Agencja Oceny Technologii Medycznych

Opinia
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
nr 43/2014 z dnia 7 kwietnia 2014 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki raka skdry
dla mieszkancéw wojewddztwa lubelskiego na lata 2014-2017”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci wydaje pozytywng opinie o projekcie
programu ,,Program profilaktyki raka skory dla mieszkancéw wojewddztwa lubelskiego na
lata 2014-2017”, realizowany przez wojewddztwo lubelskie.

Uzasadnienie

Przedmiotowy program dotyczy istotnego problemu zdrowotnego jakim jest wczesne
wykrywanie nowotworow skory. Przedstawiony przez autoréw projekt jest precyzyjny oraz
rzetelnie opisany. Spetnia wszystkie kryteria prawidtowo skonstruowanego programu
zdrowotnego. Dostepnos¢ dziatan programu dla beneficjentow zostata zapewniona poprzez
zaplanowanie kampanii promocyjno-informacyjnej oraz petne finansowanie uczestnictwa
w programie. Projekt definiuje cel gtdwny, cele szczegdétowe oraz populacje. Monitorowanie
i ewaluacja zostaty przez autoréw prawidtowo okreslone. W projekcie przedstawiono
ponadto budzet catkowity oraz koszty jednostkowe (z podziatem na koszty przeprowadzenia
akcji informacyjnej oraz wykonanie badan lekarskich).

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego w zakresie wczesnego wykrywania
nowotworéw skory, ze szczegdlnym uwzglednieniem czerniaka. Programem ma zostac
objeta populacja oséb dorostych, zamieszkatych na terenie wojewddztwa lubelskiego.
Program bedzie realizowany w latach 2014-2017. Na realizacje programu przeznaczono
130.000 zt.

Problem zdrowotny

Czerniak (melanoma, C43): czerniak jest nowotworem ztosliwym wywodzgcym sie
z melanocytéw skory, bton sluzowych lub btony naczyniowej gatki ocznej. Nowotwér ten
stanowi 5-7% wszystkich nowotwordow skéry. Mediana wieku zachorowania wynosi 51 lat.
W Polsce zachorowalnos¢, jak rowniez umieralno$é rosng szybko (odpowiednio 10% i 8%
rocznie).
Raki skéry sg nowotworami nabtonkowymi. Dwoma najczestszymi sg:

e raki podstawnokomodrkowe,

e raki ptasnkonabtonkowe (dawniej nazywane kolczystokomdrkowym).
Rak podstawnokomorkowy skory jest najczestszym nowotworem skoéry. Wystepuje gtdwnie

u przedstawicieli rasy biatej. Miejscowo ztosliwy nowotwér skéry pochodzacy
z nierogowaciejgcych komdrek warstwy podstawnej naskérka. W wiekszosci przypadkow ten
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nowotwor wystepuje na gtowie (przede wszystkim na twarzy) i szyi, moze tez wystgpic
w dowolnej okolicy ciata, np. na mosznie lub kroczu. Rak ten cechuje sie bardzo dobrym
rokowaniem. W wiekszosci przypadkéw mozna go rozpozna¢ na podstawie badania
klinicznego.

Rak ptaskonabtonkowy skory jest drugim co do czestosci, po raku podstawnokomérkowym
nowotworem skory. Jest to rosnacy powoli, tworzacy przerzuty odlegte, pochodzenia
nabtonkowego, cechujacy sie réoznicowaniem komodrek w kierunku ulegajgcych rogowaceniu
keratynocytéw. Wystepuje gtownie u rasy biatej. Poza wymienionymi wyzej czynnikami
etiologicznymi mozna wymienié jeszcze obecnos¢ rozlegtych blizn (zwtaszcza po oparzeniach)
lub niegojacych sie ran (np. w przebiegu zespotu pozakrzepowego). Rak ptaskonabtonkowy
wystepuje najczesciej na odstonietych okolicach ciata: twarzy, plecach, ramionach o gornej
wardze. W przypadku podejrzenia raka ptaskonabtonkowego nalezy potwierdzi¢ rozpoznanie
za pomocg badania histologicznego.

