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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 40/2020 z dnia 7 lipca 2020 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program profilaktyki
nowotworow skory ze szczegdlnym uwzglednieniem czerniaka
ztosliwego dla mieszkancow wojewaddztwa tddzkiego”

Po zapoznaniu sie z opiniag Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Program profilaktyki nowotworéw skéry ze szczegdlnym uwzglednieniem czerniaka
ztosliwego dla mieszkancow wojewddztwa tédzkiego” pod warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy wczesnego wykrywania raka skory.
Pod uwage wzieto fakt, ze opiniowany projekt wpisuje sie w nastepujacy priorytet: ,,zmniejszenie
zapadalno$ci i przedwczesnej umieralnosci z powodu: nowotwordéw ztosliwych” nalezgcy
do priorytetdw zdrowotnych.

Za pozytywng opinig przemawia réwniez zatozenie, ze w projekcie zaplanowano dziatania zaréwno
edukacyjne, jak i diagnostyczne. Wszystkie te dziatania znajdujg odzwierciedlenie w odnalezionych
rekomendacjach klinicznych. Badanie dermatoskopowe jest zalecane przez Polskie Towarzystwo
Onkologii Klinicznej w postepowaniu diagnostyczno-terapeutycznym w warunkach polskich
w przypadku podejrzenia czerniaka skory (PTOK 2019). Ponadto, realizowane dziatania,
w szczegblnosci w zakresie edukacji, mogg stanowi¢ warto$¢ dodang do obecnie funkcjonujacego
systemu opieki zdrowotnej w obszarze profilaktyki czerniaka.

Projekt programu, co do zasady zostat przyjety pozytywnie. Jednakze w celu zapewnienia realizacji
programu o mozliwie najwyzszej jakosci nalezy uwzgledni¢ ponizsze uwagi:

e idoprecyzowad zaproponowane w projekcie cele programowe oraz mierniki efektywnosci, aby
byty bardziej adekwatne wzgledem celéw, dziatan oraz populacji docelowej oraz

e uzupetni¢ monitorowanie i ewaluacje zgodnie z uwagami zawartymi w niniejszej opinii.

Biorgc pod uwage, ze obecnie brak jest dowoddéw, na podstawie ktérych jednoznacznie mozina
rekomendowaé prowadzenie badan przesiewowych nakierowanych na nowotwory skéry (USPSTF
2016), wobec czego warto oceni¢ i doktadnie zaplanowac interwencje medyczne, ktére majg byc
zastosowane. Nalezy takze zauwazyé, ze zaplanowane badania, tj. dermatoskopia
i wideodermatoskopia, znajdujg sie w wykazie swiadcze gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej
opieki specjalistycznej (AOS), a zatem nalezy zwrdci¢ uwage na ryzyko podwdjnego finansowania
Swiadczen i doktadnie opisa¢ w jaki sposdb zostanie zabezpieczona realizacja programu przed tego
typu sytuacjami.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej z zakresu nowotwordw skory. Budzet
programu oszacowano na 3 805 260 zt. Realizacje programu zaplanowano na lata 2020-2023.
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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 $wiadczeniach wraz z oceng zatozen projektu programu polityki zdrowotnej, ktére
wspierajg efektywnosé kliniczng i kosztowg technologii medycznej planowanej w programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotne;j

Znaczenie problemu zdrowotnego

Opiniowany projekt wpisuje sie w nastepujacy priorytet: ,zmniejszenie zapadalnosci i przedwczesnej
umieralnosci z powodu: nowotwordw ztosliwych” nalezgcy do priorytetéw zdrowotnych
wymienionych w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2018 r. (Dz.U. 2018 poz. 469).

W opisie sytuacji epidemiologicznej przedstawiono w sposdb szczegétowy dane ogdlnopolskie
i regionalne. Na podstawie informacji zawartych w Mapach potrzeb zdrowotnych w zakresie onkologii
dla wojewddztwa tédzkiego wskazano, ze standaryzowany wspoétczynnik zapadalnosci rejestrowane;j
na czerniaka skéry na terenie Polski w 2016 r. wynosit 16,7/100 000, co stanowi 6,4 tys. przypadkow
rocznie. W 2016 r. na czerniaka skéry zachorowato 423 mieszkarncow wojewddztwa tddzkiego (z czego
53% stanowity kobiety), co stanowi 17 oséb na 100 tys. mieszkancéw, 75% chorych to osoby po 54
roku zycia.

Cele i efekty programu

Gtéwnym zatozeniem programu jest ,wzrost swiadomosci mieszkancéw woj. tédzkiego na temat
profilaktyki i zapobiegania nowotworom skoéry i metod samobadania znamion z zapewnieniem
konsultacji dermatologicznych oraz badan dermatoskopowych dla 5500 oséb w okresie realizacji
programu”. Nalezy zaznaczyé, ze cel gtdwny powinien by¢é wyraznie zdefiniowany i precyzyjnie
wytyczony (takze w kontekscie czasu planowanego na realizacje programu), a jego osiggniecie
powinno odnosi¢ sie do skutecznosci zaplanowanych dziatan. Zatozenie gtdwne programu skfada sie
z dwdch odrebnych celédw. Czesé celu dotyczgca wzrostu Swiadomosci jest trudno mierzalna, natomiast
druga czes$¢ celu stanowi dziatanie, ktdre ma by¢ przeprowadzone w programie. Tym samym cel gtéwny
programu wymaga przeformutowania.

