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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 32/2020 z dnia 19 maja 2020 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program Polityki
Zdrowotnej w zakresie profilaktyki i wczesnego wykrywania raka
piersi dla mieszkanek Gminy Biate Btota na lata 2020-2025"

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej pn. ,Program Polityki Zdrowotnej w zakresie profilaktyki iwczesnego
wykrywania raka piersi dla mieszkanek Gminy Biate Btota na lata 2020-2025".

Uzasadnienie

Przestawiony projekt programu polityki zdrowotnej zaktada zwiekszenie dostepnosci
do $wiadczen zdrowotnych, natomiast nie moze zosta¢ oceniony pozytywnie ze wzgledu na
fakt, ze zaproponowane interwencje w wybranej populacji docelowej programu nie znajdujg
uzasadnienia w Swietle aktualnych wytycznych klinicznych.

Negatywna opinia zwigzana jest przede wszystkim z brakiem uwzglednienia wséréd kryteriéw
kwalifikacji do dziatan diagnostycznych w programie czynnikdw ryzyka silnie
predysponujacych do wystgpienia nowotworu oraz z uwagi na niskie prawdopodobienstwo
zachorowania na raka piersi w wybranej grupie docelowej. Ponadto, odnoszac sie
do populacji docelowej pod wzgledem wieku nalezy podkreslié, ze wytyczne kliniczne nie sg
jednoznaczne w zakresie zalecanego wieku przeprowadzania badania mammograficznego.
Wiekszos¢ rekomendacji wskazuje na zasadno$¢ wykonania mammografii u kobiet w wieku
50-74 lat. Cze$¢ wytycznych zaleca przeprowadzenie badarn mammograficznych u kobiet
miedzy 40 a 49 r.z. raz w roku, co czesciowo pokrywa sie z przedziatem wiekowym populacji
docelowej programu (39-49 r.z.). Natomiast prowadzenie badarn mammograficznych u kobiet
w wieku ponizej 40 r.z. nie znajduje odzwierciedlenia w rekomendacjach. Tym samym wiek
populacji objetej programem nie jest w petni zgodny z wytycznymi.

W programie zaplanowano dziatania edukacyjne, co jest zgodne z rekomendacjami, jednak
nie przedstawiono ich szczegdétowego opisu. Warto podkresli¢, ze wedtug opinii ekspertéw
klinicznych rola jednostek samorzadu terytorialnego powinna skupiaé sie na prowadzeniu
dziatan edukacyjnych dotyczgcych profilaktyki raka piersi oraz promujgcych uczestnictwo
w Populacyjnym Programie Wczesnego Wykrywania Raka Piersi. Zatem powyisze kwestie
stanowig gtéwne przestanki, ktére uniemozliwiajg wydanie pozytywnej opinii.

Warto rowniez zaznaczy¢, ze projekt programu zostat przygotowany na bardzo duzym
poziomie ogdlnosci, co utrudnia jego ocene. Wiekszo$¢ punkdw projektu opisano w sposdb
zdawkowy i nieprecyzyjny, a niektére czesci programu, m. in. monitorowanie i ewaluacja,

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. (+48 22) 101-46-00 fax (+48 22) 46-88-555
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl

www.aotmit.gov.pl



mailto:sekretariat@aotmit.gov.p
http://www.aotmit.gov.pl/

Opinia Prezesa AOTMIT nr 32/2020 z dnia 19 maja 2020 r.

zostaty zaplanowane nieprawidiowo. Ponizej przedstawiano uwagi do poszczegdlnych
elementdéw programu:

o Wiekszo$¢ celdw programu nie zostata sfromutowana w sposdb precyzyjny, co
utrudnia ich pomiar.

e Zaproponowane mierniki efektywnosci nie pozwalajg na kompleksowg ocene stopnia
realizacji celéw programu.

e Monitorowanie i ewaluacja w zaproponowanej formie nie umozliwig
przeprowadzenia kompleksowej oceny efektywnosci dziatan podjetych w programie.

e W ramach budzetu programu nie przedstawiono kosztorysu catkowitego oraz nie
odniesiono sie do kosztéw edukacji, akcji informacyjno-promocyjnej, monitorowania
i ewaluacji programu.

