Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

www.aotmit.gov.pl

Rekomendacja nr 14/2020
z dnia 15 grudnia 2020

Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan
przeprowadzanych w ramach programéw polityki zdrowotnej
oraz warunkow realizacji tych programoéw, dotyczacych profilaktyki
| wczesnego wykrywania nowotworéw gtowy i szyi

Prezes Agencji rekomenduje przeprowadzanie w ramach programéw polityki zdrowotnej dziatan
informacyjno-edukacyjnych nakierowanych na profilaktyke i wczesne wykrywanie nowotworéw gtowy
i szyi oraz dokonanie oceny klinicznej w formie lekarskiej wizyty diagnostyczno-terapeutycznej
w populacji oséb w wieku od 40 do 65 roku zycia z co najmniej jednym czynnikiem wysokiego ryzyka
zachorowania na nowotwdr glowy Ilub szyi, prowadzenie szkoleh w zakltadach pracy
ze zidentyfikowanymi czynnikami Srodowiskowymi zwiekszajgcymi ryzyko wystgpienia nowotworow
gtowy lub szyi, a takze prowadzenie szkolen dotyczacych zalecane metody profilaktyki, diagnostyki
i leczenia nowotwordw gtowy i szyi dla personelu medycznego.

Prezes Agencji nie rekomenduje przeprowadzania w ramach programoéw polityki zdrowotnej badan
przesiewowych prowadzonych pod katem wykrywania nowotworéw gtowy i szyi skierowanych
do populacji ogdlne;.

Uzasadnienie

Prezes Agencji majgc na uwadze opinie Rady Przejrzystosci, dostepne rekomendacje, obowigzujgce
przepisy prawa oraz dostepne dane epidemiologiczne dotyczgce profilaktyki i wczesnego wykrywania
nowotwordw gtowy i szyi, rekomenduje finansowanie w ramach programoéw polityki zdrowotnej (PPZ)
dziatan, ktére powinny swoim zakresem obejmowac:

e szkolenia dla personelu medycznego, w ramach ktérych przekazywane bedg zalecane metody
profilaktyki, diagnostyki i leczenia nowotworéw gtowy i szyi,

e szkolenia w zakladach pracy ze zidentyfikowanymi czynnikami $rodowiskowymi
zwiekszajgcymi ryzyko wystgpienia nowotworéw gtowy Ilub szyi dotyczgce profilaktyki
pierwotnej oraz profilaktyki wtdrnej nowotwordw gtowy i szyi, ze szczegdlnym uwzglednieniem
czynnikéw srodowiskowych,

e dziatania informacyjno-edukacyjne dla oséb w wieku 40-65 lat deklarujgacych obecnosc
co najmniej jednego czynnika wysokiego ryzyka, ze szczegdlnym uwzglednieniem profilaktyki
pierwotnej oraz profilaktyki wtérnej nowotworéw gtowy i szyi,

e lekarskg wizyte diagnostyczno-terapeutyczng dla oséb w wieku 40-65 lat deklarujgcych
obecno$¢ co najmniej jednego czynnika wysokiego ryzyka, nakierowang na wykrycie
nowotworow gtowy i szyi,

e pogtebiong diagnostyke dla swiadczeniobiorcow, u ktérych w czasie realizowanej w ramach
programu wizyty diagnostyczno-terapeutycznej lekarz potwierdzit wysokie ryzyko obecnoéci
nowotworu gtowy lub szyi.

Nowotwory gtowy i szyi stanowig rozlegta grupe nowotworéw — zawiera sie w nim ponad 20 rodzajéw
nowotworéw. W ramach diagnostyki wspdlnym mianownikiem nowotwordéw z tej grupy jest wykonanie
biopsji wycinka nowotworu, przy czym wczesniejsze etapy diagnostyki sg uzaleznione
od umiejscowienia i typu nowotworu (Szczeklik 2017). Objawy sg ré6zne w zaleznosci od poczagtkowego
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umiejscowienia nowotworu. Zwykle jest to: bol, owrzodzenie, zajecie tkanki, zaburzenia oddychania,
zaburzenia potykania, zaburzenia mowy. Nowotwory mogg prowadzi¢ rowniez do: zaburzenia wzroku,
smaku, wechu oraz stuchu. Czesto pierwszym objawem jest powiekszenie weztdw chtonnych szyi
(Wojciechowska 2018). Sposrod wszystkich czynnikdw ryzyka najczestszym pozostaje palenie
wyrobow tytoniowych z uwagi na zawarte w nich kancerogeny. Istotnym czynnikiem ryzyka
wystepowania wiekszo$ci nowotwordw w obrebie gtowy i szyi sg takze choroby zakazne m.in. HPV czy
HCV (Kawecki 2011). Do najczestszych nowotworéow gtowy i szyi nalezg nowotwory typu
ptaskonabtonkowego (ok. 90% wszystkich przypadkéw). Zgodnie z danymi Ministerstwa Zdrowia
wspotczynnik zapadalnosci rejestrowanej w 2018 roku wynosit 26,8/100 tys. (MPZ 2018). Ponadto
od roku 2010 obserwuje sie stopniowy wzrost liczby zgonéw z powodu nowotworéw gftowy i szyi.
W 2017 liczba zgondw z powodu omawianej grupy nowotworow osiggneta warto$¢ 6 531 przypadkow
(KRN 2017).

Obecne rekomendacje zalecaja, aby dziataniami profilaktycznymi z zakresu nowotworéw gtowy i szyi
objaé populacje wysokiego ryzyka ze szczegdlnym uwzglednieniem osdb naduzywajgcych tytoniu
oraz alkoholu. Ponadto istotne jest takze wigczenie do programu osdéb narazonych na zakazenia
wirusami HPV i HCV oraz osob pracujgcych w zakladach produkcyjnych, gdzie korzysta sie
z niebezpiecznych substancji lub wystepuje nadmierne zageszczenie pytéw (ASCO 2020, ACS 2020,
ASCO 2019, UKNMG 2016, EHNCS 2016, NCERG 2015, AIHW 2014, USPSTF 2013). Istotnym
elementem profilaktyki nowotworéw gtowy i szyi jest takze przeprowadzenie szkoleh dla personelu
medycznego w zakresie rekomendowanych metod diagnostyki, leczenia i profilaktyki omawianej grupy
nowotworéw (ASCO 2017, EHNCS 2016, NZG 2013, GoSA 2013). Wszelkie programy realizowane
w ramach profilaktyki nowotworéw gtowy i szyi powinny skupia¢ sie w gtéwnej mierze na dziataniach
edukacyjnych w celu poszerzenia wiedzy spoteczenstwa w zakresie czynnikdéw ryzyka i skutkow
zdrowotnych zwigzanych z ww. jednostkg chorobowag (ASCO 2020, ACS 2020, ASCO 2020, ASCO
2017, EHNCS 2016, NICE 2016, UKNMG 2016, NCERG 2015, AIHW 2014, NZG 2013, USPSTF 2013,
GoSA 2013). W ramach dziatan profilaktycznych nakierowanych na nowotwory gtowy i szyi nalezy
przeprowadzi¢ wywiad potgczony z wizualng i dotykowg oceng widocznych zmian. Podczas wywiadu
nalezy takze poruszy¢ kwestie obecnych u pacjenta czynnikéw ryzyka, przypadkéw nowotwordéw gtowy
i szyi w rodzinie oraz innych zachowanh determinujgcych podwyzszenie ryzyka wystgpienia omawianej
grupy nowotworéw (AAMOS 2020, ASCO 2020, ASCO 2019, NCCN 2017). Dostepne rekomendacije
skupiajg sie obecnie bardziej na prowadzeniu pogtebionej diagnostyki, leczeniu oraz badaniach
przesiewowych ukierunkowanych na okreslone nowotwory (AAMOS 2020, ASCO 2019, NZG 2013,
PTOK, 2014, USPSTF 2013).

Eksperci kliniczni potwierdzajg zasadno$¢ prowadzenia dziatah profilaktycznych w kierunku
nowotwordéw glowy i szyi. Podkreslajg takze, ze programy polityki zwrotnej realizowane przez JST w ww.
zakresie powinny skupia¢ sie w gléwnej mierze na edukacji. Eksperci sg zgodni, ze nowotworowy gtowy
i szyi wymagajg dziatan profilaktycznych ze wzgledu na etiologie, trudnosci w wykryciu
oraz epidemiologie okreslonych nowotwordéw.

Obecnie w ramach $wiadczen gwarantowanych realizowane sg $wiadczenia jedynie z zakresu leczenia
i diagnostyki nowotworow gtowy i szyi. Dziatania profilaktycznie nie sg w nich uwzgledniane. Ponadto
na terenie catego kraju realizowany jest jeden program polityki zdrowotnej pod nazwg ,Ogdélnopolski
Program Profilaktyki i Wczesnego Wykrywania Nowotworéw Glowy i Szyi”, przy czym okres jego
realizacji dobiegnie konca w 2020 roku. Dodatkowo na terenie kraju realizowana jest takze jedna
kampania spoteczna obejmujgca edukacje na temat nowotworow gtowy i szyi. Brak jest obecnie danych
odnoszacych sie do efektywnosci ww. dziatan przez co nie jest mozliwe okreslenie ich wptywu
i skutecznosé w populacji docelowej. PPZ moga w tym przypadku stanowi¢ uzupetnienie obecnych
dziatan, pozwolg dotrze¢ do szerszego grona odbiorcéw i umozliwig uzyskanie danych na temat
efektywnosci rekomendowanych dziatan i interwenciji.
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1. Problem zdrowotny i epidemiologia

Nowotwory narzaddw gtowy i szyi sg istotnym problemem zaréwno klinicznym jak i epidemiologicznym.
Obejmujg narzady takie jak: wargi, jama ustna, gardto (dzielone na czes¢ nosowsg, ustng i krtaniowg),
zatoki przynosowe, gruczoty wytwarzajgce $line, krtarn czy ucho. Niezmiennie w Polsce od kilku lat
odsetek zachorowan wsréd nowotworéw ztosliwych waha sie od 5,5% do 6,2%, co przekiada sie
na okoto 5500 do 6000 nowych zachorowan rocznie (KRN 2020) i 3800 zgonéw (Krawecki 2011).

Nowotwory w danym obszarze anatomicznym sg najczestsze u osob po 45 roku zycia, za wyjatkiem
raka nosowej czesci gardta, gdzie wieksza zachorowalnos$¢ wystepuje miedzy 15 a 35 rokiem zycia
oraz powyzej 50 roku zycia. Zachorowalno$¢ jest niemal 5-krotnie wyzsza w grupie mezczyzn niz
u kobiet (Krawecki 2011).

Zasadniczym czynnikiem przyczynowym ptaskonabtonkowych nowotworéw narzadéw gtowy i szyi
sg kancerogeny zawarte w dymie tytoniowym. Wsrdd innych czynnikédw mozna wymieni¢: naduzywanie
wysokoprocentowego alkoholu, niedostateczna higiena jamy ustnej czy mechaniczne draznienie bton
$luzowych. W powstawaniu niektérych rakow w obszarze gtowy i szyi istotng role odgrywajg wirusy —
zakazenie wirusem Epsteina-Barr wystepuje u 70-90% chorych na raka nosowej czesci gardia. Wirus
brodawczaka ludzkiego, jest czynnikiem przyczynowym niektérych nowotworéw — przede wszystkim
raka ustnej czesci gardita, rzadziej raka jamy ustnej i krtani. Chorzy na ptaskonabtonkowego raka
narzaddw gtowy i szyi majg zwiekszone ryzyko wystgpienia drugiego niezaleznego nowotworu. Ryzyko
szacowane jest na 2% rocznie i na 36% w ciggu 20 lat. Spowodowane jest to gtéwnie ekspozycjg
na wspolne czynniki kancerogenne, gtéwnie dym tytoniowy (Krawecki 2011).

