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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 88/2020 z dnia 22 grudnia 2020 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program polityki
zdrowotnej wczesnej diagnostyki chorob nowotworowych ptuc
dla mieszkancéw wojewddztwa lubuskiego”

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

Uzasadnienie

Opiniowany projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy istotnego problemu zdrowotnego
i spotecznego, jakim jest rak ptuca. Moze stanowi¢ uzupetnienie obecnie dostepnych
Swiadczen z uwagi na fakt, ze populacja docelowa i interwencje zaplanowane w projekcie
znajdujg odzwierciedlenie w odnalezionych wytycznych klinicznych.

Nalezy mie¢ na uwadze, ze zblizony projekt wojewddztwa lubuskiego byt oceniany przez
Prezesa Agencji i otrzymat opinie negatywng (Opinia nr 58/2020 z dnia 4 wrze$nia 2020 r.).
Najwazniejsze uwagi dotyczyly braku oszacowania liczebnosci populacji docelowej oraz
zdawkowego opisu dziatan i interwencji zaplanowanych w programie. W aktualnie ocenianym
projekcie uwagi te zostaty uwzglednione, co umozliwito wydanie opinii pozytywnej.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej zaplanowany na lata 2021-2023
i dotyczacy wczesnej diagnostyki raka ptuc, realizowany na terenie wojewdédztwa lubuskiego. Program
ma zostac skierowany do okoto 7 000 oséb z historig konsumpcji tytoniu >. Planowane koszty catkowite
realizacji programu oszacowano na 3 529 412 zt. Program jest wspétfinansowany z Europejskiego
Funduszu Spotecznego.

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 opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.U. 2020 poz.
1398 z pdin. zm.) wraz z oceng zatozen projektu programu polityki zdrowotnej, ktére wspieraja
efektywnosc kliniczng i kosztowa technologii medycznej planowanej w programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego
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W tresci projektu programu przedstawiono informacje dotyczace raka ptuca. Przedstawiono opis
problemu zdrowotnego, uzasadnienie potrzeby wdrozenia PPZ, obecne postepowanie, czestosé
wystepowania, objawéw, diagnostyki oraz sposobdéw leczenia. Odniesiono sie takze do czynnikéw
ryzyka nowotworu, podkreslajgc, ze ,najwazniejszym czynnikiem zachorowania na raka ptfuca jest
aktywne palenie tytoniu”.

Projekt programu wpisuje sie w nastepujacy priorytet zdrowotny: ,zmniejszenia zapadalnosci
i przedwczesnej umieralnosci z powodu nowotwordw ztosliwych” nalezgcy do priorytetéow
zdrowotnych wymienionych w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2018 r. (Dz.U. z 2018
r., poz. 469).

Oceniany projekt programu zawiera wykaz piSmiennictwa, na podstawie ktdrego przygotowana
zostata tres$¢ problemu zdrowotnego. Nie budzi on zastrzezen.

W tresci projektu przedstawiono dane epidemiologiczne korespondujgce z wybranym problemem
zdrowotnym. Whnioskodawca odnidst sie do danych swiatowych, ogélnokrajowych oraz informacji
o charakterze regionalnym. Przy opracowywaniu wskazanej czesci projektu bazowano m.in. na danych
Krajowego Rejestru Nowotwordw, WHO, NIZP-PZH czy informacjach zawartych w opracowanych przez
Ministerstwo Zdrowia Mapach potrzeb zdrowotnych

Cele i efekty programu

Gtéwnym celem programu jest ,, wzrost poziomu wykrywalnosci nowotworu ptuca we wczesnym etapie
jego rozwoju w wybranej populacji w latach realizacji programu”. Cel gtdwny powinien by¢ wyraznie
zdefiniowany, precyzyjnie sformutowany i wytyczony w czasie. Jego osiggniecie powinno stanowié
potwierdzenie skutecznosci planowanych dziatan, czyli prowadzi¢ do wykrywania i realizowania
okreslonych potrzeb zdrowotnych oraz do poprawy stanu zdrowia okreslonej grupy
Swiadczeniobiorcéw. W celu gtdwnym nie wskazano konkretnej wartosci docelowej do jakiej nalezy
dazy¢, co warto jest uzupetnidé.

