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wykrywania raka piersi” gmina Kedzierzyn-Kozle

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje "Program wczesnego
wykrywania raka piersi" realizowany przez miasto Kedzierzyn-Kozle, pod warunkiem
uwzglednienia uwag.

Uzasadnienie

Program zostat opracowany zgodnie z wytycznymi AOTM. Zaplanowano koszty catkowite
i jednostkowe oraz monitorowanie poprzez ocene zgtaszalnosci, jakosci swiadczen
i efektywnosci programu. Przewidziano akcje informacyjng oraz kampanie edukacyjna.

W kryteriach kwalifikacji nalezy uwzgledni¢ czynniki ryzyka wystepowania raka piersi.
Program edukacji zdrowotnej powinien by¢ uszczegétowiony oraz uwzglednia¢ wykonawce
i najistotniejsze tresci.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego dotyczgcego profilaktyki nowotworu
ztosliwego piersi wsréd mieszkanek gminy Kedzierzyn-Kozle. Badaniami zostang objete
kobiety w wieku 40—-49 lat zamieszkate na terenie Gminy Kedzierzyn-Kozle zameldowane na
pobyt staty. Projekt zaktada przeprowadzenie badarn: mammografii, USG piersi oraz kampanii
informacyjno-edukacyjnej. Charakter edukacyjny obejmie zakresem kobiety z grup
wiekowych 18-49 oraz 50-69 lat. Gtéwnym celem programu jest obnizenie zachorowalnosci
i umieralnosci z powodu raka piersi. Projekt ma by¢ realizowany w latach 2014-2016, oraz
kontynuowany w przypadku stwierdzenia dowoddw skutecznosci planowanych dziatan oraz
zainteresowania uczestnictwem mieszkarncéw w Programie. Planowane koszty catkowite na
kazdy rok wynoszg 55 000 zt. Koszty jednostkowe badan wynosi¢ bedg 70 zt za badanie
mammograficzne oraz 45 zt za badanie USG. Dodatkowo oszacowano koszty zwigzane
z kampanig edukacyjng, ktére wynosi¢ bedg w kazdym roku 2 300 zt.

Problem zdrowotny

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

Do czynnikdw ryzyka zaliczy¢é mozna: pdzny wiek pierwszego porodu, wczesny wiek pierwszej
miesigczki, pézny wiek menopauzy, brak dzieci badZ pierwsza cigza po 30 roku zycia,
poronienia samoistne i sztuczne, dtugookresowe stosowanie doustnych preparatow
antykoncepcyjnych (dane nie sg rozstrzygajace), dtugookresowe stosowanie hormonalnej
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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 poéttora raza, obustronny rak piersi w rodzinie trzykrotnie
zwieksza ryzyko zachorowania kobiety miesigczkujacej na raka piersi, obecnos¢ innych
nowotworéw, takich jak rak trzonu macicy, rak jajnikéow, rak jelita grubego, chtoniaki,
przyjecie znaczacej dawki promieniowania jonizujgcego w rejonie klatki piersiowej, zmiany
piersi z atypig oraz proliferacja podwyzszajg ryzyko do 4 razy, rozwoju nowotworu mozna
spodziewaé sie po 10 latach od pojawienia sie zmian tagodnych, regularne, codzienne
spozywanie alkoholu nieznacznie zwieksza ryzyko zachorowania na raka piersi.

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

Nowotwor piersi objawia sie klinicznie w postaci stwardnienia lub zgrubienia w piersi, bélu
lub ucisku w piersi, objawdw zapalnych, znieksztatcenia brodawki sutkowej, wydzieliny
z brodawki sutkowej lub objawdéw przerzutéw odlegtych.

Alternatywne swiadczenia

Standardowe postepowanie stosowane obecnie w zakresie objetym programem stanowi
Populacyjny Program Wczesnego 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 ktdrych wystgpit rak piersi wsrdd cztonkow
rodziny (u matki, siostry lub cérki) lub mutacje w obrebie genéw BRCA1 lub BRCA2).
Kryterium wykluczajgcym z udziatu w PPWWRP jest wczesniejsza diagnoza zmiany
nowotworowej o charakterze ztosliwym w piersi.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Whioski z oceny problemu zdrowotnego

