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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 201/2016 z dnia 25 pazdziernika 2016 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. , 0gdélnopolski
program profilaktyki pierwotnej i wczesnego wykrywania
nowotworow gtowy i szyi” realizowany przez Ministerstwo Zdrowia

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,,0gdlnopolski program profilaktyki pierwotnej i wczesnego wykrywania nowotworow
gtowy i szyi” pod warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej zaktada szerokie spektrum interwencji
w zakresie wczesnego wykrywania i profilaktyki nowotworéw gtowy i szyi. Przedstawione zatozenia
(zaplanowanie edukacji i wczesnej diagnostyki) pozostajg spdjne z odnalezionymi rekomendacjami.
Ponadto zgodnie z dostepnymi danymi epidemiologicznymi liczba nowotwordow gtowy i szyi stale
ros$nie, zatem zasadne wydaje sie podejmowanie dziatan prewencyjnych w tym zakresie. Nalezy
jednak podkresli¢, ze projekt programu zawiera niedoktadny i niespdjny opis planowanych dziatan.
Konieczne jest jego doprecyzowanie oraz wprowadzenie sugerowanych ponizej zmian.

Postawiony cel gtéwny programu jest celem ambitnym, jednak trudna moze okazac sie jego realizacja
w zatozonym okresie czasu. Cele szczegdtowe natomiast zostaty sformutowane niepoprawnie i nalezy
je skorygowad. Poprawy wymagaja réwniez mierniki efektywnosci, ktdre powinny by¢ scisle zwigzane
z celami.

Populacja docelowa zostata okreslona zgodnie z wytycznymi. Watpliwosci budzg jednak oszacowania
dotyczgce mozliwych do wtgczenia uczestnikdw (w zakresie diagnostyki) oraz kryteria kwalifikacji do
badan. Zaproponowany sposdb kwalifikacji jest niespdjny w zakresie pacjentdw kierowanych do
badan z poziomu Podstawowej Opieki Zdrowotnej (POZ) oraz poziomu specjalistycznego. Nalezy
zatem ujednolici¢ i doprecyzowac ta kwestie.

Projekt zaktada takze dziatania skierowane do personelu medycznego, co réwniez odnajduje swoje
odzwierciedlenie w rekomendacjach.

Zaplanowane w projekcie interwencje stanowig dziatania rekomendowane oraz stanowigce w czesci
uzupetnienie $wiadczen gwarantowanych (m.in. edukacja i szkolenia lekarzy, diagnostyka w zakresie
HPV)

W zakresie edukacji oraz planowanych szkolenn nalezy wskazaé¢ osoby odpowiedzialne za ich
realizacje, przygotowanie materiatéw edukacyjnych oraz ich schemat organizacyjny. W zakresie
badan diagnostycznych nalezy okresli¢ dziatania, ktére pozwolg unikngé¢ podwdjnego finansowania
Swiadczen juz dostepnych. Warto takze doktadnie zaplanowac koordynacje diagnostyki, co moze
podnies¢ jakos¢ realizowanego programu oraz moze stanowi¢ wartos¢ dodang dla swiadczen juz
funkcjonujacych.
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W projekcie zaplanowano realizacje badania kliniczno-kontrolnego. Bioragc pod uwage zadania jakie
powinien realizowa¢ program polityki zdrowotnej niezasadne jest jego prowadzenie w ramach
omawianego programu. Sugeruje sie zatem rezygnacje z tej interwencji, oraz rozlokowanie
przeznaczonych na nig srodkdw na pozostate czesci programu, co moze przetozy¢ sie na objecie
programem wiekszej liczby uczestnikow.

Monitorowanie i ewaluacja programu nie budzg zastrzezen.
Przedstawiony budzet wydaje sie by¢ wystarczajgcy do przeprowadzenia zaplanowanych dziatan.
Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczacy wczesnego wykrywania
i profilaktyki nowotwordw gtowy i szyi. Budzet przeznaczony na realizacje programu wynosi 9,3 min.
PLN, zas okres realizacji to lata 2016-2020.

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

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Problem zdrowotny opisany w projekcie programu polityki wpisuje sie w nastepujacy priorytet
zdrowotny zawarty w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 21 sierpnia 2009 r. ws. priorytetéw
zdrowotnych (Dz.U.2009 nr 137 poz.1126): zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej
umieralnosci z powodu nowotwordw ztosliwych. W projekcie przedstawiono w wyczerpujacy sposéb
problematyke nowotwordw gtowy i szyi. Wskazuje sie na znaczny wzrost nowych zachorowan
i zgonéw z powodu ww. nowotwordw, jak rdwniez zwraca uwage na etiologie Scisle zwigzang ze
stylem Zzycia (palenie tytoniu i spozywanie alkoholu).

Projekt programu uwzglednia opis sytuacji epidemiologicznej nowotwordw gtowy i szyi uwzgledniajgc
tym samym dane globalne oraz krajowe (Polska). Z danych tych wynika, ze w 2013 roku rozpoznano
10 801 przypadkéw nowotwordow gtowy i szyi, a u 5 990 oséb byty one przyczyng zgonu. Nowotwory
te stanowity 8% wszystkich rozpoznawanych w 2013 roku nowotworéw u mezczyzn i 5% u kobiet.

