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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 143/2015 z dnia 2 wrzesnia 2015 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki wczesnego wykrywania
raka ptuc mieszkanncow miasta Zakopane”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Program profilaktyki wczesnego wykrywania raka ptuc mieszkaricow miasta
Zakopane” pod warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy wczesnego wykrywania raka
ptuc przy uzyciu niskodawkowej tomografii komputerowej. (LDCT). Biorgc pod uwage
chorobowos¢ raka ptuca, ograniczong skuteczno$é leczenia tego nowotworu i nierzadko
pozne wykrycie choroby jest to niewatpliwie istotny problem zdrowotny, ale ze wzgledu na
brak jednoznacznych wytycznych dotyczgcych stosowania LDCT jako skriningu raka ptuc,
prowadzenie i finansowanie tego typu dziatan powinno by¢ przeprowadzone z duzg
ostroznoscig, za$ uczestnik programu powinien uczestniczyé w nim $wiadomie i na
podstawie decyzji podjetej wspdlnie z lekarzem.

Do programu planuje sie wtaczy¢ populacje oséb w wieku 50-80 r.z, palaczy, bytych palaczy
i osoby niepalgce. Idgc w $lad za wytycznymi amerykanskimi, ktére zalecajg stosowanie
LDCTi biorac pod uwage watpliwosci zawarte w polskich wytycznych co do zasadnosci
zastosowania LDCT jako badania przesiewowego, sugeruje sie zawezenie populacji
docelowej do oséb w wieku 55-80 . z., palgcych oraz bytych palaczy.

Wskazane w projekcie oczekiwane efekty i mierniki efektywnosci powinny zostac
poprawione, tak aby pozostawaty w spdjnosci z postawionymi celami. Nalezy pamietac, ze
zbadanie efektywnosci jest wazng kwestig przy planowaniu i wdrazaniu programoéw polityki
zdrowotnej, ktére pozwolg na ocene wptywu podjetych interwencji na zdrowie populacji, jak
rowniez utatwig planowanie przysztych programow.

Wazng kwestia w zapobieganiu nowotworom ptuc jest odpowiednia edukacja zdrowotna.
W programie przewidziano takie dziatania, jednak nie wskazano szczegdétéw. Nalezy
pamietad, ze kluczowa kwestia w omawianym schorzeniu jest zaprzestanie palenia, na czym
w gtéwnym stopniu powinna skupiac sie edukacja.

Przedstawiony budzet nie budzi zastrzezen i wydaje sie by¢ wystarczajagcy na
przeprowadzenie zaplanowanych dziatan.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczacy wczesnego
wykrywania choréb nowotworowych ptuc. Program bedzie realizowany w latach 2015-2016,
z mozliwoscig kontynuacji. Catkowity budzet przeznaczony na realizacje programu wynosi
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Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Przedstawiony program dotyczy istotnej kwestii, jakg sg nowotwory ptuc. Problem
zdrowotny zostat przedstawiony w sposob szczegdtowy i doktadny.

Zakres programu jest zgodny z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie priorytetow
zdrowotnych oraz Narodowym Programem Zdrowia na lata 2007-2015 — cel strategiczny:
zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu nowotworéw
ztosliwych.

W projekcie programu w sposdb szczegotowy i doktadny opisano problem zdrowotny oraz
przedstawiono dan epidemiologiczne, zarowno krajowe jak i lokalne.

Jak wynika z danych Centrum Onkologii w 2012 roku wspoétczynnik zachorowalnosci na
nowotwory ptuc w wojewddztwie matopolskim wynosit dla mezczyzn 46,6, zas dla kobiet
13,0. Wspotczynnik ten dla Polski wynosit 51,2 dla mezczyzn i 17,8 na 100 tysiecy
mieszkancow.

Cele i efekty programu

Celami gtownymi wskazanymi w projekcie sg: poprawa i lepsze dostosowanie ochrony
zdrowia w zakresie choréb nowotworowych wsréd mieszkancéw Zakopanego oraz
zmniejszenie zachorowalnosci i umieralnosci z powodu nowotwordéw oskrzela i ptuc wsréd
mieszkancow Zakopanego. Dodatkowo wskazano 8 celéw szczegétowych, ktére stanowig
uzupetnienie celu gtéwnego. Jednak cze$¢ z nich przedstawia interwencje mozliwe do
realizacji m.in.: leczenie objawowe i innych dolegliwosci somatycznych, pomoc
W rozwigzywaniu problemoéw spotecznych, promowanie wartosci zycia.

