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Opinia
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
nr 122/2013 z dnia 13 maja 2013 r.
o projekcie programu ,,Przeciwdziatania chorobom nowotworowym
wsrdd mieszkancow powiatu zurominskiego”

Po zapoznaniu sie z opiniag Rady Przejrzystosci wydaje negatywng opinie o projekcie
programu ,Przeciwdziatania chorobom nowotworowym ws$réd mieszkancéw powiatu
zurominskiego”.

Uzasadnienie

Jakkolwiek projekt odnosi sie do waznego problemu zdrowotnego, w ocenie Agencji
skuteczno$¢ proponowanych interwencji nie znajduje w znacznej czesci poparcia
w dowodach naukowych. W szczegdlnosci:

e Badania przesiewowe dla wczesnego wykrywania raka jelita grubego iraka piersi
stanowig we wtasciwie dobranych grupach wiekowych element Narodowego Programu
Zwalczania Chorob Nowotworowych oraz Programu opieki nad rodzinami wysokiego,
dziedzicznie uwarunkowanego ryzyka zachorowania na nowotwory ztosliwe.
Proponowane w projekcie poszerzenie tych grup wiekowych nie znajduje uzasadnienia,
gdyz ryzyko wykonywania zbednych badan inwazyjnych moze przewyzszy¢ osiggane
korzysci.

e Populacyjne programy przesiewowe w kierunku wczesnego wykrywania raka gruczotu
krokowego nie sg uzasadnione ze wzgledu na niewystarczajgce dowody na przewage
korzysci nad ryzykiem. Podkresla sie to zwtaszcza w odniesieniu do programow
niemajacych charakteru ciggtego.

e USG nie powinno by¢ stosowane jako test przesiewowy w przypadku wykrywania
guzkdéw tarczycy.

e 7 powodu braku znaczgcych dowoddw na skutecznos¢ z redukcji umieralnosci z powodu
czerniaka, populacyjne badania przesiewowe dotyczgce tego nowotworu nie mogg by¢
rekomendowane.

Autorzy opiniowanego projektu zaplanowali takze szereg dziatan z zakresu Narodowego
Programu Zwalczania Choréb Nowotworowych.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego 1z zakresu profilaktyki
nowotworowej powiatu zurominskiego. Celem gtdwnym programu jest poprawa zdrowia
i zwigzanej z nim jakosci zycia mieszkancéw powiatu zurominskiego poprzez zmniejszenie
zachorowalnosci i umieralnosci z powodu choréb nowotworowych dzieki zwiekszeniu
dostepu do bezptatnych badan profilaktycznych. Adresatami programu s3: kobiety
i mezczyzni po 40 roku zycia (profilaktyka raka jelita grubego), mezczyzni po 40 roku zycia
(profilaktyka raka gruczotu krokowego), kobiety i mezczyzni po 18 roku zycia (profilaktyka
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choréb tarczycy, profilaktyka czerniaka ztosliwego), kobiety w wieku 40-49 oraz po 70 roku
zycia, ktére w ciggu dwdch lat nie miaty wykonywanej mammografii (profilaktyka raka piersi)
- mieszkancy powiatu zurominskiego. Program ma by¢ realizowany od dnia podpisania
umowy z realizatorem programu do konca 2013 roku.

Problem zdrowotny

Przyczyny powstawania raka jelita grubego nie zostaty dotychczas poznane. Niewatpliwie
duze znaczenie maja predyspozycje genetyczne. Wspdtwystepowanie niektdrych chordéb
moze istotnie zwieksza¢ ryzyko pojawienia sie raka. Czynniki Srodowiskowe zwigzane
gtéwnie z nawykami dietetycznymi moga réwniez mie¢ znaczenie w patogenezie raka jelita
grubego (zwiekszenie ryzyka — dieta bogata w krwiste mieso i tluszcze zwierzece, uboga
w naturalne witaminy i wapn, oparta o produkty wysoko przetworzone oraz jednoczesne
palenie tytoniu i brak naturalnego wysitku fizycznego; zmniejszenie ryzyka — dieta bogato-
btonnikowa, oparta o produkty swieze i zawarte w nich witaminy oraz wapn).

Rak tarczycy to nowotwor ztosliwy, ktéry wywodzi sie:
e Z komorek pecherzykowych tarczycy:
0 raki zréznicowane (90%):
® rak brodawkowaty;
» rak pecherzykowy;
0 rak niezréznicowany (anaplastyczny) (2-5%);

e Z komoérek C (okotopecherzykowych), ktére wytwarzajg kalcytonine — rak rdzeniasty
(5%).

Innym, rzadkim nowotworem ztosliwym gruczotu tarczowego jest chtoniak typu MALT.

Rak tarczycy rozpoznawany jest na podstawie pooperacyjnego badania histologicznego.
Potwierdza to rozpoznanie wstepne, ktore zostato ustalone na podstawie BAC (biopsja
aspiracyjna cienkoigtowa). Rozpoznanie raka pecherzykowego nie jest mozliwe na podstawie
badania cytologicznego, jezeli guzkowi nie towarzyszg przerzuty raka tarczycy. W sytuacjach
nieoperacyjnych raka tarczycy rozpoznaje sie na podstawie biopsji, raka zréznicowanego —
takze po stwierdzeniu jodochwytnych przerzutéw odlegtych w scyntygrafii catego ciata, raka
rdzeniastego — wykazuje bardzo duze stezenia kalcytoniny w surowicy. Zwiekszenie stezenia
Tg w surowicy po catkowitym usunieciu tarczycy S$wiadczy o obecnosci komoérek
nowotworowych w ustroju.

