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o projekcie programu polityki zdrowotnej pn.
»,Program profilaktyki raka piersi u mieszkanek Gminy Miasta Gdyni
na lata 2019-2021"

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Program profilaktyki raka piersi u mieszkanek Gminy Miasta Gdyni na lata 2019-2021",
pod warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej zaktada zwiekszenie dostepnosci do edukacji
w zakresie wykrywania raka piersi dla mieszkanek miasta Gdyni. Dziatania edukacyjne majace na celu
zwiekszenie zgtaszalnosci do populacyjnego programu profilaktycznego sg uzasadnione. Niemniej
jednak w ramach programu zatozono réwniez interwencje diagnostyczng skierowang do czesci
populacji docelowej. Ta cze$¢ programu budzi watpliwosci, ze wzgledu na wykorzystanie badania
USG, jako badania diagnostycznego, po wczesniejszym badaniu palpacyjnym wykonywanym przez
lekarza. Majac na uwadze odnalezione wytyczne kliniczne, ktére nie zalecajg USG jako gtdwnego
badania w diagnostyce raka piersi, liczbe zaplanowanych badan oraz fakt, ze badanie to dostepne jest
w ramach swiadczen gwarantowanych, w opinii Prezesa Agencji brak jest zasadnosci do realizacji tej
czesci programu. Tym samym Prezes Agencji zaleca rezygnacje interwencji diagnostycznych i
przesuniecie srodkdw na dziatania edukacyjne.

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

e Cele programowe warto doprecyzowac zgodnie z uwagami w dalszej czesci opinii. Mierniki
efektywnosci réwniez wymagajg uzupetnienia, poniewaz nie odnoszg sie do wszystkich
celow.

e Monitorowanie i ewaluacja programu zostaly poprawnie zaplanowane, jednak nie byto
mozliwosci zweryfikowania zapiséw ankiety oceny jakosci $wiadczen, poniewaz nie zostata
dotgczona do projektu.

e Budzet nalezy uzupetnic o koszty catkowite oraz koszty monitorowania, ewaluacji.
Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej z zakresu profilaktyki raka piersi.
Budzet przeznaczony na realizacje programu w 2019 roku oszacowano na 79 500 z1, zas okres trwania
programu to lata 2019-2021.

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 srodkéow
publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373 z pdzn. zm.), wraz z oceng zatozen projektu programu polityki
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zdrowotnej, ktdre wspierajg efektywnosé kliniczng i kosztowa technologii medycznej planowanej
W programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Problem zdrowotny opisany w projekcie programu polityki zdrowotnej wpisuje sie w priorytet
zdrowotny zgodny z §1 ust. 1 pkt c) rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2018 r.
w sprawie priorytetéw zdrowotnych (Dz.U. z 2018 r. poz. 469): ,zmniejszenie zachorowalnosci
i przedwczesnej umieralnosci z powodu nowotwordw ztosliwych”.

W projekcie przedstawiono zagadnienia zwigzane z przedmiotowym problemem zdrowotnym.
Odniesiono sie do sytuacji epidemiologicznej w skali Swiatowej, krajowej oraz lokalnej.

Rak piersi (sutka) jest najczestszg przyczyng zgondéw wsrdd kobiet w Europie (ok. 16,2%).

Zestawienie statystyczne przedstawione w dokumencie ,,Mapa potrzeb zdrowotnych z zakresu
onkologii” wskazuja, ze w Polsce w 2016 r. rozpoznano blisko 24,1 tys. nowych przypadkéw
nowotworu piersi. W wojewdédztwie pomorskim zapadalno$é wyniosta 1,6 tys.

Zgodnie z danymi KRN w latach 2005-2015 wojewddztwo pomorskie znajdowato sie na 5. miejscu
w Polsce pod wzgledem wielkosci wskaznika zachorowalnosci na nowotwor piersi — 52,49 oraz na 4.
miejscu pod wzgledem wskaznika umieralnosci — 15,32.