W projekcie okreslono oczekiwane efekty, ktdre nie pozostajg w spdjnosci
z przedstawionymi celami. Prosze zwréci¢ uwage, ze oczekiwane efekty wynikajgce
z prowadzenia programu powinny by¢ odzwierciedleniem celdw i Scisle sie z nimi wigzac.
Efekty takie jak zapobieganie i tagodzenie bdlu, zwiekszanie poczucia wtasnej skutecznosci
w radzeniu sobie z symptomami choroby nie sg zwigzane z obnizeniem zachorowalnosci na
raka ptuca.

W omawianym przypadku efektem zaplanowanych interwencji moze by¢ wykrywanie
nowotworu we wczesnym stadium i tym samym zmniejszenie zachorowalnosci
i umieralnosci z jego powodu, zwiekszenie $wiadomosci i wiedzy na temat potrzeby
prowadzenia badan przesiewowych oraz profilaktyki nowotworowe;j.

W projekcie wskazano mierniki efektywnosci, ktore odnoszg sie do liczby uczestnikéw
programu i wykonanych badan, liczby wykrytych zmian chorobowych, liczby oséb, ktére
skorzystaty z konsultacji lekarskich. Nalezy zwrdci¢ uwage, ze liczba oséb, ktére w wyniku
interwencji rzucita palenie moze by¢ ciezka do okreslenia, jak réwniez uzyskany wynik
obarczony bedzie duza niepewnoscia.

Wskazane mierniki efektywnosci czesciowo pozostajg spojne z celami projektu. Aby
wiarygodnie okresli¢ wptyw programu na zdrowie populacji warto bytoby odnies¢ uzyskane
dane do catej populacji kwalifikujgcej sie do programu ( w ocenie zgtaszalnosci) oraz do
danych z lat ubiegtych (zachorowalno$¢). Mozna réowniez rozwazy¢ uzycie takich miernikéw
jak liczba hospitalizacji z powodu nowotworu, zmiany ponoszonych kosztédw na leczenie oraz
zgtaszalnosci na padania profilaktyczne, jako miernik prowadzonych dziatan edukacyjnych.
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Wobec watpliwosci dotyczacych skutecznosci LDCT jako metody diagnostycznej istotne jest
monitorowanie liczby wykrytych przypadkéow oraz okreslenie liczby wynikéw fatszywie
dodatnich

Populacja docelowa

Populacje docelowg w programie stanowig osoby w wieku 50-80 lat zamieszkujgce miasto
Zakopane. Ponadto osoby kwalifikujgce sie do programu powinny spetniac¢ 1 z 3 kryteridéw:

e osoby, ktére palg od co najmniej 30 lat przynajmniej jedng paczke papieroséw
dziennie (z wskaznikiem minimum 30 tzw. paczkolat),

e 0soby palgce w przesztosci, ktére rzucity palenie najpdzniej 15 lat temu,

e osoby niepalgce, ktore z rdéinych przyczyn sg narazone na wdychanie dymu
tytoniowego (palacze bierni).

Prosze zwrdci¢ uwage, ze kryterium dotyczace palaczy biernych uniemozliwia S$cistg
klasyfikacje oséb. Uznanie tego kryterium moze spowodowa¢ zgtaszanie sie wszystkich oséb
zainteresowanych programem. Sprawdzenie narazenia na dym tytoniowy moze byc¢
zadaniem trudnym do wykonania.

W projekcie wskazano, ze na pobyt staty zameldowanych jest 9631 oséb w przedziale 50-80
lat, z czego 5501 os6b to kobiety, a 4130 to mezczyzni. Niewiadomym jednak pozostaje
liczba osdb, ktore sg lub byty palaczami, na co réwniez wskazano w projekcie.

Na podstawie kosztorysu mozliwe jest oszacowanie, ze w programie moze wzig¢ udziat ok.
476% os6b, co stanowi ok. 5% populacji mieszkancow.

