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o projekcie programu polityki zdrowotnej pn.
,0golnopolski program profilaktyki obrzeku limfatycznego po
leczeniu raka piersi”
realizowany przez Ministra Zdrowia

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,,0gdlnopolski program profilaktyki obrzeku limfatycznego po leczeniu raka piersi”, pod
warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Projekt programu zaktada dziatania, ktére mogga stanowié¢ uzupetnienie swiadczern gwarantowanych,
finansowanych ze srodkéw publicznych. Nalezy jednak dopracowacé niektére elementy programu, aby
jego realizacja byta jak najwyzszej jakosci.

Przedstawione w ocenianym programie podejScie stanowi kompleksowe dziatanie w zakresie
profilaktyki przeciwobrzekowej po operacji piersi. Uwzglednia dziatania rehabilitacyjne,
psychologiczne oraz dietetyczne. Brakuje jednak interwencji w postaci kompleksowej terapii
udrazniajgcej (CDT), ktéra stanowi standard postepowania w przypadku dziatan rehabilitacyjnych po
operacji piersi.

Cel gtéwny programu wymaga przeformutowania, poniewaz jego osiagniecie w trakcie realizacji
programu moze okazaé¢ sie niemozliwe, zatem konieczne jest jego przekonstruowanie zgodnie
z zasadg SMART.

Mierniki efektywnosci zostaty okreslone w sposéb prawidtowy i umozliwig ocene skutkéw realizacji
programu.

Populacja objeta programem bedzie podzielona na trzy grupy. Konieczne jest jednak doprecyzowanie
kryteriéw kwalifikacji do poszczegdlnych grup zgodnie z uwagami w dalszej czesci opinii.

Monitorowanie i ewaluacja programu zostaty zaplanowane poprawnie.

Budzet nie zawiera kosztéw bezposrednich ani posrednich, co wymaga uzupetnienia. Ponadto
wskazane koszty jednostkowe przypadajgce na jedng pacjentke mogg by¢ nieprawidtowe, z uwagi na
zrdznicowany zakres oraz natezenie interwencji stosowanych u poszczegdlnych pacjentek.

Warto podkresli¢, ze aktualnie trwajg prace nad projektem dotyczacym kompleksowej opieki nad
pacjentami z nowotworem piersi. Natomiast program polityki zdrowotnej powinien uzupetniaé
Swiadczenia gwarantowane i wspiera¢ dziatania juz realizowane.
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Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki obrzeku
limfatycznego po leczeniu raka piersi. Budzet przeznaczony na realizacje programu wynosi ok.
15 min zt, zas okres trwania programu to lata 2019-2023.

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 opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510 z pdzn. zm.), wraz z oceng zatozen projektu programu polityki
zdrowotnej, ktdre wspierajg efektywnosé kliniczng i kosztowa technologii medycznej planowanej
W programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Problemem zdrowotnym poruszonym w opiniowanym projekcie polityki zdrowotnej jest obrzek
limfatyczny po leczeniu chirurgicznym raka piersi. Powyzszy problem opisany w projekcie programu
wpisuje sie w priorytet zdrowotny zgodny z §1 ust. 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 27
lutego 2018 r. w sprawie priorytetéw zdrowotnych (Dz.U. z 2018 r. poz. 469): ,rehabilitacja”.

W projekcie w sposdéb poprawny przedstawiono zagadnienia zwigzane z przedmiotowym problemem
zdrowotnym, wskazujac czynniki ryzyka zachorowania na raka piersi, a takze gtdwne opcje leczenia
stosowane w schematach terapii przeciwnowotworowej. Odniesiono sie takze do polskiej sytuacji
epidemiologicznej.

Rak piersi (sutka) jest najczestszg przyczyng zgondéw wsréd kobiet w Europie (ok. 16,2%). W krajach
Unii Europejskiej, zgodnie z raportem Health Glance 2016, Sredni wspoéfczynnik zapadalnosci na
nowotwory piersi wynosi 74/100 tys. kobiet. W Polsce rak piersi byt najczesciej rozpoznawanym
nowotworem u kobiet w 2016 r.

Dane NFZ wskazujg, ze w 2017 r. operacjom radykalnym z jednoczasowym odtworzeniem piersi JO1
poddano 1 401 pacjentek, kompleksowymi zabiegami radykalnymi w obrebie piersi (mastektomia,
BCT) — J02 objeto 15 184 kobiet, a duze zabiegi w obrebie piersi (mastektomia) — J0O3
przeprowadzono u 3195 kobiet. Zgodnie z opinig eksperta klinicznego obrzek limfatyczny konczyny
goérnej wystgpi¢ moze u 26-50% leczonych chirurgicznie pacjentéw.

Cele i efekty programu

Gtownym celem programu jest ,wzrost, w okresie realizacji programu, $wiadomosci kobiet po
leczeniu raka piersi w zakresie czynnikdéw ryzyka wystgpienia obrzeku limfatycznego poprzez
edukacje i rehabilitacje oraz poprawe lub podtrzymanie wydolnosci fizycznej”. Powyzszy cel powinien
by¢ wyraznie zdefiniowany i precyzyjnie (w odniesieniu do planowanego czasu) wytyczony, a jego
osiggniecie powinno stanowi¢ potwierdzenie skutecznosci zaplanowanych dziatan. Przedstawiony cel
zostat opracowany na duzym poziomie ogdlnosci oraz moze okazac sie trudno mierzalny, w zwigzku
z powyzszym wymaga przeformutowania.

W projekcie wskazano réwniez cztery cele szczegétowe:

— zwiekszenie w trakcie okresu realizacji programu skutecznosci wczesnej oceny ryzyka
wystgpienia obrzeku limfatycznego oraz monitorowania wielkosci konczyn goérnych przez
personel medyczny u co najmniej 50% uczestniczek programu

— podniesienie w trakcie okresu realizacji programu poprzez edukacje, Swiadomosci profilaktyki
przeciwobrzekowej u pacjentek i wprowadzenie dziatan prewencyjnych z nig zwigzanych u co
najmniej 70% uczestniczek programu

— poprawa sprawnosci funkcjonalnej pacjentek poddanych leczeniu chirurgicznemu raka piersi
w okresie wczesnym i ksztattowanie lub podtrzymywanie aktywnosci fizycznej w okresie
pdzniejszym poprzez kinezyterapie ogdélnokondycyjng u co najmniej 50% uczestniczek
program
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— zwiekszenie dostepnosci do wiedzy i edukacji dla grupy docelowej programu w okresie jego
trwania w zakresie koniecznosci podnoszenia aktywnosci fizycznej, utrzymania wtasciwej
masy ciata i zastosowania odpowiedniej diety oraz wsparcia psychologicznego przez
konsultacje z witasciwymi specjalistami oraz dziatania informacyjno-edukacyjne i udziat
w warsztatach psychologicznych u co najmniej 70% uczestniczek programu”.

Wskazane cele szczegdtowe zostaty w petni sformutowane z regutg SMART.

W projekcie programu wskazano pieé mierniki efektywnoSci:

liczba kobiet po chirurgicznym leczeniu raka piersi, u ktérych wczesnie zdiagnozowano
wystgpienia obrzeku limfatycznego konczyny gérnej — ok. 1,9 tys. kobiet w okresie realizacji
programu;

zwiekszenie Swiadomosci profilaktyki przeciwobrzekowej u pacjentek poddanych
chirurgicznemu leczeniu raka piersi — 90% pacjentek objetych dziataniami w zakresie
fizjoterapii;

zwiekszenie mozliwosci udziatu w zajeciach ruchowych o charakterze ogdlnokondycyjnym,
podnoszacych lub podtrzymujacych aktywnos¢ fizyczng. Liczba kobiet, ktére skorzystaty
z kinezyterapii ogélnokondycyjnej — 6 tys. kobiet;

zwiekszenie Swiadomosci kobiet po chirurgicznym leczeniu raka piersi, w zakresie
zastosowania odpowiedniej diety — 90% pacjentek objetych dziataniami w zakresie dietetyki;

liczba oséb, ktérym udzielono konsultacji i porad psychologa oraz skorzystaty z warsztatéow
psychologicznych — 5,1 tys. kobiet.

