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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 26/2017 z dnia 17 lutego 2017r
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Pilotazowy Gminny
Program Profilaktyki Raka Piersi realizowany w latach 2017-2019”
realizowany przez gmine Kurzetnik

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,,Pilotazowy Gminny Program Profilaktyki Raka Piersi realizowany w latach 2017-2019".

Uzasadnienie

Gtéwnga przestankg negatywnej opinii Prezesa Agencji jest fakt, ze w ramach programu zaplanowano
wykonywanie badania przesiewowego z wykorzystaniem metody termografii, ktdra nie posiada
wystarczajgcych dowoddédw naukowych potwierdzajgcych jej skuteczno$¢ w zakresie wczesnego
wykrywania raka piersi oraz stwarza ryzyko uzyskiwania wysokiego odsetka wynikow fatszywie
pozytywnych, ktdre mogg negatywnie wptywaé na samopoczucie kobiet. Metoda ta nie jest réwniez
rekomendowana przez towarzystwa naukowe. Przytoczone powyzej argumenty jednoznacznie
wskazujg na brak zasadnosci finansowania ze srodkdw publicznych w ramach programu polityki
zdrowotnej termografii w skryningu i diagnostyce raka piersi.

W odniesieniu do pozostatych sktadowych programu, ponizej przedstawiono szczegétowe uwagi:

e (Cele programowe nie budzg zastrzezen, brakuje jednak miernikow efektywnosci, ktérych
zadaniem jest ocena stopnia realizacji celéw

e W zakresie populacji docelowej niejasne pozostajg kryteria kwalifikacji do programu oraz
kryteria wykluczenia z udziatu

e Edukacja zdrowotna zaplanowana w projekcie nie zostata odpowiednio opisana, zatem
utrudnione jest odniesienie sie do jej poprawnosci. Ponadto w zakresie interwencji
diagnostycznej brakuje informacji na temat wynikdéw, ktdore kierowac beda pacjentki do
dalszej diagnostyki oraz sposobu organizacji tych badan (w jaki sposéb monitorowane bedzie,
czy uczestniczki poprawnie wykonujg badania, jak bedzie przekazywany pacjentkom sprzet
do badania)

e Monitorowanie i ewaluacja wymagajg uzupetnienia, gdyz nie obejmujg wskaznikéw
pozwalajgcych na poprawne przeprowadzenie tych procesow

o Okresdlone w projekcie koszty sg rozbiezne z kosztami dotyczacymi korzystania z urzadzenia
do termografii zamieszczonymi na stronie producenta. Nalezy wskazaé¢ uzasadnienie dla
zaistniatych niespdjnosci.
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Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczacy profilaktyki raka piersi.
Budzet przeznaczony na realizacje programu wynosi78 600 z1, zas okres realizacji to lata 2017-2019.
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
zdrowotnej, ktére wspierajg efektywnosc kliniczng i kosztowg technologii medycznej planowanej
W programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Problem zdrowotny opisany w projekcie programu polityki zdrowotnej wpisuje sie w priorytety
zdrowotne zawarte w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia: ,zmniejszenie zachorowalnosci i
przedwczesnej umieralnosci z powodu nowotwordw ztosliwych”. W sposdb prawidtowy opisano
problem zdrowotny jakim jest rak piersi, jego definicje, rokowanie i profilaktyke.

W projekcie uwzgledniono opis sytuacji epidemiologicznej nowotworu piersi przytaczajgc dane
krajowe, wskazujgc na wazrost liczby zgondédw z powodu nowotwordéw oraz na wskazniki
zachorowalnosci i umieralnosci.

Zgodnie z mapami potrzeb zdrowotnych z zakresu onkologii, wojewddztwo warminsko mazurskie,
znajduje sie na 5. miejscu w Polsce pod wzgledem dynamiki wzrostu liczby nowych przypadkéw
nowotworow ztosliwych. Zgodnie z prognozami, nowe przypadki nowotwordw ptuc (+0,2 tys.; +21%),
nowotwordow piersi (+0,1 tys., +14%), jelita grubego (+0,15 tys., +28%) i gruczotu krokowego (+0,2
tys., +37%) nadal beda tam dominujgcymi grupami nowotworéw w okresie 2016-2029. Ponadto,
nowotwory piersi byly w wojewddztwie we wspomnianym okresie najczesciej diagnozowanymi
nowotworami ztosliwymi (22,3%) oraz stanowity drugg po nowotworach oskrzeli i ptuc przyczyne
zgondéw z powodu nowotwordw ztosliwych.