Zgodnie z danymi Krajowego Rejestru Nowotworow w 2013 roku, najczesciej wykrywanym
nowotworem gtowy i szyi byt nowotwdr ztosliwy tarczycy (25% przypadkdow), nowotwodr ztosliwy
krtani (21% przypadkéw) oraz nowotwér ztosliwy przetyku (12%). Ponad potowa zgondéw na
nowotwory gltowy i szyli spowodowana byta nowotworami krtani (26% przypadkéw) oraz
nowotworami ztosliwymi przetyku (25%).

Cele i efekty programu

Celem gtoéwnym programu jest ,,zmniejszenie zachorowalnosci, poprawa wykrywalnosci i mozliwosci
matoinwazyjnego leczenia zapewniajgcego pozostanie lub szybszy powrdt na rynek pracy chorych
z nowotworami glowy i szyi sposrdd grupy docelowej projektu”. Cel ten wydaje sie byé wysoce
ambitnym, jednak biorgc pod uwage szerokie spektrum uwzglednionych w projekcie interwencji
warto go doprecyzowac. Za zasadne uznaje sie odniesienie do zasady SMART, ktdra sugeruje m.in.
odniesienie do terminowosci osiggniecia ww. celu, jak réwniez kwestii jego mierzalnosci. Watpliwosci
budzi kwestia ewentualnego pomiaru pozostania badZ szybszego powrotu do pracy potencjalnych
chorych na nowotwory gtowy i szyi. Nalezy takze podkresli¢, ze osiggniecie ww. celu moze by¢ trudne
w okresie 5 lat trwania programu.

Projekt programu zawiera takze odniesienia do jego celdw szczegdtowych, ktdre powinny byé
uzupetnieniem gtdéwnego zatozenia. Jednak, o ile cele w zakresie profilaktyki pierwotnej wydajg sie
by¢ poprawnie sformutowane, to zatozenia szczegdétowe w zakresie profilaktyki wtdrnej stanowia
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harmonogram dziatan do wykonania. Nalezy podkresli¢, ze cele same w sobie sg dazeniem do
uzyskania precyzyjnie zdefiniowanej zmiany.

Mierniki efektywnosci przedstawione w projekcie nie zostaty prawidtowo okreslone i wymagaja
poprawy. Projekt programu zaktada osiggniecie wzrostu wiedzy dot. nowotworéw glowy i szyi
w grupie docelowej, spoteczenstwie i wsrdd pracownikéw ochrony zdrowia (uwzgledniajac
w szczegblnosci lekarzy POZ, stomatologéw i laryngologéw). Nie wskazano jednak potencjalnych
narzedzi pomiaru wspomnianego wzrostu wiedzy. Podobnie w przypadku szkolen pracownikow
ochrony zdrowia, nie wiadomo za pomocg jakich miernikdw zostanie dokonany stosowny pomiar
wzrostu $Swiadomosci ww. grupy uwzglednionej w projekcie. Ponadto nalezy mie¢ na uwadze, ze
samo wypetnienie ankiet ryzyka u potencjalnych uczestnikdw jest efektem subiektywnej oceny
wystgpienia czynnikdw ryzyka u danej osoby, ale nie ma istotnego znaczenia dla samej profilaktyki
wtérnej. Nalezy podkresli¢, ze zadaniem miernikdw efektywnosci jest okreslenie stopnia realizacji
celéw programowych. Kazdy z zaplanowanych celdw powinien mie¢ swoje odzwierciedlenie
w postaci odpowiedniego miernika efektywnosci.

Populacja docelowa

Gtéwnga grupa docelowg programu bedg osoby w wieku 40-65 lat (w wieku aktywnosci zawodowej)
znajdujace sie w grupie ryzyka tj.: wieloletni palacze, osoby naduzywajace alkoholu, majace
podwyzszone ryzyko zakazenia HPV, badz tez u ktérych od co najmniej 3 tygodni wystepuje jeden
z objawow wskazujgcych na mozliwosé wystgpienia nowotworu gtowy i szyi (pieczenie jezyka,
niegojace sie owrzodzenie oraz/lub czerwone albo biate naloty w jamie ustnej, bdl gardta, przewlekta
chrypka, guz na szyi, niedrozno$é¢ lub krwawy wyciek z nosa, bdl w trakcie oraz/lub problemy
z potykaniem) po wykluczeniu infekcji gérnych drég oddechowych.

W projekcie oszacowano potencjalng liczebnos¢ populacji mozliwej do zakwalifikowania do udziatu
w programie na 3 519 736 oséb, co stanowi ok. 27% catej populacji w ww. grupie wiekowej. Zostata
ona wyliczona na podstawie odsetka osdb palgcych w Polsce w roku 2013. Natomiast ostatecznie do
etapu podstawowe] diagnostyki nowotworéw gtowy i szyi zaplanowano wigczenie 35 197 oséb
w ww. grupie wiekowej z catego kraju (tj. ok. 1% z potencjalnej liczby palaczy w tym wieku).
W projekcie zaznacza sie jednak, ze wielko$¢ populacji objetej gtéwnymi dziataniami w programie
zalezna bedzie od dostepnych S$rodkow finansowych. Nalezy mie¢ jednak na uwadze, ze
zaproponowana liczba uczestnikbw moze nie pozwoli¢ na uzyskanie widocznych efektéw
zdrowotnych w populacji.

