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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 18/2015 z dnia 9 lutego 2015 r.
o projekcie programu ,,Program Profilaktyki
i Wczesnego Wykrywania Nowotworow Ptuc, Gruzlicy i Pylicy Ptuc
na lata 2015-2020” miasta Pszczyna

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Program Profilaktyki i Wczesnego Wykrywania Nowotworéw Ptuc, Gruzlicy
i Pylicy Ptuc na lata 2015-2020” miasta Pszczyna.

Uzasadnienie

Projekt programu dotyczy waznego problemu zdrowotnego opierajgcego sie na profilaktyce
i wczesnym wykrywaniu gruzlicy oraz nowotwordw ptuc. 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 przewlektych choréb uktadu oddechowego oraz cel
strategiczny: zapobieganie chorobom zakaznym i zakazeniom: zmniejszenie zapadalnosci
na gruzlice.

Zaplanowana przez wnioskodawce realizacja badan RTG, ich interpretacja oraz kierowanie
beneficjenta do odpowiedniej jednostki specjalistycznej w razie wykrycia zmian
chorobowych oparta jest na zatozeniach niezgodnych z aktualnymi wytycznymi Polskiego
Towarzystwa Choréb Ptuc i opinig polskich ekspertdw klinicznych. Wskazaniem
do wykonania zdjecia radiologicznego powinien by¢ kaszel trwajacy ponad trzy tygodnie, nie
ma natomiast uzasadnienia dla prowadzenia badan przesiewowych z wykorzystaniem takiej
interwencji.

Brakuje ponadto opisu problemu zdrowotnego, przedstawiona zostata wytacznie
epidemiologia. Czynniki ryzyka zostaty opisane, ale nie okreslono w jaki sposdb stanowig one
podstawg kwalifikacji do badan. Brakuje odniesien do pylicy, wymienionej w tytule programu
polityki zdrowotne;j.

Nie odniesiono sie do poradnictwa, edukacji zdrowotnej, liczebnosci populacji uczestnikow.

Program wymaga odniesienia do oceny jakosci uzyskanych sSwiadczen przez samych
beneficjentow.

Uzupetnienia wymaga rowniez ocena kosztow zarowno catkowitych, jak i jednostkowych,
w tym kosztéw przeprowadzenia badania RTG klatki piersiowe;.
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Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego pn. ,,Gminny Program Profilaktyki
Zdrowia na lata 2015-2020" przestany do zaopiniowania przez Miasto Pszczyna.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej Miasta Pszczyna:

Znaczenie problemu zdrowotnego w miescie Pszczyna

Projekt programu dotyczy waznego problemu zdrowotnego opierajgcego sie na profilaktyce
i wezesnym wykrywaniu gruzlicy oraz nowotwordéw ptuc. 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 przewlektych choréb uktadu oddechowego oraz cel
strategiczny: zapobieganie chorobom zakaznym i zakazeniom: zmniejszenie zapadalnosci
na gruzlice. Wnioskodawca nie opisuje problemu zdrowotnego, ustosunkowuje sie jedynie
do epidemiologii choréb okreslonych w jego zatozeniach.

Whioskodawca odnosi sie do lokalnej sytuacji epidemiologicznej gruzlicy, okreslonej
na podstawie dotychczas realizowanego tozsamego programu zdrowotnego. Jednak
w przypadku raka ptuc, opis epidemiologii zostat potraktowany w sposéb zbyt ogdlny (dane
te zostaty uzupetnione przez analityka — rozdz. 2.1.3.).

Nalezy zaznaczy¢, ze Wnioskodawca nie odnosi sie w tresci projektu programu do problemu
pylicy ptuc, o ktdrej wspomina w jego tytule. W zwigzku z czym sugeruje sie zmiane nazwy
na ,,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania gruzlicy i nowotwordéw ptuc na lata 2015-
2020".

Populacja docelowa

W projekcie programu zaplanowano uczestnictwo mieszkaricéw Gminy powyzej 40 roku
zycia. Wnioskodawca nie okresla liczebnosci danej populacji, brakuje rowniez oszacowania
liczby potencjalnych uczestnikdw projektu programu. Nie odniesiono sie takze
do podstawowych kryteriow kwalifikacji do udziatu w programie. By¢ moze wymienione
przez Wnioskodawce ,oceniane czynniki ryzyka”, a raczej ich wystepowanie
u poszczegdlnych jednostek beda jedng z przyczyn zakwalifikowania potencjalnego
uczestnika do programu. Nalezy dang kwestie uscislic.

Wybrana grupa wiekowa wydaje sie by¢ czesciowo adekwatng ze wzgledu na wysoki odsetek
zachorowan i zgondéw z powodu gruzlicy i nowotwordw ptuc wsréd osob starszych. Ryzyko
zachorowania na gruzlice wzrasta wraz z wiekiem i jest 30-krotnie wyzsze u oséb powyzej 65
lat w poréwnaniu z dzie¢mi. Z kolei w przypadku wytycznych dot. badan przesiewowych
w kierunku raka ptuca, najczesciej zaleca sie ich stosowanie w 0séb powyzej 50-55 roku
zycia.

