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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 94/2016 z dnia 25 maja 2016 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program badan
przesiewowych dla wczesnej diagnostyki raka piersi” realizowany
przez powiat Zdunskowolski

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,,Program badan przesiewowych dla wczesnej diagnostyki raka piersi”.

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy istotnej kwestii, jakg jest wczesne
wykrywanie raka piersi.

Gtéwna przestanka za negatywng opinig Prezesa Agencji jest skierowanie programu do niewielkiego
odsetka populacji docelowej, przez co niemozliwe moze byé uzyskanie widocznych efektéow
zdrowotnych w populacji.

Zaplanowane cele programowe mogg okaza¢ sie trudne do realizacji, ze wzgledu na krotki okres
trwania programu, natomiast mierniki efektywnosci zaproponowane w projekcie nie spetniajg swojej
roli.

Swoim zasiegiem program obejmie ok. 1% populacji kobiet po 40 r.z. Ponadto zaplanowane w
programie badanie antygenu CA 15-3 oraz badanie USG jest badaniem finansowanym w ramach
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej. Podkresli¢ takze nalezy, ze w ramach badan przesiewowych
raka piersi wytyczne zalecaja wykonywanie badan mammograficznych w populacji kobiet
bezobjawowych.

Nalezy takze wskaza¢, ze prowadzenie postepowania, ktdére de facto pozostawia pacjenta bez opieki z
wynikiem badania moze budzi¢ watpliwosci natury etycznej oraz powodowaé wydtuzenie czasu
oczekiwania na wizyte u specjalisty w regionie.

W zakresie profilaktyki nowotworowej istotne jest prowadzenie dziatann edukacyjnych kierowanych
do catej populacji. W projekcie przewiduje sie takie dziatania, jednak zasadne wydaje sie ich
rozszerzenie, tak aby swoim zasiegiem objety mozliwie najwieksza liczbe kobiet (nie tylko po 40 r. z).

W projekcie w sposdb niepoprawny odniesiono sie do monitorowania i ewaluacji. Element ten nalezy
uzupetnié okreslajagc wskazniki, ktére umozliwiag ocene realizacji programu oraz wptyw dziatan na
zdrowie populacji.

W przedstawionym budzecie brakuje odniesienia do kosztu zaplanowanych dziatan edukacyjnych.
Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczgcy wczesnego wykrywania raka
piersi. Budzet przeznaczony na realizacje programu wynosi 14 880 zt, zas okres realizacji to rok 2016.
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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
nowotwordow piersi. Projekt programu zawiera rdwniez opis sytuacji epidemiologicznej w zakresie
raka piersi w Polsce.

Dane epidemiologiczne pochodzgce z dokumentu Ministerstwa Zdrowia ,,Mapa potrzeb zdrowotnych
w zakresie onkologii dla Polski” wskazujg, ze w 2012 roku w Polsce rozpoznano ponad 19 tys. nowych
przypadkdw nowotworu piersi. Zapadalnos¢ ta klasyfikowata ww. jednostke chorobowg jako drugi
najczesciej wystepujgcy nowotwor wsrdd kobiet.

Cele i efekty programu

Gtownym celem projektu programu jest zmniejszenie umieralnosci na raka piersi oraz obnizenie
wskaznikow umieralnosci z powodu ww. nowotworu do poziomu krajow przodujgcych UE. Bioragc pod
uwage jednoroczny okres realizacji programu, cel ten wydaje sie watpliwy do osiggniecia w tak
krotkim okresie czasu. Okreslono takze 6 celéw szczegdtowych. Warto cele programowe tworzyé
zgodnie z zasadg SMART, wedtug ktérej cel powinien byé m. in. szczegdétowy (zawierajgcy czytelny
przekaz), mierzalny (liczbowe okreslenie stopnia jego realizacji), realistyczny (mozliwy do
osiggniecia), ambitny/atrakcyjny i terminowy (okreslony w czasie).

W projekcie okreslono oczekiwane efekty programu i mierniki efektywnosci, jednak obie kwestie
zostaty przedstawione w projekcie w sposéb zdawkowy.

Wsrod oczekiwanych efektow zasadnym bytoby uwzglednienie zwiekszonej $wiadomosci zdrowotne;j
potencjalnych uczestniczek oraz wiedzy nt. dziatan profilaktycznych w kierunku raka piersi.