Gtéwnym kryterium wigczenia populacji do udziatu w programie bedzie wiek populacji oraz
uzupetnienie ankiety dot. czynnikédw ryzyka choroby nowotworowej. W projekcie okresla sie takze
czynniki wykluczajgce z udziatu w projekcie, tj. przebyte leczenie z powodu nowotwordw gtowy i szyi,
wystgpienie objawdéw kwalifikujgcych do udziatu w czasie trwania infekcji wirusowej lub bakteryjne;j.

Niejasna wydaje sie kwestia kwalifikacji pacjenta zgtaszajacego sie samodzielnie do udziatu
w projekcie. Prawdopodobnie w wyniku uzupetnienia tozsamej ankiety dot. czynnikéw ryzyka (co
pacjent kierowany przez lekarza POZ), zostanie on zakwalifikowany do dalszej diagnostyki
specjalistycznej. Nalezy ta kwestie doprecyzowac. W projekcie nie wskazano réwniez sposobu oceny
wyniku ankiety. Z dotgczonego schematu realizacji programu wynika, ze tylko pacjenci w wyniku
konsultacji laryngologicznej z podejrzeniem zmian histopatologicznych bedg kierowani do dalszej
diagnostyki, w ramach ktérej zostang wykonane specjalistyczne badania. Osoby wsrdd ktérych nie
zdiagnozowano zadnych zmian chorobowych, mogg skorzysta¢ z ponownego udziatu w programie raz
na dwa lata.

Nalezy podkresli¢, ze do gtéwnych czynnikdw ryzyka nowotwordw gtowy i szyi nalezg rowniez
nadmierne spozywanie wysokoprocentowego alkoholu, ryzykowane kontakty seksualne czy
niedbatos¢ higieniczna (American Society of Clinical Oncology 2015, ASCO), w zwigzku z powyzszym
szacowanie liczebnosci populacji docelowej programu, jedynie w oparciu o odsetek potencjalnych
palaczy tytoniu moze nie odpowiada¢ w petni populacji, ktéra narazona jest na zachorowanie na
nowotwory gtowy i szyi.

Zgodnie z opinig ekspercka, zaproponowana populacja docelowa zostata okreslona poprawnie.
3/9



Opinia Prezesa AOTMIT nr 201/2016 z dnia 25 pazdziernika 2016r.

Populacjg posredniag w danym projekcie programu s3: personel medyczny, wiadze lokalne i
organizacje zrzeszajgce pacjentow onkologicznych, jak réwniez rodziny oséb chorych na nowotwér
gtowy i szyi. W projekcie wskazano, ze do programu zostanie zaproszonych blisko 120 pracownikéw
ochrony zdrowia, z czego potowe majg stanowic¢ lekarze Podstawowej Opieki Zdrowotnej.

Tryb zapraszania do udziatu w projekcie programu stanowi¢ bedzie akcja edukacyjno-informacyjna
skierowana bezposrednio do osdb z grup podwyzszonego ryzyka nowotwordw glowy i szyi, poprzez
ogtoszenia w prasie lokalnej, stronie internetowej i mediach spotecznosciach oraz edukacja
prowadzona przez lekarzy POZ w wybranych osrodkach zdrowia.

Interwencja

Projekt programu zaktada realizacje szerokiego spektrum interwencji, skupiajacych sie na elementach
profilaktyki pierwotnej (tj. edukacji zdrowotnej personelu medycznego, grupy docelowej, a takze
0gotu spoteczenstwa) oraz wczesnej, jak i pogtebionej diagnostyce nowotwordéw glowy i szyi.
Dodatkowo przewiduje sie stworzenie platformy wspdtpracy przedstawicieli wtadz lokalnych
i organizacji zrzeszajgcych pacjentéw z ww. chorobg nowotworowg oraz wdrozenie programu
wsparcia emocjonalnego dla chorych na ww. nowotwory i ich rodzin.

Dziatania edukacyjne w ramach projektu programu uwzgledniajg popularyzacje wiedzy dot.
ksztattowania postaw prozdrowotnych i zdrowego stylu zycia, ktéra docelowo ma wptywac na
stopniowg redukcje zachorowan na nowotwory. Wsrdd uwzglednionych w projekcie form edukacji
wymienia sie: warsztaty szkoleniowe, druk poradnika i materiatéw edukacyjnych, broszur (w wersji
papierowej i elektronicznej), konferencje organizowane przez rdine towarzystwa naukowe,
organizacje tygodnia wiedzy o nowotworach gtowy i szyi. W projekcie brakuje informacji na temat
sposobu rozpowszechniania materiatdw edukacyjnych, osoby odpowiedzialnej za tresci umieszczane
w materiatach edukacyjnych oraz oséb odpowiedzialnych za prowadzenie szkolen dla lekarzy.
Informacje te wymagajg uzupetnienia.