Cele i efekty programu

Gtéwnym celem programu jest: ,zwiekszenie uczestnictwa mieszkanek Gdyni w Populacyjnym
Programie Wczesnego Wykrywania Raka Piersi (PPWWRP) w latach 2019-2021 oraz zwiekszenie
liczby dziatan edukacyjnych i promocyjnych dotyczgcych profilaktyki raka piersi u mieszkanek Gdyni
w wieku powyzej 20 r.z. w latach 2019-2021”. Nalezy zaznaczy¢, ze cel gtdwny powinien by¢
jednoznacznie zdefiniowany, a jego osiggniecie powinno stanowi¢ potwierdzenie skutecznosci
zaplanowanych dziatan. Powyzszy cel zostat sformutowany w postaci dwdch odrebnych zatozen,
ktore w istocie nie odnoszg sie do efektu zdrowotnego. Dodatkowo druga czes$é¢ zostata
sformutowana w postaci dziatania, nie za$ oczekiwanego efektu podejmowanych dziatan. Nie
okreslono réwniez do jakich wartosci zwiekszenia uczestnictwa w PPWWRP oceniany program
ma dazyd.

W tresci projektu wskazano réwniez 4 cele szczegdtowe:

e ,zwiekszenie o 50% poziomu wiedzy mieszkanek Gdyni objetych dziataniami edukacyjnymi
na temat profilaktyki raka piersi w latach 2019-2021 (ankiety przed i po uczestnictwie
w dziataniach edukacyjnych)”;

o zwiekszenie o 50% poziomu wiedzy na temat ryzyka raka piersi w grupie kobiet
z podwyzszonym ryzykiem rozwoju choroby objetych dziataniami edukacyjnymi w latach
2019-2021 (ankiety przed i po uczestnictwie w dziataniach edukacyjnych)”;

o zwiekszenie o 10% poziomu uczestnictwa w badaniach profilaktycznych refundowanych
przez NFZ w grupie kobiet 50-69 lat z poziomu 39% (stan na 01.07.2019) do 49% w roku
20217;

e ,zmniejszenie wystepowania zaawansowanych stadiéw raka piersi wérdd mieszkanek Gdyni —
cel dtugofalowy niemozliwy do osiggniecia w czasie realizacji programu”.

Dwa pierwsze cele odnoszg sie do zwiekszenia poziomu wiedzy, ktdrego pomiar ma odbywad sie przy
zastosowaniu ankiety przed i po uczestnictwie w dziataniach edukacyjnych. Powyzsze podejscie jest
prawidtowe. Cel nr 3 stanowi w istocie powielenie zatozenia gtdwnego. Ostatni cel szczegétowy
dotyczacy zmniejszenia wystepowania zaawansowanych stadidw raka piersi jest niemozliwy do
osiggniecia w czasie realizacji programu.

W projekcie wskazano 5 miernikdéw efektywnosci:

2/8



Opinia Prezesa AOTMIT nr 145/2019 z dnia 8 paZdziernika 2019 r.

e liczba mieszkanek Gdyni uczestniczacych w zorganizowanych programach profilaktyki raka
piersi przed oraz w kolejnych latach realizacji programu i po jego zakonczeniu”;

e ,poziom zgtaszalno$ci mieszkanek Gdyni na badania w Populacyjnym Programie Wczesnego
Wykrywania Raka Piersi przed oraz w czasie realizacji programu i po jego zakoriczeniu”;

e ,liczba mieszkanek Gdyni, u ktérych rozpoznano raka piersi w 0 lub | stadium zaawansowania
przed, w czasie realizacji oraz po okresie realizacji programu”;

o liczba wykrytych nowotwordw piersi u kobiet z grup podwyzszonego ryzyka w wieku 40-50
lat przed, w czasie oraz po realizacji programu, w tym w stadium 0 lub |”;

e ,wzrost poziomu wiedzy na temat raka piersi oraz profilaktyki raka piersi wsréod mieszkanek
Gdyni uczestniczacych w programie (ankiety przed i po uczestnictwie w dziataniach
edukacyjnych”.

Nalezy zaznaczy¢, ze mierniki powinny umozliwia¢ obiektywnga i precyzyjna ocene stopnia realizacji
wyznaczonych celédw oraz powinny by¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzen Ilub faktéw
wystepujacych w danym programie, wyrazonych w odpowiednich jednostkach miary. Pierwszy
z zaproponowanych wskaznikéw nie spetnia funkcji miernika efektywnosci, moze by¢ natomiast
wykorzystany podczas monitorowania. Drugi miernik w postaci poziomu zgtaszalnosci mieszkanek
Gdyni na badania w Populacyjnym Programie Wczesnego Wykrywania Raka Piersi odnosi sie do
zatozenia gtéwnego. Mierniki 3 oraz 4 dotyczace liczby mieszkanek, u ktérych rozpoznano raka piersi
nie odnoszg sie bezposrednio do celdw programu. Mogg by¢ natomiast wykorzystane podczas
ewaluacji. Miernik nr 5 zostat sformutowany nieprawidtowo (w postaci celu). Nalezy zatem
podkresli¢, ze nie przedstawiono prawidtowych miernikow efektywnosci do wiekszosci celéw
programu (1, 2, 4 cel szczegétowy).

