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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 90/2016 z dnia 24 maja 2016 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program profilaktyki
i wczesnego wykrywania choréb nowotworowych u mieszkancow
gminy Kalisz Pomorski na lata 2016-2020"

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania choréb nowotworowych u mieszkancow
gminy Kalisz Pomorski na lata 2016-2020".

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy istotnej kwestii jakg jest wczesne
wyrywanie choréb nowotworowych.

Negatywna Opinia Prezesa Agencji jest uwarunkowana nieodpowiednim wyborem populacji
docelowej wzgledem rekomendacji, jej niewielkiej liczebnosci oraz zaplanowaniem interwencji, ktére
nie sg rekomendowane jako badania przesiewowe, przy czym sg obecnie finansowane w ramach
Swiadczen gwarantowanych.

Zaplanowana w ramach programu populacja docelowa (inna dla kazdego nowotworu) nie jest do
konica zgodna z wytycznymi i rekomendacjami. Ponadto odsetek wtgczanych oséb bedzie wynosit ok.
3-12% catej populacji docelowej, co nie pozwoli na osiggniecie widocznych efektéw zdrowotnych
oraz nie spetni zatozen populacyjnego badania przesiewowego.

Interwencje zaplanowane w ramach programu w wiekszosci nie s3 rekomendowane jako badania
przesiewowe w celu wczesnego wykrycia nowotworu. Ponadto s3 one finansowane w ramach
Swiadczen gwarantowanych, co moze stanowié ryzyko podwdjnego finansowania.

W ramach programu nie zaplanowano dziatan edukacyjnych. Wartym rozwazenia jest
przeprowadzenie szeroko zakrojonych dziatan edukacyjnych (w miejsce zaplanowanych interwencji),
ktdre podniosg swiadomos¢ mieszkaiicdw oraz bedg nakfania¢ do wykonywania profilaktycznych
badan. Dziatania takie mogg zostaé oparte o organizacje: imprez masowych o tematyce zdrowia,
spotkan edukacyjnych w szkotach, miejscach pracy oraz kampanii srodkach masowego przekazu.

Cele i mierniki efektywnosci pozostajg ze sobg w spdjnosci. Poprawnie odniesiono sie takze do
monitorowania i ewaluacji programu, jego organizacji oraz kontynuacji Swiadczen.

Przedstawiony budzet nie budzi zastrzezen. Nalezy jednak uwzgledni¢ w nim koszt transportu dla
uczestnikdw do miejsca badania, o ktérym wspomina sie w projekcie.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczacy wczesnego wykrywania
choréb nowotworowych. Budzet przeznaczony na realizacje programu wynosi 509 300 zt, zas okres
realizacji to lata 2016-2020.
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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 wraz z oceng zatozen projektu programu polityki
zdrowotnej, ktére wspierajg efektywnos¢ kliniczng i kosztowa technologii medycznej planowanej
W programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Przedmiotowy program odnosi sie do waznego problemu zdrowotnego, jakim sg choroby
nowotworowe. Projekt programu odnosi sie szczegdlnie do wczesnej diagnostyki w kierunku
nowotwordw ptuc, piersi, gruczotu krokowego, tarczycy oraz szyjki macicy.

Projekt programu zawiera réowniez opis sytuacji epidemiologicznej poszczegdlnych nowotworéw w
Polsce. Informacje te zostaly opracowane na podstawie aktualnych danych Krajowego Rejestru
Nowotwordéw oraz Zachodniopomorskiego Centrum Onkologii.

Warto podkredli¢, ze w woj. zachodniopomorskim zdiagnozowano 7 858 nowych przypadkéw
nowotwordow ztosliwych w 2012 r. (co byto 7 najnizszg wartoscig w kraju), jednak w przeliczeniu na
100 tys. ludnosci, zapadalnosciag na nowotwory charakteryzowato sie s$rednio 456 oséb (tj. 3
najwyzsza warto$¢ w kraju). Do najczesciej rozpoznawanych nowotwordw nalezaty rak oskrzela i
ptuca (1 352 przypadki), nowotwory piersi (945), jelita grubego (653), gruczotu krokowego (665),
pecherza moczowego (368) oraz odbytnicy i odbytu (319). Jednak to nowotwory ptuc byty najczestszg
przyczyng zgondw (blisko 25,2% zgondw na wszystkie nowotwory).