Rak piersi jest najczesciej wystepujgcym nowotworem u kobiet w Polsce. Stanowi ok. 20%
wszystkich nowotworow diagnozowanych u kobiet. Co roku w Polsce odnotowuje sie okoto
11 tys. nowych zachorowan (30 zachorowan na 100 tys. mieszkarncéw). Z powodu raka piersi
kazdego roku umiera 5tys. kobiet. Uznaje sie, ze rak piersi jest zwigzany z rozwojem
cywilizacyjnym spoteczenistwa. Umieralnos¢ moze by¢ skutecznie zmniejszona dzieki
wczesnemu wykrywaniu.

Czerniak (melanoma, ICD-10: C43) jest nowotworem ztosliwym wywodzgcym sie
z melanocytéw skory, bton sluzowych lub btony naczyniowej gatki ocznej.

Nowotwér ten stanowi 5-7% wszystkich nowotwordéw skéry. Mediana wieku zachorowania
wynosi 51 lat. W Polsce odnotowuje sie szybki wzrost zaréwno zachorowalnosci, jak rowniez
umieralnosci (odpowiednio 10% i 8% rocznie).

Czynniki powstawania czerniaka nie sg w petni znane. Waznym czynnikiem sg promienie
ultrafioletowe (UV) majgce dziatania mutagenne na DNA. Ostabia ono mechanizmy obronne
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skéry isprzyja powstawaniu utlenionej melaniny. Szkodliwemu dziataniu promieni UV
sprzyjaja naturalne cechy fenotypowe oraz stany uposledzonej odpornosci. Onkogeneza
moze mie¢ podtoze genetyczne, np. mutacje gendw CDKN2A i CDK4.

Alternatywne Swiadczenia

W ramach programu badan przesiewowych dla wczesnego wykrywania raka jelita grubego
zaleca sie badania przesiewowe u o0sdéb w wieku 50 - 65 lat, niezaleznie od wywiadu
rodzinnego, oséb w wieku 40-65 lat, ktdre majg krewnego pierwszego stopnia, u ktérego
rozpoznano raka jelita grubego, oséb w wieku 25-65 lat z rodziny HNPCC (rodzinnego raka
jelita grubego niezwigzanego z polipowatoscig). W ramach zadania wykonuje sie badania
kolonoskopowe oraz usuwa polipy ponizej 10 mm. Osrodki kolonoskopowe wspodtpracujg
z lekarzami podstawowej opieki zdrowotnej (POZ). Ponadto w ramach programu realizowana
jest kontrola jakosci badan kolonoskopowych, prowadzona jest wysytka zaproszen do
populacji oraz szkolenia dla kolonoskopistéw i histopatologédw a takze koordynacja
i monitorowanie programu.

W Polsce od 2000 roku w ramach Narodowego Programu Zwalczania Chordéb
Nowotworowych prowadzony jest program przesiewowy, w ramach ktérego raz na 10 lat
wykonuje sie kolonoskopie. Jest on realizowany w ponad 80 osrodkach na terenie catego
kraju i finansowany przez Ministerstwo Zdrowia. Wszystkie dane sptywajg w postaci baz
danych do osrodka koordynujgcego- Centrum Onkologii Instytutu im. M. Sktodowskiej—Curie
w Warszawie, nastepnie sg weryfikowane, poddawane kontroli jakosci i mogg stuzy¢ jako
przyktad wprowadzania nowej procedury profilaktycznej.

Podobnie jak konsultacja urologiczna, oznaczenie stezenia PSA (catkowitego oraz wolnego)
oraz ewentualne dalsze badania diagnostyczne w kierunku raka gruczotu krokowego (jak np.
transrektalne USG) ograniczone sg do ambulatoryjnej opieki specjalistycznej. Konsultacja
urologiczna w ramach ubezpieczenia zdrowotnego mozliwa jest wytgcznie na podstawie
skierowania od lekarza POZ lub innego lekarza udzielajgcego $wiadczenia w ramach waznej
umowy z Narodowym Funduszem Zdrowia (NFZ). Lekarz POZ, kierujacy pacjenta do lekarza
specjalisty, zobowigzany jest dofgczy¢ do skierowania wyniki niezbednych badan
diagnostycznych umozliwiajgcych potwierdzenie wstepnego rozpoznania.

W Polsce jest realizowany projekt Departamentu Polityki Zdrowotnej MZ pt. ,,Opracowanie
i wdrozenie programu profilaktycznego w zakresie wczesnego wykrywania nowotworéw
uktadu moczowo-ptciowego u pracujgcych mezczyzn w wieku od 45. roku zycia (45+)
ukierunkowanego na przeciwdziatanie ich dezaktywizacji zawodowej (w szczegdlnosci oséb
wykonujgcych zawody, co do ktérych istnieje wyzsze prawdopodobiefdstwo narazenia na
choroby nowotworéw uktadu moczowo-ptciowego)”. Celem projektu jest zwiekszenie stanu
wiedzy oraz pozytywna zmiana zachowan mezczyzn w zakresie przyczyn i objawow choréb
nowotworowych w obrebie uktadu moczowo-ptciowego (w tym nowotworu gruczotu
krokowego) u aktywnych zawodowo mezczyzn po 45. roku zycia. Gtéwne dziatania
przewidziane w projekcie obejmujg opracowanie programu profilaktycznego w zakresie
choréb nowotworowych uktadu moczowo-ptciowego, przeprowadzenie kampanii medialnej
(m.in. zachecajgcej mezczyzn do badan) oraz przeszkolenie 6000 lekarzy w zakresie przyczyn
zachorowan (w szczegdlnosci zwigzanych z czynnikami zawodowymi), objawdéw oraz
nowoczesnych metod leczenia, jak rowniez w zakresie procedur postepowania w przypadku
objawoéw. Projekt ma by¢ realizowany w okresie od pazdziernika 2010 do korica 2013 .

