Agencja Oceny Technologii Medycznych

Opinia
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
nr 201/2012 z dnia 17 wrzes$nia 2012 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki i wczesnego
wykrywania raka skoéry (czerniaka) wsréd mieszkancow miasta
Jastrzebie-Zdroj”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt program
zdrowotny miasta Jastrzebie Zdréj pt. "Program profilaktyki i wczesnego wykrywania raka
skory (czerniaka) wsréd mieszkancow miasta Jastrzebie Zdréj”.

Uzasadnienie

W opisie programu nie zawarto informacji o budzecie oraz kosztach jednostkowych na
realizacje programu, jak rowniez (juz w tytule programu) zréwnano raka skoéry z czerniakiem.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego miasta Jastrzebie-Zdréj z zakresu
profilaktyki i wczesnego wykrywania raka skory. Populacje programu stanowig mieszkancy
miasta Jastrzebie-Zdréj powyzej 18 roku zycia, zameldowani na state lub czasowo na terenie
miasta. Za gtéwny cel programu uznano obnizenie zachorowalnosci i umieralnosci z powodu
schorzen nowotworowych skoéry wsrdod mieszkanicéw miasta Jastrzebie-Zdréj poprzez
wykrywanie choroby we wczesnym stadium rozwoju. Jako cele szczegétowe wskazano:
ocene znamion skéry pod katem przemian w czerniaka skéry; wykrycie wczesnych postaci
czerniaka skory; podjecie adekwatnego postepowania leczniczego; wydzielenie grupy osob
o szczegblnie wysokim ryzyku zagrozenia czerniakiem skdry; wyksztatcenie witasciwych
nawykow odnosnie samoobserwacji zmian na skdérze. Planowane dziatania obejmuja:
wypetnienie wraz z pacjentem Karty Objawodw; konsultacjg lekarska, w trakcie ktérej pacjenci
poddani zostang obowigzkowemu badaniu fizykalnemu skdry z uzyciem sprzetu optycznego
tj. dermatoskopu. Pacjenci ze wskazaniami — m.in. z nieprawidfowymi wynikami badan
fizykalnych skory, z wywiadem sugerujagcym chorobe nowotworowg skéry, umawiani bedg
na dodatkowe konsultacje w ramach ubezpieczenia w Narodowym Funduszu Zdrowia (NFZ).
Lekarz realizujgcy program, po ocenie Karty Objawdw i badaniu fizykalnym skéry, zdecyduje
o dalszym postepowaniu i skieruje pacjentéw, w zaleznosci od potrzeb wykonania badania
histopatologicznego oraz usuniecia chirurgicznego znamion budzacych niepokdj
onkologiczny w ramach ubezpieczenia w NFZ. Wyniki badan oceniane bedg przez lekarza
realizujgcego program. Program ma by¢ realizowany w 2012 roku. Nie zawarto w nim
informacji o planowanych kosztach na jego realizacje.

Problem zdrowotny

Raki skéry sg nowotworami nabtonkowymi. Do najczesciej wystepujgcych nalezg: raki
podstawnokomorkowe i raki ptaskonabtonkowe (dawniej nazywane
kolczystokomaorkowymi).
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Rak podstawnokomorkowy jest najczestszym nowotworem skory. Wystepuje gtownie
u przedstawicieli rasy biatej. To miejscowo ztosliwy nowotwor skoéry pochodzacy
z nierogowaciejacych komoérek warstwy podstawnej naskérka. W wiekszosci przypadkéow
nowotwor ten zlokalizowany jest na gtowie (przede wszystkim na twarzy) i szyi, moze tez
wystgpi¢ w innej, dowolnej okolicy ciata, np. na mosznie lub kroczu. Rak ten cechuje sie
bardzo dobrym rokowaniem. W wiekszosci przypadkéw mozna go rozpoznac na podstawie
badania klinicznego.