Objawy s3 rézne w zalezno$ci od miejsca poczgtkowego umiejscowienia nowotworu. Zwykle jest to:
bdl, owrzodzenie, zajecie tkanki, zaburzenia oddychania, zaburzenia potykania, zaburzenia mowy.
Nowotwdér moze powodowaé réwniez: zaburzenia wzroku, zaburzenia smaku, zaburzenia wechu
oraz zaburzenia stuchu. Czesto pierwszym objawem jest powigkszenie weztéw chtonnych szyi
(Didkowska 2018).

Z punktu widzenia budowy tkanki, nowotwory gtowy i szyi stanowig grupe wzglednie jednolita.
Zdecydowana wiekszos¢ (90%) wszystkich przypadkow stanowig raki ptaskonabtonkowe o réznym
stopniu zréznicowania, wywodzace sie z biton $luzowych. Raki pftaskonabtonkowe w obszarze
anatomicznym gtowy i szyi charakteryzuje wzrost miejscowy, czeste przerzuty do pobliskich weztow
chtonnych i rzadkie przerzuty odlegte. Sg w umiarkowanym stopniu wrazliwe na napromienianie
i chemioterapie (Didkowska 2018).

Diagnostyka w nowotworach gtowy i szyi obejmuje badania, ktére sg niezbedne do doktadnego
okreslenia stopnia zaawansowania klinicznego. Diagnostyka onkologiczna uwzglednia: wywiad,
badanie lekarskie z oceng weziébw chionnych szyjnych oraz nadobojczykowych, badanie
laryngologiczne w tym endoskopowe (gietkim wziernikiem oglgdanie krtani i okolic), biopsje
podejrzanych zmian (naktucie cienkg igtg lub chirurgiczne pobranie wycinka), badanie obrazowe oraz
ultrasonografie weztdéw chtonnych szyi (Didkowska 2018). Rezonans magnetyczny ma najwiekszg
wartos¢ w ocenie nowotwordw Slinianek, zatok przynosowych, czesci ustnej i nosowej oraz gardta
i jezyka. Tomografia komputerowa jest analogicznym narzedziem diagnostycznym w przypadku innych
lokalizacji. PET/TK coraz czesciej uzywany w danej lokalizacji narzgdowej cechuje sie wigkszg
czutoscia i swoistoscig od TK (Szczeklik 2017).

Standardowg $ciezkg postepowania u chorych na nowotwory gtowy i szyi we wczesnych stopniach
zaawansowania klinicznego jest leczenie chirurgiczne lub radioterapia (RTH). Czesto stosuje sie
skojarzenie obu tych metod, zawsze w kolejno$ci zabieg operacyjny — radioterapia. U chorych w stopniu
zaawansowania | lub Il odsetek trwatych wyleczen (zaleznie od lokalizacji) wynosi miedzy 60 a 90%.
W przypadku bardziej zaawansowanych (lll lub IV: ¢T3-4 i/lub N1-3) za wyjatkiem czesci przypadkow
raka gtoéni, leczenie jest mniej skuteczne, odsetek niepowodzehn miejscowych wynosi >60%
oraz wystepuje wyzsze ryzyko przerzutdw w narzgdach odlegtych (Krawecki 2011).

Promowanie abstynencji, ograniczenie lub rzucenie palenia tytoniu, ktory jest istotnym czynnikiem
ryzyka powstania raka w odniesieniu do nowotworéw ukfadu oddechowego oraz gérnego odcinka
przewodu pokarmowego, stanowi podstawowg strategie stuzgcg ograniczeniu zachorowalno$ci
na najczesciej wstepujgce raki ptaskonabtonkowe narzgdoéw gtowy i szyi. Réwnie istotnym czynnikiem
jest wysokoprocentowy alkohol. Ograniczenie spozywania alkoholu przektada sie na spadek
zachorowalnosci na raka jamy ustnej, raki ustnej i krtaniowej czesci gardta. Niezwykle istotne jest
propagowanie dbatosci o higiene jamy ustnej (Didkowska 2018).



Rekomendacja nr 14/2020 Prezesa AOTMIT z dnia 15 grudnia 2020 r.

W 2016 roku w Polsce zgtoszono 10,3 tys. rozpoznan nowotwordw z grupy ,gtowy i szyi”. Wspotczynnik
zapadalnosci rejestrowanej wynosit 26,8/100 tys. W mapach potrzeb zdrowotnych wskazano, iz szczyt
zapadalnosci przypada na grupe wiekowg 65+. W grupie mezczyzn jest to 131,8/100 tys., a w przypadku
kobiet 37,8/100 tys. Najmniejszg zapadalnosé na nowotwory gtowy i szyi odnotowuje sie u oséb w wieku
ponizej 18 r.z. zarbwno w grupie mezczyzn jak i kobiet, na poziomie odpowiednio 1,1/100 tys.
oraz 0,7/100 tys. (MZ 2018). Krajowy Rejestr Nowotworéw (KRN) zarejestrowat w 2017 roku najwiecej
zachorowan na nowotwor ztosliwy tarczycy (C73) (3815 przypadkéw). Natomiast najmniej zachorowan
odnotowano na nowotwory ztosliwe tchawicy (C33) (23 przypadki).

W przypadku wskaznikéw zachorowalnosci z grupy nowotwordw ,gtowy i szyi” wyszczegolniono dane
z podzialem na wojewddztwa. Najwiekszy wspdtczynnik zachorowalno$ci zarejestrowano
w wojewodztwie swietokrzyskim 19,51/100 tys. oséb (C73). Najnizszy wskaznik, odnotowano natomiast
w wojewddztwach podlaskim, warmitisko-mazurskim oraz opolskim, gdzie nowotwory te praktycznie nie
wystepujg (C33). KRN opublikowat w raporcie rowniez dane dotyczace zgonow, ktdre wskazujg
na nowotwory ztosliwe krtani (C32) jako najbardziej smiertelnego w polskiej populacji (1 560
przypadkdw w 2017). Natomiast najmniejszg liczbe zgondéw (27 przypadkdéw) zarejestrowano
w przypadku nowotworow ztosliwych tchawicy (C33).

Krajowy Rejestr Nowotworow przedstawia takze liczbe zgondéw w latach 2010-2017 wsréd Polakow
z powodu nowotworéw ,gtowy i szyi’. Odnotowano tendencje wzrostowg (0 19%) zgondéw z powodu
ww. grupy nowotworéw. W roku 2017 odnotowano najwyzszg jak dotad liczbe zgondéw na poziomie
6 531 przypadkéw (KRN 2017).
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2. Rekomendowane i nierekomendowane technologie

medyczne, dziatania, warunki realizacji

W ramach wyszukiwania odnaleziono rekomendacje kliniczne nastepujgcych organizaciji:

American Association of Oral and Maxillofacial Surgeons (AAMOS) 2020
American Society of Clinical Oncology (ASCO) 2020

American Cancer Society (ACS) 2020

American Society of Clinical Oncology (ASCO) 2019

National Comprehensive Cancer Network (NCCN) 2017

American Society of Clinical Oncology (ASCO) 2017

European Head and Neck Cancer Society (EHNCS) 2016

National Institute for Health and Care Excellence (NICE) 2016
United Kingdom National Multidisciplinary Guidelines (UKNMG) 2016
National Cancer Expert Reference Group (NCERG) 2015

Polskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej (PTOK) 2014

Australian Institute of Health and Welfare (AIHW) 2014

New Zealand Government (NZG) 2013

United States Preventive Services Task Force (USPSTF) 2013
Government Of South Australian (GoSA) 2013

European Society for Medical Oncology (ESMO) 2010.

2.1. Whnioski z odnalezionych rekomendacji

Dziataniami profilaktycznymi z zakresu nowotworéw gtowy i szyi nalezy objgé populacje
wysokiego ryzyka, w tym osoby naduzywajgce tytoniu oraz alkoholu. Nalezy mie¢ takze
na uwadze osoby zagrozone zakazeniem wirusem HPV oraz osoby wykonujgce zawody,
w ktoérych wystepuje ekspozycja na substancje szkodliwe bgdz pyly zawiesinowe powstajgce
na skutek wykonywania czynnosci zawodowych (ASCO 2020, ACS 2020, ASCO 2019, UKNMG
2016, EHNCS 2016, NCERG 2015, AIHW 2014, USPSTF 2013)

W wiekszosci rekomendacji wskazuje sie na potrzebe prowadzenia edukacji zdrowotnej
w zakresie czynnikdw ryzyka, skutkéw zdrowotnych oraz dostepnych metod leczenia
nowotworéw gtowy i szyi (ASCO 2020, ACS 2020, ASCO 2020, ASCO 2017, EHNCS 2016,
NICE 2016, UKNMG 2016, NCERG 2015, AIHW 2014, NZG 2013, USPSTF 2013, GoSA 2013).
Dodatkowo szkoleniami nalezy obja¢ personel medyczny i zaznajomi¢ go z rekomendowanymi
metodami diagnostyki, leczenia i profilaktyki nowotworow gtowy i szyi (ASCO 2017, EHNCS
2016, NZG 2013, GoSA 2013).

Dostepne rekomendacje w omawianym zakresie skupiajg sie obecnie bardziej na prowadzeniu
pogtebionej diagnostyki, leczeniu oraz badaniach przesiewowych ukierunkowanych
na okreslone nowotwory. Nie istniejg obecnie Zadne skuteczne i efektywne kosztowo narzedzia
pozwalajgce przeprowadzi¢ przesiew w kierunku nowotwordw gtowy i szyi w populacji ogélnej
(AAMOS 2020, ASCO 2019, NZG 2013, PTOK, 2014, USPSTF 2013).

W ramach dziatan profilaktycznych nakierowanych na nowotwory gtowy i szyi nalezy
przeprowadzi¢ wywiad potgczony z wizualng i dotykowag oceng widocznych zmian. Podczas
wywiadu nalezy takze poruszy¢ kwestie obecnych u pacjenta czynnikow ryzyka, przypadkéw
nowotworéw gtowy i szyi w rodzinie oraz innych zachowan determinujgcych podwyzszenie
ryzyka wystgpienia omawianej grupy nowotworéw (AAMOS 2020, ASCO 2020, ASCO 2019,
NCCN 2017).

W ramach rekomendaciji wskazuje sie na zasadnosc¢ prowadzenia dziatan z zakresu diagnostyki
i pogtebionej diagnostyki nacelowanej na nowotworowy gtowy i szyi. O potrzebie realizac;ji
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dziatan z tego zakresu powinien decydowac lekarz, z ktérym pacjent powinien mie¢ zapewniony
staty kontakt (AAMOS 2020, ASCO 2019, NICE 2016, PTOK 2014, NZG 2013).

2.2. Populacja docelowa

Interwencja

Opis populacji docelowej

Szkolenia personelu medycznego

Personel medyczny, ktéry ma  kontakt

z uczestnikami PPZ, a w szczegdlnosci:

e o0soby realizujgce dziatania informacyjno-
edukacyjne,

e oraz lekarze przeprowadzajgcy wizyty
diagnostyczno-terapeutyczne.

