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screening with regard to the European Science Advisory Network for Health

W obliczu wielu wyzwan, w tym starzenia sie spofe-
czenstwa i zagrozenia chorobami nowotworowymi, Unia
Europejska podejmuje szereg dziatann zapobiegajacych
przedwczesnym zgonom. Nowotwory, obok choréb uktadu
krazenia, od kliku lat s3 gtéwna przyczyna zgonéw w Europie
[1]. Jednym z narzedzi majacych wptynac na zmniejszenie
umieralnosci sa skriningi populacyjne.

W zwigzku z potrzebg opracowania nowej edycji progra-
mu zwalczania raka zasadne jest przypomnienie kluczowych
dokumentéw sporzadzonych w celu osiggniecia najwyzszej
skutecznosci zdrowotnej i ekonomicznej organizowanych
masowych badan przesiewowych w kierunku wczesnego
wykrywania nowotworéw (skriningédw populacyjnych)
w krajach UE. Jest szczegdlnie wazne, aby osoby wspierajace,
organizujace i wdrazajace skrining w Polsce miaty dostep
do tych dokumentéw.

Skrining jest interwencja skierowang do wybranej popu-
lacji. Jego celem jest zmniejszenie umieralnosci z powodu
okreslonych choréb, w tym nowotworéw [2]. Organizacja
skrinigu jest dziataniem kompleksowym i wieloetapowym
— poczynajac od rozpoznania istniejgcego stanu wiedzy
w tym zakresie i otwarcia spotecznej debaty, na zapewnieniu
finansowania, stabilnosci organizacyjnej i podtrzymywaniu
spotecznego zaufania konczac [2]. W projektowaniu skri-
ningu wykorzystuje sie przede wszystkim wiedze epide-
miologiczng, onkologiczng, jak réwniez wiedze z zakresu
organizacji i zarzadzania. Réwnie wazna jest wiedza o ko-
munikowaniu sie.

Udane wdrozenie masowych badan przesiewowych
w kierunku raka wymaga akceptacji spotecznej, wykorzysta-

nia najlepszych praktyk opartych na dowodach oraz kontroli
i weryfikacji jakosci w kazdej fazie ich realizacji [2]. Istnieje
szereg zalecen, ktérych uwzglednienie jest konieczne, aby
skrining osiagnat swoj cel [2, 3]. Brak jednorodnej polityki
w zakresie strategii realizacji badan przesiewowych pro-
wadzi do rozbieznosci w ocenie skutecznosci i kosztow
programéw [4]. Eksperci podkreslaja, ze Zle prowadzony
skrining powoduje wiecej strat niz korzysci [5], dlatego tak
duza uwage zwraca sie na koniecznos¢ systematycznej
oceny efektéw zdrowotnych i kosztowych, prowadzonej
z zastosowaniem metod naukowych. Ocena daje podstawy
do podjecia decyzji o poprawie funkcjonowania lub zaprze-
staniu dziatania skriningu.