W projekcie wskazano takze 7 celéw szczegdtowych:

1) ,zwiekszenie poziomu wiedzy mieszkancéw woj. tédzkiego w zakresie czynnikdéw ryzyka
zachorowania na nowotwory skéry uzyskane w okresie realizacji programu”,

2) ,zmiana zachowan mieszkancow woj. tddzkiego w kierunku eliminowania czynnikow ryzyka
zachorowania na nowotwory skéry”,

3) ,zwiekszenie liczby mieszkancéw woj. tddzkiego posiadajgcych umiejetnos¢ i nawyk
samobadania skoéry podczas codziennych zabiegéw higieniczno-pielegnacyjnych oraz
rozpoznawania swoistych/nieswoistych sygnatéw wymagajacych konsultacji ze specjalista
dermatologiem”,

4) ,podniesienie poprzez edukacje, kompetencji, wiedzy i umiejetnosci personelu medycznego
(w szczegdlnosci lekarzy POZ) w zakresie diagnostyki, wykrywania nowotwordéw skéry
w okresie realizacji programu”,

5) ,podniesienie poprzez edukacje, kompetencji, wiedzy i umiejetnosci personelu branzy
,beauty” (m.in. lekarzy medycyny estetycznej, kosmetologdéw, kosmetyczek, masazystow oraz
rehabilitantéw) w zakresie wykrywania podejrzen zmian nowotworowych skoéry”,

6) ,zwiekszenie dostepu do konsultacji dermatoskopowych o 5500 wizyt i wyzisza wczesna
wykrywalnos$é zmian skérnych, w tym ztosliwych, w populacji mieszkaricow woj. tédzkiego
w okresie realizacji programu”,

7) ,zwiekszenie skutecznosci rozpoznawania nowotwordow skdry na wczesnym etapie rozwoju
choroby przez przeszkolony personel medyczny oraz personel branzy ,beauty” i rehabilitantéw
poprzez zwiekszenie liczby wykrytych podejrzerr zmian nowotworowych skéry w okresie
realizacji programu”.
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Odnoszac sie do zaproponowanych zatozen szczegétowych mozna wskazaé, ze cele nr 1, 4, 5 dotyczace
zwiekszenia wiedzy sg mozliwe do osiggniecia ze wzgledu na prowadzone w ramach programu
dziatania edukacyjne. W programie zaplanowano réwniez przeprowadzenie pre-testu i post-testu,
co jest dziataniem zasadnym i umozliwia pomiar uzyskanego efektu. Cel nr 2 jest mozliwy
do osiggniecia - ze wzgledu na przeprowadzenie ankiety , Karty ryzyka” zawierajacej pytania zaréwno
do pacjenta jak i do lekarza, przez co mozliwe bedzie zmierzenie uzyskanego efektu. Cel nr 6 nie odnosi
sie do efektu zdrowotnego. Cele nr 3 i 7 s3 mozliwe do osiggniecia w trakcie realizacji programu
i odnoszg sie do efektu zdrowotnego. Nalezy jednak podkresli¢, ze nie wskazano wartosci docelowych,
do jakich zamierza sie dgzy¢ w ramach realizacji programu, co wymaga uzupetnienia.

W projekcie programu zaproponowano 13 miernikéw efektywnosci:

1) ,zasieg dziatan swiadomosciowych (liczba wejs¢ na strone internetowg programu i strony
realizatoréw projektéw realizujgcych program, liczba fandéw strony, liczba obserwujgcych
profil) i zaangazowanie (polubienia, komentarze i udostepnienia) mierzone podczas
prowadzenia dziatan w Internecie i w mediach spotecznosciowych”,

2) ,odsetek pacjentéw wykazujgcych zachowania prozdrowotne w zakresie profilaktyki
nowotwordéw skdéry — monitorowany kazdego roku realizacji programu w grupie badanych

n»n

dermatoskopowo na podstawie informacji zawartych w , Karcie ryzyka"”,

3) ,liczba przeszkolonego personelu medycznego (w szczegdlnosci lekarzy POZ) z terenu woj.
tédzkiego w zakresie wiasciwego samobadania skéry i czynnikdw ryzyka nowotworéw skéry”,

4) ,liczba przeszkolonego personelu branzy ,beauty” i rehabilitantéw z terenu wojewddztwa
tédzkiego w zakresie wczesniejszego wykrywania podejrzen zmian nowotworowych skéry”,

5) ,liczba przeszkolonego personelu deklarujgca wzrost wiedzy w zakresie wifasciwego
samobadania skory i czynnikéw ryzyka nowotwordéw skéry/wczesniejszego wykrywania
podejrzert zmian nowotworowych skory — ankieta przed i po szkoleniu”,

6) ,liczba osdb, ktére wziety udziat w warsztatach edukacyjnych”,

7) ,liczba pacjentow zgtaszajagcych poparzenie stoneczne w ciggu ostatniego roku —
monitorowana kazdego roku realizacji programu w grupie badanych dermatoskopowo

n»

na podstawie informacji zawartych w , Karcie ryzyka"”,
8) ,liczba 0sdb uczestniczgcych w badaniu dermatoskopowym?”,
9) ,liczba oséb z prawidtowym wynikiem badania”,
10) , liczba oséb skierowanych do dalszej diagnostyki lub leczenia”,

11) ,zgtaszalno$¢ do programu os6b z grup podwyziszonego ryzyka zaproszonych przez
podstawowg opieke zdrowotng”,

12) ,frekwencja wystepowania podejrzanych zmian skdrnych wymagajacych dalszej diagnostyki
w poszczegdlnych grupach zawodowych wsrdd uczestnikdw programu poddanych
dermatoskopii”,

13) , liczba wykrytych znamion ztosliwych”.