Zgodnie z definicjg mierniki efektywnosci powinny by¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzen lub
faktow wystepujacych w danym programie, wyrazonych w odpowiednich jednostkach miary,
adekwatnych do postawionych zatozen. Wiekszos¢ miernikdw odpowiada wskazanym celom
programu. Nalezy jednak wskaza¢, ze mierniki w postaci: ,zwiekszenie swiadomosci profilaktyki
przeciwobrzekowej u pacjentek poddanych chirurgicznemu leczeniu raka piersi — 90% pacjentek
objetych dziataniami w zakresie fizjoterapii” oraz ,,zwiekszenie swiadomosci kobiet po chirurgicznym
leczeniu raka piersi, w zakresie zastosowania odpowiedniej diety — 90% pacjentek objetych
dziataniami w zakresie dietetyki” zostaty sformutowane w formie celu, w zwigzku z czym wymagaja
one przekonstruowania. Warto rozwazy¢ takze uwzglednienie takiego miernika jak: ,liczby kobiet,
u ktérych wystgpi obrzek limfatyczny koriczyny gdrnej po stronie leczenia chirurgicznego raka piersi
w stosunku do liczby kobiet objetych programem”.

Populacja docelowa

Populacje docelowg programu stanowig kobiety w wieku aktywnosci zawodowej, z rozpoznanym
rakiem piersi zakwalifikowane do leczenia chirurgicznego, takze z wielochorobowoscia, w trakcie i po
zakonczeniu chemioterapii, z powiktaniami leczenia chirurgicznego i uzupetniajgcego.

Liczba kobiet w wieku aktywnosci zawodowej poddanych procedurom operacji w rejonie piersi
z wycieciem wezta wartowniczego oraz wycieciem weztéw dotu pachowego wynosita w 2017 r. 4,25
tys. Liczebnos$¢ populacji, ktora zostanie wtgczona do programu bedzie wynosit ok. 6,4 tys. kobiet
w okresie 36 miesiecy czyli ok. 2,12 tys. kobiet rocznie. Nalezy zaznaczy¢, ze stanowi to ok. 50%
populacji pacjentek ze wskazaniami do uczestnictwa w programie.

Uczestniczki zostang zakwalifikowane do jednej z trzech grup:

— Grupa 1 — kobiety zagrozone wystgpieniem obrzeku limfatycznego koriczyny gérnej po
przeprowadzonej operacji piersi (BCRL): poddane limfadenektomii pachowej (ALND)
i chirurgicznemu leczeniu raka piersi (okres uczestniczenia w programie: 12 mies.);

— Grupa 2a — kobiety nie zagrozone wystgpieniem obrzeku limfatycznego konczyny gérnej po
zabiegach z biopsjg wezta wartowniczego (SLNB) i chirurgicznym leczeniu raka piersi (okres
uczestniczenia w programie: 6 mies.);
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— Grupa 2b - kobiety po zabiegach z biopsjg wezta wartowniczego (SLNB) i chirurgicznym
leczeniu raka piersi z poézniejszym zastosowaniem radioterapii zagrozone, na skutek
promieniowania wystgpieniem obrzeku limfatycznego (12 mies. po radioterapii — czyli ok. 13
mies. po operacji).

Nalezy wskazaé, ze zgodnie z opinig eksperta klinicznego pacjentki po SLNB bez radioterapii rowniez
sg zagrozone wystgpieniem obrzeku limfatycznego, co odbiega od wskazanej definicji grupy 2a.
Powyzsze nalezy uwzglednié w opisie poszczegdlnych grup, co bedzie rowniez wptywato na zmiane
kryteridw kwalifikacji do ww. grup.

Interwencja

Projekt programu zaktada przeprowadzenie interwencji w ramach 3 gtéwnych zadan:

- zadanie 1: przygotowanie broszury informacyjnej w zakresie koniecznych do wykonania ¢wiczen,
zalecen dietetycznych, filmu instruktazowego na ptytach DVD/CD z przyktadowymi ¢wiczeniami,
zaleceniami dla kobiet po leczeniu raka piersi;

- zadanie 2: ocena ryzyka wystgpienia obrzeku limfatycznego, ocena wydolnosci fizycznej,
usprawnienie ruchowe, edukacja indywidualna;

- zadanie 3: edukacja prozdrowotna grupy docelowej, wsparcie psychologiczne oraz ocena
odzywienia i wyksztatcenie prawidtowych nawykow zywieniowych.

Czes¢ interwencji w zakresie merytorycznym zaplanowanych w ramach wszystkich zadan zostanie
opracowana przez specjalistow: lekarza onkologa lub chirurga onkologa, lekarza specjalisty
rehabilitacji medycznej, fizjoterapeuty, psychologa i dietetyka. Nalezy jednak podkresli¢, ze w opinii
eksperta klinicznego w tworzeniu programu powinien uczestniczy¢ takie angiolog, co warto
uwzgledni¢ w przedmiotowym programie.

Dziatania zaplanowane w ramach zadania drugiego i trzeciego oparte s3 o model PROSURV-BCRL,
ktorego gtdwne zatozenia zostaty dopasowane do mozliwosci adaptacyjnych w warunkach polskich.
Model PROSURV-BCRL zaleca stosowanie badan kontrolnych w 1, 3, 6, 9, 12 miesigcu, jednak ze
wzgledu na ograniczenia budzetowe przyjeto inne okresy kontroli pacjentek. Warto jednak
podkresli¢, ze w odnalezionych przeglgdach nie wskazano na taki model postepowania z pacjentem.
Opis modelu PROSURV-BCRL odnaleziono jedynie w publikacji niskiej jakosci Ostby 2014.

Zadanie 1

Zadanie pierwsze uwzglednia przygotowanie m.in. broszury informacyjnej w zakresie koniecznych do
wykonywania ¢wiczen oraz filmu instruktazowego z przyktadowymi éwiczeniami.

W ramach zadania zaplanowano réwniez stworzenie aplikacji mobilnej. Nie okreslono jednak jej celu
oraz dziatan, ktdére beda mozliwe do wykonania za jej pomocg, co nalezy uzupetni¢. Ponadto
planowane jest utworzenie strony internetowej oraz forum z udziatem specjalistow.

Zadanie 2

Dziatania w ramach zadania 2 bedg sie rozpoczynaty juz na etapie przyjecia pacjentki na oddziat
szpitalny. Pacjentkom zakwalifikowanych do zabiegdw radykalnych i oszczedzajacych proponowany
bedzie udziat w programie. Pacjentki wyrazajgce pisemng zgode na udziat w programie bedg
kierowane do wtasciwej grupy, tj. 1, 2a lub 2b.

Ocena ryzyka wystgpienia obrzeku limfatycznego zostanie przeprowadzona u pacjentek z ryzykiem
BCRL przy pomocy wskaznika BMI (ocena wstepna oraz kontrolna) oraz przez obustronny pomiar
konczyn gérnych (pomiary wstepne i kontrolne).

W tresci programu wystepujg niespdjnosci dotyczgce grupy pacjentéw u ktdrych ww. ocena ryzyka
przy pomocy BMI zostanie przeprowadzona, co wymaga ujednolicenia. Powyzsza interwencja jest
zgodna z wytycznymi, ktdre wskazujg, ze podstawowym badaniem oceniajgcym ryzyko wystgpienia
obrzeku limfatycznego jest pomiar masy ciata oraz wyliczenie wskaznika BMI (DSD 2017, ASBrS 2017,
PTChO/PTO/PTOK/POLSPEN 2015, PTOK 2013, BCCA 2012).
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Pomiar koniczyn gérnych zostanie przeprowadzony za pomoca nieelastycznej taSmy mierniczej na co
najmniej czterech poziomach, co jest zgodne z rekomendacjami (ASBrS 2017, DSD 2017, ICF 2016,
BCCA 2014).