Wdrazanie skriningdéw reguluja Zalecenia Rady Unii
Europejskiej z dnia 2 grudnia 2003 r. w sprawie badari prze-
siewowych w kierunku raka (2003/878/WE) [6]. Z uwagi
na wieloaspektowos¢ badan skriningowych opracowano
europejskie rekomendacje dotyczace diagnozy i leczenia
nowotworéw piersi, szyjki macicy i jelita grubego, co do
ktérych istniejag dowody, ze skrining populacyjny przynosi
zaktadany efekt [7-9]. Opracowanie tych rekomendacji
zostato podkreslone w strategii dla zdrowia UE, tzw. ,Bia-
tej ksiedze” [10], a ich wdrazanie poparty liczne rezolucje
Parlamentu Europejskiego [11-13]. Polska, podobnie jak
wiekszos¢ panstw europejskich, rozpoczeta wdrazanie
i utrzymuje funkcjonowanie skriningu w zakresie wyzej
wymienionych nowotworéw. Jednak podobnie jak w Pol-
sce, tak i w catej Unii Europejskiej istnieja liczne modyfi-
kacje i odejscia od zalecen, co skutkuje obnizong jakoscia
catego procesu [14].
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Formutowanie rekomendacji i przeformutowanie ich
tak, aby byty zrozumiate dla zainteresowanych grup odbior-
cow, jest dziedzing doradztwa naukowego (science advice).
Doradztwo naukowe dla zdrowia jest zdefiniowane jako
zamowione lub niezamdwione analizy okreslonych kwestii
zdrowia publicznego, opieki zdrowotnej lub probleméw
polityki zdrowotnej w oparciu o aktualng wiedze naukowa,
uwzgledniajace istotne ekspertyzy, doswiadczenie prak-
tyczne, etyczne i kulturowe, wartosci spoteczne i konse-
kwencje wraz z wnioskami i zaleceniami w zakresie polityki
zdrowotnej [15]. Europejska sie¢ na rzecz doradztwa nauki
w kwestiach zdrowia (European Science Advisory Network for
Health — EuSANH) w latach 2009-2011 realizowata projekt
zatytutowany Improving Science Advice for Health in Europe
(EuSANH-ISA) ze $rodkéw 7. Programu Ramowego. Wyniki
projektu zostaty opisane w artykule ,Rola nauki w podejmo-
waniu decyzji politycznych — projekt EUSANH-ISA, struktura
doradztwa nauki w kwestiach zdrowotnych” [16]. Efektem
prac EUSANH byt m.in. naukowy raport doradczy Determi-
nants of a successfulimplementation of population based cancer
screening programmes [5]. Z uwagi na badania ujawniajace
znaczne réznice miedzy krajami europejskimi raport miat na
celu analize procesu i procedur niezbednych do skutecznego
wdrozenia programéw populacyjnych. Stanowit on podstawe
réznych opracowan w zakresie organizacji i prowadzenia
skriningdw, m.in. odwotuje sie do niego w Aneksie 4. edycji
European guidelines for quality assurance for breast cancer [17].

Na podstawie analizy realizowanych w Europie pro-
graméw skriningowych oraz literatury przedmiotu, w tym
przywotywanych powyzej rekomendacji, grupa ekspertow
podzielifa realizacje programu masowych badan przesie-
wowych na siedem etapéw (tab. ).

Wynikiem prac EUSANH-ISA s3a réwniez ,Zalecenia dla
Ministra’, swoisty apel skierowany do ministréw zdrowia kra-
jow europejskich. Stanowig one podsumowanie najwazniej-
szych wnioskéw sformutowanych podczas spotkania Grupy
Roboczej projektu EUSANH w dniach 7-9 lutego 2011 roku
w Sztokholmie. Celem ,Zalecen” jest utatwienie wdrazania
oraz doskonalenie zorganizowanych, prowadzonych juz po-
pulacyjnych badan skriningowych w kierunku wczesnego
wykrywania raka szyjki macicy, piersi i jelita grubego. W na-
wigzaniu do kluczowych elementéw poszczegélnych etapdw
skriningu zwraca sie w nich uwage na nastepujgce kwestie:
— podejmowanie decyzji w oparciu o istniejace dowody,

zalecenia i doswiadczenia;

— powotanie koordynatora dziatar z uwagi na wieloaspek-
towos$¢ procesu i jego zmienng w czasie dynamike;

— zapewnienie srodkéw finansowanych i organizacyjnych;

— zapewnienie, realizowanie i wycigganie wnioskéw z kon-
troli jakosci na wszystkich etapach skriningu w celu
jego oceny;

— korzystanie z doswiadczen europejskich, m.in. przez
kontakt z adekwatnymi organizacjami;

— regularne publikowanie sprawozdan z monitorowania
skriningéw oraz oceny efektéw zdrowotnych;

— wykorzystanie rejestréw oraz dodatkowych narzedzi do
obliczania wskaznikéw zdrowotnych;

— zwrdcenie szczegdlnej uwagi na aspekty spoteczne, ze
szczegdlnym uwzglednieniem budowania zaufania spo-
tecznego w oparciu o wymiane rzetelnych informacji;
Z uwagi na znaczenie jakosci skriningu dla osiggania

efektéow zdrowotnych i ekonomicznych, czego decydenci

winni by¢ swiadomi, ,Zalecenia” zostaty przettumaczone
na jezyk polski i udostepnione polskim czytelnikom w ni-
niejszym artykule.