Nalezy zaznaczy¢, ze zgodnie z definicja mierniki efektywnosci powinny umozliwia¢ obiektywng
i precyzyjng ocene stopnia realizacji celéw oraz powinny by¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzen lub
faktéw wystepujgcych w danym programie wyrazonych w odpowiednich jednostkach miary. Wskazniki
nrl1, 3, 4,6, 8, 11 nie spetniajg funkcji miernikéw efektywnosci, jednak mogg zosta¢ wykorzystane
w ramach monitorowania. Wskaznik nr 2 posrednio odnosi sie do celu szczegdétowego nr 2. Informacje
zawarte w ,Karcie ryzyka” nie budzg zastrzezen i odnosza sie do oceny subiektywne] pacjenta
dotyczacej wystepowania czynnikéw ryzyka, a takze do wyniku badania profilaktycznego. Wskaznik
nr5 odnosi sie do celu szczegétowego nr 4, wskaznik nr 7 odnosi sie do celu szczegétowego nr 1.
Wskazniki nr 9, 10 i 12 nie odnosza sie bezposrednio do celdw programu, jednak mogg zostaé
zastosowane w ewaluacji. Wskaznik nr 13 odnosi sie bezposrednio do 7 celu szczegétowego. Nie
przedstawiono miernikdw do celu gtéwnego, co po weryfikacji celu gtdwnego nalezy uzupetnidé.
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Podsumowujac, elementy programu dotyczace celéw i miernikdw efektywnosci wymagajg weryfikacji
i uzupetnienia zgodnie z powyzszymi uwagami.

Populacja docelowa

Zgodnie z trescig projektu populacje docelowa stanowig 4 grupy oséb w zaleznosci od rodzaju
planowanych interwenciji:

e Grupa 1 — w zakresie dziatan swiadomosciowych: cata populacja zamieszkujgca teren woj.
tédzkiego (przede wszystkim dorosli mieszkaricy wojewddztwa, w tym w pierwsze] kolejnosci
o zwiekszonym ryzyku zawodowym zachorowania oraz beneficjenci szkolen z zakresu
profilaktyki nowotwordéw skéry, bedacy przedstawicielami placéwek branzy medycznej oraz
branzy ,beauty” i rehabilitanci) — ok. 50 000 oséb.

e Grupa2—w zakresie edukacji: personel medyczny oraz personel branzy , beauty” i rehabilitanci
—ok. 100 oséb.

e Grupa 3 — w zakresie edukacji: osoby, ktére stwierdzg potrzebe badania skéry — ok. 850 oséb.

e Grupa 4 — w zakresie badan przesiewowych: osoby aktywne zawodowo w wieku 50-64 lata
(min. 2 850 osdb); osoby aktywne zawodowo w wieku 18-49 lat, ktére bedg mogty otrzymac
wsparcie w przypadku jasnych zalecen lekarza POZ zwigzanych z wystepowaniem czynnikéw
ryzyka lub wystepowania niepokojgcych znamion (ok. 2 650 osdb).

Podstawowym kryterium wtaczenia do czesci swiadomosciowej programu jest posiadanie statusu
mieszkaica woj. ftddzkiego. W przypadku konsultacji dermatologicznej wraz z badaniem
dermatoskopowym kryterium kwalifikacji bedzie posiadanie statusu mieszkanca woj. t6dzkiego, wiek
oraz spetnienie wymogdw dotyczgcych definicji wieku aktywnosci zawodowej. Ponadto wskazuje sie,
ze uczestnicy zakwalifikowani do czesci diagnostycznej bedg musieli wyrazi¢ zgode na udziat
W programie.

Kryteria wytgczenia z programu to: zdiagnozowany nowotwoér skdry oraz uczestnictwo w projekcie pn.
,Wdrozenie  programu profilaktyki czerniaka, raka podstawnokomodrkowego, raka
ptaskonabtonkowego i innych nowotwordow skdéry oraz standw ich poprzedzajgcych w wojewddztwie
mazowieckim i tddzkim”.

Zgodnie z odnalezionymi rekomendacjami, dziataniami profilaktycznymi z zakresu raka skéry powinna
zostad objeta cata populacja, ze wzgledu na wszechobecny czynnik ryzyka, jakim jest promieniowanie.
Szczegblng uwage nalezy zwrdci¢ na osoby o jasnej karnacji, o duzej ekspozycji na swiatto stoneczne
oraz posiadajgce znamiona w znacznej ilosci. Eksperci sg zgodni, ze dziatania edukacyjne powinny by¢
skierowane zaréwno do mtodziezy, jak i osdb dorostych. Badania w kierunku rozpoznawania raka skoéry
nalezy prowadzi¢ w populacji powyzej 40 r.z. oraz u 0séb z grup ryzyka.

Tym samym zaplanowany dobdr populacji jest po czesci spéjny z aktualnymi zaleceniami
w omawianym zakresie. W celu zapewnienia nalezytej efektywnosci dziatat w programie, warto dazy¢
do zapewnienia jak najwiekszej spdjnosci z zaleceniami w tym zakresie.

Interwencja

W ramach programu zaplanowano przeprowadzenie kampanii $wiadomosciowej, edukacje kadr
medycznych i branzy , beauty”, fakultatywne warsztaty edukacyjne oraz konsultacje dermatologiczng
wraz z badaniem dermatoskopowym. Ponizej szczegétowo odniesiono sie do poszczegdlnych
interwencji w ramach programu.