Uwzgledniajac powyzsze, ta cze$¢ programu wymaga poprawy. Przy formutowaniu miernikéw nalezy
pamietac, aby pozwolity one na ocene efektéw programu, zas wartosci wskaznikéw byty okreslane
przed i po realizacji programu, poniewaz dopiero zmiana w zakresie tych wartosci stanowi o wadze
uzyskanego efektu programu. Tworzenie miernikdw, powinno zaczynaé sie od okreslenia stanu
istniejgcego, opisania spodziewanego efektu po wdrozeniu interwencji oraz wskazania sposobu
pomiaru zmiany. Nastepnie miernik powinien zosta¢ dopasowany do odpowiedniego celu.

Populacja docelowa

Populacje docelowg programu stanowig kobiety w wieku powyzej 20 roku zycia lat zamieszkate
na terenie miasta Gdynia. Dane przedstawione w projekcie wskazujg, ze miasto zamieszkuje okoto
108 432 kobiet w omawianej grupie wiekowej, co jest zgodne z danymi Gtéwnego Urzedu
Statystycznego (GUS).

W projekcie oszacowano liczebnos¢ populacji objetej edukacjg posrednig (akcja informacyjna
w mediach, przekazywane materiaty edukacyjne, emitowane informacje o programie) na 30 000
kobiet (ok. 28% populacji docelowej). Wydarzeniami edukacyjnymi potgczonymi z konsultacjami
lekarskimi/dietetycznymi/psychoonkologicznymi, nauka samobadania piersi, badaniem palpacyjnym
wykonywanym przez lekarza oraz USG piersi zaplanowano objg¢ 500 kobiet w wieku 20-49 i powyzej
70 lat. Zindywidualizowang edukacjg bezposrednia zaplanowano objecie 400 mieszkanek Gdyni
(ok. 0,4% populacji docelowej).

Wsrdd kryteriow kwalifikacji wskazano na wiek kobiet (powyzej 20 lat) oraz miejsce zamieszkania
(miasto Gdynia). Kryterium wykluczenia bedzie rozpoznany i/lub leczony nowotwdr piersi, stan
po leczeniu nowotworu piersi w przesztosci oraz rozpoznane nosicielstwo genéw BRCA1/BRCA2.

Zgodnie z informacjami pochodzgcymi z KRN 2015 jednym z czynnikdw ryzyka zachorowania na raka
piersi naleza m.in.: pte¢ (najczesciej wystepuje u kobiet), wiek powyzej 50. r.z. (dot. 80% przypadkdéw
zachorowan, przed 45. r.z. wystepuje rzadziej).

Istotnosé kierowania dziatan z omawianego zakresu do kobiet po 50 r.z. potwierdzajg takze
odnalezione dane epidemiologiczne — zgodnie z KRN najwieksza liczba zachorowan na raka piersi, jak
rowniez zgondw z tego powodu przypada na wiek 60-64 lata .
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Nalezy wskaza¢ ze PPWWRP jest skierowany do kobiet w wieku 50-69 lat, zatem zwiekszenie udziatu
0s6b w tym programie, przy aktualnie okreslonej grupie wiekowej bedzie utrudnione.

Interwencja
Projekt programu zaktada przeprowadzenie dziatar edukacyjnych oraz badan USG.
Dziatania edukacyjne

W programie zaplanowano przeprowadzenie dziatan edukacyjnych w przestrzeni publicznej,
medialnej oraz jednostkach podlegtych urzedowi miasta i w instytucjach wspdtpracujgcych. Podczas
tego etapu zaplanowano przeprowadzenie kampanii skierowanej do mieszkanek realizowanej przy
uzyciu plakatéw, ulotek, informacji audio na nosnikach miejskich, w jednostkach samorzgdowych,
autobusach komunikacji miejskiej, jednostkach i instytucjach wspdtpracujacych. Przekazywane beda
materiaty edukacyjne do pracodawcéw, firm, instytucji, organizacji majgcych siedzibe w Gdyni.
Dystrybucja materiatéw dla uczestnikdéw bedzie odbywata sie za posrednictwem lekarzy i placéwek
POZ.