Cele i efekty programu

Gtéwnym celem programu jest zmniejszenie zachorowalnosci z powodu nowotwordw ptuc, piersi,
gruczotu krokowego, tarczycy oraz szyjki macicy wsréd mieszkancéw gminy. Projekt ten dotyczy
jedynie dziatan w zakresie profilaktyki wtdérnej, w zwigzku z czym zasadnym bytoby odniesienie sie w
pierwsze] kolejnosci do zwiekszenia wykrywalnosci ww. nowotwordw. Wsrdd celdw szczegdtowych
wymienia sie m.in wzrost Swiadomosci na temat profilaktyki nowotwordéw, jednak cel ten moze by¢
niemozliwy do realizacji z powodu braku zaplanowania dziatan edukacyjnych w ramach programu.

Oczekiwane efekty projektu programu sg adekwatne do jego celéw szczegdtowych, nie odnoszg sie
jednak bezposrednio do gtéwnego celu programu.

Mierniki efektywnosci zostaty okreslone w sposéb poprawny. Odpowiadajg one celom programu i
umozliwig ocene stopnia realizacji programu.

Populacja docelowa

Populacje docelowg projektu programu stanowig osoby petnoletnie zamieszkate na terenie gminy
Kalisz Pomorski. W zaleznosci od rodzaju badan przesiewowych do programu zostang
zakwalifikowane okreslone grupy wiekowe:

e Rak ptuca - kobiety i mezczyzni od 18 r.z.

e Rak piersi - kobiety w wieku 18-39 lat (USG piersi), kobiety w wieku 40-49 lat oraz powyzej 60
r.z. (mammografia)

e Rak prostaty - mezczyzni powyzej 40 r.z.
e Rak tarczycy - kobiety i mezczyzni powyzej 18 r.z.
e Rak szyjki macicy - kobiety od 18 r.z.

Nalezy wskazaé, ze badania przesiewowe w kierunku nowotwordéw ptuc, piersi (z zastosowaniem
USG), gruczotu prostaty czy tarczycy we wskazanych populacjach nie sg zgodne z rekomendacjami. W
zakresie poszczegdlnych nowotwordw wytyczne zalecajg badania w populacjach:

e Rak ptuc: kobiety i mezczyzni w 55-74 r.z. lub 55-79 lat (w grupach podwyzszonego ryzyka
nowotworu, co najmniej 30-paczkolat);
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e Rak piersi - kobiety w wieku 50-74 lat. Przed 50 r.z. skrining powinien by¢ rozpatrywany
indywidualnie, a w grupie przecietnego ryzyka raka piersi mozna rozpoczg¢ przesiew w wieku
40-49 lat, jesli korzysci sg wyzsze niz szkody.

e Rak prostaty - skrining populacyjny w populacji bezobjawowej — niezalecany. U oséb w grupie
podwyzszonego ryzyka skrining moze by¢ rozpatrywany indywidualnie juz w wieku 40 lat.
Gérna granica to 75 r.z.

e Rak tarczycy - skrining nie jest zalecany w populacji bezobjawowe;j.

e Rak szyjki macicy - kobiety w wieku 21-60 lat, lub w 3 lata od rozpoczecia zycia ptciowego.
Niektére rekomendacje wskazujg gérng granice na 70 r.z.

Warto zatem dostosowac wiek populacji docelowej do zalecen z wytycznych.

Oszacowano takze liczebnos¢ populacji docelowej w konkretnych grupach interwencji. W grupie
przesiewu w kierunku raka ptuc zaplanowano uczestnictwo 200 osdb rocznie, w kierunku raka piersi —
100 kobiet (USG piersi) oraz 150 kobiet (mammografia), w kierunku raka prostaty- 60 mezczyzn
rocznie, w kierunku raka tarczycy — 250 osdb rocznie oraz w kierunku raka szyjki macicy — 200 kobiet
rocznie. Nie jest jasna metodologia szacunkow liczebnosci populacji docelowej w programie. Nalezy
podkresli¢, ze przedstawione liczebnosci stanowig niewielki procent wszystkich mieszkarncow danej
gminy (od 3 do 12%). Wtaczenie takich odsetkéw moze nie pozwoli¢ na uzyskanie widocznych
efektow zdrowotnych w populacji oraz nie spetni zadania populacyjnego badania przesiewowego.

