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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 115/2016 z dnia 20 czerwca 2016 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program polityki
zdrowotnej profilaktyki choréb ptuc dla rolnikow z Powiatu
teczynskiego na rok 2016”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Program polityki zdrowotnej profilaktyki choréb ptuc dla rolnikéw z Powiatu
teczynskiego na rok 2016”

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy istotnej kwestii jakg jest wczesne
wykrywanie choréb nowotworowych ptuc oraz gruzlicy. W projekcie opisano problem zdrowotny
oraz odniesiono sie do danych epidemiologicznych.

Gtéwnga przestanka za negatywng opinig Prezesa Agencji jest zaplanowanie badan, ktére nie s3
rekomendowane w ramach badan przesiewowych w kierunku raka ptuca oraz gruzlicy w populacji
bezobjawowej.

Nalezy wskaza¢, ze postawione w projekcie cele powinny by¢ zgodne z regutag SMART, zas mierniki
efektywnosci w petni im odpowiadac.

Populacje docelowa stanowig rolnicy z powiatu teczyriskiego w wieku powyzej 45 r.z. Program swoim
zasiegiem ma objgé ok. 316 osdb, co moze nie przetozy¢ sie na osiggniecie widocznych efektéw
zdrowotnych.

Biorgc pod uwage wytyczne i rekomendacje badanie RTG nie jest zalecane jako badanie przesiewowe
w populacji bezobjawowej w celu wykrycia raka ptuca. W przypadku gruzlicy natomiast, zaleca sie
wykonanie badania u oséb, u ktérych wystgpity objawy ze strony uktadu oddechowego.

Zaplanowana interwencja zaktada jedynie przeprowadzenie badania RTG klatki piersiowej
i ewentualne skierowanie pacjenta na dalszg diagnostyke i leczenie. Prosze zauwazyé, ze obecnie
badanie RTG jest finansowane ze S$rodkéw publicznych, wiec istnieje ryzyko podwdjnego
finansowania. Ponadto prowadzenie postepowania, ktére de facto pozostawia pacjenta bez opieki
z wynikiem badania moze budzi¢ watpliwosci natury etycznej oraz powodowaé wydtuzenie czasu
oczekiwania na wizyty specjalisty w regionie.

W ramach programu warto podjg¢ dziatania, ktére wspiera¢ bedg aktualnie funkcjonujacy system,
np. dziatania majace na celu informowanie pacjentow o dostepnych placdwkach medycznych
( réwniez poza powiatem), organizowanie pomocy przy zapisach na badania, prowadzenie dziatan
edukacyjnych zachecajgcych do regularnej diagnostyki oraz niwelowanie ryzykownych zachowan
zdrowotnych (np. palenie papierosow)

W projekcie zaplanowano jego monitorowanie i ewaluacje, jednak wymagajg one doprecyzowania.
Prosze zwrdci¢ uwage na doktadne przeprowadzenie oceny zgtaszalnosci, ktéra uwzglednia¢ bedzie
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takze odsetek osdb, ktére nie zostaty zakwalifikowane do programu. Wazne jest takze poprawne
zaplanowanie ewaluacji programu, ktdrej celem jest okreslenie wptywu dziatan na zdrowie populacji.

Przedstawiony budzet nie zawiera kosztu kampanii informacyjnej, co powinno zosta¢ uzupetnione.
Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej z zakresu profilaktyki choréb ptuc.
Budzet przeznaczony na realizacje programu wynosi 10 000 zt, zas okres realizacji to rok 2016.

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 efektywnos¢ kliniczng i kosztowg technologii medycznej planowanej
W programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Projekt programu dotyczy waznego problemu zdrowotnego opierajacego sie na profilaktyce
i wezesnym wykrywaniu gruzlicy oraz nowotwordw ptuc. W projekcie opisano problem zdrowotny
oraz przedstawiono dane epidemiologiczne.

Rak ptuca dotyka przewaznie osoby w srednim i starszym wieku. Ok. 50% zachorowan u obu pfci
przypada na populacje po 65 roku zycia. Zgodnie z Krajowym Rejestrem Nowotworéw w 2013 r.
odnotowano 29 przypadkéw zgondw i 38 nowych przypadkdéw zachorowan na raka ptuca w powiecie
bytowskim. Wiekszo$¢ ww. zgondw i zachorowan dotyczyta populacji meskiej.

