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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
nowotworéw skoéry

Prezes Agencji rekomenduje przeprowadzanie w ramach programoéw polityki zdrowotnej dziatan
informacyjno-edukacyjnych nakierowanych na profilaktyke nowotworéw skory oraz przeprowadzenie
szkolen w zakresie samokontroli znamion z wykorzystaniem metody ABCDE lub metody 7-punktowej
oceny znamion w populacji oséb z grup wysokiego ryzyka wystgpienia raka skory, a takze prowadzenie
szkoleh dotyczgcych nowotwordw skory dla personelu medycznego.

Prezes Agencji nie rekomenduje wykonywania w ramach programéw polityki zdrowotnej realizacji
badan przesiewowych nacelowanych na nowotwory skory z wykorzystaniem demoskopii.

Uzasadnienie

Prezes Agencji majgc na uwadze opinie Rady Przejrzystosci, dostepne rekomendacije, obowigzujgce
przepisy prawa oraz dostepne dane epidemiologiczne dotyczace profilaktyki nowotworow skory,
rekomenduje finansowanie w ramach programéw polityki zdrowotnej (PPZ) dziatan, ktére powinny
swoim zakresem obejmowac:

e dziatania informacyjno-edukacyjne dla osob z grup wysokiego ryzyka, ze szczegdlnym
uwzglednieniem czynnikéw ryzyka, skutkéw zdrowotnych oraz metod profilaktycznych
nowotwordw skory,

e szkolenia z zakresu samokontroli znamion i pieprzykéw dla osob z grupy wysokiego ryzyka.

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

Diagnostyka nowotworéw skory jest utrudniona ze wzgledu na ich specyfike. Zdecydowana wiekszosc¢
nowotworéw skoéry zostaje zdiagnozowana juz w momencie, gdy osiggajg rozmiar powyzej 1 cm.
W poczatkowych fazach rozwoju nowotwory te nie réznig sie w znaczacy sposéb od innych znamion
znajdujgcych sie na skorze pacjenta (PTOK 2019, Rutkowski 2019). Czes$¢ nowotworow skory moze
rozwija¢ sie na owtosionej czesci gtowy, przez co wizualna ocena zmiany moze by¢ utrudniona lub
nawet niemozliwa do czasu pézniejszych faz rozwoju nowotworu (PTOK 2019). Zgodnie z danymi KRN,
standaryzowany wspétczynnik zachorowalnosci na nowotwory skéry w Polsce nie przekracza obecnie
5/100 tys. oséb (PTOK 2019). Jednoczesnie liczba przypadkéw i zgonoéw z powodu nowotwordw skory
stale wzrasta. W roku 2017 liczba zgondéw z powodu nowotworéw skéry osiggneta poziom 1 410
(KRN 2020). Szczyt zapadalnosci w przypadku raka skory typu czerniak przypada na wiek 65+ zaréwno
w przypadku kobiet (42,5/100 tys.) jak i mezczyzn (56,2/100 tys.). Najwyzszg zapadalnos¢ na raka skory
rejestruje sie obecnie w wojewddztwie mazowieckim (19,4/100 tys.), a najnizsza w wojewddztwie
pomorskim (12,4/100 tys.) (MPZ 2018).

Eksperci kliniczni potwierdzajg zasadno$¢ prowadzenia dziatan profilaktycznych w kierunku raka skéry.
Podkreslajg, ze programy polityki zwrotnej realizowane przez JST w ww. zakresie powinny by¢ zgodne
z wytycznymi Narodowej Strategii Onkologicznej. Eksperci sg zdania, ze nowotworowy skéry wymagajg
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dziatan profilaktycznych ze wzgledu na etiologig, trudnosci w wykryciu oraz koszty zwigzane
z leczeniem.

Zidentyfikowane wytyczne towarzystw naukowych zalecajg, aby dziataniami profilaktycznymi z zakresu
raka skory objgC catg populacje ze szczegdlnym uwzglednieniem dzieci i os6b o jasnej karnacji
lub posiadajgcych znamiona w znacznej ilosci (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). Wszelkie programy realizowane w ramach
profilaktyki raka skéry powinny skupiaC sie w gtdwnej mierze na dziataniach edukacyjnych w celu
poszerzenia wiedzy spoteczenstwa w zakresie czynnikdw ryzyka i skutkow zdrowotnych zwigzanych
z ww. jednostkg chorobowg (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 celu zwigkszenia wykrywalnosci nowotworéw skéry zaleca sie prowadzenie szkolen w populacji
podwyzszonego ryzyka w zakresie prowadzenia samokontroli znamion i pieprzykéw. Pacjentéw nalezy
zapoznac¢ z podstawowymi kryteriami rozpoznawania takich zmian oraz z powszechnie stosowanymi
metodami ich oceny m.in. metodg ABCDE (PTOK 2019, ESMO 2019, RAGCP 2018, SIGN 2017,
USPSTF 2016, BAD 2010). Obecnie brak jest dowodow, na podstawie ktérych jednoznacznie mozna
rekomendowa¢ prowadzenie badan przesiewowych nakierowanych na nowotwory skéry (USPSTF
2016).

Obecnie w ramach $wiadczen gwarantowanych realizowane sg interwencje z zakresu leczenia
i diagnostyki nowotworéw skéry. Ponadto na terenie catego kraju realizowane sg dwa programy polityki
zdrowotnej: ,Narodowy program zwalczania choréb nowotworowych” oraz ,ABCDE samokontroli
znamion — ogdlnopolski program profilaktyki nowotwordw skory”. Pierwszy z nich skupia sie w gtéwnej
mierze na szerokiej profilaktyce najczesciej wystepujgcych nowotworéw w populaciji polskiej, w tym
takze nowotworéw skéry. W  przypadku drugiego dziatania nakierowane s3g wylgcznie
na profilaktyke i edukacje populacji na temat nowotworéw skoéry, ze szczegdlnym uwzglednieniem
czerniaka skory. Dodatkowo Polska jest krajem uczestniczgcym w kampanii spotecznej pod nazwg
.,Euromelanoma”, zakladajgcej edukacje z zakresu raka skoéry ze szczegdélnym uwzglednieniem
czerniaka. Brak jest obecnie danych odnoszacych sie do efektywnosci ww. programéw i kampanii przez
co nie jest mozliwe okreslenie ich wptywu i skutecznosci w populacji docelowej. PPZ mogg w tym
przypadku stanowi¢ uzupetnienie obecnych dziatan, pozwolg dotrze¢ do szerszego grona odbiorcéw
i umozliwig uzyskanie doktadniejszych danych na temat efektywnosci rekomendowanych dziatan
i interwencji.
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1. Problem zdrowotny i epidemiologia

Raki skory stanowig niejednolitg grupe nowotworéw pochodzenia nabtonkowego i zajmujg pierwsze
miejsce w statystyce onkologicznych chordb skory. Najczesciej wystepuje: rak podstawnokomaérkowy,
kolczystokomérkowy oraz czerniak (MP 2014).