Gtéwnymi kryteriami kwalifikacji do programu jest ww. wiek populacji oraz miejsce zamieszkania. W
projekcie zaznacza sie, ze populacja objeta ogdlnopolskimi programami badan przesiewowych
zostanie wykluczona z uczestnictwa w ocenianym projekcie.

Interwencja

Projekt programu zaktada realizacje wczesnej diagnostyki w kierunku okreslonych nowotwordw.
Zaplanowane interwencje to: RTG ptuc, USG piersi, mammografia, badanie per rectum, USG
transrektalne, badania laboratoryjne krwi (antygen TPSA, antygen FPSA, TSH, T3, fT4), USG tarczycy,
badanie ginekologiczne (USG oraz cytologia).

Nalezy podkresli¢, ze wymienione interwencje nalezg do $wiadczern gwarantowanych w ramach
postepowania diagnostycznego w Podstawowe] Opiece Zdrowotnej oraz Ambulatoryjnej Opiece
Specjalistycznej. Wobec powyzszego istnieje wysokie ryzyko podwdjnego finansowania swiadczen.

W programach badan przesiewowych istotny jest takze wymiar edukacyjny, ktéry stanowi integralng
czesc skriningu w kierunku nowotworéw. Jednak w projekcie programu dziatania takie nie zostaty
zaplanowane.

Nalezy wskazaé, ze wiekszosé z zaplanowanych badan nie znajduje swojego odzwierciedlenia w
rekomendacjach i wytycznych.

Wytyczne polskie, jak i zagraniczne wskazujg, ze badania przesiewowe z zastosowaniem badania RTG
(czy cytologii plwociny) nie sg zalecane zaréwno w populacji bezobjawowej, jak i podwyzszonego
ryzyka. Zaleca sie natomiast badanie przesiewowe z zastosowaniem niskodawkowej tomografii
komputerowej (LDCT) w populacji podwyzszonego ryzyka zachorowan na raka ptuca.

Zastosowanie w ramach badan przesiewowych USG piersi nie znajduje odzwierciedlenia w
rekomendacjach. Wskazuje sie natomiast jego zasadnos¢ w ramach tzw. diagnostyki pogtebionej.
Natomiast badanie mammograficzne jest interwencjg o potwierdzonej skutecznosci i stosowang w
wielu badaniach przesiewowych w kierunku raka piersi. U.S. Preventive Services Task Force (2016)
zaleca badania mammograficzne dla kobiet w wieku 50-74 lat, raz na dwa lata. Natomiast przed 50
rokiem zycia skrining mammograficzny powinien by¢ rozpatrywany indywidualnie. Grupy
przecietnego ryzyka raka piersi mogg rozpoczgé przesiew w wieku 40-49 lat, jesli tylko korzysci sg
wyzsze niz szkody.

Wytyczne wskazuja, ze brakuje obecnie rzetelnych i dobrej jakosci badan klinicznych sygnalizujgcych
zasadnos$¢ populacyjnego skriningu w kierunku raka prostaty u bezobjawowych mezczyzn. The Royal
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Australian College of General Practitioners (RACGP, 2009) stwierdza, ze populacyjne badanie
przesiewowe w kierunku raka stercza przy zastosowaniu badania gruczotu krokowego per rectum,
oznaczenia PSA czy przezbrzuszne USG - nie jest zalecane. Inne wytyczne, zaznaczajg, ze nie ma
podstaw do oznaczania PSA w populacji meziczyzn bezobjawowych. Opinie eksperckie,
wytyczne/rekomendacje podkreslajg, ze stosowanie USG jako metody przesiewowej w kierunku
wykrycia raka stercza jest niezalecane (RACGP 2009). Zalecenia American Urological Association
(2009) wskazuja, ze badanie TRUS nie wnosi zadnych dodatkowych informacji po stwierdzeniu
podwyzszonego stezenia PSA bgdZz zmian w badaniu per rectum.

