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Opinia
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
nr 19/2014 z dnia 7 stycznia 2014 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki rakow poprzez
optymalizacje diety” miasta Zgierza

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci wydaje negatywng opinie o projekcie
programu ,,Program profilaktyki rakdw poprzez optymalizacje diety” miasta Zgierza.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do waznego problemu zdrowotnego i spotecznego. Suplementacja
selenem nie jest jednak uznang metodg profilaktyki nowotworowej. Program nie spetnia
ponadto ogdlnych kryteridw dobrze zaprojektowanego programu zdrowotnego
(sformutowanych przez American Public Health Association):

— adresatami programu raz sg osoby z listy zdiagnozowanych w populacyjnym
programie badan genu BRCA1 w gminie Zgierz, raz wszystkie osoby z genetycznie
potwierdzonym ryzykiem zachorowania na choroby nowotworowe. W pierwszym
przypadku jest to 150 oséb z269 kwalifikujgcych sie do programu w drugim
odpowiednio takze 150 z 542 oséb. Niezasadny i nieetyczny wydaje sie wybor grupy
150 os6b na zasadach ,rzutu monet3”. Wszystkie osoby kwalifikujace sie
do programu sg osobami chorymi, wiec tym bardziej losowanie nie powinno mieé
miejsca w przypadku takiej populacji;

— watpliwosci merytoryczne budzi wybranie do badan oséb z potwierdzonym genem
BRCA1 czyli oséb z grupy znaczacego wzrostu ryzyka raka piersi/jajnika, gdyz grupa ta
powinna by¢ dodatkowo zrdznicowana na podstawie genotypow wybranych
selenoprotein w tym najwazniejszego SEP 15, gdyz np. podawanie prewencyjne
selenu jest korzystne jedynie przy genotypie SEP15nGG. Tymczasem dane
literaturowe zwracajg uwage na wyjatkowo korzystny prewencyjne dziatanie selenu
w stosunku do innych choréb nowotworowych jak rak jelita grubego, ptuca, krtani,
prostaty, zotgdka czy przetyku;

— oznaczenie stezenia selenu w surowicy krwi znajduje sie w wykazie Swiadczen
gwarantowanych;

— w projekcie niepoprawnie sformutowano cele szczegétowe i oczekiwane efekty
programu;

— pomimo tego, iz opiniowany program miat mie¢ charakter edukacyjny nie
zaznaczono, ile godzin zostanie przeznaczone na ww. dziatanie oraz ile oséb bedzie
mogto w nim uczestniczyé. Autorzy nie podajg szczegdtowej tresci wyktaddw
edukacyjnych. Istnieje rozdzwiek pomiedzy tytutem programu a zaplanowanymi
dziataniami. Zatem wyktady edukacyjne mogtyby dotyczy¢ roli diety w zapobieganiu
chorobom nowotworowym, a nie propagowacé badania stezenia selenu;
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— w projekcie nie odniesiono sie do skutecznosci planowanych dziatan, nie do konca
poprawnie podano niektdore wskazniki stuzgce ocenie monitorowania i ewaluacji
programu, nie zaplanowano wybrania realizatora programu / wykonawca z gory
okreslony;

— w zatgczonych opiniach eksperci przedstawili uwagi do programu dotyczace braku
okreslenia wieku kwalifikujgcego do programu a takze braku informacji
o zagrozeniach dla zdrowia wynikajgcych z nadmiernej podazy selenu.

Przedmiot wniosku

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego Miasta Zgierz o charakterze
edukacyjnym. Jako cel gtowny wskazano edukacje o potencjale profilaktyczno-
diagnostycznym optymalizacji poziomu selenu i badan jego stezenia w organizmie. Program
jest skierowany do 150 osdb z rozpoznang w Onkologicznej Poradni Genetycznej SPSK-
2/PUM w Szczecinie wysokg genetyczng predyspozycjag do nowotworéw. Program ma by¢
realizowany w 2013 roku. Planowane koszty catkowite realizacji programu wynoszg 13 800
zt.

Problem zdrowotny

Nowotwory zfosliwe stajg sie gtdwng przyczyng przedwczesnej umieralnosci wsrod ludzi
mtodych i w srednim wieku w Polsce. W latach 1963-2010 liczba zgondéw z powodu
nowotwordéw ztosliwych wzrosta ponad trzykrotnie wséréd mezczyzn i ponad dwukrotnie
wsréd kobiet. Rowniez rosngcy odsetek osdb powyzej 65 roku zycia sprawia, ze liczba
zachorowan i zgondéw z powodu nowotwordw ztosliwych wzrasta.

Selen jest mikroelementem niezbednym do prawidtowego rozwoju i wzrostu organizmu.
Skfadnik ten zaliczany jest do grupy zwigzkéw o potencjalnym zastosowaniu w profilaktyce
nowotworowej.

