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o projekcie programu ,,Program profilaktyki nowotworow gtowy i
szyi” wojewddztwa wielkopolskiego

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzysto$ci pozytywnie opiniuje projekt programu
zdrowotnego ,Program profilaktyki nowotworéw gtowy i szyi” wojewddztwa
wielkopolskiego, pod warunkiem unikniecia podwdjnego finansowania za te same
Swiadczenia.

Uzasadnienie

Program obejmuje interwencje z zakresu prewencji pierwotnej - edukacyjne i wczesng
diagnostyke. Realizacja programu ma stuzyé likwidacji rédznic w dostepie do specjalistycznej
diagnostyki dla oséb z objawami.

Program opiera sie na merytorycznych podstawach opracowanych przez Europejskie
Towarzystwo Nowotwordéw Glowy i Szyi, ktére rekomenduje zorganizowanie badan we
wszystkich krajach europejskich, utatwienia dla wczesniejszej diagnostyki oraz poprawe
wyksztatcenia i wymiany wiedzy wsréd pracownikéw opieki zdrowotnej. Bytby to program
innowacyjny, godny poparcia w sytuacji, gdy Polska ma jedng z najgorszych statystyk
dotyczacych leczenia zakoriczonego sukcesem u pacjentéw z tg grupa nowotworéw.

Nowotwory ztosliwe gtowy i szyi nalezg do grupy nowotwordw, ktérych diagnoza i leczenie
sg bardzo trudne, a interwencje medyczne sg skuteczne jedynie we wczesnym stadium
choroby.

Populacja, ktérg ma objgé program obejmuje osoby z objawami. Czynniki te zdefiniowane
zostaty m.in. przez. The American Laryngological, Rhinological and Otological Society
(ARLOS), National Institute for Health and Clinical Exellence (NICE), Scottish Intercollegiate
Guidelines Network (SIGN).

Program jest wiasciwie zaprojektowany, zawiera wymagane elementy, w tym szczegétowy
kosztorys z podaniem kosztéw jednostkowych i catkowitych.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest program zdrowotny Wojewddztwa Wielkopolskiego z zakresu
profilaktyki nowotworéw gtowy i szyi. Celem gtéwnym programu jest poprawa
wykrywalnosci i przezy¢ 5-letnich chorych z nowotworami gtowy i szyi w populacji
Wielkopolan. Program ma by¢ realizowany w latach 2014-2020. Planowane koszty catkowite
realizacji programu wynoszg 3 095 000 zt. Program zostanie w catosci sfinansowany przez
Wielkopolski Urzad Marszatkowski Wojewddztwa Wielkopolskiego.
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Problem zdrowotny

Pojecie ,nabtonkowe nowotwory ztosliwe gtowy i szyi” obejmuje raki umiejscowione w
gornej czesci uktadu pokarmowego i oddechowego (jama ustna, gardto, krtan, jama nosowa,
gruczoty slinowe i zatoki oboczne nosa), z czego za nowotwory ztosliwe gérnych drog
oddechowych uznaje sie raki: krtani, gardta (gardta dolnego, gardta srodkowego, czesci
nosowej gardta, jamy ustnej), nosa i zatok przynosowych. Rak krtani jest najczesciej
wystepujgcym nowotworem w obrebie glowy i szyi.

Raki narzagdow gtowy i szyi sg najczestsze u oséb po 45. roku zycia (wyjatek: rak nosowe;j
czesci gardta z wiekszg zachorowalnosciag miedzy 15. a 35. rokiem zycia oraz powyzej 50.
roku zycia). Zachorowalnos¢ jest prawie 5-krotnie wyzsza wsrdd mezczyzn niz u kobiet.