Majagc na uwadze powyzsze, warto zastanowi¢ sie nad rozwazeniem alternatywnej
mozliwosci  alokacji  dostepnych  srodkéw  finansowych i przeznaczeniem ich
na zaprojektowanie i realizacje projektéw programéw zdrowotnych poswieconych innym
istotnym problemom zdrowotnym (np. otytosci wsréd dzieci), dla ktdrych skutecznosé
i bezpieczenstwo interwencji zostata potwierdzona w dowodach naukowych i znajduje swoje
uzasadnienie w wytycznych klinicznych, co w przysztosci moze przetozyé sie na uzyskanie
trwatych i pozytywnych efektow zdrowotnych w populacji.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej z zakresu profilaktyki i wczesnego
wykrywania raka piersi. Budzet przeznaczony na realizacje programu wynosi 65 000 zf, zas okres
trwania programu to lata 2020-2025.

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 sSrodkow
publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373 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

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 priorytetow zdrowotnych (Dz.U. z 2018 r. poz. 469): ,zmniejszenie zachorowalnosci
i przedwczesnej umieralnosci z powodu nowotworow ztosliwych”.

Projekt programu zawiera zdawkowy opis sytuacji epidemiologicznej nowotwordéw piersi
w odniesieniu do skali krajowej i Swiatowej. W tresci projektu nie odwotano sie do map potrzeb
zdrowotnych (MPZ) opracowanych przez Ministerstwo Zdrowia.

Zgodnie z danymi epidemiologicznymi rak piersi (sutka) jest najczestszg przyczyng zgondéw wsrédd
kobiet w Europie (ok. 16,2%).

Wedtug MPZ z zakresu onkologii w Polsce w 2016 r. rozpoznano blisko 24,1 tys., a w wojewddztwie
kujawsko-pomorskim 1 340 nowych przypadkéw nowotworu piersi. Wspdtczynnik zapadalnosci
rejestrowanej na 100 tysiecy ludnosci wynidst odpowiednio 62,8 dla Polski, 64,3 dla wojewddztwa
kujawsko-pomorskiego.
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Zgodnie z danymi Krajowego Rejestru Nowotworéw (KRN) w latach 2005-2017 wojewddztwo
kujawsko-pomorskie znajdowato sie na 3. miejscu w Polsce pod wzgledem wielkosci
standaryzowanego wskaznika zachorowalnosci na nowotwdr piersi — 55,65 oraz na 2. miejscu
pod wzgledem standaryzowanego wskaznika umieralnosci —15,88.

Cele i efekty programu

Celem gtéwnym programu jest ,zwiekszenie swiadomosci zdrowotnej w zakresie mozliwosci
zapobiegania i wczesnego wykrywania raka piersi, zmniejszenie liczby zachorowan na raka, poprawa
zdrowia i zwigzanej z nim jakosci Zycia”. Nalezy podkresli¢, ze cel gtéwny powinien by¢ mierzalny,
wyraznie zdefiniowany i precyzyjnie wytyczony (w odniesieniu do planowanego czasu), a jego
osiggniecie powinno stanowi¢ potwierdzenie skutecznosci zaplanowanych dziatan. Przedstawiony cel
nie spetnia ww. zatozen. Cel gtéwny sktada sie z trzech odrebnych zatozen.

Pierwsza czes¢ dotyczy zwiekszenia Swiadomosci zdrowotnej. Nalezy zauwazyé, ze Swiadomosé
zdrowotna, jest trudna do zmierzenia i odnosi sie do subiektywnej oceny danego uczestnika.
Woprojekcie nie wskazano, w jaki sposéb miataby ona by¢ okreslana. Majac na uwadze, ze projekt
zakfada dziatania edukacyjne, cel gtéwny powinien odnosi¢ sie do zwiekszenia wiedzy i umiejetnosci
uczestnikdw, co mozina zweryfikowac¢ poprzez przeprowadzenie testéw wiedzy na poczatku
programu i po jego zakonczeniu.

