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i zapobiegania rozwojowi choréb nowotworowych piersi” miasta
Soshowiec

Po zapoznaniu sie z opiniag Rady Przejrzystosci wydaje negatywng opinie o projekcie
programu zdrowotnego ,Program wczesnego wykrywania i zapobiegania rozwojowi chordb
nowotworowych piersi” miasta Sosnowiec.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do istotnego problemu zdrowotnego, jednak proponowane badanie
ultrasonograficzne nie jest badaniem zalecanym, jako test przesiewowy w populacji kobiet
bez objawdw i dodatkowych czynnikéw ryzyka zachorowania na raka piersi. Badanie USG
mozna rozwaza¢ u kobiet w grupie wysokiego ryzyka, w celu pogtebienia diagnostyki po
wykryciu zmian w piersiach lub jako uzupetnienie badania mammograficznego. USG nie
moze zastepowa¢ mammografii, , ale moze by¢ pomocne tam, gdzie mammografia wykazuje
ograniczong czuto$é. Kobiety ponizej 50 roku zycia, zgodnie z wytycznymi, nie sg grupg, do
ktorej powinny by¢ skierowane badania przesiewowe polegajgce na mammograficznym
badaniu piersi.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego z zakresu badan przesiewowych
w kierunku nowotworu ztosliwego piersi wéréd mieszkanek miasta Sosnowiec. Badaniami
majg zostac objete kobiety w wieku 35 - 39 lat (badanie USG piersi) oraz 40 - 49 lat (badanie
mammograficzne). W przypadku wystgpienia niepokojacych zmian u kobiet poddanych
mammografii zaktada sie przeprowadzenie dodatkowo badania USG piersi. Pierwszerstwo
beda miaty kobiety z pozytywnym wywiadem rodzinnym (rodzinne wystepowanie raka piersi
np. u matki, siostry lub corki). Kryterium wykluczajgcym w programie jest wczesniejsza
diagnoza zmiany nowotworowej o charakterze ztosliwym. Celem gtdwnym programu jest
zwiekszenie wykrywalnosci zmian nowotworowych piersi we wczesnym stadium choroby.
Program ma by¢ realizowany od 1 kwietnia 2013 roku do 30 listopada 2016 roku. Docelowo
autorzy zaktadajg realizacje programu przez minimum 8 - 16 lat lub bezterminowo. Autorzy
przedstawili koszty jednostkowe programu. Przewidywany koszt catkowite realizacji
programu wynosi 112 500 zt przez 4 lata. Nie podano kosztu dziatan informacyjno —
edukacyjnych. Program ma by¢ w catosci finansowany z budzetu gminy Sosnowiec. Zatozono
rowniez monitorowanie i ewaluacje programu.

Problem zdrowotny

Nowotwoér piersi objawia sie klinicznie w postaci stwardnienia lub zgrubienia w piersi, bélu
lub ucisku w piersi, objawéw zapalnych, znieksztatcenia brodawki sutkowej, wydzieliny
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z brodawki sutkowej lub objawow przerzutdw odlegtych. Jest on najczesciej wystepujgcym
nowotworem u kobiet w Polsce i stanowi ok. 20% wszystkich nowotworéw diagnozowanych
u kobiet. Co roku w Polsce odnotowuje sie okoto 11 tys. nowych zachorowan (30
zachorowan na 100 tys. mieszkaincéw). Z powodu raka piersi kazdego roku umiera 5 tys.
kobiet. Uznaje sie, ze rak piersi jest zwigzany z rozwojem cywilizacyjnym spoteczenstwa.

Do czynnikéw ryzyka zaliczy¢é mozna: pdzny wiek pierwszego porodu, wczesny wiek pierwszej
miesigczki, pézny wiek menopauzy, brak dzieci badZz pierwsza cigza po 30 roku zycia,
poronienia samoistne i sztuczne, dtugookresowe stosowanie doustnych preparatow
antykoncepcyjnych (dane nie sg rozstrzygajace), dtugookresowe stosowanie hormonalnej
terapii zastepczej po menopauzie, brak aktywnosci fizycznej, obcigzenie rodzinne:
zdiagnozowanie raka piersi u matki przed 40 rokiem zycia lub zdiagnozowanie nowotworu
u siostry zwieksza szacowane ryzyku dwukrotnie, zdiagnozowanie raka piersi u matki przed
70 rokiem zycia zwieksza to ryzyko 1,5-krotnie, obustronny rak piersi w rodzinie trzykrotnie
zwieksza ryzyko zachorowania kobiety miesigczkujgcej na raka piersi, obecnos¢ innych
nowotwordw, takich jak rak trzonu macicy, rak jajnikdéw, rak jelita grubego, chtoniaki,
przyjecie znaczacej dawki promieniowania jonizujgcego w rejonie klatki piersiowej, zmiany
piersi z atypig oraz proliferacjg podwyzszajg ryzyko do 4 razy, rozwoju nowotworu mozna
spodziewac¢ sie po 10 latach od pojawienia sie zmian tagodnych, regularne, codzienne
spozywanie alkoholu nieznacznie zwieksza ryzyko zachorowania na raka piersi.

