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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 327/2017 z dnia 4 grudnia 2017 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program profilaktyki
zdrowotnej w zakresie zwiekszenia wykrywalnosci raka ptuc na
terenie Gminy Pilchowice” realizowany przez gmine Pilchowice.

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,,Program profilaktyki zdrowotnej w zakresie zwiekszenia wykrywalnosci raka ptuc na
terenie Gminy Pilchowice” realizowany przez gmine Pilchowice.

Uzasadnienie

Przedmiotowy program odnosi sie do istotnego problemu zdrowotnego, jednak proponowana
interwencja, badanie RTG jako skryningu w kierunku raka ptuc wsrdd populacji bezobjawowej, nie
jest zalecana przez wytyczne. Metodg rekomendowang jako skryning w kierunku wykrywania raka
pfuca jest tomografia komputerowa o niskiej dawce promieniowania.

Nalezy wskazaé, ze program polityki zdrowotnej powinien uzupetnia¢ swiadczenia gwarantowane
i wspiera¢ dziatania juz realizowane. W tym celu mozliwe jest prowadzenie dziatan informacyjno-
edukacyjnych, w ramach ktérych adresaci programu uzyskajg informacje o dostepnych w rejonie
placowkach udzielajgcych danych swiadczen. Dodatkowo edukacja w zakresie walki z nikotynizmem
powinna stanowi¢ wazny element programu w zakresie prewencji raka ptuc.

Ponadto projekt powinien zapewniac ciggtos¢ opieki w sytuacji koniecznosci kontynuacji leczenia.
W takim ksztatcie projekt stanowitby wartos¢ dodang obowigzujgcego koszyka Swiadczen
gwarantowanych i moze przyczynic sie do zwiekszenia ich optymalnego wykorzystania.

W odniesieniu do pozostatych elementéw programu ponizej przedstawiono uwagi.

Zaproponowane w projekcie cele programowe mogg okaza¢ sie niemozliwe do osiggniecia
w kontekscie zaplanowanych interwencji. Uzupetnienia wymaga rdowniez kwestia dotyczaca
miernikow efektywnosci, ktére powinny umozliwi¢ ocene skutkéw programu.

Zgodnie z wytycznymi programy zaktadajgce wczesne wykrywanie raka ptuca sg rekomendowane dla
0s6b znajdujgcych sie w grupach wysokiego ryzyka, czyli oséb w wieku 55-74 lata z historig palenia
przekraczajacg 30 paczko-lat, ktdrzy rzucili palenie 15 lub mniej lat temu oraz oséb powyzej 50 roku
zycia, z historig palenia przekraczajgcy 20 paczko-lat. W projekcie wskazano niewielki odsetek grupy
docelowej objetej programem, ktéra tylko w czesci dotyczacej wieku pokrywa sie z zaleceniami.

Monitorowanie programu nie budzi zastrzezen, natomiast ewaluacja programu wymaga
uzupetnienia.

W zakresie oszacowan budzetu nalezy uwzgledni¢ koszty dziatan informacyjno-edukacyjnych, ktére
w przypadku przedmiotowego projektu powinny stanowi¢ gtéwny element programu.
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Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczacy profilaktyki zdrowotnej
w zakresie zwiekszenia wykrywalnosci raka ptuc na terenie gminy Pilchowice. Budzet przeznaczony
na realizacje programu wynosi 16 300 zi, zas okres realizacji to 2018 r.

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, ktdre wspierajg efektywnos¢ kliniczng i kosztowa technologii medycznej planowane;j
W programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotne;j

Znaczenie problemu zdrowotnego

Problem zdrowotny opisany w projekcie programu polityki zdrowotnej wpisuje sie w priorytet
zdrowotny zgodny z §1 ust. 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 sierpnia 2009 r. w sprawie
priorytetéw zdrowotnych (Dz.U. z 2009 r. Nr 137 poz. 1126): ,zmniejszenie zachorowalnosci
i przedwczesnej umieralnosci z powodu nowotwordw ztosliwych”.