Odnoszac sie do drugiej czesci celu glownego warto podkreslic, ze dobrze zaplanowane
i zorganizowane w ramach programu dziatania mogg wptyngé na wczesniejsze wykrycie zmian
chorobowych, co moze przetozyé sie na rozpoczecie leczenia na poczatkowym etapie choroby.
Jednak w zatozeniu dotyczagcym zmniejszenia liczby zachorowan nie wskazano wartosci docelowej,
do jakiej chce sie dazy¢ w ramach realizacji programu.

Trzecia cze$¢ celu dotyczaca poprawy zdrowia i jakosci zycia jest sformutowana w sposdb zbyt
ogolny, co utrudnia prawidtowy dobdr miernikéw efektywnosci. W tym przypadku nie
zaproponowano narzedzia pomiarowego. Nie wskazano réwniez wartosci docelowych dla pierwszej
i trzeciej czesci zatozenia gtéwnego.

W programie zdefiniowano takze 6 celéw szczegétowych:
1) ,zwiekszenie poziomu wiedzy i swiadomosci na temat czynnikéw powstawania raka piersi”,

2) ,edukacja kobiet w zakresie wczesnych objawdw bedgcych zwiastunem rozpoczynajgcego sie
procesu chorobowego”,

3) ,zmniejszenie réznic w dostepie do specjalistycznych swiadczen  zdrowotnych
dla mieszkancow”,

4) ,umozliwienie wczesnej diagnozy i skutecznego leczenia raka piersi poprzez wykrycie
wczesnych zmian chorobowych”,

5) ,promocja zdrowego trybu Zycia”,
6) ,propagowanie nawyku systematycznego wykonywania badan profilaktycznych”.

Nalezy podkresli¢, ze wiekszos¢ zatozen szczegdtowych (nr 2, 4, 5, 6) zostato zdefiniowanych
w sposdb nieprawidtowy, tj. w postaci dziatania, a nie rezultatu, jaki zamierza sie osiggng¢ w ramach
realizacji programu. W przypadku celu 1 odnoszacego sie do zwiekszenia poziomu wiedzy nie
wskazano wartosci docelowej do jakiej nalezy dazy¢. Wskazano, ze pomiar wiedzy ma odbywac sie
poprzez przeprowadzenie pre-testéw i post-testéw, co nalezy uzna¢ za zasadne. Natomiast cel nr 3
nie odnosi sie do efektu zdrowotnego.

W tresci projektu przedstawiono 4 mierniki efektywnosci:
1) ,liczba kobiet od 39 do 49 roku zycia zakwalifikowanych w danym roku kalendarzowym”,
2) liczba kobiet biorgcych udziat w programie”,

3) ,liczba odbiorcéw edukacji zdrowotnej”,
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4) | liczba wykrytych zmian chorobowych”.

Przedstawione wskazniki nr 1, 2, 3 nie spetniajg funkcji miernikdw efektywnosci, natomiast moga
zostaé wykorzystane w ramach monitorowania. Miernik nr 4 nie odnosi sie bezposrednio do celéw
programu, natomiast moze zostaé wykorzystany w ewaluacji programu.

Podsumowujgc, w projekcie brak jest miernikdw odnoszgcych do zaproponowanych celéw, co
uniemozliwia pomiar stopnia ich realizacji.

Przy formutowaniu miernikéw nalezy pamietac, aby pozwalaty one na ocene efektdw programu, za$s
wartosci wskaznikdéw byty okredlane przed i po realizacji programu, poniewaz dopiero zmiana
w zakresie tych wartosci stanowi o wadze uzyskanego efektu programu. Tworzenie miernikdw,
powinno zaczynac sie od okreslenia stanu istniejgcego, opisania spodziewanego efektu po wdrozeniu
interwencji oraz wskazania sposobu pomiaru zmiany. Nastepnie miernik powinien zostaé
dopasowany do odpowiedniego celu.

Reasumujac, element projektu dotyczacy celédw i miernikdéw efektywnosci nie zostat zaplanowany
poprawnie.

Populacja docelowa

Zgodnie z zapisami projektu populacje docelowg programu stanowig mieszkanki Gminy Biate Btota
wwieku od 39-49 lat. Wskazano, ze miasto zamieszkuje ok. 2 893 kobiet w wieku adresatek
programu, co jest zblizone do danych zamieszczonych na stronie internetowej GUS. W projekcie,
biorgc pod uwage srednig zgtaszalno$é kobiet do badan przesiewowych w kierunku raka piesi
na podstawie danych ogdlnopolskich, przyjeto, ze do programu zostanie wigczone ok. 40 % kobiet
ze wskazanej grupy docelowej, tj. ok. 1 157 osdb.