Zalecenia dla Ministra [5]

Kazda decyzja o wprowadzeniu programu zorganizo-
wanych masowych badan skriningowych w Europie winna
uwzgledniac zalecenia i wytyczne przygotowane w oparciu
o dowody i do$wiadczenia w tym zakresie w innych krajach
europejskich. Podstawowymi dokumentami dla tych za-
gadnien sa Zalecenia Rady Unii Europejskiej z dnia 2 grudnia
2003 r. w sprawie badar przesiewowych w kierunku raka [6],
European Guidelines dotyczace zapewnienia jakosci skri-
ningom w kierunku wczesnego wykrywania raka piersi,
szyjki macicy i jelita grubego [7-9], a takze najnowsze
raporty na temat procesu wdrazania programoéw skrinin-
gowych w krajach Unii Europejskiej [18-20]. Wymienione
dokumenty wskazuja, ze wartosci spoteczne w potaczeniu
z wysokim standardem merytorycznym, technicznym oraz
naukowym maja nadrzedne znaczenie przy kazdej decyzji
zmierzajacej do wdrozenia zorganizowanego programu
skriningowego. Ponadto, zgodnie z zaleceniami Rady Eu-
ropejskiej oraz autorami i wydawcami European Guidelines,
wdrozenie zorganizowanych programoéw populacyjnych
jest spotecznie bardziej sprawiedliwe, skuteczniejsze i lepiej
optacalne kosztowo, anizeli prowadzenie skriningu niezor-
ganizowanego poza programem (oportunistycznego). Skri-
ning poza programem zwykle prowadzi do nadmiernego
wykorzystania zasob6éw zdrowotnych systemu poprzez zbyt
czeste badania wykonywane w czesci populacji z niskim
ryzykiem, przy rdwnoczesnym zaniedbaniu populacji mniej
uprzywilejowanej, zwykle z wyzszym ryzykiem zachorowa-
nia na chorobe nowotworowa.

Doswiadczenia europejskie ukazuja, ze skuteczne wdra-
Zanie skriningéw populacyjnych wymaga dtugotermino-
wego zaangazowania politycznego, wieloaspektowego
programu zarzgdzania jakos$cig oraz systematycznego fi-
nansowania. Po osiggnieciu stabilizacji dobrze zorganizo-
wanego skriningu wydatki na zapewnienie jego jakosci nie
powinny by¢ mniejsze niz 10-20%, w zaleznosci od zasiegu.
W poczatkowych latach dziatania proporcja ta moze by¢
odpowiednio wyzsza, co wigze sie z mniejszg liczbg badan
w poréwnaniu z sytuacja, gdy cata populacja jest objeta
skriningiem ogdlnokrajowym.
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Tabela I. Wybrane kluczowe elementy 7 etapéw organizacji skriningdéw