Wykrywanie chordb tarczycy, w szczegdlnosci nowotwordw, wpisuje sie w cele strategiczne
Narodowego Programu Zdrowia na lata 2007-2015, cele Narodowego Programu Zwalczania
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Choréb Nowotworowych oraz priorytety zdrowotne w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia
z dnia 21 sierpnia 2009 r. w sprawie priorytetéw zdrowotnych (Dz. U. nr 137 poz. 1126).

Na wniosek Polskiej Komisji ds. Kontroli Zaburzen z Niedoboru Jodu, Minister Zdrowia wydat
w 1996 roku Zarzadzenie o powszechnym jodowaniu soli kuchennej (20 — 40 mg KJ /1 Kg),
a Polska Komisja okreslita pozostate sktadowe polskiego modelu profilaktyki jodowej:
dodatkowe jodowanie odzywek na poziomie 10 mgl/100 ml mleka — dla noworodkdéw nie
karmionych piersig, oraz dodatkowe podanie kazdej kobiecie w cigzy i w okresie karmienia
piersig 100-150 mgl/dobe w postaci dostepnych na rynku farmaceutykéw.

Standardowe postepowanie stosowane obecnie w zakresie objetym programem stanowi
Populacyjny Program Wczesnego Wykrywania Raka Piersi (PPWWRP), finansowany ze
srodkéw Narodowego Funduszu Zdrowia dla populacji kobiet w wieku 50 - 69 lat, objetych
ubezpieczeniem zdrowotnym, ktére w ciggu ostatnich 24 miesiecy (12 miesiecy w przypadku
kobiet, u ktérych wystgpit rak piersi wsrod cztonkdw rodziny (u matki, siostry lub corki) lub
mutacje w obrebie gendéw BRCA 1 lub BRCA) nie miaty wykonywanej mammografii.
Kryterium wykluczajgcym z udziatu w PPWWRP jest wczesniejsza diagnoza w piersi zmiany
nowotworowej o charakterze ztosliwym

W 2005 roku ustanowiono wieloletni program ,Narodowy program zwalczania choréb
nowotworowych”. Program jest realizowany od 2006 roku. Celem programu jest
zahamowanie wzrostu zachorowan na nowotwory. Do celéw szczegdtowych nalezg:

e osiggniecie Srednich europejskich wskaznikéw w zakresie wczesnego wykrywania
nowotworéw;

e osiggniecie srednich europejskich wskaznikéw skutecznosci leczenia;

e stworzenie warunkéw do wykorzystania w praktyce onkologicznej postepu wiedzy
o przyczynach i mechanizmach rozwoju nowotwordéw ztosliwych;

e utworzenie systemu ciggtego monitorowania skutecznosci zwalczania nowotworéw
w skali kraju i jego poszczegdlnych regionach.

W tresci programu odniesienie do nowotwordw skoéry, a Scisle do czerniaka, znajduje sie
jedynie w opisie: ,Program Prewencji Pierwotnej obejmowac bedzie dziatania interwencyjne,
w tym edukacyjne zmierzajgce do wyeliminowania badZ ograniczenia s$rodowiskowych
czynnikdw ryzyka zwigzanych z m.in. ekspozycjg stoneczng (czerniak skory)”.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whioski z oceny problemu zdrowotnego

Podsumowanie wytycznych i rekomendacji dot. profilaktyki raka jelita grubego:

Zgodnie z ,Narodowym programem zwalczania choréb nowotworowych”, w ramach
programu badan przesiewowych dla wczesnego wykrywania raka jelita grubego, zaleca sie
badania oséb w wieku 50 - 65 lat, niezaleznie od wywiadu rodzinnego, oséb w wieku 40-65
lat, ktére majg krewnego pierwszego stopnia, u ktérego rozpoznano raka jelita grubego,
0s6b w wieku 25-65 lat z rodzinnym HNPCC (rodzinny raka jelita grubego niezwigzany
z polipowatoscig). W ramach zadania wykonuje sie badania kolonoskopowe oraz usuwa
polipy o srednicy ponizej 10mm.

Wedtug zalecert Swiatowej Organizacji Gastroenterologii, metody badari przesiewowych,
ktore powinny by¢ wziete pod uwage to: kolonoskopia, test na obecnos¢ krwi utajonej
w kale (FOBT), oraz wlew doodbytniczy cieniujacy z barytu.

Podsumowanie wytycznych i rekomendacji dot. profilaktyki raka gruczotu krokowego:

4/11



Opinia Prezesa AOTM nr 122/2013 z dnia 13 maja 2013 r.

Wszystkie odnalezione wytyczne sg zgodne, ze dostepne dane z bedgcych jeszcze
w toku dobrej jakosci badan klinicznych sg niewystarczajgce, aby uznaé za
uzasadnione prowadzenie populacyjnego skriningu w kierunku raka stercza
u bezobjawowych mezczyzn.