Kampania sSwiadomosciowa

W projekcie zaplanowano uruchomienie profilu programu w mediach spotecznosciowych,
rozpowszechnianie informacji o programie w prasie, radiu i innych mediach lokalnych oraz
w programach tematycznych, w tym kierowanych do grup zawodowych o zwiekszonym ryzyku
zachorowania, a takie przygotowanie materiatdw edukacyjnych. Podejscie takie jest zgodne
z rekomendacjami, ktére podkreslajg, ze szczegdlne znaczenie powinny miec dziatania z zakresu
profilaktyki nowotwordw skéry ukierunkowane na grupy wysokiego ryzyka zachorowania.
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Edukacja kadr medycznych i branzy ,beauty” oraz rehabilitantow

Zgodnie z trescig projektu, edukacja w formie warsztatéw lub szkolen skierowana bedzie gtéwnie
do przedstawicieli placowek POZ, w szczegdlnosci do lekarzy z terenu woj. tddzkiego, realizujgcych
edukacje zdrowotng w populacji aktywnych zawodowo mieszkaricdw. W programie zdecydowano sie
umozliwi¢ udziat w szkoleniach takze pracownikom branzy ,beauty” i rehabilitantom. Prowadzenie
warsztatow edukacyjnych wsrdd personelu medycznego znajduje swoje odzwierciedlenie
w rekomendacjach, w ktérych wskazuje sie, ze wszyscy pracownicy ochrony zdrowia powinni by¢
Swiadomi czynnikdow ryzyka wystepowania nowotwordw skory.

Fakultatywne warsztaty edukacyjne

W programie przewiduje sie organizacje warsztatéw edukacyjnych skierowanych zwtaszcza do oséb
w wieku 50-64 lata, ktére stwierdzg u siebie potrzebe badania skdry. W ramach warsztatéow zostang
udzielone konsultacje i porady edukacyjne. Zgodnie z rekomendacjami, wszelkie programy
realizowane w ramach profilaktyki raka skory powinny skupiac sie w gtdwnej mierze na dziataniach
edukacyjnych w celu poszerzenia wiedzy spoteczenstwa w zakresie czynnikéw ryzyka i skutkow
zdrowotnych zwigzanych z ww. jednostka chorobowa. W celu zwiekszenia wykrywalnosci
nowotworow skoéry zaleca sie prowadzenie szkolen w populacji podwyzszonego ryzyka w zakresie
prowadzenia samokontroli znamion i pieprzykdéw. Pacjentdw nalezy zapozna¢ z podstawowymi
kryteriami rozpoznawania takich zmian oraz z powszechnie stosowanymi metodami ich oceny m.in.
metodg ABCDE. Tym samym dziatania zaplanowane w projekcie wpisujg sie w aktualne zalecenia
w przedmiotowym zakresie.

Zgodnie z wynikami przegladu systematycznego Herinkson 2018 zastosowanie dziatan edukacyjno-
informacyjnych nakierowanych na promowanie prozdrowotnych zachowan w zakresie raka skory
skutkuje podwyzszeniem odsetka osdb decydujgcych sie na prowadzenie regularnych samokontroli
znamion o ok. 24%. Ponadto prowadzenie dziatan edukacyjnych skutkuje obnizeniem czestosci
zgtaszania oparzen stonecznych o ok. 15-26%. Biorac pod uwage fakt, ze ww. poparzenia stanowig
jeden z gtéwnych czynnikdw wystgpienia raka skory mozna wnioskowaé, ze poddanie ludzi edukacji
ztego zakresu skutkuje przyswajaniem i praktykowaniem prozdrowotnych wzorcéw, jak np.
stosowanie kreméw z filtrem, noszenie okularéw przeciwstonecznych lub unikanie przebywania
w peftnym storicu.

Tym samym dziatania zaplanowane w projekcie wpisujg sie w aktualne zalecenia w przedmiotowym
zakresie i znajdujg potwierdzenie w odnalezionych dowodach naukowych.

Konsultacja dermatologiczna wraz z badaniem dermatoskopowym
W programie zostaty zaplanowane dwie Sciezki przystgpienia do programu.

Sciezka 1 dotyczy sytuacji, gdy bezposrednio do realizatoréw na konsultacje dermatologiczne wraz
z dermatoskopia zgtaszajg sie osoby w wieku 50-64 lata, ktdre stwierdzg u siebie potrzebe badania
skéry oraz zarejestrujg sie poprzez strone internetowa projektu lub telefonicznie, lub osobiscie
w podmiocie realizujgcym program.

Sciezka 2 dotyczy oséb wieku 18-49 lat, ktére bedg mogly wzigé¢ udziat w programie jedynie
w przypadku mozliwosci przeprowadzenia badania kwalifikujgcego przez lekarza podmiotu POZ
biorgcego udziat w programie. Osoby te w przypadku stwierdzenia duzej liczby znamion, wystepowania
czynnikéw ryzyka (m.in.: nowotwory skéry u bliskich krewnych, jasna karnacja, wtosy rude oraz
niebieskie lub zielone oczy, obnizona odpornosé, narazenie na dtugotrwate promieniowanie stoneczne
z tytutu wykonywanego zawodu lub hobby, czeste wyjazdy zawodowe lub rekreacyjne do stonecznych
krajow), ktére stwierdzg, ze istniejg bariery organizacyjne w dostepie do dermatologa w ramach
Swiadczen gwarantowanych z AOS zgtaszajg sie bezposrednio do podmiotéw POZ uczestniczgcych
w programie. Po przeprowadzeniu badania lekarz POZ moze stwierdzi¢, iz konsultacja dermatologiczna
nie jest konieczna i wéwczas pacjent koniczy udziat w projekcie na tym etapie. Pacjent, u ktdrego
wykryto podejrzane zmiany wypetnia krétki formularz ,Karta ryzyka” i kierowany jest na wizyte
do dermatologa, podczas ktorej zostanie poddany badaniu dermatoskopowemu znamion.

5/10



Opinia Prezesa AOTMIT nr 40/2020 z dnia 7 lipca 2020 r.