Biorgc pod uwage dane z GUS (2013 r.), populacje oséb powyzej 40 roku zycia w gminie
Pszczyna stanowi blisko 23 896 osdéb.

W projekcie programu brakuje odniesienia do formy zapraszania potencjalnych uczestnikow,
nie zaplanowano akcji informacyjno-edukacyjnej, jak rowniez promocji programu

zdrowotnego. Warto podkresli¢, ze dobrze zorganizowana akcja informacyjno-promocyjna
stanowi jeden z wyznacznikdéw wtasciwego poziomu dostepnosci Swiadczen zdrowotnych.

Planowana interwencja

W ramach projektu programu przewidziano realizacje badan przesiewowych w kierunku raka
ptuca oraz gruzlicy wsréd mieszkancow gminy Pszczyna po 40 roku zycia. Przewidziano
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wykonanie badan RTG oraz ich interpretacje a nastepnie w przypadku wykrycia zmian
chorobowych u beneficjenta skierowanie do odpowiedniej jednostki specjalistycznej.
Sygnalizuje sie rowniez, ze projekt programu obejmuje tylko i wytacznie w/w dziatania;
leczenie wykrytego przypadku choroby/zmian chorobowych bedzie sie odbywaé poza
programem.

W projekcie programu nie sprecyzowano, w jaki sposéb populacja docelowa bedzie
kwalifikowana do wyzej wymienionych swiadczen. Wspomina sie o ocenie czynnikow ryzyka,
jednak nie wiadomo kto bedzie za nie odpowiedzialny i czy tym samym beda one stanowic
gtéwne kryteria do uczestnictwa w planowanych interwencjach. Istotnym jest, ze badanie
RTG klatki piersiowej nie jest rekomendowane w badaniach przesiewowych w kierunku raka
ptuc. Natomiast w przypadku gruzlicy, jest ono zalecane jako badanie u osdéb z grup
podwyzszonego ryzyka, np. zgodnie z PTChP wsrdd osob z kaszlem trwajgcym diuzej niz 3
tygodnie.

W zwigzku z tym, ze edukacja zdrowotna stanowi obecnie istotny element polityki zdrowia
publicznego i jedno z zadan samorzaddw lokalnych mozliwe do realizacji przy niewielkim
naktadzie finansowym, zasadnym jest wprowadzenie dziatan edukacyjnych w programach
zdrowotnych. Nie odniesiono sie jednak do kwestii edukacji zdrowotnej, czy tez samego
poradnictwa wsrdd oséb z grup ryzyka wystgpienia nowotworéw ptuc lub gruzlicy. Wiele
wytycznych obecnie wskazuje na wysoce istotne znaczenie dziatan edukacyjnych
w prewencji danych chorob, szczegdlnie jesli chodzi o palaczy i zwigzane z nimi interwencje
tytoniowe.

Zaznacza sie, ze Realizator gtéwnych zatozen programu zostanie wybrany na zasadzie
konkursu ofert, co jest zgodne z zapisami ustawowymi. Warunki oraz niezbedne
kompetencje do realizacji projektu nie zostaty uwzglednione. Brakuje odniesienia do zasad
udzielania przewidzianych $wiadczen oraz do ich powigzania z innymi dziataniami -
finansowanymi ze s$rodkéw publicznych, jak rowniez do sposobu zakorczenia udziatu
W programie.

Cele i efekty programu

Celem gtéwnym projektu programu jest obnizenie zachorowan i umieralnosci mieszkanncow
gminy Pszczyna z powodu nowotwordw ptuc i gruzlicy poprzez wczesne ich wykrywanie.
Dodatkowo Whnioskodawca okresla cel posredni programu, ktéry odnosi sie do zwiekszenia
poziomu wykrywalnosci w/w jednostek chorobowych. Nie ustosunkowano sie
do oczekiwanych efektéw programu oraz jego miernikow efektywnosci. Warto powyzsza
kwestie uzupetnid.

Monitorowanie i ewaluacja

W projekcie programu w sposéb zdawkowy uwzgledniono jego monitorowanie i ewaluacje.
W ocenie realizacji programu uwzgledniono takie kryteria jak: wielko$¢ populacji objetej
badaniami; liczbe o0sdb, u ktérych wykonano dane badanie RTG i liczbe osdb z wykrytymi
zmianami. Brakuje odniesienia do oceny jakosci uzyskanych swiadczen przez beneficjentow,
kwestia ta jest niezwykle istotng w celu redukowania problemoéw i poprawy efektywnosci
dziatan w kolejnych edycjach programu zdrowotnego. Zasadnym bytoby zastosowanie
metody kwestionariuszowej, np. anonimowej ankiety satysfakcji z uzyskanych swiadczen
przez pacjenta.

Whnioskodawca w przestanym projekcie programu uwzglednia doswiadczenie i efekty
z poprzedniej edycji (2010-2014 r.), gdzie podkresla duze zainteresowanie dziataniami
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profilaktycznymi w kierunku gruzlicy i nowotwordw ptuc oraz szybkie wyczerpanie limitow
ilosciowych badan przesiewowych.