Kryteria witaczenia do programu obejmujg: wiek kobiet od 39-49 r.z., zamieszkiwanie na terenie
Gminy Biate Btota, uzyskanie pisemnej zgody na udziat w programie oraz 24-miesieczny okres liczony
od ostatniego badania profilaktycznego. Do projektu programu dotgczono wzér ankiety, w ktdrej
kobieta oswiadcza, ze: w ciggu ostatnich 2 lat nie wykonywata mammografii, nie zdiagnozowano
u niej nigdy nowotworu piersi, nie jest w cigzy, nie ma innych przeciwwskazan do wykonania badania
oraz zostata poinformowana o korzysciach i zagrozeniach wazacych sie z badaniem.

Wsréd warunkéw wytgczenia z programu wskazano: wczesniejsze leczenie z powodu nowotworu
piersi o charakterze ztosliwym oraz przebywanie pod opieka poradni ginekologicznej lub
onkologicznej w zwigzku ze zmianami w obrebie piersi.

Do czynnikéw ryzyka zachorowania na raka piersi nalezg m.in.: pte¢ (najczesciej wystepuje u kobiet),
wiek powyzej 50. r.z. (dot. 80% przypadkdéw zachorowan, przed 45. r.z. wystepuje rzadziej),
obcigzenia genetyczne (gtéwnie mutacje genu BRCA1 i BRCA2), inne nowotwory w przesztosci,
tagodne zmiany w piersi przebiegajgce z obecnoscig rozrostu atypowego oraz gesto$¢ tkanki
gruczotowej (gesto utkana). Istotnos¢ 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 rdwniez zgondw z tego powodu przypada na wiek 60-64 lata.

W ocenianym projekcie nie okreslono grup ryzyka, a program ma by¢ skierowany do catej populacji
kobiet w wieku 39-49 lat. Z uwagi na niskie prawdopodobienstwo zachorowania na raka piersi
w wybrane]j grupie docelowej, w kryteriach kwalifikacji powinno sie uwzglednié¢ osoby, u ktérych
stwierdzono wystepowanie czynnikdw ryzyka silnie predysponujacych do wystgpienia nowotworu tj.
rak piersi wéréd cztonkéow rodziny (matka, siostra, cérka), obcigzenia genetyczne (gtéwnie mutacje
genu BRCA1l i BRCA2), inne nowotwory w przesztosci, tagodne zmiany w piersi przebiegajace
z obecnoscig rozrostu atypowego, gestosc tkanki gruczotowe;.

Odnoszac sie do wieku adresatek programu nalezy podkresli¢, ze wiekszo$¢ rekomendacji wskazuje
na zasadnos$¢ wykonania mammografii u kobiet w wieku 50-74 lat. Czes¢ wytycznych (ACS 2015,
ACOG, NCCN, ACR 2011) zaleca przeprowadzenie badarn mammaograficznych u kobiet miedzy 40 a 49
r.z. raz w roku. Dodatkowo nalezy wskaza¢, ze zgodnie z zaleceniami U.S. Preventive Services Task
Force (USPSTF 2016) oraz American Academy of Family Physicians (AAFP 2016) udziat
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w przesiewowych badaniach mammograficznych w przypadku kobiet w wieku 40-49 lat powinien by¢
decyzjg indywidualng. Natomiast prowadzenie badann mammograficznych u kobiet w wieku ponizej
40 r.z. nie znajduje odzwierciedlenia w rekomendacjach.