Kluczowa role we wczesnym rozpoznaniu raka piersi ma badanie mammograficzne, ktdre
umozliwia rozpoznanie zmiany nowotworowej, nim ta osiggnie posta¢ objawiajgcy sie
klinicznie. Wykazano, ze badania mammograficzne pozwalajg zmniejszy¢ ryzyko zgonu
z powodu raka piersi.

Alternatywne swiadczenia

Standardowe postepowanie stosowane obecnie w zakresie objetym programem stanowi
Populacyjny Program Woczesnego Wykrywania Raka Piersi, finansowany ze s$rodkéw
Narodowego Funduszu Zdrowia dla populacji kobiet w wieku 50 - 69 lat, objetych
ubezpieczeniem zdrowotnym, ktére nie miaty wykonywanej mammografii w ciggu ostatnich
24 miesiecy (12 miesiecy w przypadku kobiet, u ktérych wystgpit rak piersi wsréd cztonkéw
rodziny (u matki, siostry lub cérki) lub mutacje w obrebie genéw BRCA 1 lub BRCA).
Kryterium wykluczajgcym z udziatu w PPWWRP jest wczesniejsza diagnoza zmiany
nowotworowej o charakterze ztosliwym w piersi.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Wytyczne praktyki klinicznej, jak i opinie ekspertdow, nie sg zgodne co do relacji korzysci do
ryzyka z uczestnictwa w badaniu przesiewowym w kierunku raka piersi, w odniesieniu do
roznych technik diagnostycznych i grup wiekowych kobiet. Wyniki przegladu polskich
i Swiatowych rekomendacji dotyczacych badan wczesnego wykrywania raka piersi mozna
podsumowaé w nastepujacych punktach:

— Woytyczne wskazujg na mammografie jako standardowg i skuteczng metode
diagnostyczng, stosowang w badaniach przesiewowych w kierunku wczesnego
wykrywania raka piersi.

— Zadne aktualne wytyczne nie zalecajg wykonywania mammografii u kobiet w wieku
ponizej 40 roku zycia. W wiekszosci wytycznych zaleca sie wykonywanie mammografii
od 50. roku zycia. Niektére wytyczne zalecajg lub dopuszczajg rozpoczecie badania
mammograficznego w wieku ponizej 50 roku zycia.
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Wytyczne nie sg zgodne w odniesieniu do odstepu czasu, jaki powinien by¢ zachowany
pomiedzy kolejnymi mammografiami. Wiekszos¢ wskazuje na odstep 2 lat badz roku.
Zadne wytyczne nie zalecajg wykonywania mammografii czesciej niz raz do roku.

Niektore wytyczne przypominajg nie tylko o korzysciach, ale i o ryzyku zwigzanym
z udziatem w badaniu przesiewowym w kierunku raka sutka.

Wskazuje sie na wage kontroli i zapewnienia jakosci wykonywanych badan
mammograficznych. Polskie programy przesiewowe powinny by¢ kontrolowane
w odniesieniu do europejskich kryteriow jakosci, okreslajgcych m.in. akceptowalny
i oczekiwany odsetek zgtoszen do programu, btedéw technicznych, badan dodatkowych,
rakdw wykrytych w poszczegdlnych stadiach itp.

U pacjentek o przecietnym ryzyku zachorowania na raka piersi nie zaleca sie innych
metod przesiewowych niz mammografia.

Warunkiem efektywnosci skriningu mammograficznego stanowi objecie nim co najmniej
70% populacji docelowe;j.

Niektére wytyczne jako podstawowe badanie przesiewowe wskazujg rowniez na
badanie lekarskie gruczotu piersiowego oraz samobadanie przez pacjentke.

Wytyczne nie zalecajg ani nie odradzajg stosowania badania USG i MRI jako
standardowego testu diagnostycznego w przesiewowym wykrywaniu raka piersi.

Inne metody obrazowania medycznego zaleca sie stosowaé¢ w przypadku pacjentek
o podwyzszonym ryzyku zachorowania lub w przypadku pogtebionej diagnostyki zmian
w gruczole piersiowym.

Wytyczne nie sg zgodne na temat gornej granicy wieku, w ktdorym powinno sie
zaprzesta¢ udziatu w mammograficznych badaniach przesiewowych w kierunku raka
piersi.

Wytyczne zalecajg dziatania edukacyjne w zakresie wczesnego wykrywania raka piersi
i zagrozen zwigzanych z tym nowotworem, a takze korzysci zwigzanych z wczesnym
wdrozeniem leczenia.

Wytyczne nie sg zgodne na temat roli samobadania piersi we wczesnym wykrywaniu
raka piersi.

Niektore wytyczne kfada silny nacisk na istotnos¢ przedstawiania pacjentce rzetelnych
informacji w zakresie korzysci oraz ryzyka zwigzanego z udziatem w badaniu
mammograficznym. Na podstawie tych informacji oraz rozmowy z lekarzem pacjentka
powinna podejmowac wtasng, osobistg decyzje na temat udziatu w badaniu.