Ocena wydolnosci fizycznej zostanie przeprowadzona za pomocg 6-minutowego marszu (test 6BMWT)
z nawrotami na dtugim, prostym korytarzu, we wtasnym tempie pacjentki. Zasadnos¢ wykorzystania
testu 6MWT potwierdzajg wytycznie ICF 2016.

W ramach zadania 2 program zaktada rowniez prowadzenie rehabilitacji: wczesnej oraz prowadzonej
w dalszym postepowaniu diagnostycznym.

W ramach wczesnej rehabilitacji prowadzone bedg ¢éwiczenia z umiarkowang intensywnoscig
i w krétkim czasie. Wytyczne wskazujg na zasadno$¢ prowadzenia takiego typu ¢éwiczen (ASBrS 2017,
ACS 2017A, BCCA 2014, PTOK 2014, CCS 2011, RCN 2011) oraz na zakres intensywnosci ¢wiczen
(przeglady Baumann 2018, Naghibi 2018) Nalezy jednak podkresli¢, ze wytyczne NICE 2017 wskazuja,
ze ¢wiczenia nie zapobiegajg, nie powodujg i nie pogarszajg obrzeku limfatycznego, natomiast mogg
przyczyni¢ sie do poprawy jakosci zycia. Program zaktada takze, ze ¢éwiczenia bedg dostosowane
przez fizjoterapeute do stanu chorej co jest spojne z rekomendacjami (ASBrS 2017, NICE 2018, ACS
2017A, BCCA 2014, PTOK 2014, CCS 2011, RCN 2011).

Program zaktada uruchomienie treningu oddechowego, co znajduje odzwierciedlenie w wytycznych.
Zgodnie z rekomendacjami, od 1 do 7 dnia po operacji zalecane sg ¢wiczenia oddechowe,
wspomagajace zmniejszenie obrzeku po operacji oraz ¢wiczenia nakierowane na zwiekszenie
ruchomosci w konczynie (PTOK 2014, CCS 2011). Ponadto wytyczne wskazujg na zasadnosé
prowadzenia kompleksowej terapii udrazniajgcej (CDT), stanowigcej kombinacje manualnego
drenazu limfatycznego, terapii kompresyjnej, ¢wiczen fizycznych oraz pielegnacji skéry, ktory nalezy
wdrazac juz na etapie wystepowania ryzyka obrzeku limfatycznego (NICE 2017, ASBrS 2017, ISL 2016,
PTOK 2014, BCCA 2014, IKNL/NABON 2012). Nalezy rozwazy¢ uwzglednienie CDT w programie.

Wytyczne PTOK 2014 wskazujg, ze samodzielne stosowanie recznego drenazu chtonnego lub
przerywanego masazu pneumatycznego (IPC) pozwala na 25% redukcje obrzeku chtonnego.
W ramach programu bedzie prowadzona nauka automasazu (uproszczona wersja recznego drenazu
limfatycznego (SLD)), jednak nie uwzgledniono metody IPC. Warto rozwazy¢ dodanie metody IPC do
planowanych interwencji w ramach programu.

Podczas realizacji programu pacjentki otrzymaja informacje od fizjoterapeuty w zakresie
prawidtowego stosowania rekawa kompresyjnego w warunkach domowych, co wpisuje sie
w wytyczne. Zgodnie z rekomendacjami jedng z kluczowych metod zapobiegania rozwoju obrzeku
limfatycznego jest noszenie rekawa kompresyjnego (CCS 2011, IKNL.NABON 2012).

Rehabilitacja w ramach kolejnych wizyt bedzie monitorowana przez fizjoterapeutow w zakresie
prawidtowego przeprowadzenia ¢wiczedn ruchowych, automasazu oraz noszenia rekawa
kompresyjnego. W razie koniecznosci rehabilitant bedzie dokonywaé ewentualnych korekt.
Dodatkowo oceni znajomos¢ zasad postepowania przeciwobrzekowego i samoobserwacji, w razie
koniecznosci przekaze dalsze wskazéwki.

Zadanie 3

Dziatania zaplanowane w ramach zadania 3 bedg tgczone z wizytami fizjoterapeutycznymi w ramach
zadania 2.

Podczas wizyt fizjoterapeutycznych rehabilitant bedzie odpowiedzialny za przekazanie informacji na
temat utrzymywania prawidtowej masy ciata i aktywnosci fizycznej, znajomosci czynnikéw
wyzwalajgcych obrzek limfatyczny (urazy i zakazenia, czynniki termiczne, brak aktywnosci
i nadmierny wysitek fizyczny, nadwaga, otytos¢ i zastosowanie radioterapii) oraz odpowiedniej
pielegnacji skéry i paznokci. Wskazane elementy dziatan edukacyjnych odpowiadajg zaleceniom DSD
2017, BCCA 2012 (w zakresie prawidtowej masy ciata), ISL 2016, LCA 2016, BCCA 2014, IKNL/NABON
2012, CCS 2011 (w zakresie pielegnacji skory).
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W ramach zadania 3 planowana jest réwniez ocena stanu skdry i paznokci u pacjentek z grup 1 oraz
2b. Nie wskazano przyczyn braku dostepnosci ww. oceny dla grupy 2a. Zasadne jest takze
przeprowadzenie ww. oceny u pacjentek z grupy 2a. Ocena stanu skory bedzie miata na celu
okreslenie objawdw Stemmera (polegajgcy na stwardnieniu skéry przedniej czesci stopy i nasady
drugiego palca, co uniemozliwia jej uchwycenie w fatd) i testu pitting (okreslenie dotka przy prébie
uciskowej). Czes¢ wytycznych zalecajg prowadzenie obu pomiaréw w kontekscie oceny stanu skory
(DSD 2017, BCCA 2014). Warto jednak podkreslié, ze objaw Stemmera dotyczy takie pomiaru
prowadzonego na stopie pacjentki, co nalezy uwzgledni¢ w programie.

W programie przewidziano dwie formy wsparcia psychologicznego: porade psychologiczng oraz
warsztaty psychologiczne. Eksperci kliniczni podkreslajg istotng role wsparcia psychologicznego
w profilaktyce obrzeku limfatycznego.

Porada psychologiczna bedzie obejmowaé wstepng rozmowe, wywiad i obserwacje, okreslenie
problemu chorego (diagnoze) oraz zakonczenie kontaktu przez przekazanie choremu
psychologicznych obserwacji, wyjasnien i skierowanie go do odpowiedniej dla niego formy leczenia,
co jest zgodne z zaleceniami (DSD 2017, LCA 2016, PTOK 2013). Porada ma trwac¢ 60 min. i by¢
przeprowadzona w pierwszej dobie po leczeniu chirurgicznym oraz kontrolnie w 1, 4-6 i 10-12
miesigcu po operacji, w z zaleznosci od grupy kobiet. Czestotliwo$¢ spotkan nie jest spdjna
z podziatem na grupy pacjentek, co wymaga ujednolicenia.

Program zaktada rowniez prowadzenie warsztatéw psychologicznych, co jest zalecane przez wytyczne
PTOK 2013. Warsztaty bedg prowadzone w maksymalnie 12-osobowych grupach. Czestotliwosé¢
spotkan w danej grupie pacjentek wyznaczona bedzie przez psychologa. Nalezy doprecyzowaé, czy
warsztaty psychologiczne beda takze obejmowad cztonkéw rodziny pacjentki.

Ocena stanu odzywienia zostanie przeprowadzona na podstawie wywiadu zywieniowego, co jest
zgodne z wytycznymi (DSD 2017, BCCA 2012). Ponadto ww. ocena bedzie uwzglednia¢ subiektywng,
globalng ocene stanu odzywienia przy pomocy SGA (PTChO/PTO/PTOK/POLSPEN 2015).
Uzupetnieniem oceny stanu odzywienia bedzie przeprowadzenie badan biochemicznych. Wytyczne
PTChO/ PTO/PTOK/POLSPEN 2015 czesciowo potwierdzajg zasadno$¢ przeprowadzonych badan
skupiajgc sie jednak na oznaczaniu stezenia: albuminy, prealbuminy, transferryny i catkowitej liczby
limfocytéw. Po przeprowadzeniu oceny stanu odzywienia, dietetyk opracuje plan zywieniowy dla
kazdej uczestniczki programu i wyznaczy termin kolejnych konsultacji. Czestotliwosé spotkan w danej
grupie pacjentek (1, 2a, 2b) wyznaczona bedzie przez dietetyka.