Zaplanowano rowniez organizacje dwoch wydarzen (jedno- lub dwudniowych) realizowanych
w centrum  handlowym. Podczas eventu mozliwa bedzie konsultacja z lekarzem
onkologiem/chirurgiem onkologicznym dot. obcigzenn rodzinnych i niepokojgcych objawow
chorobowych. Wykonane zostang badania palpacyjne piersi, a w przypadku wykrycia
nieprawidtowosci kobiety w wieku 20-49 i 70+ lat bedg miaty na miejscu wykonane badanie USG
piersi. Wszystkie kobiety w wieku 50-69 lat bedg z kolei miaty mozliwos¢ umdwienia sie na badanie
mammograficzne w ramach Populacyjnego Programu W-czesnego Wykrywania Raka Piersi
realizowanego w placdwkach na terenie miasta. Podczas wydarzenia mozliwe bedzie rowniez odbycie
konsultacji z dietetykiem i psychoonkologiem. Przeprowadzony zostanie takze instruktaz
samobadania piersi na fantomach.

Kolejnym elementem bedg zindywidualizowane dziatania edukacyjne skierowane do kobiet w wieku
powyzej 20 r. z realizowane w mobilnych punktach zlokalizowanych rotacyjnie w réznych czesciach
miasta podczas, ktorych przeprowadzona bedzie edukacja dot. czynnikdw ryzyka, metod prewencji
i wczesnego wykrywania raka piersi w potaczeniu z nauka samobadania piersi. Edukacja prowadzona
bedzie przez pielegniarki, potozne lub specjalistéw zdrowia publicznego. Zidentyfikowane zostang
osoby o podwyzszonym ryzyku rozwoju raka piersi w wieku 20-49 lat, udzielone zostang informacje
o dziataniach profilaktycznych, diagnostycznych i wspierajgcych. Kobiety w wieku 50-69 lat zostang
zachecone do udziatu w Populacyjnym Programie Wczesnego Wykrywania Raka Piersi. W razie
koniecznosci wydane zostang zalecenia dotyczace diagnostyki/opieki w ramach swiadczen
finansowanych przez NFZ. Uruchomiona zostanie réwniez infolinia dedykowana profilaktyce raka
piersi.

Zaznaczono, ze poziom wiedzy na temat raka piersi i jego profilaktyki bedzie badany na podstawie
ankiet wypetnianych przez uczestniczki przed i po realizacji dziatarn edukacyjnych.

Nalezy zaznaczy¢, ze zgodnie z rekomendacjami/wytycznymi w przedmiotowym zakresie, zaleca sie
przeprowadzanie edukacji zdrowotnej kobiet dotyczacej przede wszystkim wczesnego
rozpoznawania u siebie oznak mogacych swiadczyé o rozwijajgcej sie chorobie nowotworowej (ACS
2015, ACOG 2011, NCCN 2011, PTG 2005). W zwigzku z powyiszym przedstawione w programie
dziatania sg zgodne z rekomendacjami.

Nalezy podkresli¢, ze odnalezione rekomendacje kliniczne dotyczgce profilaktyki raka piersi nie sg
jednoznaczne co do zasadnosci wykonywania przez kobiety samobadania piersi.

Czes¢ z nich negatywnie odnosi sie do samobadania piersi, co uzasadnione jest brakiem dowoddw
na spadek umieralnosci w wyniku samobadania piersi (Spanish Society of Medical Oncology—SEOM
2014; American Academy of Family Physicians—AAFP 2009; U.S. Preventive Services Task Force—
USPSTF 2009; Canadian Task Force on Preventive Health Care—CTFPHC 2011).

W analizie USPSTF&AHRQ (U.S. Preventive Services Task Force & Agency for Healthcare Research and
Quality) oceniono efektywnos¢ kliniczng badania fizykalnego piersi i samobadania piersi jako testéw
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przesiewowych — nie wykazano korzysci dla zadnej z wymienionych technik, przy czym stwierdzono,
Ze samoocena piersi wigze sie ze wzrostem liczby biopsji zmian ftagodnych, przy braku zmniejszenia
umieralnosci.