American Association of Clinical Endocrinologists, American Thyroid Asosociation oraz The Endocrine
Society nie znalazty wystarczajgcych dowoddw, by zarekomendowaé populacyjne badania
przesiewowe w kierunku chordb tarczycy. Zgodnie z American Thyroid Asosociation (2009), pomiar
poziomu TSH jest najwazniejszym, inicjujgcym badaniem diagnostycznym w przypadku wykrywania
guzkow tarczycy. Z kolei, Polska Grupa ds. Nowotwordéw Endokrynnych zaznacza, ze badanie USG
tarczycy nie jest badaniem przesiewowym (ale mozna je traktowac jako skrining w grupie oséb
otytych, gdzie BMI jest powyzej 30).

Odnalezione wytyczne kliniczne wskazujg na zasadno$¢ wykonywania skriningu opartego na cytologii
w populacji od 21-25 roku zycia (lub w 3 lata po rozpoczeciu zycia ptciowego)do okoto 60-70 roku
zycia.

Monitorowanie i ewaluacja

W projekcie programu w sposdb poprawny odniesiono sie do monitorowania i ewaluacji. Okreslono
wskazniki odnoszgce sie do oceny zgtaszalnosci, jakosci udzielanych sSwiadczen i efektywnosci
programu. Zaplanowane mierniki mogg umozliwi¢ ocene przebiegu realizacji programu oraz wskazac
jego wptyw na sytuacje zdrowotng spoteczenstwa.

Warunki realizacji

Realizator projektu programu zostanie wybrany na zasadach otwartego konkursu ofert, co pozostaje
w zgodzie z zapisami ustawowymi. Kompetencje personelu i niezbedne wymagania do wdrozenia
projektu programu sg w nim przedstawione.

Sposbb zakonczenia udziatu w programie jest mozliwy jedynie po zakonczeniu badan przesiewowych
lub tez na 7 dni przed ich rozpoczeciem. W przypadku wykrycia zmian nowotworowych realizator
programu bedzie zobowigzany do objecia danego uczestnika opieka specjalistyczng.

W projekcie zastrzega sie mozliwos$¢ zaprzestania finansowania ocenianego projektu programu, gdy
beda tego wymagac przyczyny niezalezne od danej jst. Podkre$la sie jednak, ze uczestnicy bedg mogli
uczestniczy¢ w tych samych badaniach w ramach swiadczenn gwarantowanych finansowanych ze
srodkéw publicznych. Takie zatozenie wydaje sie podwazac zasadnosé przeprowadzenia programu w
gminie. Nalezy mieé¢ na uwadze, ze programy polityki zdrowotnej powinny stanowi¢ wartos¢ dodang
do swiadczen obecnie finansowanych, nie zas je powielac.

W projekcie przedstawiono dokfadne zestawienie kosztow jednostkowych oraz kosztéw catkowitych
programu. Oszacowano, ze na realizacje programu w latach 2016-2020 zostanie przeznaczona kwota
509 300 zt przy szacunkowym koszcie rocznym - 101 860 zi.

W projekcie nie uwzgledniono kosztow poniesionych w wyniku transportu potencjalnych
uczestnikow do miejsca wykonywania badan przesiewowych, pomimo ze w projekcie zaznacza sie, ze
mieszkancy dowozeni sg na koszt gminy do swiadczeniodawcy. Nie odniesiono sie takze do kosztow
akcji informacyjnej programu.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Rak ptuc jest to oskrzelopochodny nowotwadr ztosliwy wywodzacy sie z nabtonka drég oddechowych.
Stanowi on zdecydowang wiekszo$¢ nowotwordw ptuc i jest najczestszym nowotworem ztosliwym w
Polsce. Dominujgcym czynnikiem etiologicznym w rozwoju raka sg rakotwércze substancje zawarte w
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dymie tytoniowym. Znacznie mniejsze znaczenie w etiologii raka ptuca majg inne czynniki, takie jak:
predyspozycja genetyczna, czy narazenie na radon, azbest, przemystowe zanieczyszczenia powietrza,
metale ciezkie, promieniowanie jonizujgce i niektdre substancje chemiczne.

Rak piersi jest to nowotwér ztosliwy powstajacy z komodrek gruczotu piersiowego, ktéry rozwija sie
miejscowo w piersi oraz daje przerzuty do weztéw chtonnych i narzadéw wewnetrznych (np. do ptuc,
watroby, kosci i mdzgu).Jjest najczesciej wystepujgcym nowotworem u kobiet w Polsce. Stanowi ok.
20% wszystkich nowotworéw diagnozowanych u kobiet. Z powodu raka piersi kazdego roku umiera
ok. 5 tys. kobiet.