Szkolenia w zaktadach pracy

Pracodawcy i pracownicy zakladéw pracy,
w ktorych wystepujg szkodliwe substancje (np.
nikiel, chrom), pyty lub inne czynniki ryzyka
zachorowania na nowotwory gtowy lub szyi.

Dziatania informacyjno-edukacyjne

Populacja taka, jak dla
diagnostyczno-terapeutycznej

lekarskiej wizyty

Lekarska wizyta diagnostyczno-terapeutyczna

Osoby w wieku 40-65 lat znajdujgce sie w grupie
ryzyka, czyli wystepuje u nich co najmniej jeden
Z czynnikow:

e s wieloletnimi palaczami,

e naduzywajg alkoholu,

e majg podwyzszone ryzyko zakazenia
HPV,

e przez ponad 3 tygodnie wystepuje jeden
z objawéw nie zwigzanych z infekcjg
goérnych drég oddechowych taki jak (ACS
2020, ASCO 2019, NCERG 2015, NZG
2013, GoSA 2013): pieczenie jezyka,
niegojgce sie owrzodzenie oraz/lub
czerwone albo biate naloty w jamie
ustnej, bol gardia, przewlekta chrypka,
guz na szyi, niedrozno$¢ nosa lub
krwawy wyciek z nosa, bol w trakcie lub
problemy z potykaniem.

Pogtebiona diagnostyka

Uczestnicy programu, u ktérych lekarz w czasie

realizowanej w ramach PPZ  wizyty
diagnostyczno-terapeutycznej stwierdzit
konieczno$¢  przeprowadzenia  pogtebionej

diagnostyki pod katem obecnosci nowotworu
gtowy lub szyi.

2.3. Warunki realizacji programow polityki zdrowotnej
W celu realizacji programéw polityki zdrowotnej nalezy spetnié wymagania dotyczgce personelu,

wyposazenia i warunkéw lokalowych.

Interwencja

Wymagania dotyczace personelu

Szkolenia personelu medycznego

Lekarz posiadajgcy doswiadczenie
w diagnostyce, leczeniu, réznicowaniu
i profilaktyce nowotwordw gtowy i szyi (,ekspert”),
ktéry jest w stanie odpowiednio przeszkoli¢




Rekomendacja nr 14/2020 Prezesa AOTMIT z dnia 15 grudnia 2020 r.

personel i w ten sposéb zapewni¢ wysokg jakos¢
interwencji w ramach programu.

Szkolenia w zaktadach pracy Wymagania takie jak dla dziatan informacyjno-
edukacyjnych.
Dziatania informacyjno-edukacyjne Lekarz, fizjoterapeuta, pielegniarka, asystent

medyczny, edukator zdrowotny lub inny
przedstawiciel zawodu medycznego, ktéry

posiada odpowiedni zakres wiedzy,
dos$wiadczenia i kompetencji dla
przeprowadzenia dziatan informacyjno-

edukacyjnych, np. uzyskany w czasie
uczestnictwa w szkoleniu prowadzonym przez
eksperta w ramach PPZ.

Lekarska wizyta diagnostyczno-terapeutyczna e Lekarz posiadajgcy dos$wiadczenie
w diagnostyce, leczeniu,  rdéznicowaniu
i profilaktyce nowotwordw glowy i szyi,

e lub lekarz po ukonczeniu prowadzonego
w ramach PPZ przez eksperta szkolenia dla
personelu medycznego.

Pogtebiona diagnostyka Zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

W przypadku wymagan dotyczacych sprzetu oraz osrodka, w ktérym realizowany bedzie program
polityki zdrowotnej, nalezy stosowaé obowigzujgce przepisy prawa, w tym dotyczace zasad
bezpieczenstwa i higieny pracy.

Realizator powinien zapewni¢ wyposazenie i warunki lokalowe adekwatne do planowanych dziatan.
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3. Dowody naukowe

Do oceny poszczegdlnych punktéw koncowych postuzono sie nastepujgcymi parametrami:

¢ RR (ang. Relative Risk, Risk Ratio) — ryzyko wzgledne okre$la, ile razy zastosowanie ocenianej
interwencji zwieksza prawdopodobienstwo wystgpienia badanego zdarzenia w poréwnaniu
z prawdopodobienstwem wystgpienia tego zdarzenia w przypadku zastosowania komparatora.
Warto$¢ 1 oznacza brak réznicy miedzy analizowanymi grupami.

e OR (ang. Odds Ratio) — iloraz szans okres$la stosunek szansy wystgpienia danego zdarzenia
w grupie badanej do szansy jego wystgpienia w grupie kontrolnej. Warto$¢ 1 oznacza brak
réznicy miedzy analizowanymi grupami.

e Czulos¢ — zdolnos¢ testu do prawidtowego rozpoznania stanu tam, gdzie on faktycznie
wystepuje. Im warto$¢ czutos¢ testu blizsza 1, tym jest on lepszy.

e Swoisto$¢ — wskazuje odsetek osob faktycznie zdrowych, ktére otrzymaty negatywny wynik
testu. Im warto$¢ swoistosc¢ testu blizsza 1, tym jest on lepszy.

3.1. Wnioski z analizy dowoddéw naukowych

Przeprowadzono wyszukiwanie w bazach Medline via PubMed, Embase oraz Cochrane Library, a takze
przeszukano strony internetowe towarzystw naukowych. Do analizy wtgczono tgcznie 24 publikacije:
8 przegladdéw systematycznych/metaanaliz oraz 16 rekomendacji towarzystw naukowych. Ponizej
zostaty przedstawione kluczowe wnioski z analizy dowodéw naukowych — dalsze szczegdty znajdujg
sie w raporcie analitycznym.

W wyniku wyszukiwania odnaleziono jeden przeglad systematyczny odnoszacy sie do skutecznosci
prowadzenia programow przesiewowych nacelowanych na nowotwory z grupy gtowa i szyja, w tym
przypadku nowotwordéw jamy ustnej. Programy przesiewowe, z wykorzystaniem wizualnej oceny zmian,
w omawianym zakresie, stosowane w catej populacji mogg wptyng¢ na redukcje smiertelnosci z powodu
nowotworéw jamy ustnej o okoto 24%. Jednakze autorzy przegladu Brocklehurst 2013 stwierdzajg
takze, Zze obecne dowody w omawianym zakresie nie pozwalajg na jednoznaczne potwierdzenie
stawianej tezy. W ramach przeglgdu odnaleziono takze jedng metaanalize¢ odnoszgcg sie
do skutecznosci prowadzenia przesiewu nakierowanego na nowotwory gtowy i szyi z wykorzystaniem
catosciowej pozytonowej tomografii emisyjnej. Zgodnie z wynikami metaanalizy Xu 2012, stosowanie
PET/CT w kierunku wczesnego wykrycia zmian w obrebie gtowy i szyi cechuje sie czutoscig na poziomie
0,90 [95%CI: (0,83-0,95)] oraz swoistoscig na poziomie 0,95 [95%CI: (0,94-0,96)].

Odnaleziono takze dowody wtérne odnoszgce sie do wptywu $rodowiska pracy na ryzyko rozwoju
nowotwordw z grupy gtowa i szyja, dotyczgcych nowotworéw zatok przynosowych. Zgodnie z wynikami
metaanalizy Binazzi 2015, dtugotrwate przebywanie w srodowisku, w ktérym wystepujg szkodliwe pyty
i substancje moze prowadzi¢ do wzrostu ryzyka wystgpienia nowotworéw zatok przynosowych.
W przypadku przebywania w s$rodowisku gdzie wystepuje nadmierna ilos¢ pytdw drzewnych
i skorzanych, dochodzi do wzrostu ryzyka wstgpienia nowotworéw odpowiednio, do poziomu RR=5,91
[95%CI: (4,31-8,11)] oraz RR=11,89 [95%CI: (7,89-18,36)]. Podobny wptyw na ryzyko wystapienia
nowotworéw zatok przynosowych ma ekspozycja na opary formaldehydu, pyly powstajgce z produkgciji
tekstyliow oraz pyly powstate na skutek prac budowlanych. Diugotrwata ekspozycja na te zwigzki
prowadzi do podwyzszenia ryzyka wystgpienia omawianego nowotworu odpowiednio o RR=1,68
[95%CI: (1,37-2,06)], RR=2,06 [95%CI: (1,47-2,80)] oraz RR=1,62 [95%CI: (1,11-2,36)]. Istothym
wzrostem ryzyka wystgpienia nowotworéw zatok przynosowych cechuje sie ekspozycja na substancje
wystepujgce w przetwoérstwie metalurgicznym, w szczegoélnosci niklu i chromu. W tym przypadku ryzyko
wystgpienia nowotworéw wzrasta 18-krotnie, co zostato wyrazone we wskazniku RR=18,00 [95%CI:
(14,55-22,27)]. Z uwagi na wyniki metaanalizy konieczne moze by¢ przeprowadzenie edukacji
w srodowisku pracownikow i pracodawcow, a w szczegoélnosci tych zaktadéw w ktérych wystepujg
omawiane czynniki ryzyka.

W wyniku wyszukiwania odnaleziono dowody wtdrne odnoszace sie do wptywu okreslonych stanow
chorobowych na ryzyko wystapienia omawianej grupy nowotworéw. Cze$¢ odnalezionych metaanaliz
oceniato wplyw okreslonych choréb na ryzyko wystgpienia tych nowotworéw. Autorzy metaanalizy
Borsetto 2020 okreslili, ze zakazenie wirusem HCV zwieksza ryzyko wystgpienia nowotworéw jamy
ustnej i gardta o 81%, RR=1,81 [95% CI. (1,21-2,72)] oraz nowotworéw jamy ustnej i krtani
odpowiednio: 2,13 razy, RR=2,13 [95%ClI: (1,61-2,83)] oraz 2,57 razy, RR=2,57 [95%CI: (1,11-5,94)].
Autorzy metaanalizy Gopinath 2020 natomiast zbadali wptyw choréb przyzebia na ryzyko wystgpienia
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omawianych nowotwordéw. Zgodnie z wynikami omawianej publikacji choroby przyzebia zwiekszajg
szanse wystgpienia nowotworéw glowy i szyi ponad 3-krotnie, OR=3,17 [95%CI: (1,78-5,64)].
W przypadku metaanalizy Saulle 2014 okreslono wptyw zakazenia wirusem HPV na ryzyko wystgpienia
nowotworéw. Zakazenie wirusem HPV zwieksza szanse wystgpienia nowotworow gtowy i szyi o 63%,
OR=1,63 [95%CI: (1,27-2,09)]. Ponadto autorzy okreslili szanse wystgpienia u oséb zakazonych HPV
nowotworéw krtani, jamy ustnej, migdatkow, gardia oraz nowotworu zlokalizowanego ogdlnie
w obszarze glowy i szyi. W efekcie zakazenie wirusem HPV prowadzi do ogdlnego wzrostu ryzyka
wystgpienia nowotwordw gtowy i szyi do poziomu OR=1,37 [95%Cl: (1,06-1,77). W przypadku
konkretnych obszaréw anatomicznych ryzyko to wzrasta ponad 4-krotnie, odpowiednio: jama ustna
OR=4,40 [95%CI: (1,75—-11,06)], migdatki OR=4,41 [95%CI: (1,44-13,46)].