W tresci projektu programu zaproponowano nastepujgce cele szczegdtowe:

(1) ,zwiekszenie dostepnosci do badar przesiewowych (LDCT) u 0s6b z grup ryzyka zachorowania
na raka ptuca”;

(2) ,wczesne wykrycie zmian nowotworowych i nienowotworowych u jak najwiekszej liczby
przebadanych osob”;

(3) ,wzrost poziomu wiedzy na temat skutkéw zdrowotnych i spotecznych palenia tytoniu
u co najmniej 50% uczestnikow”;

(4) ,wzrost motywacji do zaprzestania palenia u co najmniej 30% osob palgcych biorgcych udziat
w programie”.

Cele szczegdtowe powinny odnosic sie do skutkdow zastosowania interwencji, stanowic¢ uzupetnienie
celu gtdwnego, zas$ ich osiggniecie powinno by¢ elementem warunkujgcym osiggniecie celu gtdwnego.
Podobnie jak cel gtéwny, powinny by¢ mierzalne i mozliwe do osiggniecia w okresie realizacji programu
polityki zdrowotnej. Cel szczegétowy nr 1 nie odnosi sie do efektéw uzyskanych w wyniki realizacji
interwencji, a tym samym nie spetnia swojej roli. Cel szczegdtowy nr 2 nie zawiera wartosci docelowej,
co warto jest uzupetnic. Cele szczegétowe nr 3 oraz 4 zostaty sformutowane poprawnie. Tres¢ projektu
warto jest uzupetni¢ o wyjasnienia dla przyjetych wartosci docelowych.

W tresci projektu programu zaproponowano nastepujgce mierniki efektywnosci interwenciji:
(1) ,liczba wykonanych badan niskodawkowej tomografii komputerowej (ok. 7 059 badan)”;
(2) , odsetek osob, u ktorych wykryto zmiany nowotworowe”;
(3) ,odsetek osoéb, u ktorych wykryto zmiany nienowotworowe”;

(4) ,odsetek osob deklarujgcych wzrost poziomu wiedzy na temat skutkow zdrowotnych
i spotecznych palenia tytoniu”;
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(5) ,odsetek osob deklarujgcych motywacje do zaprzestania palenia (wypetnienie ankiety
po zakoriczeniu udziatu w programie)”.

Mierniki efektywnosci powinny umozliwiaé obiektywng i precyzyjng ocene stopnia realizacji
wyznaczonych celéw oraz powinny by¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzen lub faktow wystepujacych
w danym programie, wyrazonych w odpowiednich jednostkach miary. Mierniki muszg dotyczy¢
rezultatow, nie zas podjetych dziatan. Wartosci miernikéw powinny by¢ okreslane wedtug stanu przed
realizacjg programu polityki zdrowotnej i po zakoriczeniu realizacji. Zapis zaproponowany jako miernik
efektywnosci interwencji nr 1 odnosi sie do celu szczegdtowego nr 1 i takze nie dotyczy rezultatow.
W istocie stanowi on wskaznik realizacji programu, czyli zbierane w czasie realizacji programu dane
(monitorowanie realizacji). Mierniki efektywnosci interwencji nr 2 i 3 odnosza sie do 2 celu
szczegdtowego. W przypadku wskaznikdw nr 4 i 5 nie zaplanowano pre- i post-testéw, a jedynie
ankiete. Tym samym projekt nie przewiduje przeprowadzenia realnego poziomu wiedzy, a jedynie
bada deklaracje uczestnikdw w tym zakresie.