Wskaznik zachorowalnosci na wszystkie postaci gruzlicy w Polsce, w 2013 r. wynosit ok. 18,8
przypadkédw na 100 tys. mieszkaricow. Gruzlica ptuc zostata oszacowana na 17,8/100 tys. osdb.
Problem ten wydaje sie by¢ mniejszym niz w latach poprzednich. W woj. pomorskim odnotowano
ponad 330 zachorowan na ww. chorobe zakazng, natomiast wskaznik na 100 tys. mieszkancow
wynosit 14,6.

Cele i efekty programu

Celem gtéwnym programu jest zwiekszenie dostepnosci badan radiologicznych klatki piersiowej
wsrdd rolnikéw z powiatu teczynskiego. Dodatkowo wskazano 6 celdw szczegdtowych. Prosze jednak
zwrdci¢ uwage, ze czesc z zaproponowanych celéw stanowi dziatania mozliwe do podjecia, nie zas ich
rezultaty. Dodatkowo nalezy stwierdzié, zaplanowany czas trwania programu moze nie pozwoli¢ na
osiagniecie celdéw. Tworzenie celdw powinno sie odbywac zgodnie z zasadg SMART, wedtug ktérej cel
gtéwny powinien byé m. in. szczegétowy, mierzalny, osiggalny, istotny i terminowy.

Oczekiwane efekty zostaty okreslone poprawnie.

Mierniki efektywnosci zaplanowane w projekcie odnoszg sie zardwno do oceny zgtaszalnosci jak
i efektywnosci. Nalezy jednak stwierdzi¢, ze zaproponowane mierniki mogg nie umozliwi¢ petnej
oceny realizacji celéw. Warto okresli¢ wskazniki, ktére pozwolg na zbadanie, czy dzieki dziataniom
programowym poprawifa sie dostepno$¢ do badan, czy tez nastgpita zmiana swiadomosci wsréd
uczestnikow.

Populacja docelowa

Populacje docelowg w programie stanowig osoby zamieszkujgce powiat teczyniski, ktére podlegajg
ubezpieczeniu spotecznemu rolnikdw w petnym zakresie, pobierajg emeryture lub rente z KRUS.

Kryteria wiaczenia do programu zostaty przygotowane sposob przejrzysty. Zaktadajg one wiaczanie
0s0b, ktére skonczyty 45 lat i deklarujg palenie tytoniu przez co najmniej 10 lat, co najmniej 1 paczke
dziennie lub majg kaszel trwajacy powyzej 3 tygodni u osoby powyzej 30 roku zycia lub pojawia sie u
nich krwioplucie. Do badania beda tez kwalifikowane osoby z nowotworowym wywiadem rodzinnym
(nowotwor ptuc).
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W programie nie bedg mogli braé¢ udziatu mieszkancy ktérzy chorowali na choroby ptucne
w przeciggu ostatnich dwéch lat i/lub mieli wykonywane badania radiologiczne (zdjecia rtg,
tomografia komputerowa) oraz kobiety w cigzy.

W projekcie okreslono, ze na terenie powiatu teczynskiego zamieszkuje ok. 57 544 oséb w wieku
powyzej 45 r. 2. Nie okreslono natomiast populacji, ktorg planuje docelowo wtaczyé do programu. Na
podstawie przedstawionego budzetu mozna jedynie przypuszczaé, bedzie to grupa ok. 316 os. Nalezy
zwroci¢ uwage, ze taka liczebnos$¢ uczestnikow, moze nie pozwoli¢ na osiggniecie widocznych
efektow zdrowotnych w populacji.

Interwencja

W ramach projektu programu przewidziano realizacje badan przesiewowych w kierunku raka ptuca
oraz gruzlicy. Zaplanowano wykonanie badan RTG oraz ich interpretacje, a nastepnie w przypadku
wykrycia zmian chorobowych u uczestnika skierowanie do dalszego postepowania diagnostyczno-
terapeutycznego.

W projekcie nie wskazuje sie takze, kto bedzie odpowiedzialny za interpretacje otrzymanego wyniku i
przygotowanie zalecen dla pacjenta.

Wedtug Kodeksu Walki z Rakiem, badanie RTG klatki piersiowej jest nieprzydatne, jako narzedzie w
badaniu przesiewowym w kierunku raka ptuc, zas American Lung Association, 2012 (ALA 2012) nie
rekomenduje badania RTG dla indywidualnych pacjentdw, jako skriningu w kierunku raka ptuc

Natomiast w odniesieniu do gruzlicy stanowisko Instytutu Gruzlicy i Chordb Ptuc w Warszawie oraz
Polskiego Towarzystwa Choréb Ptuc (2013 r.), wskazuje, ze osoby z wystgpieniem i utrzymywaniem
sie specyficznych objawdéw — np. kaszel utrzymujacy sie powyzej 3 tygodni - powinny sie zwrdci¢ do
lekarza rodzinnego celem wykonania badania RTG klatki piersiowej, badania plwociny oraz
wykonania testu tuberkulinowego.

