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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 127/2015 z dnia 9 wrzesnia 2015 r.
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej z zakresu
profilaktyki raka piersi wsrod kobiet w wieku 70+ zamieszkatych na
terenie miasta Legnicy”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Program polityki zdrowotnej z zakresu profilaktyki raka piersi wsréd kobiet
w wieku 70+ zamieszkatych na terenie miasta Legnicy”

Uzasadnienie

Opiniowany projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy istotnej kwestii, jaka jest wczesne
wykrywanie nowotworow piersi.

Gtéwng przestankg za negatywng opinig przedmiotowego projektu jest brak uzasadnienia
klinicznego dla realizacji interwencji planowanej w ramach programu w populacji ogdlnej
kobiet w wieku powyzej 70 r. z.

W przypadku kobiet z grupy ryzyka lub z niepokojacymi objawami w badaniu
przedmiotowym wykonanie mammografii jest finansowane ze $rodkéw gwarantowanych,
wiec realizacja programu moze prowadzi¢ do dublowania finansowania $wiadczen. Warto
rozwazy¢ mammografie w ramach programu, jedynie w przypadku, gdy ograniczony jest
dostep do $wiadczen w ramach programu narodowego.

Rozwazane objecie programem 15% populacji docelowej moze nie przetozy¢ sie na
spetnienie celéw programu i moze nie wptyngé na poprawe zdrowia mieszkancéw (efekt jest
ograniczony do waskiej populacji).

W ramach programu zaplanowano prowadzenie dziatan edukacyjnych. Warto bytoby
w pierwszej kolejnosci rozwazyé¢ skupienie sie na tej interwencji i rozszerzenie tych dziatan,
na catg populacje. Dziatania edukacyjne mogg zacheci¢ spoteczenistwo do realizacji zachowan
prozdrowotnych i skutkowa¢ wykrywaniem nowotworu na wczesnym etapie choroby
i w grupie <70 r. z. Dziatania te skupia¢ sie powinny na propagowaniu zdrowego stylu zycia
i redukcji czynnikdéw, ktére mogg przyczynia¢ sie do rozwoju nowotworu (np. palenie
papieroséw, otytos¢, brak aktywnosci fizycznej). Dodatkowo powinny zacheca¢ do
regularnego wykonywania badan profilaktycznych w ramach dostepnych swiadczen.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczacy wczesnego
wykrywania raka piersi. Budzet przeznaczony na jego realizacje wynosi 85 000 zf, zas okres
realizacji to rok 2016r.
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Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy istotnej kwestii, jakg jest wczesne wykrywanie
nowotwordéw piersi Przedstawione w projekcie zatozenia wpisujg sie w cele Narodowego
Programu Zdrowia na lata 2007-2015.

W projekcie programu w opisano problem zdrowotny oraz przedstawiono ogdlne dane
epidemiologiczne. Warto bytoby wskaza¢ lokalne dane epidemiologiczne, z uwzglednieniem
grupy kobiet w wieku powyzej 70r. z

Zgodnie z informacjami Krajowego Rejestru Nowotwordéw, w 2012 r. w wojewddztwie
dolnoslgskim na nowotwér ztosliwy sutka (C50) zachorowato tgcznie w 1375 kobiet (zmarty
420 kobiety) oraz 13 mezczyzn (zmarto 6 mezczyzn).

Cele i efekty programu

Celem gtéwnym programu jest obnizenie wskaznika umieralnosci z powodu raka piersi do
poziomu osiggnietego w przodujacych w tym zakresie Krajach Unii Europejskiej oraz
podniesienie poziomu wiedzy kobiet na temat profilaktyki raka piersi. Dodatkowo wskazano
4 cele szczegétowe, ktore stanowig uzupetnienie celu gtéwnego. Jednak jeden z celow
szczegotowych (zainteresowanie wybranej populacji mozliwoscia uczestniczenia w badaniach
przesiewowych) stanowi dziatanie mozliwe do podjecia i powinien zosta¢ przeformutowany.

Oczekiwane efekty wskazane w projekcie wydajg sie byé spdjne z postawionymi celami.
Przedstawiajg one jednak wiekszy zakres zatozen niz cele. Nalezy pamietaé, ze omawiane
dwie czesci powinny by¢ Scisle ze sobg zwigzane. Na przyktad efekt dotyczgcy zmniejszenia
kosztow leczenia nie ma swojego odzwierciedlenia w celach programu. Efekty takie jak:
ksztatcenie u kobiet nawyku systematycznego samobadania piersi i zwiekszenie motywacji
kobiet do wykonywania profilaktycznych badan sg dziataniami, ktérych efektem moze by¢
wieksza zgtaszalnos¢ na badania oraz wieksza Swiadomos¢ na temat profilaktyki i wczesnego
wykrywania raka piersi.