Wsrod miernikéw efektywnosci, oprdcz liczby kobiet biorgcych udziat w programie i liczby oséb
skierowanych do dalszego leczenia w ramach NFZ, warto uwzgledni¢ stan wiedzy uczestnikow przed i
po edukacji zdrowotnej, zgtaszalnos¢ na badania profilaktyczne (réwniez jako miernik efektywnosci
dziatann edukacyjnych), liczbe zachorowan na raka piersi oraz koszty ponoszone na leczenie tych
pacjentek rowniez w odniesieniu do populacji ogdlnej i sytuacji z lat ubiegtych.

Populacja docelowa

Populacje docelowg projektu programu stanowig kobiety powyzej 40 roku Zzycia z powiatu
zdunskowolskiego. Dziataniami programu zostanie objetych blisko 210 oséb z ww. grupy wiekowej,
co stanowi¢ bedzie nieco ponad 1% populacji docelowej. Nalezy mie¢ na uwadze, ze taki odsetek
uczestnikow moze nie pozwoli¢ na uzyskanie widocznych efektdw zdrowotnych oraz nie przetozy sie
na realizacje celu programu.

W projekcie zaznaczono, ze badanie USG piersi zostanie wykonane wsrdd 130 kobiet z ww. populacji,
natomiast pozostatych 80 zostanie skierowanych na badania laboratoryjne w zakresie CA 15-3. Nie
wyjasniono warunkdw kwalifikacji do poszczegdlnych badan oraz nie przedstawiono metodologii
wyzej opisanych oszacowan liczebnosci populacji. Ponadto w projekcie wskazuje sie, ze sposréd 130
przebadanych metodg ultrasonografii zostanie wybranych 20 pacjentek, u ktdrych bedzie mozliwosé
wykonania biopsji aspiracyjnej z badaniem histopatologicznym.

Warto zaznaczy¢, ze badania przesiewowe w kierunku raka piersi, wg wiekszosci wytycznych powinny
by¢ wykonywane od 50 do 74 roku zycia. Jednak zalecenia te odnoszg sie do wykorzystania narzedzia
diagnostycznego, jakim jest mammografia.
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Projekt programu ma charakter otwarty, natomiast gtéwnym kryterium kwalifikacji jest wiek
populacji docelowe;.

Interwencja

Projekt programu zaktada realizacje dziatan edukacyjnych w ramach szeroko rozbudowanej kampanii
informacyjnej (w tym instruktazu promocji ,zdrowego trybu zycia”, informacji dot. profilaktyki
pierwotne] i wtornej raka piersi), badania USG piersi, oznaczenia markerow nowotworowych CA 15-3
we krwi kobiet po 40 roku zycia, jak réwniez wsrdd 20 osdb celem pogtebienia diagnostyki zostanie
wykonana biopsja cienkoigtowa. Kobiety, ktérych wyniki badain bedg wskazywac zmiany chorobowe
zostang skierowanie do dalszej diagnostyki w ramach NFZ, poza programem.

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.

Zgodnie z wytycznymi Polskiego Towarzystwa Onkologii Klinicznej i The American Association for
Clinical Chemistrymarkery nowotworowe (takiej jak m.in. CA 15-3), nie s3 zalecane do
wykorzystywania ich w badaniach przesiewowych oraz celem rozpoznania nowotworu. Antygen CA
15-3 nie jest wystarczajgco czutym i specyficznym parametrem, tak aby wykorzystywac¢ go do
skriningu w kierunku raka piersi. Stosowany jest jednak do monitorowania leczenia chorych na ww.
nowotwor oraz do kontroli celem wykrycia ewentualnego nawrotu choroby.

Dodatkowo, zastosowanie w ramach badan przesiewowych USG piersi réwniez nie znajduje
odzwierciedlenia w rekomendacjach. Wskazuje sie natomiast jego zasadno$¢ w ramach tzw.
diagnostyki pogtebione;j.

Ponadto, badanie antygenu CA 15-3 oraz USG piersi zaplanowane w ramach programu nalezg do
Swiadczen gwarantowanych w ramach leczenia ambulatoryjnego, a badanie ultrasonografii
dodatkowo nalezy do swiadczen finansowanych w ramach POZ. Natomiast biopsja cienkoigtowa
znajduje sie w wykazie swiadczern gwarantowanych w ramach leczenia szpitalnego. Istnieje zatem
ryzyko powielania $wiadczen juz finansowanych ze srodkéw publicznych.

