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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 98/2015 z dnia 25 maja 2015 r.
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej wczesnej
diagnostyki choréb nowotworowych ptuc dla mieszkancéw
wojewoddztwa lubuskiego”.

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,,Program polityki zdrowotnej wczesnej diagnostyki choréb nowotworowych ptuc
dla mieszkancéw wojewddztwa lubuskiego”.

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy istotnego problemu jakim jest
wczesne wykrywanie i zapobieganie nowotworom ptuc. Projekt programu zostat
zaprojektowany z wykorzystaniem wytycznych AOTMIT. Przedstawiono lokalne dane
epidemiologiczne, ktére wskazujg na potrzebe przeprowadzenia zaplanowanych interwenciji.
Cele programu moga wymagac przeformutowania, a mierniki efektywnosci, ktére powinny
by¢ spdjne z wymienionymi celami wymagajg jeszcze uzupetnienia.

Interwencja zaplanowana w programie nie budzi zastrzezen i jest zgodna z aktualnymi
wytycznymi. Program zaktada dwa warianty przeprowadzenia interwencji, co pozwoli na
efektywne wydatkowanie srodkow. Dodatkowo zaplanowano dziatania edukacyjne, ktére
mogg w duzym stopniu przyczynic sie do ograniczenia czynnikdw ryzyka przyczyniajacych sie
do wystepowania raka ptuca. Budzet przedstawiony w projekcie réwniez nie budzi
zastrzezen i wydaje sie by¢ dostosowany do potrzeb programu.

Warto bytoby rozwazy¢ mozliwosé kontynuacji programu w kolejnych latach, co mogtoby
zwiekszy¢ skutecznos¢ przeprowadzonych interwenciji.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczacy wczesnego
wykrywania choréb nowotworowych ptuc na terenie wojewdédztwa lubuskiego. Program
bedzie realizowany w roku 2015, z mozliwoscig kontynuacji. Catkowity budzet przeznaczony
na realizacje programu wynosi 200 000 zt.
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Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Przedstawiony program dotyczy istotnej kwestii, jaka s3 nowotwory pfuc. 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 nowotworéow
ztosliwych.

W projekcie przedstawiono takze dane epidemiologiczne dla Polski oraz wojewddztwa
lubuskiego W wojewddztwie lubuskim w 2012 roku na nowotwory ztosliwe uktadu
oddechowego zmarto 606 oséb, z tego 419 meziczyzn oraz 187 kobiet. Wspdtczynnik
umieralnosci na 1 tys. oséb wynidst 1,61. Zgony przewazaty u oséb pomiedzy 60-64 rokiem
zycia. U kobiet, jak i u mezczyzn najwieksza umieralnos¢ byta gtéwnie spowodowana
nowotworami oskrzeli lub ptuc

Cele i efekty programu

W projekcie wskazano cele gtdwne, ktérymi sg zmniejszenie zachorowalnosci i umieralnosci
z powodu nowotworéw oskrzeli i ptuc oraz zmniejszenie liczby oséb palgcych wsréd
mieszkancow wojewddztwa lubuskiego. Dodatkowo skonstruowano 4 cele szczegdétowe,
ktore stanowig uzupetnienie celu gtéwnego i odnoszg sie m.in. do podniesienia Swiadomosci
wsrod mieszkancow na temat szkodliwosci palenia papieroséw, wczesnego wykrycia
nowotwordw i zmniejszenia umieralnosci.

Wskaza¢ jednak nalezy, ze przeprowadzenie dodatkowej diagnostyki, ktora jest
ukierunkowana na wykrycie nowotworu moze w pierwszym roku realizacji programu
doprowadzi¢ do wzrostu zachorowalnosci, co bedzie wskazywaé kierunek odwrotny
od zaktadanego celu. Ponadto, wskazaé nalezy, ze zaobserwowanie réznic w umieralnosci
moze nie wynikac tylko z realizacji programu, ale moze by¢ takze wynikiem zastosowanego
leczenia. Leczenie pozostaje poza wptywem programu, ale pozostawienie wsréd celéw
zmniejszenie umieralnosci z powodu nowotwordw ptuc nie zdejmuje odpowiedzialnosci za
uzyskanie tego celu.