Cele i efekty programu

Gtéwnym celem programu jest , podniesienie swiadomosci zdrowotnej oraz zwiekszenie wczesnej
wykrywalnosci, tym samym zmniejszenie umieralnosci kobiet z powodu raka piersi”. Jest on istotny, a
jego realizacje mozna monitorowac i mierzy¢. Nalezy jednak zwrdcié uwage, ze czas zatozony na
realizacje programu wydaje sie by¢ zbyt krétki, aby mozliwe bylo osiggniecie zmniejszenia
umieralnosci kobiet z powodu raka piersi. Projekt programu zawiera réwniez 5 celéw szczegdtowych,
ktore stanowig uzupetnienie gtéwnego zatozenia.

W projekcie nie przygotowano miernikdw efektywnosci programu, co nalezy uzupetni¢. Nalezy miec
na uwadze, ze zadaniem miernikdw efektywnosci jest okreslenie stopnia realizacji postawionych
celéw, w zwigzku z czym muszg one pozostawac z nimi w spdjnosci.

Populacja docelowa

Dziatania programowe skierowane bedg do kobiet w wieku 40-49 lat, mieszkajgcych na terenie gminy
Kurzetnik. W projekcie okreslono liczebnos¢ populacji docelowej wynoszgcg 539 osob. Dane te s3
zbiezne z danymi GUS. Projekt zaktada, ze z badan przewidzianych w programie skorzysta¢ bedzie
mogto 100 kobiet czyli 19,3% populacji kwalifikujgcej sie do udziatu w programie.

W projekcie zaznaczono, ze w pierwszej kolejnosci do programu kwalifikowane bedg kobiety z grup
zwiekszonego ryzyka zachorowania na nowotwor piersi. Nie okreslono jednak konkretnych kryteriéw
jakie brane bedg pod uwage przy wiaczaniu kobiet do tej grupy, podano jedynie, ze bedg one
kwalifikowane do grup ryzyka ze wzgledu na wiek oraz uwarunkowania genetyczne i rodzinne, co nie
wystarczajace.

Nalezy zaznaczy¢, ze wiek jest najistotniejszym czynnikiem ryzyka wystgpienia raka piersi, gdyz
wiekszos¢ przypadkéw obserwuje sie po 50 r.z. (80%). Projekt programu zaktada natomiast objecie
populacji kobiet przed osiggnieciem tego wieku, w zwigzku z tym niejasny jest sposdb kwalifikacji
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uczestniczek na podstawie tego kryterium. Ponadto, w projekcie programu wskazuje sie, ze badanie
przy pomocy urzgdzenia Tester BRASTER umozliwi kobietom w wieku od 40 do 49 lat wczesniejsze
bezptatne badanie piersi oraz ze w tym przedziale wiekowym brak jest jakichkolwiek bezptatnych
Swiadczen alternatywnych. Nalezy zauwaziyé, ze powyisze stwierdzenie jest nieprawdziwe, gdyz
zaréowno mammografia jak i USG piersi moze by¢ wykonywane w ramach swiadczen ambulatoryjnej
opieki specjalistycznej, w przypadku wystgpienia niepokojgcych objawdéw zaobserwowanych przez
sama kobiete lub lekarza w trakcie badania palpacyjnego.

Dodatkowo, w ramach Narodowego Programu Zwalczania Choréb Nowotworowych na lata 2016-
2024, realizowany jest program opieki nad rodzinami wysokiego ryzyka, w tym wczesne wykrywanie
raka piersi w gtdwnej mierze poprzez badania nosicielstwa mutacji genu BRCA1.

Interwencja

Zgodnie z projektem, w ramach programu zaplanowano przeprowadzenie dziatan informacyjno-
edukacyjnych w formie konferencji skierowanej do kobiet z grupy docelowej. Uzupetnienia wymaga
jednak zakres tematyczny wspomnianej konferencji, opis kompetencji oséb prowadzgcych
konferencje oraz tego ile os6b ma bra¢ w niej udziat.

Nalezy zaznaczyé, ze zgodnie z rekomendacjami/wytycznymi w przedmiotowym zakresie, zaleca sie
przeprowadzanie edukacji zdrowotnej kobiet dotyczacej przede wszystkim wczesnego
rozpoznawania u siebie oznak moggacych swiadczy¢ o rozwijajacej sie chorobie nowotworowej.

