Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 126/2020 z dnia 25 maja 2020 roku
w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan
przeprowadzanych w ramach programow polityki zdrowotnej oraz
warunkow realizacji tych programoéw, dotyczacych profilaktyki
nowotworow skory

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne finansowanie w ramach programow
polityki zdrowotnej programu profilaktyki nowotworow skory w formie:

1.

edukacji zdrowotnej w zakresie ochrony przed promieniowaniem UV,
czynnikow ryzyka i bezposrednich skutkow zdrowotnych zwigzanych
z nowotworami skory oraz identyfikowania osob wysokiego ryzyka,

szkolen z zakresu samokontroli znamion dla osob z grup wysokiego ryzyka,
szkolen dla lekarzy i pielegniarek POZ, z uwzglednieniem, zalecanych przez
rekomendacje, metod profilaktyki oraz diagnostyki nowotworow skory,
kontrolnych ogledzin ciata pacjenta przez lekarza wyszkolonego
w dermatoskopii, dysponujgcego odpowiedniq aparaturq i mozliwoscig
dokumentacji fotograficznej i porownywania obrazow, w celu identyfikacji
znamion o cechach nowotworowych,

pod nastepujgcymi warunkami:

1.

edukacjq z zakresu raka skory powinna zostac¢ objeta cata populacja,
szczegdlnie dzieci,

badania tzw. metodqg ABCDE (z ang. asymetria, brzegi, kolor, Srednica, ocena
dynamiki) powinny dotyczy¢ ludzi ze zmianami skdrnymi lub w grupach
wysokiego ryzyka,

szkolenia bedq dostosowane do potrzeb personelu medycznego, np. w formie
e-learningu, wyktaddow, materiatow audiowizualnych i telekonferencji,

pacjent ze zmianami sugerujgcymi nowotwor potencjalnie ztosliwy, powinien
byc¢ odestany do dermatologa, w celu weryfikacji rozpoznania.

Jednoczesnie Rada wyraza pozytywng opinie o modelowym rozwigzaniu
pn. ,,Program Profilaktyki Nowotwordw Skory” i sugeruje rozwazenie stosowania
go przez jednostki samorzqdu terytorialnego, pod warunkiem zmodyfikowania
go zgodnie z uwagami Rady.
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ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. (+48 22) 101-46-00 fax (+48 22) 46-88-555
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Uzasadnienie

Problem zdrowotny

Raki skdry stanowiq niejednolitq grupe nowotwordw pochodzenia
nabfonkowego i zajmujq pierwsze miejsce w statystyce onkologicznych chordb
skdry. Najczesciej wystepuje: rak podstawnokomorkowy, kolczystokomdrkowy
oraz czerniak.

W Polsce czerniaki wystepowaty wzglednie rzadko - standaryzowany
wspotczynnik zachorowalnosci w 2015 r. wynosit okofo 5/100 tys.,
co odpowiadato okoto 3 600 zachorowan rocznie (po 50% u mezczyzn i u kobiet).
Czerniaki sq jednak nowotworami o najwiekszej dynamice liczby zachorowan.
W 2017 roku czerniak znalazt sie na drugim miejscu pod wzgledem
wystepowania wsrod wszystkich rodzajow nowotwordw skdry. Liczba
zachorowan na ten typ nowotworu osiggneta wowczas 3785 przypadkdow.
Natomiast liczba zachorowar na inne nowotwory ztosliwe skory (C44)
uksztattowata sie na poziomie 13 478 przypadkow.

Standaryzowane wspdfczynniki umieralnosci z powodu czerniaka osiggaty
w 2015 roku okofo 2,4/100 tys. u mezczyzn i 1,5/100 tys. u kobiet. Postepy
w leczeniu uzupetniajgcym oraz paliatywnym u chorych na uogdlnionego
czerniaka skory sq nadal niezadowalajgce. WskazZniki 5-letnich przezy¢ wynoszg,
we wczesnych postaciach czerniaka, 70-95% oraz odpowiednio, 20-70%
i 20—-30% w stadium regionalnego zaawansowania.

Rekomendowane i nierekomendowane technologie medyczne, dziatania,
warunki realizacji

1. Dziataniami profilaktycznymi z zakresu raka skory powinna zostac objeta cata
populacja, ze wzgledu na wszechobecny czynnik ryzyka, jakim jest
promieniowanie UV (AAD 2020, ACD 2019, PTOK 2019, ESMO 2019, USPSTF
2018, RAGCP 2018, CCA 2017, SIGN 2017, USPSTF 2016, NICE 2016a, NICE
2016b, PTD 2015, NICE 2015a, NICE 2015b, SIGN 2014, BAD 2010).

2. Szczegdlnqg uwage nalezy zwrdcic¢ na osoby o jasnej karnacji, o duzej ekspozycji
na swiatto stoneczne oraz posiadajgce znamiona w znacznej ilosci (<100) (AAD
2020, ACD 2019, USPSTF 2018, CCA 2017, NICE 2016a, USPSTF 2016, BAD
2010).