Wskazane w projekcie badanie jest finansowane ze srodkéw publicznych w ramach Swiadczen
gwarantowanych. Istnieje zatem ryzyko podwdjnego finansowania $wiadczen. W projekcie wskazuje
sie jednak, ze zaplanowane dziatania majg na celu zwiekszenie dostepnosci do swiadczen. Brak jest
jednak wskazania argumentdw dla tak przyjetego stwierdzenia, zatem utrudnione jest wnioskowanie
w tym zakresie. Ponadto prosze zwrdci¢ uwage, ze zwiekszenie dostepnosci tylko do wykonania
jednego badania diagnostycznego, bez poprawy dostepnosci do dalszej diagnostyki i leczenia moze
powodowac, zwiekszenie czasu oczekiwania na wizyte specjalisty oraz wprowadza¢ u pacjenta
dyskomfort i niepokdj zwigzany z niepewnoscia dotyczacg otrzymanego wyniku badania.

W projekcie zaplanowano dziatania edukacyjne, ktére skupiaé sie bedg na negatywnych skutkach
palenia tytoniu. Prosze mie¢ na uwadze, ze odpowiednio prowadzone dziatania edukacyjne moga
mie¢ wptyw na poprawe zdrowia populacji. Dziatanie te powinny skupia¢ sie na eliminowaniu
czynnikow ryzyka wystgpienia choréb nowotworowych oraz kreowaniu postaw prozdrowotnych.

Monitorowanie i ewaluacja

W projekcie przedstawiono cze$¢ dotyczacg monitorowania i ewaluacji, jednak nie zostata ona
przygotowana w sposéb, ktéry pozwoli w petni ocenié dziatania programowe.

W ramach oceny zgtaszalnos$ci powinno sie okresli¢ liczbe oséb, ktére wziety udziat w badaniu oraz
liczbe osdb niezakwalifikowang do udziatu w programie. Dane te warto odnie$¢ do catosci populacji
docelowej.

Ocena jakosci udzielanych swiadczen nalezy rozszerzy¢ o analize ankiety satysfakcji uczestnikow.

Zaplanowane w ramach oceny efektywnosci (ewaluacji) wskazniki wydajg sie umozliwi¢ obiektywna
ocene skutecznosci prowadzonych dziatan . Prosze mieé na uwadze, ze ocena efektywnosci zaktada
takze catosciowa ocene wptywu podjetych dziatah na sytuacje zdrowotng w regionie. W zwigzku z
tym moze ona by¢ poszerzona o analize zachorowan na poszczegdlne choroby, okreslenie liczby
hospitalizacji i zgondéw z ich powodu. Warto takze oceni¢ koszty ponoszone na leczenie i zgtaszalnosé¢
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na badania profilaktyczne poza programem. Uzyskane wyniki powinny zosta¢ odniesione do danych z
lat poprzednich.

Warunki realizacji

Realizator programu zostanie wytoniony na podstawie otwartego konkursu ofert, co jest zgodne z
zapisami ustawowymi. Okreslono takze warunki niezbedne do wykonywania swiadczen.

Ponadto w projekcie przedstawiono najwazniejsze czesci sktadowe, etapy i dziatania organizacyjne,
planowane interwencje, przedstawiono kryteria kwalifikacji uczestnikdw do programu oraz sposéb
zakonczena udziatu w projekcie.

Catkowity koszt programu zostat oszacowany na 10 000 zf, przy oszacowaniu kosztu jednostkowego
520zt. W ramach kosztorysu nie uwzgledniono kosztdw prowadzenia kampanii informacyjnej, co
powinno zosta¢ uzupetnione.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Rak ptuc jest to oskrzelopochodny nowotwér ztosliwy wywodzgcy sie z nabtonka drég oddechowych.
Stanowi on zdecydowang wiekszo$¢ nowotwordow ptuc 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 jonizujgce i niektére substancje chemiczne.