E — przeglad literatury naukowej i istniejacych wytycznych; 5 — planowanie infrastruktury;
© | —gromadzenie informacji epidemiologicznych na temat © | — powotanie osrodka koordynujacego z uprawnieniami
- wystepowania choroby, stopnia zaawansowania oraz ~ nadzorujacymi;
przezy¢; — wyznaczenie osoby odpowiedzialnej za jako$¢ catosci
— gromadzenie informacji na temat dostepnosci i jakosci procesu;
leczenia; — rozwdj organizacyjny (samoksztatcenie, nastawienie na jakos¢,
— analiza do$wiadczen w tym zakresie z innych krajéw; rozwigzywanie problemow, budowanie zaufania);
— rozpowszechnianie wiedzy wsrdéd profesjonalistow — oddzielny budzet na koordynacje procesu;
i spoteczenstwa na temat korzysci i zagrozen zwigzanych — odpowiednia ocena jakosci diagnostyki;
z badaniami przesiewowymi; — odpowiedni system IT, monitorujacy badania przesiewowe
— wola polityczna, zaangazowanie na wszystkich istotnych z dostepem i mozliwoscig faczenia rejestrow, np.
poziomach (UE, panstw cztonkowskich i regionéw); populacyjnych, rejestréw pacjentéw, rejestrow nowotwordw;
— decyzja o wzieciu politycznej odpowiedzialnosci za ten — opracowanie i przyjecie planu zapewnienia jakosci, w tym
proces; jakosci technicznej (QA — quality assurance);
— dostepnos¢ leczenia i mozliwosci zaréwno w obszarze — definicja parametréw pracy i dopuszczalnych pozioméw,
kompetencji, jak i zasobdw; w tym norm wymaganych od pracownikéw stuzby zdrowia;
— ocena zaplecza/barier dla wdrazania zorganizowanych — umowy z dostarczycielami ustug medycznych;
badan przesiewowych; — system audytu i szkolen;
— ocena skutkéw gospodarczych, optacalnosci i efektywnosci — narzedzia oceny do wykluczenia ztych wykonawcéw;
programu; — rozwazanie systemu akredytacji lub innych kompleksowych
— formalna decyzja i przydziat budzetu; systemdw dla zapewnienia wiasciwego swiadczenia ustug.
— organizacja ciagtej debaty spotecznej o sposobie realizacji,
efektach zdrowotnych i kosztowych skriningu.
E — przeglad protokotu wykonalnosci* pod katem naukowym E — ustalenie budzetu;
o i etycznym, jego publikacja; N — zapewnienie stabilnego finansowania;
— rzetelne i zrwnowazone informacje na temat , korzysci — nadzdr i ksztatcenie pracownikéw programu skriningowego;
iryzyka”; — testowanie ram prawnych;
— opracowanie strategii komunikacji z zaangazowanymi — mozliwos¢ wykluczenia ztych wykonawcow;
podmiotami; — naukowe publikacje wynikdw pilotazu/dw.
— zaangazowanie spoteczenstwa;
— sprecyzowanie kwestii ochrony danych i zachowania
poufnosci;
— utworzenie formalnego nadzoru programéw badan
przesiewowych.
E — wyfanianie i kontraktowanie lokalnych, regionalnych E — nadzorowanie wszystkich etapéw procesu;
o i krajowych zespotéw programowych, okreslenie zakresu © | —mozliwoé¢ wykluczenia ztych wykonawcow;
o odpowiedzialnosci; | —tworzenie mozliwosci do testowania nowych technologii;
— infrastruktura ustanowiona dla koordynacji wspotpracy z — monitorowanie korzysci i szkod z badan przesiewowych;
placéwkami ochrony zdrowia; — publikacje naukowe z wynikdw uzyskanych na tym etapie.
— identyfikacja ewentualnych przeszkod;
— opracowanie planu ewaluacji;
— szkolenie specjalistyczne, centra referencyjne; E — przekazywanie wynikéw badan przesiewowych klientom
— kompleksowy system informacji, faczacy wszystkie etapy = w spos6b doktadny i zrozumiaty;
procesu; — budowanie zaufania wsrdéd spoteczenstwa;
— wspGtpraca miedzy systemem badan przesiewowych, — umocowanie organizacyjne;
lecznictwem i systemami informatycznymi; — zapewnienie odpowiednich zasobéw finansowych
— zmniejszanie barier dla uczestnictwa; i zaangazowania politycznego.
— wspieranie i wspétpraca z lokalnymi organizacjami
spoteczenstwa obywatelskiego;
— zaufanie ludnosci do systemu.

*Protokot wykonalnosci zawiera wyniki zebrane w czasie studium wykonalnosci. Celem realizacji studium wykonalnosci jest przede wszystkim zbadanie zasadnosci realizacji

projektu w proponowanym ksztatcie.