Mierniki efektywnosci zostaty podzielone na dwie grupy: dotyczace zgtaszalnosci i efektéw.
Zostaty one zdefiniowane w sposdb prawidtowy. Jednak nalezy mie¢ na uwadze, ze aby
w petni przedstawic efekty przeprowadzonych interwencji nalezy uzyskane dane odnies¢ do
sytuacji z lat wczesniejszych. Dodatkowo warto bytoby okresli¢ koszty ponoszone na leczenie
przed i po programie oraz zgtaszalno$¢ na badania profilaktyczne poza programem, jako
efekt prowadzonej edukacji zdrowotne;j.

Populacja docelowa

Adresatami programu sg kobiety w wieku powyzej 70 r.z zamieszkujgce miasto Legnice.
Wedtug Gtéwnego Urzedu Statystycznego Legnice zamieszkuje obecnie 6725 kobiet w wyzej
okreslonym wieku. Do projektu planuje sie wtgczy¢ ok. 1000 kobiet, co stanowi¢ bedzie 15%
populacji docelowej. W projekcie nie wskazano uzasadnienia dla takiej liczby uczestnikow.

Do programu planuje sie wtaczy¢ kobiety powyzej 70 r.z. Zalecenia dotyczgce badan
przesiewowych w celu wykrywania raka piersi bardzo sie rdznig. Wiek, w ktérych
rekomendowana jest przesiewowa mammografia waha sie od 50-74 r.z. wigcznie. Obecnie
nie odnajduje sie rekomendacji dotyczacych wykonywania mammograficznych badan
przesiewowych u kobiet po 75 r.z. Rekomendowana czesto$¢ wykonywania
mammograficznych badan przesiewowych waha sie od 1 roku do 3 lat. W Polsce zaleca sie
natomiast objecie profilaktykg mammograficzng kobiet w wieku 50-69 lat i wykonywanie
badania co 2 lata.
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Ze wzgledu na brak uzasadnienie dla wykonywania badan przesiewowych w kierunku raka
piersi w populacji kobiet bezobjawowych po 70 r. z prosze ewentualnie rozwazy¢ zawezenie
populacji docelowej do kobiet z grup ryzyka lub do kobiet, ktdre zostaty zakwalifikowane do
mammografii z uwagi na wyniki badania przedmiotowego i/lub podmiotowego.

Interwencija

W ramach zaplanowanych interwencji planuje sie przeprowadzenie badan
mammograficznych oraz dziatan edukacyjnych.

W projekcie opisano sposéb wykonywania badan mammograficznych oraz postepowania
w przypadku wykrycia niepokojgcych zmian.

W odniesieniu do dziatan edukacyjnych nie wskazano szczegdtow ich dotyczacych.
Nalezatoby tg czes¢ rozszerzy¢ o forme i sposdb przekazu oraz tresci jakie zawierac bedzie
edukacja. Warto pamietaé, ze jest to wazny element dziatan programoéw polityki zdrowotnej,
ktory moze wptyngé na zdrowie populacji poprzez podniesienie zgtaszalnosci na
profilaktyczne badania.

Nalezy wspomnieé, ze w ramach profilaktyki raka piersi w Polsce prowadzony jest
»Populacyjny program wczesnego wykrywania raka piersi” w ramach ktérego prowadzone s3
juz badania mammograficzne kierowane do kobiet w wieku 50-69 lat, wykonywane raz na
2 lata. Program ten jest finansowany przez Narodowy Fundusz Zdrowia. Co wiece] nalezy
w tym miejscu zaznaczyé, iz od 1 stycznia 2015 r. karty diagnostyki i leczenia onkologicznego
moze dodatkowo wydawac lekarz podstawowej opieki zdrowotnej (POZ), jesli bedzie
podejrzewat u pacjenta nowotwar ztosliwy

Zgodnie z opiniami ekspertéw klinicznych, rola jednostek samorzaddéw terytorialnych
powinna sie skupia¢ na prowadzeniu przez nich dziatan edukacyjnych dotyczacych
profilaktyki raka piersi oraz promujgcych uczestnictwo w Populacyjnym Programie
Wczesnego Wykrywania Raka Piersi. Prosze rozwazyé, czy w regionie interwencja powinna
obejmowacé badanie diagnostyczne skierowane do waskiej populacji zaproponowanej
powyzej (istotne jest w tym przypadku sprawdzenie zapadalnosci na raka piersi), czy moze
powinna by¢ ograniczona wyltgcznie do dziatan edukacyjnych, zapewniajgcych wyiszg
zgtaszalno$¢ do programu ( w tym przypadku nalezy zwrdci¢ uwage na zatozenia programu
dotyczace celow i efektow programu).

Monitorowanie i ewaluacja

W projekcie przewidziano jego monitorowanie i ewaluacje, jednak nie podano konkretnych
wskaznikéw, jakie planuje sie w tym celu wykorzystacé.