W ramach prowadzonego wyszukiwania odnaleziono dwie metaanalizy dotyczgce wptywu stosowania
substancji psychoaktywnych na ryzyko zwigzane z wystgpieniem nowotworéw gtowy i szyi. Autorzy
publikacji Li 2014 okreslili, ze ogdlne naduzywanie alkoholu zwigksza ryzyko zgonu z powodu
nowotworu gérnego odcinka przewodu pokarmowego ok. 2-krotnie, RR=2,01 [(95%CI: (1,56—2,59)].
Ponadto ryzyko to zwigksza sie w zaleznosci od iloéci naduzywanego alkoholu. Srednie naduzywanie
(12,6-49,9 g/dzien; 2-3 drinki/dzien) zwieksza ryzyko nowotworédw w tym obszarze anatomicznym
0 79%, RR=1,79 [95%CI: (1,26-2,53)], a ciezkie (ok. 50 g/dzien; 4 drinki/dzier) 3,63 razy, RR=3,63
[95%CI: (2,63-5,00)]. Wptyw palenia tytoniu na szanse wystgpienia gruczolakorakéw opisane zostato
w metaanalizie Cook 2010. Wyniki tej publikacji wskazujg na zwiekszone prawdopodobienstwa
wystgpienia gruczolakorakow wsrdd oséb palgcych na poziomie OR=2,08 [95%CI: (1,83-2,37)] w tym
gruczolakoraka przetyku (OR= 1,96 [95%CI: (1,64-2,34)]) i gruczolakoraka wezta przetyku (OR = 2,18
[95%CI: (1,84-2,58)]). Ponadto autorzy tej metaanalizy okreslili wptyw zaprzestania palenia tytoniu
na ryzyko wystgpienia gruczolakorakéw. Zaprzestanie palenia w okresie dtuzszym lub rownym 10 lat
obniza szanse wystgpienia gruczolakorakéw o 29% (OR 0,71; 95%Cl: 0,56-0,89).

3.2. Symulacja skutkow prowadzenia przesiewu pod katem wykrycia
nowotworow gfowy i Szyi z wykorzystaniem pozytonowe;j
tomografii emisyjnej

Cel symulacji: zobrazowanie skutkow prowadzenia przesiewu pod katem wykrycia nowotworéw gtowy

iszyi z wuzyciem pozytonowej tomografii emisyjnej (PET) w populacji ogodlnej (dziatanie
nierekomendowane) na prébie liczacej 10 tys. oséb.

Metodyka: symulacja opiera sie na danych liczbowych dotyczacych czutosci (90%), swoistosci (95%)
(Xu 2012) oraz prawdopodobienstwa wystgpienia nowotworéw gtowy i szyi w populacji polskiej (4%)
(KRN).

W modelu przyjeto nastepujgce zatozenia:

e 100% os6b zakwalifikowanych zgtosi sie na badanie przesiewowe z wykorzystaniem
pozytonowej tomografii emisyjnej,

e nalezy spodziewac sie utraty czesci oséb z badania, co nie zostato uwzglednione w niniejszej
symulaciji.

Ograniczenia: brak dostepnych danych epidemiologicznych na temat wystepowania nowotworéw gtowy
i szyi w populacjach wysokiego ryzyka.

Przy grupie 10 000 uczestnikow populacji ogélnej objetych przesiewem PET nalezatoby spodziewac sie
okoto 840 osdb z wynikiem pozytywnym, co stanowi 8,40% uczestnikéw poddanych przesiewowi.
Wszystkie te osoby zostang skierowane na dalszg diagnostyke. Jednoczesnie 480 z 840 osdb w istocie
bedzie miato wynik fatszywie pozytywny (ok. 57,14%), za$ wynik prawdziwie pozytywny, czyli wykrycie
nowotworu gtowy lub szyi u osoby faktycznie chorej na te chorobe, bedzie obecne u 360 z 840 osbéb
(ok. 42,86%).

Wynik negatywny badania przesiewowego uzyskatoby okoto 9 160 z 10 000 uczestnikow (91,60%).
Okoto 0,44% uczestnikow z wynikiem negatywnym (40 z 9 160) uzyskatoby wynik fatszywie negatywny,
czyli w rzeczywistosci mimo ujemnego wyniku testu w istocie bytaby dotknieta nowotworem glowy
lub szyi. Uczestnicy z wynikiem prawdziwie negatywnym, tj. u ktérych nowotwdr faktycznie nie
wystepuje, stanowiliby ok. 99,56% osob z wynikiem negatywnym (9 120 z 9 160).

Powyzsza symulacja zaktada wariant maksymalny, czyli wykonanie PET u wszystkich uczestnikow
przesiewu. Zaprezentowana symulacja kosztow ze wzgledu na brak parametrow skutecznosci testow
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dla populacji polskiej oraz niepewnoscig w zakresie kosztéw, obcigzona jest wysokim ryzykiem btedu,
a tym samym nalezy podchodzi¢ z duzg ostroznoscig do przedstawionych wynikow.

Tabela 1. Analiza kosztéw badan przesiewowych oraz testéw potwierdzajacych

Populacja objeta

Interwencja : .
interwencja

Koszt jednostkowy Koszt catkowity

Badanie przesiewowe
przy uzyciu pozytonowej 10 000 6 500 PLN* 65 000 000 PLN
tomografii komputerowej

* Szacunkowe ceny okreslone na podstawie przegladu cen rynkowych wykorzystane jedynie w celu przeprowadzenia symulacji.
W rzeczywisto$ci koszt przeprowadzenia badan moze okazaé sie inny.

W wyniku prowadzenia przesiewu PET w populacji wynoszacej 10 000 uczestnikéw koszt catkowity
przeprowadzenia ww. badania wynidstby okoto 65 min PLN. Do dalszej diagnostyki zostanie skierowane
840 osbb, z czego 360 bedzie faktycznie chorych na nowotwédr gtowy lub szyi. Jednoczesnie 480 osob
zostanie skierowanych na dalszg diagnostyke mimo przyczyny objawéw klinicznych innych niz
nowotwor gtowy lub szyi, co moze potencjalnie opdzni¢ postawienie poprawnej diagnozy innego
schorzenia. W$rdd osob, ktére wykonaty PET, 40 chorych na 9 120 uzyska wynik negatywny mimo
faktycznej obecnosci choroby, a tym samym nie zostanie skierowanych na dalszg diagnostyke.

Koszt udanej i poprawnej identyfikacji jednej osoby, ktéra faktycznie jest chora na nowotwér gtowy
lub szyi, wyniéstby w zaprezentowanej symulacji okoto 180 556 PLN/osoba (65 min PLN/360 oséb
z wynikiem prawdziwie pozytywnym).
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4. Opcjonalne technologie medyczne i stan ich finansowania

Sciezka terapii onkologicznej w Polsce

W Polsce do skorzystania z szybkiej Sciezki (terapii) onkologicznej uprawnia karta Diagnostyki
i Leczenia Onkologicznego (DIiLO). Karta ta wystawiana jest przez lekarza POZ, w przypadku
podejrzenia lub stwierdzenia nowotworu na podstawie zgtoszonych przez pacjenta objawéw
oraz zleconych badan wramach diagnostyki podstawowej. W przypadku podejrzenia nowotworu
ztodliwego, karte DILO moze wystawi¢ réwniez lekarz specjalista w poradni lub szpitalu. Lekarze
w gabinetach prywatnych nie posiadajg prawa do wystawienia ww. karty.

Z kartg DiLO pacjent zgtasza sie do lekarza specjalisty. Ambulatoryjna opieka specjalistyczna (AOS) —
obejmuje:

o diagnostyke wstepng (potwierdzenie lub wykluczenie nowotworu),

o diagnostyke pogtebiong (z okresleniem typu nowotworu, jego stadium oraz umiejscowienia
ewentualnych przerzutéw),

e rozpoznanie nowotworu,

e skierowanie do leczenia.
Zgodnie z zatozeniami systemu, od wpisania pacjenta na liste oczekujgcych na konsultacje specjalisty
do postawienia diagnozy nie moze ming¢ wigecej niz 7 tygodni.

Nastepnym krokiem jest wybdr miejsca leczenia. Decyzja nalezy do pacjenta, ktéry od lekarza
specjalisty dostaje skierowanie na tzw. konsylium. Konsylium tworzg lekarze okreslonych specjalizacji
(m.in. onkolog, chirurg, radioterapeuta). W sktad zespotu terapeutycznego mogg tez wejs¢ psycholog,
pielegniarka, inny pracownik medyczny. Konsylium ustala plan leczenia i wyznacza koordynatora,
ktérego zadaniem jest nadzorowanie procesu leczenia. Czas od dnia zgloszenia sie pacjenta
do szpitala, do rozpoczecia leczenia nie powinien przekroczy¢ 2 tygodni.

Po zakonczeniu leczenia pacjent z petng dokumentacjg trafia — zaleznie od stanu zdrowia — pod opieke
specjalisty lub lekarza POZ.

Wykaz placéwek realizujgcych szybka terapie onkologiczng znajduje sie na stronach internetowych
oddziatéw NFZ.

Swiadczenia gwarantowane

Swiadczenia gwarantowane, udzielane w Polsce przez podmioty lecznicze, sg okreslone w aktach
prawnych znajdujgcych sie w nizej wymienionych obwieszczeniach (stan na 26.08.2020):

e Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 21 marca 2019 roku w sprawie ogtoszenia jednolitego
tekstu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie swiadczen gwarantowanych z zakresu
podstawowej opieki zdrowotnej,

e Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 25 stycznia 2016 roku w sprawie ogtoszenia jednolitego
tekstu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej,

e Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 10 listopada 2017 roku w sprawie ogtoszenia
jednolitego tekstu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie $wiadczen gwarantowanych
z zakresu leczenia szpitalnego.

Zgodnie z ww. dokumentami, sytuacja finansowania badan diagnostycznych w kierunku nowotworéw
gtowy i szyi przedstawia sie nastepujgco:

e W ramach POZ mozliwe jest wykonanie:
o USG —tarczycy i przytarczyc (88.713), slinianek (88.717), weztéw chtonnych (88.790).
e AOS gwarantuje mozliwo$¢ wykonania nastepujacych badan diagnostycznych:

o USG - tarczycy i przytarczyc (88.713), naczyn szyi — doppler (88.714), Slinianek (88.717),
krtani (88.719), weztéw chtonnych (88.790),

o badan endoskopowych — laryngoskopia i inne wziernikowanie tchawicy (31.42),
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o TK — gtowy bez wzmocnienia kontrastowego (87.030), gtowy bez i ze wzmocnieniem
kontrastowym (87.031), gtowy ze wzmocnieniem kontrastowym (87.049), szyi bez
wzmocnienia kontrastowego (87.036), szyi bez i ze wzmocnieniem kontrastowym (87.037),
glowy bez wzmocnienia kontrastowego i co najmniej dwie fazy ze wzmocnieniem
kontrastowym (87.032), szyi bez wzmocnienia kontrastowego i co najmniej dwie fazy
ze wzmochieniem kontrastowym (87.038), tetnic gtowy i szyi (87.033),

o RM - glowy bez wzmocnienia kontrastowego (88.900), glowy bez i ze wzmocnieniem
kontrastowym (88.901) szyi bez wzmocnienia kontrastowego (88.973), szyi bez
i ze wzmocnieniem kontrastowym (88.975).