Podejrzenie czerniaka skéry mogg nasuwac zmiany skory, ktére rozwinety sie de novo lub na podtozu
znamienia barwnikowego (zgrubienie, zmiana powierzchni, zabarwienia i brzegdéw lub wystgpienie
swedzenia i/lub krwawienia). Kliniczne objawy sg niekiedy grupowane w systemach majgcych ufatwic
rozpoznawanie. Najbardziej znany jest system ABCDE, uzywany obecnie giéwnie do celow
dydaktycznych, gdyz pozwala na identyfikacje jedynie czesci czerniakoéw. Nie moze on jednak stuzy¢
jako przesiewowe narzedzie diagnostyczne w praktyce klinicznej. System ABCDE nie pozwala
na wtasciwe zakwalifikowanie okoto 50% czerniakdéw, w tym w szczegdlnosci czerniakow wczesnych
(<5 mm), czerniakdw guzkowych (ktére zazwyczaj nie wykazujg heterogennosci barw i nieregularnosci
brzegu) oraz czerniakéw bezbarwnikowych, a takze zmian w obrebie skéry owtosionej glowy. Cienkie
czerniaki (<1 mm grubosci wg Breslowa) sg przewaznie wykrywane w czasie badania lekarskiego,
natomiast bardzo rzadko przez chorego lub cztonkéw rodziny (PTOK 2019).

Najwazniejszym elementem pozwalajgcym na wczesne rozpoznanie choroby jest badanie skéry, ktére
powinno by¢ wykonywane przez kazdego lekarza podczas wizyty chorego w ambulatorium lub w trakcie
hospitalizacji. Zasadg badania jest ocena skory catego ciata w dobrym oswietleniu z uwzglednieniem
okolic trudno dostepnych (gtowa, stopy, przestrzenie miedzypalcowe, okolice narzaddéw ptciowych
i odbytu). Badaniem wykorzystywanym we wstepnej diagnostyce jest dermatoskopia. Najprostsza
technika dermatoskopowa, tzw. trzypunktowa skala dermatoskopowa wg Argenziano, opiera sie
na podejrzeniu klinicznym czerniaka w przypadku spetnienia dwu z trzech nastepujgcych kryteriow:
asymetryczny rozktad struktur w obrebie zmiany, atypowa siatka barwnikowa, niebiesko-biaty welon.
Inne metody analizy dermatoskopowej, w tym metoda demoskopowa ABCD, analiza wzorca, skala
siedmiopunktowa, metoda Menziesa lub algorytm CASH (color, architecture, symmetry, homogeneity),
charakteryzuje poréwnywalna czutos¢ przy nieco wiekszej swoistosci. Nalezy podkresli¢, ze te systemy
oceny dermatoskopowej nie znajdujg zastosowania w ocenie zmian w ,lokalizacjach szczegoéinych”,
w tym zmian na skoérze dtoni i stop, na skorze owtosionej gtowy, skérze twarzy lub btonach sluzowych
jamy ustnej oraz narzgdéw piciowych. W takich przypadkach niezbedne jest zastosowanie algorytmow
dermatoskopowych opracowanych odrebnie dla specyfiki skory w kazdej lokalizacji (PTOK 2019).

Najwazniejszymi czynnikami rokowniczymi u chorych na czerniaki skéry bez przerzutéw sg grubosc
(wg Breslowa) i obecno$¢ owrzodzenia ogniska pierwotnego. Obecnie stwierdzono réwniez istotne
znaczenie rokownicze okreslenia liczby oraz mikrosatelitozy jako sktadnika cechy N. Czynniki
te znalazly zastosowanie w definiowaniu systemu TNM (Szczeklik 2017).

Czerniaki sg nowotworami o najwiekszej dynamice liczby zachorowan, a jego wspétczynniki
umieralnosci w 2015 roku osiggaty wartos¢ okoto 2,4/100 tys. u mezczyzn i 1,5/100 tys. u kobiet.
Wskazniki 5-letnich przezy¢ wynoszg, we wczesnych postaciach czerniaka 70-95% oraz odpowiednio,
20-70% i 20—30% w stadium regionalnym i zaawansowanym (PTOK 2019).

W 2016 roku w Polsce zgtoszono 6,4 tys. rozpoznan z grupy — czerniak. Na podstawie danych map
potrzeb zdrowotnych nalezy wnioskowac, ze szczyt zachorowalnosci na czerniaka przypada na grupe
wiekowg > 65 r.z. Wskaznik zapadalnosci na te chorobe w 2016 r. wyniost 56,2/100 tys. w populaciji
mezczyzn i 42,5/100 tys. w populacji kobiet. Najmniejszg zapadalno$¢ na czerniaka skoéry odnotowuje
sie u 0s6b w wieku ponizej 18 r.z., u obu pici na poziomie ok. 0,5/100 tys. (MZ 2018).

Dane Krajowego Rejestru Nowotwordw wskazujg, iz w 2017 roku czerniak znajdowat sie na drugim
miejscu pod wzgledem wystepowania wsrdd wszystkich rodzajéw nowotwordw skéry. Wowczas to,
liczba zachorowan na ten typ nowotworu osiggneta wartos¢ 3785 przypadkéw w kraju. Natomiast liczba
zachorowan na inne nowotwory ztosliwe skory (C44) uksztattowata sie na poziomie 13 478 przypadkéw.
Najwyzszy wskaznik zachorowalnosci odnotowano w wojewddztwie pomorskim na poziomie 9,36/100
tys. oséb. Za$ najnizszg warto$¢ tego wskaznika zarejestrowano w wojewddztwie lubelskim i wynidst
okoto 6,22/100 tys. (KRN 2020).

Krajowy Rejestr Nowotworéw przedstawia takze liczbe zgonéw wérdd Polakéw z powodu czerniaka
skory. W latach 2007-2017, odnotowuje sie powolny wzrost liczby zgonéw z powodu ww. nowotworu
skory. W roku 2017 zanotowano najwyzszg, jak dotad, liczbe zgonéw z powodu czerniaka skoéry
na poziomie 1410 przypadkéw. W raporcie zaprezentowano rowniez liczbe zgonéw z podziatem
na wojewodztwa z powodu ww. nowotworu. Najwyzszg liczbe zgondéw zarejestrowano w wojewddztwie
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mazowieckim, na poziomie 238 przypadkéw. Natomiast najnizszg odnotowano w wojewddztwie
lubelskim w liczbie 28 os6b (Didkowska 2019).
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2. Rekomendowane i nierekomendowane technologie medyczne,
dziatania, warunki realizacji

W ramach wyszukiwania odnaleziono rekomendacije kliniczne nastepujgcych organizaciji:

American Academy of Dermatology (AAD) 2020

Polskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej (PTOK) 2019

The Australasian College of Dermatologists (ACD) 2019
European Society for Medical Oncology (ESMO) 2019

U.S. Preventive Services Task Force (USPSTF) 2018

The Royal Australian College of General Practitioners (RAGCP) 2018
Cancer Council Australia (CCA) 2017

Scaottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN) 2017

U.S. Preventive Services Task Force (USPSTF) 2016

National Institute for Health and Care Excellence (NICE) 2016a
National Institute for Health and Care Excellence (NICE) 2016b
National Institute for Health and Care Excellence (NICE) 2015a
National Institute for Health and Care Excellence (NICE) 2015b
Polskie Towarzystwo Dermatologéw (PTD) 2015

Scaottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN) 2014

British Association of Dermatologists (BAD) 2010

2.1. Wnioski z odnalezionych rekomendacji

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, podczas planowania dziatan profilaktycznych, nalezy zwrécic¢
na osoby o jasnej karnacji, o duzej ekspozycji na swiatto stoneczne oraz posiadajgce znamiona
w znacznej ilosci (>100) (AAD 2020, ACD 2019, USPSTF 2018, CCA 2017, NICE 2016a,
USPSTF 2016, BAD 2010).