Ocena zgtaszalnosci moze zostaé przeprowadzona na podstawie liczby kobiet w populacji
okreslonej programem, liczby kobiet, ktdre zgtosity sie do udziatu w programie, liczby kobiet,
u ktdrych nie zostaty wykonane badania z powodu przeciwskazan lekarskich oraz liczby
kobiet, ktore wziety udziat w spotkaniach edukacyjnych. Kazda warto$é warto odniesé¢ do
planowanej populacji, gdyz pozwoli to oszacowaé wysycenie programu.

W kwestii oceny jakosci udzielanych swiadczen warto byloby przeprowadzi¢ ankiete
satysfakcji pacjentek, lub umozliwi¢ uczestniczkom zgtaszanie pisemnych uwag w trakcie
trwania programu.

Ocene efektywnosci warto zaplanowac z uwzglednieniem liczby nowowykrytych przypadkéw
raka piersi, liczby kobiet z prawidtowym wynikiem badan, kosztéw ponoszonych na leczenie
oraz liczby hospitalizacji spowodowanych nowotworem. Dodatkowo warto okresli¢

3/5



Opinia Prezesa AOTMIT nr 127/2015 z dnia 9 wrzesnia 2015

zgtaszalno$¢ na badania profilaktyczne, takze poza programem. Dane te nalezy odnie$¢ do
sytuacji sprzed programu.

Warunki realizacji

W projekcie programu w sposéb szczegétowy okreslono warunki konieczne do realizacji
badan mammograficznych. Realizator programu zostanie wybrany na podstawie procedury
otwartego konkursu ofert, co jest zgodne z zapisami ustawowymi.

W projekcie przedstawiono réwniez etapy jego realizacji oraz wskazano tryb zapraszania
uczestniczek do programu.

Budzet przeznaczony na realizacje programu wynosi 85 000 zt, W projekcie wskazano koszty
jednostkowe oraz uwzgledniono koszty kampanii informacyjne;j.

Okres realizacji programu zostat przewidziany na rok 2016r.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje
Problem zdrowotny

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

Rak piersi jest najczesciej wystepujgcym nowotworem u kobiet w Polsce. Stanowi ok. 20%
wszystkich nowotworéw diagnozowanych u kobiet. Co roku w Polsce odnotowuje sie okoto
11 tys. nowych zachorowan (30 zachorowan na 100 tys. mieszkarncéw). Z powodu raka piersi
kazdego roku umiera ok. 5 tys. kobiet. Uznaje sie, ze rak piersi jest zwigzany z rozwojem
cywilizacyjnym spoteczenstwa. Umieralnos¢ moze by¢ skutecznie zmniejszona dzieki
wczesnemu wykrywaniu.

Alternatywne $wiadczenia

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

Ocena technologii medyczne;j

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.

Ponadto, odnalezione wytyczne rekomendujg wykonywanie testdw 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. W przypadku podejrzenia raka piersi zaleca sie wykonywanie biopsji
(cienkoigtowej lub gruboigtowej) w celu potwierdzenia nowotworu.
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Innymi istotnymi aspektami wczesnego wykrywania nowotworu piersi jest wykonywanie
badania USG, badan fizykalnych oraz samobadania piersi. Pomimo nieudowodnione;j
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 dotyczacymi efektywnosci kosztowej mammografia
cyfrowa jest bardziej kosztowna niz mammografia analogowa. Optacalnosé stosowania
mammografii cyfrowe] 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 zaftozenia wskazujg, ze prowadzenie
zorganizowanych mammograficznych programoéw przesiewowych w kierunku raka piersi,
w poréwnaniu ze strategig skryningu okazjonalnego, pozwala uzyskac istotng redukcje
umieralnosci z powodu raka piersi, przy dodatkowych kosztach pozostajgcych
na umiarkowanym poziomie.

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

Eksperci kliniczni uwazajg za zasadne prowadzenie w kraju dziatan z zakresu profilaktyki raka
piersi. Gtéwnym argumentem ekspertéw 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 samorzadu terytorialnego
powinna sie skupia¢ na prowadzeniu przez nich dziatan edukacyjnych dotyczgcych
profilaktyki raka piersi oraz promujgcych uczestnictwo w Populacyjnym Programie
Wczesnego Wykrywania Raka Piersi.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027 z pdzin. zm.), z uwzglednieniem raportu: AOTMIT-OT-441-158/2015,
,Program polityki zdrowotnej z zakresu profilaktyki raka piersi wsréd kobiet w wieku 70+ zamieszkatych na terenie miasta
Legnicy” realizowany przez Miasto Legnica, Warszawa, lipiec 2015 oraz Aneksu do raportéw szczegdtowych: ,Programy
profilaktyki raka piersi — wspdlne podstawy oceny”, czerwiec 2015.
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