Struktura zapadalnosci na nowotwory skory jest rézna dla mezczyzn i kobiet. U mezczyzn
nowotwory skory, czyli czerniak i inne zajmujg kolejne 8 miejsce w kolejnosci z 4955
zarejestrowanymi przypadkami w 2008 roku, co stanowi 26,8/100 tys. mezczyzn. U kobiet
natomiast, nowotwory skéry zajmujg trzecie miejsce pod wzgledem zapadalnosci 5544
zachorowania — 21,3/100 tys. zarejestrowanych przypadkow

Alternatywne swiadczenia
Nie dotyczy.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Whioski z oceny problemu zdrowotnego

Ze wzgledu na wzrastajgcq liczbe zachorowan na nowotwory skéry w Polsce oraz znaczenie
wczesnego ich wykrywania, zasadne wydajg sie wszelkie dziatania ogdlnokrajowe
i regionalne majgce na celu profilaktyke pierwotng i wtdrng, ze szczegélnym naciskiem na
dziatania edukacyjne i umozliwienie dostepu do lekarza specjalisty powinny by¢ wdrazane
w Polsce.

Jednakze eksperci zaznaczajg takze, ze przesiewowe badania populacyjne nie sg z reguty
uzasadnione ekonomicznie i o trudnej do udowodnienia korzysci klinicznej z powodu
czestosci wystepowania czerniaka w naszym kraju.

Realizacje programoéw nalezy ograniczy¢ do dwdch specjalizacji: chirurga onkologa
i dermatologa z zastrzezeniem koniecznosci wykonywania prostej dermatoskopii w celu
ograniczenia wykonywania niepotrzebnych wycie¢ nienowotworowych zmian skérnych.

W programach nalezy rozrdzni¢ nastepowe kierowanie chorych z rakami skéry do specjalisty
dermatologa, a z czerniakiem do specjalisty onkologa.

Podejrzane w kierunku czerniaka mogg by¢ zmiany skdorne powstate de novo lub na podtozu
znamienia barwnikowego (zgrubienie, zmiana powierzchni, zabarwienia i brzegéw Ilub
wystgpienie swedzenia i/lub krwawienia).

Wywiad powinien uwzglednia¢ pytania o stan skoéry (tzn. informacje o zmianach w obrebie
istniejgcych znamion na skdrze lub wystgpieniu nowych znamion) oraz czynniki zwiekszajace
ryzyko zachorowania na czerniaki skéry ( np. oparzenia stoneczne, korzystanie z solarium,
wystepowanie czerniakdw w rodzinie). Lekarze powinni by¢ zaznajomieni z kryteriami
ABCDE.

Najwazniejszym elementem pozwalajgcym na wczesne rozpoznanie jest badanie skoéry, ktdre
powinno by¢ wykonywane przez kazdego lekarza podczas kazdej wizyty chorego
w ambulatorium lub w trakcie hospitalizacji. Zasadg badania jest ocena skory catego ciata —
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w dobrym os$wietleniu, z uwzglednieniem okolic trudno dostepnych (gtowa, stopy,
przestrzenie miedzypalcowe, okolice narzgdéw ptciowych i odbytu.

W ramach wstepnej diagnostyki jest wskazane wykonanie badania dermatoskopowego
(mikroskopowa epiluminescencja) lub wideodermatoskopu.

Rekomenduje sie gromadzenie informacji o: historii badania znamiona, czasu od pojawienia
sie znamiona, zmianach w rozmiarze, kolorze, ksztatcie, objawach (swedzeniu , krwawieniu,
itp.) oraz rekordéw z badania wideo dermatoskopem.

