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Opinia
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
nr 114/2012 z dnia 25 czerwca 2012
o projekcie programu ,,Pomorski Pilotazowy Program Wczesnego
Wykrywania Raka Ptuca,
Prewencji Chordb Serca i Naczyn na lata 2011-2012"
realizowanego przez wojewddztwo pomorskie

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci, wydaje pozytywng opinie o projekcie
programu zdrowotnego ,,Pomorski Pilotazowy Program Wczesnego Wykrywania Raka Ptuca,
Prewencji Choréb Serca i Naczyn na lata 2011-2012” przewidzianym do realizacji przez
wojewoédztwo pomorskie.

Uzasadnienie

Przedstawiony program zdrowotny jest dobrze skonstruowany i zaplanowany, z jasno
okreslonymi celami oraz realnym budzetem, za$ nadzér nad jego wykonaniem i ocena
otrzymanych wynikéow bedzie prowadzona przez wysoko wyspecjalizowang jednostke
kliniczno-naukowa.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego ,Pomorski Pilotazowy Program
Wczesnego Wykrywania Raka Ptuca, Prewencji Chordb Serca i Naczyn”, ktorego celem jest
zmniejszenie $miertelnosci z powodu raka ptuca, zawatu serca, udaru médzgu, a takze
przewlektej obturacyjnej choroby ptuc (POChP), poprzez wczesng identyfikacje oséb
zagrozonych. W ramach programu wykonane zostang badania przesiewowe
z wykorzystaniem niskodawkowej tomografii komputerowej (TK) klatki piersiowej wraz
z badaniem CAC Score tetnic wiencowych, lipidogram, pomiar stezenia glukozy, pomiary
antropometryczne (masa ciata, wzrost, obwdéd brzucha i obwdd bioder), ocena globalnego
ryzyka sercowo-naczyniowego (SCORE) oraz dziatania edukacyjne ukierunkowane na
zaprzestanie palenia. Program ma by¢ realizowany w latach 2011-2012 i jest skierowany do
0sob w wieku 50-75 lat, palgcych obecnie lub w przesztosci przez co najmniej 20 lat paczke
papieroséw dziennie. Catkowity budzet programu oszacowano na 4 123 642,70 zt, z czego
koszt realizacji badan ma stanowic blisko potowe szacowanej kwoty. Program finansowany
jest ze Srodkéw samorzgdowych: srodki finansowe Samorzgdu Wojewddztwa Pomorskiego
(przeznaczone na koordynacje Programu), srodki finansowe poszczegdlnych jednostek
administracyjnych wojewddztwa (kazda jednostka finansuje badania dla mieszkancow
obstugiwanego przez siebie terenu).

Problem zdrowotny

Pierwotny rak ptuca jest najczesciej wystepujagcym oraz powodujgcym najwiekszg liczbe
zgondw, nowotworem ztosliwym w Polsce. Zgodnie z danymi, zawartymi na stronie
Krajowego Rejestru Nowotworowego, w roku 2008 na nowotwor ztosliwy oskrzela lub ptuca
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zachorowato 14 128 mezczyzn i 5 319 kobiet (wspotczynniki standaryzowane odpowiednio
52,2 oraz 15,4 na 100 000 oséb). W tym samym roku odnotowano 16 855 zgondw wsrod
mezczyzn i 5623 zgony wsrdd kobiet, co stanowi odpowiednio 32,3% i 13,7% wszystkich
zgondw z powodu choréb nowotworowych w Polsce. Dominujgcym czynnikiem
etiologicznym w rozwoju raka ptuca s rakotwdrcze substancje zawarte w dymie
tytoniowym. Ocenia sie, ze czynne palenie jest przyczyng blisko 90% zachorowan.
Zwiekszone ryzyko zachorowania dotyczy takze palenia biernego, ktére powoduje okoto 1/3
zachorowan na raka ptuca u oséb niepalgcych, mieszkajgcych z palaczami tytoniu i blisko 1/4
zachorowan wsréd pozostatych niepalgcych.

- Choroby sercowo-naczyniowe (ChSN) stanowia kolejny problem zdrowotny spoteczeristwa
i obejmujg chorobe niedokrwienng serca, chorobe naczyniowo-mdzgowg, nadcisnienie
tetnicze, chorobe naczyn obwodowych, chorobe reumatyczng serca (uszkodzenie miesnia
serca i zastawek serca z goraczka reumatyczng, spowodowane przez paciorkowce),
wrodzone wady serca, zakrzepice zyt gtebokich i zatorowos$¢ ptucng. Choroby sercowo-
naczyniowe s3 najczestszg przyczyng zgondw zarowno wsrdd mezczyzn, jak i kobiet.
Stanowig gtdwna przyczyne hospitalizacji i prowadza do inwalidztwa. Poznano wiele
czynnikdw  odpowiedzialnych za rozwdj miazdzycy. Badania epidemiologiczne
i socjomedyczne pokazujg, ze wazng role w rozwoju choréb ukfadu krazenia odgrywajg
niewtasciwe wzorce zachowan sktadajgce sie na wspdtczesny styl zycia. Sg to: niewtasciwe
odzywianie sie, mata aktywnosc ruchowa, palenie papieroséw, picie alkoholu, stres.