W 7 rekomendacjach zaleca sie, aby dziataniami profilaktycznymi objg¢ w szczegdlnosci dzieci
z uwagi na ich wrazliwo$¢ 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, ktére
przejawiajg cechy zmiany nowotworowej. Docelowg metodg prowadzenia samokontroli
znamion i pieprzykow jest tzw. metoda ABCDE (PTOK 2019, ESMO 2019, RAGCP 2018, SIGN
2017, USPSTF 2016, BAD 2010).

W 9 rekomendacjach zaleca sie, aby lekarz dokonywat kontrolnych ogledzin ciata pacjenta
w celu identyfikacji znamion o cechach nowotworowych. Podczas wizyt tych nalezy
przeprowadzi¢ wywiad majgcy na celu identyfikacje oséb przejawiajgcych zachowania
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determinujgce podwyzszone ryzyko wystepowania raka skory, m.in. korzystanie z solariéw,
nadmierna ilos¢ kapieli stonecznych lub zawdd wymagajgcy pracy w petnym storicu (AAD 2020,
ESMO 2019, RAGCP 2018, CCA 2017, SIGN 2017, NICE 2016a, PTD 2015, SIGN 2014, BAD
2010).

e W 2 rekomendacjach zaleca prowadzenie szkoleh dla personelu medycznego. Tematyka
szkolen powinna przede wszystkim obejmowac: prowadzenie oceny znamion z wykorzystaniem
metody ABCDE, czynniki ryzyka wystapienia raka skoéry oraz metod ochrony skory przed
nadmiernym narazeniem na promienie stoneczne (SIGN 2017, NICE 2015a).

e W rekomendacji USPSTF 2016 podano, ze brak jest dowodéw jednoznacznie wskazujgcych
na potrzebe prowadzenia badan przesiewowych nakierowanych na nowotwory skory.

2.2. Populacja docelowa

Interwencja Opis populacji docelowej

Szkolenia personelu medycznego Personel medyczny, ktéry ma  kontakt
z uczestnikami PPZ, a w szczegolnosci osoby
realizujgce dziatania informacyjno-edukacyjne.

Dziatania informacyjno-edukacyjne Osoby przynalezgce do co najmniej jednej z grup
wysokiego ryzyka:

e o0soby o jasnej karnacji, podatnej na
wystepowania poparzen stonecznych,

e znamiona i pieprzyki w znacznej ilosci
(>100),

e 0soby z wczesniejszg historig raka skory,

e o0soby wykonywujgce zawody wymagajgce
pozostawania na zewnatrz, w petnym stoncu.

Szkolenia z zakresu samokontroli znamion Populacja taka jak dla dziatan informacyjno-
edukacyjnych.

2.3. Warunki realizacji programow polityki zdrowotnej

W celu realizacji programéw polityki zdrowotnej nalezy spetni¢é wymagania dotyczgce personelu,
wyposazenia i warunkow lokalowych.

Interwencja Wymagania dotyczace personelu

Szkolenia personelu medycznego Lekarz (optymalnie: ze specjalizacjg w dziedzinie
dermatologii) posiadajgcy doswiadczenie
w diagnostyce, leczeniu, réznicowaniu

i profilaktyce nowotworéw skory (,ekspert”), ktéry
jest w stanie odpowiednio przeszkoli¢ personel
iwten sposdb zapewni¢ wysokg jakosc
interwencji w ramach programu.

Dziatania informacyjno-edukacyjne Lekarz, pielegniarka, asystent medyczny,
edukator zdrowotny lub inny przedstawiciel
zawodu medycznego, ktéry posiada odpowiedni
zakres wiedzy, doswiadczenia i kompetencji dla
przeprowadzenia dziatan informacyjno-
edukacyjnych, np. uzyskany w czasie
uczestnictwa w szkoleniu prowadzonym przez
eksperta w ramach PPZ.

Szkolenia z zakresu samokontroli znamion Lekarz, pielegniarka, asystent medyczny,
edukator zdrowotny Iub inny przedstawiciel
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zawodu medycznego, ktéry posiada odpowiedni
zakres wiedzy, do$wiadczenia i kompetencji dla
przeprowadzenia praktycznego szkolenia
z zakresu samokontroli znamion, np. uzyskany
w czasie uczestnictwa w szkoleniu prowadzonym
przez eksperta w ramach PPZ.

W przypadku wymagan dotyczacych sprzetu oraz osrodka, w ktérym realizowany bedzie program
polityki zdrowotnej w omawianym zakresie, nalezy zastosowac sie do obowigzujgcych przepiséw prawa,
w tym dotyczgcych 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:

e OR (ang. Odds Ratio) — iloraz szans okre$la stosunek szansy wystgpienia danego zdarzenia
w grupie badanej do szansy jego wystgpienia w grupie kontrolne;.

e DOR (ang. Diagnostic Odds Ratio) — diagnostyczny iloraz szans okresla precyzyjnos¢ danego
testu do identyfikacji oséb z obecnoscig badanego parametru.

e PLR (ang. Positive Likelihood Ratio) — dodatni wskaznik wiarygodnosci okresla
prawdopodobienstwo wystgpienia choroby, biorgc pod uwage dodatni wynik testu
diagnostycznego.

e NLR (ang. Negative Likelihood Ratio) — ujemny wskaznik wiarygodnosci testu okresla
prawdopodobienstwo wystgpienia choroby, biorgc pod uwage ujemny wynik testu
diagnostycznego.

3.1. Whioski z analizy dowodow naukowych

Przeprowadzono wyszukiwanie w bazach Medline via PubMed, Embase oraz Cochrane Library, a takze
przeszukano strony internetowe towarzystw naukowych. Do analizy wigczono fgcznie 24 publikacije:
8 przegladow systematycznych/metaanaliz oraz 16 rekomendacji towarzystw naukowych. Ponizej
zostaly przedstawione kluczowe wnioski z analizy dowodéw naukowych — dalsze szczegoly znajduja
sie w raporcie analitycznym.

W wyniku wyszukiwania odnaleziono dowody wtorne 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 swoistoscig na poziomie 81% [95%CI (78-84%)] oraz czutoscig
na poziomie 71% [95%CI: (67-76%)]. Oznacza to, ze w przypadku zastosowania tej technologii ok. 29%
wszystkich wynikéw pozytywnych bedg stanowi¢ wyniki fatszywie pozytywne (osoby bez choroby
pomimo dodatniego wyniku testu). W przypadku wynikéw negatywnych blisko 19% wynikow beda
stanowity wyniki fatszywie negatywne (osoby z chorobg pomimo ujemnego wyniku testu). Do
podobnych wnioskéw doszli autorzy przeglgdéw Hao 2019 oraz Lan 2019.