Proces podejmowania Swiadomej decyzji dotyczacej leczenia powinien sktadaé sie
z nastepujgcych etapdw: zrozumienia przez pacjenta podstawowych informacji na
temat raka stercza oraz roli badania skriningowego, zrozumienia niepewnosci, ryzyka
i potencjalnych korzysci zwigzanych z poddaniem sie lub niepoddaniem badaniom
diagnostycznym, rozwazenia wtasnych preferencji, ustalenia stopnia udziatu
w podejmowaniu decyzji (wspodlnie z lekarzem) oraz podjecia (lub odroczenia) decyzji
na temat realizacji badania, na podstawie wtasnych preferencji i wartosci.

Wytyczne nie sg do konca zgodne w kwestii wieku, kiedy powinno sie zaczgé oznaczac
PSA. W zdecydowanej wiekszosci z nich zaleca sie jednak, aby w przypadku
bezobjawowych mezczyzn oznaczenie PSA wykonywac¢ od 50 roku zycia; w przypadku
mezczyzn z wysokim ryzykiem choroby, wytyczne zalecajg lub dopuszczajg
rozpoczecie badania PSA przed 50 roku zycia (najczesciej od 40. roku zycia).

Poza badaniami przesiewowymi w kierunku raka stercza okreslonej grupy mezczyzn,
wskazana jest realizacja dziatann edukacyjnych (prasa, internet, ulotki, plakaty). Majac
na uwadze niepewnos¢ korzysci zwigzanych ze wczesnym wykryciem i leczeniem raka
stercza, wazne jest, by przekazywane informacje zawieraty rzetelne dane zaréwno co
do spodziewanych korzysci, jak tez ryzyka zwigzanego z uczestnictwem w badaniu
przesiewowym.

W zwigzku rozpoczeciem w pazdzierniku 2010 r. dofinansowywanego przez Ministerstwo
Zdrowia projektu, ktdrego celem jest zwiekszenie stanu wiedzy oraz pozytywna zmiana
zachowan mezczyzn w zakresie przyczyn i objawéw chordob nowotworowych w obrebie
uktadu moczowo-ptciowego (wtym nowotworu gruczotu krokowego) u aktywnych
zawodowo mezczyzn po 45. roku zycia, zasadne wydaje sie rozwazenie koordynacji lokalnych
programow zdrowotnych z zakresu profilaktyki raka stercza ze wspomnianym wyzej
projektem w celu lepszej ich realizacji.

Podsumowanie wytycznych i rekomendacji dot. profilaktyki raka tarczycy:

Polska Grupa do spraw Nowotworéw Endokrynnych stwierdza, ze USG nie jest
badaniem przesiewowym; USG tarczycy mozna traktowac jako badanie przesiewowe
u oséb otytych (wskaznik BMI >30). Wskazaniem do BAC pojedynczego i mnogich
guzkow tarczycy sg: guzek potwierdzony jako zmiana ogniskowa w USG (=5 mm we
wszystkich wymiarach), o ile nie jest guzkiem scyntygraficznie autonomicznym;
wykryty w USG szyi — powyzej 1 cm w dwu wymiarach, jezeli nie ma innych ognisk
o wyzszym ryzyku ztosliwosci, szczegdlnie lity, hipoechogenny; 0,5-1 cm, jezeli
obecna jest przynajmniej 1 istotna cecha kliniczna lub co najmniej 1 cecha USG
o duzej sile predykcyjnej ryzyka ztosliwosci lub przy wspdtistnieniu co najmniej 2 cech
ultrasonograficznych; kazdej wielkosci, jezeli stwierdzono przerzuty raka tarczycy do
weztéw chtonnych lub odlegte, wysokie stezenie kalcytoniny lub nosicielstwo mutacji
RET; w guzach <0,5 cm BAC nie jest zalecana ze wzgledu na trudnosci w ocenie cech
ultrasonograficznych i mate ryzyko kliniczne. Pisemna zgoda chorego na BAC jest
zawsze wymagana.

W wytycznych The Korean Society of Thyroid Radiology z 2011 roku stwierdzono, ze
badania przesiewowe w kierunku wykrywania guzkéw tarczycy nie mogg zostac
uznane za uzasadnione ze wzgledu na dobre rokowanie oraz przezywalnos$é. Badanie
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przesiewowe (USG) moze by¢ uzasadnione w grupach ryzyka pacjentéw z historig
raka tarczycy w rodzinie lub z historig napromieniowania gtowy i szyi w dziecinstwie.

Zgodnie z rekomendacjami American Association of Clinical Endocrinologists,
Associazione Medici Endocrinologi, European Thyroid Association z 2010 roku, USG
nie powinno by¢ stosowane jako test przesiewowy w przypadku wykrywania guzkow
tarczycy, jednak rekomendowane jest pacjentom z wyczuwalnymi guzkami tarczycy
lub pacjentom z grupy podwyzszonego ryzyka.

Zgodnie z rekomendacjami Latin American Thyroid Society z 2009 roku, badanie USG
tarczycy jest bardzo doktadne i czute, jednak nie powinno by¢ traktowane jako test
przesiewowy w generalnej populacji w wykrywaniu choroby guzkowej tarczycy.

Zgodnie z wytycznymi Brytyjskiego Towarzystwa Tarczycowego — British Thyroid
Association, Royal College of Physicians z 2007 roku, zawsze powinna by¢ brana pod
uwage historia rodzinna wystepowania raka tarczycy.