Warto podkreslié, ze wytyczne w zakresie profilaktyki pierwotnej, wskazujg na zasadnosc
prowadzenia dziatan edukacyjnych zaréwno w populacji ogdlnej, jak i wsrdd personelu medycznego
majgcego bezposredni wptyw na identyfikacje potencjalnych czynnikow ryzyka oraz objawow
choroby nowotworowej narzgdéw gtowy i szyi (Paleri 2016; Government of South Australia 2013,
GSA). Dodatkowo, National Head and Neck Cancer Tumour Standards Working Group (NZG 2013)
podkresla, ze programy edukacyjne w zakresie rozpoznawania i postepowania z podejrzanymi
zmianami w obrebie gtowy i szyi powinny by¢ dostepne dla lekarzy POZ i studentéw medycyny
w formie elektronicznej, celem umozliwienia tatwego i szybkiego dostepu do informacji. Ponadto,
zgodnie z wytycznymi ASCO 2015, zaleca sie propagowanie niepalenia tytoniu (najczestszy czynnik
ryzyka nowotwordéw krtani, jamy ustnej oraz ustnej i krtaniowej czeSci gardfa), ograniczenie
spozywania wysokoprocentowego alkoholu oraz propagowanie dbatosci o higiene jamy ustnej
(szczegdlnie w przypadku protez dentystycznych) i unikanie ryzykownych kontaktéw seksualnych (ze
wzgledu na wysokie ryzyko zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego, ktdre sg réwniez istotnym
czynnikiem ryzyka powstawania nowotworow gérnej czesci gardta oraz jamy ustnej). Wydaje sie
zatem, ze dziatania edukacyjne powinny zawieraé w sobie co najmniej wymienione powyzej tresci.

Oprdcz dziatan edukacyjnych w projekcie, przewiduje sie takze stworzenie tzw. platformy wspodtpracy
miedzy wtadzami lokalnymi a organizacjami zrzeszajagcymi chorych na nowotwory glowy i szyi.
Niejasne sg jednak szczegdty ww. wspodtpracy, co nalezy uzupetnic.

Projekt programu uwzglednia takze wdrozenie wczesnej diagnostyki i dalszego postepowania
diagnostycznego w zakresie nowotwordéw gtowy i szyi, w populacji od 40 do 65 roku zycia, w grupach
podwyzszonego ryzyka, wséréd ktérych zidentyfikowano objawy choroby nowotworowej. W ramach
ww. interwencji przewiduje sie kwalifikacje lekarska przez lekarza POZ (na podstawie ankiety dot.
czynnikéw ryzyka), konsultacje laryngologiczng wraz z badaniem fizykalnym i fiberoskopig,
pogtebiong diagnostyke w osrodku specjalistycznym, w postaci badania laryngologicznego
z mozliwoscig wykonania: USG szyi, pobrania wycinka zmiany z badaniem histopatologicznym, biopsji
cienkoigtowej z badaniem cytologicznym oraz badania na obecnos$¢ wirusa brodawczaka ludzkiego
(oznaczanie markeru nowotworowego HPV — p16 z kontrolg lekarska lub bez).
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Wczesne rozpoznawanie nowotwordw glowy i szyi ma istotne znaczenie dla skutecznosci dalszego
postepowania diagnostycznego i wdrazanego przez pacjenta leczenia onkologicznego. Jednak nalezy
podkresli¢, ze zaplanowane w ramach projektu interwencje diagnostyczne w kierunku nowotworow
gtowy i szyi stanowig realizowany juz standard postepowania w danej jednostce chorobowej, jak
rowniez znajdujg sie w wykazie Swiadczen gwarantowanych (z wytgczeniem testowania HPV). Nalezy
zatem w ramach programu zaplanowac dziatania, ktore pozwolg na unikniecie podwdjnego
finansowania wskazanych $wiadczen. Niewatpliwie zasadne wydaje sie przeprowadzenie ww.
diagnostyki w sposéb skoordynowany, co podnies¢ moze jakos¢ realizowanego programu. W wyniku
ww. postepowania diagnostycznego potencjalny uczestnik programu moze by¢ kierowany na dalsze
leczenie w ramach NFZ.

W projekcie programu wspomniano, ze to lekarz specjalista decyduje ostatecznie, w zgodzie ze swojg
wiedzg i doswiadczeniem, jakie badania diagnostyczne nalezy u danego pacjenta wykonac. Nie
odniesiono sie do potencjalnych drég postepowania w przypadku poszczegdlnych nowotwordw,
a postepowanie moze by¢ rézne w zaleznosci od wiedzy lekarza — w zwigzku z czym ciezko
jednoznacznie oceni¢ skuteczno$¢ i efektywnosé wybranych metod diagnostycznych. Wartym
rozwazenia jest zatem przygotowanie w ramach programu standardu postepowania dla lekarzy
realizujgcych ww. diagnostyke.

Zgodnie z odnalezionymi wytycznymi nie ma uzasadnionych przestanek do realizacji badan
przesiewowych w kierunku wczesnego rozpoznawania nowotworow glowy i szyi w populacji
bezobjawowych dorostych. Jednak wytyczne American Society of Clinical Oncology, National Institute
for Health and Care oraz National Head and Neck Cancer Tumour Standards Working Group
Excellence zalecajg prowadzenie badan przesiewowych w grupach ryzyka. Skrining ten powinien by¢
przeprowadzony przez lekarza w postaci badania fizykalnego nosa, jamy ustnej, gardta oraz weztéw
chtonnych. W przypadku wykrycia nieprawidtowosci sugerujgcych zmiany chorobowe nalezy
skierowac pacjenta na dalszg diagnostyke.