W ramach metaanalizy Carapeba 2019 dokonano takZze oszacowania diagnostycznego ilorazu szans
(DOR), stanowigcego o precyzyjnos¢ danego testu do identyfikacji os6b z obecnoscig badanego
parametru. W tym przypadku wskaznik DOR osiagnat warto$¢ 28,7 [95%Cl: (7,859-102,68)].

W ramach metaanalizy Carapeba 2019 dokonano takze oszacowania dodatniego (PLR) oraz ujemnego
(NLR) wskaznika wiarygodno$ci testu. Wskazniki te dla dermatoskopii wynoszg odpowiednio 4,3527
(95%ClI: 2,734-6,925) oraz 0,248 (95%CI: 0,122-0,503). Ofrzymana warto$¢ PLR oznacza,
izw przypadku przeprowadzenia ww. testu przesiewowego prawdopodobienstwo potwierdzenia
obecnosci nowotworu skory wzrasta o ok. 4 razy u pacjentéw z wynikiem pozytywnym. W przypadku
wskaznika NLR oznacza on, iz stosowanie dermatoskopii w granicach badania przesiewowego
determinuje ok. 10-krotny spadek prawdopodobienstwa choroby u pacjenta z wynikiem negatywnym
ww. badania.

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

W wyniku wyszukiwania odnaleziono dowody wtérne odnoszgce sie do skutecznosci catosciowego
badania skory przez lekarza na wczesne wykrycie nowotworéw skory. W przegladzie systematycznym
Brunssen 2016 autorzy dokonali oszacowania liczby wykrywanych przypadkéw czerniaka skoéry
w sytuacji zastosowania ww. metody. Zastosowanie przez lekarza catosciowego badania skory skutkuje
wzrostem liczby wykrywanych, we wczesnym stadium, czerniakdéw oraz innych nowotworéw. W efekcie
dochodzi do wzrostu wskaznika zapadalnosci na czerniaka (wzrost z 1,6/100 tys. do poziomu 24/100
tys.) oraz na inne nowotwory skéry (wzrost z 16,5/100 tys. do poziomu 50,2/100 tys.). Dochodzi réwniez
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do wzrostu wskaznika wczesnie wykrywanych przypadkéw czerniaka skoéry z poziomu 0,3/100 tys.
do nawet 9,0/100 tys. os6éb. Wraz ze wzrostem ww. wskaznikéw dochodzi takze do spadku wskaznikow
umieralno$ci na ten typ nowotworéw.

W wyniku wyszukiwania odnaleziono dowody wtérne 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 dlugosci
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 ponad
dwukrotnie wyzszg szanse wykrycia nowotworu we wczesnym stadium - OR=2,31 [95%Cl: (1,90-2,82)].
W przypadku prowadzenia kontroli znamion przez dtuzszy okres czasu (tzn. 6-7 miesiecy) skutkuje to
ponad dwukrotnie wyzszg szansg wykrycia we wczesnym stadium zmian nowotworowych skory -
OR=2,03 [95%CI: (1,58-2,61)]. W momencie prowadzenia kontroli znamion przez diluzej niz 1 rok,
szansa na wykrycie wczesnych zmian nowotworowych wzrasta do poziomu OR=1,93 [95%CI: (1,38-
2,70)]. Niezaleznie od ditugosci czasu prowadzenia samokontroli znamion szansa na ich wykrycie
znacznie wzrasta w stosunku do jej nieprowadzenia.

W wyniku wyszukiwania odnaleziono dowody wtérne odnoszgce sie do wptywu dziatan edukacyjnych
na zmiany zachowan podwyzszajgcych ryzyko wystapienia raka skéry, w tym czerniaka. Zgodnie
zwynikami  przeglagdu systematycznego Herinkson 2018 zastosowanie dziatan edukacyjno-
informacyjnych nakierowanych na promowanie prozdrowotnych zachowah 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%. Biorgc pod uwage fakt, ze ww. poparzenia stanowig
jeden z gtéwnych czynnikdw wystgpienia raka skory mozna wnioskowac, ze poddanie ludzi edukacii
ztego zakresu skutkuje przyswajaniem i praktykowaniem prozdrowotnych wzorcéw jak np. stosowanie
kreméw z filtrem, noszenie okularéw przeciwstonecznych lub unikanie przebywania w petnym stohcu.

Symulacja skutkéw prowadzenia przesiewu pod katem nowotworow skory
z wykorzystaniem dermatoskopii

Cel symulaciji: zobrazowanie skutkdw prowadzenia przesiewu pod kgtem nowotworéw skory z uzyciem
dermatoskopii w populacji ogolnej (dziatanie nierekomendowane) na prébie liczacej 10 tys. osob.

Metodyka: symulacja opiera sie na danych liczbowych dotyczacych czuto$ci (71%), swoistosci (81%)
(Carapeba 2019) oraz prawdopodobienstwa wystgpienia nowotworéw skory w populacji ogolnej
w Polsce przyjetej na 2,0%.

W modelu przyjeto nastepujace zatozenia:
o 100% osob zakwalifikowanych zgtosi sie na badanie dermatoskopowe,

e nalezy spodziewac sie utraty czesci os6b z badania, co nie zostato uwzglednione w niniejszej
symulaciji.

Ograniczenia: ze wzgledu na brak danych dot. wskaznika chorobowosci dla populacji polskiej, w oparciu
o inne dostepne dane epidemiologiczne (m.in. wskaznik zapadalnosci), okreslono w przyblizeniu,
ze wskaznik chorobowosci dla Polski moze ksztattowaé sie na poziomie ok. 2%. Nalezy jednak
podkresli¢, ze powyzsze oszacowanie jest obarczone duzym ryzykiem btedu. Ponadto wskaznik moze
by¢ zdecydowanie wyzszy w populacji szczegdlnie narazonej na zachorowanie na nowotwory skory.

Przy grupie 10 000 uczestnikdw populacji ogdinej objetych dermatoskopig nalezatoby spodziewac sie
okoto 2004 os6b z wynikiem pozytywnym, co stanowi ok 20% uczestnikow. Wszystkie te osoby zostang
skierowane na dalszg diagnostyke. Jednoczesnie 1 862 ze 2 004 oséb w istocie bedzie miato wynik
fatszywie pozytywny (ok. 93%), za$ wynik prawdziwie pozytywny, czyli wykrycie nowotworu skory
u osoby faktycznie chorej na te chorobe, bedzie obecne u 142 z 2 004 oso6b (ok. 7%).

Wynik negatywny badania przesiewowego uzyskatoby okoto 7 996 z 10 000 uczestnikow (80 %). Mniej
niz 1% uczestnikdw z wynikiem negatywnym (58 z 7 938) uzyskatoby wynik fatszywie negatywny, czyli
w rzeczywistosci mimo ujemnego wyniku testu w istocie bylaby dotknieta nowotworem skory.
Uczestnicy z wynikiem prawdziwie negatywnym, tj. u ktérych nowotwor skory faktycznie nie wystepuje,
stanowiliby ok. 99% oso6b z wynikiem negatywnym (7 938 z 7 996).