Alternatywne Swiadczenia

Oznaczenie stezenia selenu w surowicy krwi znajduje sie w wykazie S$wiadczen
gwarantowanych w przypadku badan diagnostycznych, ktdry stanowi zatgcznik nr 2 do
Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 27 maja 2011 roku w sprawie Swiadczen
gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistyczne;.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego o charakterze edukacyjnym. Jako cel
gtowny wskazano edukacje o potencjale profilaktyczno-diagnostycznym optymalizacji
poziomu selenu i badan jego stezenia w organizmie.

Planowane interwencje to przeprowadzenie wyktadéw edukacyjnych dla mieszkarncéw
i lekarzy z Miasta Zgierz oraz przeprowadzenie krétkiej serii 150 pomiaréw selenu
W surowicy u oséb z grup wysokiego ryzyka choréb nowotworowych.

W projekcie zaprezentowano liczbe pacjentow z wysokim ryzykiem zachorowania na
nowotwory zarejestrowanych w OPG Szczecin. Zaznaczono, ze dane te dotyczg gminy Zgierz.
Wynika z tego, ze pacjenci z gminy Zgierz leczyli sie w Szczecinie. W projekcie programu nie
ma wyjasnienia odnosnie tej sytuacji.

Adresatami badan sg osoby z listy zdiagnozowanych w populacyjnym programie badan genu
BRCA1 w gminie Zgierz. Projekt zaktada przebadanie 150 wylosowanych oséb. Autor podaje,
ze liczba pacjentow z grupy wysokiego ryzyka zachorowania na nowotwory zarejestrowanych
w Onkologicznej Poradni Genetycznej w Szczecinie wynosi 542 (dotyczy gminy Zgierz). Zatem
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populacja docelowa programu stanowi okoto 28% populacji kwalifikujacej sie do witgczenia
do programu.

Autorzy programu zatozyli, ze pomiar selenu zostanie dokonany u 150 oséb z 542 oséb
kwalifikujgcych sie do programu. Niezasadny wydaje sie wybdr grupy 150 z 542 osob
uprawnionych na zasadach ,rzutu monetg”. Wszystkie osoby kwalifikujgce sie do programu
sg osobami chorymi, wiec tym bardziej losowanie nie powinno mie¢ miejsca w przypadku
takiej populacji. Autorzy powinni zmodyfikowa¢ populacje docelowg zwiekszajgc jg do
wszystkich uprawnionych do udziatu, czyli do 542 osoéb, badZz wprowadzi¢ inne jasne do
okreslenia i zmierzenia kryteria kwalifikujgce, pozwalajgce w sposéb mierzalny ograniczy¢
populacje 542 oséb do zaktadanych 150.

W projekcie niepoprawnie sformutowano cele szczegétowe i oczekiwane efekty programu.
Podano dziatania, jakie zamierza sie przeprowadzi¢ w ramach programu. Poprawie
sformutowany cel szczegétowy to np. wzrost wiedzy mieszkanicéw i lekarzy na temat
wykorzystania profilaktycznego potencjatu diety i suplementéw diety o odpowiedniej
zawartosci selenu. Czego oczekiwanym efektem modgtby by¢é np. wzrost liczby oséb
stosujgcych diete i suplementy diety o odpowiedniej zawartosci selenu, zmniejszenie liczby
zgondéw z powodu choréb nowotworowych.

Projekt zaktada przeprowadzenie akcji informacyjnej o wyktadach edukacyjnych w lokalnych
mediach oraz wysfanie zaproszen na wyktady do lekarzy za posrednictwem okregowe;j izby
lekarskiej.

W projekcie programu podano, ze zostang przeprowadzone 1-2 spotkania edukacyjne
w ciggu roku. Nie zaznaczono, ile godzin zostanie przeznaczone na ww. dziatanie oraz ile
0s0b bedzie mogto w nim uczestniczyc.

Do projektu dotgczono opinie ekspertéw klinicznych — Dyrektora Instytutu Medycyny Pracy
i miedzynarodowego eksperta w badaniach nad medycznymi aplikacjami selenu. Oboje
wypowiadajg sie pozytywnie o projekcie. Pierwszy zwraca uwage, ze optymalny poziom
selenu moze mie¢ kluczowe znaczenie w prewencji nowotworowej. Zdaniem drugiego
zaréwno edukacja mieszkancow i lekarzy, jak i pomiar poziomu selenu w grupie wysokiego
ryzyka sg wartosSciowymi dziataniami. Uwagi zgtaszane przez ekspertéw: skupienie sie na
grupie pacjentow do 60 roku zycia, poniewaz efekt moze by¢ bardziej dtugofalowy
i obarczony mniejszg liczbag czynnikdw zaktécajgcych oraz zwrdcenie uwagi podczas edukacji
na wyjasnienie optymalnego poziomu selenu (za wysoki poziom tego pierwiastka jest tak
samo szkodliwy jak zbyt niski).