Ponadto AOS obejmuje nastepujgce zabiegi:

o w zakresie narzgdu wzroku — biopsja woreczka fzowego (09.12), biopsja spojowki (10.21),
biopsja gruczotu zowego (09.11), biopsja powieki (08.11),

o w zakresie jamy ustnej, gardta i krtani — biopsja kosci podniebienia (27.21), biopsja dzigsta
(24.11), biopsja wyrostka zebodotowego (24.12), zamknieta (igtowa) biopsja jezyka (25.01),
biopsja igtowa $linianki/przewodu (26.11), biopsja podniebienia miekkiego/jezyczka (27.22),
biopsja wargi (27.23), biopsja jamy ustnej — inne (27.24), biopsja migdatka podniebiennego
i migdatka gardtowego (28.11), biopsja gardta (29.12), biopsja kosci twarzy (76.11),

o W zakresie narzadu stuchu — biopsja ucha zewnetrznego (18.12), biopsja ucha srodkowego
i wewnetrznego (20.32),

o w zakresie nosa — zamknieta iglowa biopsja zatoki nosa (22.11), biopsja nosa (21.22),
endoskopia zatok nosa bez biopsji (22.191),

o W zakresie przewodu pokarmowego — biopsja ssgca przetyku (42.243),

o w zakresie skéry i gruczotéw — biopsja aspiracyjna cienkoigtowa tarczycy (06.111), biopsja
aspiracyjna cienkoigtowa tarczycy — celowana (06.112), biopsja gruboigtowa tarczycy
(06.113), biopsja gruboigtowa tarczycy — celowana (06.114),

o w zakresie uktadu limfatycznego — biopsja uktadu limfatycznego (40.11).

Dodatkowo w zakresie wirusologii AOS gwarantuje badania diagnostyczne w kierunku
wykrywania wirusa brodawczaka ludzkiego (HPV) HPV-DNA (F38), jednak wykonuje sie je tylko
w przypadku uzyskania okreslonych wynikéw z badania cytologicznego wymazu z szyjki macicy
oraz w celu monitorowania stanu pacjentek po leczeniu raka szyjki macicy.

Ponadto, rozporzgdzenie w sprawie swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej
opieki specjalistycznej, naktada na $wiadczeniodawcow, ktérzy realizujg diagnostyke i leczenie
onkologiczne na podstawie kart DiLO, obowigzek zapewnienia dostepu do realizacji Swiadczen
diagnostyki onkologicznej w zakresie diagnostyki laboratoryjnej, TK, RM, PET, medycyny
nuklearnej oraz badan endoskopowych.

W ramach lecznictwa szpitalnego gwarantuje sie finansowanie nastepujgcych procedur
w obrebie gtowy i szyi:

o Dbiopsja aspiracyjna cienkoiglowa tarczycy (06.111), biopsja aspiracyjna cienkoigtowa
tarczycy — celowana (06.112), biopsja gruboigtowa tarczycy (06.113), biopsja gruboigtowa
tarczycy — celowana (06.114), otwarta biopsja tarczycy (06.12), biopsja przytarczyc (06.13),
biopsja powieki (08.11), biopsja gruczotu fzowego (09.11), biopsja woreczka i{zowego
(09.12), biopsja spojowki (10.21), biopsja rogéowkowa (11.22), biopsja teczowki (12.22),
biopsja gatki ocznej i oczodotu (16.23), biopsja ucha zewnetrznego (18.12), biopsja ucha
srodkowego i wewnetrznego (20.32), biopsja nosa (21.22), zamknieta igtowa biopsja zatoki
nosa (22.11), otwarta biopsja zatoki nosa (22.18), endoskopowa biopsja zatoki nosa
(22.12), biopsja dzigsta (24.11), biopsja wyrostka zebodotowego (24.12), zamknieta (igtowa)
biopsja jezyka (25.01), otwarta biopsja jezyka (25.02), biopsja igtowa $linianki/ przewodu
(26.11), otwarta biopsja Slinianki/ przewodu (26.12), biopsja koéci podniebienia (27.21),
biopsja podniebienia miekkiego/ jezyczka (27.22), biopsja wargi (27.23), biopsja jamy ustnej
— inne (27.24), biopsja migdatka podniebiennego i migdatka gardtowego (28.11), biopsja
gardta (29.12), endoskopowa biopsja krtani (31.43), endoskopowa biopsja tchawicy (31.44),
otwarta biopsja krtani lub tchawicy (31.45), biopsja wezta chtonnego (weztéw chionnych)
(40.10), biopsja ukfadu limfatycznego (40.11), biopsja ssgca przetyku (42.243), otwarta
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biopsja przetyku (42.25), ezofagoskopia przez przetoke (42.22), ezofagoskopia — inna
(42.23), ezofagoskopia z biopsjg (42.242), biopsja kosci twarzy (76.11).

Kampanie edukacyjne

Kampania Make Sense, prowadzona przez European Head and Neck Society (EHNS), ma na celu
podniesienie Swiadomosci na temat nowotwordéw gtowy i szyi, dtugofalowo poprawiajac wyniki leczenia
poprzez: edukacje, zwracanie uwagi na wczesne objawy choroby i skierowanie na multidyscyplinarne
leczenie. W Polsce kampania ta prowadzona jest przez Polskie Towarzystwo Nowotwordw Gtowy i Szyi,
organizacje naukowg, skupiajacg specjalistow z wielu dziedzin medycyny prowadzacych opieke
nad chorymi  z nowotworami gtowy i szyi. W ramach kampanii profilaktyczno-informacyjno-
edukacyjnej Make Sense w dniach 21-25 wrzesnia odbywa sie Europejski Tydzien Profilaktyki
Nowotworéw Glowy i Szyi pod hastem ,Rak glowy i szyi nie czeka! Zgtos sie do specjalisty!”. W ramach
tej kampanii spotecznej w Wielkopolskim Centrum Onkologii prowadzone bedg bezptatne badania
i dziatania edukacyjne, majgce na celu zwiekszy¢ swiadomos¢ opinii publicznej na temat zagrozen
wynikajgcych z nowych zachorowan na nowotwory gtowy i szyi oraz spotkania z decydentami majgcymi
wplyw na ochrong zdrowia.

Ogodlnopolski Program Profilaktyki i Wczesnego Wykrywania Nowotworow Glowy i Szyi

W ramach EFS POWER Ministerstwo Zdrowia zaplanowato na lata 2016-2020 ,Ogdlnopolski Program
Profilaktyki i Wczesnego Wykrywania Nowotworéw Glowy i Szyi”, ktéry realizowany jest
przez 11 osrodkéw leczniczych w catej Polsce. Program ten w swoich zatozeniach obejmuje edukacje
personelu medycznego, edukacje pacjentdw oraz przeprowadzanie badan przesiewowych. Koszt
catego programu wynosi 20 421 153 PLN.
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5. Wskazniki dotyczgce monitorowania i ewaluacji

5.1. Monitorowanie

Monitorowanie programu powinno odbywaé sie w sposoéb ciggly do momentu zakonczenia realizaciji
PPZ. Ocena zgtaszalnosci do programu stanowi istotny element monitorowania i powinna byc¢
prowadzona przy wykorzystaniu co najmniej nastepujgcych wskaznikow:

e liczba osdéb, ktére uczestniczyly w szkoleniach dla personelu medycznego, z podziatem
na zawody medyczne;

e liczba $wiadczeniobiorcéw zakwalifikowanych do udziatu w programie polityki zdrowotnej;

e liczba zaktaddw pracy, w ktérych zostaty przeprowadzone szkolenia;

e liczba pracodawcow i pracownikéw, ktérzy zostali przeszkoleni w kazdym z zakladdéw pracy;
o liczba Swiadczeniobiorcow, ktorzy zostali poddani dziataniom informacyjno-edukacyjnym;

o liczba Swiadczeniobiorcow, ktérzy wzieli udziat w wizycie diagnostyczno-terapeutycznej;

e liczba swiadczeniobiorcéw poddanych pogtebionej diagnostyce;

e liczba osdéb, ktére nie zostaty objete dziataniami programu polityki zdrowotnej, wraz
ze wskazaniem powodoéw;

e liczba osdb, ktéra zrezygnowata z udziatu w programie, z podziatem na sposoby zakonczenia
udziatu.

Zalecane jest biezace uzupetnienie informacji o kazdym z uczestnikébw PPZ w formie elektronicznej
bazy danych, np. w arkuszu kalkulacyjnym Microsoft Excel:

e data wyrazenia zgody na uczestnictwo w PPZ, w tym zgody na przetwarzanie danych
osobowych oraz zgody na kontakt (np. numer telefonu, adres e-mail),

e numer PESEL wraz ze zgodg na jego wykorzystywanie w ocenie efektow zdrowotnych PPZ,
e informacje o $wiadczeniach, z ktérych skorzystat uczestnik,

e data zakonczenia udziatu w PPZ wraz z podaniem przyczyny (np. zakonczenie realizacji PPZ,
wycofanie zgody na uczestnictwo w PPZ).

Zalecane jest przeprowadzenie oceny jakosci udzielanych swiadczen w ramach PPZ. W tym celu
kazdemu uczestnikowi PPZ nalezy zapewni¢ mozliwos¢ wypetnienia ankiety satysfakcji z jakosci
udzielanych swiadczen. Ocena jakosci moze by¢ przeprowadzana przez zewnetrznego eksperta.
Zbiorcze wyniki oceny jakosci $wiadczen, jak np. wyrazony w procentach stosunek opinii pozytywnych
do wszystkich wypetnionych przez uczestnikow ankiet oceny jakosci swiadczen, nalezy przedstawic
w raporcie kohcowym.

5.2. Ewaluacja

Ewaluacje nalezy rozpoczaé po zakohczeniu realizacji programu polityki zdrowotnej. Ewaluacja opiera
sie na poréwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan w ramach programu polityki zdrowotnej i stanu
po jego zakonczeniu, z wykorzystaniem co najmniej zdefiniowanych wczesniej miernikdw efektywnosci
odpowiadajgcych celom PPZ. Wynik ewaluacji nalezy umiesci¢ w sprawozdaniu (raporcie koncowym)
z realizacji catego PPZ.

W ramach ewaluacji nalezy odnies¢ sie do stopnia zrealizowania potrzeby zdrowotnej populaciji
docelowej na obszarze objetym PPZ, wyrazonej w:

e liczbie oséb uczestniczagcych w szkoleniach dla personelu medycznego, u ktérych doszio
do wzrostu poziomu wiedzy (przeprowadzenie pre-testu i post-testu),

o liczbie os6b uczestniczgcych w szkoleniach w zaktadach pracy, u ktérych doszio do wzrostu
poziomu wiedzy (przeprowadzenie pre-testu i post-testu),

e liczbie $wiadczeniobiorcow biorgcych udziat w dziataniach informacyjno-edukacyjnych,
u ktorych doszto do wzrostu poziomu wiedzy (przeprowadzenie pre-testu i post-testu),

e liczbie $wiadczeniobiorcow, ktdrzy zostali skierowani na pogtebiong diagnostyke;
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e odsetku 0séb, u ktérych doszto do zdiagnozowania nowotworu gtowy lub szyi podczas wizyty
diagnostyczno-terapeutycznej,

e odsetku 0s6b, u ktérych doszio do polepszenia stanu zdrowia w wyniku otrzymywanych
Swiadczen.
Dodatkowo, jesli dostepne dane epidemiologiczne na to pozwalaja, nalezy przedstawic:

e pordéwnanie wspoétczynnika chorobowosci w przeliczeniu na 100 tys. oséb w populacji
uczestnikbw oraz analogicznego wspétczynnika dla catej populacji spetniajgcej kryteria
wigczenia,

e poroéwnanie wspofczynnika zapadalnosci w przeliczeniu na 100 tys. os6b w populacji
uczestnikbw oraz analogicznego wspétczynnika dla catej populacji spetniajgcej kryteria
wigczenia.
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6. Modelowe rozwigzanie

Modelowe rozwigzanie zawiera elementy zgodne z art. 48a ust. 2 ustawy o swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.U. 2020 poz. 1398 z pézn. zm.)
oraz zostato przygotowane w oparciu o przepisy wydane na podstawie art. 48a ust. 16,
tj. 0 rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 22 grudnia 2017 r. w sprawie wzoru programu
polityki zdrowotnej, wzoru raportu kohncowego z realizacji programu polityki zdrowotnej oraz
sposobu sporzgdzenia projektu programu polityki zdrowotnej i raportu koncowego z realizacji
programu polityki zdrowotnej (Dz.U. 2017 poz. 2476).