Powyzsza symulacja zaktada wariant maksymalny, czyli przeprowadzenia dermatoskopii u wszystkich
uczestnikdw przesiewu. Zaprezentowana symulacja kosztéw ze wzgledu na brak parametrow



Rekomendacja nr 7/2020 Prezesa AOTMIT z dnia 30 listopada 2020 r.

skutecznosci testéw dla populacji polskiej oraz niepewnoscig w zakresie kosztdéw, obcigzona jest
wysokim ryzykiem btedu, a tym samym nalezy podchodzi¢ z duzg ostroznoscig do przedstawionych
wynikéw.

Tabela 1. Analiza kosztéw badan przesiewowych oraz testéw potwierdzajacych

Populacja objeta

Interwencja : i Koszt jednostkowy Koszt catkowity
interwencja

Badanie przesiewowe

przy uzyciu 10 000 os6b 150 PLN* 1500 000 PLN

dermatoskopii

* Szacunkowe ceny okreslone na podstawie przegladu cen rynkowych wykorzystane jedynie w celu przeprowadzenia symulacji.
W rzeczywistosci koszt przeprowadzenia badan moze okazac¢ sig inny.

W wyniku prowadzenia przesiewu z wykorzystaniem dermatoskopii w populacji wynoszacej 10 000
uczestnikdw koszt catkowity przeprowadzenia ww. badania wyniostby okoto 1,5 min PLN. Na dalszg
diagnostyke zostanie skierowane 2 004 osob, z czego 142 bedzie faktycznie chorych na nowotwor
skory. Wsrod oséb, ktére wykonaty dermatoskopie, 58 chorych na nowotwdr skéry 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 nowotwory skory,
wyniostby w zaprezentowanej symulacji okoto 10 563 PLN/osoba (1 500 000 PLN/142 osoby z wynikiem
prawdziwie pozytywnym).
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4. Opcjonalne technologie medyczne i stan ich finansowania

Na podstawie Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 25 stycznia 2016 r. w sprawie ogtoszenia
jednolitego tekstu rozporzgdzenia Ministra Zdrowia w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz. U. 2016 poz. 357 z po6zn. zm.) aktualnie dostepne
sg $wiadczenia gwarantowane w analizowanej tematyce. W ramach $wiadczen gwarantowanych
realizowane sg m.in.:

e porada specjalistyczna z zakresu dermatologii i wenerologii,
e porada specjalistyczna z zakresu onkologii,

e badanie z uzyciem mikroskop optycznego,

e badanie z uzyciem USG,

W ramach $wiadczen gwarantowanych wykonywane sg réwniez badania diagnostyczne
tj. dermatoskopia i wideodermatoskopia (kody ICD-9 kolejno: 99.9953, 99.9954). Warunkami
niezbednymi do spetnienia w celu realizacji ww. Swiadczen jest posiadanie pracowni lub gabinetu
lub poradni specjalistycznej, zgodnej z profilem $wiadczen gwarantowanych.

Gtowny Urzad Statystyczny opublikowat raport odnoszgcy sie do liczby udzielonych porad
ambulatoryjnych. W 2018 r. najwiecej porad lekarskich w opiece specjalistycznej udzielono
w poradniach chirurgicznych, a ich liczba wyniosta 21 min. Natomiast liczba porad dermatologicznych
uksztattowata sie na poziomie 6 629. W konsekwencji ww. porady staly sie siodmg najczesciej
wykonywang w Polsce poradg specjalistyczng. Raport statystyczny GUS odnosi sie réwniez do liczby
porad z zakresu onkologii i w 2018 roku zarejestrowano ich ponad 2 930.

W 2015 roku Rada Ministréw podjeta uchwate w sprawie ustanowienia programu wieloletniego na lata
2016-2024 pod nazwg ,Narodowy program zwalczania choréb nowotworowych”, przedtozong przez
ministra zdrowia. Pierwsza edycja programu byta realizowana w latach 2006-2015, a na jego realizacje
(z uwzglednieniem 2015 r.) wydano tacznie 2,463 min zt. ,Narodowy program zwalczania choréb
nowotworowych” na lata 2016-2024 ukierunkowany jest na prewencje, profilaktyke i wczesne
wykrywanie nowotworéw, w tym nowotworéw ztosliwych skory, w szczegdlnosci czerniaka ztosliwego.
Wdrozenie programu obejmuje dziatania dotyczgce:

e promocji zdrowia i profilaktyki nowotworéw (nacisk jest potozony w szczegolnosci na dalszy rozwdj
wczesnej profilaktyki nowotworéw ztosliwych, promocje i upowszechnianie wzorcéw zdrowego stylu
zycia),

o profilaktyki wtdrnej, diagnostyki oraz wykrywania nowotworéw (przede wszystkim zwiekszenie
dostepnosci do metod wczesnego rozpoznawania nowotworow),

e wsparcia procesu leczenia nowotworéw poprzez uzupetnianie i wymiane wyrobéw medycznych,

e edukacji onkologicznej (rozwdj i upowszechnianie nauczania onkologii w ksztatceniu przed
i podyplomowym lekarzy, lekarzy dentystéw, pielegniarek, potoznych, psychologéw oraz
przedstawicieli innych zawodéw medycznych),

e wspomagania systemu rejestracji nowotworéw (kontynuacja dziatania przewidzianego
w poprzedniej edycji programu. Jego celem jest poprawa funkcjonowania obecnego systemu
gromadzenia danych o chorobach nowotworowych w Polsce, w tym jakosci publikowanych danych).

Efektem realizacji programu powinno by¢ przyblizenie si¢ do wskaznikdw europejskich w zakresie 5-
letnich przezy¢ chorych na te rodzaje nowotwordw, ktére majg najwiekszy udziat w strukturze zgondéw
w Polsce. Program bedzie finansowany z budzetu panhstwa, fgczna kwota na jego realizacje wyniesie
do 250 000 tys. zt rocznie.

W 2017 r. w Agencji pozytywnie zaopiniowano PPZ ,ABCDE samokontroli znamion — ogdlnopolski
program profilaktyki nowotworéw skéry”. Okres realizacji ww. programu zaplanowano na lata 2017-2023
z mozliwoscig dalszej kontynuacji dzieki finansowaniu Regionalnych Programoéw Operacyjnych.
Program skierowany zostat do trzech grup:

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

e Grupa Il — osoby aktywne zawodowo, tj. osoby w wieku 15-64 lata, lub starsze pod warunkiem,
ze sg nadal aktywne zawodowo,

e Grupa lll — w zakresie badan przesiewowych:
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o o0soby w wieku 50-64,

o osoby w wieku 15-49 bedg otrzymujg wsparcie w przypadku jasnych zaleceh lekarza
zwigzanych z wystepowaniem czynnikéw ryzyka lub wystepowania niepokojacych znamion,

o osoby po 65 r.z. pod warunkiem, ze sg nadal aktywne zawodowo otrzymujg wsparcie
w przypadku wystepowania czynnikéw ryzyka lub wystepowania niepokojgcych znamion.