Prowadzenie prawidtowego, rzetelnego monitorowania programu oraz odpowiednio
wczesne i prawidtowe okreslenie miernikow efektywnosci wydaje sie by¢ bardzo istotnym
punktem kazdego programu zdrowotnego.

Okres realizacji projektu programu jest dtugofalowy, od 2015 do 2020 r.

Nie ustosunkowano sie do bezpieczeristwa planowanych dziatan, ich skutecznosci klinicznej
czy tez efektywnosci kosztowe;j.

Warunki realizacji

Kwestia planowanych kosztow catkowitych opiniowanego programu zdrowotnego nie
zostata precyzyjnie okre$lona. Wnioskodawca podaje ogodlng informacje nt. kosztow
dla wielu programéw realizowanych w ramach ,,Gminnego Programu Profilaktyki Zdrowia”
w latach 2010-2013. Koszt rocznej realizacji ,,Programu Profilaktyki i Wczesnego Wykrywania
Nowotwordw Ptuc, Gruzlicy i Pylicy Ptuc” wraz z dwoma innymi programami dot. profilaktyki
przerostu prostaty i wad postawy oszacowuje na taczng kwote 28 tys. zt. Nie wiadomo, jaka
czes¢ kosztéw przypada na wykonanie programu zdrowotnego wczesnego wykrywania
gruzlicy i nowotworow ptuc.

Ponadto nie ustosunkowano sie do kwestii kosztéw jednostkowych programu. Przewidziane
w ramach projektu programu badania RTG klatki piersiowej, zgodnie z danymi odnalezionymi
przez analityka, kosztujg od 60-123 zt.

Whioskodawca nie oszacowat réwniez liczebnosci uczestnikow, w zwigzku z czym nie jest
mozliwym obliczenie przewidzianych kosztow catkowitych projektu programu.
Prawdopodobnie wszystkie dziatania przewidziane w projekcie zostang sfinansowane
z budzetu Gminy.

Do projektu programu dotgczono spis pismiennictwa, z ktorego prawdopodobnie korzystano
podczas tworzenia jego tresci.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje
Problem zdrowotny

Oceniany program odnosi sie do konkretnego, dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego — profilaktyki choréb zakaznych oraz wczesnego wykrywania nowotwordow
ptuc.

Gruzlica to choroba wywotywana przez pratki z grupy Mycobacterium tuberculosis complex
— Mycobacterium tuberculosis, M. bovis, M. africanum. Zrédtem pratkéw gruzlicy jest chory
wydalajgcy pratki podczas oddychania, mowienia oraz kaszlu. Zanim rozwinie sie swoista
odpowiedZz immunologiczna, makrofagi ze sfagocytowanymi pratkami mogg sie
przedostawac przez uktad limfatyczny do krwi, powodujgc bakteriemie. Dzieki temu komaorki
bakteryjne mogg dociera¢ do wielu narzaddw, pozostajgc jednak tylko w miejscach
o korzystnych warunkach wzrostu. Pratki mogg przez dtugi czas pozostawaé w organizmie
cztowieka i nawet po wielu latach dawac¢ poczatek gruzlicy ptuci gruzlicy pozaptucnej.

W raporcie WHO (pazdziernik, 2014 r.) podano, ze w ciggu roku gruzlicg zarazito sie ok. 9 min
ludzi, z czego 3,5% zaatakowat szczep lekooporny. Wedtug WHO wskaznik zgonow
na gruzlice byt na koniec 2013 r. ,globalnie” nizszy o 45% niz w 1990 r., a liczba chorych
mniejsza 0 41%.
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Wskaznik zachorowalnosci na wszystkie postaci gruzlicy w Polsce, w 2013 r., wynosit ok. 18,8
przypadkéw na 100 tys. mieszkancéw. Gruzlica ptuc zostata oszacowana na 17,8/100 tys.
0s6b. Problem ten wydaje sie by¢ mniejszym niz w latach poprzednich. W 2013 r.
wystepowata ona najczesciej w woj. lubelskim (25,5/100 tys. oséb), natomiast najrzadziej
w Wielkopolsce (9,4/100 tys.).

Rozwdj choroby zalezy od liczby komdrek bakteryjnych, ktére dostaty sie do ptuc, od ich
zjadliwosci oraz sprawnosci uktadu immunologicznego. Do grupy duzego ryzyka zakazenia
pratkiem gruzlicy i zachorowania na gruzlice nalezg: osoby zakazone HIV; osoby, ktére miaty
kontakt z chorymi wydalajgcymi pratki gruzlicy wykrywane metoda rozmazu; osoby
ze zmianami ,minimalnymi” w ptucach (widocznymi w RTG klatki piersiowej); osoby
naduzywajgce alkoholu lub zazywajgce narkotyki; bezdomni; imigranci z obszaréw o duzej
zapadalnosci na gruzlice; chorzy na choroby przewlekte, takie jak: cukrzyca, nowotwory
ztosliwe, niewydolno$¢ serca, przewlekta niewydolnos¢ nerek i watroby, niedobory
odpornosci (réwniez na skutek leczenia immunosupresyjnego).