W ramach projektu programu zaplanowano réwniez wdrozenie tzw. wsparcia emocjonalnego dla
pacjentdéw onkologicznych (nowotwory gtowy i szyi) oraz ich rodzin. Dziatanie to ma by¢ realizowane
przez zespoty psychologiczno-socjalne organizujgce rokroczne spotkania dla pacjentéw po leczeniu
celem wsparcia ich powrotu do normalnego zycia. Projekt programu nie przedstawia sktadu
osobowego ww. zespotu oraz liczby i miejsca potencjalnych spotkan w ramach wsparcia
emocjonalnego. Nie wiadomo réwniez, jaki rodzaj wsparcia psychologicznego zostanie zastosowany.
Warto podkresli¢, ze wspomniane dziatania, zgodnie z odnalezionym rekomendacjami powinny by¢
wdrazane réwniez w trakcie rozpoznania i diagnostyki nowotwordéw ze wzgledu na duze obcigzenie
psychiczne potencjalnych pacjentéw. Nalezy zatem uzupetni¢ informacje dotyczace tej interwencji.

Biorgc pod uwage tres¢ projektu programu, zaktada sie rdwniez realizacje epidemiologicznego
badania kliniczno-kontrolnego, jednak nie odniesiono sie do szczegétéw zaplanowanej interwenc;ji.
Zgodnie z definicjg badan kliniczno-kontrolnych, sg to badania obserwacyjne, gdzie poszukiwany jest
zwigzek miedzy dang ekspozycja a wystgpieniem okreslonego punktu koncowego, poréwnujac
retrospektywnie np. odsetek oséb narazonych wsréd ktérych dany punkt koricowy (tj. np. choroba
nowotworowa gtowy i szyi) wystgpit, z ekspozycja w odpowiednio dobranej prébie kontrolnej, gdzie
punkt koncowy nie wystgpit (brak zachorowan, populacja zdrowych). Realizacja ww. badania
kliniczno-kontrolnego wymaga odpowiedniego doboru danych i rzetelnej kontroli jednostki
odpowiedzialnej za jego przeprowadzenie i opracowanie. Biorgc pod uwage zadania jakie powinien
realizowaé program polityki zdrowotnej oraz brak szczegétowych informacji niezasadne jest
prowadzenie badania klinicznego w ramach omawianego programu. Sugeruje sie zatem rezygnacje
z tej interwencji, zas czes¢ przeznaczonych na nig srodkéw warto rozlokowaé na pozostate czesci
programu, co moze przetozy¢ sie na objecie programem wiekszej liczby uczestnikow.

Monitorowanie i ewaluacja

Projekt programu zaktada przeprowadzenie jego monitorowania i ewaluacji. Planuje sie poddanie
przeprowadzenie szczegétowej analizy statystycznej i epidemiologiczne;j.
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Monitorowanie programu (ocena zgtaszalnosci i ocena jakosci udzielanych swiadczen) zostaty
zaplanowane poprawnie. Warto jednak uwzgledni¢ liczbe osdb, ktére zrezygnowaty z udziatu
w programie, zweryfikowac¢ potencjalne powody rezygnacji z Swiadczen oferowanych w ramach
programu oraz uwzgledni¢ ocene zadowolenia uczestnikdw z uczestnictwa przy pomocy ankiety
satysfakcji. Zasadne wydaje sie uzupetnienie projektu w tym zakresie.

Ewaluacja efektywnosci programu zostata zaplanowana poprawnie. Obejmowac bedzie liczbe
nowowykrytych zmian ztosSliwych, liczbe wykrytych wczesnych zmian ztosliwych, ocene zmian
wskaznikdw przezy¢ 3- i 5-letnich u chorych objetych programem oraz ocene zmian wspdtczynnika
umieralnosci dla tej grupy nowotwordéw. Warto podkresli¢, ze ocena efektywnosci programu jest
istotna zaréwno z punktu oceny wptywu na zdrowie populacji, ale rowniez w kwestii planowania
przysztych programéw polityki zdrowotnej. Nie przedstawiono ram czasowych procesu ewaluac;ji.
Jedynie w przypadku oceny zmian wskaznikéw przezy¢ okreslono, ze powinna ona nastgpi¢ minimum
po 10 latach realizacji programu.

Projekt uwzglednia powotanie tzw. Rady ds. oceny i ewaluacji, w skfad ktérej wchodzi¢ bedg m.in.
przedstawiciele realizatoréw programu. Do zadan wspomnianej Rady naleze¢ bedzie: podsumowanie
i ocena realizacji programu, analiza statystyczna i epidemiologiczna jego wynikéw, przygotowywanie
raportow i ewentualnie publikacji naukowych. Zaktada sie réwniez mozliwos¢ stworzenia systemu
informatycznego stuzgcego do monitorowania uczestnikdw programu, ktérego zakup nie bedzie
kwalifikowany ze sSrodkéw EFS oraz mozliwe potgczenie go z istniejgcymi juz systemami bedgcymi
w posiadaniu wnioskodawcy. Kwestia ta nie zostata jednak jednoznacznie okreslona w projekcie.