W projekcie zaplanowano réwniez przeprowadzenie badan przesiewowych w kierunku raka piersi
metoda termografii. Jak podano, badania przeprowadzane majg by¢ przez same kobiety w
warunkach domowych przy uzyciu urzadzenia Tester BRASTER. W projekcie nie wskazano jednak na
jakich doktadnie zasadach odbywac sie bedzie ta diagnostyka, jaki wynik decydowac bedzie o dalszej
diagnostyce i czy pacjentki zostang poinformowane o prawidtowym uzywaniu urzadzenia.

W projekcie umieszczono informacje, ze producent urzadzenia na swojej stronie wskazuje na jego
skutecznos¢ potwierdzong badaniami. Na stronie nie zamieszczono jednak odniesienia do
wspomnianych badan, wspomniano jedynie, ze byly one przeprowadzane w Polsce na grupie ok.
2000 kobiet, w tym 1010 kobiet przebadano w ramach badan obserwacyjnych w latach 2013-2016,
bez wskazywania wynikdéw tych badani. Na podstawie tak ogdlnej informacji nie mozna wnioskowa¢ o
skutecznosci urzadzenia.

W celu weryfikacji przedstawionych tresci przeprowadzono wyszukiwanie dowodéw naukowych.
Odnalezione badania wskazujg na niskg czutos¢ (ok. 47% - Brennan 2013, ok. 61% - Fitzgerald 2012)
oraz swoistos$¢ (ok. 74% - Fitzgerald 2012) termografii w wykrywaniu nowotwordéw piersi w populacji
bezobjawowej (znacznie nizsze niz w przypadku mammografii). Wskaznik wykrywalnosci
nowotwordw przy uzyciu termografii jest bardzo niski oraz wskazuje sie na zbyt duzy odsetek
wynikéw fatszywie pozytywnych w stosunku do obowigzujgcych standardéw. Nalezy jednak
zaznaczy¢, ze badania witgczone do odnalezionych przegladdw systematycznych charakteryzowaty sie
duzg heterogenicznoscig. Ponadto podkreslenia wymaga kwestia wieku kobiet, ktére objeto
badaniami. Przedmiotowy program dotyczy populacji kobiet w wieku od 40-49 lat, podczas gdy we
wspomnianych dowodach naukowych badaniami obejmowano zréinicowane grupy wiekowe
(Fitzgerald 2012 — 40-65 lat, Brennan 2013 - niekompletne dane nt. wieku), dlatego tez nalezy
podchodzi¢ do ich wynikéw z duzg ostroznoscia.

Réwniez odnalezione rekomendacje/wytyczne wskazujg, ze nie rekomenduje sie wykorzystywania
termografii jako badania skryningowego ani diagnostycznego w kierunku nowotworu piersi, ze
wzgledu na nieudowodniong dotad skuteczno$¢ w tym zakresie (ARC 2016; CA 2015; RCR 2013;
NHMRC 2012; TOP 2011; FDA 2011). Nie odnaleziono dowoddéw naukowych ani rekomendacji
odnoszacych sie do skutecznosci wykonywania badania termograficznego z wykorzystaniem testera
kontaktowego, jaki wykorzystany ma zosta¢ w ramach przedmiotowego programu. Nalezy zauwazyé,
ze zgodnie z informacjami zawartymi na stronie internetowe]j producenta, comiesieczne badania przy
uzyciu urzadzenia BRASTER stanowig jedynie uzupetnienie badan diagnostycznych typu
mammografia czy USG. Rowniez w projekcie programu zaznacza sie, ze badania te wykonywane beda
szczegdlnie u kobiet z grup ryzyka zachorowania na nowotwér piersi, a jego wyniki stanowi¢ beda
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wskazanie do wykonania pogtebionej diagnostyki. W projekcie wskazano, ze kobiety, u ktdérych
wczesniej zdiagnozowano zmiany nowotworowe piersi nie bedg mogty skorzystaé ze Swiadczen w
ramach programu. Kryterium to zgodne jest z informacjami ze strony internetowej producenta.
Dodatkowo wskazuje on réwniez inne przeciwwskazania do stosowanie urzgdzenia BRASTER, tj. cigza
i karmienie piersig (ze wzgledu na fizjologicznie zmieniong strukture piersi), infekcje ogdlne z
temperaturg ciata wiekszg lub réwng 38°C oraz wystepowanie stanu zapalnego piersi
przebiegajgcego z bolem, zaczerwienieniem skéry i zasinieniami, implanty estetyczne, ostrzykiwanie
piersi np. kwasem hialuronowym oraz lipotransfer (do 12 miesiecy po zabiegu), tumorektomia (do 12
miesiecy po zabiegu), biopsja cienkoigtowa piersi (do 4 tygodni po zabiegu) oraz biopsja gruboigtowa
lub mammotomiczna (do 12 miesiecy po zabiegu). Zasadne wydaje sie uzupetnienie kryteriow
wykluczenia o powyzszy zakres.