6.1. Opis choroby lub problemu zdrowotnego i uzasadnienie
wprowadzenia PPZ

6.1.1. Opis problemu zdrowotnego

Patrz pkt 1 rekomendaciji.

6.1.2. Dane epidemiologiczne

UWAGA: Nalezy dokonac analizy potrzeb zdrowotnych w danym regionie, stopnia ich zaspokojenia
oraz zidentyfikowania obszaréw, w ktérych zastosowanie okreslonych interwencji moze przynie$¢
najwieksze efekty zdrowotne. Nalezy wzig¢ pod uwage dane epidemiologiczne, ktére wskazywac
bedg na rozpowszechnienie problemu na okreSlonym obszarze oraz przedstawig jego sytuacje na tle
kraju.

Projekt programu polityki zdrowotnej nalezy opracowac na podstawie map potrzeb zdrowotnych i
dostepnych danych epidemiologicznych. Zaleca sie odniesienie do wynikéw badania Global Burden
of Disease 2019 (GBD) w zakresie wskaznika oceny stanu zdrowia ludno$ci mierzgcego obcigzenie
chorobowe Iludnosci $wiata (DALY). Czes$¢ wynikéw badania GBD jest dostepna w ramach map
potrzeb zdrowotnych. Metodologia badania GBD oraz informacje nt. wskaznika DALY -
https://www.aotm.gov.pl/gbd/

Patrz pkt 1 rekomendaciji.

6.1.3. Opis obecnego postepowania

UWAGA: opis aktualny na dzien utworzenia raportu. Przy planowaniu i wdrazaniu PPZ nalezy
kazdorazowo zweryfikowac aktualno$c opisu i wprowadzi¢ ewentualne zmiany.

Patrz pkt 4 rekomendaciji.

6.2. Cele PPZ i mierniki efektywnosci jego realizacji

Cel gtowny oraz cele szczegotowe nalezy uzupetnic o liczbowe wartos$ci docelowe wskazane znakami
perene %”. Stanowig one wyznacznik deklarowanej efektywnosci planowanych interwencji.
Przyjmowane warto$ci docelowe bedg uzaleznione od wielu czynnikéw, np. profilu populacji
docelowej, wczedniej realizowanych dziatan na obszarze objetym PPZ, dotychczasowe
doswiadczenia przy realizacji podobnych dziatann. Tym samym niezbedne jest indywidualne
dobieranie warto$ci docelowych do konkretnej sytuacji. W treSci projektu nalezy zamiescic opis
czynnikéw, ktore zostaty wziete pod uwage przy jej ustalaniu. Sugerowanym postepowaniem jest
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nawigzanie dialogu miedzy Radg ds. programu a przedstawicielami potencjalnych realizatoréw tak,
aby przyjete cele zaréwno $wiadczyty o skutecznosci dziatan, jak i byty mozliwe do osiggniecia.

6.2.1. Cel gtowny

Uzyskanie lub utrzymanie wysokiego poziomu wiedzy z zakresu nowotworéw gtowy i szyi, obejmujgcej
zagadnienia teoretyczne i praktyczne, wsrdd ...... %* uczestnikdw programu.

* wyjasnienie symbolu ,.......%” znajduje sie w ramce powyzej

6.2.2. Cele szczegotowe

6.2.2.1. Uzyskanie lub utrzymanie wysokiego poziomu wiedzy teoretycznej i praktycznej wsréd ...... %
personelu medycznego w zakresie profilaktyki pierwotnej, diagnozowania, réznicowania i leczenia
nowotworéw gtowy i szyi.

6.2.2.2. Uzyskanie lub utrzymanie wysokiego poziomu wiedzy teoretycznej i praktycznej wséréd ...... %
Swiadczeniobiorcoéw w zakresie profilaktyki pierwotnej oraz profilaktyki wtérnej nowotworéw gtowy i szyi.

6.2.2.3. Uzyskanie lub utrzymanie wysokiego poziomu wiedzy teoretycznej i praktycznej wsrdd ...... %
o0s6b we wigczonych do programu zakfadach pracy w zakresie profilaktyki pierwotnej oraz profilaktyki
wtérnej nowotwordw gtowy i szyi, ze szczegoinym uwzglednieniem czynnikéw srodowiskowych.

6.2.3.4. Zwigkszenie liczby wczesnie wykrywanych nowotwor gtowy i szyi w populacji kwalifikujgcej sie
do programu.

6.2.3. Mierniki efektywnoS$ci realizacji PPZ

Cel Miernik

Odsetek o0séb (swiadczeniobiorcy + personel medyczny), u ktérych w post-tescie
Gtéwny odnotowano wysoki poziom wiedzy, wzgledem wszystkich oséb, ktére wypetnity
pre-test.

Odsetek przedstawicieli personelu medycznego, u ktéorych w post-tescie
6.2.2.1. odnotowano wysoki poziom wiedzy, wzgledem wszystkich os6b z personelu
medycznego, ktdre wypetnity pre-test.

Odsetek swiadczeniobiorcow, u ktérych w post-tescie odnotowano wysoki poziom

6222 wiedzy, wzgledem wszystkich $wiadczeniobiorcow, ktérzy wypetnili pre-test.

Odsetek 0s6b we wigczonych do programu zaktadach pracy, u ktérych w post-tescie
6.2.2.3. odnotowano wysoki poziom wiedzy, wzgledem wszystkich Swiadczeniobiorcow,
ktérzy wypetnili pre-test.

Liczba oséb, u ktorych stwierdzono wysokie prawdopodobienstwo obecnosci
nowotworu gtowy i szyi i ktére zostaty skierowane na pogtebiong diagnostyke w
okresie trwania programu w odniesieniu do wszystkich oséb, ktére wziety udziat w
PPZ oraz w odniesieniu do lat poprzednich

6.2.3.4.

Liczba oséb, u ktérych stwierdzono nowotwory gtowy i szyi w okresie trwania
6.2.3.5. programu w odniesieniu do wszystkich oséb, ktére wziety udziat w PPZ oraz w
odniesieniu do lat poprzednich
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6.3. Charakterystyka populacji docelowej oraz interwencji

6.3.1. Populacja docelowa

UWAGA: Istotne jest okreslenie wielkosci populacji docelowej w danym rejonie oraz wskazanie, jaki
odsetek tej populacji jest mozliwy do wigczenia do PPZ przy posiadanych zasobach oraz przy
zachowaniu rownego dla wszystkich uczestnikéw dostepu do dziatar oferowanych w ramach PPZ.
Im wieksza wigczona do PPZ populacja, tym wieksze sg mozliwosci uzyskania widocznych efektow
zdrowotnych w danym zakresie.

Patrz pkt 2.2. rekomendaciji.

6.3.2. Kryteria kwalifikacji do PPZ oraz kryteria wytgczenia z PPZ

UWAGA: Na etapie tworzenia projektu PPZ mozliwe jest wprowadzenie dodatkowych kryteriow
wigczenia i wykluczenia tak, aby dziataniami objg¢ grupe 0s6b ze zdiagnozowang najwiekszg
niezaspokojong potrzebe zdrowotng, a tym samym dgzy¢ do maksymalizacji efektu zdrowotnego
uzyskiwanego przy posiadanych zasobach finansowych. Kazde dodatkowo wprowadzane kryterium
powinno zosta¢ wyczerpujgco uzasadnione. Przy wprowadzaniu dodatkowych kryteriow nalezy
pamieta¢ o zasadzie rownego dostepu do $wiadczen opieki zdrowotnej, a tym samym wszelkie
wprowadzane kryteria powinny byc oparte wytgcznie na przestankach merytorycznych, np. danych
epidemiologicznych przytaczanych z wiarygodnych Zzrédet. Mozliwe jest jedynie zawezenie
populacji wzgledem tej, ktéra zostata okreSlna w tresci niniejszej rekomendacji.

Jako populacje spetniajgcg kryteria udziatu dla danej interwencji w PPZ nalezy rozumieé osoby
spetniajgce tgcznie wszystkie kryteria wigczenia przy jednoczesnym braku obecnosci nawet jednego

kryterium wytgczenia.

Etapy PPZ Kryteria wiaczenia Kryteria wytaczenia

Szkolenia personelu e personel medyczny e ukonczenie szkolenia dla

medycznego zaangazowany w realizacje personelu medycznego
programu, ktory bedzie obejmujgcego te samg
miat kontakt ze tematyke i poziom
Swiadczeniobiorcami, np.: szczegbtowosci w ciggu
lekarze, fizjoterapeuci, poprzednich 2 lat;
pielegniarki, koordynatorzy ) o .
opieki medycznej e wiedza i doswiadczenie

na poziomie eksperckim;

w przedmiotowym zakresie

zgtoszonych do programéw edukacyjnych
zaktadow pracy, w ktérych obejmujacych te samg
wystepuje ekspozycja na tematyke w ciggu
substancje szkodliwe badz poprzednich 2 lat;

pyty zawiesinowe
powstajgce na skutek
wykonywanych czynnosci

Szkolenia w zaktadach pracy e pracodawcy i pracownicy e uczestnictwo w dziataniach

tematyke w ciggu
poprzednich 2 lat;

zawodowych
Dziatania informacyjno- Kryteria wigczenia takie jak dla | ®  uczestnictwo w dziataniach
edukacyjne wizyty diagnostyczno- edukacyjnych
terapeutyczne;. obejmujgcych te samg
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Etapy PPZ Kryteria wiaczenia Kryteria wytaczenia

Lekarska wizyta e wiek od 40 do 65 lat; e pozostawanie pod opiekg
diagnostyczno-terapeutyczna , poradni onkologicznej;

e 0soby, ktére w formularzu « zdiagnozowany nowotwor
zgtoszeniowym do PPZ gtowy lub szyi przed
zadeklarujg co najmniej przystapieniem do
jeden z czynnikéw programu;
wysokiego ryzyka, tj.:
wieloletnie palenie,
naduzywanie alkoholu,
wysokie zagrozenie
zakazeniem HPV,
aktywnos¢ zawodowa
zwigzana z ekspozycjg na
szkodliwe substancje lub
pyly zawiesinowe,
wystepowanie przez =3
tygodnie objawéw
niezwigzanych z infekcjg
goérnych drég oddechowych
takich jak np. pieczenie
jezyka, niegojgce sie
owrzodzenie oraz/lub
czerwone albo biate naloty
w jamie ustnej, bol gardta,
przewlekfa chrypka, guz na
szyi, niedroznos$¢ nosa lub
krwawy wyciek z nosa, bdl
w trakcie lub problemy z
potykaniem;

Pogtebiona diagnostyka e otrzymanie skierowania na | Brak.
pogtebiong diagnostyke
w czasie realizowanej
w ramach PPZ wizyty
diagnostyczno-
terapeutycznej

6.3.3. Planowane interwencje

UWAGA: W trakcie planowania PPZ okresli¢ nalezy jakie dziatania w danym problemie zdrowotnym
mogg zosta¢ wdrozone przy posiadanych zasobach finansowych, materialnych i ludzkich. Nalezy
przeprowadzi¢ doktadng analize mozliwosci danej jednostki — aby wdrozone dziatania cechowaty
sie jak najwyzszg jakoScig i efektywnoScig. Istotne jest przefozenie posiadanych zasobow
na wyznaczone cele i oceng mozliwosci ich realizacji.