Dodatkowo zalecenia co do grupy wiekowej i czestosci wykonywania przesiewowych badan
mammograficznych sg zrdéznicowane. Rekomendacje NICE 2013 (ostatnia aktualizacja — 2017),
w odniesieniu do mammografii jako czesci populacyjnych programoéw przesiewowych, wskazuja, ze
MMG powinna by¢ oferowana kobietom:

e w wieku od 50. r.z., ktére nie miaty przeprowadzonych badan genetycznych, ale wystepuje
u nich ponad 30% prawdopodobieistwo mutacji genu TP53;

e w wieku od 60. r.z., z wysokim ryzykiem zachorowania na raka piersi, ale z 30% lub nizszym
prawdopodobienstwem mutacji BRCA lub TP53;

e w wieku > 60. r.z. z umiarkowanym ryzkiem raka piersi;

e w wieku od 60. r.z., ktére nie miaty przeprowadzonych badan genetycznych, ale wystepuje
u nich ponad 30% prawdopodobieristwo mutacji genu BRCA;

e w wieku od 70. r.z. z rozpoznang mutacjg BRCA1 lub BRCA2.

Aktualnie realizowany jest ,Populacyjny Program Wykrywania Raka Piersi”, do ktérego kwalifikujg sie
osoby w wieku 50-69 lat. Opiniowany program mogtby stanowi¢ zwiekszenie dostepnosci
do $wiadczen finansowanych ze S$rodkéw publicznych, jednak prowadzenie programu w tak
zdefiniowanej populacji docelowej nie znajduje uzasadnienia w odnalezionych rekomendacjach
klinicznych, w szczegdlnosci w odniesieniu do braku uwzgledniania w krytariach kwalifikacji grup
ryzyka oraz dostosowania wieku uczestniczek do aktulanych wytycznych.

Interwencja

W ramach programu zaplanowano nastepujgce interwencje:
e akcje informacyjno-edukacyjna,
o edukacje, w tym instruktaz samobadania piersi,
e badanie mammograficzne.

Dziatania o charakterze edukacyjnym

W projekcie przewidziano realizacje czesci edukacyjnej wraz z instruktazem samobadania piersi,
jednak nie przedstawiono szczegétowych informacji dotyczgcych jej zakresu i organizacji, co
uniemozliwia ocene planowanych dziatan.

Poziom wiedzy uczestnikbw zostanie zweryfikowany za pomocg ankiety przed oraz
po przeprowadzeniu dziatan edukacyjnych, co jest podejsciem prawidtowym.

Nalezy zaznaczy¢, ze zgodnie z rekomendacjami i wytycznymi w przedmiotowym zakresie, zaleca sie
przeprowadzanie edukacji zdrowotnej kobiet dotyczacej przede wszystkim wczesnego
rozpoznawania u siebie oznak mogacych swiadczy¢ o rozwijajgcej sie chorobie nowotworowej (ACS
2015, ACOG 2011, NCCN 2011, PTG 2005). W zwigzku z powyzszym przedstawiony w projekcie zarys
dziatan edukacyjnych pozostaje w zgodzie z rekomendacjami, jednak zostat opisany w sposdb zbyt
ogdlny i nieprecyzyjny. Tego typu dziatania wymagajg w projekcie szczegdétowego opisu zakresu

......

scenariusza edukacji.

Akcja informacyjna zostanie przeprowadzona w mediach lokalnych poprzez strone internetows,
portale spotecznosciowe, a takze plakaty informacyjne oraz roztozone ulotki w ogdlnodostepnych
miejscach. Jednak do projektu nie zatagczono wzoréw materiatéw w zakresie informacji i promocji,
zatem nie jest mozliwa weryfikacja ich tresci.

Dziatania diagnostyczne
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W projekcie zaplanowano przeprowadzenie badania mammograficznego dla zakwalifikowanych
pacjentek.

W projekcie wskazano, ze po przeprowadzonym badaniu, pacjentki z nieprawidtowym wynikiem
zostang skierowane do odpowiedniej placéwki diagnostycznej w celu dalszej diagnostyki lub leczenia.

Nalezy w projekcie programu przedstawic szczegétowe kryteria, ktére oznaczajg nieprawidtowy stan
uzasadniajacy skierowanie do badania diagnostycznego.

Warto podkresli¢, ze mammografia jest rekomendowanym badaniem przesiewowym w kierunku
nowotwordw piersi (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). Przeglad systematyczny Ravert 2009 wykazat, ze swoistos¢ podczas wykonywania
mammografii waha sie od 65,2% do 99,5%. Czutos¢ ksztattuje sie na poziomie od 0% do 77,6%. Wynik
0% dotyczy kobiet, u ktdrych wskazano negatywny wynik badania mammograficznego. Jesli nie brano
by pod uwage takich kobiet to wtedy czutos¢ wahataby sie w granicach od 13% do 77,6%.