Podsumowanie wytycznych i rekomendacji dot. profilaktyki raka piersi:

Zaréwno wytyczne praktyki klinicznej, jak i opinie ekspertéw, nie sg zgodne co do relacji
korzysci do ryzyka zuczestnictwa w badaniu przesiewowym w kierunku raka piersi,
w odniesieniu do réinych technik diagnostycznych i grup wiekowych kobiet. Wyniki
przegladu polskich i swiatowych rekomendacji dotyczgcych badan wczesnego wykrywania
raka piersi mozna podsumowac nastepujgco:

Wytyczne wskazuja na mammografie jako standardowg i skuteczng metode
diagnostyczng, stosowang w badaniach przesiewowych w kierunku wczesnego
wykrywania raka piersi.

Zadne aktualne wytyczne nie zalecajg wykonywania mammografii u kobiet w wieku
ponizej 40 roku zycia(w wiekszosci wytycznych zaleca sie wykonywanie mammografii
od 50. roku zycia, niektére wytyczne zalecajgq lub dopuszczajg rozpoczecie badania
mammograficznego w wieku ponizej 50 roku zycia).

Wytyczne nie sg zgodne w odniesieniu do odstepu czasu, jaki powinien by¢
zachowany pomiedzy wykonaniem kolejnych mammografii. Wiekszos¢ wskazuje na
odstep 2 lat badz roku. Zadne wytyczne nie zalecajg wykonywania mammografii
czesciej niz raz do roku.

W niektdrych wytycznych zwraca sie uwage nie tylko na korzysci, ale réwniez ryzyko
zwigzane z udziatem w badaniu przesiewowym w kierunku raka sutka.

Wskazuje sie na wage kontroli i zapewnienia jakosci wykonywanych badan
mammograficznych. Polskie programy skryningowe powinny by¢ kontrolowane
w odniesieniu do europejskich kryteriow jakosci, okreslajgcych m.in. akceptowalny
i oczekiwany odsetek zgtoszen do programu, bteddéw technicznych, badan
dodatkowych, rakéw wykrytych w poszczegdlnych stadiach choroby itp.

U pacjentek o przecietnym ryzyku zachorowania na raka piersi nie zaleca sie innych
metod przesiewowych niz mammografia.

Warunkiem efektywnosci skryningu mammograficznego stanowi objecie nim co
najmniej 70% populacji docelowe;.

Niektore wytyczne jako podstawowe badanie przesiewowe wskazujg rowniez na
badanie lekarskie gruczotu piersiowego oraz samobadanie przez pacjentke.
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Wytyczne nie zalecajg ani nie odradzajg stosowania badania USG i MRI jako
standardowego testu diagnostycznego w przesiewowym wykrywaniu raka piersi.

Inne metody obrazowania medycznego zaleca sie stosowac¢ w przypadku pacjentek
o podwyzszonym ryzyku zachorowania lub w przypadku pogtebionej diagnostyki
zmian w gruczole piersiowym.

Wytyczne nie sg zgodne co do gornej granicy wieku, w ktdrym powinno sie zaprzestac
udziatu w mammograficznych badaniach przesiewowych w kierunku raka piersi.

Wytyczne zalecajg dziatania edukacyjne w zakresie wczesnego wykrywania raka piersi
i zagrozen zwigzanych z tym nowotworem, a takze korzysci zwigzanych z wczesnym
wdrozeniem leczenia.

Wytyczne nie sg zgodne na co do roli samobadania piersi we wczesnym wykrywaniu
raka piersi.

Niektdre wytyczne ktadg nacisk na istotnos¢ przedstawiania pacjentce rzetelnych
informacji w zakresie korzysci oraz ryzyka zwigzanego z udziatem w badaniu
mammograficznym. Na podstawie tych informacji oraz rozmowy z lekarzem
pacjentka powinna podejmowac osobistg decyzje odnosnie udziatu w badaniu.

Zaleca sie objecie pacjentek o podwyziszonym ryzyku zachorowania na raka piersi
szczegolng opieka lekarska i stosowanie odrebnej diagnostyki w kierunku wczesnego
wykrywania raka sutka.

U pacjentek o podwyziszonym ryzyku zachorowania na raka piersi zaleca sie
wykonywanie badania MRI.

Podsumowanie opinii ekspertow oraz rekomendacji i wytycznych klinicznych dotyczacych

programow profilaktyki i wczesnego wykrywania nowotworow skoéry, w tym czerniaka oraz

whioski z odnalezionych dowodéw naukowych:

Ze wzgledu na wzrastajgcy liczbe zachorowan na nowotwory skéry w Polsce oraz
znaczenie wczesnego ich wykrywania, zasadne wydajg sie wszelkie dziatania
ogélnokrajowe i regionalne majace na celu profilaktyke pierwotng i wtérng, ze
szczegdlnym naciskiem na dziatania edukacyjne i umozliwienie dostepu do lekarza
specjalisty.

Eksperci zaznaczajg, ze przesiewowe badania populacyjne nie sg z reguty uzasadnione
ekonomicznie io trudnej do udowodnienia korzysci klinicznej z powodu czestosci
wystepowania czerniaka w naszym kraju.

Realizacje programow nalezy ograniczy¢ do dwdch specjalizacji: chirurga onkologa
i dermatologa z zastrzezeniem koniecznosci wykonywania prostej dermatoskopii
w celu ograniczenia wykonywania niepotrzebnych wycie¢ nienowotworowych zmian
skérnych.

W programach nalezy rozrézni¢ nastepowe kierowanie chorych z rakami skoéry do
specjalisty dermatologa, a z czerniakiem do specjalisty onkologa.

Podejrzane w kierunku czerniaka mogg by¢ zmiany skérne powstate de novo lub na
podtozu znamienia barwnikowego (zgrubienie, zmiana powierzchni, zabarwienia
i brzegdw lub wystapienie swedzenia i/lub krwawienia).