Objawy podmiotowe i przedmiotowe gruzlicy ptuc: kaszel trwajgcy >3 tygodnie, poczgtkowo
suchy, nastepnie wilgotny z wykrztuszaniem $luzowej lub ropnej wydzieliny; dusznosé
wystepuje w zaawansowanych postaciach choroby m.in. w serowatym zapaleniu pfuc,
proséwce gruzliczej — w tych przypadkach moze doj$s¢ do niewydolnos$ci oddechowej.
W badaniu przedmiotowym nie ma cech charakterystycznych dla gruzlicy. Gtéwnie stwierdza
sie objawy typowe dla nacieku w ptucach lub niedodmy. Obraz radiologiczny klatki
piersiowej: w gruzlicy pierwotnej pojawiajg sie zmiany o charakterze zageszczen
w Srodkowych i dolnych polach ptucnych, z powiekszeniem weztéw chtonnych wnek
i przytchawic. W gruzlicy po pierwotnej zageszczenia wystepujg z reguty w segmentach
szczytowych i tylnych gérnych ptatéw ptuc oraz w segmentach gérnych ptatéw dolnych.

Rak ptuc to jeden z najczesciej wystepujgcych i najgorzej rokujgcych nowotwordw ztosliwych
na Swiecie. Stanowi najczestszg przyczyne zgondw z powodu raka u mezczyzn i jest
na drugim miejscu u kobiet. W 2012 roku rak ptuca byt przyczyng $mierci 1,6 min osdb.
Gtdwnym czynnikiem ryzyka jest narazenie na wdychane karcynogeny, a zwfaszcza dym
tytoniowy — az 70% zgonow jest spowodowanych paleniem tytoniu (ktére jest jednym
z pieciu gtdwnych czynnikdéw ryzyka w zachorowaniu na raka, powodujgc w Europie, co 5 taki
przypadek). Srednia zgonéw dla panstw UE to 64 mezczyzn i 19 kobiet na 100 tys.
mieszkancow. Najwyzszy odsetek zgondw odnotowuje sie w Europie Srodkowej i w krajach
battyckich, najnizszy w Skandynawii i na Cyprze.

Rak ptuc jest najczestsza chorobg nowotworowg wsréd mezczyzn w Polsce, zaréwno pod
wzgledem zapadalnosci, jak i liczby zgondw. Z kolei wéréd kobiet stanowi on drugg przyczyne
zachorowalnosci zaraz po nowotworze sutka oraz najczestszg przyczyne zgonu.

Zgodnie z danymi zawartymi na stronie Krajowego Rejestru Nowotworowego, liczba
zachorowan na nowotwory ztosliwe ptuca i oskrzeli stanowita w 2012 roku ponad 21 tys.
(doktadnie 21 756 przypadkéw), z czego u mezczyzn 15 134 i 6622 zachorowania u kobiet
(trend rosngcy w stosunku do 2011 r.). Ryzyko zachorowania na raka ptuca jest ponad 2 razy
wyzsze u mezczyzn niz u kobiet. Wiekszos¢ zachorowan na nowotwory ztosliwe ptuca
wystepuje po 50 roku zycia (96% zachorowan u mezczyzn i 95% zachorowan u kobiet), przy
czym okoto 50% zachorowan u obu ptci przypada na populacje oséb po 65 roku zycia. Ryzyko
zachorowania raka ptuca wzrasta z wiekiem osiggajgc szczyt u mezczyzn w siédmej dekadzie
zycia, u kobiet na przetomie szdstej i siddmej dekady zycia.

Dominujacym czynnikiem etiologicznym w rozwoju raka ptuca sg rakotwdrcze substancje
zawarte w dymie tytoniowym. Ocenia sie, ze czynne palenie jest przyczyng ~ 90%
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zachorowan. Zwiekszone ryzyko zachorowania dotyczy takze palenia biernego, ktére
powoduje ~ 1/3 zachorowan na raka ptuca u oséb niepalgcych, mieszkajgcych z palaczami
tytoniu i ~ 1/4 zachorowan wsréd pozostatych niepalgcych. 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 niektdre substancje chemiczne.

Rak ptuca prawdopodobnie rozwija sie z komdrki macierzystej o zdolnosci
do wielokierunkowego réznicowania. W normalnych warunkach moze sie ona réznicowac
w kierunku komdrek wyscietajgcych drogi oddechowe, pneumocytéw | lub Il typu.
Pod wptywem substancji rakotwodrczych komorki te ulegajg rozrostowi, metaplazji lub
przemianie nowotworowej. Rozwdj i progresja raka ptuca sg zwigzane rowniez z licznymi
zaburzeniami  molekularnymi, zwtaszcza ~mutacjami protoonkogendéw i gendw
supresorowych.

W przypadku podejrzenia raka ptuca, badanie podmiotowe sktada sie z wywiadu w kierunku
objawdéw oraz palenia tytoniu, rodzinnego wystepowania nowotworéw i narazenia
zawodowego. Rak ptuca we wczesnej fazie przebiega najczesciej bezobjawowo.