3. Dziataniami profilaktycznymi nalezy objg¢ w szczegdlnosci dzieci, z uwagi
naich wrazliwos¢ na promieniowanie ultrafioletowe | tendencje
do wystepowania poparzen stonecznych (ACD 2019, USPSTF 2018, RAGCP
2018, CCA 2017, USPSTF 2016, NICE 2016a, BAD 2010).

4. Edukacja zdrowotna powinna obejmowac: ochrone przed promieniowaniem
UV, czynniki ryzyka i bezposrednie skutki zdrowotne zwigzane z nowotworami
skory (ADA 2020, ACD 2019, ESMO 2019, USPSTF 2018, RAGCP 2018, SIGN
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2017, USPSTF 2016, Nice 2016a, NICE 2016b, NICE 2015a, PTSD 2015, SIGN
2014, BAD 2010).

Edukacja zdrowotna powinna obejmowac szkolenia z zakresu samokontroli
znamion. Pacjent powinien zosta¢ poinformowany na temat istoty
prowadzenia samokontroli znamion, ktore przejawiajg cechy zmiany
nowotworowej. Docelowg metodq prowadzenia samokontroli znamion
i pieprzykow jest tzw. metoda ABCDE (PTOK 2019, ESMO 2019, RAGCP 2018,
SIGN 2017, USPSTF 2016, BAD 2010).

Szkolenia personelu medycznego powinny dotyczy¢ podstawowej opieki
zdrowotnej (lekarzy rodzinnych) (SIGN 2017, NICE 2015a).

Szkolenia powinny byc¢ skierowane do lekarzy rodzinnych, w zakresie
monitorowania i leczenia raka skéry (ACD19).

Lekarz powinien dokonywac kontrolnych ogledzin ciata pacjenta w celu
identyfikacji znamion o cechach nowotworowych. Badanie dermoskopowe
powinno by¢ przeprowadzone przez lekarza dermatologa. Przeprowadzony
wywiad powinien mie¢ na celu identyfikacje o0sob przejawiajgcych
zachowania, determinujgce podwyzszone ryzyko wystepowania raka skory,
m.in. korzystanie z solariow, nadmierna ilos¢ kgpieli stonecznych lub zawdd
wymagajqgcy pracy w petnym storicu (AAD 2020, ESMO 2019, RAGCP 2018,
CCA 2017, SIGN 2017, NICE 2016a, PTD 2015, SIGN 2014, BAD 2010).

Obecnie brak jest rekomendacji, ktore jednoznacznie wskazywatyby
na potrzebe  prowadzenia  badan  przesiewowych  nakierowanych
na nowotwory skory (USPSTF 2016).

Dowody naukowe

1.

Odnaleziono dowody wtdrne, odnoszgce sie do wptywu dziatan edukacyjnych
na zmiany zachowan, podwyziszajqgcych ryzyko wystgpienia raka skory,
w tym czerniaka. Zgodnie z wynikami przeglqdu systematycznego Herinkson
2018, dziatania edukacyjne, nakierowane na promowanie prozdrowotnych
zachowan w zakresie raka skory, skutkujg podwyzszeniem odsetka o0sdb
decydujgcych sie na prowadzenie regularnych samokontroli znamion
0 ok. 24%. Ponadto, prowadzenie dziatan edukacyjnych skutkuje obnizeniem
czestosci zgtaszania oparzen stonecznych o ok. 15-26%.

Odnaleziono dowody wtdrne, odnoszgce sie do szansy wykrycia wczesnego
raka skory przez pacjenta w oparciu o prowadzenie samokontroli znamion.
Zgodnie z wynikami metaanalizy Ersses 2019, zastosowanie tego typu kontroli
znamion, niezaleznie od dfugosci prowadzenia kontroli, skutkuje
podwyzszeniem szansy wykrycia znamion o charakterze nowotworowym
we wczesnym stadium. Stosowanie tej metody przez okres 2-3 miesiecy
skutkuje podwyzszeniem szansy wykrycia ww. zmian do poziomu OR=2,31
[95%CI: (1,90-2,82)]. Prowadzenie kontroli znamion przez dtuzszy okres czasu
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(tzn. 6-7 miesiecy), skutkuje podwyziszeniem szansy zidentyfikowania
wczesnych zmian nowotworowych skory do poziomu OR=2,03 [95%Cl:
(1,58-2,61)]. W momencie prowadzenia kontroli znamion przez dtuzej
niz 1 rok, szansa na wykrycie wczesnych zmian nowotworowych wzrasta
do poziomu OR=1,93 [95%CI: (1,38-2,70)]