Przewlekfa obturacyjna choroba pftuc (POChP) to zespodt kliniczny, w ktorym wspotistniejg
cechy przewlektego zapalenia oskrzeli i rozedmy ptuc, rdznie nasilone u poszczegdlnych
chorych. POChP jest jedng z najczestszych chordb przewlektych. Wyrdznia sie cztery okresy
POChP i w kazdym z nich zaleca sie inne postepowanie lecznicze.

Alternatywne swiadczenia

Obecnie w Polsce realizowany jest Program Profilaktyki Choréb Uktadu Krazenia
finansowany ze sSrodkéw Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ). Program zadeklarowany jest
do lekarzy podstawowej opieki zdrowotnej (POZ) i skierowany do populacji osdb
obcigzonych czynnikami ryzyka, w danym roku bedgcych w 35, 40, 45, 50 lub 55 roku zycia,
u ktérych nie zostata dotychczas rozpoznana choroba uktadu krazenia i ktore w okresie
ostatnich 5 lat nie korzystaty ze $wiadczen udzielanych w ramach programu. Dostepne
w ramach programu swiadczenia obejmujg: badania biochemiczne krwi (stezenie we krwi
cholesterolu catkowitego, LDL-cholesterolu, HDL-cholesterolu, triglicerygdéw i stezenia
glukozy), dokonanie pomiaru ci$nienia tetniczego krwi, okreslenie wspétczynnika masy ciata
(BMI), kwalifikacje $wiadczeniobiorcy do odpowiedniej grupy ryzyka oraz ocene globalnego
ryzyka wystgpienia incydentu sercowo-naczyniowego w przysztosci, wedtug klasyfikacji
SCORE, i zapisanie uzyskanego wyniku w karcie badania profilaktycznego, jak réwniez
przekazanie przez lekarza POZ-u osobie, u ktérej rozpoznano chorobe uktadu krazenia
informacji o wynikach badania oraz zalecen dotyczacych koniecznosci zmiany trybu zycia lub
skierowanie Swiadczeniobiorcy na dalszg diagnostyke lub leczenie. Zgodnie z informacja
zawartg w zatgczniku nr 2 do Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 sierpnia 2009 roku
badanie spirometryczne (czes¢ 9. zatgcznika) oraz badanie TK klatki piersiowej (czes¢ 6.
zatacznika) sg dostepne, jako Swiadczenie gwarantowane z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistyczne;.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Zakres programu jest zgodny z rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie priorytetéw
zdrowotnych oraz NPZ na lata 2007-2015 — cel strategiczny: zmniejszenie zachorowalnosci
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i przedwczesnej umieralnosci z powodu: chordb naczyniowo-sercowych, w tym zawatu serca
i udaru mozgu, nowotworow ztosliwych i choréb przewlektych uktadu oddechowego. Projekt
programu zdrowotnego jest zgodny z szablonem zalecanym przez AOTM i zawiera niezbedne
informacje dotyczace: problemu zdrowotnego, epidemiologii, celéw, adresatéw programu,
strony organizacyjnej programu, jego kosztéw oraz monitorowania i ewaluacji.

Badanie przesiewowe wykorzystujgce niskodawkowg TK we wczesnym wykrywaniu raka
ptuca jak dotychczas nie byto pozytywnie opiniowane przez Prezesa AOTM. Maj ono jednak
duzg wage naukowa i praktyczng, bowiem definitywnie pozwala w warunkach polskich
oceni¢ - problem zdrowotny i wyznaczy¢ realistyczne kierunki prewencji. Argumentami
przemawiajgcymi za odstgpieniem od realizacji tego typu badan byly niepotwierdzone
bezwzgledne korzysci ze stosowania badania tomograficznego w badaniach przesiewowych
oraz brak zgody ze strony ekspertow na realizacje tego typu badan. Ponadto, badanie
przesiewowe z wykorzystaniem niskodawkowej (TK) jest obarczone wysokim
prawdopodobienstwem otrzymania wyniku fatszywie dodatniego, co pocigga za sobg dalszg,
niepotrzebng i kosztowng diagnostyke oraz wywotuje dyskomfort psychiczny u pacjenta.

Programy zdrowotne wykorzystujace spirometrie w badaniach przesiewowych w kierunku
przewlektej obturacyjnej choroby ptuc (POChP) uzyskiwaty negatywne opinie Prezesa AOTM.
Spirometria ma kluczowe znaczenie w diagnostyce POChP i w regularnej obserwacji
pacjentéw chorych na POChP i powinna byé dostepna w warunkach podstawowej opieki
zdrowotnej w celu wykrywania obturacji u pacjentéw z objawami ze strony ukfadu
oddechowego. Spirometria nie jest rekomendowana, jako badanie przesiewowe.