SZKOLENIA DLA PERSONELU MEDYCZNEGO:

o W ramach PPZ realizowane sg szkolenia w obszarach zgodnych ze zdiagnozowanymi potrzebami.
Diagnozy potrzeb dokonuje Rada ds. Programu (opis Rady przedstawiono w rozdziale ,Organizacja
PPZ”).

e Formy szkolenia sg dostosowane do potrzeb personelu medycznego, np. szkolenia w formie
e-learningu, wykfady, materiaty audiowizualne, telekonferencje.

e W ramach szkoleh nalezy zapoznac¢ personel medyczny z czynnikami ryzyka nowotworow gtowy
i szyi. Ponadto szkolenie powinno poruszaé tematyke zalecanych przez rekomendacje rozwigzan
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ukierunkowanych na rozpoznawanie i okreslanie stopnia nowotworu. Nalezy przeszkoli¢ lekarzy
realizujgcych wizyty diagnostyczno-terapeutyczne na temat potrzeby skierowania pacjentéw
na szczegotowe badania w przypadku obecnosci objawdw zwigzanych z nowotworami gtowy i szyi.

o W trakcie szkolenia nalezy wielokrotnie podkre$laé potrzebe prowadzenia dziatah profilaktycznych
nakierowanych na zapobieganie wystepowania czynnikéw ryzyka nowotwordw gtowy i szyi oraz
zachecic¢ personel medyczny do informowania o tym pacjentéw.

o W trakcie szkolen nalezy zapoznaé¢ personel z zasadami komunikacji z osobami w grupie ryzyka
wystgpienia nowotwordw gtowy i szyi. Nalezy rowniez podkreslic¢ istote doradzania rzucenia palenia
kazdemu pacjentowi, w szczegodlnosci osobom z grupy wysokiego ryzyka wystgpienia nowotworéw
gtowy i szyi.

o Warunkiem przystgpienia do uczestnictwa jest wypetnienie pre-testu. Kazda osoba, ktora
przystgpita do uczestnictwa w szkoleniu dla personelu medycznego, jest zobowigzana
do wypetnienia post-testu.

SZKOLENIA W ZAKLADACH PRACY:

e Dziataniami edukacyjnymi powinni by¢ objeci pracodawcy i pracownicy zaktadéw pracy, w ktérych
zidentyfikowano obecnos$¢ substanciji i pytdw zwiekszajgcych ryzyko wystgpienia nowotworow
glowy i szyi. Dotyczy to w szczegdlnosci przetwérstwa tekstylnego, drzewnego
oraz metalurgicznego, w ktérym przeprowadzana jest obrébka chromu i miedzi (Binazzi 2015).

e Szkolenia powinny realizowa¢ okreslong tematyke zwigzang z nowotworami glowy i szyi:

o informacja na temat niebezpieczenstwa zwigzanego z ekspozycja na pyly zawiesinowe
powstajgce podczas realizacji czynnosci zawodowych,

o czynniki ryzyka wystgpienia nowotwordw gtowy i szyi,

o edukacja na temat konieczno$ci stosowania sie do zasad bezpieczenstwa i higieny w miejscu
pracy, ze szczegolnym uwzglednieniem stosowania srodkéw ochronnych uktadu oddechowego,

o informacja na temat dostepnosci do programoéw zdrowotnych nakierowanych na profilaktyke
nowotwordw gtowy i szyi.

o Warunkiem przystgpienia do uczestnictwa w szkoleniu jest wypetnienie pre-testu. Kazda osoba,
ktora przystapita do uczestnictwa w szkoleniu, jest zobowigzana do wypetienia post-testu.

e Dobodr tematéw i metod prowadzenia szkolenia powinny byé kazdorazowo dostosowane do profilu
wykonywanej w zaktadzie pracy.

DZIALANIA INFORMACYJNO-EDUKACYJNE:

o Nalezy rozpoczg¢ edukacje spoteczenstwa i promocje programu przy uzyciu mediow
spotecznosciowych i innych dostepnych srodkéw masowego przekazu.

e Przygotowanie broszur z informacjami na temat programu i istoty dziatah profilaktycznych
nakierowanych choroby nowotworowe gtowy i szyi jest opcjonalnym elementem prowadzonych
dziatan edukacyjnych.

e Personel medyczny powinien przekazywaé pacjentowi informacje na temat dostepnosci programu
oraz korzysci ptyngcych z udziatu w nim. Informacje nt. programu oraz skutkéw zdrowotnych
omawianego problemu zdrowotnego powinny by¢ przekazywane w ramach udzielania $wiadczen
POZ oraz innych wizyt lekarskich.

e Zaleca sie rozpoczecie kampanii edukacyjno-informacyjnej nakierowanej na podniesienie poziomu
wiedzy w populacji docelowej na temat gtéwnych czynnikéw zwiekszajgcych ryzyko wystepowania
nowotworéw gtowy, takich jak: palenie tytoniu, spozywanie alkoholu, infekcja HPV, pte¢ meska, wiek
powyzej 55 lat, promieniowanie UV, niezdrowe odzywianie, ostabienie uktadu odpornosciowego.
Szczegodlna uwaga powinna zosta¢ poswigcona czynnikom modyfikowalnym.

e Zaleca sie, aby informowa¢ $wiadczeniobiorcow o objawach nowotworéw gtowy i szyi, ktére bedag
wskazywaty na konieczno$¢ udania sie do lekarza.
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Warunkiem przystgpienia do uczestnictwa jest wypetnienie pre-testu. Kazda osoba, ktéra
przystgpita do uczestnictwa w dziataniach informacyjno-edukacyjnych, jest zobowigzana
do wypetnienia post-testu.

W przypadku gdy dostepne sg materiaty edukacyjne przygotowane przez instytucje zajmujgce sie
profilaktyka i promocjg zdrowia, nalezy w pierwszej kolejnosci zapoznac sie z dostepnymi tresciami
oraz w miare mozliwosci zaadaptowac je do indywidualnych potrzeb projektu (przestrzegajac przy
tym przepisow dot. praw autorskich). Prezentowane tresci muszg by¢ rzetelne oraz catkowicie
oparte o biezgcy stan wiedzy medycznej i epidemiologicznej, np.:

o materiaty edukacyjne sporzadzone w ramach ,Ogdlnopolskiego Programu Profilaktyki
i Wczesnego Wykrywania Nowotworow Gtowy i Szyi”.

LEKARSKA WIZYTA DIAGNOSTYCZNO-TERAPEUTYCZNA:

Jesli najnowsze wytyczne nie wskazujg inaczej, w czasie wizyty diagnostyczno-terapeutycznej
lekarz przeprowadza co najmniej:

o wywiad pod katem identyfikacji obecnosci u pacjenta czynnikdw ryzyka, przypadkéw
nowotworéw gtowy i szyi w rodzinie oraz zachowan determinujacych podwyzszenie ryzyka
wystgpienia omawianej grupy nowotworéw (AAMOS 2020, ASCO 2020, ASCO 2019, NCCN
2017),

o wywiad pod kgtem oceny czasu trwania i przebiegu objawow,
o ustalenie historii uzycia tytoniu i odnotowanie jej w dokumentacji medycznej (w paczkolatach),

o ustalenie przecietnego dziennego poziomu spozycia alkoholu i odnotowanie go w dokumentacji
medycznej (w standardowych jednostkach alkoholu na dobe, SJA/doba; 1 SJA to 10 g lub
12,5 ml czystego etanolu),

o wizualng i dotykowg (palpacyjna) ocene widocznych zmian,
o wizualng i dotykowg (palpacyjna) ocene weztéw chtonnych,

o badanie laryngologiczne: nalezy uwzgledni¢ oprécz typowego zakresu, szczegotowag ocene
objawéw zwigzanych z zajeciem nerwOw czaszkowych oraz stanu jamy ustnej i szyi.

W oparciu o wyniki wizyty kwalifikacyjnej lekarz podejmuje decyzje o dalszym postepowaniu:

o w przypadku stwierdzenia u pacjenta wysokiego prawdopodobienstwa obecnosci nowotworu
gtowy i szyi kieruje pacjenta na realizowang w ramach programu pogtebiong diagnostyke,

o $wiadczeniobiorcy, u ktérych wykluczona zostanie przynaleznos$¢ do grupy wysokiego ryzyka
wystgpienia nowotwordw gtowy i szyi, nie zostang skierowane na pogtebiong diagnostyke. Nie
wptywa to na mozliwos¢ skorzystania z dziatan informacyjno-edukacyjnych.

POGLEBIONA DIAGNOSTYKA:

Na badania dodatkowe w ramach programu kieruje lekarz przeprowadzajgcy wizyte diagnostyczno-
terapeutyczng.

Pogtebiona diagnostyka powinna obejmowaé¢ badania zgodne z postepowaniem diagnostycznym
nowotworéw gtowy i szyi, ktére wynika z najbardziej aktualnych rekomendacji i jest poparte
najlepszymi dostepnymi dowodami naukowymi.

Wyniki badan diagnostycznych sg przedstawiane swiadczeniobiorcy podczas drugiej realizowanej
w ramach programu konsultacji diagnostyczno-terapeutycznej.

W przypadku wykrycia nowotworu gfowy lub szyi nalezy wydaé karte DiLO oraz poinformowac
pacjenta o danych placoéwek specjalizujgcych sie w terapii danego typu nowotworu.

6.3.4. Sposob udzielania Swiadczen zdrowotnych w ramach PPZ

Swiadczenia zdrowotne udzielane w ramach PPZ zostang zrealizowane zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami prawa. Realizatorzy programu wytonieni zostang w ramach ogtoszonego konkursu ofert.
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6.3.5. Sposob zakonczenia udziatu w PPZ

Sposoby zakonczenia udziatu w PPZ:

w przypadku $wiadczeniobiorcow, u ktérych nie wystepuje wskazanie do realizacji wizyty
diagnostyczno-terapeutycznej, udziat w PPZ konczy sie wraz z zakohczeniem udziatu w dziataniach
informacyjno-edukacyjnych lub w szkoleniu w zaktadzie pracy;

w przypadku $wiadczeniobiorcow zakwalifikowanych do wizyty diagnostyczno-terapeutycznej,
udziat w PPZ konczy sie wraz z zakonczeniem procesu diagnostycznego przez lekarza;

zgtoszenie przez uczestnika checi zakonczenia udziatu w PPZ;

zakonczenie realizacji PPZ.

Wraz z zakohczeniem udziatu w programie polityki zdrowotnej kazdemu z uczestnikéw nalezy
przekazac¢ zindywidualizowane zalecenia odnos$nie dalszego postepowania.