Rak gruczotu krokowego (stercza) jest nowotworem ztosliwym, wywodzgcym sie pierwotnie
z obwodowe] strefy gruczotu krokowego. Jest najczestszym nowotworem ztosliwym u mezczyzn
w krajach wysokorozwinietych. Obserwowany w ostatnich latach wzrost wykrywalnosci tego
nowotworu ttumaczy sie czesciowo zwiekszeniem dostepnosci badan diagnostycznych, zwtaszcza
oznaczen antygenu gruczotu krokowego.

Rak tarczycy to nowotwodr ztosliwy, ktory wywodzi sie z komdrek pecherzykowych tarczycy
(brodawkowaty, pecherzykowy, anaplastyczny) lub z komdrek C (okotopecherzykowych), ktére
wytwarzajg kalcytonine (rak rdzeniasty). Innym, rzadkim nowotworem ztosliwym gruczotu
tarczowego jest chtoniak typu MALT. Rak tarczycy rozpoznawany jest na podstawie pooperacyjnego
badania histologicznego. Potwierdza to rozpoznanie wstepne, ktére zostato ustalone na podstawie
biopsji. Rozpoznanie raka pecherzykowego nie jest mozliwe na podstawie badania cytologicznego,
jezeli guzkowi nie towarzyszg przerzuty raka tarczycy. W sytuacjach nieoperacyjnych raka tarczycy
rozpoznaje sie na podstawie biopsji, raka zréznicowanego - takze po stwierdzeniu jodochwytnych
przerzutéw odlegtych w scyntygrafii catego ciata, raka rdzeniastego — wykazuje bardzo duze stezenia
kalcytoniny w surowicy. Zwiekszenie stezenia Tg w surowicy po catkowitym usunieciu tarczycy
Swiadczy o obecnosci komdrek nowotworowych w ustroju.

Zachorowalno$¢ na raka szyjki macicy w Polsce jest na Srednim poziomie wobec innych krajow na
Swiecie. Wspétczynniki zachorowalnosci i umieralnosci spowodowanych w Polsce przez raka szyjki
macicy od lat 80-tych XX wieku powoli sie obnizajg i wynoszg rocznie, odpowiednio, okoto 3300
zachorowan (standaryzowany wspotczynnik - okoto 11/10 oraz okoto 1750 zgondéw (standaryzowany
wspdtczynnik - okoto 5/10). Polska nalezy do krajow europejskich o najnizszym odsetku 5-letnich
przezy¢ wzglednych w raku szyjki macicy (okoto 54% wobec 67% dla Europy).

W etiologii raka szyjki macicy wazng role odgrywa zakazenie HPV (HPV, human papilloma virus).
Obok zakazenia HPV, do czynnikdw ryzyka zachorowania na raka szyjki macicy nalezag m. in. wczesne
rozpoczecie zycia ptciowego (przed 18 rokiem zycia), duza liczba partneréw seksualnych, partnerzy
»Wysokiego ryzyka”, zakazenie HIV lub inne zakazenie uposledzajgce system immunologiczny, palenie
tytoniu, niski status ekonomiczny oraz liczne cigze i porody

Alternatywne Swiadczenia

Badanie rentgenowskie klatki piersiowej znajduje sie w koszyku s$wiadczen gwarantowanych
finansowanych przez Narodowy Fundusz Zdrowia.

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 objawdw moggcych 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 piersiowej.

Badanie stercza per rectum jest podstawowym badaniem, ktére powinno byé regularnie
wykonywane przez urologa, ale takze interniste lub lekarza rodzinnego. Podobnie jak konsultacja
urologiczna, oznaczenie stezenia PSA (catkowitego oraz wolnego) oraz ewentualne dalsze badania
diagnostyczne w kierunku raka gruczotu krokowego (jak np. transrektalne USG) ograniczone s3g do
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ambulatoryjnej opieki specjalistycznej. Konsultacja urologiczna w ramach ubezpieczenia
zdrowotnego mozliwa jest wytacznie na podstawie skierowania od lekarza POZ lub innego lekarza
udzielajgcego Swiadczenia w ramach waznej umowy z NFZ. Lekarz POZ, kierujacy pacjenta do lekarza
specjalisty, zobowigzany jest dotgczy¢ do skierowania wyniki niezbednych badan diagnostycznych
umozliwiajgcych potwierdzenie wstepnego rozpoznania.