W projekcie nie wskazano uzasadnienia dla wybranej populacji docelowe] (kryterium wieku
50-80r.z). Zgodnie z amerykanskimi wytycznymi (m.in. NCCN, The American Association for
Thoracic Surgery, American Lung Association) grupa oséb palgcych ponizej 55 r.z. uznana jest
za grupe os6b o $rednim lub niskim ryzyku zachorowania (w zaleznosci od ich historii
palenia) i nie jest obecnie rekomendowana do scriningu w kierunku raka ptuc

Interwencija

W ramach interwencji planuje sie wykonanie badania niskodawkowej tomografii
komputerowej (Low Dose Computed Tomography, LDCT) oraz przeprowadzenie dziatan
edukacyjnych.

Do badania diagnostycznego pacjent bedzie kierowany przez lekarza POZ po
przeprowadzeniu wywiadu zdrowotnego lub moze zgtosi¢ sie samodzielnie do realizatora
programu. Nastepnie w przypadku otrzymania nieprawidtowych wynikéw LDCT pacjent
zostanie skierowany ponownie do lekarza POZ z zaleceniem przeprowadzenia dalszych
badan diagnostycznych w Poradni Pulmonologicznej lub na oddziale choréb ptuc czy
torakochirurgii, funkcjonujgcych na terenie miasta Zakopanego. Wartym rozwazenia bytoby
kierowanie pacjenta z nieprawidtowymi wynikami badan bezposrednio do poradni
specjalistycznej, nie za$ do lekarza POZ. Taki sposéb postepowania moze przyspieszyc
diagnostyke pacjenta oraz w mozliwie najszybszym czasie wdrozy¢ niezbedne leczenie.

Dziatania informacyjno-edukacyjne prowadzone w projekcie odbedg sie poprzez kolportaz
ulotek i plakatow. Rowniez przeprowadzane badania fizykalne maja zawiera¢ element
edukacyjny. Warto wskaza¢, ze odpowiednio przeprowadzona kampania informacyjna moze
przyczyni¢ sie do zwiekszenia frekwencji w programie. Natomiast w obrebie omawianego
zagadnienia dziatania edukacyjne mogg odgrywac kluczowa role. W zapobieganiu rakowi
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ptuc istotne jest zaprzestanie palenia tytoniu, co powinno byé tematem przewodnim dziatan
edukacyjnych.

Nalezy zaznaczy¢, ze rekomendacje kliniczne nie sg zgodne co do stosowania LDCT w ramach
scriningu raka ptuca. Amerykanskie (m.in. NCCN, The American Association for Thoracic
Surgery, American Lung Association)) i Szwedzkie (Swedish Thoracic Surgery Service)
wytyczne zalecajg wykonywanie w/w badan o okreslonych grupach ryzyka u oséb w wieku
od 55 r.z . Natomiast Polskie wytyczne zamieszczone w Kodeksie Walki z Rakiem wskazujg, ze
najskuteczniejszym sposobem zwalczania nowotworu ptuca jest ograniczenie palenia
papieroséw. Réwniez wytyczne Kanadyjskie (Canadian Coordination Office for Health
Technology Assessment, 2003) oraz Wielkiej Brytanii (National Health Service, National
Screening Committee) nie rekomenduja wykonywania scriningu w kierunku raka ptuc do
czasu uzyskania dodatkowych wynikow badan na temat skutecznosci omawianej interwencji
w skriningu.

Monitorowanie i ewaluacja

Ocena zgtaszalnosci do programu oraz ocena jakosSci udzielanych $wiadczen zostata
przygotowana w sposob prawidtowy. Zaplanowane mierniki pozwolg w sposéb rzetelny
ocenié powyzsze elementy.

W ocenie efektywnosci programu uwzgledniono mierniki, ktére odnoszg sie do oceny
zgtaszalnosci. Ponadto planuje sie okreslenie liczby wykrytych zmian chorobowych oraz
liczby osdb, ktéra w wyniku dziatan edukacyjnych rzucita palenie. Wskazanie liczby ,bytych”
palaczy moze by¢ zadaniem trudnym do realizacji, zas uzyskany wynik obarczony bedzie duzg
niepewnoscia. W ramach oceny efektywnosci warto byloby sie skupi¢ na liczbie
nowowykrytych przypadkéw raka ptuca z rozréznieniem stadidw zaawansowania,
oszacowanie liczby hospitalizacji i zgondw z jego powodu oraz wskazanie kosztéw
ponoszonych na opieke. Dane te nalezy odnies¢ do danych z lat ubiegtych, co pozwoli w
sposéb wiarygodny okresli¢ wptyw programu na sytuacje w rejonie. Natomiast efekt dziatan
edukacyjnych powinien by¢ widoczny w zgtaszalnosci na badania profilaktyczne réwniez poza
programem oraz ewentualna sprzedaz wyrobow tytoniowych.