Warunki realizacji

W ramach czesci logistyczno-administracyjnej przewidziano wybdr realizatora programu na
podstawie konkursu ofert, co pozostaje w zgodzie z zapisami ustawowymi. Okreslono réwniez
kompetencje i niezbedne wymagania wobec wspomnianego realizatora.

Nalezy wskaza¢, ze opis programu zostat przygotowany w sposdb chaotyczny i zaleca sie jego
uporzadkowanie. W projekcie pojawiajg sie niespdjne ze sobg informacje, zas czes$¢ zatozen nie
zostata odpowiednio uzasadniona.

Wybor liczebnosci potencjalnych umoéw z placowkami POZ i zasobéw personelu medycznego nie
zostat w projekcie uzasadniony i ciezko sie odnie$¢ do wspomnianych zapiséw. Ponadto w projekcie
pojawiajg sie niejasne informacje dotyczace kwalifikowania pacjentéw do badan. Nalezy podkreslié,
ze leczenie onkologiczne pacjentéw ze zdiagnozowanym nowotworem nie bedzie finansowane
w ramach programu, a pacjent jest gtdwnym decydentem, co do wyboru miejsca leczenia.
W projekcie zaktada sie mozliwosé rezygnacji uczestnika z udziatu w programie na kazdym jego
etapie.

W projekcie programu przedstawiono szacunkowe zestawienie kosztow jednostkowych i catkowitych.
Oszacowano, zZe na realizacje catego programu zostanie przeznaczona kwota 15 milionéw ztotych.
Okreslono takze koszty jednostkowe poszczegdlnych interwencji w tym: konsultacji lekarza POZ (ok.
konsultacji laryngologicznej wraz z badaniem przy uzyciu nazofiberoskopu oraz poszczegdlnych
badan. Koszty dziatan edukacyjnych zostaty oszacowane na 9,3 min zt. W budzecie uwzgledniono
takze koszty monitorowania i ewaluacji programu.

W projekcie odniesiono sie réwniez do dopuszczalnej, procentowej wartosci zakupu Srodkéw
trwatych (nie wiecej niz 5%). Nie jest jasne, na co dokfadnie zostang przeznaczone wspomniane
srodki finansowe, nie ustosunkowano sie do tej kwestii w tresci projektu programu. Niejasny jest
takze zapis wskazujacy, ze ,jeden projekt moze mie¢ wartosé od 500 tys. zt do 2,5 mIn zt”. Nie
wskazano, do ktdrej czesci projektu odnosi sie ww. stwierdzenie, co nalezy wyjasnic.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Nowotwory ztosliwe gtowy i szyi klasyfikuje sie jako jedng grupe, ze wzgledu na ich zblizong etiologie,
patogeneze, histologie oraz przebieg kliniczny. Najczesciej rozwijajg sie z komdrek pochodzenia
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nabtonkowego, z czego 90% zmian ztoSliwych stanowig raki ptaskonabtonkowe rozwijajace sie
najczesciej w obrebie jamy ustnej (42%), gardta Srodkowego (32%) oraz krtani (24%). Etiologia
nowotwordow ztosliwych gtowy i szyi zostata szeroko poznana. Do czynnikdw zaliczamy kancerogenny
wptyw tytoniu oraz alkoholu, zakazenie wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz Epstein-Barr
(EBV), ryzykowne zachowania seksualne czy niedobory zywieniowe.

Alternatywne Swiadczenia

W zakresie szkolen personelu medycznego i edukacji zdrowotnej brak jest Swiadczen alternatywnych.

Od stycznia 2015 r. funkcjonuje w Polsce tzw. szybka opieka onkologiczna, dzieki ktérej pacjent
w wyniku podejrzenia choroby nowotworowej kierowany jest na dalszg diagnostyke i badania przez
lekarza POZ w ramach nielimitowanych swiadczen gwarantowanych, otrzymujgc tym samym karte
diagnostyki i leczenia onkologicznego.

Ocena technologii medycznej

W zakresie postepowania z osobami nalezgcymi do grup ryzyka, rekomendacje skupiajg sie przede
wszystkim na osobach palgcych oraz spozywajgcych alkohol. Brytyjskie stowarzyszenia naukowe
zwigzane z tematyka nowotwordéw gtowy i szyi (Paleri 2016) podkreslajg, jak wazna jest wspdtpraca z
pacjentem, zachecanie go do rzucenia palenia i wspieranie w walce z natogiem, rowniez poprzez
zaoferowanie farmakoterapii. ASCO 2015 zaznacza, ze jak dotad nie znaleziono udowodnionych
sposobdéw na catkowite zniwelowanie ryzyka zachorowania na nowotwory gtowy i szyi. Mozna je
natomiast znaczaco zmniejszy¢, poprzez zaprzestanie uzywania tytoniu pod kazdg postacig, unikanie
alkoholu, odpowiednig dbatosé o protezy dentystyczne, czy tez zaprzestanie ryzykownych zachowan
seksualnych. Wspomniane wytyczne wskazujg réwniez na potrzebe objecia corocznymi badaniami
przesiewowymi oséb palgcych papierosy i naduzywajacych alkoholu.