Badania diagnostyczne (badania laboratoryjne, USG, biopsja) oraz konsultacje specjalistyczne w
ramach wykrywania chordb tarczycy sg finansowane ze srodkow publicznych w ramach $wiadczen
gwarantowanych.

W Polsce realizowany jest Populacyjny Program Profilaktyki Raka Szyjki Macicy, oparty o skrining
cytologiczny. Programem profilaktyki objete zostaty Polki miedzy 25. a 59 rokiem zycia, ktére w ciggu
3 ostatnich lat nie miaty wykonanego wymazu cytologicznego w ramach ubezpieczenia w NFZ.
Ponadtow w ramach swiadczen gwarantowanych finansowane jest badanie USG.

Ocena technologii medycznej

Z odnalezionych przeglagdow systematycznych dotyczacych wczesnej diagnostyki raka ptuca wynika,
ze badanie radiologiczne klatki piersiowej oraz badanie cytologiczne plwociny uznano za
nieefektywng metode przesiewowq. Wykrycie wczesnego stadium raka ptuc jest mozliwe dzieki
zastosowaniu tomografii komputerowej o niskich dawkach promieniowania.

Nalezy zaznaczy¢, ze rekomendacje kliniczne nie sg zgodne co do stosowania LDCT w ramach
scriningu raka ptuca. Amerykanskie i szwedzkie wytyczne (m.in. NCCN, The American Association for
Thoracic Surgery, American Lung Association, Swedish Thoracic Surgery Service), zalecajg
wykonywanie w/w badan w okreslonych grupach ryzyka u oséb w wieku od 55 r.z . Natomiast polskie
wytyczne zamieszczone w Kodeksie Walki z Rakiem wskazujg, ze najskuteczniejszym sposobem
zwalczania nowotworu ptuca jest ograniczenie palenia papieroséw. Roéwniez wytyczne kanadyjskie
(Canadian Coordination Office for Health Technology Assessment, 2003) oraz Wielkiej Brytanii
(National Health Service, National Screening Committee), nie rekomendujg wykonywania scriningu w
kierunku raka ptuc do czasu uzyskania dodatkowych wynikéw badan na temat skutecznosci
omawianej interwencji w skriningu.

Réznorodnos¢ wynikédw badan dotyczgcych skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania tomografii,
jako metody przesiewowej moze budzi¢ wiele watpliwosci. Dlatego tez decyzja o tej metodzie
diagnostycznej powinna by¢ swiadoma decyzjg pacjenta, podjetg w porozumieniu z lekarzem. Duze
znaczenie przypisuje sie rozwojowi poradnictwa w zakresie wczesnego wykrywania raka ptuc. W
wiekszosci badan podkresla sie, ze programy przesiewowe w kierunku raka ptuc, dla zwiekszenia
efektywnosci kosztowej, powinny zawiera¢ zaplanowang edukacje czy poradnictwo dot. zaprzestania
palenia tytoniu, wsrdd osdb narazonych na raka ptuc.

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 ktdrych sg one realizowane spetniajg odpowiednie
kryteria jakosci.

Ponadto, odnalezione wytyczne rekomendujg wykonywanie testow genetycznych oraz rezonansu
mammograficznego, dodatkowej ultrasonografii wytgcznie u tych kobiet, uktérych wystepuje
wysokie ryzyko zachorowania na raka piersi. Zaréwno diagnostyka, jak i leczenie raka piersi powinno
sie odbywac w specjalnie przeznaczonych do tego Zespotach Chordb 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).
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Zgodnie z odnalezionymi badaniami dotyczacymi efektywnosci kosztowej mammografia cyfrowa jest
bardziej kosztowna niz mammografia analogowa. Optacalno$¢ stosowania mammografii cyfrowej
zalezy od ewentualnie uzyskanych lat zycia i lat zycia skorygowanych o jako$¢ (QALY) uzyskanych
dzieki wczesnemu rozpoznaniu nowotworu.