Nalezy podkresli¢, ze aktualnie trwajg prace nad projektem dotyczagcym kompleksowej opieki nad
pacjentami z nowotworem piersi. Model ten ma zawiera¢ w sobie kompleksowe dziatania tj.
diagnostyke wstepng i pogtebiong, leczenie chirurgiczne, leczenia radioterapia, leczenie
brachyterapia, leczenie systemowe oraz chirurgie rekonstrukcyjng i rehabilitacje przedoperacyjng,
pooperacyjng, pdzny okres pooperacyjny i rehabilitacje wtérng oraz monitorowanie. Istotne jest aby
dziatania opieki kompleksowej i ocenianego programu byty dla siebie komplementarne i nie
powielaty poszczegdlnych interwencji u danych pacjentek.

Monitorowanie i ewaluacja

W ramach programu zostanie powotfana Rada ds. Oceny i Ewaluacji, ktéra bedzie odpowiedzialna za
ocene realizacji programu, nadzér nad prowadzeniem systemu monitorowania uczestnikéw
programu, podsumowanie programu, analize statystyczng i epidemiologiczng wynikdw programu,
przygotowanie raportu koicowego.

Ocena zgtaszalnosci opierac sie bedzie na analizie odsetka oséb, ktére uczestniczyty w programie
w stosunku do liczby oséb, ktorym zaproponowano udziat w programie oraz odsetka kobiet, ktore
zrezygnowaty z udziatu w programie w trakcie trwania poszczegdlnych interwencji. Warto rozwazy¢
uwzglednienie takze wskaznika dotyczace liczby kobiet biorgcych udziat w zajeciach edukacyjnych.

W ramach oceny jakosci zaplanowano przeprowadzenie anonimowej ankiety satysfakcji, co jest
podejsciem poprawnym. Wzdr ankiety nie zostat dotgczony do programu.
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Ewaluacja programu zostanie przeprowadzona na podstawie miernikdw efektywnosci programu
i rozpocznie sie po zakonczeniu realizacji programu, opierajac sie na poréwnaniu stanu sprzed
wprowadzenia dziatan w ramach programu oraz po jego zakonczeniu, co zostato podejsciem
poprawnym.

Warunki realizacji

Realizator zgodnie z wymogiem ustawowym zostanie wybrany w drodze konkursu. Okreslono
warunki kadrowe, lokalowe i sprzetowe wzgledem realizatora. W programie majg bra¢ udziat lekarze
specjalisci chirurgii onkologicznej, lekarze specjalisci rehabilitacji medycznej, fizjoterapeuci,
psychologowie, dietetycy oraz sekretarka medyczna petnigca funkcje koordynatora pacjentki,
sprawujgca nadzér nad prowadzeniem dokumentacji z przeprowadzonych badan i podjetych
interwencji, nad harmonogramem interwencji, kontaktem z pacjentami (telefoniczne/mailowe
przypominanie o terminach wizyt), przekazywaniem wszystkich niezbednych informacji dla lekarzy
prowadzacych pacjentke oraz fizjoterapeutéw. Koordynator odpowiadaé bedzie réwniez za
skoordynowanie udziatu pacjentki w programie oraz ewentualnym udziale w fizjoterapii ze srodkow
NFZ.

Przestawiono opis etapow realizacji programu. W projekcie wskazano takze sposdb zakorczenia
udziatu w programie. Kobiety u ktdérych pojawig sie powiktania lub nagte pogorszenie stanu zdrowia
bedg kierowane do poradni specjalistycznych, w ramach swiadczerh gwarantowanych. Natomiast
w przypadku pacjentek, u ktdrych zostanie stwierdzony przyrost réznicy obwodu miedzy koriczynami
powyzej 2 cm oraz wyniki testéw Stemmera/Pittinga bed3 dodatnie, to zostanie ona skierowana na
wizyte do lekarza rehabilitacji medycznej lub chirurga onkologa, w celu rozpoczecia CDT
realizowanego przez NFZ.

Przedstawiono koszty catkowite oraz jednostkowe. Zaktadany koszt realizacji programu wynosi ok. 15
min zt. Wskazano szacunkowy koszt jednostkowy przypadajacy na jedng pacjentke, ktéry okreslono
na 2 344 zt., a takze koszty jednostkowe poszczegdlnych interwenc;ji.

W programie brakuje uwzglednienia podziatu w kosztach na poszczegdlne populacje (1, 2a, 2b).
Przyjecie jednolitego kosztu jednostkowego przypadajgcego na jedng pacjentke nie moze by¢ uznane
za wilasciwe ze wzgledu na zréinicowany zakres oraz natezenie interwencji. W zwigzku
z koniecznoscig zindywidualizowania procesu rehabilitacji oraz podziatem kobiet po leczeniu raka
piersi na trzy grupy nie jest mozliwe zweryfikowanie przedstawionego przez wnioskodawce kosztu
jednostkowego.

W tresci programu przedstawiono koszty realizacji zadania 1, ktére oszacowano na 3 min zt. Koszty
funkcjonowania Rada ds. Oceny i Ewaluacji oszacowano na 10 tys. zt. W ramach programu
zaplanowano réwniez zakupienie rekawdw kompresyjnych dla pacjentow (1,5 min zt).

W projekcie nie okreslono wysokosci kosztow bezposrednich ani posrednich. Nie przedstawiono
rowniez innych szczegétdw dotyczacych sposobu finansowania. Powyzsze wymaga uzupetnienia.

Program ma by¢ finansowany ze srodkéw Europejskiego Funduszu Spotecznego w ramach Programu
Operacyjnego Wiedza Edukacja Rozwdj.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Rak piersi jest to nowotwér ztodliwy powstajagcy z komdrek gruczotu piersiowego, ktory rozwija sie
miejscowo w piersi oraz daje przerzuty do weztéow chtonnych i narzagdéw wewnetrznych (np. do ptuc,
watroby, kosci i mdzgu). Jest najczesciej wystepujagcym nowotworem u kobiet w Polsce. Stanowi ok.
20% wszystkich nowotwordw diagnozowanych u kobiet. Podstawowymi metodami leczenia raka
piersi jest leczenie chirurgiczne, chemioterapia i radioterapia. Celem leczenia chirurgicznego raka
piersi jest wyciecie guza (w rdinym marginesie tkanek zdrowych) potgczone z wycieciem
regionalnych weztéw chtonnych (w przypadku raka piersi weztéw pachowych). Ingerencja w ukfad
chtonny moze by¢ réznego stopnia — poczagwszy od niewycinania weztdw, poprzez wyciecie jednego
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lub kilku, koriczgc na petnej limfadenektomii (wyciecie wszystkich weztéw). Wyrdznia sie dwie gtéwne
formy leczenia operacyjnego: operacje oszczedzajgce i amputacje (mastektomie).

W 2017 r. operacjom radykalnym z jednoczasowym odtworzeniem piersi JO1 poddano 1 401
pacjentek. Z kolei kompleksowymi zabiegami radykalnymi w obrebie piersi (mastektomia, BCT) — J02
objeto 15 184 kobiet. Duze zabiegi w obrebie piersi (mastektomia) — JO3 przeprowadzono u 3195
kobiet.

Obrzek limfatyczny jest to gromadzenie sie bogatobiatkowego ptynu $rdédmigzszowego
w przestrzeniach miedzykomdrkowych, w szczegdlnosci w obrebie skdry i podskdrnej tkanki
ttuszczowej, w wyniku zaburzen w uktadzie limfatycznym. Obrzek limfatyczny jest czestym
powiktaniem choroby nowotworowej oraz niektérych metod jej leczenia. Moze prowadzi¢ do
dtugotrwatych zmian fizycznych i niekorzystnych nastepstw psychospotecznych w grupie dotknietych
nim chorych.