Interwencje polegajgce na okresleniu stezenia cholesterolu, warto$ci BMI, stezenia glukozy,
pomiarze cisnienia tetniczego krwi oraz ocenie globalnego ryzyka wystgpienia incydentu
sercowo-naczyniowego (SCORE) sg rekomendowane. Jednakowe interwencje wykonywane
sg w ramach Programu Profilaktyki Chordb Uktadu Krazenia (PPCHUK) finansowanego ze
srodkdéw NFZ, zadeklarowane do lekarza podstawowej opieki zdrowotnej (POZ) i skierowane
do populacji oséo obcigzonych okreslonymi czynnikami ryzyka, , w danym roku bedgcych
w 35, 40, 45, 50 oraz 55 roku zycia, u ktorych nie zostata dotychczas rozpoznana choroba
uktadu krazenia i ktore w okresie ostatnich 5 lat nie korzystaty ze swiadczen udzielanych
w ramach programu.

Ocena wskaznika uwapnienia tetnic wienicowych (CAC) jest uzasadniona przy ocenie ryzyka
sercowo naczyniowego w przypadku — dorostych nie demonstrujacych objawow,
z umiarkowanym ryzykiem ChSN (10-20% 10 letnim ryzykiem ChSN) oraz , bezobjawowych”
pacjentéw z cukrzycg, bedacych w wieku 40 lat i wiecej; ocena CAC moze byé réwniez
uzasadniona w przypadku oséb od niskiego do umiarkowanego — tj. od 6% 10% wskaznika
10-letniego ryzyka ChSN. Ze wzgledu na brak korzysci, oceny tej nie powinno przeprowadzac
sie u 0s6b z niskim —tj. do 6% wskaznikiem 10-letniego ryzyka ChSN).

Odnoszac projekt opiniowanego programu do ogdlnych kryteriow dobrze zaprojektowanego
programu zdrowotnego (sformutowanych American Public Health Association) mozna
stwierdzié, ze:

I.  Program odnosi sie do trzech dobrze zdefiniowanych problemdéw zdrowotnych, jakimi
sg nowotwory ptuca, POChP oraz choroby sercowo-naczyniowe.

Il. Populacja programu zostata prawidtowo dobrana dla problemu zdrowotnego, jakimi
sg nowotwory ptuca, natomiast nie uwzgledniono wszystkich czynnikéw ryzyka dla
chordb sercowo-naczyniowych i POChP. Dostep do programu moze by¢ utrudniony ze
wzgledu na niewielka liczbe miejsc w stosunku do liczebnosci populacji docelowej
(zaktada sie przebadanie ok. 7 tys. oséb z 180 tys. populacji docelowej).
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Skutecznos¢ niskodawkowej TK stosowanej w badaniu przesiewowym w kierunku
raka ptuca zostata wykazana (patrz N. Engl. J. Med. 2011, 365:395-409 ), ale
interwencje te ze wzgledu na nie zawsze ewidentny brak zmniejszenia $miertelnosci,
nie s3 powszechnie rekomendowane (patrz Thorax 2012;67:296-301). Interwencje
realizowane w  kierunku identyfikowania zagrozenia chorobami-sercowo
naczyniowymi w wiekszosci zostaty dobrane prawidtowo. Dziataniami uwazanymi za
skuteczne w ograniczaniu zachorowalnosci na wyzej wymienione jednostki
chorobowe s3g dziatania edukacyjne, ktérym we wnioskowanym programie nie
poswiecono wystarczajgco duzo uwagi.

IV. Argumenty przemawiajgce za tym, ze wykorzystanie dostepnych zasoboéw jest

optymalne, jest duza zachorowalno$¢ w wojewddztwie pomorskim na wyzej
wymienione jednostki chorobowe.

Wskazniki  efektywnosci i monitorowania zostaty uwzglednione podczas
projektowania programu zdrowotnego, co umozliwi ocene realizacji programu.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu ,,Pomorski Pilotazowy Program Wczesnego Wykrywania Raka
Ptuca, Prewencji Chordb Serca i Naczyn na lata 2011-2012” realizowanym przez Wojewddztwo Pomorskie,

Z uwzglednieniem raportu zatytutowanego ,,,Pomorski Pilotazowy Program Wczesnego Wykrywania Raka
Ptuca, Prewencji Choréb Serca i Naczyn na lata 2011-2012”, przeznaczony do realizacji przez Wojewddztwo
Pomorskie”

nr: AOTM-0T-441-123/2011, Warszawa, czerwiec 2012 i anekséw:

,Programy wczesnego wykrywania raka ptuca — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportow
szczegbdtowych, czerwiec 2012.

,Programy z zakresu profilaktyki choréb sercowo-naczyniowych — wspdlne podstawy oceny”, Aneks
do raportow szczegdtowych, kwiecien 2012.

,Programy profilaktyki i wczesnego wykrywania przewlektej obturacyjnej choroby ptuc — wspdlne
podstawy oceny”, Aneks do raportédw szczegétowych, czerwiec 2012.
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