Warto jednoczesnie przytoczy¢ 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 strategia
skryningu okazjonalnego, pozwala uzyska¢ istotng redukcje umieralnosci z powodu raka piersi, przy
dodatkowych kosztach pozostajgcych na umiarkowanym poziomie.

Zgodnie z raportem NICE wczesna diagnoza chordob nowotworowych oraz wybér optymalnej drogi
leczenia prowadzi do mniejszej Smiertelnosci oraz zwieksza przezywalnosé u pacjentdéw cierpigcych
na raka piersi.

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

Odnalezione dowody naukowe oraz wytyczne(m.in. Polska Unia Onkologii 2009/2010, Swiatowa
Organizacja Zdrowia, European Association of Urology 2010) wskazujg, ze oznaczenie PSA oraz
badanie per rectum jest standardowa metoda diagnostyczng w badaniach przesiewowych w kierunku
wykrywania raka prostaty. Podkreslajg jednak, ze zadna z dostepnych metod nie jest doskonata.
Z powodu niewystarczajacej liczby badan klinicznych nie mozna w petni uzasadni¢ prowadzenia
populacyjnego skriningu w kierunku raka stercza u bezobjawowych mezczyzn.

Przeprowadzajagc w/w badania jako badania przesiewowe nalezy mie¢ na uwadze mozliwosé
uzyskania wynikow fatszywie dodatnich, a co za tym idzie - podejrzenia raka, tam, gdzie faktycznie on
nie wystepuje. Moze miec to niekorzystny wptyw na zdrowie pacjenta, gdyz naraza go na wysoki,
niepotrzebny stres i niekorzystne skutki stosowanych metod terapeutycznych. Dlatego nalezy
pamietac, aby przed przystapieniem do badan przedstawi¢ pacjentowi rzetelne informacje na temat
korzysci oraz ryzyka, jakie sgzwigzane z zastosowaniem danych metod diagnostycznych.

W odnalezionych wytycznych (m.in. European Association of Urology, American Urological
Association) nie ma jednogtosnej zgody co do wieku rozpoczecia prowadzenia badan przesiewowych.
Zdecydowana wiekszos¢ zaleca jednak, by w przypadku bezobjawowych mezczyzn oznaczenie PSA
wykonywac od 50 r. z. w przypadku mezczyzn z wysokim ryzykiem choroby. Wytyczne wskazujg wiek
75 lat lub oczekiwany czas przezycia wynoszacy 10-15 lat jako moment, w ktdrym powinno sie
zaprzestac udziatu w badaniach przesiewowych w kierunku wykrywania raka stercza.

Istotnym elementem jest zapewnienie uczestnikom dostepu do dalszych swiadczern medycznych po
uzyskaniu przez nich nieprawidtowego wyniku badania. Wskazane bytoby prowadzenie takich dziatan
w ramach programu, jednak jesli nie jest to mozliwe nalezatoby zapewni¢ pacjentom jak najszybszy
dostep do swiadczenia w ramach NFZ.

Polska Grupa do spraw Nowotworédw Endokrynnych stwierdza, ze USG nie jest badaniem
przesiewowym. USG tarczycy mozna traktowac jako badanie przesiewowe u 0sob otytych (BMI >30).
Wytyczne okreslajg takze wskazania do biopsji pojedynczego i mnogich guzkéw tarczycy.

W wytycznych The Korean Society of Thyroid Radiology z 2011 roku stwierdzono, ze badania
przesiewowe w kierunku wykrywania guzkdéw tarczycy nie mogg zosta¢ uzasadnione ze wzgledu na
dobre rokowanie oraz przezywalnos¢. Badanie przesiewowe (USG) moze by¢ uzasadnione w grupach
ryzyka pacjentéw z historig raka tarczycy w rodzinie lub z historig napromieniowania gtowy i szyi w
dziecinstwie.

Zgodnie z rekomendacjami American Association of Clinical Endocrinologists, Associazione Medici
Endocrinologi, European Thyroid Association z 2010 roku, USG nie powinno by¢ stosowane jako test
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przesiewowy w przypadku wykrywania guzkéw tarczycy, jednak rekomendowane jest pacjentom z
wyczuwalnymi guzkami tarczycy lub pacjentom z grupy podwyzszonego ryzyka.