Jednakze, jak wspomniano w czesci niniejszej opinii odnoszacej sie do populacji programu, wiekszos$¢
rekomendacji wskazuje na zasadnos$¢ wykonania mammografii u kobiet w wieku 50-74 lat. Czesé
wytycznych (ACS 2015, ACOG, NCCN, ACR 2011) zaleca przeprowadzenie badarn mammograficznych
u kobiet miedzy 40 a 49 r.z. raz w roku, co czeSciowo pokrywa sie z przedziatem wiekowym populacji
docelowej programu. Natomiast prowadzenie badann mammograficznych u kobiet w wieku ponizej 40
r.z. nie znajduje odzwierciedlenia w rekomendacjach.

Warto pamietaé¢, ze badanie mammograficzne jest Swiadczeniem gwarantowanym i mozna je
wykonaé¢ w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, takze u kobiet w wieku adresatek
programu.

Ponadto, w opinii ekspertéw klinicznych rola jednostek samorzadu terytorialnego powinna sie
skupia¢ na prowadzeniu przez nich dziatarn edukacyjnych dotyczgcych profilaktyki raka piersi oraz
promujgcych uczestnictwo w Populacyjnym Programie Wczesnego Wykrywania Raka Piersi.

Reasumujgc, badanie mammograficzne i edukacja sg interwencjami zalecanymi w odnalezionych
wytycznych klinicznych. Jednak w opiniowanym projekcie badanie mammograficzne zostato
nieprawidtowo zaplanowane w odniesieniu do wyboru populacji docelowej programu, natomiast
dziatania edukacyjne opisano zbyt ogdlnie, co powoduje brak zasadnosci ich przeprowadzenia.

Monitorowanie i ewaluacja

Projekt programu zawiera opis jego monitorowania oraz ewaluacji, jednak zaproponowane wskazniki
nie pozwolg na petng ocene programu.

Ocena zgtaszalnos$ci do programu ma by¢ dokonywana na podstawie rejestru kobiet aplikujacych
do programu. W punkcie dotyczgcym miernikéw efektywnosci przedstawiono wskazniki, ktére moga
zosta¢ zastosowe w ramach monitorowania, tj. ,liczba kobiet od 39 do 49 roku zycia
zakwalifikowanych w danym roku kalendarzowym”, ,liczba kobiet biorgcych udziat w programie”
oraz ,liczba odbiorcéw edukacji zdrowotnej”. W ramach monitorowania nalezy wskaza¢ liczbe oséb
zakwalifikowanych do udziatu w programie polityki zdrowotnej, liczbe oséb, ktére nie zostaty objete
dziataniami programu polityki zdrowotnej z przyczyn zdrowotnych lub z innych powoddéw
(ze wskazaniem tych powododw) oraz liczbe oséb, ktére z witasnej woli zrezygnowaty w trakcie
realizacji programu polityki zdrowotne;j.

Ocena jakosci Swiadczen nie zostata uwzgledniona w projekcie programu. W tym zakresie mozna
zastosowac np. ankiety satysfakcji z udziatu w programie polityki zdrowotne;j.

Zgodnie z trescig projektu ocena efektywnosci programu bedzie polegata na zbieraniu informacji
o osiggnieciu miernikow efektywnosci realizacji programu oraz informacji o liczbie wykonanych
Swiadczen w ramach programu na koniec roku. Jednak jak wskazano w niniejszej opinii tylko jeden
z zaproponowanych wskaznikéw tj. "liczba wykrytych zmian chorobowych" spetnia funkcje miernika
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efektywnosci. Tym samym, biorgc pod uwage brak prawidtowego zaplanowania wskaznikéw
ewaluacyjnych, kompleksowa ocena efektywnosci podjetych dziatan bedzie niemozliwa.