Podstawowym czynnikiem przyczynowym ptaskonabtonkowych rakéw narzadéw gtowy i szyi
sg kancerogeny zawarte w dymie tytoniowym (inne czynniki to naduzywanie
wysokoprocentowego alkoholu, niedostateczna higiena jamy ustnej oraz mechaniczne
draznienie bton sluzowych, np. zZle dopasowane protezy stomatologiczne). W powstawaniu
niektérych rakéw narzaddéw gtowy i szyi istotng role mogg odgrywaé wirusy — zakazenie
wirusem Epsteina-Barr wystepuje u 70-90% chorych na raka nosowej czesci gardfa, a wirus
brodawczaka ludzkiego (HPV, human papilloma virus) stanowi czynnik przyczynowy
niektdrych nowotworéw (przede wszystkim — w jamie ustnej i ustnej czesci gardtfa).
Najczestszymi objawami nowotworu krtani i gardta jest chrypka, uczucie ciata obcego, bdl w
gardle czesto promieniujacy do ucha, zaburzenia potykania, dusznosé, kaszel.

Czynnikiem ograniczajagcym skutecznos¢ leczenia raka krtani w Polsce jest znaczne
zaawansowanie miejscowe i weztowe. W tacznej analizie raka krtani i krtaniowej czesci
gardta 59,7% przypadkdéw diagnozowanych jest w stadium T3 + T4 i 46,7% pacjentdw ma na
tym etapie choroby klinicznie stwierdzane przerzuty do regionalnych weztéw chtonnych. Rak
krtaniowej czesci gardta jest najgorzej rokujgcym nowotworem narzgddw gtowy i szyi.

Alternatywne swiadczenia

Wiekszos¢ pacjentédw z nowotworem gérnych drdg oddechowych zgtasza sie do lekarzy
specjalistéw — laryngologéw lub do opieki ambulatoryjnej, niektérzy kierowani sg przez
kliniki stomatologiczne. U tych pacjentow wystepuje wiele objawdw, charakterystycznych
takze dla infekcji, ktére nie ustepujg w wyniku standardowego leczenia.

Diagnostyka pacjentéw z podejrzeniem nowotworu gornych drég oddechowych, u ktérych
wystgpity objawy choroby obejmuje badanie podmiotowe i przedmiotowe, ocene
patomorfologiczng oraz ocene stopnia zaawansowania. Przed rozpoczeciem leczenia nalezy
okresli¢ szczegotowo zasieg nowotworu (u chorych leczonych chirurgicznie — dokonuje sie
ostatecznej oceny na podstawie badania patomorfologicznego usunietych tkanek). Ocena
stopnia zaawansowania pozwala dokonaé wyboru najlepszej taktyki leczenia i wiarygodnie
okreslic wyniki. Leczenie moze obejmowac: radioterapie, chirurgie, jednoczesng
chemioterapie i radioterapie.

Interwencje medyczne sg skuteczne jedynie we wczesnym stadium choroby, im bardziej
stadium zaawansowane tym bardziej radykalne zabiegi okaleczajagce, w tym catkowite
usuniecie krtani oraz niepewnos¢, co do catkowitego wyleczenia chorego. Technologie
medyczne, procedury, interwencje i Swiadczenia stosowane w praktyce w Polsce to leczenie
chirurgiczne i rekonstrukcyjne. Opracowane standardy postepowania i leczenia chorych z
nowotworami gtowy i szyi sg takie same jak w Europie i na Swiecie.
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Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whioski z oceny problemu zdrowotnego:

Nowotwory narzaddw gtowy i szyi sg istotnym problemem epidemiologicznym i klinicznym.
W Polsce stanowig ok. 6% wszystkich nowotwordw ztosliwych.

Raki narzagdow gtowy i szyi sg najczestsze u oséb po 45. roku zycia (wyjatek: rak nosowe;j
czesci gardta z wiekszg zachorowalnosciag miedzy 15. a 35. rokiem zycia oraz powyzej 50.
roku zycia). Zachorowalnos¢ jest prawie 5-krotnie wyzsza wsrdd mezczyzn niz u kobiet.

Za nowotwory gornych drég oddechowych uznaje sie raki: krtani, gardta (gardta dolnego,
gardta srodkowego, czesci nosowej gardta, jamy ustnej), nosa i zatok przynosowych. Rak
krtani jest najczesciej wystepujgcym nowotworem w obrebie gtowy i szyi.