Wywiad powinien uwzgledniaé¢ pytania o stan skory (tzn. informacje o zmianach
w obrebie istniejgcych znamion na skérze lub wystgpieniu nowych znamion) oraz
czynniki zwiekszajgce ryzyko zachorowania na czerniaki skoéry (np. oparzenia
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stoneczne, korzystanie z solarium, wystepowanie czerniakéw w rodzinie). Lekarze
powinni by¢ zaznajomieni z kryteriami ABCDE.

e Najwazniejszym elementem pozwalajagcym na wczesne rozpoznanie jest badanie
skory, ktére powinno by¢ wykonywane przez kazdego lekarza podczas kazdej wizyty
chorego w ambulatorium lub w trakcie hospitalizacji. Zasadg badania jest ocena skory
catego ciata — w dobrym oswietleniu, z uwzglednieniem okolic trudno dostepnych
(gtowa, stopy, przestrzenie miedzypalcowe, okolice narzaddéw ptciowych i odbytu).

e W ramach wstepnej diagnostyki wskazane jest wykonanie badania
dermatoskopowego (mikroskopowa epiluminescencija) lub wideodermatoskopu.

e Rekomenduje sie gromadzenie informacji o: historii badania znamion, czasu od ich
pojawienia sie, zmianach w rozmiarze, kolorze, ksztatcie, objawach (swedzeniu ,
krwawieniu, itp.) oraz rekordach z badania wideo dermatoskopem.

e Podstawg rozpoznania jest histologiczne badanie catej zmiany barwnikowe] wycietej
chirurgicznie. Biopsja wycinajgca catej zmiany jest jedyng zalecang procedura
diagnostyczng w czerniaku.

e Po uzyskaniu rozpoznania histologicznego czerniaka skéry nalezy wdrozy¢ leczenie
zgodnie z oceng stopnia zaawansowania.

e Badaniami dodatkowymi w ramach diagnostyki s3: podstawowe badania krwi,
konwencjonalna rentgenografia (RTG) klatki piersiowej oraz ultrasonografia (USG)
jamy brzusznej i ewentualnie regionalnych weztéw chtonnych.

e Medialne kampanie spoteczne, zaréwno narodowe, regionalne jak i lokalne, powinny
by¢ dtugotrwate i wielokomponentowe, zintegrowane z programami narodowymi
dotyczacymi promocji zdrowia. Nalezy monitorowaé¢ i ewaluowaé ich wyniki,
korzysta¢ z narodowych, regionalnych i lokalnych danych epidemiologicznych
i demograficznych oraz mechanizmdw oceny ryzyka.

Whioski z oceny programu powiatu zurominskiego

Program odnosi sie do istotnego problemu zdrowotnego. Celem gtéwnym programu jest
poprawa zdrowia i zwigzanej z nim jakosci zycia mieszkancéw powiatu zurominskiego
poprzez zmniejszenie zachorowalnosci i umieralnosci z powodu choréb nowotworowych
dzieki zwiekszeniu dostepu do bezptatnych badan profilaktycznych. Adresatami programu sg:
kobiety i mezczyzni po 40 roku zycia (profilaktyka raka jelita grubego), mezczyzni po 40 roku
zycia (profilaktyka raka gruczotu krokowego), kobiety i mezczyzni po 18 roku zycia
(profilaktyka choréb tarczycy, profilaktyka czerniaka ztosliwego), kobiety w wieku 40 — 49
oraz po 70 roku zycia, ktére w ciggu dwdch lat nie miaty wykonywanej mammografii
(profilaktyka raka piersi) - mieszkancy powiatu zurominskiego.

»Wczesne wykrywanie raka jelita grubego”:

Wedtug ,,Narodowego programu zwalczania choréb nowotworowych”, w ramach programu
badan przesiewowych dla wczesnego wykrywania raka jelita grubego zaleca sie badania oséb
w wieku 50 - 65 lat, niezaleznie od wywiadu rodzinnego, oséb w wieku 40 - 65 lat, ktére maja
krewnego pierwszego stopnia, u ktérego rozpoznano raka jelita grubego, oséb w wieku 25 -
65 lat z rodzinnym HNPCC (rodzinny raka jelita grubego niezwigzany z polipowatoscig).
W ramach zadania wykonuje sie badania kolonoskopowe oraz usuwa polipy o srednicy
ponizej 10mm. Zatem populacja, do ktérej skierowane sg badania zostata Zzle dobrana w tym
zakresie (kobiety i mezczyzni po 40 roku zycia).
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Nie wiadomo jakie badanie lekarskie zostanie przeprowadzone oraz na czym bedzie
polegat wywiad przeprowadzony z pacjentem.

Nie wiadomo na jakiej podstawie pacjenci bedg kierowani na badanie
kolonoskopowe.

»Wykrywanie raka prostaty”:

Program przewiduje wywiad, badanie lekarskie oraz oznaczenie antygenu PSA,
a w uzasadnionych przypadkach rowniez wykonanie USG gruczotu krokowego. Nie wiadomo
jakie badanie lekarskie zostanie przeprowadzone oraz na czym bedzie polegat wywiad
z pacjentem. Nie jest takze jasne na jakiej podstawie pacjenci bedg kierowani na badanie
USG gruczotu krokowego.