Wyrdznia sie dwa rodzaje obrzeku limfatycznego:

e obrzek pierwotny — wywotfany wrodzonym niedorozwojem lub uposledzeniem naczyn
limfatycznych;

e obrzek wtdrny — wywotany najczesciej przez ucisk, niedroznos¢ lub przerwanie ciggtosci
naczyn limfatycznych, dotyczy przede wszystkim proksymalnych odcinkéw korczyn i wigze
sie z infekcjg, procesem nowotworowym lub wytworzeniem blizny w obrebie tkanek.

Czynnikami ryzyka wystgpienia obrzeku limfatycznego sa:
e progresja nowotworu lub jego wznowa w obrebie weztdw chtonnych,
e zakazenie i/lub uraz naczyn limfatycznych,
e unieruchomienie,
® zmiany popromienne,
e zmiany pooperacyjne,
e nieskuteczne postepowanie z wczesniejszym stadium obrzeku,
e zakrzep naczyniowy z uposledzeniem droznosci naczynia.

Obrzek ramienia najczesciej odnotowuje sie w grupie pacjentek po mastektomii (dotyczy srednio ok.
26% pacjentek).

Alternatywne Swiadczenia

Obecnie w Polsce realizowany jest od 1 stycznia 2015 r. tzw. pakiet onkologiczny. Pakiet onkologiczny
to potoczne okreslenie aktéw prawnych, wprowadzajgcych szybka terapie onkologiczng, ktéra jest
rozwigzaniem organizacyjnym, majgcym na celu sprawne i szybkie poprowadzenie pacjenta przez
kolejne etapy diagnostyki i leczenia, poprawiajgc przy tym jakos¢ i dostepnosé opieki zdrowotnej.
Zatozeniem zmian wprowadzonych przez pakiet byto zapewnienie pacjentom, u ktérych lekarze
podejrzewajg lub stwierdzg nowotwor ztosliwy oraz pacjentéw w trakcie leczenia onkologicznego
(chemioterapia, radioterapia, leczenie chirurgiczne), kompleksowej opieki na kazdym etapie choroby.

Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen
gwarantowanych z zakresu rehabilitacji leczniczej (Dz. U. z 2018 r. poz. 465)
rehabilitacja ogdlnoustrojowa, w tym rehabilitacja dla okreslonej grupy pacjentéw, w szczegdlnosci
po leczeniu raka piersi, ze stwardnieniem rozsianym, dysfunkcjg reki, z obrzekiem limfatycznym
o rdznej etiologii i umiejscowieniu, realizowana jest w warunkach osrodka lub oddziatu dziennego.

Ponadto w Polsce funkcjonuje 5 osrodkéw tzw. Breast Cancer Units (BCU). Breast Unit to
wyspecjalizowany osrodek senologiczny diagnostyki i leczenia nowotwordw piersi, w ktérym pracuje
grupa specjalistow potgczonych wspdlng siecig wymiany informacji i powigzan funkcjonalnych. Grupa
ta prowadzi skoordynowane dziatania na rzecz kobiet chorych na raka i inne choroby piersi, posiada
wypracowany sposob wspoétpracy i porozumienia, lecz niekoniecznie miesci sie w obrebie jednej
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instytucji. Celem dziatania osrodka jest zapewnienie wszystkim kobietom dostepu do odpowiedniej
diagnostyki i leczenia chordb piersi.

Ocena technologii medycznej

Do analizy skutecznosci i bezpieczenstwa ocenianych interwencji  wigczono 8 przegladdéw
systematycznych/metaanaliz:

Ezzo 2015 — przeglad systematyczny oceniajacy skutecznosé stosowania manualnego drenazu
limfatycznego (MLD) w obrzeku limfatycznym zwigzanym z leczeniem raka piersi (BCRL)
w poréwnaniu do standardowego postepowania. Do przegladu wtgczono badania RCT oraz
quasi-RCT (Andersen 2000, Johansson 1999, McNeely 2004, Johansson 1998, Sitzia 2002,
Williams 2002);

Stuiver 2015 — przeglad systematyczny oceniajgcy wptyw standardowych (niechirurgicznych
i niefarmakologicznych) interwencji na zapobieganie wystepowania obrzeku limfatycznego
zwigzanego z leczeniem raka piersi (BCRL). Do przegladu witgczono 10 badan RCT (m.in.
Devoogdt 2011, Zimmermann 2012, Castro-Sanchez 2011, Torres 2010, Bendz 2002, Cinar
2008, Todd 2008, Cinar 2008). Wtgczone badania obejmowaty tacznie 1 205 pacjentek;

Rogan 2016 — metaanaliza oceniajgca skutecznos¢ przerywanego masazu pneumatycznego
(IPC), stosowania mankietéw, ¢wiczen w poréwnaniu do standardowego postepowania
w leczeniu kobiet po przeprowadzonej mastektomii ze zdiagnozowanym obrzekiem
limfatycznym. Do przegladu wigczono 9 badan RCT (m.in. Haghighat 2010, Szuba 2002, Kim
2010, McKenzie 2003, Loudon 2014, Malicka 2011);

Singh 2016 — przeglad systematyczny, ktérego celem byta ocena skutecznosci éwiczen
w zapobieganiu wystepowania obrzeku limfatycznego zwigzanego z leczeniem raka piersi
(BCRL). Do przegladu wtgczono badania RCT i nRCT, w tym w 21 badaniach interwencje
stanowity ¢wiczenia, a w 4 badaniach terapia kompresyjna/éwiczenia;

Li 2017 — przeglad systematyczny oceniajgcy skutecznosé kompleksowe] terapii fizykalnego
obrzeku chtonnego (CPT), manualnego drenazu limfatycznego (MLD), <¢wiczenia,
kinezjotaping (KTT), akupunkture w pordwnaniu do standardowego postepowania. Do
przegladu wtaczono 14 przegladdw/ metaanaliz (m.in. Devoogdt 2010, Huang 2013, Ezzo
2015, Singh 2016, Morris 2013, Dos Santos 2010);

Baumann 2018 — przeglad systematyczny oceniajgcy wptyw réznych rodzajéw ¢wiczen na
ryzyko rozwoju wtérnego obrzeku limfatycznego u kobiet po leczeniu raka piersi. Do
przeglagdu witgczono 11 badan RCT (Bok 2016, Johansson 2013, McKenzie 2003, Letellier
2013, Cormie 2013, Jeffs 2013, Loudon 2014, Kim 2010, McClure 2010, Hayes 2009, Schmitz
2010). Wtaczone badania obejmowaty tacznie 458 pacjentek;

Naghibi 2018 — przeglad systematyczny oceniajagcy wptyw cwiczen na zapobieganie
wystepowania obrzeku limfatycznego zwigzanego z leczeniem raka piersi (BCRL). Do
przegladu wtgczono 12 badan RCT/nRCT (m.in. Courneya 2009, Do 2015, Hammer 2007,
Buchan 2016, Schmitz 2010, Bok 2016, McKenzie 2003, Ahmed 2006);

Ding 2017 — mataanaliza dotyczaca oceny wptywu poziomu BMI na wystepowanie
przewlektego bélu po przeprowadzonej mastektomii.