Wytyczne praktyki klinicznej, jak i opinie ekspertéw, nie sg zgodne co do relacji korzysci do

ryzyka z uczestnictwa w badaniu przesiewowym w kierunku raka piersi, w odniesieniu do

roznych technik diagnostycznych igrup wiekowych kobiet. Wyniki przegladu polskich

i Swiatowych rekomendacji dotyczacych badan wczesnego wykrywania raka piersi mozna

podsumowaé w nastepujacych punktach:

e \Wytyczne wskazujag na mammografie jako standardowg i skuteczng metode
diagnostyczng, stosowang w badaniach przesiewowych w kierunku wczesnego
wykrywania raka piersi.

e 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. Niektore wytyczne zalecajg lub dopuszczajg rozpoczecie badania
mammograficznego w wieku ponizej 50 roku zycia.

e Wytyczne nie sg zgodne w odniesieniu do odstepu czasu, jaki powinien by¢ zachowany
pomiedzy kolejnymi mammografiami. Wiekszo$¢ wskazuje na odstep 2 lat badz roku.
Zadne wytyczne nie zalecajg wykonywania mammografii czesciej niz raz do roku.

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

e \Wskazuje sie na wage kontroli i zapewnienia jakosci wykonywanych badan
mammograficznych. Polskie programy skryningowe powinny by¢ kontrolowane
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w odniesieniu do europejskich kryteriow jakosci, okreslajgcych m.in. akceptowalny
i oczekiwany odsetek zgtoszen do programu, btedéw technicznych, badan dodatkowych,
rakéw wykrytych w poszczegdlnych stadiach itp. (patrz: Wytyczne Europejskie 2008,
s. 621-622).

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

e Warunkiem efektywnosci skryningu mammograficznego stanowi objecie nim co najmnie;j
70% populacji docelowe;.

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

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

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

e Wytyczne nie sg zgodne na temat goérnej granicy wieku, w ktérym powinno sie zaprzestac
udziatu w mammograficznych badaniach przesiewowych w kierunku raka piersi.

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

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

e Niektdre wytyczne ktadg silny nacisk na istotno$¢ 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.

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

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

Whioski z oceny projektu programu Gminy Kedzierzyn-Kozle:

Program zostat przygotowany zgodnie z szablonem zaproponowanym przez Agencje.

Projekt programu dotyczy istotnego problemu zdrowotnego jakim jest profilaktyka raka
piersi. Trescig wpisuje sie w nastepujacy priorytet zdrowotny: zmniejszenie zachorowalnosci
i przedwczesnej umieralnosci z powodu nowotworéw ztosliwych.

Program skierowany jest do kobiet w wieku 40-49 lat, zamieszkatych i na state
zameldowanych na terenie gminy Kedzierzyn-Kozle.

Zgodnie z danymi GUS na rok 2012 na terenie Gminy mieszka ok. 4 420 kobiet spetniajgcych
kryterium wiekowe witgczenia. Wg danych wnioskodawcy teren gminy Kedzierzyn-Kozle w
2014 r. zamieszkuje 4 257 kobiet. Natomiast szacunkowe dane na kolejne lata sg
nastepujgce: na rok 2015 — 4 286, na rok 2016 — 4 344. Whnioskodawca zamierza co roku
przebada¢ ok. 480 kobiet. Jak podkresla badaniami nie mogg by¢ objete kobiety, ktére
wczesniej leczyty sie z powodu nowotwordw piersi o charakterze ztosliwym. Nalezy
przypomnieé, ze badanie mammograficzne rekomendowane jest dla kobiet w przedziale
wiekowym 50-69 lat i wiecej. Zadne aktualne wytyczne nie zalecajg wykonywania
mammografii u kobiet w wieku ponizej 40 roku zycia. Mozna zatem wnioskowac, iz populacja
kobiet, ktéra leczyta sie wczesniej na nowotwor piersi o charakterze ztosliwym jest niska, co
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potwierdzajg uzupetnione przez analityka dane epidemiologiczne odnosnie zgondéw
i zachorowan na raka sutka w wojewddztwie opolskim w latach 2005 — 2011 w omawianym
przedziale wiekowym. Wobec powyzszych informacji zdaje sie, iz zaplanowana populacja
programu jest nieadekwatna do populacji docelowej, co przektada sie na dostepnosc
programu. Dodatkowo moze powodowaé wsrdd kobiet dziatanie typu ,kto pierwszy ten
lepszy”.