Ocena technologii medycznej

Interwencje we wskazaniu rak ptuc

Badania przesiewowe w kierunku raka pfuca z uzyciem niskonapieciowej tomografii
komputerowej s3 rekomendowane przez naukowe towarzystwa amerykanskie, szczegdlnie
dla grupy wysokiego ryzyka, gdzie efekty badania sg najbardziej skuteczne. Populacje tg
stanowig osoby w wieku 55-80 lat, z statusem palenia co najmniej 30 paczko-lat, bez
objawéw choroby nowotworowej, obecnie palgcy lub byli palacze z przerwa nie wiekszg niz
15 lat od zaprzestania palenia. Zastosowanie niskodawkowej TK moze wptyngé
na zmniejszenie Smiertelnosci w danej populacji nawet o 20% w poréwnaniu do interwencji
RTG klatki piersiowej, gdzie takich zmian sie nie wskazuje. Dodatkowo w ramach wytycznych
okreslono, ze badania przesiewowe dot. raka ptuca powinny by¢ prowadzone w warunkach
zblizonych do tych opisanych w randomizowanym badaniu NLST.

Wéréd randomizowanych badan europejskich nie odnotowuje sie znaczgcych korzysci dla tej
metody przesiewowej. Wiekszos¢ wynikéw byta nieistotna statystycznie. Jednak moze to by¢
spowodowane zdecydowanie krotszym okresem obserwacji w pordwnaniu do dobrego
jakosciowo badania NLST oraz mniejszg liczbg uczestnikdw zarowno w grupie kontrolnej, jak
i interwencji. Dodatkowo okazato sie, ze duze znaczenie przypisuje sie interwatom czasowym
pomiedzy kolejnymi badaniami przesiewowymi. Badania przeprowadzane w Europie byty
pod tym wzgledem bardzo niejednorodne. Niektére modele oceny ryzyka tworzone
w badaniach randomizowanych wskazywaty na skuteczno$¢ metody przesiewowej LDCT
w dwuletnich odstepach czasu, jednak wyniki te nie byty istotne statystycznie (badanie
MILD). Dlatego tez optymalny interwat czasowy miedzy kolejnymi turami badania TK jest
nieznany.

Wydaje sie, ze metoda przesiewowa w postaci niskonapieciowej tomografii komputerowej
jest obecnie ztotym Srodkiem w populacji wysokiego ryzyka w kierunku wykrywania raka
ptuc. Jednak biorgc pod uwage istnienie wielu watpliwosci nt. szkdd zwigzanych z danym
skriningiem oraz kwestig uogdlnienia wynikdw na catg populacje konieczne sg dalsze
badania.

Nadal w przypadku stosowania niskonapieciowej TK wskazuje sie wysokg liczbe wynikéw
fatszywie pozytywnych, ktore wigzg sie z dodatkowymi kosztami i ryzykiem naduzywania
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procedur diagnostycznych (czesto bardziej inwazyjnych). Ryzyko zwigzane z stosowaniem
niskonapieciowej tomografii komputerowej jako metody przesiewowej wigzato sie réwniez
z niepokojem, nadmierng ekspozycja na promieniowanie rentgenowskie oraz
nadrozpoznawalnoscig (10-20% przypadkéw wg U.S. Preventive Services Task Force).
Ochrona przed promieniowaniem w RTG klatki piersiowej czy samej TK wymaga podania
okreslonej maksymalnej wartosci dawki napiecia. Pacjenci powinni by¢ poinformowani, ze
w przypadku badania TK jest on odpowiednikiem mniej niz 6 miesiecy naturalnego
promieniowania lub 50 przeswietlen klatki piersiowej. Chociaz w badaniach przesiewowych
ryzyko napromieniowania jest bardzo niskie i ma niewielki wptyw na przezywalnosc.

W zwigzku z powyzszym osoby w wysokiej grupie ryzyka zachorowania na raka ptuc, ktore
spetniaja kryteria wtagczenia do badan przesiewowych wg dostepnych wytycznych powinny
uczestniczy¢ w nich swiadomie i na podstawie wspdlnej decyzji podjetej wraz z lekarzem
(poprzez rozwazenie korzysci i szkdd oraz niepewnosci zwigzanych z dang metoda
przesiewowq). Dlatego tez duze znaczenie przypisuje sie rozwojowi poradnictwa w zakresie
wczesnego wykrywania raka pftuc. W wiekszosci badan podkresla sie, ze programy
przesiewowe w kierunku raka ptuc powinny zawiera¢ zaplanowang edukacje czy doradztwo
dot. zaprzestania palenia tytoniu ws$réd osob narazonych na raka ptuc dla zwiekszenia
efektywnosci kosztowej (nawet o 20-45%), np. w postaci tzw. interwencji tytoniowych.
Jednak wptyw rzucenia palenia tytoniu na skuteczno$¢ badan przesiewowych w kierunku
raka ptuc nie zostat do korica udowodniony. Wskaznik rzucenia palenia wsrod oséb
poddanych skriningowi wahat sie miedzy 6,6% a 42%. Odstepstwo od palenia wyrobow
tytoniowych wigzato sie ze starszym wiekiem, gorszg czynnoscig ptuc i duzg iloscig
nieprawidtowosci po wykonaniu badania TK.