W projekcie w sposdb poprawny przedstawiono opis problemu zdrowotnego. Odniesiono sie takze
do sytuacji epidemiologicznej w skali swiatowej i krajowej, jednak bazowano na danych z lat 2006-
2007, ktére nie obrazujg aktualnej sytuacji epidemiologicznej. Nie odniesiono sie do regionalnych
danych epidemiologicznych, co warto uzupetnic.

Wedtug danych Krajowego Rejestru Nowotworéw (KRN) w powiecie gliwickim, na terenie ktérego
potozona jest gmina Pilchowice, w latach 2010-2014 odnotowano 300 zgondéw z powodu nowotworu
ztosliwego oskrzela i ptuca, co stanowi 2% wszystkich zgonéw w wojewddztwie slgskim
spowodowanych wyzej wymieniong choroba.

Ponadto zestawienia statystyczne przedstawione w dokumencie ,Mapa potrzeb zdrowotnych
z zakresu onkologii dla wojewddztwa $lgskiego” wskazujg, ze nowotwory ztosliwe tchawicy, oskrzela
i ptuca w latach 2011-2013 byty przyczyng 22,5% ogdtu zgondw z powodu nowotwordw ztosliwych na
terenie wojewddztwa $laskiego (28,7% zgondw mezczyzn i 14,9% zgondw kobiet).

Cele i efekty programu

Celem gtéwnym programu jest ,zmniejszenie poziomu zachorowalnosci i smiertelnosci z powodu
nowotworow ptuc i oskrzeli w gminie Pilchowice poprzez podniesienie swiadomosci spotecznej
w zakresie czynnikéw chorobotwdrczych oraz sposobdéw ich ograniczania, a takzie zwiekszenie
dostepnosci do swiadczen medycznych, w tym programow przesiewowych i diagnostyki”. Wskazano
dwa cele szczegétowe dotyczace: zapobiegania konsekwencjom choroby nowotworowej ptuc poprzez
jej wczesne wykrycie oraz promocji i utrwalania prawidtowych wzorcéw zdrowego stylu zycia, w tym
szczegolnosci zycia bez papierosa.

Nalezy wskazac, ze program o charakterze gtdwnie diagnostycznym nie przyczyni sie do zmniejszenia
poziomu zachorowalnosci w zaplanowanym okresie jego realizacji. Wzmozone wykonywanie badan
spowoduje wzrost liczby oséb z wykrytymi chorobami lub ich podejrzeniem. Do zmiany poziomu
zachorowalnosci mogg doprowadzi¢ dziatania prewencyjne w populacji, jak np. zaprzestanie palenia.

Zasadne jest zatem przeformutowanie celéw programowych zgodnie z reguta SMART, wedtug ktérej
cel powinien by¢ szczegdtowy, mierzalny, osiggalny, istotny i terminowy.

Wskazane w projekcie mierniki oceniajg zgtaszalnos¢ i jakos¢ sSwiadczen, natomiast powinny
umozliwi¢ obiektywng i precyzyjng ocene stopnia realizacji celéw. W przypadku omawianego
programu zasadne bytoby wskazanie takich miernikéw jak liczba nowowykrytych nowotworoéw, liczba
0s6b skierowanych do dalszej diagnostyki.

Populacja docelowa

Populacje docelowg programu stanowig mieszkancy gminy Pilchowice powyzej 50 roku zycia. Zgodnie
z danymi przedstawionymi w projekcie gmine Pilchowice zamieszkuje ok. 4 155 mieszkancéw
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w grupie wiekowej adresatdw programu. Wskazane dane demograficzne sg zbiezne z danymi GUS.
Do programu planuje sie wigczyé pierwsze 100 osdb, ktére zdecydujg sie na udziat
w programie. Nalezy wskaza¢, ze zaplanowana liczba uczestnikdw jest niewielka, co moze nie
przetozy¢ sie na uzyskanie widocznych w populacji efektéw zdrowotnych.