Rekomendacje, ktdre odnoszg sie pozytywnie do tego zagadnienia (European Society of Breast
Cancer Specialists—EUSOMA 2012, American College of Obstetricians-Gynecologists—ACOG 2011,
National Comprehensive Cancer Network—NCCN 2011) wskazujg, ze decyzja o samobadaniu piersi
powinna naleze¢ do kobiet. Zwraca sie natomiast uwage na koniecznosé edukacji zdrowotnej kobiet
w zakresie wczesnego rozpoznawania u siebie oznak moggacych swiadczy¢ o rozwijajgcej sie chorobie
nowotworowej.

Biorgc jednak pod uwage zapisy wytycznych nalezy miec¢ przy tym na uwadze, aby prowadzone
dziatania podkreslaty, ze samobadanie piersi nie stanowi badania przesiewowego oraz nie jest
jednoznaczne z wykryciem lub tez nie zmiany rakowej. Odpowiednio przeprowadzona edukacja,
powinna omawiac zarowno korzysci jak i zagrozenia wynikajgce z realizacji samobadania piersi, jak
rowniez wskazywa¢ na skuteczno$¢ i bezpieczenstwo wszystkich metod diagnostycznych
na poszczegdlnych etapach postepowania.

Badanie USG

USG zostanie wykonane kobietom w wieku 20-49 i 70+ lat, u ktérych wykryte zostang
nieprawidtowosci w badaniu palpacyjnym piersi wykonywanym przez lekarza podczas wydarzen
zorganizowanych przez realizatora.

Podsumowujac rekomendacje oraz badania kliniczne w zakresie profilaktyki nowotwordéw piersi
nalezy stwierdzi¢, ze USG jest rozpatrywane gtdwnie w kontekscie badania pomocniczego, gdy
wystgpi juz podejrzenie nowotworu piersi lub dotyczy kobiet bedgcych w grupie ryzyka zachorowania
w celu doktadniejszego zobrazowania mozliwej do wystgpienia zmiany. Przy czym USPSTF (2016)
podkresla, ze nie ma wystarczajgcych dowoddow na korzystny/negatywny wptyw USG jako
pomocniczego badania przesiewowego w kierunku raka piersi (rekomendacja ta odnosi sie do kobiet
z gestg tkanka piersiowg — women with dense breasts). NICE 2013 (ostatnia aktualizacja rok 2017)
w odniesieniu do metod wczesnego wykrywania raka piersi (kobiety bez historii chordb
nowotworowych) wskazuje, ze USG nie powinno by¢é rutynowo oferowane kobietom
z umiarkowanym badz wysokim ryzykiem zachorowania na raka piersi. Moze ono zosta¢ rozwazone
w zastepstwie MRI (np. gdy pacjentka cierpi na klaustrofobie) lub gdy wyniki MMG czy tez MRI s3
trudne do zinterpretowania. EUSOMA (2012) zaznacza, ze nie ma danych wskazujgcych
na konieczno$¢ wykonywania regularnych obrazowych badan kontrolnych u kobiet przed 40. rokiem
zycia.

Nalezy podkresli¢, ze rekomendowanym badaniem przesiewowym w kierunku nowotwordow piersi
jest mammografia (ACS 2015, Prescrire International 2015, WHO 2014, SEOM 2014, PTOK 2013,
MZ/COIMSC 2013, ESMO 2013, NICE 2013, ACOG 2011, NCCN 2011, ACR 2011, CTFPHC 2011, NCI
2010, PTG 2005).

Nalezy podkresli¢, ze badanie USG piersi jest Swiadczeniem gwarantowanym realizowanym w ramach
AOS.

Monitorowanie i ewaluacja

Monitorowanie i ewaluacja programu zostaty zaplanowane w programie, jednak w zakresie
efektywnosci wymaga poprawy.