Wytyczne nie sg do konca zgodne w kwestii wieku, kiedy powinno sie zaczgé oznaczac
PSA w badaniach przesiewowych. W wiekszosci rekomendacji zalecane jest
rozpoczecie skriningu PSA po 50 roku zycia. Zatem populacja w tym zakresie dobrana
zostata w sposdb nieprawidtowy (mezczyzni powyzej 40 roku zycia). Wytyczne
podkreslajg rowniez, ze badania przesiewowe w kierunku raka stercza powinny by¢
realizowane u pacjentéw, dla ktérych spodziewany czas przezycia wynosi co najmniej
10 lat (najczesciej wskazujg na wiek do 75 lat). Rekomenduje sie niewykonywanie
badan przesiewowych w populacji mezczyzn w wieku >75 lat. W tej grupie wiekowej
szkody zwigzane z leczeniem przewyzszajg korzysci. Wnioskodawca nie zawart
w projekcie informacji dotyczacej gornej granicy wieku, do ktérego mezczyzni bedg
kwalifikowani do badania.

Nie przedstawiono szczegétowego opisu schematu postepowania medycznego.
Nalezy pamietad, ze stezenie PSA nie jest swoiste i mogg na nie wptyngc inne czynniki
takie jak: tagodny rozrost prostaty, zapalenie prostaty, uraz uktadu moczowego, urazy
i infekcje prostaty, wykonywanie intensywnych ¢wiczen fizycznych w ostatnich 48
godzinach, a takze ejakulacja oraz badanie per rectum. W zwigzku z powyiszym
wydaje sie, ze pacjenci powinni by¢ odpowiednio poinformowani o sposobie
przygotowania sie do badania (np. za posrednictwem ulotek informacyjnych
o programie), zasadnym bytoby wykluczenie obecnosci czynnikdw mogacych zaktécié
wynik oznaczenia lub co najmniej uwzgledni¢ dodatkowe pytania w kwestionariuszu,
pomocne w okresleniu wystepowania czynnikow zaktdcajgcych.

W opisie postepowania nie okreslono granicznej wartosci stezenia PSA, powyzej
ktorej wynik bedzie stanowit wskazanie do dalszego postepowania diagnostycznego.
Wytyczne nie sg zgodne w tej kwestii. Za gérng granice prawidtowego stezenia PSA
najczesciej przyjmuje sie 4 ng/ml. Wedtug niektérych wytycznych (np. ACS) stanowi
to rozsadne podejscie w przypadku mezczyzn o przecietnym ryzyku zachorowania na
raka stercza. W ostatnich latach obserwowana jest jednak tendencja do obnizania tej
granicy. Nalezy mie¢ na uwadze, Zze obnizenie granicznego stezenia PSA wptynie na
zwiekszenie liczby wynikéw fatszywie pozytywnych.

Program nie zaktada przeprowadzenia edukacji zdrowotnej. Dowody naukowe
wskazujg, ze edukacja powinna by¢ realizowana przy okazji konsultacji urologicznej
w formie indywidualnej rozmowy o charakterze edukacyjnym, dotyczgcej choréb
gruczotu krokowego (np. przedstawienie na fantomach podstawowych informac;ji
o prostacie i jej chorobach, przekazanie ulotek informacyjnych dotyczgcych raka
gruczotu krokowego) albo skierowane do szerszej grupy — realizowane jeszcze przed
przystgpieniem do akcji badan przesiewowych.
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e We wszystkich wytycznych podkresla sie, ze warunkiem przeprowadzenia badania
przesiewowego w kierunku raka stercza jest swiadoma decyzja pacjenta. Wedtug
rekomendacji Prescrire, w praktyce mezczyzni rozwazajacy skrining w kierunku raka
prostaty powinni zosta¢ poinformowani, ze nie udokumentowano zadnych
konkretnych korzysci ztego dziatania oraz ze istnieje ryzyko nadrozpoznawalnosci
i zwigzanych z nig dziatan niepozgdanych. Wedtug ACS bez procesu $wiadomego
podejmowania decyzji, badanie przesiewowe w kierunku raka gruczotu krokowego
nie powinno mie¢ miejsca. W opisie programu nie ma na ten temat zadnej informacji.

»Profilaktyka chordéb tarczycy”:

USG tarczycy oraz oznaczenie poziomu TSH sg $wiadczeniami gwarantowanymi zgodnie
z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 29 sierpnia 2009 roku w sprawie swiadczen
gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, zatem dziatania
proponowane w programie nie wykraczajg poza swiadczenia finansowane przez NFZ.

e 7godnie z opiniami, badanie TSH nie stanowi dobrego badania przesiewowego
czynnosci tarczycy, poniewaz istnieje wiele choréb — w tym wtdrne zaburzenia funkcji
tarczycy, w ktérych TSH przybiera przeciwne badz catkiem nieoczekiwane wartosci.
Takich przypadkéw moze by¢ ponad 20%.

e Polska Grupa do spraw Nowotworow Endokrynnych stwierdza, ze USG nie jest
badaniem przesiewowym; USG tarczycy mozna traktowac jako badanie przesiewowe
jedynie u osob otytych. Rekomendacje zagraniczne sg zgodne w tym zakresie
z polskimi — American Association of Clinical Endocrinologists, Associazione Medici
Endocrinologi, European Thyroid Association oraz Latin American Thyroid Society
stwierdzajg, ze USG nie powinno by¢ stosowane jako test przesiewowy w populacji
generalnej w przypadku wykrywania guzkéw tarczycy.