Nalezy mie¢ na uwadze, ze ewaluacja stanowi Zrédto danych o wptywie prowadzonych dziatan
na zdrowie populacji i powinna by¢ oceng dtugoterminowa wykraczajacg znacznie poza okres trwania
programu. Ocena efektywnosci programu powinna odzwierciedla¢ zdolnosé programu do efektywnej
realizacji wyznaczonych celéw. Warto podkresli¢, ze ewaluacja programu powinna opierac sie
na poréwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan w ramach programu a stanem po jego
zakonczeniu, co zostato uwzglednione w projekcie jedynie w odniesieniu do dziatarh edukacyjnych.

Warunki realizacji

Projekt nie zawiera szczegdétowego opisu etapdw i dziatan podejmowanych w ramach programu.
Program realizowany bedzie przez podmioty wytonione w ramach konkursu ofert, zgodnie
z obowigzujgcymi przepisami prawa. W projekcie przedstawiono zdawkowe informacje nt. warunkdéw
dotyczacych personelu, wyposazenia i warunkéw lokalowych.

Koszt catkowity realizacji programu nie zostat oszacowany. Natomiast wskazano, ze w pierwszym
roku na realizacje programu zostanie przeznaczona kwota 65 000 zt oraz ze budzet na realizacje
programu w nastepnych latach bedzie ustalony przy opracowywaniu projektu budzetu gminy na
kolejny rok kalendarzowy w oparciu o pozyskane dane zrealizowanego programu. Niemniej jednak
catkowity kosztorys programu powinien zosta¢ skalkulowany juz na etapie projektu. Koszt
jednostkowy przeprowadzenia badan diagnostycznych okreslono na 200 zt. Nie odniesiono sie
do kosztéw dziatan edukacyjnych, akcji informacyjnej oraz monitorowania i ewaluacji programu.

Program ma by¢ finansowany ze srodkéw budzetu gminy.
Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Rak piersi jest to nowotwor ztosliwy powstajacy z komédrek gruczotu piersiowego, ktéry rozwija sie
miejscowo w piersi oraz daje przerzuty do weztéw chtonnych i narzadéw wewnetrznych (np. do ptuc,
watroby, kosci i mozgu). 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

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 ww. programem kobiety mogg zostac
skierowane z AOS (ambulatoryjnej opieki specjalistycznej). U kobiet mtodszych zazwyczaj wykonuje
sie jednak badanie USG piersi ze wzgledu na charakterystyczng dla mtodszego wieku budowe tkanki
piersiowej.

Ocena technologii medycznej

Podsumowanie wytycznych i zalecen

Wiekszos¢ 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 ktérych 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 (uwzgledniajgc bilans korzysci i szkdd).
SEOM 2014 wskazuje, ze kobiety w wieku 40-49 lat mogg mie¢ 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
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mammograficznego. Kobiety powinny by¢ powiadomione o korzysciach i zagrozeniach wigzgcych sie
z tym badaniem. ACOG 2011, NCCN 2011, ACR 2011 rekomendujg 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 byé¢ decyzjg indywidualng,
poprzedzong edukacjg odnosnie korzysci i wad samego badania. ACS 2015 wskazuje, ze kobiety
w wieku 45-49 lat powinny mieé wykonany raz w roku badanie mammograficzne. IARC 2015
wskazuje, ze nie ma wystarczajacych dowodéw na prowadzenie badan przesiewowych za pomoca
badania mammograficznego.

Ponadto, odnalezione wytyczne rekomendujg wykonywanie testow genetycznych oraz rezonansu
mammograficznego, dodatkowej ultrasonografii wytgcznie 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.

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).

Rekomendacje w zakresie zasadnosci wykonywania samobadania piersi nie sg jednoznaczne. Dwie
amerykanskie organizacje, jedna kanadyjska oraz jedna hiszpanska wydaty negatywne rekomendacje
dotyczgce samobadania piersi w kontekscie badan przesiewowych (SEOM 2014, AAFP 2009, USPSTF
2009, CTFPHC 2011). Odnajduje sie takze rekomendacje pozytywne, ktére zalecajg regularne
samobadanie piersi ws$rod 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 dowoddéw w omawianym zakresie
by méc cokolwiek zarekomendowaé (NCI 2011).