Kryterium wigczenia do programu, oprdcz posiadania statusu mieszkanca gminy, bedzie wyrazenie
Swiadomej zgody na udziat w programie oraz o$wiadczenie, ze w okresie 3 ostatnich lat dana osoba
nie byta poddawana badaniom okresowym obejmujgcym badanie lekarskie wraz z przeswietleniem
ptuc.

Zgodnie z wytycznymi The National Comprehensive Cancer Network (NCCN 2017), a takze opiniami
ekspertow zalecane jest przeprowadzanie badan przesiewowych w grupach wysokiego ryzyka, do
ktdrych zaliczajg sie osoby w wieku 55-74 lata, z historig palenia przekraczajacg 30 paczko-lat, ktorzy
rzucili palenie 15 lub mniej lat temu oraz osoby powyzej 50 roku zycia, z historig palenia
przekraczajaca 20 paczko-lat.

Biorgc pod uwage powyisze, warto rozwazy¢ zawezenie grupy docelowej poprzez rozszerzenie
kryteriow witgczenia do programu uwzgledniajgc osoby znajdujace sie we wskazanych wyzej grupach
wysokiego ryzyka. Zaproponowana populacja w odniesieniu do wieku pokrywa sie z zaleceniami.

Interwencja

W ramach programu planuje sie przeprowadzenie badania lekarskiego przez lekarza pulmonologa
oraz w przypadkach uzasadnionych medycznie - wykonanie badania RTG.

Nalezy zaznaczy¢, ze zaréwno eksperci kliniczni, jak i wytyczne kliniczne American College of Chest
Physicians (CHEST 2013) nie rekomendujg stosowania badania RTG jako skryningu w kierunku
wykrywania raka ptuc u pacjentéw bezobjawowych. Metodg polecang jako badanie przesiewowe
w kierunku wykrywania raka ptuca jest tomografia komputerowa o niskiej dawce promieniowania.

Programy z zakresu wykrywalnosci raka ptuc powinny by¢ potaczone z edukacja w zakresie
nikotynizmu. W projekcie programu wskazano koniecznos¢ przeprowadzenia akcji informacyjno-
edukacyjnej, jednak jej zakres i forma nie zostaly przedstawione szczegétowo, co wymaga
uzupetnienia.

Nalezy takze podkresli¢, ze badanie RTG klatki piersiowej znajduje sie na wykazie Swiadczen
gwarantowanych finansowanych ze srodkdw publicznych.

Ponadto w projekcie nie wskazano trybu postepowania w przypadku podejrzenia raka ptuc. Projekt
powinien zapewnia¢ ciggtos¢ opieki w sytuacji koniecznos$ci kontynuacji leczenia. Nalezy mie¢ na
uwadze, ze pozostawienie uczestnika programu nieprawidtowym wynikiem badania, bez zapewnienia
koordynacji dalszej sciezki postepowania, nie tylko naraza uczestnika na dodatkowy stres
i dyskomfort, ale rowniez stwarza ryzyko, ze dana osoba nie podejmie kolejnych krokéw
diagnostycznych i terapeutycznych. W takiej sytuacji prowadzenie programu diagnostycznego nie ma
uzasadnienia.

Monitorowanie i ewaluacja

Monitorowanie programu zaplanowano poprawnie uwzgledniajgc zardwno ocene zgtaszalnosci, jak
i jakosci udzielanych $wiadczen.

Opis ewaluacji programu wymaga poprawy. W projekcie uwzgledniono analize liczby pacjentéw,
ktorzy wezma udziat w programie oraz liczby nowych rozpoznan raka ptuc lub innych choréb ptuc
i oskrzeli. Analiza liczby uczestnikdw programu odnosi sie do oceny zgtaszalnosci. W przypadku
omawianego programu ewaluacja powinna uwzglednia¢ analize liczby nowo zdiagnozowanych
przypadkéw, co wskazano w projekcie oraz analize liczby oséb skierowanych do dalszej diagnostyki.