Profilaktyka i wczesne wykrywanie obejmuje profilaktyke pierwotng (popularyzacja postaw
prozdrowotnych i zmiana stylu zycia, prowadzace do zmniejszenia zachorowalnosci na
nowotwory gtowy i szyi) i wtérng, ktéra ma na celu zwiekszenie odsetka zmian wykrywanych
we wczesnych stadiach zaawansowania, co przektada sie na umieralno$¢ w badanej
populacji.

Nowotwory gornych drég oddechowych zwykle diagnozuje sie w momencie wystgpienia
objawdw u pacjenta. Przy braku objawdéw wykrycie tych nowotwordéw rzadko ma miejsce i
zwykle jest rezultatem diagnozowania pacjenta w kierunku innych dolegliwosci. Wystgpienie
objawdw utrzymujacych sie w czasie ponad 3 tygodni stanowi wskazanie do pogtebionej
diagnostyki.

Podkresla sie znaczenie leczenia interdyscyplinarnego (zespotowego) przez grupe
specjalistéw reprezentujgcych rdine specjalnosci medyczne, jak réwniez doswiadczenia
lekarzy i osrodka, a takie zapewnienia odpowiednio krétkiego czasu oczekiwania przez
pacjenta na terapie. Celem powinno by¢ takie rozpoznawanie wczesnych objawow
nowotworéw gfowy i szyi przez pacjentow i lekarzy pierwszego kontaktu.

Na podstawie wtérnych dowoddéw naukowych (przeglady) oraz rekomendacji, jak réwniez
wyszukiwania wykonanego przez analityka stwierdza sie, iz brak jest wiarygodnych dowodow
naukowych, potwierdzajgcych iz skryning w kierunku nowotwordéw gtowy i szyi przynosi
bezposrednie korzysci dla populacji ogélnej. Konieczne jest przeprowadzenie wiekszej liczby
badan, m.in. dotyczacych populacji podwyzszonego ryzyka.

Whioski z oceny projektu programu zdrowotnego Wojewodztwa Wielkopolskiego:

Przedmiotowy projekt programu odnosi sie do istotnego w skali catego kraju problemu
zdrowotnego. Celem gtdwnym programu jest stworzenie kompleksowego programu
majacego na celu poprawe wykrywalnosci i przezy¢ 5-letnich chorych z nowotworami gtowy i
szyi w populacji Wielkopolan.
Adresatami programu sa:
* osoby z grupy wiekowej 40—-60 lat, u ktérych wystepujg objawy nowotwordéw gtowy i
szyi, tj. przez ponad 3 tygodnie symptomow takich jak: pieczenie jezyka, niegojgce sie
owrzodzenie oraz/lub czerwone albo biate naloty w jamie ustnej, bdl gardta,

przewlekta chrypka, guz na szyi, niedrozno$é nosa lub krwawy wyciek z nosa, bdl w
trakcie oraz/lub problemy z potykaniem

* osoby nalezg do grupy ryzyka (wieloletni palacze, osoby naduzywajace alkoholu,
osoby narazone na infekcje wirusem HPV).
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W latach 2014-2020 planuje sie wykona¢ 30 000 badan profilaktycznych w populacji oséb w
wieku 40-60 lat, z grupy ryzyka. Z informacji podanych przez autoréw wynika, ze woj.
wielkopolskie zamieszkuje 219 739 oséb we wskazanej grupie wiekowej. W zwigzku z
powyzszym badania profilaktyczne majg zostac¢ zapewnione okoto 13% z nich (nalezy mie¢ na
uwadze, ze nie wszyscy mieszkancy znajdujg sie w grupie ryzyka NGiSz).

Wskazano, ze czynnikiem wykluczajagcym jest przebyte leczenie z powodu nowotworéow
gltowy i szyi oraz , ze osoba spetniajgca kryteria wigczenia do programu moze wzigé w nim
udziat raz na 24 miesigce.

