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o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,ABCDE samokontroli
znamion - ogolnopolski program profilaktyki nowotworéw skory”
realizowany przez: Ministerstwo Zdrowia

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,,ABCDE samokontroli znamion - ogdlnopolski program profilaktyki nowotworéw skéry”
pod warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy wczesnego wykrywania raka skory.
W projekcie  zaplanowano szereg dziatan zaréwno edukacyjnych, szkoleniowych jak
i diagnostycznych. Realizowane dziatania mogg stanowi¢ wartos¢ dodang do obecnie
funkcjonujgcego systemu opieki zdrowotnej. Niemniej jednak konieczna jest modyfikacja programu,
tak aby realizowane dziatania uwzgledniaty zapisy wytycznych klinicznych.

Biorgc pod uwage odnalezione rekomendacje kliniczne istotne jest, aby program nie zaktadat badania
przesiewowego w populacji bezobjawowej, a skupiat sie na aktywnym zapraszaniu oséb z grup ryzyka
wystgpienia nowotworu. Realizacja badan powinna polega¢ zaréwno na spontanicznym zgtaszaniu
sie uczestnikow programu, jak réwniez zapraszaniu do badan oséb z danych grup ryzyka przez
podstawowg opieke zdrowotng. Ponadto w ramach programu nalezy skupic sie na realizacji sciezki,
ktora zaktada w pierwszej kolejnosci konsultacje lekarza POZ, z okresleniem ryzyka nowotworu
z wykorzystaniem odpowiednich skal oraz ocene zmian skdérnych. Sugeruje sie rdéwniez, aby
w diagnostyce zmian skdérnych umozliwono wykorzystanie narzedzi telemedycyny, celem zwiekszenia
dostepnosci i ograniczenia kosztow.

W przypadku zaplanowanej ,Sciezki eventowej” nalezy doprecyzowac w jaki sposéb dziatania te beda
realizowane.

Natomiast S$ciezka zaktadajaca bezposrednie zgtaszanie sie do lekarza dermatologa, nie ma
uzasadnienia w momencie, gdy w programie to lekarz POZ bedzie identyfikowat osoby, ktére
powinny mie¢ wykonane badania dermatoskopowe.

Dziatania edukacyjne i szkoleniowe stanowig dziatania rekomendowane przez wytyczne kliniczne i nie
budzg zastrzezen.
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W odniesieniu do pozostatych elementéw programu:
e Cele programowe i mierniki efektywnosci nalezy dopracowaé,

e |[stotne jest w przypadku naniesienia zmian w projekcie, doktadne opisanie kryteriow
wtaczenia i wykluczenia z programu,

e Nalezy dopracowa¢ monitorowanie i ewaluacje, aby ich wyniki dostarczaty niezbednych
informacji na temat rezultatéw programu,

e Budzet programu powinien zosta¢ uzupetniony o szacunkowe wydatki zwigzane z edukacja
zdrowotng i dziataniami szkoleniowymi.

Ponadto nalezy mie¢ na uwadze, ze programy polityki zdrowotnej powinny wspieraé¢ aktualnie
dostepne $wiadczenia, zatem wazne jest, aby w programie szczegétowo opisac sciezke postepowania
z uczestnikami u ktdorych wystgpito podejrzenie nowotworu. Istotne jest skoordynowanie dziatan
w taki sposdb, aby uczestnik ten w mozliwie szybkim czasie uzyskat odpowiednig opieke juz poza
programem.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej z zakresu nowotwordéw skory
realizowany przez Ministerstwo Zdrowia. Budzet programu oszacowano na 15 min PLN, zas okres
realizacji to lata 2017-2023.

Opinia Prezesa Agencji zostata przygotowana w oparciu o ocene technologii medycznej
proponowanej w ramach programu polityki zdrowotnej zgodnie z kryteriami zawartymi w art. 31a
ust. 1 i art. 48 ust. 4 ustawy o Swiadczeniach wraz z oceng zatozen projektu programu polityki
zdrowotnej, ktore wspierajg efektywnosé kliniczng i kosztowa technologii medycznej planowanej
W programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotne;j

Znaczenie problemu zdrowotnego

Opiniowany projekt realizuje nastepujacy priorytet zdrowotny zawarty w rozporzadzeniu MZ z dn. 21
sierpnia 2009 r. ws. priorytetéw zdrowotnych (Dz.U.2009 nr 137 poz.1126): ,zmniejszenie
zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu nowotwordw ztosliwych”. W opisie
problemu zdrowotnego  przedstawiono charakterystyke nowotworow skéry, w tym raka
podstawnokomédrkowego, kolczystokomdrkowego oraz czerniaka ztosliwego, a takie ich czynniki
ryzyka.