Zgodnie z trescig PPZ ocena zgtaszalnosSci uczestnikéw do programu bedzie oceniana na podstawie
analizy: ,liczby oséb zakwalifikowanych do programu”, ,liczby kobiet uczestniczacych w dziataniach
edukacji indywidualnej oraz w wydarzeniach eventowych”, ,liczby kobiet uczestniczacych
w badaniach mammograficznych (finansowanych przez NFZ) w placéwkach zlokalizowanych
w Gdyni”, ,liczby kobiet w wieku 20-49 lat, ktére po edukacji indywidualnej zostaty skierowane do
dalszej konsultacji specjalistycznej”, ,liczby porad udzielonych poprzez dedykowang infolinie
telefoniczng”, ,liczby przekazywanych materiatow edukacyjnych, emitowanych informacji
o programie”, , liczby osdb, ktére nie zakwalifikowaty sie do programu z powodu przeciwwskazan
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lekarskich wraz z przyczynami niezakwalifikowania”, , liczby uczestnikéw, ktérzy w trakcie programu
zrezygnowali z udziatu wraz z powodami rezygnacji”.

Ocena jakosci $Swiadczen dokonywana bedzie na podstawie pisemnych uwag uczestnikow
oraz wynikow ankiety satysfakcji. Do projektu nie zatgczono wzoru ankiety satysfakcji, zatem nie byto
mozliwosci weryfikacji jej tresci.

Ocena efektywnosci programu ma by¢ prowadzona w oparciu o analize: ,liczby kobiet
uczestniczacych w badaniach mammograficznych realizowanych ze srodkéw NFZ przed, w trakcie i po
realizacji programu (dane NFZ)”, ,liczby wykrytych nowotworéw piersi w 0 lub 1 stadium
zaawansowania przed, w trakcie i po realizacji programu (dane NFZ/KRN)”, ,liczby wykrytych
nowotwordw piersi u kobiet z grup podwyzszonego ryzyka w wieku 40-50 lat, przed oraz po realizacji
programu, w tym w stadium O lub | (dane NFZ/KRN)”, ,poziomu wiedzy na temat raka piersi oraz
profilaktyki raka piersi wérod mieszkanek Gdyni uczestniczgcych w programie (dane koordynatora na
podstawie ankiet przed i po uczestnictwie w dziataniach edukacyjnych”. Ewaluacja programu
powinna opiera¢ sie na poréwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan w ramach programu,
a stanem po jego zakonczeniu, co zostato uwzglednione w projekcie programu.

Nalezy mie¢ na uwadze, ze ewaluacja jest kluczowym elementem, gdyz stanowi zrédto danych
o wptywie prowadzonych dziatan na zdrowie populacji. Ocena efektywnosci programu powinna
odzwierciedla¢ zdolnos¢ programu do efektywnej realizacji wyznaczonych celéw. Jej planowanie
powinno sie natomiast opiera¢ na pordéwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan w ramach
programu, a stanem po jego zakonczeniu.

Warunki realizacji

Projekt zawiera opis etapow i dziatan podejmowanych w ramach programu. Pierwszymi etapami
bedg wybdr realizatora oraz dziatania informacyjne. Nastepnie zaplanowano przeprowadzenie
edukacji, a takze nadzér, monitorowanie i ewaluacje programu. Przedstawiono ogdlne informacje nt.
warunkéw dotyczacych personelu, wyposazenia i warunkéw lokalowych. Wskazano, m.in., ze
»W ramach mobilnych punktéw edukacyjnych realizator zapewni spetnienie wszystkich wymaganych
prawem warunkéw, a przede wszystkim zapewni poczucie prywatnosci osobie uczestniczacej
w edukacji i bezpieczeristwo przekazywanych personelowi informacji”.

Realizatorem programu bedzie podmiot leczniczy wybrany w drodze konkursu ofert, co pozostaje
w zgodzie z zapisami ustawowymi.

W projekcie programu wskazano, ze ,przewidywany koszt jednostkowy udziatu w programie to
Srednio facznie okoto 2,65 zt dla odbiorcow dziatann posrednich i bezposrednich”. Koszt dziatan
edukacyjnych, w tym konsultacji specjalistycznych zostat oszacowany na 33 500 zf; koszt wydarzen
»eventowych”, w tym badania i konsultacji lekarskich na 45 000 zt (2 spotkania x 22 500 zt); koszt
przygotowania materiatéw edukacyjnych na 1000 zt; koszt monitorowania i ewaluacji na 2000 zi.
W ramach kosztu wydarzen nie wyodrebniono USG piersi.