W chwili podejmowania politycznej decyzji o wprowa-
dzeniu zorganizowanego skriningu populacyjnego nalezy
powota¢ kompetentnego koordynatora, ktéry uzyska upo-
waznienia do catosciowego nadzoru nad wdrazaniem jego
kolejnych etapéw poczawszy od fazy planowania — po-
przez testy wykonalnosci, badania pilotazowe, jak réwniez
analize wynikéw etapowej oceny — do stopniowego roz-
wijania zasiegu dziatania skriningu. Jednoczes$nie wszystkie
etapy winny by¢ zgodne z wytycznymi oraz standardami
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zawartymi w Zaleceniach Rady UE z dnia 2 grudnia 2003 r.
[6], European Guidelines [7-9], a takze z krajowymi zalece-
niami i standardami. Koordynator powinien dysponowac
odpowiednimi srodkami finansowymi i narzedziami orga-
nizacyjnymi, ktére umozliwiaja efektywne prowadzenie pro-
gramow oraz podejmowanie dalszych niezbednych decyzji.
Decyzje te maja na celu utatwienie koordynatorowi i catemu
zespotowi dostosowanie skriningu do istniejacej sytuacji
w zakresie ustug medycznych. Niezaleznie od istniejacej



sytuacji w tym zakresie, organizacja oraz merytoryczne za-
rzadzanie skriningiem musi by¢ wyposazone w odpowied-
nie kompetencje oraz posiadac¢ upowaznienie do kontroli
jakosci na wszystkich etapach realizacji programu, wtgcznie
z informowaniem spoteczenstwa, wysytaniem zaproszen
do osob, do ktdrych skrining jest kierowany, wykonywa-
niem badan bedacych testem skriningowym, ustaleniem
rozpoznania oraz ewentualnym leczeniem i dalsza opieka.
Zdobyte w Europie doswiadczenia we wdrazaniu progra-
moéw skriningowych powinny by¢ dostepne w celu wymiany
informacji i doswiadczen, najlepiej za posrednictwem eu-
ropejskich sieci zorganizowanych dla potrzeb programéw
skriningowych koordynowanych przez Miedzynarodowa
Agencje Badan nad Rakiem (IARC) oraz w celu aktualiza-
¢ji wytycznych zawartych w European Guidelines, a takze
w celu umozliwienia dalszego rozwoju inicjatyw, takich jak
Europejskie Partnerstwo Na Rzecz Walki z Rakiem (EPAAC,
www.epaac.eu).

W celu prawidtowego monitorowania oraz oceny jakosci
i wynikéw zdrowotnych zorganizowanego skriningu po-
pulacyjnego konieczne jest wykorzystanie rejestrow oraz
dodatkowych narzedzi, ktére umozliwiatyby powigzanie
indywidualnych danych o zachorowaniu na raka i przebiegu
choroby, historii wykonywania badan w ramach skriningu,
rozpoznaniu, leczeniu oraz informacji, czy chory zyje, a jezeli
zmart — o przyczynie i dacie zgonu. Ponadto kluczowe
wskazniki wykonania i jakosci catego procesu skriningu
muszg by¢ rejestrowane i monitorowane, a wyniki anali-
zowane i wykorzystywane do oceny jakosci jego realiza-
¢ji. Sprawozdania obejmujgce wyniki monitorowania oraz
efekty zdrowotne skriningéw musza by¢ regularnie publi-
kowane w celu informowania opinii publicznej oraz oséb
podejmujacych decyzje w tym zakresie, azeby umozliwi¢
modyfikacje skriningu we wtasciwym czasie, jesli okaze sie
ona konieczna. Doswiadczenie, jakim dysponuje EuSANH
w rozwijaniu doradztwa w zakresie budowania polityki
zdrowotnej, bierze pod uwage nie tylko aspekty naukowe
czy merytoryczne, lecz takze spoteczne, ktére maja duze
znaczenie w tej dziedzinie.
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