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o projekcie programu ,,Rak jajnika — cichy zabdjca. Program badan
dla wczesnego wykrywania raka jajnika” miasta Krakowa

Po zapoznaniu sie z opiniag Rady Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu
zdrowotnego ,,Rak jajnika — cichy zabdjca. Program badan dla wczesnego wykrywania raka
jajnika” miasta Krakowa.

Uzasadnienie

Pomimo szeroko zaplanowanej akcji informacyjnej, w opisie projektu brak jest precyzyjnie
okreslonych kryteriow wigczenia do grupy badanej (350 kobiet) oraz dowoddw naukowych
o mozliwosci skutecznego skriningu na podstawie badan CA-125 i USG.

Przedmiot wniosku

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego miasta Krakow z zakresu profilaktyki
nowotworu jajnika. Populacje programu stanowig kobiety w wieku 20 - 70 lat, zamieszkate
i zameldowane na terenie Krakowa. Gtdwnym celem programu jest wczesne wykrywanie
i poprawa wynikéw leczenia raka jajnika. Jako cele szczegétowe wskazano: zwiekszenie
wykrywalnosci stanéw raka jajnika we wczesnym stadium zaawansowania, zmniejszenie
Smiertelnosci i obnizenie kosztéw leczenia raka jajnika, promocje zdrowia oraz zwiekszenie
Swiadomosci i wiedzy mieszkanek Miasta Krakowa nt. wczesnych objawéw choroby.
Planowane dziatania obejmujg: rekrutacje pacjentek przez podmiot leczniczy realizujacy
program poprzez wspoétprace z lekarzami podstawowej opieki zdrowotnej (POZ) z terenu
miasta Krakowa oraz poprzez prase i media, zebranie wywiadu (ankieta), przeprowadzenie
klinicznego  badania  ginekologicznego wraz z konsultacja lekarska, badanie
ultrasonograficzne transwaginalne, badanie markera nowotworowego CA-125, cytologie
(tylko dla pacjentek, ktére nie miaty wykonywanego tego badania w ciggu ostatnich trzech
lat w ramach badan profilaktycznych finansowanych przez Narodowy Fundusz Zdrowia,
z wyjatkiem tych, u ktérych w badaniu stwierdzono nieprawidtowosci), kierowanie pacjentek
z wykrytymi nieprawidtowos$ciami do dalszej ginekologicznej opieki specjalistycznej oraz
zebranie danych z programu i opracowanie raportu. Program ma by¢ realizowany w 2013
roku. Projekt zawiera koszty jednostkowe oraz planowane koszty catkowite realizacji
programu.

Problem zdrowotny

Rak jajnika to schorzenie, polegajgce na obecnosci komorek nowotworowych w jednym lub
obu jajnikach. Nieumiarkowane i nieprawidtowe rozmnazanie sie tych komérek prowadzi do
powstania guza nowotworowego, ktérego dalszy rozwdj moze zagraza¢ innym tkankom
i doprowadzac do przerzutéw.
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Sklasyfikowano ponad 30 réznych rodzajow guzéw jajnika, ktére sg skategoryzowane ze
wzgledu na rodzaj komorek. Cze$¢ z nich jest tagodna i nie prowadzi do przerzutéw poza
tkanke jajnikow. Ztosliwe guzy majg zdolnos¢ przerzutowania.

Obecnie nie ma skutecznej metody wczesnego wykrywania raka jajnika, diagnozuje sie go
zazwyczaj w stadium zaawansowanym. Z tego powodu jedynie potowa kobiet przezywa
okres dfuzszy niz 5 lat po diagnozie. W przypadku 25% kobiet ze zdiagnozowanym
nowotworem we wczesnym stadium choroby, wskaznik 5-letniego okresu przezycia jest
wiekszy niz 90%.

Alternatywne Swiadczenia

Program opieki nad rodzinami wysokiego dziedzicznie uwarunkowanego ryzyka
zachorowania na nowotwory ztosliwe realizowany jest w ramach Narodowego Programu
Zwalczania Chorob Nowotworowych na lata 2006 - 2015, jako jeden z jego kierunkow na lata
2012 - 2013. Celem programu jest prewencja oraz znaczne zwiekszenie odsetka wczesnych
rozpoznan i dzieki temu wyleczen raka piersi i raka jajnika poprzez identyfikowanie — na
podstawie ankiet wsréd oséb zdrowych lub doktadnych wywiadéw rodzinnych wsrdod osdb
chorych — kobiet, u ktérych wystepuje wysokie ryzyko zachorowania. Ponadto, program
obejmuje badanie nosicielstwa mutacji genu BRCA1, objecie kobiet z grupy wysokiego ryzyka
programem corocznych badan ukierunkowanych na wczesne rozpoznanie raka piersi
i wyodrebnienie grupy kobiet najwyzszego ryzyka, u ktérych nalezy rozwazy¢ opcje
postepowania profilaktycznego.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Rak jajnika stanowi 6 miejsce wsréd nowotwordow u kobiet pod wzgledem zachorowalnosci.
Zblizonemu do sredniego dla krajow UE poziomowi zachorowalnosci na nowotwory ztosliwe
w Polsce towarzyszy wyzszy od przecietnego poziom umieralnosci z powodu tych chordb.