Realizacja diagnostyki onkologicznej w ramach programu pozwoli de facto na sprawdzenie
chorobowosci raka ptuca w regionie.

Oczekiwane efekty sg spojne z celami programu, ale przy przeformutowaniu celdow
programu, konieczna bedzie réwniez zmiana oczekiwanych efektdw. Przeprowadzone
dziatania majg doprowadzi¢ do zmniejszenia umieralnosci z powodu nowotwordw,
zwiekszenia liczby wykrytych nowotworéw we wczesnym stadium, zmniejszenia liczby oséb
palgcych papierosy oraz zwiekszenia wiedzy na temat przyczyn rozwoju chordb
nowotworowych ptuc.

W przedstawionym projekcie nie okreslono miernikow efektywnosci, ktére powinny odnosic
sie do celdw i oczekiwanych efektéw. Kwestia ta wymaga uzupetnienia. W omawianym
zagadnieniu miernikami efektywnosci moze by¢ sprawdzenie wiedzy uczestnikéw na temat
szkodliwosci palenia przed i po przeprowadzeniu dziatan edukacyjnych, okreslenie liczby
nowo wykrytych przypadkéw raka ptuca, okredlenie wskaznika umieralnosci oraz
oszacowanie populacji oséb, ktdra zaprzestata palenia papieroséw wzgledem poczatkowe;j
populacji oséb palacych.
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Populacji docelowa

Adresatami programu sg mieszkarncy wojewoddztwa lubuskiego w wieku 55-80 lat, ktorzy palg
od co najmniej 30 lat przynajmniej 1 paczke papierosdow dziennie, lub palili w przesztosci
i rzucili palenie najpdzniej 15 lat temu bez wczesniejszych objawdow chorobowych.

W projekcie nie przedstawiono liczebnosci populacji docelowej. Zgodnie z danymi GUS
w 2013r. w wojewddztwie lubuskim mieszkato 259 000 osdb w wieku 55-80 lat.

Projekt zawiera informacje o planowany przebadaniu ok. 590 osdb, przy zatozeniu, ze kazdy
uczestnik skorzysta z catosci interwencji ( 2x konsultacja lekarska i badanie tomograficzne).
Nalezatoby wzigé¢ pod uwage, ze nie wszyscy pacjenci zakwalifikowani do programu beda
wymagali wykonania badania tomograficznego, tym samym umozliwiajgc przebadanie
wiekszej ilosci oséb. Zgodni z wyliczeniami wtasnymi Agencji przedziat oséb, ktére moga
zosta¢ objete programem przy uwzglednieniu réznych opcji wynosi od 590 (u wszystkich
pacjentéw przeprowadzane sg 2 konsultacje lekarskiej oraz LDCT ) do 4 875 osob (wszystkie
osoby konczg udziat w programie na | konsultacji lekarskiej)

Interwencja

W ramach programu planuje sie przeprowadzenie 2 konsultacji lekarskich oraz badania
niskodawkowej tomografii komputerowej (Low Dose Computed Tomography, LDCT).
W trakcie pierwszej wizyty lekarskiej odbedzie sie ocena spetniania kryteriéw do
uczestnictwa w programie, ocena czynnikdw ryzyka, edukacja zdrowotnae i ewentualne
skierowanie na badanie, druga wizyta do omowienia wynikdw badania LDCT oraz
przekazanie zalecen dotyczgcych dalszego postepowania. Planowane interwencje
przedstawiono w dwdch wariantach. Pierwszy wariant zaktada odbycie przez pacjenta dwdch
konsultacji lekarskich iwykonanie badania LDCT, natomiast drugi zaktada wykluczenie
wskazan do wykonania LDCT, a tym samym interwencja bedzie sie sktadac tylko z pierwszej
wizyty lekarskiej.