Projekt programu zawiera odniesienie do epidemiologii nowotwordw skéry na $wiecie oraz w Polsce.
Zgodnie z mapami potrzeb zdrowotnych nalezy stwierdzi¢, iz w latach 2010-2012 w Polsce leczono
13,5 tys. pacjentéw z czerniakiem, z czego 12 swiadczeniodawcéw hospitalizowato wiecej niz 2%
pacjentéw w skali kraju. tacznie tych 12 swiadczeniodawcéw hospitalizowato okoto 45% wszystkich
pacjentéw z czerniakiem.

Biorgc natomiast pod uwage dane z Krajowego Rejestru Nowotwordw mozna zauwazy¢ tendencje
wzrostowa liczby zachorowan na czerniaka wraz z wiekiem.

Cele i efekty programu

Gtéwnym zatozeniem programu jest ,wzrost dzieki edukacji, w okresie realizacji programu,
Swiadomosci grupy docelowej na temat zapobiegania nowotworom skéry i metod samobadania
znamion”. Dobrze sformutowany cel powinien by¢ zgodny z koncepcjag SMART, wedtug ktérej
powinien on by¢: sprecyzowany, mierzalny, osiggalny ,istotny i zaplanowany w czasie, zatem cel
gtéwny przedstawiony w projekcie programu co do zasady odpowiada ww. koncepcji.

Oprécz ww. zatozenia gtdwnego sformutowano 6 celéw szczegdtowych, ktdre dotyczg m.in:
podniesienia kwalifikacji personelu w zakresie diagnostyki, promocji zdrowia i edukacji zdrowotnej,

2/9



Opinia Prezesa AOTMIT nr 349/2017 z dnia 3 stycznia 2017r

wykrywania nowotwordéw skéry, wzrostu wiedzy grupy docelowej w zakresie reguty ABCDE,
zwiekszenia dostepnosci do wiedzy i edukacji dla grupy docelowej programu.

Nie wszystkie z zaproponowanych celéw zostaty przygotowane w petni zgodnie z koncepcjg SMART.
Nie okreslono czasu osiggniecia zatozonych celéw szczegétowych. Dodatkowo cel odnoszacy sie do
wyksztatcenia wsrdd grupy docelowej programu, w okresie jego realizacji, wiedzy i nawykow
odnosnie samoobserwacji zmian na skérze stanowi dziatanie, nie zas cel sam w sobie.

Przedstawione w projekcie mierniki maja gtdwnie charakter ilosciowy, co nie pozwoli na obiektywne
i precyzyjne zmierzenie stopnia realizacji wyznaczonych celéw. Konieczne jest zatem uzupetnienie
projektu o mierniki jakosciowe, odnoszgce sie m.in. do zwiekszenia poziomu wiedzy i umiejetnosci
uczestnikdw programu, czy tez zwiekszenia zgtaszalnosci na badania profilaktyczne.

Populacja docelowa

Populacje docelowa w projekcie stanowig dwie grupy uczestnikéw:

e w zakresie edukacji: lekarze POZ, specjalisci w dziedzinie promocji zdrowia i edukacji
zdrowotnej/edukatorzy zdrowotni (funkcje ta moga petni¢ réwniez pielegniarki, absolwenci
adekwatnych studiéw medycznych), dermatolodzy, onkolodzy;

Zgodnie z danymi w projekcie, w 2015 r. w Polsce praktykowato ok. 32 000 lekarzy POZ, za$ liczba
pielegniarek zgtoszonych do realizacji uméw w ramach POZ wynosita ok. 19 000. Zgodnie
z informacjami statystycznymi Naczelnej Izby Lekarskiej na dzieh 30.09.2017 r. liczba praktykujgcych
lekarzy w dziedzinie medycyny rodzinnej, choréb wewnetrznych oraz pediatrii wynosita 36 760.
Natomiast zgodnie z raportem Naczelnej Izby Pielegniarek i Potoznych w 2016 r. liczba pielegniarek
zgtoszonych do realizacji uméw w ramach POZ wynosita 38 161. Zatem rdznica miedzy liczebnoscig
lekarzy i pielegniarek POZ pomiedzy danymi z projektu a aktualnymi danymi wynosi 23 9210sdb.
Ponadto liczba praktykujacych specjalistéw w zakresie dermatologii i wenerologii wynosita 1 874, a
liczba onkologdéw — 866 (stan na dzierh 30.09.2017 r.).

W ramach programu zaktada sie przeszkolenie co najmniej 692 osdb, wspodtpracujgcych lub
pracujacych na rzecz placéwek POZ, a wiec mniej niz 1% kwalifikujgcych sie lekarzy i pielegniarek
POzZ.

e w zakresie edukacji i badan przesiewowych: grupa docelowa pacjentéw, tj. osoby aktywne
zawodowo, tj. osoby w wieku 15-64 lata lub starsze pod warunkiem ze sg nadal aktywne
zawodowo;

Opierajac sie na danych GUS z 2015 r. w projekcie wskazano liczebnosé oséb w skali kraju w wieku
produkcyjnym (18-64 lata), tj. 24 002 168 osdb. Zgodnie z danymi z 2016 r. liczba oséb w wieku
produkcyjnym wynosita 23 767 614 osdb. Nalezy jednak zauwazy¢, ze w 2016 r. aktywnych
zawodowo w wieku 15-64 lata byto 16 970 000 oséb oraz w wieku 65 lat i wiecej — 316 000 oséb
(tacznie 73% populacji w wieku produkcyjnym).