Monitorowanie i ewaluacja

Przedstawiona w projekcie ocena zgtaszalnosci nie jest wystarczajgca. Zasadne jest rozszerzenie jej
zakresu np. o liczbe kobiet, ktéra wzieta udziat w konferencji, liczbe kobiet, ktére wyrazity chec
udziatu w programie, a takze okresSlenie odsetka uczestniczek sposrdd wszystkich kobiet z populacji
kwalifikujgcej sie do programu. Ponadto, nalezy rowniez uzupetni¢ ocene zgtaszalnosci o przyczyny
braku uczestnictwa/rezygnacji pacjentek z udziatu w programie.

Ocena jakosci swiadczen ma by¢ przeprowadzana poprzez zgtaszanie przez uczestniczki pisemnych
uwag odnosnie jakosci uzyskanych swiadczen, co wydaje sie by¢ dziataniem prawidtowym. Sugeruje
sie jednak, aby ocena jakosci przeprowadzana byfa réwniez na podstawie wystandaryzowanej ankiety
satysfakgcji.

Ocena efektywnosci programu zostata przygotowana w sposdb nieprawidtowy i wymaga
uzupetnienia. Zgodnie z trescig projektu, efektywnos¢ sprawdzana ma byé poprzez coroczne
sprawozdania z realizacji programu sporzgdzane przez realizatora. Nie podano jednak, jakie
informacje bedg gromadzone. Zaznaczono jedynie, e realizator zobowigzany bedzie do
przedstawienia statystyk dotyczgcych liczby wykrytych zmian u badanych kobiet. Projekt wymaga
uzupetnienia o wskazniki jakie postuzg do oceny stopnia realizacji zatozen programu oraz o sposéb w
jaki wskazniki te zostang zestawione i poddane analizie.

Warunki realizacji

W projekcie programu zamieszczono niepetny opis jego organizacji. Wymaga on uszczegétowienia i
doprecyzowania. Nie opisano poszczegdlnych etapdw, w ramach ktérych przebiega¢ ma program.

Projekt wymaga uzupetnienia o sposdb zakoniczenia udziatu w programie, sposdéb kwalifikacji
uczestniczek oraz sposéb gromadzenia danych nt. wynikdw prowadzonych badan. W projekcie nie
podano, czy realizator bedzie miat do nich dostep w ramach aplikacji czy tez w inny sposdb.

Ponadto, w projekcie nie podaje sie informacji nt. sposobu wyboru realizatora ani wymagan odnosnie
personelu i wyposazenia jakim bedzie musiat dysponowac.

Koszt catkowity programu oszacowano na 78 600 zt. Przedstawiono réwniez koszty jednostkowe w
rozbiciu na poszczegdlne dziatania. Zgodnie z projektem, koszt zakupu jednego urzadzenia wynosi
166 zt natomiast koszt abonamentu na caty okres realizacji programu wynosi 600 zt (25 zt
miesiecznie). Przedstawione koszty zostaty zweryfikowane na podstawie informacji zawartych na
stronie producenta. Ceny podane w projekcie te nie sg zbiezne z cenami ze strony producenta, co
wymaga wyjasnienia.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Rak piersi jest to nowotwér ztosliwy powstajgcy z komdrek gruczotu piersiowego, ktéry rozwija sie
miejscowo w piersi oraz daje przerzuty do weztéw chtonnych i narzagdéw wewnetrznych (np. do ptuc,
watroby, kosci i mdzgu).Jest najczesciej wystepujagcym nowotworem u kobiet w Polsce. Stanowi ok.
20% wszystkich nowotwordéw diagnozowanych u kobiet. Z powodu raka piersi kazdego roku umiera
ok. 5 tys. kobiet.

4/6



Opinia Prezesa AOTMIT nr 26/2017 z dnia 17 lutego 2017r.

Alternatywne swiadczenia

Obecnie w Polsce finansowany ze Srodkéw publicznych jest Populacyjny Program Wczesnego
Wykrywania Raka Piersi, w ramach ktérego realizowane sg badania mammograficzne co 2 lata u
kobiet w wieku miedzy 50-69 r.z. Na mammografie poza w/w programem mogg by¢ kierowane
kobiety, jesli lekarz pierwszego kontaktu uzna to za konieczne (dotyczy to przede wszystkim
niepokojgcych objawdw mogacych wskazywaé na wystgpienie choroby nowotworowej, a takze
kobiet bedacych w grupie wysokiego ryzyka zachorowania na raka piersi). U kobiet mtodszych
zazwyczaj wykonuje sie jednak badanie USG piersi, ze wzgledu na charakterystyczng dla mtodszego
wieku budowe tkanki piersiowej.