Do czynnikdw etiologicznych raka podstawnokomoérkowego nalezg: uwarunkowania
genetyczne, promieniowanie UV (gtéwnie UVB), ekspozycja na promieniowanie stoneczne
(zwtaszcza w dziecinstwie), podeszty wiek, pte¢ meska, jasna karnacja leczenie
immunosupresyjne,ekspozycja na arsen.

Rak ptaskonabtonkowy skoéry jest drugim co do czestosci, po raku podstawnokomaérkowym,
nowotworem skory. Jest to rak rosngcy powoli, tworzacy przerzuty odlegte, pochodzenia
nabtonkowego, cechujacy sie réznicowaniem komoérek w kierunku ulegajgcych rogowaceniu
keratynocytéw. Wystepuje gtownie u rasy biatej. Poza wymienionymi wyzej czynnikami
etiologicznymi wymieni¢ mozna takze obecno$¢ 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.

Alternatywne $wiadczenia
Nie dotyczy.
Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Ze wzgledu na wzrastajacg liczbe zachorowan na nowotwory skdory w Polsce oraz znaczenie
wczesnego ich wykrywania, zasadne wydajg sie wszelkie dziatania ogdlnokrajowe
i regionalne majgce na celu profilaktyke pierwotng i wtdérng, ze szczegélnym naciskiem na
dziatania edukacyjne i umozliwienie dostepu chorych do lekarza specjalisty. Eksperci
zaznaczajg takze, ze przesiewowe badania populacyjne nie sg z reguly uzasadnione
ekonomicznie i wykazujg trudngdo udowodnienia korzys$é kliniczng z powodu czestosci
wystepowania czerniaka w naszym kraju.

Uwaza sie, ze realizacje programdéw nalezy ograniczy¢ do dwdch specjalizacji: chirurga
onkologa i dermatologa, z zastrzezeniem koniecznosci wykonywania prostej dermatoskopii
w celu ograniczenia wykonywania niepotrzebnych wycie¢ nienowotworowych zmian
skornych. W programach nalezy rozrézni¢ nastepowe kierowanie chorych z rakami skéry do
specjalisty dermatologa, a z czerniakiem- do specjalisty onkologa.

Podejrzane w kierunku czerniaka mogg by¢ zmiany skérne powstate de novo lub na podtozu
znamienia barwnikowego (zgrubienie, zmiana powierzchni, zabarwienia i brzegéw lub
wystgpienie swedzenia i/lub krwawienia). Wywiad powinien uwzglednia¢ pytania o stan
skéry (tzn. informacje o zmianach w obrebie istniejgcych znamion na skdérze lub wystgpieniu
nowych znamion) oraz czynniki zwiekszajgce ryzyko zachorowania na czerniaki skéry (np.
oparzenia stoneczne, korzystanie z solarium, wystepowanie czerniakéw w rodzinie). Lekarze
powinni by¢ zaznajomieni z kryteriami ABCDE.

Najwazniejszym elementem pozwalajagcym na wczesne rozpoznanie choroby jest badanie
skory, ktére powinno by¢é wykonywane przez lekarza podczas kazdej wizyty chorego
w ambulatorium lub w trakcie hospitalizacji. Zasadg badania jest ocena skory catego ciata —
w dobrym oswietleniu, z uwzglednieniem okolic trudno dostepnych (gtowa, stopy,
przestrzenie miedzypalcowe, okolice narzagdéw ptciowych i odbytu. W ramach wstepnej
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diagnostyki wskazane jest wykonanie badania dermatoskopowego (mikroskopowa
epiluminescencja) lub videodermatoskopu. Rekomenduje sie gromadzenie informacji o:
historii badania znamion, czasu od ich pojawienia sie, zmianach w rozmiarze, kolorze,
ksztatcie zmian, objawach (swedzeniu, krwawieniu, itp.) oraz rekordéw z badania
videodermatoskopem.