Odnalezione dowody naukowe wykazaty, ze:

kompleksowa terapia fizjoterapeutyczna:

o kompleksowa terapia fizjoterapeutyczna (CPT) przyczynia sie do zmniejszenia
objetosci obrzeku od 21% do 56% w porédwnaniu ze standardowg fizjoterapig (Li
2017);

o stosowanie kompleksowej terapii fizjoterapeutycznej (manualny drenaz limfatyczny,
terapia kompresyjna, ¢éwiczenia korekcyjne) trwajgcej 8 tygodni prowadzonej pod
nadzorem vs. kompleksowa terapia fizjoterapeutyczna trwajaca 8 tygodni
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O

prowadzona bez nadzoru, istotnie statystycznie redukowata objetos¢ ramienia
0 42ml oraz zwiekszata jakos$¢ zycia (Baumann 2018);

stosowanie wielodyscyplinarnego podejscia tj. ¢wiczen oporowych, standardowej
terapii (5 razy w tyg. po 1 godz.: manualny drenaz limfatyczny, nieelastyczne
bandaze, terapia kompresyjna) vs. sama standardowa terapia (manualny drenaz
limfatyczny, nieelastyczne bandaze, terapia kompresyjna), przyczyniato sie do
statystycznie istotnego obnizenia obwodu ramienia oraz redukcji grubosci tkanki
podskérnej w czasie od 4 do 8 tygodni. Grubo$¢ tkanki miesniowej ramienia
zwiekszyta sie w grupie badanej w czasie 8 tygodni (Baumann 2018);

— manualny drenaz limfatyczny (MLD):

O

O

na korzys¢ MLD - zastosowanie MLD/bandaza kompresyjnego wykazato istotng
statystycznie redukcje objetosci obrzeku (Ezzo 2015):

= o0 26,21 ml wzgledem stosowania jedynie samego bandazowania
kompresyjnego;

= 047 ml wzgledem stosowania jedynie samej terapii kompresyjne;j;

na niekorzys¢ MLD - wyzsze o 26% prawdopodobienstwo wystgpienia obrzeku
limfatycznego u pacjentéw otrzymujgcych MLD i standardowg opieke w poréwnaniu
do standardowej opieki (RR=1,26 (95%Cl: 0,69; 2,32)) (Stuiver 2015);

— weczesna rehabilitacja:

@)

O

stosowanie wczesnej rehabilitacji w postaci manualnego drenazu limfatycznego
wykonywanego juz od pierwszej doby po operacji nie powoduje obnizenia ryzyka
wystepowania obrzeku limfatycznego w poréwnaniu do standardowej rehabilitacji
(¢wiczenia po 7 dniach od operacji lub tez brak postepowania) (Stuiver 2015);

nie wykazano istotnie statystycznej rdznicy w jakosci zycia zwigzanej ze zdrowiem
(HRQolL) pomiedzy prowadzeniem wczesnej w postaci manualnego drenazu
limfatycznego wykonywanego juz od pierwszej doby po operacji oraz standardowej
rehabilitacji (¢wiczenia po 7 dniach od operacji lub tez brak postepowania) (32,5 vs.
30,9);

— stosowanie éwiczen:

O

O

O

O

stosowanie ¢wiczern w poréwnaniu do standardowego postepowania (nie okreslono)
przynosito efekt w postaci redukcji obrzeku limfatycznego (Rogan 2016);

¢wiczenia sg bezpieczng formag wsparcia pacjentek w procesie rehabilitacji
i przywracania sprawnosci po leczeniu operacyjnym (Singh 2016, Li 2017);

nie wykazano istotnie statystycznej zmiany objetosci obrzeku konczyny pomiedzy
stanem przed, a po przeprowadzeniu éwiczen rehabilitacyjnych trwajgcych minimum
8 tygodni (Singh 2016, Li 2017);

brak istotnie statystycznych réznic w natezeniu wystepowania objawéw bélowych,
uciskowych czy tez ciezkosci konczyny po zastosowaniu interwencji w postaci
¢wiczen pojedynczych oraz ¢wiczen trwajgcych minimum 8 tygodni w odniesieniu do
standardowego postepowania (brak okreslenia) (Singh 2016, Li 2017).

— C¢wiczenia oporowe:

O

stosowanie ¢wiczeri oporowych/aerobowych prowadzonych pod nadzorem vs.
postepowanie, ktére nie zostato sprecyzowane, nie obnizato istotnie statystycznie
objetosci i obwodu ramienia (Baumann 2018, Naghibi 2018);

¢wiczenia oporowe zwiekszaty wytrzymatos¢ oraz ruchomos$¢ konczyny gornej,
natomiast nie zaobserwowano wptywu na zmniejszenie objetosci konczyny ryzyka
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wystgpienia obrzeku limfatycznego pomiedzy grupami pacjentek (Baumann 2018,
Naghibi 2018);

o stosowanie ¢wiczen powinno odbywac sie z umiarkowang lub duzg intensywnoscia.
Nalezy przy tym bra¢ pod uwage indywidualne mozliwosci kazdej z pacjentek
i dostosowywac schemat ¢wiczen do danego przypadku (Baumann 2018, Naghibi
2018);

stosowanie _mankietéw uciskowych - przeprowadzona metaanaliza badan Rogan 2016
wykazata, ze stosowanie mankietédw uciskowych w poréwnaniu do standardowego
postepowania (nie sprecyzowano) przynosi efekt w postaci redukcji obrzeku limfatycznego;

wptyw masy ciata na wystepowanie bdlu po mastektomii:

o wystepowanie otytosci/nadwagi w poréwnaniu do wagi prawidtowej, jest $cisle
zwigzane z przewlektym bélem (Ding 2017);

o podwyzszony poziom BMI moze by¢ dodatnio skorelowany z wystepowaniem
przewlektego bdélu u pacjentek po mastektomii. Zasadnym jest utrzymywanie
prawidtowej wagi u pacjentek leczonych onkologicznie w zakresie raka piersi (Ding
2017).

Odnaleziono wytyczne kliniczne dotyczgce kompleksowe] opieki w leczeniu raka piersi:

Polskie Towarzystwo Chirurgii Onkologicznej, Polskie Towarzystwo Onkologiczne, Polskie
Towarzystwo Onkologii  Klinicznej, Polskie Towarzystwo Zywienia Dojelitowego,
Pozajelitowego i Metabolizmu (PTChO/PTO/PTOK/ POLSPEN 2015) - rekomendacje dotyczace
standardoéw leczenia zywieniowego w onkologii;

Polskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej (PTOK 2014) — wytyczne dotyczgce zagadnien
zwigzanych z rehabilitacjg chorych na nowotwory;

Polskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej (PTOK 2013) - wytyczne dotyczace zagadnien
zwigzanych z rakiem piersi (epidemiologia, badania przesiewowe, poradnictwo genetyczne,
patomorfologia, diagnostyka, leczenie, rehabilitacja oraz obserwacja po leczeniu);

National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE) 2018 (Wielka Brytania) —
rekomendacje dotyczgce diagnostyki i leczenia wczesnego oraz lokalnie zaawansowanego
raka piersi;

National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE) 2017 (Wielka Brytania) —
rekomendacje dotyczgce diagnostyki i leczenia zaawansowanego raka piersi;

American Cancer Society (ACS) 2017A (Stany Zjednoczone) — rekomendacje dotyczace
wykonywania éwiczen fizycznych po leczeniu chirurgicznym raka piersi;

American Cancer Society (ACS) 2017B (Stany Zjednoczone) — rekomendacje dotyczace
zastosowania terapii;

Dutch Society of Dermatology (DSD) 2017 (Holandia) — rekomendacje dotyczgce diagnostyki,
oceny oraz postepowania w przypadku wystgpienia obrzeku limfatycznego;

American Society of Breast Surgeons (ASBrS) 2017 (Stany Zjednoczone) — rekomendacje
dotyczace diagnostyki, zapobiegania oraz leczenia obrzeku limfatycznego wynikajacego
z leczenia raka piersi;

International Society of Lymphology (ISL) 2016 (organizacja miedzynarodowa) — wytyczne
odnoszgce sie do diagnozy i Sciezki postepowania w przypadku wystgpienia obrzeku
limfatycznego. Na potrzeby niniejszego aneksu opisano elementy dotyczace rehabilitacji
pacjentéw;

International Classification of Functioning, Disability and Health (ICF 2016) - wytyczne
odnoszgce sie do oceny funkcji fizycznych pacjentéw onkologicznych w oparciu
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o Miedzynarodowgq Klasyfikacje Funkcjonowania, Niepetnosprawnosci i Zdrowia (ICF, ang.
International Classification of Functioning, Disability and Health);

— London Cancer Alliance (LCA) 2016 (Wielka Brytania) - rekomendacje dotyczace
kompleksowego postepowania z chorymi na raka piersi w tym diagnostyki, leczenia czy
prowadzenia radioterapii;