Niemniej jednak w projekcie brakuje oszacowania potencjalnej liczby uczestnikéw w zakresie
edukacji i badan przesiewowych.

Zgodnie z odnalezionymi wytycznymi, grupg szczegdlnie narazong na rozwoj choréb nowotworowych
skory, w tym przede wszystkim czerniakéw skory, sg osoby powyzej 50 r.z. Ponadto, prognozy
zachorowalnosci i umieralnosci na nowotwory ztosSliwe w Polsce do 2025 r. wskazujg, iz liczba
zachorowan w catej populacji moze nawet ulec podwojeniu do 2025 r., przy czym najwiekszego
wzrostu zachorowan nalezy spodziewac sie wsréd oséb po 65 r.z. Planowany w projekcie dobér
populacji po czesci jest zatem spdjny z obecng sytuacjg epidemiologiczng w omawianym zakresie.
Nalezy przy tym zaznaczyé, ze nie ma uzasadnienia epidemiologicznego dla realizacji badan
przesiewowych w kierunku nowotwordéw skéry w populacji oséb miedzy 15 a 49 r.z.

Biorgc jednak pod uwage zapisy wytycznych klinicznych nalezy réwniez zwrdci¢ uwage na grupy
ryzyka wystgpienia nowotwordéw skédw m.in.:
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e mtodzi ludzie; osoby, ktére predzej na stoncu sie poparza niz opalg,
e osoby z jasng karnacjg, rude, z niebieskimi lub zielonymi oczami,

e o0soby posiadajgce duzg liczbe piegéw/znamion,

e 0soby o obnizonej odpornosci,

e 0soby, u ktdrych w rodzinie wystgpit nowotwor skéry,

e osoby, ktére szczegdlnie duzo czasu spedzajg na stofcu tj.: pracownicy przebywajgcy na
wolnym powietrzu, osoby majgce tzw. hobby zewnetrzne (np. zeglarstwo, golf),oraz osoby o
wysokiej, ale okresowe] ekspozycji na storice, tj. osoby wyjezdzajagce na wakacje do
stonecznych krajow.

W projekcie nie odniesiono sie do kryteriow wiaczenia personelu medycznego do planowanych
dziatan edukacyjnych. Natomiast w przypadku edukacji skierowanej do populacji ogdlnej , jedynym
kryterium wiaczenia do edukacji ma by¢ wiek powyzej 15 r.z. oraz aktywno$é zawodowa. Nalezy
jednak zaznaczy¢, ze w tresci projektu programu pojawia sie takze informacja, ze ,dziatania
edukacyjne bedg w szczegdlnosci (aczkolwiek nie wytgcznie) skierowane do grup najbardziej
narazonych”, tj.: 0séb u ktérych w rodzinie byty przypadki nowotwordéw skory, oséb ktére majg jasng
karnacje i nie opalajg sie fatwo, majg wiele piegdw, miaty wczesniej uszkodzenia skéry spowodowane
poparzeniami stonecznymi lub radioterapig, osoby z ostabionym systemem immunologicznym
spowodowanym przyjmowanymi lekami lub HIV/AIDS. W tym zakresie populacja zostata okre$lona
zgodnie z odnalezionymi wytycznymi.

Do badan przesiewowych natomiast bedg mogty przystgpi¢ osoby w wieku 15-64 lat lub starsze, pod
warunkiem ze sg aktywne zawodowo i wyrazg zgode na udziat w nich. Dodatkowo w przypadku opisu
jednej ze Sciezek opisanej w programie odniesiono sie do czynnikdw zachorowania na nowotwory
skéry. Niemniej jednak w tresci projektu nie sprecyzowano, czy wystepowanie czynnikow ryzyka
zachorowania na nowotwory skéry bedzie kwestig obligatoryjng umozliwiajgcg udziat w programie.

Interwencja

W  ramach programu  zaplanowano przeprowadzenie  badan  dermatoskopowych/
wideodermatoskopowych oraz realizacje szeroko zakrojonych dziatan edukacyjnych, w tym kampanii
edukacyjnej w zakresie profilaktyki nowotwordw skory, czynnikdw ryzyka, opracowanie aplikacji na
urzadzenia mobilne, zakup $rodkéw profilaktycznych (kremy z filtrem UV). Ponadto zaplanowano
realizacje szkolen skierowanych do lekarzy POZ, a takze przeszkolenie edukatoréw zdrowotnych.