Zaleca sie objecie pacjentek o podwyzszonym ryzyku zachorowania na raka piersi
szczegblng opieka lekarsky i stosowanie odrebnej diagnostyki w kierunku wczesnego
wykrywania raka sutka.

U pacjentek o podwyiszonym ryzyku zachorowania na raka piersi zaleca sie
wykonywanie badania MRI.

Odnoszgc projekt opiniowanego programu do ogdlnych kryteriow dobrze zaprojektowanego
programu zdrowotnego (sformutowanych przez American Public Heath Association) mozna
stwierdzi¢, ze:

I. Program odnosi sie do problemu zdrowotnego istotnego w skali catego kraju.
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Il. Dostepno$¢ dziatan Programu dla beneficjentéw — Program skierowany jest do
mieszkanek miasta Katowice. Zaktada przeprowadzenie badan USG piersi w populacji kobiet
35 — 39-letnich oraz badan mammograficznych w populacji kobiet 40 — 49-letnich.
W przypadku wystapienia niepokojgcych zmian u kobiet poddanych mammografii zaktada sie
przeprowadzenie dodatkowo badania USG piersi. Pierwszenistwo bedg miaty kobiety, ktére
majg pozytywny wywiad rodzinny (rodzinne wystepowanie raka piersi np. u matki, siostry
lub corki). Kryterium wykluczajgcym w programie jest wczes$niejsza diagnoza zmiany
nowotworowej o charakterze zfosliwym. Autorzy zaplanowali przeprowadzenie dziatan
informacyjno — edukacyjnych dla populacji kobiet w wieku 50 — 69 lat.

lll. Proponowane badanie ultrasonograficzne nie jest badaniem zalecanym, jako test
przesiewowy w populacji kobiet bez objawéw i dodatkowych czynnikdéw ryzyka
zachorowania na raka piersi. Badanie USG mozna rozwaza¢ u kobiet w grupie wysokiego
ryzyka, w celu pogtebienia diagnostyki po wykryciu zmian w piersiach lub jako uzupetnienie
badania mammograficznego (w praktyce klinicznej decyzje o wykonaniu USG podejmuje
lekarz, biorgc pod uwage w szczegdlnosci: wynik mammografii, wynik badania palpacyjnego,
strukture gruczotu sutkowego, stosowanie hormonalnej terapii zastepczej, koniecznosc
zrdéznicowania miedzy guzem litym a torbielg sutka). USG nie moze zastepowacl
mammografii, ktora jest jedyng metodg obrazowg w przypadku ktorej istnieje dowiedziony
wplyw na zmniejszenie $miertelnosci zwigzanej z rakiem piersi, ale moze by¢ pomocne tam
gdzie mammografia ma ograniczong czutos¢, tj. w przypadkach duzej gestosci radiologiczne;j
piersi (czeste u kobiet mtodych), niezwapniatych mas i lokalizacji zmian, ktdre nie mogg by¢
objete mammografig, ze wzgledu na ograniczony zasieg badania. Brak akceptacji USG jako
testu przesiewowego wynika z problemdéw zwigzanych z odtwarzalnoscig, odsetkiem
wynikéw fatszywie dodatnich, niskg wartoscig predykcyjng wyniku dodatniego jako
wskazania do biopsji, zaleznoscig wyniku od umiejetnosci osoby wykonujacej badanie,
brakiem mozliwosci obrazowania wiekszosci przypadkéw przedinwazyjnego przewodowego
raka piersi (DCIS) oraz z brakiem powszechnej zgody co do tego, jakie wyniki stanowig
wskazania do biopsji. W odniesieniu do metod diagnostycznych zaproponowanych
w projekcie nalezy podkresli¢, ze z przegladu wytycznych praktyki klinicznej wynika, ze
jedynym badaniem przesiewowym zalecanym do wczesnego wykrywania raka piersi jest
badanie mammograficzne. Kobiety ponizej 50 roku zycia, zgodnie z wytycznymi, nie sg grupg,
do ktoérej powinny by¢ skierowane badania przesiewowe polegajace na mammograficznym
badaniu piersi. Wykonanie takiego badania moze by¢ uzasadnione po zebraniu wywiadu
rodzinnego oraz informacji na temat innych czynnikdw ryzyka wystgpienia raka sutka.
Niektére organizacje zalecajg rozpoczecie mammograficznych badan przesiewowych
w kierunku raka piersi juz w wieku 40 lub 45 lat, natomiast kobiety ponizej 40 roku zycia
powinny prowadzi¢ samokontrole piersi i badania fizykalne w ramach kontrolnych wizyt
ginekologicznych.

IV. Nie podano kosztu dziatar informacyjno — edukacyjnych.

Biorac pod uwage powyzsze argumenty, wydaje opinie jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych, z uwzglednieniem ,Program wczesnego wykrywania i zapobiegania rozwojowi chordb
nowotworowych piersi” realizowany przez Miasto Sosnowiec, AOTM-0T-441-323/2012, Warszawa, kwiecien
2013 i aneksu: ,,Programy wczesnego wykrywania raka piersi — wspélne podstawy oceny”, Aneks do raportow
szczegdtowych, Warszawa, lipiec 2012.
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