NZG w swoich rekomendacjach podkresla, ze zardwno pracownicy stuzby zdrowia jak i ogdt
spoteczenstwa, powinni znaé¢ podstawowe czynniki ryzyka oraz typowe objawy nowotworow gtowy
iszyi, a osobom, ktore przejawiajg ryzykowne zachowania jak palenie tytoniu czy spozywanie
alkoholu, powinno sie udziela¢ stosownych porad i pomocy. Ponadto, zaleca sie wtgczenie edukacji w
zakresie higieny jamy ustnej przez lekarzy dentystow.

Wsrdd biezgcych rekomendacji klinicznych mozna réwniez znalezé liczne odniesienia do edukacji
srodowisk medycznych w zakresie wykrywania nowotworéw gtowy i szyi. National Head and Neck
Cancer Tumour Standards Working Group (NZG 2013) w swoich zaleceniach zwraca uwage na
potrzebe umozliwienia szybkiego dostepu do informacji w zakresie nowotworéw gtowy i szyi
zaréowno dla lekarzy POZ jak i studentdw medycyny, tak aby w razie potrzeby mogli tatwo
zweryfikowac swojg wiedze w tym zakresie. We wspomnianych rekomendacjach, zaleca sie réwniez
przeprowadzanie szkolen w zakresie komunikacji z pacjentem.

W literaturze przedmiotu (Szczeklik 2015) podkresla sie zasadnos¢ stosowania MRI, jako badania
optymalnego, szczegdlne w diagnostyce nowotwordw Slinianek, zatok przynosowych, czesci ustnej
i nosowe] gardta oraz jezyka. Ze wzgledu na matg czutos¢ tego badania w wykrywaniu zwapnien
w tkankach, w przypadku diagnostyki niektérych nowotwordw, zaleca sie zastosowanie
uzupetniajgco TK. W przypadku innych nowotwordéw gtowy i szyi, wskazuje sie TK jako badanie
rownorzedne. Co raz powszechniej stosowane jest badanie PET-TK, ktdre okreslane jest jako bardziej
czute i swoiste w przypadku diagnostyki nowotwordw gtowy i szyi, nawet w stosunku do MRI.

Wytyczne nowozelandzkie (NZG 2013) wskazujg na MRI, jako badanie z wyboru w przypadku
nowotworéw czesci nosowej gardfa, zatok, jamy ustnej, czesci ustnej gardta, gardta oraz slinianek.
Ponadto, rekomendujg zastosowanie MRI réwniez przy ocenie rozsiania nowotworu do przestrzeni
okotonerwowej, podstawy czaszki oraz tkanek miekkich czesci wewnatrzczaszkowe;j.

Rekomendacje brytyjskie (Paleri 2016) wskazujg natomiast na zasadnos¢ wykonania badania PET-TK
w przypadku, gdy standardowe badania, nie pozwalajg na zlokalizowanie pierwotnego ogniska
nowotworu oraz 12 tygodni po zakonczeniu leczenia nieoperacyjnego w celu wykrycia ewentualnej
choroby resztkowej. W przypadku diagnostyki nowotworéw gardta, zaleca sie obrazowanie
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przekrojowe, uwzgledniajagce wykonanie MRI celem zobrazowania ogniska oraz TK lub PET-TK w celu
zobrazowania zmian w obrebie szyi i klatki piersiowej.

American Society of Clinical Oncology (ASCO 2015) w przypadku podejrzenia wystgpienia nowotworu
glowy i szyi oprocz badan podstawowych (badania palpacyjnego, badan laboratoryjnych) zaleca
rowniez przeprowadzenie testow w kierunku HPV, endoskopii, biopsji cienkoigtowej oraz badan
molekularnych guza. Rekomenduje réwniez w zaleznosci od lokalizacji zmiany, zastosowanie badania
RTG z kontrastem, TK, USG, MRI (szczegdlnie w nowotworach tkanek miekkich), PET oraz zdjecia
panoramicznego jamy ustne;.

Wytyczne Polskiego Towarzystwa Onkologii Klinicznej (PTOK 2013) oraz Polskiej Unii Onkologii (PUO
2011) podkreslajg potrzebe przeprowadzania wywiadu lekarskiego uwzgledniajgcego wystepowanie
charakterystycznych objawdéw dla nowotwordw gtowy i szyi (zaburzen potykania, artykulacji, mowy,
stuchu lub oddychania), a takze ich przebiegu, czasu trwania i narazenia na dziatanie czynnikéw
ryzyka. Wskazujg réwniez na konieczno$¢ przeprowadzenia badania przedmiotowego ogdlnego oraz
laryngologicznego, w tym wziernikowania. W przypadku guzéw potozonych gtebiej, ktére sg
trudnodostepne w badaniu bezposrednim, rekomenduje sie przeprowadzenie badania TK, MRI i USG.
RTG klatki piersiowej oraz USG jamy brzusznej, zaleca sie natomiast w celu wykluczenia odlegtych
przerzutéw, lub obecnosci drugiego, niezaleznego nowotworu drég oddechowych. Ponadto, PTOK
w wytycznych dotyczacych diagnostyki niemal wszystkich nowotwordw gtowy i szyi, zaleca
przeprowadzenie badania USG szyi oraz TK i/lub MRI.