Badania przesiewowe odbywacd sie bedg w ramach trzech $ciezek dostepu. Pierwsza z nich zostata
okreslona ,,Sciezkg dtuzszg”. Pacjenci bedg zapraszani lub samodzielnie zgtaszali sie do osrodkow POZ,
ktore beda miaty podpisang umowe wspédtpracy z realizatorem programu. Podczas wizyty lekarz POZ
przeprowadzi doktadny wywiad medyczny, wypetni ,Karte objawdw”, oraz wykona szczegdtowe
badanie skory catego ciata pacjenta, w ramach ktérego okreslony zostanie fototyp skéry oraz w
przyblizeniu ,ilos¢” znamion. Natomiast na podstawie reguty ABCDE (lub ,Analizy wzorca”, ,7-
punktowej listy kontrolnej”, ,,CASH”, ,Menzies”) zbadane zostang poszczegdlne zmiany skoérne.
Powyzsze czynnosci wpisujg sie w wytyczne Australian College of Dermatologist, w ktérych wskazano
kryteria identyfikacji pacjentow z grupy wysokiego ryzyka (ACN 2008). Podkresli¢ takze nalezy, ze
w ocenie zmian skdrnych zaleca sie stosowanie metody listy 7-punktowej lub metody ABCD (SIGN
2017, PTOK 2014). W przypadku wykrycia niepokojgcych zmian lekarz POZ bedzie mdgt wykonac
badanie dermatoskopowe (jesli posiada ,, adekwatne” przeszkolenie) lub bedzie kierowat (w ramach
programu) do lekarza specjalisty na takie badanie. W projekcie nie sprecyzowano jednak jakie
szkolenia powinien ukonczy¢ lekarz POZ, aby mdc przeprowadzaé badanie dermatoskopowe.

Druga mozliwos¢ przystgpienia do tej czesci programu zostata nazwana ,Sciezkg krétszg”. W tym
przypadku pacjent bezposrednio bedzie modgt sie zgtosi¢ na konsultacje z lekarzem specjalistg —
dermatologiem lub onkologiem (ktdry posiada ukonczone kursy w zakresie dermatoskopii lub
wideodermatoskopii), po wczesniejszym umoéwieniu sie w jednostce realizujgcej program. Jezeli dany
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specjalista bedzie posiadat wideodermatoskop lub zostanie umozliwiony jego zakup w ramach
programu realizowane bedzie badanie wideodermatoskopowe. W przypadku braku
wideodermatoskopu wykonywane bedzie badanie dermatoskopowe. Podczas wizyty lekarz oméwi
wynik przeprowadzonego badania. Pacjent otrzyma informacje, czy wykryto u niego zmiany
podejrzane, oraz jak powinien postepowac z wybranymi zmianami skornymi.

Trzecia mozliwo$é to ,sciezka eventowa”, ktéra zaktada, ze osoba bedgca uczestnikiem wydarzen
edukacyjnych/ eventu/ kampanii profilaktycznych w miejscu publicznym, bedzie mogta bez
umawiania sie skorzystac z badania dermatoskopowego/ wideodermatoskopowego. W projekcie nie
uszczegétowiono zakresu dziatan, ktére bedg realizowane w ramach tej sciezki.

W przypadku potwierdzenia rozpoznania nowotworu skdry lub koniecznosci usuniecia zmian
skéornych u pacjenta, zalecone zostanie leczenie/zabieg w ramach Swiadczenn gwarantowanych
optacanych ze srodkéw ptatnika publicznego. Pacjent kierowany bedzie do statej dalszej obserwacji
w POZ. Ponadto kazdy uczestnik zostanie poinstruowany w zakresie samobadania skoéry oraz otrzyma
informacje, na jakiej zasadzie i jak czesto powinien kontrolowac jej stan u specjalisty.

Nalezy zaznaczy¢, ze badania przesiewowe skdry polegajace na wzrokowej ocenie stanu skory
pacjenta przez lekarza w ogdlnej populacji oséb dorostych nie sg zalecane (USPSTF 2016, ACD 2014,
ACN 2008). Nie rekomenduje sie rowniez wykonywania rutynowej oceny pigmentowych zmian
skérnych w populacji ogdélnej przy zastosowaniu dermatoskopu, wideodermatoskopu lub innych
wspomaganych komputerowo narzedzi diagnostycznych, w ramach podstawowej opieki zdrowotnej
(NICE 2015). W projekcie wskazano, ze ,nie ma podstaw do odrzucenia badan przesiewowych
w kierunku nowotwordw skdry” powotujgc sie na wyniki ogélnokrajowego badania przesiewowego
w kierunku nowotwordéw skéry prowadzonego w Niemczech w 2008 r. oraz rekomendacje USPSTF
2009. Weryfikacja przytoczonych dokumentéw pozwala wskaza¢, ze dostepne dowody naukowe nie
sg wystarczajgce do oceny bilansu korzysci i negatywnych efektow przesiewowych badan skoéry pod
kontrolg wzroku w kierunku wystepowania raka skéry u oséb dorostych (USPSTF 2009, 2016).