Warunki realizacji

Wybor realizatora programu zostanie dokonany na zasadach otwartego konkursu ofert, co pozostaje
w zgodzie z zapisami ustawowymi. Odniesiono sie takze do wymaganych kompetencji wobec
personelu medycznego oraz niezbednych warunkéw do wykonania zaplanowanych interwencji.
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W projekcie nie wskazano precyzyjnie sposobdéw zakornczenia udziatu w programie, co wymaga
uszczegotowienia. Nalezy mie¢ na uwadze, ze uczestnik powinien mie¢ prawo zakonczenia udziatu
w programie na kazdym jego etapie.

Koszt catkowity realizacji programu oszacowano na 16 300 zt. Wskazano koszty jednostkowe
interwencji przewidzianych w ramach programu — badanie RTG z opisem (40 zt.), badanie lekarskie
(123 zt.), spotkanie informacyjno-edukacyjne (1 000 zt). W projekcie nie wskazano kosztéw dziatan
informacyjno-edukacyjnych oraz kosztéw przeprowadzenia ankiety, co wymaga uzupetnienia.
Program ma by¢ finansowany ze srodkéw budzetu gminy Pilchowice.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Rak ptuc jest to oskrzelopochodny nowotwér ztosliwy wywodzacy sie z nabtonka drég oddechowych.
Stanowi on zdecydowang wiekszo$¢ nowotwordw ptuc i jest najczestszym nowotworem ztosliwym
w Polsce. Dominujgcym czynnikiem etiologicznym w rozwoju raka sg rakotwdrcze 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.

Alternatywne swiadczenia

Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen
gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz. U. z 2016 r. poz. 357)
w ramach porady specjalistycznej — gruzlica i choroby ptuc pacjentom przystuguje badanie RTG.
Ponadto zdjecie radiologiczne klatki piersiowej w projekcji AP i boczne znajduje sie na wykazie
Swiadczen medycznej diagnostyki laboratoryjnej lub diagnostyki obrazowej i nieobrazowej zwigzanej
z realizacjg Swiadczen lekarza podstawowej opieki zdrowotnej, zgodnie z rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 24 wrzes$nia 2013 r. w sprawie w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu
podstawowej opieki zdrowotnej (Dz. U. z 2016 r. poz. 86).

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 przesiewowg. 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 pfuca.
Amerykanskie i szwedzkie wytyczne (m.in. NCCN, The American Association for Thoracic Surgery,
American Lung Association, Swedish Thoracic Surgery Service), zalecajg wykonywanie ww. badan
w okreslonych grupach ryzyka u oséb w wieku od 55 r. z . Natomiast polskie wytyczne zamieszczone
w Kodeksie Walki z Rakiem wskazuja, 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 wynikdw badan na temat skutecznosci omawianej interwencji w skriningu.

Réznorodnos¢ wynikdéw 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.

Biorgc pod uwage powyisze argumenty, opiniuje, jak na wstepie.
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 1 i 3 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938), z uwzglednieniem raportu: 0T.441.325.2017 ,Program profilaktyki zdrowotnej
w zakresie zwiekszenia wykrywalnosci raka ptuc na terenie Gminy Pilchowice” realizowany przez gmine Plichowice,
Warszawa, listopad 2017 r., Aneksu do raportow szczegétowych: ,Programy wczesnego wykrywania raka ptuca — wspdlne
podstawy oceny”, maj 2014 r. oraz Opinia Rady Przejrzystosci nr 382/2017 z dnia 27 listopada 2017 r. o projekcie programu
»Program profilaktyki zdrowotnej w zakresie zwiekszenia wykrywalnosci raka ptuc na terenie Gminy Pilchowice”.
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