American Cancer Society (ACS 2012) wskazuje na brak zasadnosci prowadzenia rutynowych testéw
przesiewowych w kierunku nowotwordw krtani i czesci krtaniowej gardta, ze wzgledu na brak
prostych testow przesiewowych i mate rozpowszechnienie tego rodzaju nowotworéw w stosunku do
skomplikowanej, kompleksowej diagnostyki, jednakze podkresla, ze nowotwory te mozna wykry¢
stosunkowo wczesnie, rozpoznajac charakterystyczne objawy. Zaleca przeprowadzanie badan przez
lekarzy POZ, obejmujgcych wywiad oraz badanie przedmiotowe (kontrole jamy ustnej, gardta
i weztow chtonnych szyi). W przypadku skierowania do specjalisty otolaryngologa badanie
obejmowacé powinno laryngoskopie bezposrednig lub posrednig. Zaleca sie réwniez wykonanie
panendoskopi i badan obrazowych. Podobng opinie na temat badan przesiewowych w kierunku
nowotworow gtowy i szyi przedstawiajg rekomendacje szkockie (SIGN 2006), ktére zamiast nich
zalecajg szybka diagnostyke i leczenie.

Dostep do jak najszybszej diagnostyki, zgodnie z ww. szkockimi wytycznymi, ma by¢ mozliwy dzieki
stworzeniu tzw. klinik ,one stop”, w ktérych pacjenci z wykrytg zmiang poddawani beda
kompleksowej diagnostyce podczas jednej wizyty. New Zealand Guidelines Group (NZGG 2009) nie
zaleca przeprowadzania diagnostyki w kierunku nowotwordw gtowy i szyi w ramach POZ, wskazujac
na wynikajgce z tego opdzinienie w zgtoszeniu pacjenta do lekarza specjalisty. Natomiast The
American Laryngological, Rhinological, and Otological Society (ALROS 2009) rekomenduje badania
przesiewowe nowotworéw gtowy i szyi przeprowadzane przez otolaryngologéw, wskazujgc na ich
istotne znaczenie we wczesnej diagnostyce. RoOwniez wytyczne australijskie wskazujg na potencjat
badan skriningowych, ale w grupach podwyzszonego ryzyka.

Rekomendacje w zakresie dostepnosci do swiadczen, jednoznacznie wskazujg na koniecznosé
szybkiej diagnostyki nowotwordéw gtowy i szyi. Zaréwno National Institute for Health Excellence (NICE
2015), jak i wytyczne australijskie (GSA 2013) podkreslaja, ze w przypadku wystgpienia objawéw
charakterystycznych dla nowotworéw glowy i szyi, pacjent powinien otrzymaé konsultacje
specjalistyczng w ciggu 2 tygodni, z czego rekomendacje australijskie podajg, ze czas ten nie powinien
przekroczy¢ 4 tygodni, a leczenie powinno zosta¢ podjete nie pdzniej niz 62 dni od pilnego
skierowania pacjenta do lekarza specjalisty.

W kwestii opieki psychologicznej, European Head and Neck Society (EHNS 2011) podkresla znaczenie
informowania pacjenta oraz dobrej komunikacji lekarz-pacjent w poprawie radzenia sobie
z emocjonalnymi i psychologicznymi aspektami choroby. Réwniez wytyczne brytyjskie (Paleri 2016)
wskazujg na zasadno$¢ zastosowania podejscia ukierunkowanego na pacjenta, wigczenie go
w planowanie procesu leczenia i dostarczanie odpowiednich informacji. Podkreslajg réwniez
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potrzebe tworzenia wielodyscyplinarnych zespotéw, ktdére koordynowatyby catos¢ opieki nad
pacjentem, rowniez w aspekcie psychologicznym. Zintegrowana opieka nad pacjentami
z nowotworami gtowy i szyi, zostata rowniez uwzgledniona w rekomendacjach nowozelandzkich (NZG
2013). Zgodnie ze wspomnianymi wytycznymi kazdy pacjent, przed podjeciem leczenia, powinien
zosta¢ poddany ocenie psychologicznej, uwzgledniajgcej jako$¢ zycia, poziom niepokoju czy tez
ewentualne zaburzenia depresyjne, a takze umiejetnos¢ radzenia sobie w trudnych sytuacjach.

Potrzebe tworzenia interdyscyplinarnych zespotéw podkresla réwniez Polska Grupa Badan
Nowotwordéw Gtowy i Szyi (PGBNS 2012), ktdra zaleca wtaczenie laryngologéw, chirurgdw gtowy
i szyi, chirurgdw szczekowo-twarzowych, radioterapeutéw, onkologdw klinicznych, radiologéw,
patomorfologdw, psychologéw i fizjoterapeutéw.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 1 i 3 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581), z uwzglednieniem raportu: 0T.440.4.2016 ,Ogdlnopolski program profilaktyki
pierwotnej i wczesnego wykrywania nowotwordw glowy i szyi” realizowany przez: Ministra Zdrowia, Warszawa pazdziernik
2016 oraz Aneksu do raportéow szczegétowych: ,Wykrywanie wczesnych zmian nowotworowych gérnych drog
oddechowych — wspdlne podstawy oceny”, kwiecien 2013 r. oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 305/2016 z dnia 17
pazdziernika 2016 roku o projekcie programu ,0Ogdlnopolski Program Profilaktyki Pierwotnej i Wczesnego Wykrywania
Nowotwordw Gtowy i Szyi”
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