3. Odnaleziono dowody wtdrne, odnoszqce sie do wptywu catosciowego badania
skory przez lekarza na wczesne wykrycie nowotwordw skory. W przeglgdzie
systematycznym Brunssen 2016, autorzy dokonali oszacowania liczby
wykrywanych przypadkow czerniaka skory w sytuacji zastosowania
ww. metody. Zastosowanie przez lekarza catosciowego badania skory
skutkuje wzrostem liczby wykrywanych, we wczesnym stadium, czerniakow
oraz innych nowotwordw. W efekcie, dochodzi do wzrostu wskaZnika
zapadalnosci na czerniaka (wzrost z 1,6/100 tys. do poziomu 24/100 tys.) oraz
na inne nowotwory skory (wzrost z 16,5/100 tys. do poziomu 50,2/100 tys.).
Dochodzi rowniez do wzrostu wskaznika wczesnie wykrywanych przypadkow
czerniaka skory z poziomu 0,3/100 tys. do nawet 9,0/100 tys. osob.

4. Odnaleziono dowody wtdrne, odnoszqce sie do skutecznosci dermatoskopii
we wczesnym wykrywaniu nowotworow skory. W metaanalizie Carapeba
2019 autorzy dokonali oszacowania czutosci i swoistosci dermatoskopii
na zasadach badania przesiewowego. Przesiew z uzyciem ww. technologii
cechuje sie swoistosciq na poziomie 81% [95%Cl (78-84%)] oraz czutoscig
na poziomie 71% [95%Cl: (67-76%)]. Oznacza to, Ze w przypadku
zastosowania tej technologii, ok. 29% wszystkich wynikow pozytywnych bedq
stanowic¢ wyniki fatszywie pozytywne (osoby bez choroby pomimo dodatniego
wyniku testu). W przypadku wynikow negatywnych blisko 19% wynikow bedq
stanowity wyniki fatszywie negatywne (osoby z chorobq pomimo ujemnego
wyniku testu). Do podobnych wnioskow doszli autorzy przeglgdow Hao 2019
oraz Lan 2019. W ramach metaanalizy Carapeba 2019 dokonano takze
oszacowania diagnostycznego ilorazu szans (DOR), stanowigcego
o precyzyjnos¢ danego testu do identyfikacji osob z obecnoscig badanego
parametru. Wskaznik DOR osiqggnqgt wartosc 28,7 [95%Cl: (7,859-102,68)].

5. Odnaleziono dowody wtdrne, odnoszqce sie do skutecznosci stosowania
zasady ABCDE wraz z dermatoskopig we wczesnym wykrywaniu nowotworow
skory. W metaanalizie Harrington 2017, przesiew z uzyciem ww. zestawu
technologii cechuje sie swoistoscig na poziomie 72% [95%Cl: (65-78%)] oraz
czutoscig na poziomie 85% [95%Cl: (73-93%)]. Podobng precyzjg
diagnostycznqg cechuje sie stosowanie tzw. zasady 7-punktowej kontroli
znamion wraz z dermatoskopiq. Czutfos¢ przesiewu ksztattowata sie
na poziomie 77% [95%Cl: (61-88%)], a swoistos¢ na poziomie 80% [95%CI:
(59-92%)].

Przytoczone metaanalizy obarczone sq jednak ryzykiem btedu systematycznego.
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Opcjonalne technologie medyczne
Brak.
Wskazniki monitorowania i ewaluacji

Monitorowanie:

1. Liczba osob, ktore zgtosity sie do udziatu w programie.

2. Liczba osob, ktdre zostaty poddane dziataniom edukacyjno-informacyjnym.

3. Liczba o0sob, ktore zrezygnowaty z udziatu w programie na kazdym
zaplanowanym etapie.

4. Liczba pracownikow ochrony zdrowia, ktora zdecydowata sie wzig¢ udziat
w zaplanowanych szkoleniach.

5. Liczba o0sdb, ktore wziety udziat w szkoleniach z zakresu samokontroli
znamion.

Ewaluacja:

1. Odsetka 0sob, u ktorych doszto do wzrostu poziomu wiedzy (przeprowadzenie
pre-testu i post-testu) na temat nowotwordw skory.

2. Odsetka 0sob, ktore wykonujg samokontrole zmian.

3. Odsetka personelu medycznego, u ktorego doszto do poprawy wiedzy
(przeprowadzenie pre-testu i post-testu) na temat wizualnej oceny znamion,
profilaktyki i diagnostyki nowotworow skory.

4. Odsetka osob, u ktorych doszto do poparzenia stonecznego i/lub pojawienia
sie zmian nowotworowych, pomimo zastosowanych dziatan profilaktycznych.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48aa ust. 1, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3a ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze s$rodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373
zpdin.zm.), z uwzglednieniem raportu w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan
przeprowadzanych w ramach programéw polityki zdrowotnej oraz warunkdw realizacji tych programow
nr: 0T.423.9.2018 ,Profilaktyka nowotwordw skory”, Warszawa, maj 2020.