Podstawg rozpoznania jest histologiczne badanie caftej zmiany barwnikowej wycietej
chirurgicznie. Biopsja wycinajaca catej zmiany jest jedyng zalecang procedurg diagnostyczna
w czerniaku.

Po uzyskaniu rozpoznania histologicznego czerniaka skéry nalezy wdrozy¢ leczenie zgodnie
z oceng stopnia zaawansowania.

Badaniami dodatkowymi w ramach diagnostyki s3: podstawowe badania krwi,
konwencjonalna rentgenografia (RTG) klatki piersiowej oraz ultrasonografia (USG) jamy
brzusznej i ewentualnie regionalnych weztéw chtonnych.

Medialne kampanie spoteczne, zaréwno narodowe, regionalne jak i lokalne powinny by¢
dtugotrwate i wielokomponentowe, powinny by¢ zintegrowane z programami narodowymi
dotyczacymi promocji zdrowia. Nalezy monitorowaé¢ i ewaluowac ich wyniki. Nalezy
korzysta¢ z narodowych, regionalnych i lokalnych danych epidemiologicznych
i demograficznych oraz mechanizméw oceny ryzyka do zidentyfikowania ktdre grupy,
zachowania lub aktywnosci powinny by¢ zaadresowane w kampaniach.

Jakkolwiek, nie ma wystarczajgcych dowoddéw aby rekomendowac rutynowe badanie catego
ciata, wazne jest aby lekarze zwracali uwage na stan znamion podczas badania pacjenta
z innej przyczyny i mieli na uwadze mozliwos¢ wystgpienia czerniaka. Ze wzgledu na brak
jednoznacznych dowoddw na skutecznosé interwencji pacjent powinien by¢ poinformowany
i rozumieé niepewnos¢ zwigzang z bilansem korzysci i ryzyka.

Populacyjne badania przesiewowe catego ciata w kierunku czerniaka: z powodu braku
znaczacych dowoddéw na skutecznos¢ redukcji umieralnosci z powodu czerniaka, populacyjne
badania przesiewowe nie mogga by¢ rekomendowane.

Pacjenci z grupy bardzo wysokiego ryzyka: powinni by¢ zidentyfikowani przez pracownikéw
podstawowej opieki zdrowotnej, powinni zosta¢ poddani badaniu fizykalnemu catego ciata
przeprowadzonemu przez lekarza dermatologa lub wykwalifikowanego lekarza innej
specjalizacji jako coroczne badanie podstawowe, powinni zostaé takze wyedukowani
w kierunku samobadania skéry ciata i profilaktyki nowotworéw skory przez
Swiadczeniodawce (lekarza, pielegniarke).

Pacjenci z grupy wysokiego ryzyka: powinni by¢ zidentyfikowani przez pracownikow
podstawowej opieki zdrowotnej,

powinni zosta¢ wyedukowani w kierunku samobadania skory ciata i profilaktyki nowotworéw
skory przez swiadczeniodawce (lekarza, pielegniarke), powinni odby¢ coroczng wizyte
u lekarza wykwalifikowanego w kierunku przeprowadzania badania w celu wykrycia
nowotworu skory.

Populacja ogdlna: dotychczas nie sg znane dowody potwierdzajace lub wykluczajgce
skutecznos¢ badan przesiewowych w kierunku nowotwordw skoéry, opierajgc sie na
ograniczonych dowodach naukowych, rutynowe badania fizykalne skéry catego ciata
przeprowadzane przez pracownikdw podstawowej opieki zdrowotnej nie jest
rekomendowane wsrdod pacjentédw z grupy niskiego lub Sredniego ryzyka nowotworu skory,
opierajagc sie na ograniczonych dowodach naukowych, rutynowa edukacja w kierunku
samobadania skoéry ciata przeprowadzana przez pracownikéw podstawowej opieki
zdrowotnej nie jest rekomendowane wsrod pacjentéw z grupy niskiego lub sredniego ryzyka
nowotworu skory.
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Do potencjalnych zagrozen wynikajgcych z analizowanych interwencji nalezg: nieprawidtowa
diagnoza: nadwykrywalno$¢ (fatszywie dodatnie) i wystepowanie wynikéw fatszywie
ujemnych, negatywne skutki biopsji oraz niepotrzebnego leczenia.