Pacjent uczestniczacy w programie otrzyma od lekarza informacje z zaleceniem dalszego postepowania
profilaktycznego/diagnostycznego w ramach $wiadczen gwarantowanych optacanych ze $rodkéw NFZ
np. leczenia chirurgicznego/onkologicznego, aby miat zapewniong kontynuacje procesu
diagnostyczno-terapeutycznego. Dziatania diagnostyczne majg stanowi¢ zwiekszenie dostepu
do $wiadczen finansowanych ze s$rodkéw publicznych, do ktérych dostep jest uzalezniony
od skierowania od lekarza POZ.

Badanie dermatoskopowe jest zalecane przez Polskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej w ramach
postepowania diagnostyczno-terapeutycznego w warunkach polskich w przypadku podejrzenia
czerniaka skéry (PTOK 2019).

Jednakze obecnie brak jest dowoddéw, na podstawie ktérych jednoznacznie mozna rekomendowac
prowadzenie badan przesiewowych nakierowanych na nowotwory skéry (USPSTF 2016).

Nalezy zauwazyé, ze niektore zaplanowane badania, tj. dermatoskopia i wideodermatoskopia, znajduja
sie w wykazie $wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (AOS).
Natomiast dziatania edukacyjne stanowig uzupetnienie swiadczen finansowanych w ramach NFZ.

Monitorowanie i ewaluacja

W projekcie poprawnie zaplanowano monitorowanie oraz ewaluacje programu. Dodatkowo, program
bedzie oceniany przez zewnetrznego eksperta posiadajgcego doswiadczenie w zakresie profilaktyki
i diagnostyki nowotworéw skéry, kontrolujgcego jakos¢ przeprowadzanych procedur.

W ramach oceny zgtaszalnosci do programu przeprowadzona bedzie analiza: ,liczby przebadanych
0s6b w POZ — badanie obejmujace skore catego ciata”, ,liczby przebadanych oséb w POZ — badanie
obejmujace skére catego ciata”, ,liczby przebadanych oséb przez specjaliste — objetych badaniem
dermatoskopowym”, ,liczby przebadanych oséb przez specjaliste - objetych badaniem
wideodermatoskopowym, z podziatem na wiek, pte¢”, liczby udzielonych konsultacji
dermatologicznych”, ,liczby lekarzy POZ uczestniczacych w szkoleniach”, ,liczby oséb, ktére
zrezygnowaty z udziatu w programie” oraz ,przyczyn rezygnacji ze Swiadczen oferowanych w ramach
programu”. W punkcie dot. miernikdw efektywnosci wnioskodawca przedstawia réwniez wskazniki
majgce zastosowanie podczas procesu monitorowania, tj. ,zasieg dziatarn swiadomosciowych (liczba
wejsé na strone internetowg programu i strony realizatorow projektéw realizujgcych program, liczba
fandw strony, liczba obserwujgcych profil) i zaangazowanie (polubienia, komentarze i udostepnienia)
mierzone podczas prowadzenia dziatan w Internecie i w mediach spotecznos$ciowych”, ,liczba
przeszkolonego personelu medycznego (w szczegdlnosci lekarzy POZ) z terenu woj. tédzkiego
w zakresie wtasciwego samobadania skory i czynnikdw ryzyka nowotwordw skéry”, ,liczba
przeszkolonego personelu branzy ,beauty” i rehabilitantéow z terenu wojewddztwa tédzkiego
w zakresie wczesniejszego wykrywania podejrzend zmian nowotworowych skéry”, ,liczba oséb, ktére
wziety udziat w warsztatach edukacyjnych”, ,liczba o0s6b uczestniczagcych w badaniu
dermatoskopowym” oraz ,zgtaszalnos¢ do programu oséb z grup podwyzszonego ryzyka zaproszonych
przez podstawowgq opieke zdrowotng”. Jak wspomniano w niniejszej opinii czes¢ zaproponowanych
wskaznikéw efektywnosci moze zostac zastosowana w ramach monitorowania programu.

Ocena jakosci $wiadczen prowadzona bedzie w oparciu o analize ankiet satysfakcji uczestnikow
programu, co nalezy uznac za zasadne.

Ocena efektywnosci programu zostanie przeprowadzona na podstawie miernikdw efektywnosci.
Uwzglednia¢ bedzie poréwnanie stanu sprzed wprowadzenia dziatan w ramach programu polityki
zdrowotnej i stanu po jego zakonczeniu, w tym analize zachorowalnosci i umieralnos$ci na nowotwory
skory w woj. tédzkim na zakonczenie programu w poréwnaniu z wskaznikami sprzed wdrozenia
programu, co jest podejSciem prawidtowym. W punkcie dotyczagcym miernikéw efektywnosci
przedstawiono wskazniki odnoszace sie do oceny efektywnos$ci programu, tj. ,liczba osdéb
z prawidlowym wynikiem badania”, ,liczba osdb skierowanych do dalszej diagnostyki/leczenia”,
,frekwencja wystepowania podejrzanych zmian skérnych wymagajacych dalszej diagnostyki
w poszczegdlnych grupach zawodowych wsrdd uczestnikdw programu poddanych dermatoskopii”,
,odsetek pacjentdw wykazujgcych zachowania prozdrowotne w zakresie profilaktyki nowotworéw
skoéry — monitorowany kazdego roku realizacji programu w grupie badanych dermatoskopowo
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na podstawie informacji zawartych w ,Karcie ryzyka”, ,liczba przeszkolonego personelu deklarujgca
wzrost wiedzy w zakresie wtasciwego samobadania skéry i czynnikdw ryzyka nowotwordow
skéry/wczesniejszego wykrywania podejrzenn zmian nowotworowych skéry — ankieta przed
i po szkoleniu”, ,liczba pacjentéw zgtaszajgcych poparzenie stoneczne w ciggu ostatniego roku —
monitorowana kazdego roku realizacji programu w grupie badanych dermatoskopowo na podstawie
informacji zawartych w ,,Karcie ryzyka” oraz ,liczba wykrytych znamion ztosliwych”.