Zgodnie z rekomendacjami Latin American Thyroid Society z 2009 roku, badanie USG tarczycy jest
bardzo doktadne i czute, jednak nie powinno by¢ traktowane jako test przesiewowy w generalnej
populacji w wykrywaniu choroby guzkowej tarczycy

W odniesieniu do raka szyjki macicy, jego wczesne wykrywanie rekomendowane jest w szczegélnosci
przy pomocy badan cytologicznych. Metoda ta stanowi ztoty standard postepowania. Zaréwno
wytyczne polskie jak i zagraniczne potwierdzajg, ze cytologia jest aktualnie najpowszechniejszym
sposobem skriningu w kierunku RSzM. Powtarzanie cytologii powinno odbywaé sie zgodnie z
lokalnymi standardami, jednak nie rzadziej niz raz na 5 lat u kobiet do 60 r. z. (The International
Federation of Gynecology and Obstetrics 2009).Wytyczne Swiatowej Organizacji Zdrowia z 2006 r.
stwierdzajg, ze cytologia jest rekomendowang metodg skriningowg w badaniach przesiewowych na
szerokg skale, jezeli sg dostepne wystarczajgce Srodki.

U.S. Preventive Services Task Force zaleca badania przesiewowe w kierunku raka szyjki macicy u
kobiet w wieku od 21 do 65 lat co 3 lata (cytologia), natomiast dla kobiet w wieku od 30 do 65 lat
badanie przesiewowe stanowigce potaczenie cytologii orz testu HPV (co 5 lat).

National Cancer Institute w swoich zaleceniach okreslito, ze badanie USG w populacji kobiet bez
objawéw krwawien z pochwy nie jest skuteczna w celu zmniejszenia smiertelnosci u bezobjawowych
kobiet. Odniesiono sie réowniez do populacji kobiet przyjmujacych tamoksifen. Rutynowe USG u
bezobjawowych kobiet stosujgcych tamoksyfen nie jest uzyteczne ze wzgledu na niska specyficznosc i
niskg wartoscia predykcyjng dodatnia. Ocena endometrium u kobiet stosujgcych tamoksyfen
powinna byé ograniczona do kobiet z objawami krwawieA. Mozna zatem stwierdzi¢, ze stosowanie
USG nie jest rekomendowang metodg w bezobjawowej populacji w celu wykrycia nowotwordow
trzonu macicy.

W zwiekszeniu odsetka pacjentdw poddajgcych sie badaniom przesiewowym znaczenie
ma odpowiednio prowadzona edukacja zdrowotna. Powinna przedstawia¢ gtdwnie korzysci ptyngce
z poddawania sie badaniom, tak aby zacheci¢ jak najwiekszg liczbe osdéb do uczestnictwa
w programach. Edukacja powinna ksztattowaé odpowiednie postawy w spoteczenistwie, ktére wptyna
na zwiekszenie odsetka oséb poddajacych sie badaniom poza programami polityki zdrowotne;j.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 1 i 3 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581), z uwzglednieniem raportu: OT.441.56.2016 ,Program profilaktyki i wczesnego
wykrywania choréb nowotworowych u mieszkarncow gminy Kalisz Pomorski na lata 2016-2020” realizowany przez: Miasto
Kalisz Pomorski, Warszawa maj 2016 oraz Anekséw do raportéw szczegétowych: ,Programy wczesnego wykrywania raka
ptuca — wspdlne podstawy oceny”, maj 2014 r.; ,,Programy profilaktyki raka piersi — wspdlne podstawy oceny”, czerwiec
2015 r.; ,,Programy wczesnego wykrywania raka gruczotu krokowego — wspdlne podstawy oceny”, maj 2014 r.; ,Programy z
zakresu wykrywania chordb tarczycy — wspdlne podstawy oceny”, listopad 2012 r.; ,Programy przeciwdziatania zakazeniom
wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny”, listopad 2015 r.; ,Programy z
zakresu profilaktyki nowotworéw narzgdéw rodnych — wspdlne podstawy oceny”, kwiecienn 2015 r. oraz Opinia Rady
Przejrzystosci nr 154/2016 z dnia 23 maja 2016 roku o projekcie programu ,,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania
choréb nowotworowych u mieszkarncéw gminy Kalisz Pomorski na lata 2016-2020”
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