Warunki realizacji

Realizator programu zostanie wytoniony w ramach otwartego konkursu ofert co jest zgodne
z zapisami ustawowymi. W projekcie wskazano rowniez ogdlne wymagania wzgledem
realizatora.

W ramach dziatan informacyjnych planuje sie kolportaz ulotek i plakatéw, jak rowniez
zamieszczenia informacji o programie w miejscach ogdlnodostepnych jak i w lokalnych
parafiach.

W projekcie wskazano réwniez sposdb zakoriczenia udzialu w programie oraz jego
powigzanie ze $wiadczeniami finansowanymi przez Narodowy Fundusz Zdrowia.

Budzet catkowity przeznaczony na realizacje programu wynosi 150 00 i nie budzi zastrzezen.
Wskazano rowniez koszty jednostkowe oraz koszty kampanii informacyjno-edukacyjne;.

Okres realizacji programu to lata 2015-2016, z mozliwoscig kontynuacji w latach kolejnych.
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Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje
Problem zdrowotny

Rak ptuc jest to oskrzelopochodny nowotwdr ztosliwy wywodzacy sie z nabtonka drég
oddechowych. Stanowi on zdecydowang wiekszo$¢ nowotwordw ptuca i jest najczestszym
nowotworem ztosliwym w Polsce. Dominujgcym czynnikiem etiologicznym w rozwoju raka sg
rakotwodrcze substancje zawarte w dymie tytoniowym. Znacznie mniejsze znaczenie
w etiologii raka ptuca majg inne czynniki, takie jak: predyspozycja genetyczna czy narazenie
na radon, azbest, przemystowe zanieczyszczenia powietrza, metale ciezkie, promieniowanie
jonizujace i niektére substancje chemiczne.

Rak ptuca jest najczestszym nowotworem ztosliwym w Polsce, zaréwno pod wzgledem liczby
zachorowan jaki i liczby zgondw. Nowotwory ztosliwe ptuca stanowig okoto 21% zachorowan
u mezczyzn i 9% u kobiet. W roku 2012 liczba zachorowan wynosita 21 000. Ryzyko
zachorowania jest okoto 3 razy wieksze u mezczyzn niz u kobiet, zas wiekszos¢ przypadkow
wystepuje po 50r. z. Nowotwory ztosliwe ptuca powodujg u mezczyzn okoto 31% zgondw,
u kobiet 15% zgonéw nowotworowych, wyprzedzajgc tym samym raka piersi. Liczba zgondéw
z powodu nowotworéw ztosliwych ptuca wynosita w 2010 roku ponad 22 000, z czego ponad
16 000 u mezczyzn i ponad 6 100 u kobiet

W przypadku podejrzenia raka ptuca badanie podmiotowe skfada sie z wywiadu w kierunku
objawéw oraz palenia tytoniu, rodzinnego wystepowania nowotwordw i narazenia
zawodowego. Rak ptuca we wczesnej fazie przebiega najczesciej bezobjawowo. W kolejnych
fazach mogg pojawi¢ sie objawy zalezne od guza pierwotnego takie jak: kaszel, dusznosg¢,
krwioplucie, béle w klatce piersiowej, chrypka, nawrotowe i przedtuzajace sie zapalenia ptuc.
Ponadto objawom tym moga towarzyszy¢ symptomy zwigzane z ogélnym stanem organizmu
takie jak: béle stawowe, ogdlne ostabienie, utrata masy ciata.

Gtéwnymi metodami diagnostycznymi jest badanie radiologiczne, badanie plwociny
i tomografia komputerowa.

Alternatywne swiadczenia

Alternatywnym sSwiadczeniami wobec niskodawkowej tomografii komputerowej moze by¢
wykonanie RTG klatki piersiowej oraz cytologiczne badanie plwociny. Jednak interwencje te
nie sg rekomendowane jako srcining raka ptuca zaréwno przez polskich ekspertéw, jak
i zagraniczne towarzystwa naukowe.