Projekt programu przewiduje przeprowadzenie kampanii informacyjno — edukacyjnej
Szerokie dziatania informacyjne obejmowa¢é beda: audycje radiowe, telewizyjne, publikacje
prasowe, ogtoszenia parafialne, ogtoszenia w placdwkach stuzby zdrowia, aptekach,
happeningi oraz plakaty i ulotki. Miejsca wybrane przez wnioskodawce, umozliwig dotarcie
do grup potencjalnych odbiorcéw z informacjg o zatozeniach i mozliwosciach realizacji
Programu. Dziatanie edukacyjne zas, przeznaczone bedg dla grup wiekowych 18—49 oraz 50—
69 lat. Zakres dziatarn dotyczy¢ bedzie edukacji zdrowotnej z tematyki badania piersi oraz
czynnikdw ryzyka zachorowalnosci na raka piersi. Organizowane beda réwniez spotkania
z lekarzem i pielegniarkg, na ktérych kobiety indywidualnie bedg mogty poznac techniki
samobadania piersi. Dodatkowo Autorzy programu, zamierzajg poszerzy¢ edukacje
zdrowotng mieszkanek gminy Kedzierzyn-KoZzle o promocje bezptatnych badan
profilaktycznych realizowanych w ramach Populacyjnego Programu Wczesnego Wykrywania
Raka Piersi.

Dostepne wytyczne zalecajg dziatania edukacyjne w zakresie wczesnego wykrywania raka
piersi i zagrozen zwigzanych z tym nowotworem, a takze korzysci zwigzanych z wczesnym
wdrozeniem leczenia, skierowane do pacjentek w kazdym wieku. W celu m.in. podniesienia
Swiadomosci pacjentki na temat raka piersi oraz zebrania wywiadu rodzinnego (w aspekcie
dziedzicznego obcigzenia), kobietom o przecietnym ryzyku pojawienia sie raka piersi, zaleca
sie poczgwszy od 20 roku zycia regularne badanie fizykalne piersi przez pracownika stuzby
zdrowia oraz udzielanie konsultacji.

W zakresie monitorowania przedstawiono mierniki efektywnosci odpowiadajgce
poszczegdlnym celom programu. Projekt zaktada ocene zgtaszalnosci, efektywnosci i jakosci
Swiadczen programu.

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. Jednak jak
wspomniano wczesniej, wiekszos¢ wytycznych zaleca wykonywanie mammografii od 50.
roku zycia. Dodatkowo nie sprecyzowano, jak przeprowadzone zostang proponowane
badania profilaktyczne. Nie jest tez jasne czy wszystkie kobiety beda miaty wykonywang
mammografie i badanie USG, od jakich czynnikdw bedzie to zalezne i kto podejmie decyzje
o ewentualnym wyborze badania.

Proponowane badanie ultrasonograficzne nie jest badaniem zalecanym, jako test
przesiewowy w populacji kobiet bez objawéw i dodatkowych czynnikéw ryzyka
zachorowania na raka piersi.

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
wykonujgcej badanie, brakiem mozliwosci obrazowania wiekszosci przypadkow
przedinwazyjnego przewodowego raka piersi (DCIS) oraz z brakiem powszechnej zgody co do
tego, jakie wyniki stanowig wskazania do biopsiji.

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,
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strukture gruczotu sutkowego, stosowanie hormonalnej terapii zastepczej, koniecznosé
zrdéznicowania miedzy guzem litym a torbielg sutka). USG nie moze zastepowacl
mammografii, ktéra jest jedyng metodg obrazowg w przypadku ktérej istnieje dowiedziony
wptyw na zmniejszenie Smiertelnosci zwigzanej z rakiem piersi, ale moze by¢ pomocne tam
gdzie mammografia ma ograniczong czutos¢, tj. w przypadkach duzej gestosci radiologicznej
piersi (czeste u kobiet mtodych), niezwapniatych mas i lokalizacji zmian, ktére nie mogg by¢
objete mammografia, ze wzgledu na ograniczony zasieg badania.

Zdaniem Ekspertéw:

e USG jest metodg o mniejszej czutosci i swoistosci niz mammografia, jednak dobrze
odrdznia zmiany lite i torbielowate od tkanki gruczotowej (czesto wykrywa tzw. zmiany
niepalpacyjne). Nie mniej jednak mammografia jest jedyng metoda, ktdrej przydatnosé
w badaniach skriningowych zostata zweryfikowana zgodnie z wymogami wspétczesnych
standardéw. Mammografia jest jedyng metodg o zweryfikowanej jakosci, ktédra moze by¢
zastosowana w badaniach przesiewowych. Badanie USG ma znaczenie pomocnicze,
mozna za ich pomocg wykryé bardzo mate zmiany, jednak wymaga to wykonania badania
przez doswiadczonego lekarza i za pomocg sprzetu o wysokiej jakosci.