Podstawg rozpoznania jest histologiczne badanie catej zmiany barwnikowej wycietej
chirurgicznie. Biopsja obejmujgca catg zmiane jest jedyng zalecang procedurg diagnostyczng
w kierunku wykrywania czerniaka. Po uzyskaniu rozpoznania histologicznego czerniaka skory
nalezy wdrozy¢ leczenie zgodnie z oceng stopnia zaawansowania choroby. 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 oraz zintegrowane z programami narodowymi
dotyczacymi promocji zdrowia. danych epidemiologicznych i demograficznych oraz
mechanizmdéw oceny ryzyka do zidentyfikowania ktére grupy, zachowania lub aktywnosci
powinny by¢ zaadresowane w kampaniach .Mimo, ze , nie ma wystarczajgcych dowoddéw
pozwalajgcych na rekomendowanie rutynowych badan catego ciata, wazne jest, aby lekarze
zwracali uwage na stan znamion podczas badania pacjenta z innej przyczyny, majac na
uwadze mozliwos¢ wystgpienia czerniaka. Ze wzgledu na brak jednoznacznych dowoddéw na
skutecznos$¢ interwencji pacjent powinien by¢ poinformowany, w celu zrozumienia
niepewnosci zwigzanej z bilansem korzysci i ryzyka. Populacyjne badania przesiewowe
catego ciata w kierunku czerniaka, z powodu braku znaczacych dowodéw na skutecznos¢
z redukcji umieralnosci z powodu czerniaka, nie mogg by¢ rekomendowane.

Pacjenci z grupy bardzo wysokiego ryzyka powinni by¢: identyfikowani przez pracownikow
podstawowej opieki zdrowotnej, poddawani badaniu fizykalnemu catego ciata
przeprowadzonemu przez lekarza dermatologa lub wykwalifikowanego lekarza innej
specjalizacji (jako

corocznemu badaniu podstawowemu), edukowani w kierunku samobadania skory ciata
i profilaktyki nowotworow skoéry przez sSwiadczeniodawce (lekarza, pielegniarke), powinni
takze odbywad coroczng wizyte u lekarza wykwalifikowanego w kierunku przeprowadzania
badania w celu wykrycia nowotworu skéry.

Populacja ogdlna: dotychczas nie sg znane dowody potwierdzajgce lub wykluczajace
skutecznos¢ badan przesiewowych w kierunku nowotworéw skoéry. Opierajgc sie na
ograniczonych dowodach naukowych, rutynowe badania fizykalne skéry catego ciata
przeprowadzane przez pracownikéw podstawowej opieki zdrowotnej nie s3
rekomendowane wsrdd pacjentdw z grupy niskiego lub sredniego ryzyka nowotworu skory.
Do potencjalnych zagrozen wynikajgcych z analizowanych interwencji nalezg: nieprawidtowa
diagnoza: nadwykrywalnos$¢ (rozpoznania fatszywie dodatnie) i wystepowanie wynikéw
fatszywie ujemnych, negatywne skutki biopsji oraz niepotrzebnego leczenia. Nalezy mieé na
uwadze, ze ekspozycja na promieniowanie stoneczne przynosi rowniez 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 zachecaty do witasciwej ochrony przeciwstonecznej podczas
uprawiania sportéw.

Odnoszgac projekt opiniowanego programu do ogdlnych kryteriow dobrze zaprojektowanego
programu zdrowotnego (sformutowanych przez American Public Health Association) mozna
stwierdzié, ze pomimo tego, iz program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego, zaplanowano w nim akcje informacyjno-promocyjng i opisano system
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monitorowania, w projekcie nie odniesiono sie do skutecznosci planowanych dziatan, ani nie
podjeto proby oszacowania kosztéw realizacji programu.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych, z uwzglednieniem raportu ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania raka skoéry
(czerniaka) wsréd mieszkarnicOw miasta Jastrzebie-Zdréj” realizowanym przez miasto Jastrzebie-Zdréj, nr:
AOTM-0T-441-83/2012, Warszawa, wrzesierr 2012 i aneksu ,Profilaktyka i wczesne wykrywanie nowotworow
skory—wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportdw szczegétowych, wrzesien 2012.
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