Realizatorzy programu zostali wytonieni w drodze postepowania konkursowego i obecnie program
»,ABCDE samokontroli znamion — ogolnopolski program profilaktyki nowotworéw skoéry” jest realizowany
w catym kraju. W wiekszosci wojewddztw termin zakonczenia programu profilaktyki nowotworéw skoéry
przez realizatoréw przypada na Il kwartat 2021 roku. Program wspotfinansowany jest ze Srodkow
Europejskiego Funduszu Spotecznego, a planowany koszt jego realizacji wynosi 2,036 min zt.

W lutym 2020 r. Rada Ministréw w drodze uchwaly przyjeta strategie dla krajowej onkologii pt.
.,Narodowa Strategia Onkologiczna (NSO)”, ktérej celem sg kompleksowe zmiany w polskiej onkologii
w latach 2020-2030. Strategia jest odpowiedzig na wzrost zachorowan na choroby nowotworowe
w Polsce. NSO wytycza kierunki rozwoju systemu opieki zdrowotnej w zakresie onkologii, wskazujac
nab obszaréow strategicznych, kluczowych dla poprawy skutecznosci terapii onkologicznych
i dostosowania rozwigzan systemowych do potrzeb pacjentéw z chorobg nowotworows. Zrédiem
finansowania dziatan przewidzianych ww. programie jest budzet panstwa. Planowane naktady
na realizacje zadan wynikajgcych z ww. strategii wynoszg 5,1 mid zt.
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Wskazniki dotyczgce monitorowania i ewaluacji

Monitorowanie

Monitorowanie programu powinno odbywaé sie w sposéb ciggly do momentu zakonczenia realizacji
PPZ. Ocena zgfaszalnosci do programu stanowi istotny element monitorowania i powinna by¢
prowadzona przy wykorzystaniu co najmniej nastepujgcych wskaznikow:

e liczba oso6b, ktére uczestniczyly w szkoleniach dla personelu medycznego, z podziatem
na zawody medyczne;

e liczba swiadczeniobiorcéw zakwalifikowanych do udziatu w programie polityki zdrowotnej;
e liczba $wiadczeniobiorcéw, ktérzy zostali poddani dziataniom edukacyjno-informacyjnym;
e liczba swiadczeniobiorcéw, ktérzy ukonczyli szkolenie z zakresu samokontroli znamion;

o liczba swiadczeniobiorcéw, ktorzy nie zostali objeci dziataniami programu polityki zdrowotnej,
wraz ze wskazaniem tych powodow;

e liczba os6b, kitéra zrezygnowata z udziatlu 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. humer telefonu, adres e-mail),

o numer PESEL wraz ze zgodg na jego wykorzystywanie w ocenie efektéw 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 jakoci
udzielanych swiadczen. Ocena jakosci moze by¢ przeprowadzana przez zewnetrznego eksperta.
Zbiorcze wyniki oceny jakosci Swiadczen, jak np. wyrazony w procentach stosunek opinii pozytywnych
do wszystkich wypetnionych przez uczestnikow ankiet oceny jakosci swiadczen, nalezy przedstawi¢
w raporcie koncowym.

Ewaluacja

Ewaluacje nalezy rozpoczg¢ po zakonczeniu 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 miernikdow efektywnosci
odpowiadajgcych celom PPZ. Wynik ewaluacji nalezy umiesci¢ w sprawozdaniu (raporcie korncowym)
z realizacji catego PPZ.

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

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

e liczbie osdb, u ktérych doszto do wzrostu poziomu wiedzy (przeprowadzenie pre-testu i post-
testu).
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6. Modelowe rozwigzanie

Modelowe rozwigzanie zawiera elementy zgodne z art. 48a ust. 2 ustawy o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.U. 2020 poz. 1398 z p6zn. zm.) oraz zostato
przygotowane w oparciu o przepisy wydane na podstawie art. 48a ust. 16, tj. 0 rozporzadzenie Ministra
Zdrowia z dnia 22 grudnia 2017 r. w sprawie wzoru programu polityki zdrowotnej, wzoru raportu
koncowego z realizacji programu polityki zdrowotnej oraz sposobu sporzadzenia projektu programu
polityki zdrowotnej i raportu kohcowego z realizacji programu polityki zdrowotnej (Dz.U. 2017 poz.
2476).

6.1. Opis choroby lub problemu zdrowotnego i uzasadnienie wprowadzenia
PPZ

6.1.1.0pis problemu zdrowotnego
Patrz pkt 1 rekomendacji.

6.1.2.Dane epidemiologiczne

UWAGA: Nalezy dokonac analizy potrzeb zdrowotnych w danym regionie, stopnia ich zaspokojenia
oraz zidentyfikowania obszaréw, w ktérych zastosowanie okre$lonych interwencji moze przynies$c
najwieksze efekty zdrowotne. Nalezy wzigé pod uwage dane epidemiologiczne, ktére wskazywaé
bedg na rozpowszechnienie problemu na okre$lonym 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 ludnos$ci mierzgcego obcigzenie
chorobowe ludno$ci $wiata (DALY). Cze$¢ 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 rekomendacji.

6.1.3.0pis obecnego postepowania

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

Patrz pkt 4 rekomendacji.

6.2. Cele PPZ i mierniki efektywnosci jego realizacji

Cel gtowny oraz cele szczegotowe nalezy uzupetnic o liczbowe warto$ci docelowe wskazane znakami
P %”. Stanowig one wyznacznik deklarowanej efektywnosci planowanych interwencji.
Przyjmowane warto$ci docelowe bedag uzaleznione od wielu czynnikéw, np. profilu populacji
docelowej, wczesniej realizowanych dziatai na obszarze objetym PPZ, dotychczasowe
dos$wiadczenia przy realizacji podobnych dziatan. Tym samym niezbedne jest indywidualne
dobieranie warto$ci docelowych do konkretnej sytuacji. W tresci projektu nalezy zamiesci¢ opis
czynnikow, ktére 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 $wiadczyly o skutecznosci dziatan, jak i byty mozliwe do osiggniecia.

6.2.1.Cel gtowny

Uzyskanie lub utrzymanie wysokiego poziomu wiedzy z zakresu nowotworéw skoéry, obejmujgcej
zagadnienia teoretyczne i praktyczne, wsrod ...... %™* 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 wérdd ...... %
personelu medycznego w zakresie w zakresie profilaktyki pierwotnej, diagnozowania, réznicowania

i leczenia nowotwordw skory.

6.2.2.2. Zwigkszenie liczby os6b prowadzgcych samokontrole znamion.

6.2.3.Mierniki efektywnosci realizacji PPZ

Cel Miernik

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

Odsetek przedstawicieli personelu medycznego, u ktdrych w post-tescie
6.2.2.1. odnotowano wysoki poziom wiedzy, wzgledem wszystkich oséb z personelu
medycznego, ktére wypetnity pre-test.

Liczba oséb decydujacych sie na prowadzenie samokontroli znamion, zgodnie

6.2.2.2. . . '
z zasadami zaprezentowanymi na szkoleniach.

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 wtgczona do PPZ populacja, tym wieksze sg mozliwosci uzyskania widocznych efektow
zdrowotnych w danym zakresie.

