawowej (jezeli kobieta wczesniej zgtosita lekarzowi
zachodzenie objawéw sugerujgcych mozliwosé wystepowania raka jajnika).

Natomiast U.S. Preventive Services Task Force wskazujg, ze coroczny skrining z wykorzystaniem USG
przezpochwowego oraz oznaczeniem poziomu markera CA125 nie zmniejsza ryzyka zachorowania na
raka jajnika. Skrining w kierunku jajnika moze doprowadzi¢ do znaczacych szkdd, wtgczajgc w to duze
zabiegu chirurgiczne wsrdd kobiet, ktére nie majg raka. Z tego wzgledu szkody ptynace ze skriningu
przewyzszajg korzysci.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 1 i 3 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581), z uwzglednieniem raportu: 0OT.441.61.2016 ,Program badan przesiewowych dla
wczesnej diagnostyki raka jajnika” realizowany przez: Powiat Zduniskowolski, Warszawa maj 2016, Aneksu do raportow
szczegbtowych: ,Programy z zakresu profilaktyki nowotwordéw narzadéw rodnych — wspdlne podstawy oceny”, kwiecief
2015 r. oraz Opinia Rady Przejrzystosci nr 157/2016 z dnia 23 maja 2016 roku o projekcie programu ,Program badan
przesiewowych dla wczesnej diagnostyki raka jajnika” powiatu zduriskowolskiego
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