Nalezy jednak wskazaé, ze badania wskazane w projekcie sg zalecane przez Polskie Towarzystwo
Onkologii Klinicznej w ramach postepowania diagnostyczno-terapeutycznego w warunkach polskich
w przypadku podejrzenia czerniaka skoéry (PTOK 2014). Dodatkowo w rekomendacjach szkockich
i brytyjskich, wskazuje sie, ze stosowanie dermatoskopii jest rekomendowane w ramach opieki
specjalistycznej u tych pacjentéw, ktdérzy zostali skierowani przez lekarza POZ do konsultacji
specjalistycznej ze wzgledu na niepokojgce zmiany pigmentowe na skérze lub u pacjentéw
pozostajgcych pod statg opieka specjalisty, a u ktérych stwierdzono niepokojgce zmiany na skorze
podczas rutynowej wizyty kontrolnej (NICE 2016, SIGN 2017). W projekcie programu
rekomendowany schemat postepowania (wywiad chorobowy, badanie skéry pacjenta,
dermatoskopia lub wideodermatoskopia) zostat uwzgledniony jedynie w opisie ,,Sciezki dtuzszej”.

Nalezy takze zaznaczy¢, iz zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 25 stycznia 2016 r.
w sprawie ogtoszenia jednolitego tekstu rozporzgdzenia Ministra Zdrowia w sprawie Swiadczen
gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz. U. 2016 poz. 357) konsultacja
dermatologiczna wraz z badaniem jest Swiadczeniem gwarantowanym. Miejsce, w ktorym udzielane
jest ww. $wiadczenie musi by¢ wyposazone w: mikroskop optyczny, dermatoskop oraz zestaw do
pobierania wycinkéw. Zapewniony ma by¢ rdéwniez dostep do badaid Ilaboratoryjnych
i mikrobiologicznych, USG, elektrokoagulacji, a takie s$wiatfolecznictwa terapeutycznego.
Ambulatoryjne $wiadczenia specjalistyczne s udzielane na podstawie skierowania lekarza
ubezpieczenia zdrowotnego.

W Polsce sredni czas oczekiwania na wizyte w poradni dermatologicznej wynosi ok. 45 dni (dane z dn.
18.12.2017 r.). Natomiast w ramach ,pakietu onkologicznego”, pacjent czeka na wizyte u lekarza
specjalisty — maksymalnie 2 tygodnie. Pierwszym krokiem do otrzymania karty diagnostyki i leczenia
onkologicznego jest wizyta u lekarza podstawowej opieki zdrowotnej. Nastepnie w ciggu
maksymalnie 2 kolejnych tygodni, pacjent wykonuje badania zlecone przez lekarza specjaliste
w ramach diagnostyki wstepnej (na podstawie tych badan lekarz potwierdza lub wyklucza chorobe
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nowotworowg u pacjenta). Taki schemat postepowania z pacjentem jest zgodny z rekomendacjami
(NICE 2016, LCA 2014).

W projekcie zaplanowano takze szkolenia personelu medycznego. Interwencja ta zostata opisana
z uwzglednieniem zakresu merytorycznego i nie budzi zastrzezen. Dziatania te znajdujg takie
odzwierciedlenie w rekomendacjach.

Edukacja zdrowotna skierowana do populacji ogdlnej, odbywac sie bedzie podczas wizyt uczestnikow
programu w podmiotach POZ oraz podczas edukacyjnych wydarzen/ eventéw/ kampanii
profilaktycznych. Edukacja pacjentow bedzie sie skupia¢ na dwdch gtéwnych obszarach: dziataniach
zapobiegajgcym nowotworowi oraz wiedzy o samokontroli w zakresie zmian skdrnych. Dziatania
zaplanowane w tym zakresie nie budzg zastrzezen. W sposéb doktadny opisano zakres tematyczny
i zagadnienia jakie bedg poruszane w ramach edukacji. Okreslono takze osoby odpowiedzialne za
realizacje tej interwencji.

Monitorowanie i ewaluacja

Przewiduje sie, iz w ramach programu powotany zostanie zespdt monitorujgcy/rada ds. oceny
i ewaluacji. Zespdt bedzie odpowiedzialny za biezgce monitorowanie programu oraz tworzenie
kwartalnych raportow.

W ramach monitorowania poprawnie zaplanowano zardwno ocene zgtaszalnos$ci jak i jakosci
udzielanych swiadczen.

W zakresie ewaluacji wskazano informacje, ze skutecznosé programu zostanie oceniona na podstawie
yliczby wykrytych znamion ztosliwych liczba wykrytych znamion zakwalifikowanych do usuniecia,
zmian wskaznikéw przezy¢ 3 i 5-letnich u chorych objetych programem (minimum po 10 latach
realizacji programu) oraz zmian wspotczynnika umieralnosci dla tej grupy nowotworéw”. Nalezy
zaznaczy¢, ze prawidtowo zaplanowana ewaluacja ma wykorzystywaé¢ co najmniej zdefiniowane
wczesniej mierniki efektywnosci odpowiadajgce celom, co warto w projekcie uwzglednié.