Patrz pkt 2.2. rekomendaciji.
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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 oséb 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 kryteribw nalezy
pamietac o zasadzie rownego dostepu do Swiadczen 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 tre$ci niniejszej rekomendacji.

Jako populacje spetniajagca kryteria udziatu dla danej interwencji w PPZ nalezy rozumie¢ osoby
spetniajgce tacznie wszystkie kryteria wtgczenia przy jednoczesnym braku obecnosci nawet jednego
kryterium wylgczenia.

Etapy PPZ Kryteria wigczenia Kryteria wylaczenia

Szkolenia dla personelu e personel medyczny e ukonczenie szkolenia dla

medycznego zaangazowany w realizacje personelu medycznego
programu, ktéry bedzie miat obejmujgcego te samg
kontakt ze tematyke i poziom
Swiadczeniobiorcami, np.: szczegotowosci w ciggu
lekarze, lekarze specjalisci, poprzednich 2 lat;

pielegniarki, koordynatorzy

opieki medycznej e wiedza i doswiadczenie

w przedmiotowym zakresie
na poziomie eksperckim;

Dziatania informacyjno-edukacyjne | ¢  Przynaleznosci do co najmnigj | ® uczestnictwo w dziataniach

jednej z grup wysokiego edukacyjnych obejmujgcych te
ryzyka wystgpienia raka skory, samg tematyke w ciggu
stwierdzona na podstawie poprzednich 2 lat;

deklaracji w formularzu e  pozostawanie pod opiekg
zgtoszeniowym do programu: poradni onkologicznej;

o osoby o jasnej karnaciji,
podatnej na wystepowania
poparzen stonecznych;

o znamiona i pieprzyki w
znacznej ilosci (>100);

o 0soby z wczesniejszg
historig raka skory;

o osoby wykonywujgce
zawody wymagajgce
pozostawania na zewnatrz,
w petnym stoncu.

Szkolenia z zakresu samokontroli | Takie jak dla dziatan informacyjno- | ¢  pozostawanie pod opieka

znamion edukacyjnych. poradni onkologicznej;

e przeciwwskazania medyczne
(na czas ich wytsgpienia), np.
rany, owrzodzenia, infekcje
skorne;

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 ocene mozliwoSci ich realizacji.
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SZKOLENIA DLA PERSONELU MEDYCZNEGO:

¢ 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 szkolen nalezy zapoznac¢ personel medyczny z zalecanymi przez rekomendacje
metodami profilaktyki, diagnostyki oraz leczenia nowotworéw skoéry, ze szczegdlnym
uwzglednieniem zdiagnozowanych potrzeb w populacji Swiadczeniobiorcéw.

DZIALANIA INFORMACYJNO-EDUKACYJNE:

e Przygotowanie broszur z informacjami na temat programu i istoty dziatan profilaktycznych
nakierowanych na raka skory w populacji.

e Personel medyczny powinien przekazywac pacjentowi informacje na temat programu oraz
istoty dziatanh profilaktyki pierwotnej przeciwko nowotworom skory.

o Rozpoczecie kampanii edukacyjno-informacyjnej nakierowanej na podniesienie poziomu
wiedzy populacji docelowej nt.:

o gtéwnych czynnikéw zwiekszajgcych ryzyko nowotworow skory, np. nadmierna ekspozycja
na sSwiatto stoneczne, nadmierne uzytkowanie solaribw oraz nieuzytkowanie $rodkow
ochrony przeciwstonecznej.

o korzysci wynikajgcych z wdrazania do codziennej praktyki dziatar profilaktycznych, takich
jak prowadzenie regularnych samokontroli znamion,

o szkod wynikajgcych z nadmiernej ekspozycji na stornce oraz z korzystania z solariow,
o skutkow zdrowotnych nieleczonego raka skory,
o konsekwencji zdrowotnych zwigzanych z niestosowaniem srodkéw ochrony przed storicem.

e Dziatania informacyjno-edukacyjne majg charakter zaje¢ teoretycznych, w czasie ktérych
Swiadczeniobiorcy pozyskujg wiedze. Nalezy zastosowa¢ mnogos¢ srodkow przekazu w celu
ciggtego utrwalania wiedzy w populacji. Przykladowymi formami dziatan edukacyjnych moze
by¢ wyktad, szkolenie online, konferencja.

e W przypadku gdy dostepne sg materiaty edukacyjne przygotowane przez instytucje zajmujgce
sie profilaktykg i promocjg zdrowia, nalezy w pierwszej kolejnosci zapoznaé si¢ z dostepnymi
treSciami oraz w miare mozliwosci zaadaptowac¢ je do indywidualnych potrzeb projektu
(przestrzegajgc przy tym przepisow dot. praw autorskich). Prezentowane tre$ci muszg byé
rzetelne oraz catkowicie oparte o biezgcy stan wiedzy medycznej i epidemiologicznej, np.:

o materiaty edukacyjne sporzgdzone w ramach ,Narodowego programu zwalczania choréb
nowotworowych”,

o materialy edukacyjne sporzgdzone w ramach programu ministerialnego ,ABCDE
samokontroli znamion — ogdInopolski program profilaktyki nowotworéw skory”,

o materialy edukacyjne sporzadzone w ramach europejskiej kampanii spotecznej
»-Euromelanoma’”.

SZKOLENIA Z ZAKRESU SAMOKONTROLI ZNAMION:

e Szkolenia z zakresu samokontroli znamion majg charakter praktycznych warsztatow, w czasie
ktérych uczestnicy nabywajg i ¢wiczg umiejetnosci.

e Szkolenia powinny skupiaé sie na zapoznaniu uczestnikbw z podstawowymi metodami
prowadzenia samokontroli znamion i pieprzykéw. Podczas szkolen nalezy przedstawié
podstawowe cechy znamion o potencjale nowotworowym. Szkolenia z ww. zakresu moga by¢
zgodne z klinicznymi zasadami oceny znamion m.in. metodg ABCDE lub metodg 7-punktowej
oceny.

e Podczas szkolenia nalezy podkreslié, ze nie kazde znamie o odmiennym kolorze lub
o nieregularnym ksztatcie jest nowotworem skory. Nalezy zaleci¢ uczestnikom, aby w chwili
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podejrzenia obecnosci nowotworu skory uda¢ sie do lekarza specjalisty w celu dalszej
diagnostyki.

o W ramach szkolen i edukacji nalezy odradzac uczestnikom korzystanie z internetowych aplikacji
do samokontroli znamion na skérze ze wzgledu na ich stosunkowo niskg swoisto$¢ i czutosé.

6.3.4.Sposob udzielania $wiadczen 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.

6.3.5.Sposob zakonczenia udziatu w PPZ

Sposoby zakonczenia udziatu w PPZ:

udziat w PPZ konczy sie wraz z zakonczeniem udziatu w dziataniach informacyjno-edukacyjnych
oraz szkoleniu z zakresu samokontroli znamion;

zgtoszenie przez uczestnika checi zakonczenia udziatu w PPZ;

zakonczenie realizacji PPZ.

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

6.4. Organizacja PPZ

6.4.1. Etapy PPZ i dziatania podejmowane w ramach etapow

1.