6.4. Organizacja PPZ

6.4.1. Etapy PPZ i dziatania podejmowane w ramach etapow

Stworzenie Rady ds. programu, w skfad ktérej wejdg interesariusze zaangazowani w powodzenie
programu (m. in. przedstawiciele JST, przedstawiciele lokalnych osrodkéw zdrowia, podmioty
odpowiedzialne za prowadzenie kampanii informacyjnej, eksperciitp.). Rada ds. programu powinna
petni¢ role wspierajgcg program, m.in. w zakresie organizacji programu, opracowania tresci
edukacyjnych i kampanii informacyjnej. Rada ds. programu jest odpowiedzialna za zaangazowanie
Srodowisk medycznych, przedstawicieli odpowiednich instytucji (rowniez niemedycznych istotnych
z punktu widzenia realizacji programu), w celu stworzenia korzystnego otoczenia dla dziatan
zawartych w programie. Koordynator PPZ, ktéry merytorycznie odpowiadat bedzie za praktyczng
realizacje programu we wspotpracy ze wszystkimi specjalistami zaangazowanymi w program,
powinien byé przewodniczacym Rady ds. programu (zalecane) lub jej cztonkiem. Srodki finansowe
zwigzane z dziatalnoscia Rady ds. programu nie powinny przekracza¢ 5% catego budzetu
na realizacje PPZ.

Opracowanie termindéw realizacji poszczegdlnych elementéw PPZ oraz wstepne zaplanowanie
budzetu. Przygotowanie projektu programu ze szczegdlnym uwzglednieniem z art. 48a ust 2 oraz
tredci rozporzgdzenia wydanego na podstawie art. 48a ust. 16 ustawy. Przestanie do AOTMIT
oswiadczenia o zgodnosci projektu PPZ z rekomendacjg, o ktérym mowa w art. 48aa ust. 11 ustawy
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych.

Przeprowadzenie konkursu ofert na szczeblu danego samorzadu, ktéry wdraza indywidualnie PPZ,
w celu wyboru jego realizatoréw (zgodnie z art. 48b ust. 1 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych).

Wybér realizatorow (mozliwosé przeprowadzenia szkolenia w celu zapoznania realizatorow
ze szczegotowymi zapisami zwigzanymi z prowadzonym PPZ).

Przeprowadzenie interwencji: szkolen dla personelu medycznego, dziatan informacyjno-
edukacyjnych, szkolen w zaktadach pracy, lekarskiej wizyty diagnostyczno-terapeutycznej oraz
pogtebionej diagnostyki.

Biezgce zbieranie danych dot. realizowanych dziatan, umozliwiajgcych monitorowanie programu
i jego poOzniejszg ewaluacje. Przygotowanie raportu z realizacji dziatan w danym roku (raport
okresowy).

Zakonczenie realizacji PPZ.

Rozliczenie finansowe PPZ.
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9. Ewaluacja programu, opracowanie raportu kohcowego z realizacji PPZ i przestanie go do Agencji,
wraz z zatgczonym pierwotnym projektem, ktéry zostat wdrozony do realizaciji.

6.4.2. Warunki realizacji PPZ dotyczgce personelu, wyposazenia i warunkow
lokalowych

Patrz pkt 2.3. rekomendacji.

6.5. Sposob monitorowania i ewaluacji PPZ

6.5.1. Monitorowanie

Monitorowanie jest procesem zbierania danych o realizacji programu i stuzy kontrolowaniu
ich przebiegu i postepu. Monitorowanie programu polityki zdrowotnej powinno by¢ prowadzone
na biezgco (np. przez tworzenie raportdw okresowych) i zosta¢ zakoriczone wraz z koricem realizacji
programu polityki zdrowotnej. Powinno sie skfadaC z oceny zgtaszalnoSci oraz oceny jakosci
Swiadczen realizowanych w ramach PPZ.

W przypadku realizacji programu wieloletniego, po kazdym roku realizacji dziatann programowych
dodatkowo nalezy przygotowac raport, w ktérym przeanalizowane zostang wskazniki kluczowe
dla sukcesu programu (zaréwno pod kgtem zgtaszalno$ci jak i jako$ci Swiadczen). Dane uzyskane
W wyniku okresowej analizy powinny stuzy¢ ewentualnej korekcie dziatan w przysztych latach
realizacji programu, tak aby z roku na rok maksymalizowac efekty programu.

Nalezy rozwazy¢ zlecenie prowadzenia monitorowania przez eksperta zewnetrznego.

Patrz pkt 5.1 rekomendaciji.

6.5.2. Ewaluacja

Ewaluacje nalezy rozpoczgé po zakoriczeniu realizacji programu. Ewaluacja opiera sie
na porownaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatann w ramach PPZ i stanu po jego zakoriczeniu,
z wyKkorzystaniem co najmniej wszystkich zdefiniowanych wczes$niej miernikéw efektywno$ci
odpowiadajgcych celom PPZ.

Nalezy rozwazyc¢ zlecenie przeprowadzenia ewaluacji przez eksperta zewnetrznego.

Patrz pkt 5.2 rekomendac;ji.

6.6. Budzet PPZ

W przypadku, gdy w programie wystepuje kilka interwencji, ktére sg stosowane z podziatem
na poszczegdlne grupy uczestnikéw, sugeruje sie okreslenie kosztu jednostkowego kazdej z grup
interwencji.

Zaplanowane w programie zasoby finansowe powinny by¢ wydatkowane w sposoéb optymalny
i efektywny, z zapewnieniem Srodkdw dla kazdego uczestnika kwalifikujgcego sie do udziatu.

6.6.1. Koszty jednostkowe

Budzet programu powinien uwzglednia¢ wszystkie koszty poszczegoéinych sktadowych (tj. koszty
interwencji, wynagrodzen, wynajmu pomieszczen, dziatan edukacyjnych, promocji i informacji itp.).
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Nalezy takze podzieli¢ koszty na poszczegoine ustugi i Swiadczenia zdrowotne oferowane w ramach
PPZ i wskazac¢ sumaryczny koszt wszystkich kosztéw czgstkowych.

Budzet powinien zawiera¢ wszystkie niezbedne kategorie kosztéw, w tym:

koszt przygotowania i przeprowadzenia kampanii informacyjno-promocyjnej,
koszt przygotowania i przeprowadzenia szkolen dla personelu medycznego,

koszt  przygotowania i  przeprowadzenia  dziatah  informacyjno-edukacyjnych  dla
swiadczeniobiorcéw, w tym przygotowania materiatéw edukacyjnych,

koszt przygotowania i przeprowadzenia szkolen w zakladach pracy, w tym przygotowania
materiatéw edukacyjnych,

koszt realizacji lekarskich wizyt diagnostyczno-terapeutycznych,

koszt pogtebionej diagnostyki, w tym koszt realizacji drugiej lekarskiej wizyty diagnostyczno-
terapeutycznej,

koszty zbierania i przetwarzania informacji zwigzanych z monitorowaniem i ewaluacja.

Koszty jednostkowe poszczegdlnych pozycji nie powinny znaczaco odbiega¢ od cen rynkowych.

W ponizszej tabeli przedstawiono przyktadowe zestawienie kosztow jednostkowych PPZ:

Lp.

Suma kosztow
jednostkowych

[3x4]

Koszt

Dziatanie Liczba jednostkowy

(1]

(2] (3] (4 (5]

Koszty posrednie (katalog otwarty)

do 10%
Ewaluacja i monitorowanie catkowitego
budzetu PPZ

Koszty personelu PPZ bezposrednio
zaangazowanego W zarzgdzanie, rozliczanie,
monitorowanie projektu lub prowadzenie innych
dziatann administracyjnych w projekcie, w tym
w szczegolnosci koszty wynagrodzenia

Koszty personelu obstugowego (np. obstuga
kadrowa, finansowa, administracyjna, obstuga
prawna, w tym ta dotyczgca zamowien)
na potrzeby funkcjonowania PPZ

Dziatania informacyjno-promocyjne projektu (np.
przygotowanie materiatéw promocyjnych
i informacyjnych, zakup ogloszen prasowych,
plakaty, ulotki, itp.)

Koszty bezposrednie

koszt przygotowania i przeprowadzenia szkolen
dla personelu medycznego

koszt przygotowania i przeprowadzenia dziatan
informacyjno-edukacyjnych dla
Swiadczeniobiorcow, w tym  przygotowania
materiatéw edukacyjnych

koszt przygotowania i przeprowadzenia szkolen w
zaktadach pracy, w tym przygotowania materiatow
edukacyjnych

koszt realizacji lekarskich wizyt diagnostyczno-
terapeutycznych

koszt pogtebionej diagnostyki, w tym koszt
realizacji drugiej lekarskiej wizyty diagnostyczno-
terapeutycznej

SUMA
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6.6.2. Koszty catkowite

Nalezy wskazac catkowity koszt PPZ do poniesienia w zwigzku z jego realizacjg. Planowane nakfady
nalezy przedstawi¢ w ukfadzie tabelarycznym. Nalezy wskazac tgczny koszt realizacji PPZ za cafy
okres jego realizacji oraz w podziale na poszczegdlne lata, uwzgledniajgc tym samym podziat
kosztéw na poszczegdline lata realizacji PPZ, z uwzglednieniem wydatkow biezgcych i majgtkowych
(jezeli dotyczy), w zaleznosci od Zrédta finansowania.

Koszty catkowite realizacji PPZ:

Rok realizacji PPZ Koszt catkowity

20XXr.

20XXr.

Koszt catkowity

6.6.3. Zrodta finansowania

Istotne jest wskazanie jednostki odpowiedzialnej za finansowanie PPZ. W przypadku partnerstwa
w kwestii finansowania nalezy okres$li¢ jaki udziat bedzie mie¢ finansowanie pochodzgce z innego
Zrédfa niz budzet JST. W przypadku, gdyby do programu miata zosta¢ wigczona np. jednostka
badawcza, réwniez nalezy okreslic zakres partnerstwa. W przypadku programéw wieloletnich
waznym jest, aby w uchwale organu stanowigcego w sprawie przyjecia programu zdrowotnego
zawrzec¢ klauzule o zobowigzaniu do ustalania corocznie szczegétowego naktadu z budzetu jednostki
samorzgdu terytorialnego (samorzady terytorialne obowigzuje procedura uchwalania budzetu w cyklu
rocznym, wiec warunkuje to takze konieczno$¢ $cistego planowania).

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie art. 48aa ustawy o swiadczeniach (Dz.U. z 2020 r.
poz. 1398 z pdzn. zm.) po uzyskaniu Opinii Rady Przejrzystosci nr 264/2020 z dnia 12 pazdziernika
2020 roku w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach
programéw polityki zdrowotnej oraz warunkéw ich realizacji dla problemu zdrowotnego: nowotwory
gtowy i szyi oraz Raportu nr OT.423.3.2018 ,Profilaktyka i wczesne wykrywanie nowotworéw gtowy
i szyi. Raport w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach
programéw polityki zdrowotnej oraz warunkéw realizacji tych programow (art. 48aa ust. 1 Ustawy)”, data
ukonczenia raportu: pazdziernik 2020.

PREZES
dr n. med. Roman Topér-Madry

/dokument podpisany elektronicznie/
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PisSmiennictwo
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Opinia Rady Przejrzystosci nr 264/2020 z dnia 12 pazdziernika 2020 roku w sprawie
zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach programow polityki
zdrowotnej oraz warunkow realizacji tych programéw, dotyczgcych profilaktyki i wczesnego
wykrywania nowotwordw gtowy i szyi z uwzglednieniem raportu ,Profilaktyka i wczesne
wykrywanie nowotwordéw gtowy i szyi”.
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