Zgodnie z raportem NICE wczesna diagnoza chordb nowotworowych oraz wybér optymalnej drogi
leczenia prowadzi do mniejszej smiertelnosci oraz zwieksza przezywalnos$¢ u pacjentéw cierpigcych
na raka piersi.

Podsumowanie wynikow przeglgddw systematycznych i metaanaliz

W analizie USPSTF&AHRQ oceniono ponadto efektywnos$é kliniczng badania fizykalnego piersi
i samobadania piersi jako testéw przesiewowych — nie wykazano korzysci dla zadnej z wymienionych
technik, przy czym stwierdzono, ze samoocena piersi wigze sie ze wzrostem liczby biopsji zmian
tagodnych, przy braku zmniejszenia umieralnosci, a badania skutecznos$ci 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 wzig¢é 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 wykonujace
usiebie samobadanie piersi miaty 1,7 razy wyziszg podatnos¢ na podejmowanie dziatan
profilaktycznych, 1,34 razy wyzszg percepcje zagrozenia, 3,32 razy wyzszg motywacje zdrowotng oraz
5,21 razy wyiszg samoocene (pewno$¢ siebie), a takie 2,56 razy wyzej postrzegang korzysc
z wykonywania samobadania piersi.

Wyniki odnalezionych metaanaliz badan RCT (Marmot 2013, Magnus 2011), potwierdzone
w przegladach systematycznych metaanaliz (m.in. Pace 2014) wykazujg, iz ryzyko wzgledne zgonu
z powodu raka piersi wsrdd kobiet, ktdre zostaty zaproszone do udziatu w badaniach przesiewowych
w poroéwnaniu z grupg kontrolng (tj. populacjg kobiet niezaproszong do badania) oscyluje na
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poziomie 0,80 (95% Cl:0,73-0,89). Autorzy przegladu Cochrane Collaboration (2009) konkludujg, ze
prowadzenie skryningu prawdopodobnie zmniejsza umieralnos¢ na raka piersi, a wielko$¢ redukcji
ryzyka mozna szacowac na 15%. Na kazde 2 000 kobiet badanych przesiewowo w ciggu 10 lat, zycie
jednej zostanie przedtuzone, 10 kobiet bedzie niepotrzebnie leczonych, a ponad 200 kobiet
doswiadczy powaznego, trwajgcego wiele miesiecy obcigzenia emocjonalnego wskutek fatszywie
dodatniego wyniku mammografii. W analizie USPSTF&AHRQ (2009) redukcje umieralnosci zwigzang
z rakiem piersi oszacowano na 15, 14 i 32%, odpowiednio w grupach kobiet w wieku 39-49, 50-59
i 60-69 lat; dane dla kobiet w wieku 70 lat i wiecej okazaty sie niewystarczajgce do oszacowania
wielkosci efektu. Negatywne doswiadczenia pacjentek zwigzane ze skryningiem oceniono jako czeste,
lecz przejsciowe.

Podsumowanie opinii ekspertow klinicznych

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

Ocena efektywnosci kosztowej

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

Warto jednoczesnie przytoczyé wnioski z badania Nesser 2007. Wyniki analizy przeprowadzonej
w oparciu o konserwatywne zatozenia wskazujg, ze prowadzenie zorganizowanych
mammograficznych programéw przesiewowych w kierunku raka piersi, w poréwnaniu ze strategia
skryningu okazjonalnego, pozwala uzyskac istotng redukcje umieralnosci z powodu raka piersi,
przy dodatkowych kosztach pozostajgcych na umiarkowanym poziomie.

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

PREZES
dr n. med. Roman Topdér-Madry

/dokument podpisany elektronicznie/

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.441.30.2020 ,Program
Polityki Zdrowotnej w zakresie profilaktyki i wczesnego wykrywania raka piersi dla mieszkanek Gminy Biate Btota na lata
2020-2025” realizowany przez: Gmine Biate Btota, Warszawa, maj 2020; Aneksu ,Programy profilaktyki raka piersi —
wspdlne podstawy oceny” z czerwca 2015 r. oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 110/2020 z dnia 11 maja 2020 roku
o projekcie programu ,Program Polityki Zdrowotnej w zakresie profilaktyki i wczesnego wykrywania raka piersi
dla mieszkanek Gminy Biate Btota na lata 2020-2025".
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