Autorzy przedstawili planowane koszty catkowite programu. Na kazdy rok przeznaczono
55 000 zt. Koszty jednostkowe badan wynosi¢ bedg 70 zt za badanie mammograficzne oraz
45 zt za badanie USG. Dodatkowo oszacowano koszty zwigzane z kampania informacyjno —
edukacyjng, ktore wynosi¢ beda w kazdym roku 2 300 zt. Przy zatozeniu rocznej populacji
docelowej programu (480 kobiet), koszty catkowite w catosci pokrywajg z kosztami
jednostkowymi badan a co za tym idzie wykluczajg dodatkowe koszty programu, ktére nie
zostaty ujete w opisie (np. koszty kadrowe).

Autorzy projektu podkreslaja, iz sSrodki finansowe przeznaczone na realizacje programu moga
ulec zwiekszeniu badz zmniejszeniu w latach kolejnych w zaleznosci od mozliwosci
budzetowych Gminy.

Srodki na realizacje programu zdrowotnego pokryje w catoéci budzet Gminy Kedzierzyn-
KozZle.

Program bedzie realizowany w latach 2014-2016 (umowy majg by¢ zawarte w okresie od
lutego do grudnia kazdego roku).

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

I. Program odnosi sie do problemu zdrowotnego istotnego w skali catego kraju jakim
jest rak piersi.

Il. Dostepnosc¢ dziatan Programu dla beneficjentéw - projekt zaktada przeprowadzenia
akcji informacyjnycho programie. Dziatania promocyjno — edukacyjne wptywaja
korzystnie na poziom dostepnosci $wiadczen przewidzianych w programie. Zdaje
sie, iz zaplanowana populacja 480 kobiet, ktéra ma zosta¢ objeta profilaktycznym
programem zdrowotnym jest zaledwie czescig kobiet gminy Kedzierzyn-Kozle, ktéra
bedzie spetnia¢ kryteria wtaczenia do programu. Wobec powyzszego, nieuniknione
zdaje uczestnictwo wg kolejnosci zgtoszen beneficjentek.

Ill. Skutecznos$¢ dziatan W odniesieniu do metod diagnostycznych zaproponowanych
w projekcie nalezy podkresli¢, ze z przeglagdu wytycznych praktyki klinicznej wynika,
ze jedynym badaniem przesiewowym zalecanym do wczesnego wykrywania raka
piersi jest badanie mammograficzne.

Badanie mammograficzne rekomendowane jest dla kobiet w przedziale wiekowym
50-69 lat i wiecej. Zadne aktualne wytyczne nie zalecajg wykonywania
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mammografii u kobiet w wieku ponizej 40 roku zycia. Proponowane badanie
ultrasonograficzne nie jest badaniem zalecanym, jako test przesiewowy w populacji
kobiet bez objawéw i dodatkowych czynnikéw ryzyka zachorowania na raka piersi.

IV. Podano planowane koszty programu na lata 2014-2016. Koszty catkowite
w wysokosci 55 000 zt, koszty jednostkowe badania mammograficznego — 70 zi,
badania USG — 45 zt, oraz koszty kampanii informacyjno-edukacyjnej w wysokosci
2 300 zt. Sg to kwoty przeznaczone na kazdy rok programu.

V. Monitorowanie i ewaluacja programu- w zakresie monitorowania i ewaluacji
program zaktada ocene zgfaszalnosci, efektywnosci i jakosci programu.
Zaplanowano nastepujgce wskazniki: procentowa liczba osdb biorgcych udziat
w Programie w stosunku do populacji kwalifikujgcej sie do wtgczenia do Programu,
liczba o0séb z prawidtowym wynikiem badania oraz liczba oséb z wykrytymi
zmianami chorobowymi.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr AOTM-0T-441-7/2014 ,,Program
profilaktyki i wczesnego wykrywania raka piersi” realizowany przez gmine Kedzierzyn-Kozle, Warszawa, kwiecierr 2014 i
aneksu: ,Programy profilaktyki i wczesnego wykrywania raka piersi — wspdlne podstawy oceny” , Aneks do raportéw
szczegotowych, Warszawa, lipiec 2012.
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