Budzet programu na 2019 r. oszacowano na 79 500 zt. W projekcie wskazano, ze ,w kolejnych latach
planowana kwota bedzie pozostawata na zblizonym poziomie”. Program ma zostac sfinansowany
w catosci ze $Srodkdw miasta Gdyni.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Rak piersi jest to nowotwor ztosliwy powstajagcy z komdrek gruczotu piersiowego, ktéry rozwija sie
miejscowo w piersi oraz daje przerzuty do weztéw chtonnych i narzadéw 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.

Alternatywne Swiadczenia
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Obecnie w Polsce finansowany ze $rodkéw 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 objawéw 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 miodszego
wieku budowe tkanki piersiowej.

Ocena technologii medycznej

Wiekszo$¢ odnalezionych zalecen odnosi sie pozytywnie do prowadzenia mammograficznych badan
przesiewowych u kobiet, ale pod warunkiem, ze prowadzone sg w grupie kobiet w wieku 50-74 lata
(w raz na 1-3 lata) i ze programy, w ramach ktdrych sg one realizowane spetniajg odpowiednie
kryteria jakosci.

Prescrire International 2015 stwierdza, ze o udziale w ww. badaniach powinny decydowac wytgcznie
kobiety, po podjeciu wraz z lekarzem swiadomego wyboru (uwzgledniajac bilans korzysci i szkdd).
SEOM 2014 wskazuje, ze kobiety w wieku 40-49 lat mogg mieé¢ wykonywana mammografie co 2 lata
ze wskazan indywidualnych. CDC1516 wskazuje, ze kobiety majace 40 - 49 lat powinny skonsultowac
sie z lekarzem lub pracownikiem stuzby zdrowia w celu oszacowania potrzeby wykonania badania
mammograficznego. Kobiety powinny by¢ powiadomione o korzysciach i zagrozeniach wigzacych sie
z tym badaniem. ACOG 2011, NCCN 2011, ACR 2011 rekomenduja coroczne badanie
mammograficzne piersi u kobiet powyzej 40 r.z.. NCI 2010 zaleca aby w tej grupie kobiet badanie MG
byto wykonywane corocznie lub co 2 lata. USPSTF 2016 i AAFP 2016 wskazujg, ze wykonywanie
badan mammograficznych u kobiet w wieku 40-49 lat powinno by¢ decyzjg indywidualng,
poprzedzong edukacjg odnosnie korzysci i wad samego badania. ACS 2015 wskazuje, ze kobiety w
wieku 45-49 lat powinny mie¢ wykonany raz w roku badanie mammograficzne. IARC 2015 wskazuje,
ze nie ma wystarczajgcych dowoddéw na prowadzenie badan przesiewowych za pomoca badania
mammograficznego.

Ponadto, odnalezione wytyczne rekomendujg wykonywanie testdw genetycznych oraz rezonansu
mammograficznego, dodatkowej ultrasonografii wytacznie u tych kobiet, u ktérych wystepuje
wysokie ryzyko zachorowania na raka piersi. Zaréwno diagnostyka, jak i leczenie raka piersi powinno
sie odbywac w specjalnie przeznaczonych do tego Zespotach Choréb Piersi. W przypadku podejrzenia
raka piersi zaleca sie wykonywanie biopsji (cienkoigtowej lub gruboigtowej) w celu potwierdzenia
nowotworu.

Innymi istotnymi aspektami wczesnego wykrywania nowotworu piersi jest wykonywanie badania
USG, badan fizykalnych oraz samobadania piersi. Pomimo nieudowodnionej skutecznosci
prowadzenia tych dziatan w formie badan przesiewowych sg one zalecane przez towarzystwa
naukowe (m.in. Polskie Towarzystwo Ginekologiczne, The European Society of Breast Cancer
Specialists, American Cancer Society).

Zgodnie z odnalezionymi badaniami dotyczgcymi efektywnosci kosztowej mammografia cyfrowa jest
bardziej kosztowna niz mammografia analogowa. Optacalno$¢ stosowania mammografii cyfrowej
zalezy od ewentualnie uzyskanych lat zycia i lat zycia skorygowanych o jakos$¢ (QALY) uzyskanych
dzieki wczesnemu rozpoznaniu nowotworu.

Warto jednoczesnie przytoczyé wnioski z badania Nesser 2007. Wyniki analizy przeprowadzonej
woparciu o konserwatywne zatozenia wskazuja, e prowadzenie zorganizowanych
mammograficznych programéw przesiewowych w kierunku raka piersi, w pordwnaniu ze strategig
skryningu okazjonalnego, pozwala uzyskaé istotng redukcje umieralnosci z powodu raka piersi, przy
dodatkowych kosztach pozostajgcych na umiarkowanym poziomie.