Badania przesiewowe w kierunku raka ptuca z uzyciem niskodawkowej tomografii
komputerowej sg rekomendowane przez naukowe towarzystwa amerykanskiego,
szczegblnie dla grupy wysokiego ryzyka, gdzie efekty badania sg najbardziej skuteczne.
Zastosowanie niskodawkowej TK moze wptyng¢ na zmniejszenie $Smiertelnosci w danej
populacji nawet 020% w poréwnaniu do interwencji RTG klatki piersiowej, gdzie takich
zmian sie nie wskazuje.

Nalezy zauwazyé, ze w ramach planowanej interwencji przewidziano edukacje zdrowotng
pacjenta. Dziatania edukacyjne ukierunkowane na zmiane stylu zycia i zaprzestanie palenia
mogg przyczyniac¢ sie do poprawy stanu zdrowia w populacji oraz zmniejszenia zapadalnosci
i umieralnosci na raka ptuc.

W przypadku podejrzenia zmian o charakterze nowotworowym warto dotozy¢ staran, aby
wiasciwie poinstruowaé pacjenta o dalszych dziatania, ktére nalezy podjgé celem uzyskania
leczenia. Pozostawienie pacjenta z wynikiem badania, ale bez dalszych instrukcji moze budzi¢
watpliwosci natury etyczne;j.

Warto réwniez zastanowi¢ sie nad rozwigzaniem kwestii niestawienia sie pacjenta na druga
wizyte, w trakcie ktérej miatyby by¢ omoéwione wyniki badani. Bedzie to szczegdlnie istotne
w przypadku pacjentéw, ktérzy nie stawili sie na badanie, a ktérych wynik tomografii
komputerowej wskazuje na konieczno$é pogtebienia diagnostyki.
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Monitorowanie i ewaluacja

Ocena zgtaszalnosci do programu zostanie dokonana na postawie liczby osdb, ktdre zgtosity
sie do badania oraz liczby wykonanych badan LDCT. Warto bytoby réowniez okresli¢ liczbe
0s6b niezakwalifikowanych do programu, lub u ktérych niemozliwe byto wykonanie badania
tomografii z powodu przeciwwskazan lekarskich. Ocena jakosci swiadczern odbedzie sie na
podstawie ankiety satysfakcji pacjenta. Ocena efektywnosci programu zostanie
przeprowadzona na podstawie liczby oséb u ktérych nie stwierdzono zmian chorobowych
oraz liczby oséb ktére zadeklarowaty chec zaprzestania palenia. Dodatkowo nalezatoby
okresli¢ liczbe nowych przypadkéw chorobowych wykrytych w trakcie programu oraz
okreslic¢

Warto bytoby réwniez zaplanowac¢ ewaluacje programu w podzniejszych latach, ktéra
pozwolitaby okresli¢ czy nastgpita zmiana w stanie zdrowia w populacji, liczbe hospitalizacji
z powodu nowotworu ptuca oraz liczbe oséb, ktére na stal zaprzestaty palenia papieroséw.
Ewaluacja programu pozwoli okresli¢ wptyw programu na zdrowie mieszkancéw oraz wskaze
obszary w programie, ktére wymagajg poprawy lub modyfikacji.

Warunki realizacji

W projekcie przedstawiono sposéb rozpoczecia i zakonczenia udziatu w programie.
Realizator programu zostanie wytoniony w otwartym konkursie ofert, co jest zgodne
z zapisami ustawowymi. Nie okreslono kwalifikacji, ktére spetnia¢ powinien realizator w/w
dziatan, zatem nalezatoby to doprecyzowac w dalszym etapie

W programie zaplanowano akcje informacyjno-edukacyjng, Informacje o programie majg by¢
rozdysponowane za pomocy ulotek i materiatdw. Warto bytoby sie zastanowi¢ nad
ewentualnym rozszerzeniem kampanii promujgcej program, tak aby dotrze¢ do jak
najwiekszej liczby oséb.

Catkowity budzet przeznaczony na realizacje zaplanowanych dziatan wynosi 200 000 zi.
Wskazano réwniez koszt jednostkowy, ktéry wynosi dla | wariantu 330 zt, dla Il wariantu 40
zt. W kosztorysie uwzgledniono réwniez koszty kampanii promocyjnej. Budzet przedstawiony
w projekcie nie budzi zastrzezen i wydaje sie by¢ wystarczajgcy do przeprowadzenia
zaplanowanej ilosci badan.