Ocena technologii medycznej

W ramach wyszukiwania odnaleziono rekomendacje towarzystw naukowych dotyczgce profilaktyki
raka piersi m.in. :

e American Cancer Society (ACS 2015)

e Prescrire International 2015,

e World Health Organization (WHO 2014),

e Spanish Society of Medical Oncology (SEOM 2014),

e Polskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej (PTOK 2013),
e European Society of Medical Oncology (ESMO 2013),

e National Health Service/The National Institute for Health and Care Excellence (NHS
2010/NICE 2011),

e American College of Obstetricians-Gynecologists (ACOG 2011),
e National Comprehensive Cancer Network (NCCN 2011),

e American College of Radiology (ACR 2011),

e Canadian Task Force on Preventive Health Care (CTFPHC 2011),
e National Cancer Institute (NCI 2010),

e Polskie Towarzystwo Ginekologiczne (PTG 2005).

Zgodnie z trescig wytycznych rekomendowanym badaniem przesiewowym w kierunku nowotwordéw
piersi jest mammografia. Zalecenia co do grupy wiekowej i czestosci wykonywania przesiewowych
badan mammograficznych sg bardzo zréznicowane:

e powyzej 40 r.z. co roku (ACS 2015, ACOG 2011, NCCN 2011, ACR 2011, NCI 2010);
e 0d47do 73 r.z. co 3 lata (NHS 2010/NICE 2011);

e 0d50r.z. co roku (PTG 2005);

e 0d50do69r.z. co 2 lata (WHO 2014, ESMO 2013);

e 0d50do 74r.z.co 2 lata (SEOM 2014);

e 0d50do 74 r.z. co roku (CTFPHC 2011).

Ponadto zaleca sie przeprowadzanie edukacji zdrowotnej kobiet w zakresie wczesnego
rozpoznawania u siebie oznak moggcych $wiadczy¢ o rozwijajacej sie chorobie nowotworowe;j.

Wytyczne nie rekomendujg wykorzystywania termografii jako badania skryningowego ani
diagnostycznego w kierunku nowotworu piersi, ze wzgledu na nieudowodniong dotad skutecznosé w
tym zakresie.

Odnalezione przeglady systematyczne dotyczgce skutecznosci termografii jako testu przesiewowego
w kierunku nowotwordw piersi wykazaty, ze zaréwno czutosé¢ (ok. 47% - Brennan 2013, ok. 61% -
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Fitzgerald 2012) jak i swoisto$¢ (ok. 74% - Fitzgerald 2012) tej metody sg znacznie nizsze niz w
przypadku mammografii. Wskaznik wykrywalnosci nowotwordw przy uzyciu termografii jest bardzo
niski oraz wskazuje sie na zbyt duzy odsetek wynikéw fatszywie pozytywnych w stosunku do
obowigzujgcych standardow. W dowodach naukowych wskazuje sie na brak wystarczajgcych
dowoddéw potwierdzajgcych zasadnos$é stosowania termografii jako badania przesiewowego w
kierunku nowotwordw piersi.

Waznym aspektem profilaktyki jest identyfikacja czynnikdw ryzyka, ktora stanowi istotng kwestie w
personalizowaniu mammograficznych badani przesiewowych. Dowody naukowe wskazujg na fakt 2
krotnego zwiekszenia ryzyka wystgpienia raka piersi u kobiet, ktére majg bardzo gesto utkang tkanke
piersiowgy, a takze u ktérych krewny 1 stopnia choruje na raka piersi (Nelson 2012, Shrabi 2010).

Biorac 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: 0T.441.269.2016 ,Pilotazowy Gminny Program
Profilaktyki Raka Piersi realizowany w latach 2017-2019” realizowany przez: gmine Kurzetnik, luty 2017 r. oraz Aneksem
,Programy profilaktyki raka piersi — wspdlne podstawy oceny” z czerwca 2015 r. oraz Opinii Rady Przejrzystosci

nr 39/2017 z dnia 13 lutego 2017 roku o projekcie programu ,Pilotazowy Gminny Program Profilaktyki Raka Piersi
realizowany w latach 2017-2019” gminy Kurzetnik
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