Podkreslenia wymaga fakt, ze w przypadku prowadzenia dziatan w skali ogdlnokrajowej prowadzenie
szczegdtowej ewaluacji ma istotne znaczenie. Powinna ona dostarcza¢ kompletnych informacji na
temat wptywu programu na stan zdrowia mieszkancow i zmiany w ich zachowaniach zdrowotnych,
czy tez swiadomosci. Wazne jest takze, aby wskazywata ona réwniez, czy realizowane dziatania byty
optacalne, a zasoby zostaty wykorzystane w sposdb efektywny.

Warunki realizacji

Realizatorzy programu zostang wytonieni w ramach konkursu ofert, co zgodne jest z zapisami
ustawowymi. W projekcie opisano takze wymagania wzgledem realizatoréw oraz kwestie
organizacyjne.

Zaplanowano prowadzenie kampanii informacyjnej o projekcie, wskazano zasady udzielania
Swiadczen oraz mozliwos¢ zakonczenia udziatu w programie.

Catkowity koszt wdrozenia przedmiotowego programu polityki zdrowotnej oszacowano na 15 min
ztotych. Zaznaczono jednak, ze w przypadku dostepnosci dodatkowych srodkédw mozliwe bedzie
zwiekszenie alokacji przeznaczonej na realizacje programu. W projekcie programu przedstawiono
koszty jednostkowe $wiadczen, zrddta finansowania, a takze argumenty przemawiajgce za tym, ze
wykorzystanie dostepnych zasobdéw jest optymalne. W tresci projektu programu nie uwzgledniono
kosztow zwigzanych z promocjg programu, wydarzeniami edukacyjnymi/eventami/kampaniami
profilaktycznymi, kosztéw szkoler dla personelu medycznego, kosztéw posrednich programu oraz
ewaluacji, co nalezy uzupetnié.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

6/9



Opinia Prezesa AOTMIT nr 349/2017 z dnia 3 stycznia 2017r

Nowotwory skéry s jednymi z najczesciej wystepujgcych nowotworami na Swiecie. Zazwyczaj
powstajg w wyniku nadmiernej ekspozycji na promieniowanie stoneczne, ktére po wniknieciu do
skéry z biegiem lat powoduja jej uszkodzenie. Zmiany nowotworowe pojawiajg sie znacznie czesciej
w miejscach poddanych ekspozycji na stonce (UVA i UVB) takich jak twarz, szyja, plecy i konczyny.
Nowotwory skory sg przewaznie nowotworami dobrze rokujgcymi oraz wyleczalnymi. Niemniej
jednak niska $wiadomos$¢é nt. objawdw nowotwordw skoéry prowadzi do ich pdinego rozpoznania.
Nowotwory skory wystepujg pod kilkoma postaciami, réznigcymi sie objawami, metodami leczenia
oraz rokowaniem. Trzy nowotwory skory zajmujg szczegdlne miejsce w literaturze, sg to: rak
podstawnokomoérkowy, rak kolczystokomdérkowy oraz czerniak. Do pozostatych zmian nowotworéw
skory, rzadziej wystepujacych oraz opisywanych w literaturze naleza: rak gruczotowy skéry z
elementéw przydatkéw skory, wtékniak nawracajacy guzowaty, miesak Kaposi’‘ego skory, choroba
Bowena (pozasutkowa choroba Pageta), a takie przerzuty innych nowotworéw do skéry (w
szczegdlnosci dotyczy to raka sutka, raka zotadka, raka jajnika, raka nerki).

Alternatywne swiadczenia

Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 25 stycznia 2016 r. w sprawie ogloszenia
jednolitego tekstu rozporzadzenia w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej
opieki specjalistycznej (Dz. U. 2016 poz. 357) aktualnie dostepne sg nastepujace Swiadczenie
gwarantowane w omawianym zakresie: porada specjalistyczna — dermatologia i wenerologia, porada
specjalistyczna — onkologiczna, porada specjalistyczna — chirurgia onkologiczna. Ponadto, zaréwno
dermatoskopia, jak i wideodermatoskopia znajdujg sie w wykazie Swiadczen gwarantowanych w
zakresie wykonywanych badan diagnostycznych.