Zgodnie z wytycznymi Swiatowej Organizacji Zdrowia istnieja dwa kluczowe czynniki wczesnego
wykrywania nowotworu, mianowicie edukacja w zakresie promocji wczesnej diagnostyki oraz
badania przesiewowe. Edukacja zdrowotna wielokrotnie, w opiniach Prezesa Agencji, wskazywana
jest jako warto$¢ dodana dla realizacji programu polityki zdrowotnej przy niewielkim naktadzie
finansowym. W zwigzku z powyziszym, dziatania te w ramach kampanii informacyjnej w projekcie
programu sg jak najbardziej uzasadnione. Nalezy mie¢ jednak na uwadze, aby dziatania edukacyjne
skierowane byty do catej populacji kobiet.

Monitorowanie i ewaluacja

W projekcie programu zaktada sie jego monitorowanie i ewaluacje. Jednak opis tych kwestii zostat
przedstawiony w sposéb nieprecyzyjny i zdawkowy.

Projekt odnosi sie gtéwnie do sprawowania kontroli na poszczegdlnym zadaniami w toku jego
realizacji. Nie uwzglednia jednak prawidtowo skonstruowanej oceny zgtaszalnosci do programu,
jakosci realizowanych Swiadczen czy tez dobrze opracowanej oceny efektywnosci catego programu.
Wobec powyzszego projekt wymaga uzupetnienia o te elementy.

Warunki realizacji

W projekcie nie przedstawiono sposobu wyboru realizatora. Zgodnie z wymogami ustawowymi
powinien by¢ wybrany na zasadach konkursu ofert, celem uzyskania najkorzystniejszych dla
whnioskodawcy i potencjalnego uczestnika programu warunkéw.

Opis schematu organizacyjnego projektu programu jest skonstruowany w sposdb chaotyczny.
Zakonczenie udzialu w programie jest tozsame z wyodrebnieniem grup dyspanseryjnych i
skierowaniem podejrzanych obserwacji do dalszego postepowania/leczenia w ramach NFZ. W
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projekcie brakuje informacji czy pacjenci bedg mogli wycofa¢ sie z udziatu w programie na kazdym
jego etapie.

W projekcie przedstawiono zestawienie kosztéw jednostkowych oraz koszt catkowity programu.
Oszacowano zarowno koszt badan USG piersi (ok. 70 zf), biopsji cienkoigtowej z badaniem
histopatologicznym (130 zt), oznaczanie antygenu CA 15-3 (34 zt), jak réwniez koszt obstugi programu
(2 zt/osobe). Nie odniesiono sie do kosztow dziatari edukacyjnych realizowanych w ramach kampanii
informacyjnej programu, co nalezy uzupetni¢. tgczny koszt wdrozenia programu to 14 880 zt.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

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

Alternatywne Swiadczenia

Obecnie w Polsce finansowany ze s$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 objawdw mogacych wskazywa¢ 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 mtodszego
wieku budowe tkanki piersiowej.

Ocena technologii medycznej

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 testéw genetycznych oraz rezonansu
mammograficznego, dodatkowej ultrasonografii wytgcznie u tych kobiet, uktéorych 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).

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

Warto jednoczesnie przytoczy¢ wnioski z badania Nesser 2007. Wyniki analizy przeprowadzonej
woparciu o konserwatywne zatozenia wskazujg, e prowadzenie zorganizowanych
mammograficznych programéw przesiewowych w kierunku raka piersi, w porownaniu ze strategia
skryningu okazjonalnego, pozwala uzyskaé istotng redukcje umieralnosci z powodu raka piersi, przy
dodatkowych kosztach pozostajgcych na umiarkowanym poziomie.
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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 przemawiajagcym 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 dotyczacych profilaktyki raka piersi oraz promujgcych
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 ust. 1 i 3 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581), z uwzglednieniem raportu: 0T.441.62.2016 ,Program badan przesiewowych dla
wczesnej diagnostyki raka piersi” realizowany przez: Powiat Zduriskowolski, Warszawa maj 2016 oraz Aneksu do raportéw
szczegotowych: ,Programy profilaktyki raka piersi — wspdlne podstawy oceny”, czerwiec 2015 r. oraz Opinii Rady
Przejrzystosci nr 158/2016 z dnia 23 maja 2016 roku o projekcie programu ,Program badan przesiewowych dla wczesnej
diagnostyki raka piersi” powiatu zduriskowolskiego
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