Zgodnie z rekomendacjami i wnioskami z dowoddéw naukowych European Head and Neck
Society (EHNS) zaleca poprawe wyksztatcenia i wymiany wiedzy wsrdd pracownikow opieki
zdrowotnej, zwiekszanie swiadomosci i znajomosci objawdéw nowotwordéw gtowy i szyi w
celu zapobiegania pojawieniu sie pacjenta z zaawansowanym nowotworem w wysokim
stadium rozwoju, na ktérym konieczne jest zastosowanie bardziej radykalnej metody
leczenia, a prognoza dla pacjenta jest mniej korzystna oraz zapewnienie pacjentom
dodatkowych informacji, lepsza komunikacje lekarz-pacjent (lepiej poinformowani pacjenci
lepiej radzg sobie z emocjonalnymi i psychologicznymi aspektami choroby).

Zgodnie z rekomendacjami The American Laryngological, Rhinological, and Otological Society
(ALROS) badania przesiewowe w kierunku raka gtowy i szyi sg kluczem do wczesnej diagnozy,
ale otolaryngolodzy czesto nie docierajg do populacji pacjentéw o najwiekszym ryzyku
wystgpienia choroby. Stagd podejmowane sg préby opracowania programéw, ktére pozwolg
dotrze¢ do oséb regularnie uzywajacych tytoniu i alkoholu, a takze majg utrudniony dostep
do opieki zdrowotnej. W wiekszoéci programéw (np. Tydzien Swiadomosci) uczestniczg
pacjenci ze spontanicznych zgtoszen, ktérzy niekoniecznie znajdujg sie w grupie wysokiego
ryzyka. Rozwigzaniem jest aktywne poszukiwanie grup zwiekszonego ryzyka (palacy,
spozywajacy alkohol, stabo odzywieni, o niskim poziomie wyksztatcenia, z HPV). Korzystne
jest takze informowanie za pomocg medidw o potencjalnych objawach.

Zgodnie z rekomendacjami Department of Health, State of Western Australia nalezy
przebadac¢ pacjentéw, u ktorych przez okres ponad 3 tygodni wystepujg niespecyficzne
objawy takie jak: zachrypniety glos, zmiany gtosu, $wist krtaniowy, bdl lub trudnosci w
przetykaniu, uporczywy bdl gardta (szczegdlnie w potaczeniu z bélem ucha), guzek szyi, plucie
krwia.

Rowniez w Ogodlnopolskim Programie Profilaktyki Nowotwordw gtowy i szyi zachecano
Polakéw do zgtoszenia sie do lekarza pierwszego kontaktu jezeli zaobserwowali ktérys z
ponizszych objawdw utrzymujacy sie powyzej 3 tygodni: bél gardta, przewlekta chrypka, bél
podczas potykania, zawadzanie w gardle, niegojgce sie rany i biate naloty w obrebie jamy
ustnej, obrzek szyi, niedroznos¢ nosa, wydzielina za nosa. Zatem populacja przedmiotowego
programu zostata dobrana prawidtowo.

Diagnostyka NGiSz zawsze obejmuje szczegétowe badanie przedmiotowe ogdlne i
laryngologiczne (w tym — waziernikowanie bezposrednie). Ponadto wykonywana jest
diagnostyka obrazowa (zwykle komputerowa tomografia, ale nierzadko réwniez
magnetyczny rezonans i ultrasonografia — niezbedna w przypadku guzéw gtebiej potozonych
i trudno dostepnych bezposredniemu badaniu oraz nowotwordw o zaawansowaniu T3-4).
Konieczne jest takze wykonanie badan oceniajgcych, czy istniejg przerzuty odlegte lub drugi —
niezalezny nowotwdr drég oddechowych. Projekt programu uwzglednia konsultacje
laryngologiczng potgczong z badaniem fibroskopowym i ewentualng biopsjg cienkoigtowg w
przypadku podejrzenia nowotworu. Pacjenci, u ktorych zostanie wykryta zmiana o
charakterze ztosliwym kierowani bedg na leczenie do Wielkopolskiego Centrum Onkologii.
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Projekt programu zaktada stworzenie lokalnych centréw profilaktyki nowotworéw gtowy i
szyi, przy Wojewddzkich Szpitalach Zespolonych oraz osrodka koordynujgcego w
Wielkopolskim Centrum Onkologii, ktéry oprdocz prowadzenia badan profilaktycznych ma
odpowiadaé za realizacje cze$ci administracyjnej programu oraz za dziatania zwigzane z
profilaktykg pierwotng. NICE rekomenduje, aby sposréd osrodkéw w danym regionie
wytypowac szpitale, ktére na swoim obszarze odpowiedzialne bedg za diagnostyke, leczenie
i opieke nad pacjentami z réznego typu nowotworami gtowy i szyi (wyspecjalizowane osrodki
onkologiczne). Zespoty specjalistdw reprezentujacych rézne dyscypliny naukowe powinny
opiekowac sie pacjentami, przy liczbie prowadzonych nowych przypadkéw nowotwordéw
gérnych drég oddechowych rzedu 100/rok. Nalezy podjgé dziatania majgce na celu
usprawnienie postepowania na kazdym etapie i ustanowi¢ kliniki odpowiedzialne za
diagnostyke pacjentdw z guzami szyi. Nalezy zapewni¢ szeroki zakres Swiadczen oraz
zbieranie i przeglad wszelkich informacji przydatnych w celu poprawy poziomu swiadczonych
ustug.