Reasumujac, projekt wymaga doprecyzowania w zakresie uwzglednienia niektérych zaproponowanych
wskaznikow efektywnosci w ramach oceny zgtaszalnosci, a nie efektywnosci programu.

Warunki realizacji

Projekt zawiera szczegétowy opis etapdw i dziatan podejmowanych w ramach programu. Realizator
programu zostanie wybrany w drodze konkursu ofert, co jest zgodne z zapisami ustawowymi.
wskazano takze sposdb wyboru realizatora programu. Okreslono réwniez wymagania dotyczace
personelu, wyposazenia i warunkéw lokalowych. Akcja informacyjna zostata opisania w sposdb
szczegotowy.

Koszt catkowity programu oszacowano na 3 805 260 zt. W tresci projektu wskazano koszty jednostkowe
planowanych dziatan. W kosztach bezposrednich uwzgledniono m.in. koszty dziatah merytorycznych
zwigzanych z profilaktyka pierwotng, w tym dziataniami swiadomosciowymi oraz koszty dotyczace
Swiadczen zdrowotnych. Koszty posrednie stanowig koszty administracyjne zwigzane z obstugg
projektu i koszty monitorowania projektu.

Program ma by¢ wspoétfinansowany ze sSrodkéw Europejskiego Funduszu Spotecznego.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Nowotwory skdry sg jednymi z najczesciej wystepujacych nowotwordw na Swiecie. Zazwyczaj powstajg
w wyniku nadmiernej ekspozycji na promieniowanie stoneczne, ktdre po wniknieciu do skéry z biegiem
lat powodujg jej uszkodzenie. Zmiany nowotworowe pojawiajg sie znacznie czesciej w miejscach
poddanych ekspozycji na storice (UVA i UVB) takich, jak twarz, szyja, plecy i konczyny. Nowotwory skoéry
sg przewaznie nowotworami dobrze rokujgcymi oraz wyleczalnymi. Niemniej jednak niska Swiadomos¢
objawdéw nowotwordéw skéry prowadzi do ich pdZinego rozpoznania. Nowotwory skéry wystepuja
pod kilkoma postaciami, réznigcymi sie objawami, metodami leczenia oraz rokowaniem. Trzy
nowotwory skoéry zajmujg szczegdlne miejsce w literaturze, sg to: rak podstawnokomodrkowy, rak
kolczystokomérkowy oraz czerniak. Do pozostatych zmian nowotwordw skdry, rzadziej wystepujacych
oraz opisywanych w literaturze nalezg: rak gruczotowy skéry z elementow przydatkow skoéry, wtdkniak
nawracajgcy guzowaty, miesak Kaposi’ego skdry, choroba Bowena (pozasutkowa choroba Pageta),
a takze przerzuty innych nowotwordw do skory (w szczegdlnosci dotyczy to raka sutka, raka zotadka,
raka jajnika, raka nerki).

W 2016 roku w Polsce zgtoszono 6,4 tys. rozpoznan z grupy — czerniak. Zgodnie z mapg potrzeb
zdrowotnych dla ww. jednostki chorobowej w 2016 r. najwiekszg zapadalnos$¢ na czerniaka skory
zarejestrowano w wojewddztwie mazowieckim (19,4/100 tys.). Najnizszy wskaznik odnotowano
w wojewddztwie kujawsko-pomorskim (12,4 /100 tys.). W wojewddztwie tddzkim wskaznik
zapadalnosci wynosit 17,0 /100 tys.

Alternatywne Swiadczenia

Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 25 stycznia 2016 r. w sprawie ogtoszenia
jednolitego tekstu rozporzadzenia w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej
opieki specjalistycznej (Dz. U. 2016 poz. 357) aktualnie dostepne s nastepujace sSwiadczenie
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.
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W Polsce dostepny jest dla $wiadczeniobiorcow tzw. pakiet onkologiczny (szybka terapia
onkologiczna). Rozwigzanie to jest przeznaczone dla wszystkich pacjentéw, u ktorych lekarze
podejrzewajg lub stwierdzg nowotwodr ztosliwy. Ponadto obowigzuje ,,Narodowy program zwalczania
choréb nowotworowych” na lata 2016-2024. Wdrozenie programu bedzie obejmowato zadania
i dziatania dotyczace: promocji zdrowia i profilaktyki nowotworéw, profilaktyki wtdrnej, diagnostyki
oraz wykrywania nowotwordw, wsparcia procesu leczenia nowotwordéw poprzez uzupetnianie
i wymiane wyrobow 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 zgondéw w Polsce.

W Polsce prowadzona jest takie oficjalna kampania Europejskiego Towarzystwa Onkologii
Dermatologicznej o nazwie Euromelanoma. Jest to ogdlnoeuropejska kampania profilaktyki raka skéry,
ktorej celem jest rozpowszechnianie informacji o zapobieganiu raka skory, wczesnym rozpoznaniu
i leczeniu. Kampanie te zapoczatkowano w 1999 roku w Belgii. Pézniej rozszerzono jg na 29 krajéw
Europy, w tym Polske. Poza organizowang przez Euromelanome coroczng kampanig bezptatnego
badania skory, zapewniany jest takze dostep do informacji na temat nowotworéw skéry. Kulminacja
corocznych dziatan jest charytatywne badanie znamion w czasie, "Europejskiego Dnia Czerniaka”.