Wedtug danych Krajowego Rejestru Nowotworéw, w Polsce faczna liczba zachorowan na
raka jajnika wsréd populacji kobiet wynosita 3280, a faczna liczba zgondéw 2507.

Zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu nowotworéw
ztosliwych jest 2. celem strategicznym Narodowego Programu Zdrowia na lata 2007-2015.
W 2005 roku ustawg z dnia 1 lipca ustanowiono wieloletni ,Narodowy program zwalczania
choréb nowotworowych” na lata 2006-2015.

Metodami stosowanymi w badaniach przesiewowych raka jajnika s3:
— Badanie dwureczne narzgddéw miednicy.

— Badanie USG, szczegdlnie przezpochwowe.

— Oznaczanie stezenia markera CA-125 we krwi.

Podsumowanie rekomendacji klinicznych:

— Podstawg do wytonienia pacjentek z grupy wysokiego ryzyka dziedzicznie
uwarunkowanego na raka jajnika i raka gruczotu sutkowego jest dokfadny wywiad
rodzinny. Nalezy ustali¢ wystepowanie i wiek nachorowania na te nowotwory
u wszystkich krewnych 1 i Il stopnia pacjentki (krewnymi | stopnia sg rodzice, rodzefnstwo
i dzieci pacjentki: krewnymi Il stopnia s3: dziadkowie, rodzenstwo ojca i rodzenstwo
matki oraz wnuki pacjentki).

— Pacjentki z rodzin odpowiadajgcych kryteriom zwiekszonego ryzyka powinny by¢ celem
diagnostyki- kierowanie do Genetycznej Poradni Onkologicznej oraz witgczanie do badan
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nosicielstwa genu mutacji BRCA1 i ewentualnych mutacji innych genéw mogacych miec
udziat w rozwoju raka piersi i jajnika.

— Badanie nosicielstwa wymaga swiadomej, pisemnej zgody pacjentki, a jego wynik jest
poufny.

— W ramach programow opieki zaleca sie:

0 Wykonywanie corocznie, u kobiet od 20-25 r.z. badania palpacyjnego i obrazowego
piersi (u mtodych kobiet — USG), od okoto 35 r.z. mammografia i USG i od 50 r.z. —
mammografia. Za opcje najkorzystniejszg uznaje sie coroczne badanie za pomoc
a rezonansu magnetycznego (MRI).

0 0Od 30r.z wykonywanie corocznie badania ginekologicznego z USG.
0 Oznaczanie CA 125 w surowicy krwi.

— Nalezy przeprowadzac testy w kierunku raka jajnika w ramach opieki podstawowej jezeli
kobieta (szczegdlnie po ukonczeniu 50. roku zycia) zgtasza wystepowanie jednego z nizej
wymienionych objawdw, zazwyczaj powyzej 12 razy w ciggu miesigca:

Ciggte wzdecia jamy brzuszne;.
Uczucie ,petnosci” lub/oraz utrata apetytu.

B4l w okolicy miednicy lub jamy brzusznej.

o O O O

Zwiekszona potrzeba lub/ oraz czesto$¢ oddawania moczu.

— Nie rekomenduje sie rutynowego badania przesiewowego w kierunku raka jajnika
u 0sob bezobjawowych oraz w populacji ogdlne;j.

— Jezeli poziom CA-125 w surowicy krwi jest wyzszy lub rowny niz 35 IU/ml nalezy zleci¢
wykonanie USG jamy brzusznej oraz miednicy.

— W przypadku kobiety ponizej 40 r.z. z podejrzeniem raka jajnika nalezy przeprowadzi¢
badanie poziomu AFP, beta-hCG oraz CA-125 w celu wykluczenia nabtonkowego raka
jajnika.

— U kobiet, u ktdrych stwierdzono normalny lub podwyzszony poziom CA125 w surowicy
krwi, a wynik USG jest poprawny, nalezy oceni¢ stan zdrowia w celu zdiagnozowania
przyczyn wystepujgcych objawdéw oraz zalecié wizyte u lekarza w razie zwiekszenia
czestosci ich wystepowania.

— Wszystkie kobiety z nowozdiagnozowanym rakiem jajnika nalezy zapoznac
z informacjami dotyczgcymi ich choroby, witgczajgc zagadnienia psychosocjalne oraz
psychoseksualne.