Wedtug szacunkéw amerykanskich analiz ekonomicznych, aby unikng¢ jednego
przedwczesnego zgonu z powodu raka ptuc i tym samym poprawic jego jakos¢, koszt badan
przesiewowych moze wynosi¢ od 50 tys. do ponad 2 min dolaréw za QALY. Dostepna analiza
koszt-uzytecznos¢ wykazata wyniki poréwnywalne dla skriningu w raku jelita grubego, czy
szyjki macicy oraz wydaje sie by¢ mniej kosztowna niz zalecane interwencje w stosunku do
wirusa HIV czy problemdéw z niewydolnoscig nerek. W stosunku do dotychczasowych badan
optacalnosci metody przesiewowej jaka jest niskonapieciowa tomografia komputerowa
niniejsza analiza wskazata, ze badanie przesiewowe t3 metodg wydaje sie by¢ bardzo
optacalne w grupie wysokiego ryzyka zachorowania na raka ptuca.

Chociaz LDCT w badaniach przesiewowych moze zapobiec wiecej niz 8 tys. przedwczesnych
zgonow rocznie, to i tak ostateczna analiza koszt-efekt NLST bedzie mie¢ kluczowe znaczenie
przy podejmowaniu decyzji o wdrazaniu programu badan przesiewowych metodg LDCT
w danym kraju.

Podsumowujac, wyniki przeglagdu polskich i swiatowych rekomendacji dotyczacych
wczesnego wykrywania raka ptuc mozna podsumowac w nastepujacy sposob:

e Badanie RTG klatki piersiowej i cytologiczne badanie plwociny uznano
za nieefektywne metody przesiewowe w wykrywaniu nowotworow ptuc.

e Wykorzystujgca mate dawki promieniowania spiralna tomografia komputerowa (TK)
umozliwia wykrycie raka ptuca we wczesnych stadiach zaawansowania (okoto 80%
wykrytych przypadkdéw znajduje sie w stadium IA).

e Polscy Eksperci nie sg zgodni co do zasadnosci prowadzenia badania przesiewowych,
pojawiaty sie zarowno gtosu poparcia jak i sprzeciwu. Eksperci nie rekomendujg
stosowania w przesiewie badania RTG klatki piersiowej.
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e Zgodnie z amerykanskimi rekomendacjami zaleca sie coroczne stosowanie metody
przesiewowej LDCT w grupie wysokiego ryzyka wystgpienia raka ptuc tj. wsréd
palacych badz bytych palaczy (ktdrzy rzucili palenie tytoniu w ciggu ostatnich 15 lat)
blisko 30 paczko-lat, w wieku 55-80 lat, bez wczesniejszych objawéw choroby
nowotworowej. Wykazano redukcje zgondw w danej grupie ryzyka o 20%.

e Zdecydowana wiekszo$¢ wytycznych dot. profilaktyki raka ptuc podkresla znaczenie
tzw. interwencji tytoniowych w programach badan przesiewowych, gdzie gtéwnym
efektem ma by¢ zaprzestanie palenia tytoniu.

e Coraz czes$ciej wskazuje sie na przysztoSciowe rozwigzania w zakresie badan
przesiewowych w kierunku rozpoznania raka ptuc, jakimi sg analizy dotyczace
biomarkeréw wystepujgcych w osoczu krwi (predykcyjna sygnatura ztosliwych zmian
w mikroRNA osocza).

e Przewlekta obturacyjna choroba ptuc wystepuje u blisko 30-40% chorych na raka
ptuc, tym samym wsrdd chorych na POChP wskazuje sie kilkukrotnie wieksze ryzyko
wystgpienia raka ptuca. Dlatego tez, zgodnie z polskimi rekomendacjami dotyczgcymi
profilaktyki POChP, badanie spirometryczne zalecane jest wsréd oséb u ktérych
wystepujg okreslone czynniki ryzyka, jak np.: palenie tytoniu (w tym narazenie
na dym tytoniowy, liczba paczko-lat w wytycznych rézni sie, natomiast nigdy nie jest
nizsza niz 10), przewlekty kaszel, odkrztuszanie plwociny etc.

Interwencje we wskazaniu gruzlica

Najlepszg metodg zapobiegania gruzlicy jest jej wczesne wykrywanie oraz podejmowanie
skutecznego leczenia. Bardzo niebezpieczne dla otoczenia sg osoby, ktére obficie wydalaja
pratki. S3 to osoby, u ktorych pratki wykrywa sie metoda rozmazu.

Zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakainym i zakazeniom stanowi Cel
Strategiczny 7 w ramach Narodowego Programu Zdrowia — NPZ na lata 2007-2015. Jednym
z priorytetow NPZ w zakresie zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom jest:
zmniejszenie zapadalnosci na gruzlice.