W Polsce dostepny jest dla Swiadczeniobiorcow tzw. pakiet onkologiczny (szybka terapia
onkologiczna). Rozwigzanie to jest przeznaczone dla wszystkich pacjentéow, u ktérych lekarze
podejrzewajg lub stwierdzg nowotwoér ztosliwy. Ponadto obowigzuje ,,Narodowy program zwalczania
choréb nowotworowych” na lata 2016-2024. Wdrozenie programu obejmowato bedzie zadania i
dziatania dotyczgce: promocji zdrowia i profilaktyki nowotwordw, profilaktyki wtdrnej, diagnostyki
oraz wykrywania nowotwordw, wsparcia procesu leczenia nowotwordw poprzez uzupetnianie i
wymiane wyrobéw medycznych, edukacji onkologicznej, wspomagania systemu rejestracji
nowotworow. Efektem realizacji programu powinno by¢ przyblizenie sie do wskaznikéw europejskich
w zakresie 5-letnich przezy¢ chorych na te rodzaje nowotwordw, ktére majg najwiekszy udziat w
strukturze zgonéw w Polsce.

Ocena technologii medycznej

W toku wyszukiwania odnaleziono wytyczne:
e U.S. Preventive Services Task Force Recommendation Statement - USPSTF 2016,
e Australasian College of Dermatologist - ACD 2014,
e Australian Cancer Network - ACN 2008
e National Institute for Health and Care Excellence - NICE 2015
e Polskie Towarzystwo Onkologii Kliniczne- PTOK 2014,
e Scottish Intercollegiate Guidelines Network - SIGN 20172014
e London Cancer Alliance - LCA 2014
e Cancer Council Australia / Australasian College of Dermatologist - CCA/COSoA 2014
e British Asscoiation of Dermatologists - BAD 2010
Weczesne wykrywanie nowotwordw skory

Nie rekomenduje sie wykonywania przesiewowego badania skory (polegajgcego na wzrokowej
ocenie stanu skéry pacjenta przez lekarza) w ogélnej populacji oséb dorostych. Ryzyko szkody takiej
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interwencji wyraznie istnieje, wigczajagc w to wysoki odsetek niepotrzebnie wykonywanych biopsji,
skutkujgcych kosmetycznymi, rzadziej funkcjonalnymi, dziataniami niepozgdanymi, jak réwniez
ryzykiem nadwykrywalnosci oraz nadmiernego leczenia

Nie rekomenduje sie wykonywania rutynowej oceny pigmentowych zmian skérnych w populacji
ogdlnej przy zastosowaniu dermatoskopu, wideodermatoskopu Ilub innych wspomaganych
komputerowo narzedzi diagnostycznych, w ramach podstawowej opieki zdrowotnej

Postepowanie diagnostyczne

Zalecany schemat postepowania diagnostyczno-terapeutycznego w warunkach polskich w przypadku
podejrzenia czerniaka skdry zostat opracowany i udostepniony przez Polskie Towarzystwo Onkologii
Klinicznej. Do podstawowych elementéw diagnostycznych w zakresie czerniaka skéry nalezg: wywiad
chorobowy, badanie skéry pacjenta, dermoskopia lub wideodermoskopia; podstawe rozpoznania
stanowi badanie histopatologiczne wycietej chirurgicznie zmiany barwnikowej; do badan
dodatkowych nalezg: podstawowe badania krwi, badanie RTG, badanie USG; dziatania terapeutyczne
obejmujg: biopsje wycinajgca, radykalne wyciecie blizny po biopsji wycinajacej, biopsje wezta
wartowniczego, limfadenomektomie

Stosowanie dermatoskopii jest rekomendowane w ramach opieki specjalistycznej u tych pacjentéw,
ktorzy zostali skierowani przez lekarza POZ do konsultacji specjalistycznej ze wzgledu na niepokojgce
zmiany pigmentowe na skdrze lub u pacjentdow pozostajgcych pod statg opieka specjalisty, a u
ktorych stwierdzono niepokojgce zmiany na skdrze podczas rutynowej wizyty kontrolnej.
Dermatoskopia powinna by¢ wykonywana wytgcznie przez lekarza przeszkolonego w tym zakresie .

Biopsja lub planowane wyciecie zmiany skérnej nie powinny by¢ wykonywane w ramach
podstawowe] opieki zdrowotnej; pacjent z podejrzeniem nowotworu skoéry powinien zostac
skierowany na konsultacje specjalistyczng do lekarza dermatologa lub chirurga plastycznego

Okres oczekiwania na konsultacje specjalistyczng w przypadku podejrzenia nowotworu skoéry nie
powinien by¢ dtuzszy niz 2 tygodnie. Skierowanie powinno zosta¢ wypetnione przez lekarza POZ w
sposéb wyczerpujacy, podkreslajacy jednoczesnie kryteria kierowania pacjenta do dalszego leczenia

Rekomenduje sie podziat opieki na dwa etapy: Local Skin Cancer Multidisciplinary Teams (LSMDTs)
oraz Specialist Skin Cancer Multidisciplinary Teams (SSMDTs) (w wolnym ttumaczeniu: podstawowy
oraz specjalistyczny zespdt wielodyscyplinarny ds. nowotworéw skéry). Wszystkie przypadki
pacjentéow ze zdiagnozowanym nowotworem skory, w tym w szczegdlnosci czerniakiem skory,
powinny by¢ przedyskutowane na specjalnym spotkaniu jednego 2z ww. zespotow
wielodyscyplinarnych Osoby ze zdiagnozowanym nowotworem skdry powinny mie¢ dostep do
pielegniarki wyspecjalizowanej w opiece onkologicznej, pielegniarka ta powinna wchodzi¢ w sktad
zespotu wielodyscyplinarnego.