— Operacja redukujaca ryzyko zachorowania na raka jajnika polegajgca na usunieciu jajnika
i jajowodow powinna by¢ rozwazana od wieku 40 r.z. lub po decyzji rezygnacji
z przysztego macierzynstwa. Operacja ta zmniejsza ryzyko raka jajnika, raka jajowoddéw
oraz otrzewnej o okofo 85 - 90% u kobiet z mutacjg genéw BRCA1 lub BRCA2 oraz
dodatkowo, prowadzi do zmniejszenie ogdlnej umieralnosci w grupie kobiet z mutacja
genéw BRCA1 lub BRCA2.

Whioski z odnalezionych dowoddw:

— Nie odnaleziono danych potwierdzajgcych skutecznos¢ testéw skryningowych
w kierunku wykrywania raka jajnika polegajacych na wykonaniu testu na CA-125, USG
lub badania obszaru miednicy w redukcji umieralnosci z powodu raka jajnika.
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— Biorac pod uwage rozpowszechnienie raka jajnika wséréd kobiet z objawami wynoszgce
0,23%:

0 pozytywna wartos¢ predykcyjna testu CA-125 wynosi 0,81%, a USG 1,14%. To oznacza,
ze ok. 1 kobieta na 100 zgtaszajacych sie do specjalisty z pozytywnym wynikiem
badania cierpi na raka jajnika.

0 Negatywna wartos¢ predykcyjna wynosi 0,06% dla badania CA-125 oraz 0,04% dla USG
(oznacza to, ze ok. 1 kobieta na kazde 2000 kobiet z negatywnym wynikiem testu cierpi
na raka jajnika.

W odnalezionych wytycznych USPSTF stwierdzono, ze z powodu matego rozpowszechnienia
raka jajnika w populacji oraz inwazyjnosci testéw diagnostycznych przeprowadzanych
w wyniku uzyskania pozytywnego wyniku badania przesiewowego, istniejg dowody na
potencjalne powazne zagrozenia wynikajagce z badan przesiewowych. Potencjalnymi
zagrozeniami wynikajgcymi z przeprowadzania badan przesiewowych sg zbedne operacje lub
zwiekszony niepokdj.

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

I. Program odnosi sie do istotnego w skali catego kraju problemu zdrowotnego.

[l. Dostepnos¢ dziatan programu dla beneficjentdw - program jest skierowany do kobiet
miedzy 20 a 70 rokiem zycia, zamieszkatych i zameldowanych na terenie miasta Krakowa.
Planowana liczba kobiet, ktére obejmie program — 350 pacjentek. Projekt zakfada
przeprowadzenie akcji informacyjnej (plakaty, ulotki, ogtoszenia w lokalnych mediach —
radio, TV, prasa) o mozliwosci skorzystania z bezptatnych badan profilaktycznych, co stanowi
jeden z wyznacznikdw wfasciwego poziomu dostepnosci Swiadczen przewidzianych
W programie.

lll. Dostepne dowody naukowe nie rekomendujg rutynowego skriningu w kierunku raka
jajnika u kobiet bezobjawowych w populacji ogélnej, w grupie bez czynnikdw ryzyka. Zaleca
sie wykonywanie badan przesiewowych wytgcznie u kobiet z obcigzonym wywiadem
rodzinnym (grupa wysokiego ryzyka rodzinnego lub genetycznego). Autorzy nie podajg,
w jaki sposdb z ogdlnej populacji kobiet znajdujgcych sie w okreslonej grupie wiekowej
zostanie wytonione 350 pacjentek, ktére zostang poddane badaniom. Zasadna bytfaby
kwalifikacja pacjentek na podstawie ankiety przeprowadzanej przed badaniem, pod
warunkiem, Zze ankieta weryfikowataby wystepowanie czynnikdow ryzyka (obcigzenia
rodzinnego badz genetycznego) u kobiet.

IV. Autorzy podali koszt jednostkowy przypadajgcy na jedng pacjentke (285 zt) oraz
planowane koszty catkowite realizacji programu (100 000zt).

V. Projekt zaktada monitorowanie i ewaluacje programu. Uwzgledniono ocene zgtaszalnosci
do programu i efektywnosci. Podane wskazniki wydajg sie by¢ adekwatne do planowanych
dziatan. W zatozeniach brak jest oceny jakosci Swiadczen w programie. Zasadne bytoby
wigczenie tego elementu w monitorowanie i ewaluacje, np. poprzez przeprowadzenie
ankiety satysfakcji pacjentek z udziatu w programie.

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

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych, z uwzglednieniem ,Rak jajnika — cichy zabdjca. Program badan dla wczesnego
wykrywania raka jajnika” realizowany przez miasto Krakow, AOTM-0T-441-313/2012, Warszawa, kwiecien
2013 i aneksu: ,Programy z zakresu profilaktyki nowotwordéw narzagdéw rodnych — wspdlne podstawy oceny”,
Aneks do raportow szczegdtowych, Warszawa, kwiecien 2013.
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