Nalezy mie¢ na uwadze, ze ekspozycja na promieniowanie stoneczne ma tez korzysci, takie
jak podnoszenie samopoczucia, indukowanie syntezy witaminy D oraz umozliwianie
aktywnosci fizycznej. Wazne jest, aby dziatania profilaktyczne nie prowadzity do zniechecania
do aktywnosci fizycznej, a jedynie zachecato do odpowiedniej ochrony przeciwstonecznej
podczas uprawiania sportéw.

Whioski z oceny programu zdrowotnego wojewddztwa lubelskiego:

Projekt programu zdrowotnego nadestany przez wojewddztwo lubelskie dotyczy
finansowania edukacji zdrowotnej oraz badan lekarskich w zakresie wczesnego wykrywania
zmian nowotworowych skory, szczegdlnie czerniaka. W Polsce czerniak nalezy do
nowotworédw o najszybciej dynamice wzrostu liczby zachorowan, a mediana wieku
zachorowan przypada na 51 r.z. Dane z Wojewddzkiego Rejestru Nowotwordw wskazuja, ze
w wojewddztwie lubelskim w ubiegtych latach na nowotwory ztosliwe skéry zachorowato
ponad 360 kobiet oraz 320 mezczyzn. Dostepne wyniki epidemiologiczne wskazujg, iz
pomimo postepu medycyny w wykrywaniu czerniakéw, liczba zachorowan na ten nowotwor
pozostaje na niezmienionym, wysokim poziomie. Za wdrozeniem programu przemawia
rowniez fakt, iz na terenie wojewddztwa lubelskiego odnotowane zostaty najnizsze wartosci
5-letnich przezy¢ u mezczyzn.

Autorzy zaplanowali przeprowadzenie akcji informacyjno-edukacyjnej, ktdra stanowi jeden
z wyznacznikdw witasciwego poziomu dostepnosci swiadczen zdrowotnych przewidzianych
w programie. W projekcie programu przewidziano przeprowadzenie dziatan na dwdch
etapach. Pierwszy etap dziatan bedzie dotyczyt przeprowadzenia edukacji zdrowotnej
w zakresie profilaktyki i wczesnego wykrywania nowotworéw skoéry, ze szczegdlnym
uwzglednieniem czerniaka. Dziatania te beda skierowane do catej populacji oséb w wieku
produkcyjnym oraz poprodukcyjnym, zamieszkatych na terenie wojewddztwa lubelskiego.
Edukacja zdrowotna stanowi wazny element polityki zdrowia publicznego i jedno z zadan
samorzadow lokalnych mozliwe do realizacji przy niewielkim naktadzie finansowym. Drugi
etap badan zaktada przeprowadzenie badania dermatologicznego oraz dermatoskopowego
wsréd 2000 osob, ktore po przeprowadzeniu ww. edukacji stwierdzg u siebie niepokojace
objawy choroby. Oszacowanie akurat takiej liczby oséb nie zostato przez auto-row
uargumentowane.