Zgodnie z informacjg zawartg w zatgczniku nr 2 do Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
29 sierpnia 2009 roku badanie TK klatki piersiowej (czes¢ 6. zatacznika) jest dostepne, jako
Swiadczenie gwarantowane z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej.

W Polsce realizowany i finansowany przez NFZ jest takze program pn. ,,Program profilaktyki
choréb odtytoniowych, w tym przewlektej obturacyjnej choroby ptuc (POChP)”. Etap
podstawowy adresowany jest do osdb powyzej 18. roku zycia palgcych papierosy, w tym —w
zakresie diagnostyki POChP (przewlektej obturacyjnej choroby ptuc) - do kobiet i mezczyzn
pomiedzy 40. a 65. rokiem zycia, ktdrzy nie mieli wykonanych badan spirometrycznych w
ramach programu profilaktyki POChP w ciggu ostatnich trzech lat, u ktérych nie
zdiagnozowano wczesniej, w sposdb potwierdzony badaniem spirometrycznym, przewlektej
obturacyjnej choroby ptuc, przewlektego zapalenia oskrzeli lub rozedmy. Etap specjalistyczny
adresowany jest do o0séb uzaleznionych od palenia tytoniu, skierowanych z etapu
podstawowego programu realizowanego przez lekarza podstawowej opieki zdrowotnej lub z
oddziatu szpitalnego oraz zgtaszajgcych sie bez skierowania.
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Ocena technologii medycznej

Z odnalezionych przeglagddéw systematycznych dotyczgcych wczesnej diagnostyki raka ptuca
wynika, ze badanie radiologiczne klatki piersiowej oraz badanie cytologiczne plwociny
uznano za nieefektywng metode przesiewowa. Wykrycie wczesnego stadium raka ptuc jest
mozliwie dzieki zastosowaniu tomografii komputerowej o niskich dawkach promieniowania.
Scriningi w kierunku raka ptuca z uzyciem niskonapieciowej tomografii komputerowej sa
rekomendowane przez naukowe towarzystwa amerykanskie, szczegdlnie dla grupy
wysokiego ryzyka, gdzie efekty badania sg najbardziej skuteczne. Populacje t3 stanowig
osoby w wieku 55-80 lat, z statusem palenia co najmniej 30 paczkolat, bez objawéw choroby
nowotworowej, obecnie palacy lub byli palacze z przerwa nie wiekszg niz 15 lat od
zaprzestania palenia. Zastosowanie niskodawkowej TK moze wptyng¢ na zmniejszenie
Smiertelnosci w danej populacji nawet o 20% w porédwnaniu do interwencji RTG klatki
piersiowej, gdzie takich zmian sie nie wskazuje.

Réznorodnos$é¢ wynikdw badan dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania
tomografii jako metody przesiewowej moze budzi¢ wiele watpliwosci. Dlatego tez decyzja
o tej metodzie diagnostyki powinna by¢ swiadoma decyzjg pacjenta podjeta w porozumieniu
z lekarzem. Dlatego tez duze znaczenie przypisuje sie rozwojowi poradnictwa w zakresie
wczesnego wykrywania raka ptuc. W wiekszosci badan podkresla sie, ze programy
przesiewowe w kierunku raka ptuc powinny zawiera¢ zaplanowang edukacje czy doradztwo
dot. zaprzestania palenia tytoniu wsréd osdb narazonych na raka ptuc dla zwiekszenia
efektywnosci kosztowej

Wedtug szacunkéw amerykanskich analiz ekonomicznych, aby unikng¢ jednego
przedwczesnego zgonu z powodu raka ptuc i tym samym poprawic jego jakos¢, koszt badan
przesiewowych moze wynosic¢ od 50 tys. do ponad 2 min dolaréw za QALY.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027 z pdzin. zm.), z uwzglednieniem raportu: AOTMIT-OT-441-150/2015,
,Program profilaktyki wczesnego wykrywania raka ptuc mieszkancow miasta Zakopane” realizowany przez: Miasto
Zakopane, Warszawa, lipiec 2015 oraz Aneksu do raportow szczegétowych: , Programy wczesnego wykrywania raka ptuc —
wspolne podstawy oceny”, maj 2014.
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