Ocena technologii medycznej

Podsumowanie odnalezionych rekomendacji klinicznych:

Do analizy wigczono 16 najaktualniejszych rekomendacji/wytycznych. Wsrédd nich znalazty sie réwniez
rekomendacje Polskiego Towarzystwa Onkologii Klinicznej oraz Polskiego Towarzystwa
Dermatologicznego.

Dziataniami profilaktycznymi z zakresu raka skéry powinna zosta¢ 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). Szczegdlng uwage nalezy zwrdci¢ na osoby
o jasnej karnacji, o duzej ekspozycji na swiatto stoneczne oraz posiadajace znamiona w znacznej ilosci
(<100) (AAD 2020, ACD 2019, USPSTF 2018, CCA 2017, NICE 2016a, USPSTF 2016, BAD 2010).

Znaczna cze$¢ rekomendacji zaleca sie, aby dziataniami profilaktycznymi objgé w szczegdlnosci dzieci
z uwagi na ich wrazliwos¢ na promieniowanie ultrafioletowe i tendencje do wystepowania poparzen
stonecznych (ACD 2019, USPSTF 2018, RAGCP 2018, CCA 2017, USPSTF 2016, NICE 2016a, BAD 2010).

W wiekszosci rekomendacji wskazuje sie na potrzebe prowadzenia edukacji zdrowotnej w zakresie
ochrony przed promieniowaniem UV, czynnikéw ryzyka i bezposrednich skutkéw zdrowotnych
zwigzanych z nowotworami skéry (ADA 2020, ACD 2019, ESMO 2019, USPSTF 2018, RAGCP 2018, SIGN
2017, USPSTF 2016, Nice 2016a, NICE 2016b, NICE 2015a, PTSD 2015, SIGN 2014, BAD 2010).

W ramach edukacji nalezy takze prowadzi¢ szkolenia z zakresu samokontroli znamion. Pacjent
powinien zosta¢ poinformowany na temat istoty prowadzenia samokontroli znamion, ktdre
przejawiajg cechy zmiany nowotworowej. Docelowg metoda prowadzenia samokontroli znamion
i pieprzykdéw jest tzw. metoda ABCDE (PTOK 2019, ESMO 2019, RAGCP 2018, SIGN 2017, USPSTF 2016,
BAD 2010).

W wiekszosci rekomendacji zaleca sie, aby lekarz dokonywat kontrolnych ogledzin ciata pacjenta w celu
identyfikacji znamion o cechach nowotworowych. Podczas wizyt tych nalezy przeprowadzi¢ wywiad
majacy na celu identyfikacje osdb przejawiajgcych zachowania determinujgce podwyzszone ryzyko
wystepowania raka skéry, m.in. korzystanie z solariéw, nadmierna ilo$¢ kapieli stonecznych lub zawdd
wymagajgcy pracy w petnym storicu (AAD 2020, ESMO 2019, RAGCP 2018, CCA 2017, SIGN 2017, NICE
20164, PTD 2015, SIGN 2014, BAD 2010).

W niewielu rekomendacjach zaleca sie prowadzenie szkolen dla personelu medycznego. Tematyka
szkolen powinna przede wszystkim obejmowaé: prowadzenie oceny znamion z wykorzystaniem
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metody ABCDE, czynniki ryzyka wystgpienia raka skory oraz metod ochrony skéry przed nadmiernym
narazeniem na promienie stoneczne (SIGN 2017, NICE 2015a).

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

Podsumowanie dowoddw skutecznosci klinicznej

W wyniku wyszukiwania odnaleziono opracowania wtdérne odnoszace sie do skutecznosci
dermatoskopii we wczesnym wykrywaniu nowotworéw skéry. W metaanalizie Carapeba 2019 autorzy
dokonali oszacowania czutosci i swoistosci dermatoskopii na zasadach badania przesiewowego.
Przesiew z uzyciem ww. technologii cechuje sie swoisto$cig na poziomie 81% [95%Cl (78-84%)] oraz
czutoscia na poziomie 71% [95%Cl: (67-76%)]. Oznacza to, ze w przypadku zastosowania tej technologii
ok. 29% wszystkich wynikéw pozytywnych bedg stanowié wyniki fatszywie pozytywne (osoby bez
choroby pomimo dodatniego wyniku testu). W przypadku wynikéw negatywnych blisko 19% wynikéw
bedg stanowity wyniki fatszywie negatywne (osoby z chorobg pomimo ujemnego wyniku testu).
Do podobnych wnioskdw doszli autorzy przeglagdéw Hao 2019 oraz Lan 2019. W ramach metaanalizy
Carapeba 2019 dokonano takze oszacowania diagnostycznego ilorazu szans (DOR), stanowigcego
o precyzyjno$¢ danego testu do identyfikacji osdb z obecnoscig badanego parametru. W tym
przypadku wskaznik DOR osiggnat wartos$¢ 28,7 [95%Cl: (7,859-102,68)].

W ramach metaanalizy Carapeba 2019 dokonano takze oszacowania dodatniego oraz ujemnego
wskaZznika wiarygodnosci testu. Wskazniki te dla dermatoskopii wynoszg odpowiednio 4,3527 [95%Cl:
(2,734-6,925)] oraz 0,248 [95%Cl: (0,122-0,503)].

W wyniku wyszukiwania odnaleziono dowody wtdrne odnoszgce sie do skutecznosci stosowania
zasady ABCDE wraz z dermatoskopig we wczesnym wykrywaniu nowotwordw skéry. W metaanalizie
Harrington 2017 przesiew z uzyciem ww. zestawu technologii cechuje sie swoistoscig na poziomie 72%
[95%ClI: (65-78%)] oraz czutoscig na poziomie 85% [95%Cl: (73-93%)]. Podobng precyzjg diagnostyczng
cechuje sie stosowanie tzw. zasady 7-punktowej kontroli znamion wraz z dermatoskopig. W tym
przypadku czuto$é przesiewu uksztattowata sie na poziomie 77% [95%Cl: (61-88%)], a swoistos¢ na
poziomie 80% [95%Cl: (59-92%)].