Autorzy zaznaczyli w projekcie, ze osoby z podejrzeniem wystgpienia zmiany nowotworowej
beda kierowani na dalsze leczenie. Zaplanowana zostata takze wspotpraca z Centrum
Onkologii Ziemi Lubuskiej. Zostata zatem zachowana ciggto$é procesu diagnostyczno-
terapeutycznego. Obecnie, w ramach wstepnej diagnostyki rekomendowane jest wykona-nie
badania dermatoskopowego (mikroskopowa epiluminescencja) lub
wideodermatoskopowego. Podstawe rozpoznania czerniaka stanowi jednak histologiczne
badanie catej zmiany barwnikowe] wycietej chirurgicznie. Biopsja wycina-jgca catej zmiany
jest jedyng zalecang procedurg diagnostyczng w czerniaku. Po uzyskaniu rozpoznania
histologicznego czerniaka skoéry nalezy wdrozyé leczenie zgodnie z oceng stopnia
zaawansowania. Obecnie nie sg znane dowody potwierdzajgce lub wykluczajgce skutecznosé
badan przesiewowych w kierunku nowotworéw skdéry. Rutynowe badania fizykalne skory
catego ciata nie jest takze rekomendowane wsrdd pacjentdw z grupy niskiego lub sredniego
ryzyka nowotworu skory.

Program bedzie realizowany przez swiadczeniodawcéw wytonionych w ramach konkursu
ofert zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa. Przeprowadzenie procedury otwartego
konkursu ofert, wedtug ktérej kazdemu przystuguje prawo ubiegania sie o realizacje zadan
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finansowanych ze srodkéw publicznych, a podmiot wnioskujgcy o ich przyznanie musi
przedstawi¢ oferte zgodng z zasadami uczciwej konkurencji, gwarantuje wykonanie zadania
w sposob efektywny i oszczedny.

Monitorowaniu bedzie podlega¢ m.in. liczba udostepnionych materiatéw informacyjnych,
liczba 0sdb przebadanych przez lekarza dermatologa oraz liczba oséb, u ktérych rozpoznano
chorobe nowotworowg oraz skierowano na dalsze leczenie. Autorzy nie odniesli sie do
bezpieczenstwa planowanych interwencji oraz jakosci sSwiadczen zaplanowanych
W programie.

Odnoszac projekt opiniowanego programu do ogdlnych kryteriow dobrze zaprojektowanego
programu zdrowotnego

(sformutowanych przez American Public Health Association1) mozna stwierdzic, ze:

I. Program odnosi sie do istotnego problemu zdrowotnego jakim jest wczesne wykrywanie
nowotworéw skéry. Dziatania zaproponowane w programie pozostajg w zgodzie
z zaleceniami zawartymi w Narodowym Programie Zdrowia na lata 2007-2015.

Il. Dostepnos¢ dziatan programu dla beneficjentéw zostata zapewniona poprzez
zaplanowanie kampanii promocyjno-informacyjnej oraz petne finansowanie uczestnictwa w
programie.

lll. Skutecznos$¢ dziatan, a wiec przeprowadzenie badania przesiewowego w kierunku
wykrywania nowotwordow skéry u osob z grupy niskiego ryzyka zachorowania, nie jest
potwierdzona przez rekomendacje towarzystw naukowych. Nie-mniej jednak, w ramach
wstepnej diagnostyki wskazane jest wykonanie badania dermatoskopowego (mikroskopowa
epiluminescencja) lub wideodermatoskopu.

IV. W projekcie programu podjeto prébe oszacowania kosztéw realizacji programu. Koszty
catkowite wynoszg 130 00 zt. Okreslono koszt jednostkowy, a takze przedstawiono podziat
kosztow na przeprowadzenie akcji informacyjnej oraz wykonanie badan lekarskich.

V. W projekcie programu uwzgledniono przeprowadzenie monitorowania oraz ewaluacji
zadan. Wzory materiatéw potrzebnych do wykonania zadania, nie zostaty przedstawione.

Biorgc pod uwage powyzisze argumenty, wydaje opinie jak na wstepie

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu nr AOTM-0T-441-218/2013
»,Program profilaktyki raka skéry dla mieszkancow wojewddztwa lubelskiego na lata 2014-2017”
realizowany przez wojewddztwo lubelskie, Warszawa, marzec 2014 i aneksu: ,Profilaktyka i wczesne
wykrywanie nowotwordéw skory— wspélne podstawy oceny” , Aneks do raportéw szczegdtowych,
Warszawa, wrzesien 2012.
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