Autorzy nie podajg szczegotowej tresci wyktadédw edukacyjnych. American Cancer Society
zaleca diete bogata w réznorodng zdrowg zywnos$¢ pochodzenia roslinnego zamiast
polegania na suplementach. Zatem wyktady edukacyjne mogtyby dotyczy¢ roli diety
w zapobieganiu chorobom nowotworowym, a nie propagowac badania stezenia selenu.

W zakresie monitorowania i ewaluacji programu nie do korica poprawnie podano niektére
wskazniki stuzgce ocenie. Ocena zgtaszalnosci do programu powinna zosta¢ dokonana na
podstawie np. liczby wystanych zaproszen, liczby lekarzy, ktérzy uczestniczyli w spotkaniach
edukacyjnych oraz liczby mieszkancéw uczestniczgcych w spotkaniach edukacyjnych. Ocena
efektywnosci programu mogtaby zosta¢ dokonana na podstawie wskaznikdw, ktére podaje
autor, czyli: liczby oséb ze zdiagnozowanym niskim poziomem selenu, liczby wynikow
przekazanych pacjentom ze wskazaniem opcji badan diagnostycznych i zmian dietetycznych
oraz innych, takich jak: liczba zgonéw z powodu choréb nowotworowych w populacji
docelowej programu (jako efekt dtugofalowy interwencji zastosowanych w programie).
Badanie ankietowe jakosci przeprowadzonych wyktadéw edukacyjnych jest dobrym
miernikiem oceny jakosci Swiadczen w programie. Powinno ono obejmowac zaréwno lekarzy
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jak i mieszkancow uczestniczagcych w ww. spotkaniach. Autorzy programu przedstawili
zarowno koszty jednostkowe (jednego spotkania edukacyjnego — 400 zt, jednego badania
stezenia selenu — 80 zt) jak i koszt catkowite (13 800 zt).

Z opisu wynika, ze badania stezenia selenu majg by¢ wykonywane w Ustugowej Pracowni
Molekularnej Pomorskiego Uniwersytetu Medycznego, co jest nieuzasadnione ze wzgledu na
koniecznos¢ transportu chorych (badz prébek krwi) z Gminy Zgierz do Szczecina, co zwieksza
koszty programu. Takie badania powinny by¢ prowadzone na miejscu. Réwniez NZOZ
Innowacyjna Medycyna ma swojg siedzibe w woj. zachodniopomorskim. Autorzy projektu
nie zaplanowali przeprowadzenia konkursu ofert na realizatora programu.

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

I.  Program odnosi sie do waznego problemu zdrowotnego.

Il. Dostepnos¢ dziatan Programu dla beneficjentéw - projekt zaktada przeprowadzenie
akcji informacyjnej o wyktadach edukacyjnych w lokalnych mediach oraz wystanie
zaproszen na wyktady do lekarzy za posrednictwem okregowej izby lekarskiej.

lll. Skutecznos¢ dziatan — w projekcie nie odniesiono sie do skutecznosci planowanych
dziatan, powotano sie jednak na dwie opinie eksperckie, ktore dotgczono do projektu.

IV. Autorzy programu przedstawili zaréwno koszty jednostkowe (jednego spotkania
edukacyjnego — 400zt, jednego badania stezenia selenu — 80 zt) jak i koszt catkowite (13
800 zt).

V. W zakresie monitorowania i ewaluacji programu nie do konca poprawnie podano
niektore wskazniki stuzgce ocenie. Ocena zgtaszalno$ci do programu powinna zostaé
dokonana na podstawie np. liczby wystanych zaproszen, liczby lekarzy, ktdrzy
uczestniczyli w spotkaniach edukacyjnych oraz liczby mieszkancéw uczestniczacych
w spotkaniach edukacyjnych. Ocena efektywnosci programu mogtaby zosta¢ dokonana
na podstawie wskaznikéw, ktére podaje autor, czyli: liczby oséb ze zdiagnozowanym
niskim poziomem selenu, liczby wynikéw przekazanych pacjentom ze wskazaniem opcji
badan diagnostycznych i zmian dietetycznych oraz innych, takich jak: liczba zgondéw
z powodu choréb nowotworowych w populacji docelowej programu (jak efekt
dtugofalowy interwencji zastosowanych w programie). Badanie ankietowe jakosci
przeprowadzonych wyktadow edukacyjnych jest dobrym miernikiem oceny jakosci
Swiadczen w programie. Powinno ono obejmowac zarowno lekarzy jak i mieszkarncéw
uczestniczgcych w ww. spotkaniach.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotne] finansowanych ze Srodkéw
publicznych, z uwzglednieniem ,Program profilaktyki rakdw poprzez optymalizacje diety” realizowany przez Miasto Zgierz,
AOTM-0T-441-328/2012, Warszawa, listopad 2013.

Inne wykorzystane zrédta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie:

1. Nie dotyczy.
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