Zgodnie z wczesniejszymi opiniami zasadnym bytoby podanie informacji o odpowiedniej
klasie i standardach dotyczacych uzywanego sprzetu (brak jest, informacji czy realizator
programu dysponuje aparatem USG o na tyle wysokim standardzie, aby mozna byto
diagnozowac cechy ultrasonograficzne zmian podejrzanych o ztosliwosé), ani o kwalifikacjach
oséb wykonujacych te badania. Autorzy nie uwzglednili w programie diagnostyki
cytologicznej i planujg zakonczyé program na wykonaniu badania USG i skierowaniu
pacjentdow na dalsze leczenie. W kazdym przypadku wskazan do badania cytologicznego
pacjent musi mie¢ ponownie przeprowadzone badanie ultrasonograficzne, ktore
nieroztacznie wigze sie z badaniem cytologicznym i stanowi wspdlng procedure.

»Badania przesiewowe skriningowe mammograficzne”:

o Wytyczne praktyki klinicznej nie sg zgodne, w odniesieniu do zalecanego czasu
rozpoczecia badan przesiewowych przy zastosowaniu mammografii. Kobiety ponizej
50 roku zycia, zgodnie z wytycznymi, nie sg grupg, do ktérej powinny by¢ skierowane
badania przesiewowe polegajgce na mammograficznym badaniu piersi. Wykonanie
takiego badania moze by¢ uzasadnione po zebraniu wywiadu rodzinnego oraz
informacji na temat innych czynnikow ryzyka wystgpienia raka sutka. Niektére
organizacje (np. ACS, NCCN, PTG) zalecaja rozpoczecie mammograficznych badan
przesiewowych w kierunku raka piersi juz w wieku 40 lub 45 lat, natomiast kobiety
ponizej 40 roku zycia powinny prowadzi¢ samokontrole piersi i badania fizykalne
w ramach kontrolnych wizyt ginekologicznych.

e Dostepne wytyczne zalecajg dziatania edukacyjne w zakresie wczesnego wykrywania
raka piersi i zagrozen zwigzanych z tym nowotworem, a takze korzysci zwigzanych
z wczesnym wdrozeniem leczenia, skierowane do pacjentek w kazdym wieku. W celu
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m.in. podniesienia swiadomosci pacjentki na temat raka piersi oraz zebrania wywiadu
rodzinnego (w aspekcie dziedzicznego obcigzenie), kobietom o przecietnym ryzyku
pojawienia sie raka piersi, zaleca sie poczawszy od 20 roku zycia regularne badanie
fizykalne piersi przez pracownika stuzby zdrowia oraz udzielanie konsultacji.
W projekcie brak informacji o planowanych dziataniach edukacyjnych.

»Wykrywanie czerniaka ztosliwego”:

e Nie wiadomo jakie badanie lekarskie zostanie przeprowadzone oraz na czym bedzie
polegat wywiad przeprowadzony z pacjentem. Wywiad powinien uwzgledniac¢ pytania
o stan skéry (tzn. informacje o zmianach w obrebie istniejgcych znamion na skérze
lub wystgpieniu nowych znamion) oraz czynniki zwiekszajace ryzyko zachorowania na
czerniaki skéry (np. oparzenia stoneczne, korzystanie z solarium, wystepowanie
czerniakéw w rodzinie). Lekarze powinni by¢é zaznajomieni z kryteriami ABCDE.

Projekt zaktada przeprowadzenie akcji informacyjnej (strona internetowa realizatora
programu, tablice ogtoszen Starostwa Powiatowego oraz placéwek stuzby zdrowia)
o mozliwosci skorzystania z bezptatnych badan profilaktycznych, co stanowi jeden
z wyznacznikéw wtasciwego poziomu dostepnosci Swiadczen przewidzianych w programie.

W zakresie monitorowania i ewaluacji programu realizator programu bedzie zobowigzany do
sporzgdzenia sprawozdania korcowego, w ktdrym okresli liczbe wykonanych badan
w ramach kazdego zadania oraz przedstawi rozliczenie przyznanej dotacji.

Wedtug opinii ekspertdw klinicznych, wszelkie dziatania zwigzane z promocjg badan
przesiewowych, utatwieniem dostepu do nich, finansowania i wykonania, mogg przynies$é
zaktadane korzysci jedynie woéwczas, gdy majg charakter staty. Przedmiotowy program
zaktada realizacje badan profilaktycznych jedynie przez kilka miesiecy — od dnia podpisania
umowy z realizatorem do korica 2013 roku.

Autorzy przedstawili koszty realizacji kazdego z zadan oraz planowane koszty catkowite (59
277, 20 z1) realizacji programu.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu o programie: ,Przeciwdziatania chorobom nowotworowym
wsrod mieszkancow powiatu zurominskiego” realizowanym przez powiat zurominski, nr: AOTM-OT-441-
39/2013, Warszawa maj 2013 oraz aneksow: ,,Profilaktyka i wczesne wykrywanie nowotwordw jelita grubego —
wspoélne podstawy oceny” Warszawa, kwiecien 2012, ,Programy wczesnego wykrywania raka gruczotu
krokowego — wspdlne podstawy oceny” Warszawa, styczen 2012, ,Programy z zakresu wykrywania chordb
tarczycy — wspolne podstawy oceny” Warszawa, listopad 2011, ,Programy wczesnego wykrywania raka piersi —
wspolne podstawy oceny” Warszawa, lipiec 2012 oraz ,,Profilaktyka i wczesne wykrywanie nowotwordw skéry
— wspdlne podstawy oceny” Warszawa, wrzesien 2012.

Inne wykorzystane zrddta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie:
1. Nie dotyczy.
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