Zgodnie z raportem NICE wczesna diagnoza chordb nowotworowych oraz wybdér optymalnej drogi
leczenia prowadzi do mniejszej Smiertelnosci oraz zwieksza przezywalnos$¢ u pacjentow cierpigcych
na raka piersi.
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Rekomendacje w zakresie zasadnosci wykonywania samobadania piersi nie sg jednoznaczne. Dwie
amerykanskie organizacje, jedna kanadyjska oraz jedna hiszpariska wydaty negatywne rekomendacje
dotyczace samobadania piersi w kontekscie badan przesiewowych (SEOM 2014, AAFP 2009, USPSTF
2009, CTFPHC 2011). Odnajduje sie takze rekomendacje pozytywne, ktére zalecajg regularne
samobadanie piersi wsrdd kobiet (EUSOMA 2012, ACOG 2011, NCCN 2011). Wedtug innych
towarzystw naukowych to do kobiet powinna naleze¢ decyzja o wykonywaniu lub nie samobadania
piersi (ACS 2015), wedtug jeszcze innych brak jest wystarczajgcych dowodéw w omawianym zakresie
by mdc cokolwiek zarekomendowac (NCI 2011).

W analizie USPSTF&AHRQ oceniono ponadto efektywno$¢ kliniczng badania fizykalnego piersi
i samobadania piersi jako testow przesiewowych — nie wykazano korzysci dla zadnej z wymienionych
technik, przy czym stwierdzono, ze samoocena piersi wigze sie ze wzrostem liczby biopsji zmian
tagodnych, przy braku zmniejszenia umieralnosci, a badania skutecznosci oceny lekarskiej piersi sg
aktualnie w toku.

Metaanaliza badan kliniczno-kontrolnych Ergin 2012 pozwala wnioskowaé, iz wykonywanie
samobadania piersi zalezy od przekonan zdrowotnych kobiet w zwigzku z czym w planowanych
edukacjach zdrowotnych nalezy wzigé pod uwage przede wszystkim motywacje kobiet do
wykonywania tego badania. Kobiety zamezne oraz kobiety, u ktérych w rodzinie wystepowat rak
piersi czesciej przeprowadzaty u siebie samobadanie piersi w poréwnaniu z kobietami stanu wolnego,
u ktérych w rodzinie nie wystepowat rak piersi.

Zgodnie z modelem przekonan zdrowotnych (HBM — Health belief model), kobiety wykonujgce
usiebie samobadanie piersi miaty 1,7 razy wyzszg podatnos¢ na podejmowanie dziatan
profilaktycznych, 1,34 razy wyiszg percepcje zagrozenia, 3,32 razy wyzszg motywacje zdrowotng oraz
5,21 razy wyziszg samoocene (pewnos$¢ siebie), a takze 2,56 razy wyzej postrzegang korzysé
z wykonywania samobadania piersi.

Eksperci kliniczni uwazajg za zasadne prowadzenie w kraju dziatan z zakresu profilaktyki raka piersi.
Gtéwnym argumentem ekspertow przemawiajagcym za ich finansowaniem ze srodkdw publicznych
jest fakt wysokiej zachorowalnosci oraz umieralnosci kobiet w Polsce z powodu raka piersi. Niemniej
jednak, eksperci zauwazajg, ze rola jednostek samorzadu terytorialnego powinna sie skupiaé¢ na
prowadzeniu przez nich dziatan edukacyjnych dotyczacych profilaktyki raka piersi oraz promujacych
uczestnictwo w Populacyjnym Programie Wczesnego Wykrywania Raka Piersi.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373, z p6in. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.441.122.2019 ,Program
profilaktyki raka piersi u mieszkanek Gminy Miasta Gdyni na lata 2019-2021" realizowany przez: miasto Gdynia, Warszawa,
wrzesien 2019 oraz aneksu do raportéow szczegétowych: ,Programy profilaktyki raka piersi — wspdlne podstawy oceny” z
czerwca 2015 r. oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 311/2019 z dnia 30 wrze$nia 2019 roku o projekcie programu ,,Program
profilaktyki raka piersi u mieszkanek Gminy Miasta Gdyni na lata 2019-2021"
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