W ramach opieki specjalistycznej, u wszystkich pacjentéw z rozpoznanym czerniakiem skory nalezy
zmierzy¢ poziom witaminy D w organizmie; u tych pacjentéw, u ktérych stwierdzono niedobér
witaminy D nalezy doradzi¢ suplementacje witaminy oraz monitorowanie jej poziomu w organizmie

Badania genetyczne w zakresie mutacji genu CDKN2A powinny by¢ oferowane osobom, u ktérych w
najblizszej rodzinie (krewny | stopnia) wystgpit czerniak skory lub rak trzustki lub u ktérych wystgpit
przerzutowy czerniak skdry badz czerniak nie poddajgcy sie usunieciu chirurgicznemu.

Wszyscy pracownicy ochrony zdrowia powinni byé swiadomi czynnikdw ryzyka wystepowania
nowotworéw skory.

Edukacja zdrowotna

Rekomenduje sie prowadzenie kampanii krajowych oraz lokalnych za pomocg srodkéw masowego
przekazu, majacych na celu podniesienie $wiadomosci spotecznej w zakresie profilaktyki
nowotworéw skory.
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Szczegdlne znaczenie powinny mie¢ dziatania z zakresu profilaktyki nowotworéw skéry,
ukierunkowane na grupy wysokiego ryzyka zachorowania. Tre$é przekazywanych informacji powinna
dotyczy¢: czynnikdw ryzyka zachorowania na nowotwor skéry, w tym szczegdlnie czerniaka skory;
ryzyka i korzysci zwigzanych z ekspozycjg na storice i dziataniem promieni UV; mitami nt. korzystania
ze storica, w tym opalania sie; metodami ochrony przed stoficem; znaczenia kontroli swojego stanu
skory.

Identyfikacja i opieka nad pacjentami z grupy wysokiego ryzyka powinna by¢ oparta na nastepujacych
kryteriach: wieku i ptci pacjenta, historii wczesniejszego czerniaka lub nowotworu skéry nie
czerniakowego, liczba znamion (zwyktych i atypowych), historia czerniaka w wywiadzie rodzinnym,
koloryt skéry i wtoséw, reakcja skory na ekspozycje stoneczng. Osoby bedace w grupach ryzyka
zachorowania na nowotwor skéry powinni by¢ wyedukowani w kierunku koniecznosci wykonywania
regularnego samobadania skéry (1 raz w miesigcu) oraz konsultowania swojego stanu skory na
regularnych wizytach specjalistycznych ()

Rekomenduje sie, aby zacheca¢ ludzi do zapoznania sie ze stanem swojej skory (w tym skory
narazonej na nadmierng ekspozycje stoneczng), jak rowniez do zwracania uwagi na wystepujgce na
niej zmiany oraz konsultowania tych zmian z lekarzem. Rekomenduje sie wspieranie dziatan majgcych
na celu poprawe profilaktyki nowotworéw skéry przez pracodawcow w ramach bezpieczenstwa i
higieny pracy

Zalecanymi wskaznikami umozliwiajgcymi monitorowanie i ewaluacje dziatan z zakresu profilaktyki
skéry na poziomie lokalnym s3: czesto$¢ wystepowania raka skory; procent rozpoznanego
nowotworu skéry w okreslonym stadium zaawansowania; procent zmian skérnych usunietych przez
lekarza; zdarzenia zwigzane z bezpieczenstwem pacjenta zgtoszone w zwigzku z usunieciem zmiany;
czas miedzy otrzymaniem skierowania od lekarza POZ, a wizytg u lekarza specjalisty; czas miedzy
otrzymaniem skierowania od lekarza POZ, a rzeczywistym rozpoczeciem leczenia; pigmentowane
zmiany skérne nie poddane biopsji, a ktore zostaty nastepnie zdiagnozowane jako rak skoéry

Biorgc pod uwage powyisze argumenty, opiniuje, jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 1 i 3 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581), z uwzglednieniem raportu: OT.440.6.2017 ,ABCDE samokontroli znamion -
ogdlnopolski program profilaktyki nowotwordw skdry” realizowany przez: Ministra Zdrowia, Warszawa, grudzien 2017 oraz
Aneksu pn. ,,Profilaktyka nowotwordéw skéry — wspdlne podstawy oceny” z lipca 2017 r. oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr
417/2017 z dnia 27 grudnia 2017 roku o projekcie programu ,,ABCDE samokontroli znamion - ogdlnopolski program
profilaktyki nowotwordéw skéry” Ministra Zdrowia
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