— European Society for Medical Oncology (ESMO) 2015 (organizacja europejska) — wytyczne
dotyczace objawdw, wykrywania oraz sposobu postepowania w przypadku obrzeku
limfatycznego;

— British Columbia Cancer Agency (BCCA) 2014 (Wielka Brytania) — wytyczne dotyczace
objawdéw, wykrywania oraz sposobu postepowania w przypadku obrzeku limfatycznego;

— Integrale Kancercentrum Nederland, Nationaal Borstkanker Overleg Nederland
(IKNL/NABON) 2012 (Holandia) — rekomendacje dotyczgce diagnostyki, leczenia oraz sciezki
postepowania w przypadku pacjentdow z rakiem piersi;

— British Columbia Cancer Agency (BCCA) 2012 (Wielka Brytania) — wytyczne dotyczace
zywienia oraz aktywnosci fizycznej kobiet chorych na raka piersi;

— Canadian Cancer Society (CCS) 2011 (Kanada) — wytyczne dotyczace stosowania ¢wiczen
fizycznych po leczeniu operacyjnym raka piersi oraz profilaktyki obrzeku limfatycznego;

— Royal College of Nursing (RCN) 2011 (Wielka Brytania) — wytyczne dotyczgce zmniejszenia
ryzyka wystgpienia obrzeku limfatycznego konczyny gérnej (w tym éwiczen fizycznych);

Odnalezione wytyczne wskazujg, ze po leczeniu chirurgicznym obrzek limfatyczny moze wystgpic
niedtugo, kilka miesiecy lub nawet kilka lat po operacji. Istotne jest jego wczesne wykrycie i leczenie
(PTOK 2014, IKNL/NABON 2012, CCS 2011).

Zgodnie z zaleceniami British Columbia Cancer Agency (BCCA 2014) badanie w kierunku wykrycia
obrzeku limfatycznego powinno uwzglednia¢ ocene: postury ciata, w tym zmiany w obrebie ramion;
pracy miesni oraz ruchdéw klatki piersiowej; zakresu ruchéw stawéw w zajetej korczynie; koloru,
bladosci, odbarwien, potysku skéry; wystepowania asymetrii oraz zwiekszonego napiecie miesniowe;
wystepowania obrzek obwodowego — dwustronnego lub jednostronnego, obrzeku uogdlnionego,
obrzeku gtowy lub szyi, obrzeku piersi, wystepowania wodobrzusza, rozszerzenia zyt; wystepowania
Sladow na skorze po bizuterii lub ubraniach. Ponadto zaleca sie przeprowadzenie badania
palpacyjnego zmiany chorobowej, w tym ocene ciepta i ksztattu obrzeku oraz pulsu obwodowego
(DSD 2017, BCCA 2014).

Zgodnie z wytycznymi w celu zmierzenia wielkosci obrzeku stosuje sie techniki takie jak: pomiar
nieelastyczng tasmg mierniczg, metoda wypierania wody, bioimpedancja spektroskopowa (ASBrS
2017, DSD 2017, ICF 2016, BCCA 2014). Kontrolowanie wystgpienia obrzeku limfatycznego jest
skuteczne w przypadku pomiaréw obwodu obu rak (w odstepach 5-10 cm) (BCCA 2014, IKNL/NABON
2012). Réznica miedzy konczyng z obrzekiem limfatycznym, a konczyng po drugiej stronie ciata,
wynoszgca 2 cm (pomiar przy pomocy nhieelastycznej taSmy mierniczej) uwazana jest za znaczaca
i wskazujgcg na wystgpienie obrzeku limfatycznego (ASBrS 2017, ICF 2016, BCCA 2014). Wytyczne
wskazujg réwniez, ze regularny pomiar obu rgk w pierwszym roku po operacji prowadzi do
wczesniejszego wykrycia obrzeku (IKNL/NABON 2012).

Wytyczne ICF 2016 wskazujg, ze narzedziami do wykrywania ograniczen aktywnosci fizycznej sa:

skala EMS — ang. elderly mobility scale (mobilnos¢);

skala FIM — ang. Functional Independence Measures (przemieszczanie sie);

test FTSTS — ang. five times sit to stand test (siadanie i wstawanie),

test 10-minutowego marszu, test 6-minutowego marszu (chodzenie).
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W odnalezionych rekomendacjach wskazuje sie na kluczowa role rehabilitacji u pacjentéw z rakiem
piersi. Dziatania z zakresu fizjoterapii nalezy rozpocza¢ na jak najwczesniejszym etapie choroby (LCA
2016). W momencie wdrozenia pooperacyjnej fizjoterapii u pacjentow z ryzykiem wystgpienia
obrzeku limfatycznego, terapia rehabilitacyjna powinna stanowi¢ kombinacje manualnego drenazu
limfatycznego, terapii kompresyjnej, ¢wiczen fizycznych oraz pielegnacji skory, co okresla sie mianem
kompleksowej terapii udrazniajacej (CDT) (NICE 2017, ASBrS 2017, ISL 2016, PTOK 2014, BCCA 2014,
IKNL/NABON 2012). Dodatkowo zgodnie z wytycznymi ISL 2016 oraz PTOK 2014 kompleksowa
terapie udrazniajgcg powinno prowadzi¢ sie w dwdch fazach: ,uderzeniowej” (4-tygodniowa faza,
obejmujgca codzienne wykonywany reczny drenaz chtonny i bandazowanie konczyn) oraz
podtrzymujacej (czas trwania zalezny od potrzeb, w ramach tej fazy reczny drenaz chtonny
wykonywany jest 1-2 razy w tygodniu, natomiast bandazowanie zastepujg elastyczne ponczochy lub
rekawy).

Wytyczne wskazujg, ze w przypadku pacjentdow, u ktorych wystgpit obrzek limfatyczny zalecana jest
kompresoterapia przy uzyciu odziezy kompresyjnej (DSD 2017, LCA 2016, PTOK 2014, BCCA 2014,
IKNL/NABON 2012, CCS 2011). Ponadto w celu poprawy przeptywu limfy zaleca sie stosowanie
wielowarstwowego bandazowania, ktére zazwyczaj powinno by¢ wykonywane po manualnym
drenazu limfatycznym (BCCA 2014, PTOK 2014, ACS 2017B, LCA 2016).

Odnalezione wytyczne wskazujg, ze istotng czescig leczenia i rekonwalescencji po leczeniu
chirurgicznym raka piersi sg ¢wiczenia fizyczne (ASBrS 2017, ACS 2017A, BCCA 2014, PTOK 2014, CCS
2011, RCN 2011). Regularne ¢wiczenia aerobowe sg pomagajg kontrolowac prawidtowg mase ciata
oraz redukujg stres i niepokdj (PTOK 2014, CCS 2011).

W odnalezionych rekomendacjach wskazuje sie, ze edukacja pacjentéw i samozarzgdzanie chorobg
jest istotnym elementem procesu opieki (DSD 2017, ASBrS 2017, LCA 2016, BCCA 2014).
Informowanie, instruowanie, wsparcie psychologiczne oraz zachecanie do samodzielnej pielegnacji sa
niezbedne w procesie leczenia (DSD 2017). W celu ograniczenia ciezkosci objawdw, nalezy
uswiadamiaé pacjentdw o istotnosci wczesnego rozpoznania i zgloszenia objawéw obrzeku
limfatycznego i infekcji takich jak: pogrubienie, napiecie, uczucie dyskomfortu, opuchlizna,
zesztywnienie, zmiana czucia, zaczerwienienie, podwyzszona temperatura, wysypka na rece oraz
objawow grypopodobnych (BCCA 2014).

Ponadto wytyczne wskazujg, ze konsultacje dietetyczne oraz psychologiczne s3 istotnymi elementami
kompleksowej interwencji po leczeniu raka piersi (DSD 2017, LCA 2016, PTOK 2013).