Gruzlica jest to choroba wywotywana przez pratki z grupy Mycobacterium tuberculosis complex —
Mycobacterium tuberculosis, M. bovis, M. africanum. Zrédtem pratkéw gruzlicy jest chory wydalajacy
pratki podczas oddychania, méwienia oraz kaszlu. Pratki mogg przez dtugi czas pozostawaé w
organizmie cztowieka i nawet po wielu latach dawac poczatek gruzlicy ptuc i gruzlicy pozaptucne;j.
Rozwdj choroby zalezy od liczby komérek 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 metodg rozmazu, osoby ze zmianami ,minimalnymi” w
ptucach (widocznymi w RTG klatki piersiowej), osoby naduzywajgce alkoholu lub zazywajace
narkotyki, bezdomni, imigranci z obszaréw o duzej zapadalnosci na gruzlice, chorzy na choroby
przewlekte, takie jak: cukrzyca, nowotwory ztosliwe, niewydolnos$¢ serca, przewlekta niewydolnosé
nerek i watroby, niedobory odpornosci (rdwniez na skutek leczenia immunosupresyjnego).

Alternatywne Swiadczenia

Badanie rentgenowskie klatki piersiowej znajduje sie w koszyku $wiadczen gwarantowanych
finansowanych przez Narodowy Fundusz Zdrowia.

Ocena technologii medycznej

Z odnalezionych przegladdw systematycznych dotyczacych wczesnej diagnostyki raka ptuca wynika,
ze badanie radiologiczne klatki piersiowej oraz badanie cytologiczne plwociny uznano za
nieefektywng metode przesiewowga. Wykrycie wczesnego stadium raka ptuc jest mozliwe dzieki
zastosowaniu tomografii komputerowej o niskich dawkach promieniowania. Nalezy zaznaczy¢, ze
rekomendacje kliniczne nie sg zgodne co do stosowania LDCT w ramach scriningu raka ptuca.
Amerykanskie i szwedzkie wytyczne (m.in. NCCN, The American Association for Thoracic Surgery,
American Lung Association, Swedish Thoracic Surgery Service), zalecajg wykonywanie w/w badan w
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. Rowniez wytyczne kanadyjskie (Canadian Coordination Office
for Health Technology Assessment, 2003) oraz Wielkiej Brytanii (National Health Service, National
Screening Committee), nie rekomendujg wykonywania scriningu w kierunku raka ptuc do czasu
uzyskania dodatkowych wynikédw badan na temat skutecznosci omawianej interwencji w skriningu.
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Réznorodnos¢ wynikéw badan dotyczgcych skutecznosci i bezpieczeristwa stosowania tomografii,
jako metody przesiewowej moze budzi¢ wiele watpliwosci. Dlatego tez decyzja o tej metodzie
diagnostycznej powinna by¢ swiadomg decyzjg pacjenta, podjetg w porozumieniu z lekarzem. Duze
znaczenie przypisuje sie rozwojowi poradnictwa w zakresie wczesnego wykrywania raka ptuc. W
wiekszosci badan podkresla sie, ze programy przesiewowe w kierunku raka ptuc, dla zwiekszenia
efektywnosci kosztowej, powinny zawierac zaplanowang edukacje czy poradnictwo dot. zaprzestania
palenia tytoniu, wsrdd oséb narazonych na raka ptuc.

Zgodnie z informacjami zawartymi na stronie internetowej Instytutu Gruzlicy i Choréb Ptuc w
Warszawie, osoby, ktére zauwazg u siebie wystgpienie i utrzymywanie sie specyficznych objawéw —
szczegodlnie kaszel utrzymujacy sie co najmniej 3 tygodnie, powinny zwrdcic sie do lekarza rodzinnego
w celu wykonania badania RTG klatki piersiowej, badania plwociny oraz wykonania testu
tuberkulinowego.

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

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 1 i 3 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581), z uwzglednieniem raportu: OT.441.86.2016 ,Program polityki zdrowotnej
profilaktyki choréb ptuc dla rolnikéw z Powiatu teczynskiego na rok 2016” realizowany przez: powiat teczynski, Warszawa
czerwiec 2016, Aneksow do raportéw szczegdtowych: ,Programy wczesnego wykrywania raka ptuca — wspdlne podstawy
oceny”, maj 2014 i ,Programy z zakresu wczesnego wykrywania gruzlicy — wspdlne podstawy oceny”, czerwiec 2016 oraz
Opinii Rady Przejrzystosci nr 180/2016 z dnia 20 czerwca 2016 roku o projekcie programu ,Program polityki zdrowotnej
profilaktyki choréb ptuc dla rolnikéw z Powiatu teczynskiego na rok 2016”
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