W raporcie WHO z 2014 r. podano, Zze w ciggu roku gruzlicg zarazito sie ok. 9 min ludzi,
z czego 3,5% zaatakowat szczep lekooporny. Wedtug WHO wskaznik zgondéw na gruzlice byt
na koniec 2013 r. ,globalnie” nizszy o 45% niz w 1990 r., a liczba chorych mniejsza o 41%.
Wskaznik zachorowalnosci na wszystkie postaci gruzlicy w Polsce, w 2013 r., wynosit ok. 18,8
przypadkow na 100 tys. mieszkanicéw. Gruzlica ptuc zostata oszacowana na 17,8/100 tys.
0s6b. Problem ten wydaje sie by¢ mniejszym niz w latach poprzednich.

W Polsce od kilkudziesieciu lat sukcesywnie spada liczba zachorowan na gruzlice. W 2010
roku zarejestrowano 7509 zachorowan na gruzlice, w latach 2011, 2012, 2013 odpowiednio
8478, 7542 oraz 7250 zachorowan co przektada sie na niskg zapadalnos¢ (ponizej 20/100
tys.). Gruzlica uktadu oddechowego stanowi ponad 92,6% zarejestrowanych przypadkéw
(65% z rozpoznaniem potwierdzonym badaniem bakteriologicznym). W 2012 roku, podobnie
jak w latach poprzednich na gruzlice 4-5 krotnie czesciej chorowali mezczyzni. Od kilku lat
zapadalnos¢ na gruzlice w miastach jest wyzsza niz na wsi. Zachorowania dotyczg przede
wszystkim starszych mezczyzn, z grup ryzyka spotecznego (z uzaleznieniami). Ryzyko
zachorowania wzrasta wraz z wiekiem i jest 30-krotnie wyzsze u os6b powyzej 65 lat
w poréwnaniu z dzie¢mi. W 2011 roku, podobnie jak w latach poprzednich, zapadalnosé
na gruzlice w Polsce rosta wraz z wiekiem: od 1,5/100 tys. ws$réd dzieci (do 14 r.z.)
do 41,9/100 tys. wsrdd osdb w wieku 65 lat i starszych.
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Ustawa z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordb zakaznych
u ludzi, naktada na lekarzy obowigzek zgtaszania zachorowan na gruzlice w ciggu 24 godzin
od momentu rozpoznania do panstwowego powiatowego inspektora sanitarnego lub
panstwowemu wojewddzkiego inspektorowi sanitarnemu. Osoby, ktore miaty stycznosc
z chorymi na gruzlice w okresie pratkowania, podlegajg nadzorowi epidemiologicznego,
badaniom diagnostycznym, a takze w razie potrzeby profilaktycznemu stosowaniu lekow.

W celu diagnozy utajonej gruzlicy NICE oraz Ministerstwo Zdrowia w Nowej Zelandii zalecaja
wykonanie testu tuberkulinowego u o0sdéb, ktére miaty stycznos¢ z osobami z aktywna
gruzlica oraz nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie testu opartego na pomiarze stezenie
interferonu gamma (test IGRA). W przypadku diagnozy aktywnej gruzlicy NICE, HAS,
Ministerstwo Zdrowia w Nowej Zelandii, Kanadyjska Agencja Zdrowia Publicznego, TBCTA —
Tuberculosis Coalition for Technical Assistance, American Thoracic Society oraz Ministerstwo
Zdrowia Malezji rekomendujg wykonanie RTG klatki piersiowej, przynajmniej 3-krotnie
pobranie préobek plwociny (jedna z wczesnych godzin porannych) w celu wykonania posiewu
i rozmazu (zgodnie z zaleceniami American Thoracic Society postepowanie to dotyczy
pacjentow, u ktérych wystepuje kaszel trwajacy co najmniej 2-3 tygodnie i zaobserwowano
jeden dodatkowy objaw). Dodatkowo Ministerstwo Zdrowia w Nowej Zelandii zaleca
wykonanie testu tuberkulinowego i IGRA w przypadku, gdy posiew daje wynik
nierozstrzygajacy lub negatywny. CDC rekomenduje wykonanie posiewu (ztoty standard)
i rozmazu oraz testu NAA (Nucleic Acid Amplification), co powinno zosta¢ standardowg
procedurg w diagnozowaniu gruzlicy, tak aby skroci¢ czas potrzebny do postawienia
diagnozy z 1-2 tygodni do 1-2 dni. HAS zaleca dodatkowo zwréci¢ uwage na historie obecnej
choroby, choroby w przesztosci, kontekst epidemiologiczny, ogdlne objawy, objawy ze strony
drég oddechowych oraz pozaptucne. HAS i Ministerstwo Zdrowia Malezji rekomendujg
wykonywanie testu tuberkulinowego tylko u dzieci. ACS — Advisory Committee Statement
i CTC — Canadian Tuberculosis Committee w przypadku diagnozy aktywnej gruzlicy nie
rekomendujg testu IGRA, zalecajg natomiast wykonanie rozmazu i posiewu z probek
plwociny.