Ocena stanu odzywienia oraz porada dietetyczna sg zalecane w przypadku kobiet w trakcie oraz po
leczeniu raka piersi (DSD 2017, BCCA 2012). Podstawowym badaniem jest pomiar masy ciata oraz
wyliczenie wskaznika BMI (DSD 2017, ASBrS 2017, PTChO/PTO/PTOK/POLSPEN 2015, PTOK 2013,
BCCA 2012). Kobietom, ktdére chorujg na raka piersi zalecane jest osiggniecie wskaznika BMI o
wartosci miedzy 18,5 a 24,9. W przypadku kiedy BMI wynosi powyzej 25 i/lub obwdd w talii jest
wiekszy niz 88 cm rekomendowane sg dziatania prowadzgce do spadku masy ciata (BCCA 2012).
Rekomendacje PTOK 2013 wskazuja, ze zalecany poziom BMI powinien miesci¢ sie w przedziale 20-
25. Natomiast badania biochemiczne umozliwiajg powtarzalng i obiektywng ocene stanu odzywienia.
Najczesciej stosuje sie oznaczanie stezenia: albuminy, prealbuminy, transferryny i catkowitej liczby
limfocytéw (PTChO/PTO/PTOK/POLSPEN 2015).

W ramach poradnictwa psychologicznego =zaleca sie wykorzystywanie takich metod jak:
psychoedukacja, krotko- i dtugotrwata indywidualng terapie chorych i ich rodzin oraz dziatalnos$¢
spoteczng w grupach wsparcia (PTOK 2013).

Ponadto odnaleziono réwniez publikacje Ostby 2014, dotyczacy programu redukcji ryzyka oraz
postepowania w przypadku obrzeku limfatycznego zwigzanego z leczeniem raka piersi. W publikacji
opisano m.in. model PROSURV-BCRL, ktory sktada sie z ponizszych etapdow:

e ocena kazdej kobiety, ktdra zostanie poddana operacji z powodu raka piersi, w ramach ktdre;j
zalecany jest:
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— pomiar masy ciata, wzrostu, obwodu obu ragk, wyliczenie wskaznika BMI, ocena
zdolnosci funkcjonalnych pacjenta;

— edukacja oraz dostarczenie informacji w zakresie czynnikéw predysponujgcych,
czynnosci redukujgcych ryzyko oraz objawdéw wczesnego obrzeku limfatycznego;

— podanie informacji dotyczacych grup wsparcia oraz kontaktu do zespotu
terapeutycznego;

— ocena poziomu aktywnosci fizycznej wraz z informacjg nt. programu ¢wiczen;

— informacje dotyczace sposobu odzywiania sie;

wizyta u pielegniarki oraz terapeuty specjalizujgcego sie w leczeniu obrzeku limfatycznego po
przeprowadzonej operacji, obejmujaca:

— pomiar obwodu obu ragk oraz ocena stanu rak;
— edukacje;

— ocene kwalifikowalnosci do badan klinicznych;

wizyty w 1, 3, 6,9, 12 miesigcu od operacji, obejmujgce:

— pomiar masy ciata, obwodu obu rgk wyliczenie wskaznika BMI, ocena zdolnosci
funkcjonalnych pacjenta, ocena poziomu aktywnosci fizycznej, ocena skory;

— program c¢wiczen fizycznych (z wyjatkiem ¢éwiczen przeciwwskazanych); program
kontroli masy ciata; wsparcie zywieniowe i skierowanie do dietetyka; przekazanie
informacji o grupach wsparcia (w tym wirtualnych);

— kontakt z pacjentem ze strony cztonka zespotu terapeutycznego co miesigc
w pierwszym roku po leczeniu raka piersi;

— ocene psychologiczna i psychosocjalna;
e wizyty co pot roku w okresie 1-3 lat po operacji;
e coroczne wizyty, jesli obrzek limfatyczny nie zostat zdiagnozowany;

e w przypadku zdiagnozowania obrzeku limfatycznego, zalecane jest wykonanie badan
obrazowych (limfoscyntygrafia, limfografia, rezonans magnetyczny, ultrasonografia w celu
oceny iflub wykluczenia schorzen naczyn limfatycznych, przeptywu zylnego) oraz
zainicjowanie kompleksowej terapii udrazniajacej.

Dodatkowo odnaleziono rozwigzania miedzynarodowe dotyczgce dodatkowej opieki nad pacjentkami
z nowotworem piersi:

e Wielka Brytania — w ramach monitorowania terapii onkologicznej raka piersi uwzglednia sie
m.in. nastepujace elementy: edukacje i fizjoterapie; porady dla pacjentdw narazonych na
ryzyko wystgpienia obrzeku limfatycznego; dostep do pomocy i porad telefonicznych
pielegniarki; doradztwo dietetyczne dotyczgce zasad zdrowego odzywiania, kontroli wagi
ciata, wptywu poszczegdlnych sktadnikow diety;

e Niemcy - w okresie rekonwalescencji opieka jest nakierowana na powrdt do zdrowia
fizycznego i psychicznego, obejmuje rehabilitacje psychosocjalng, badanie podmiotowe,
badanie fizykalne (w tym badanie palpacyjne klatki piersiowej, a takze badanie przeptywu
limfy) oraz rozmowe informacyjng z pacjentkg. Opieka dostosowywana jest do
indywidulanych potrzeb pacjentki i zalezy od symptomow oraz ryzyka. Jednak zakres
dodatkowych swiadczen jest uzalezniony od oferty danej kasy chorych;

e Szwecja — w Szwecji funkcjonuje Program Rehabilitacji Nowotworéw, majacy na celu
poprawe jakosci kompleksowego leczenia nowotworowego. Zatozeniem programu jest
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uczestnictwo pacjenta w rehabilitacji psychofizycznej od poczatku koordynowanego procesu
opieki. Proces psychofizycznej rehabilitacji ustalany jest wspdlnie z pacjentem, pielegniarka
kontaktowa (osoba koordynujgca proces leczenia) oraz zespotem odpowiedzialnym za
pacjenta, realizujgcym program ,Mdj proces opieki”, ktéry w wiekszosci opisuje zaplanowany
proces rehabilitacji dostosowany do potrzeb zdrowotnych pacjenta;

e Szwajcaria — w zakresie opieki i dziatan nastepczych wyrdznia sie rehabilitacje psychofizyczna.
Do ustug z zakresu fizjoterapii oferowanych przez placéwki w Szwajcarii zalicza sie: medyczny
drenaz limfatyczny; leczenie problemoéw ze stawami, miesniami lub problemdéw ruchowych;
odzyskiwanie sprawnosci fizycznej przez dobdér odpowiednich ¢wiczen; masaz w miejscu
bdlu; hydroterapie.

e USA — edukacja, wsparcie i rehabilitacja oferowana jest w kazdym osrodku, jednak ich zakres
roézni sie w zaleznosci od placéwki. Dodatkowe ustugi mogg obejmowac: przeciwdziatanie
obrzekowi limfatycznemu i dziatania redukujgce ryzyko, medycyna integracyjna (np. yoga,
tai-chi), wsparcie psychospoteczne, doradztwo dietetyczne, opieka paliatywna, grupy
wsparcia, ustugi transportowe, ustugi finansowe, inne ustugi, np. muzykoterapia, masaz.
Ponadto opieka pielegniarska sSwiadczona jest przez pielegniarki posiadajgce odpowiedni
certyfikat, wydawany przez Oncology Nursing Certification Corporation (ONCC), oraz
wyksztatcenie i doswiadczenie w zakresie opieki nad pacjentkami z chorobami piersi.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
$rodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr OT.440.7.2018 , 0gdInopolski
program profilaktyki obrzeku limfatycznego po leczeniu raka piersi” realizowany przez: Ministra Zdrowia, Warszawa,
styczerh 2019 oraz Aneksu do raportéw szczegdtowych: ,Programy w zakresie rehabilitacji psychofizycznej kobiet po
amputacji piersi — wspdlne podstawy oceny” ze stycznia 2019 r. oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 25/2019 z dnia 28 stycznia
2019 roku o projekcie programu ,,0gdlnopolski program profilaktyki obrzeku limfatycznego po leczeniu raka piersi” Ministra
Zdrowia.
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