Stworzenie Rady ds. programu, w sktad ktérej wejdg interesariusze zaangazowani w powodzenie
programu (m. in. przedstawiciele JST, przedstawiciele lokalnych osrodkéw zdrowia, podmioty
odpowiedzialne za prowadzenie kampanii informacyjnej, eksperci itp.). 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 (réwniez 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 dziatalno$cig Rady ds. programu nie powinny przekracza¢ 5% catego budzetu
na realizacje PPZ.

Opracowanie terminow realizacji poszczegoinych elementéw PPZ oraz wstepne zaplanowanie
budzetu. Przygotowanie projektu programu ze szczegélnym uwzglednieniem z art. 48a ust 2 oraz
tresci rozporzadzenia wydanego na podstawie art. 48a ust. 16 ustawy. Przestanie do AOTMIT
oswiadczenia o zgodnosci projektu PPZ z rekomendacjag, o ktérym mowa w art. 48aa ust. 11 ustawy
o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych.

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

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

Przeprowadzenie interwencji: szkolen dla personelu medycznego, dziatan edukacyjno-informacyjnych
oraz szkolen z zakresu samokontroli znamion.
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6. Biezace zbieranie danych dot. realizowanych dziatan, umozliwiajgcych monitorowanie programu
i jego poOzniejszg ewaluacje. Przygotowanie raportu z realizacji dziatan w danym roku (raport
okresowy).

7. Zakonczenie realizaciji PPZ.

8. Rozliczenie finansowe PPZ.

9. Ewaluacja programu, opracowanie raportu koncowego z realizacji PPZ i przestanie go do Agencji,
wraz z zatgczonym pierwotnym projektem, ktoéry zostat wdrozony do realizacji.

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

Patrz pkt 2.3. rekomendaciji.

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 raportow okresowych) i zostac¢ zakoriczone wraz z koricem realizacji
programu polityki zdrowotnej. Powinno sie sktadaC z oceny zgtaszalno$ci oraz oceny jakosci
S$wiadczen realizowanych w ramach PPZ.

W przypadku realizacji programu wieloletniego, po kazdym roku realizacji dziatarn programowych
dodatkowo nalezy przygotowac raport, w ktérym przeanalizowane zostang wskazniki kluczowe
dla sukcesu programu (zaréwno pod kagtem zgtaszalnosci jak i jakoSci $wiadczen). Dane uzyskane
W wyniku okresowej analizy powinny stuzy¢ ewentualnej korekcie dziatann 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 poréwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan w ramach PPZ i stanu po jego zakonczeniu,
z wykorzystaniem co najmniej wszystkich zdefiniowanych wcze$niej miernikow efektywnosci
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 uczestnikdw, sugeruje sie okreslenie kosztu jednostkowego kazdej z grup
interwencji.
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Zaplanowane w programie zasoby finansowe powinny by¢ wydatkowane w sposoéb optymalny
i efektywny, z zapewnieniem Srodkéw dla kazdego uczestnika kwalifikujgcego sie do udziatu.

6.6.1.Koszty jednostkowe

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

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

Koszt przygotowania i przeprowadzenia kampanii informacyjno-promocyjnej,

Koszt przygotowania materiatéw edukacyjnych,

Koszt przeprowadzenia szkolenia dla personelu medycznego,

Koszt prowadzenia dziatan informacyjno-edukacyjnych,

Koszt realizacji szkolen z zakresu samokontroli znamion,

Koszty zbierania i przetwarzania informacji zwigzanych z monitorowaniem i ewaluacjg.

Koszty jednostkowe poszczegolnych pozycji nie powinny znaczgco odbiegac od cen rynkowych.

W ponizszej tabeli przedstawiono przyktadowe zestawienie kosztow jednostkowych PPZ:

Lp. Koszt Suma kosztéw
Dziatanie Liczba jednostkowy jednostkowych
[3 x 4]
[1] [2] [3] [4] [5]
Koszty posrednie (katalog otwarty)
1. do 10%
Ewaluacja i monitorowanie catkowitego
budzetu PPZ
2. | Koszty personelu PPZ bezposrednio
zaangazowanego W zarzgdzanie, rozliczanie,
monitorowanie projektu lub prowadzenie innych
dziatann administracyjnych w projekcie, w tym
w szczegolnosci koszty wynagrodzenia
3. | Koszty personelu obstugowego (np. obstuga
kadrowa, finansowa, administracyjna, obstuga
prawna, w tym ta dotyczagca zamodwien)
na potrzeby funkcjonowania PPZ
4. | Dziatania informacyjno-promocyjne projektu (np.
przygotowanie materiatéw promocyjnych
i informacyjnych, zakup ogtoszen prasowych,
plakaty, ulotki, itp.)
Koszty bezposrednie
1. | Koszt prowadzenia szkolen dla personelu
medycznego
2. | Koszt przygotowania i prowadzenia dziatah
edukacyjnych dla swiadczeniobiorcow
3. | Koszt przeprowadzenia szkoleh z zakresu
samokontroli znamion
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 caty
okres jego realizacji oraz w podziale na poszczegdlne lata, uwzgledniajgc tym samym podziat
kosztéw na poszczegdline lata realizacji PPZ, z uwzglednieniem wydatkoéw biezgcych i majgtkowych
(jezeli dotyczy), w zalezno$ci 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$li¢ jaki udziat bedzie mie¢ finansowanie pochodzgce z innego
Zroédfa niz budzet JST. W przypadku, gdyby do programu miata zosta¢ wigczona np. jednostka
badawcza, réwniez nalezy okreslic zakres partnerstwa. W przypadku programéw wieloletnich
waznym jest, aby w uchwale organu stanowigcego w sprawie przyjecia programu zdrowotnego
zawrzec¢ klauzule o zobowigzaniu do ustalania corocznie szczegétowego naktadu z budzetu jednostki
samorzgdu terytorialnego (samorzady terytorialne obowigzuje procedura uchwalania budzetu w cyklu
rocznym, wiec warunkuje to takze konieczno$¢ $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 126/2020 z dnia 25 maja 2020 roku
w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach programéw
polityki zdrowotnej oraz warunkéw ich realizacji dla problemu zdrowotnego: nowotwory skéry
oraz z uwzglednieniem Raportu nr 0OT.423.9.2018 pn. ,Profilaktyka nowotworéw skoéry. Raport
w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach programéw
polityki zdrowotnej oraz warunkow realizacji tych programéw (art. 48aa ust. 1 Ustawy)”, data ukoriczenia
raportu; maj 2020.data ukonczenia raportu: maj 2020.
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PisSmiennictwo

Opinia RP

Opinia Rady Przejrzystosci nr 126/2020 z dnia 25 maja 2020 roku w sprawie zalecanych
technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach programéw polityki
zdrowotnej oraz warunkow realizacji tych programoéw, dotyczgcych profilaktyki nowotworéw
skory z uwzglednieniem raportu ,Profilaktyka nowotworéow skory”.

Raport

Raport nr 0T.423.9.2018 ,Profilaktyka nowotwordw skoéry”, data ukonczenia raportu: maj
2020.
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