Projekt zaktada monitorowanie i ewaluacje programu (ocene zgtaszalnosci, ocene jakosci
Swiadczen — poprzez przeprowadzenie ankiety satysfakcji pacjentéw oraz ocene
efektywnosci programu). Podane mierniki wydajg sie by¢ adekwatne dla zaplanowanych
dziatan oraz celéw programu.

Przedstawiono szczegdtowy kosztorys. Podano koszty jednostkowe oraz planowane koszty
catkowite wynoszace 3 095 000 zt. Udziat kosztéw profilaktyki pierwotnej i wtérnej w
kosztach catkowitych wydaje sie by¢ rozsadnie zaplanowany - stanowig one odpowiednio
16% i 60% (w sumie 76%), a dziatania administracyjne 24% kosztéw catkowitych.

Zgodnie z informacjami przedstawionymi przez Autoréw koszt przeprowadzenia badan
profilaktycznych jest 6-10 krotnie mniejszy niz koszt systemowego leczenia
zaawansowanych przypadkéw choroby.

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

I.  Program odnosi sie do waznego i dobrze zdefiniowanego w literaturze problemu
zdrowotnego, jakim jest profilaktyka nowotwordéw gtowy i szyi.

II. Dostepno$é dziatan Programu dla beneficjentow - projekt programu przewiduje
przeprowadzenie kampanii informacyjnej, co stanowi jeden z wyznacznikow
wtasciwego poziomu dostepnosci swiadczen przewidzianych w programie.

lll.  Skutecznos¢ dziatan: W projekcie programu odniesiono sie do skutecznosci i
bezpieczenstwa planowanych dziatan.

IV.  Przedstawiono szczegdtowy kosztorys. Podano koszty jednostkowe oraz planowane
koszty catkowite wynoszace 3 095 000 zt. Udziat kosztéw profilaktyki pierwotnej i
wtornej w kosztach catkowitych wydaje sie by¢ rozsgdnie zaplanowany - stanowig
one odpowiednio 16% i 60%, a dziatania administracyjne 24% kosztéw catkowitych.

V. Projekt zaktada monitorowanie i ewaluacje programu (ocene zgtaszalnosSci, ocene
jakosci Swiadczen — poprzez przeprowadzenie ankiety satysfakcji pacjentéw oraz
ocene efektywnosci programu). Podane mierniki wydaja sie by¢ adekwatne dla
zaplanowanych dziatan oraz celéw programu.

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, opiniuje, jak na wstepie.
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-OT-
441-28/2014 ,Program profilaktyki nowotwordow gtowy i szyi” realizowany przez: Wojewddztwo Wielkopolskie,
Warszawa, lipiec 2014 oraz aneksu do raportéw szczegétowych ,Wykrywanie wczesnych zmian
nowotworowych gérnych drég oddechowych —wspdlne podstawy oceny” Warszawa, kwiecier 2013.
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