Zgodnie z informacjami zawartymi na stronie internetowej Instytutu Gruzlicy i Choréb Ptuc
w Warszawie osoby, ktore zauwazg u siebie wystgpienie i utrzymywanie sie specyficznych
objawéw — szczegdlnie kaszel utrzymujacy sie co najmniej 3 tygodnie (opisanych
w podrozdziale 3.1.), powinni sie zwréci¢ do lekarza rodzinnego celem wykonania badania
RTG klatki piersiowej, badania plwociny oraz wykonania testu tuberkulinowego.

Zgodnie z wytycznymi Polskiego Towarzystwa Chordb Ptuc (PTChP, 2013) rozpoznania
gruzlicy ptuc nie mozna opiera¢ jedynie na objawach klinicznych, gdyz nie sg one
charakterystyczne. Badanie przedmiotowe u chorych na gruzlice ptuc moze nie wykazywac
zadnych nieprawidtowosci nawet przy widocznych duzych zmianach w obrazie
radiologicznym klatki piersiowej. Dotyczy to szczegdlnie poczatkowych stadiow gruilicy.
Badania morfologiczne i biochemiczne krwi sg mato czute i swoiste w diagnostyce gruzlicy.
W obrazie radiologicznym klatki piersiowej stwierdza sie zwykle zacienienia, najczesciej
zlokalizowane w szczytowo-tylnych segmentach ptatéw gornych lub w szczytowych
segmentach ptatéw dolnych. Zmiany mogga byc¢ jedno- lub obustronne. Na gruzlice wskazuja
zmiany w obrazie radiologicznym klatki piersiowej, ale prawidtowy wynik tego badania nie
wyklucza gruzlicy. Wskazaniem do wykonania zdjecia radiologicznego klatki piersiowej jest
kaszel trwajacy powyzej 3 tygodni. Tomografia komputerowa klatki piersiowej jest bardziej
czutym badaniem w diagnostyce gruzlicy niz klasyczne badanie radiologiczne. Bywa
szczegoOlnie pomocna w przypadku powiekszenia weztdw chtonnych w obrebie klatki
piersiowej, jak réwniez i innych zmian w srédpiersiu. Tomografia komputerowa o wysokiej
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rozdzielczo$ci moze wykazaé obecno$é zmian rozsianych niewidocznych w pierwszym okresie
w badaniu radiologicznym klatki piersiowej. Rozpoznanie gruzlicy ptuc nalezy oprzeé
na wyhodowaniu pratkéw gruzlicy z plwociny wykrztuszonej spontanicznie lub indukowanej
albo z materiatu z drzewa oskrzelowego wuzyskanego w czasie bronchoskopii.
Do rozpoznawania zakazenia pratkiem gruzlicy, szczegdlnie w populacji nieszczepionej BCG
stosuje sie probe tuberkulinowg (OT; odczyn tuberkulinowy). U osoby bez zaburzen
odpornosci za dodatni wynik proby tuberkulinowej nalezy uznaé¢ wynik > 10 mm. Nie zaleca
sie wykonywania OT w celu rozpoznawania czynnej gruzlicy z powodu jej niskiej czutosci
i swoistosci. W diagnostyce utajonego zakazenia pratkiem gruzZlicy u dorostych i dzieci
powyzej 5. roku zycia, bez zaburzen odpornosci, zaleca sie stosowanie testow IGRA lub OT.
W diagnostyce zakazenia pratkiem gruzlicy u dzieci ponizej 5. roku zycia zaleca sie wykonanie
OT i IGRA. Dodatni wynik jednego z testéw upowaznia do rozpoznania zakazenia pratkiem
gruzlicy. Ujemny wynik obu testow nie wyklucza ani utajonego zakazenia pratkiem gruzlicy,
ani gruzlicy aktywnej. Jesli test IGRA jest wykonany po probie tuberkulinowej, to pobranie
krwi do testu powinno nastgpi¢ najpdzniej w dniu odczytu proby. W przypadku odmiennych
wynikow préby tuberkulinowej i testu IGRA u oséb bez zaburzen odpornosci rozpoznanie
utajonego zakazenia pratkiem gruzlicy nalezy oprze¢ na wyniku IGRA. Aby uzyskaé
wiarygodny wynik testu IGRA, nalezy zadbaé¢ o odpowiednie pobranie i transport krwi,
wiasciwe wykonanie testu oraz prawidtowg interpretacje wyniku.

Kanadyjska Agencja Zdrowia Publicznego nie zaleca badan przesiewowych w kierunku
utajonej gruzlicy u osob lub grup, ktore sg zdrowe i majg niskie ryzyko rozwoju aktywnej
choroby.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-0T-441-242/2014 ,,Program
Profilaktyki i Wczesnego Wykrywania Nowotworéow Ptuc, Gruzlicy i Pylicy Ptuc na lata 2015-2020” realizowany przez: Miasto
Pszczyna, Warszawa, styczen 2015 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych ,,Programy wczesnego wykrywania raka ptuca —
wspolne podstawy oceny”, Warszawa, maj 2014 oraz Aneksu do raportow szczegétowych ,Programy z zakresu wczesnego
wykrywania gruzlicy — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa, czerwiec 2012.
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