Odnaleziono rowniez dowody wtérne odnoszace sie do skutecznosci cato$ciowego badania skéry przez
lekarza na wczesne wykrycie nowotworéw skéry. W przegladzie systematycznym Brunssen 2016
autorzy dokonali oszacowania liczby wykrywanych przypadkédw czerniaka skéry w  sytuacji
zastosowania ww. metody. Zastosowanie przez lekarza catosciowego badania skory skutkuje wzrostem
liczby wykrywanych, we wczesnym stadium, czerniakéw oraz innych nowotwordéw. W efekcie dochodzi
do wzrostu wskaznika zapadalnosSci 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 réwniez
do wzrostu wskaznika wczesnie wykrywanych przypadkéw czerniaka skoéry z poziomu 0,3/100 tys.
do nawet 9,0/100 tys. osdb. Wraz ze wzrostem ww. wskaznikow dochodzi takze do spadku wskaznikow
umieralnosci na ten typ nowotworow.

W wyniku wyszukiwania odnaleziono takze opracowania wtdérne 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 dtugosci
prowadzenia kontroli, skutkuje podwyzszeniem szansy wykrycia znamion o charakterze
nowotworowym we wczesnym stadium. W przypadku stosowania tej metody przez okres 2-3 miesiecy
skutkuje to podwyzszeniem szansy wykrycia ww. zmian do poziomu OR=2,31 [95%CI: (1,90-2,82)].
W przypadku prowadzenia kontroli znamion przez dtuziszy okres (tzn. 6-7 miesiecy) skutkuje to
podwyzszeniem szansy zidentyfikowania wczesnych zmian nowotworowych skéry 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%Cl: (1,38-
2,70)]. Niezaleznie od dtugosci czasu prowadzenia samokontroli znamion szansa na ich wykrycie
znacznie wzrasta w stosunku do jej nieprowadzenia.

Ponadto, odnaleziono opracowania wtérne odnoszace sie do wptywu dziatan edukacyjnych na zmiany
zachowan podwyzszajgcych ryzyko wystapienia raka skory, w tym czerniaka. Zgodnie z wynikami
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przegladu systematycznego Herinkson 2018 zastosowanie dziatan edukacyjno-informacyjnych
nakierowanych na promowanie prozdrowotnych zachowan w zakresie raka skory skutkuje
podwyzszeniem odsetka osdb decydujgcych sie na prowadzenie regularnych samokontroli znamion
o ok. 24%. Ponadto prowadzenie dziatan edukacyjnych skutkuje obnizeniem czestos$ci zgtaszania
oparzen stonecznych o ok. 15-26%. Biorgc pod uwage fakt, ze ww. poparzenia stanowig jeden
z gtéwnych czynnikdw wystgpienia raka skdry mozna wnioskowaé, ze poddanie ludzi edukacji z tego
zakresu skutkuje przyswajaniem i praktykowaniem prozdrowotnych wzorcow jak np. stosowanie
kremow z filtrem, noszenie okularéw przeciwstonecznych lub unikanie przebywania w petnym storicu.

Podsumowanie dowodow bezpieczeristwa

Mie odnaleziono metaanaliz, ktére odnosity sie do potencjalnych dziatan niepozadanych zwigzanych
z prowadzeniem dziatan profilaktycznych raka skéry. W ramach rekomendacji réwniez nie wskazano
zadnych szkdd, ktére bytyby zwigzane z prowadzeniem dziatan profilaktycznych raka skory.

Podsumowanie opinii ekspertow klinicznych

Eksperci sg zgodni co do zasadnosci prowadzenia przez JST programow profilaktyki nowotwordow skory,
w zwigzku z coraz czestszym wystepowaniem tego typu nowotwordw. Niezbedne jest podjecie dziatan
profilaktycznych.

W opinii ekspertéw dziatania edukacyjne powinny by¢ skierowane zaréwno do mtodziezy jak i oséb
dorostych. Badania w kierunku rozpoznawania raka skory nalezy prowadzi¢ w populacji powyzej 40 r.z.
oraz u 0séb z grup ryzyka.

Zdaniem ekspertéw wszelkie interwencje realizowane w ramach PPZ powinny w pierwszej kolejnosci
skupi¢ sie na edukacji, szkoleniach, wiekszej dostepnosci do badan oraz doposazenia osrodkéw
w niezbedny sprzet. Szczegdlnie nalezy wzigé pod uwage m.in. takie interwencje jak: zwiekszenie
dostepnosci badan dermatoskopowych, szkolenia w kierunku oceny skoéry przez lekarzy POZ,
samokontrole skory.

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

PREZES
dr n. med. Roman Topér-Madry

/dokument podpisany elektronicznie/

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: OT.441.4.2020 , Program
profilaktyki nowotworéw skéry ze szczegdlnym uwzglednieniem czerniaka ztosliwego dla mieszkancéw wojewddztwa
tédzkiego” oraz raportu nr: 0T.423.9.2018 , Profilaktyka nowotwordw skéry - Raport w sprawie zalecanych technologii
medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach programoéw polityki zdrowotnej oraz warunkdw realizacji tych programow
z maja 2020 r. oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 162/2020 z dnia 29 czerwca 2020 roku o projekcie programu ,,Program
profilaktyki nowotworéw skéry ze szczegdlnym uwzglednieniem czerniaka ztosliwego dla mieszkaricow wojewddztwa
tédzkiego”.
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