Okres realizacji programu zostat przewidziany na rok 2015. Warto bytoby rozwazyc
mozliwos¢ kontynuacji programu w dalszych latach, gdyz w ten sposéb mozna bytoby sie
przyczyni¢ do wiekszej skutecznosci przewidzianych interwencji, a takze zmonitorowad
umieralno$¢ wsrdad pacjentow objetych badaniem w 2015 roku.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Rak ptuc jest to oskrzelopochodny nowotwér ztosliwy wywodzacy sie z nabtonka drog
oddechowych. Stanowi on zdecydowang wiekszos¢ nowotwordw ptuca i jest najczestszym
nowotworem ztosliwym w Polsce zaréwno pod wzgledem liczby zachorowan. Dominujgcym
czynnikiem etiologicznym w rozwoju raka sg rakotwdrcze substancje zawarte w dymie
tytoniowym. Znacznie mniejsze znaczenie w etiologii raka ptuca maja inne czynniki, takie jak:
predyspozycja genetyczna czy narazenie na radon, azbest, przemystowe zanieczyszczenia
powietrza, metale ciezkie, promieniowanie jonizujace i niektdre substancje chemiczne.

Rak ptuca jest najczestszym nowotworem ztosliwym w Polsce, zaréwno pod wzgledem liczby
zachorowan jaki i liczby zgonéw. Nowotwory ztosliwe ptuca stanowia okoto 21% zachorowan
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u mezczyzn i 9% u kobiet. W roku 2012 liczba zachorowarn wynosita 21 000. Ryzyko
zachorowania jest okoto 3 razy wieksze u mezczyzn niz u kobiet, zas wiekszos¢ przypadkéw
wystepuje po 50r. z. Nowotwory ztosliwe ptuca powodujg u mezczyzn okoto 31% zgondw,
u kobiet 15% zgondw nowotworowych, wyprzedzajac 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 moga pojawi¢ sie objawy zalezne od guza pierwotnego takie jak: kaszel, dusznos¢,
krwioplucie, béle w klatce piersiowej, chrypka, nawrotowe i przedfuzajace sie zapalenia ptuc.
Ponadto objawom tym mogg 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

Jedynymi zalecanymi swiadczeniami, ktére sg rekomendowane przez towarzystwa naukowe
to profilaktyka pierwszorzedowa czyli uswiadamianie osdb, promowanie prozdrowotnego
trybu zycia oraz prowadzenie akcji zwigzanych chociazby z zaprzestaniem palenia tytoniu
(wramach Narodowego Programu Zwalczania Chorob Nowotworowych). RTG klatki
piersiowej, na podstawie rekomendacji, nalezy uzna¢ za metode nieskuteczng w przypadku
wykrywania raka ptuc.

Ocena technologii medycznej

Z odnalezionych przegladoéw 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.
Badania przesiewowe w kierunku raka ptuca z uzyciem niskonapieciowej tomografii
komputerowej sg 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
objawdéw choroby nowotworowej, obecnie palacy lub byli palacze z przerwa nie wiekszg niz
15 lat od zaprzestania palenia. Zastosowanie niskodawkowej TK moze wptyna¢ na
zmniejszenie Smiertelnos$ci w danej populacji nawet o 20% w poréwnaniu do interwencji RTG
klatki piersiowej, gdzie takich zmian sie nie wskazuje.

Réznorodnosé¢ wynikéw badan dotyczgcych 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 wsréod osdb narazonych na raka ptuc dla zwiekszenia
efektywnosci kosztowej
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Wedtug szacunkdéw amerykanskich analiz ekonomicznych, aby unikngé¢ 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.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027 z pézn. zm.), z uwzglednieniem raportu: AOTMIT-OT-441-94/2015, ,,Program
polityki zdrowotnej wczesnej diagnostyki choréb nowotworowych ptuc dla mieszkancow wojewddztwa lubuskiego”,
Warszawa, maj 2015 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych: ,Programy wczesnego wykrywania raka ptuca — wspdlne
podstawy oceny”, Warszawa, maj 2014.
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