Populacja docelowa

Program kierowany jest do mieszkancéw wojewddztwa lubuskiego w wieku 55-74 lat z konsumpcjg
tytoniu minimum 30 paczkolat i okresem abstynencji tytoniowej nie dtuzszym niz 15 lat, a takze
w wieku 50-74 lat z konsumpcjg tytoniu minimum 30 paczkolat i okresem abstynencji tytoniowej nie
dtuzszym niz 15 lat, u ktérych stwierdza sie jeden z czynnikdw ryzyka (ekspozycja na czynniki
srodowiskowe, indywidualna historia zachorowania na raka, wywiad rodzinny, historia choréb ptuc).

W tresci projektu wskazano, ze wedtug danych GUS w 2018 r. woj. lubuskie zamieszkiwato 312 706
0s6b w wieku 50-74 lata. Dane te zostaty zweryfikowane i uznane za prawidtowe. W projekcie podano,
ze wedtug danych Raportu Ogdlnopolskiego Badania Ankietowego na Temat Postaw Wobec Palenia
Tytoniu szacuje sie, ze w Polsce pali ok. 27% os6b bedacych we wskazanym powyzej przedziale
wiekowym. W zwigzku z tym, populacje oséb palgcych w woj. lubuskim oszacowano na ok. 85 000
0s6b. Zaznaczono, ze biorgc pod uwage alokacje oraz koszty jednostkowe, programem zostanie objete
ok. 7 059 oséb, co stanowi 8,3% populacji docelowej.

Przedziat wiekowy oséb wtaczanych do programu zostat okreslony na 50-74 lata lub 55-74 lata
w zaleznosci od przedstawionych powyzej dodatkowych czynnikow. W wytycznych istnieje rozbieznos¢
miedzy zalecanym wiekiem, w ktérym nalezy prowadzi¢ badania przesiewowe. Najnizsza dolna
zalecana granica wieku do prowadzenia skryningu wynosita 50 lat (NCCN 2020, konsensus ekspertow
— Polska 2018), najwyzsza zalecana gdrna granica wieku wynosita 80 lat (ASCO 2015; ERS/ESR 2015).
Wiekszo$¢ towarzystw naukowych rekomenduje dolng granice wieku na poziomie 55 lat (NCCN 2020,
CHEST 2018, ESTS 2017, ATTUD/SRNT 2016, ASCO 2015, ERS/ESR 2015, USPSTF 2014, ESMO 2014) oraz
gbérng wynoszacg 74 lata (NCCN 2020, Konsensus ekspertéw — Polska 2018, ESTS 2017, ESMO 2014).
Nalezy jednak zwrdcié uwage na kryteria dotyczace liczby paczkolat. Autorzy wytycznych zalecajg, aby
skryning LDCT obejmowat palgce osoby starsze, ktére powinny spetniac¢ okreslone kryteria wtgczenia
do programu skryningowego tj. okres palenia liczony w paczkolatach oraz liczba lat abstynencji
nikotynowej. W wiekszosci rekomendacji wskazane jest, aby skryning objat palaczy, u ktérych okres
palenia wynosi co najmniej 30 paczkolat (CHEST 2018, ESTS 2017, ATTUD/SRNT 2016, ASCO 2015,
ERS/ESR 2015, USPSTF 2014, ESMO 2014), a w przypadku bytych palaczy okres abstynencji nikotynowe;j
nie przekraczat 15 lat (NCCN 2020, CHEST 2018, Konsensus ekspertéw — Polska 2018, ESTS 2017,
ATTUD/SRNT 2016, ASCO 2015, ERS/ESR 2015, ESMO 2014, USPSTF 2014). Wiekszo$¢ ekspertow
klinicznych wskazata, ze populacjg docelowg powinny by¢ osoby w wieku 55-74 lat z ekspozycjg
na tyton >20 paczkolat oraz okresem niepalenia nie dtuzszym niz 15 lat, a takze osoby w wieku 50-74
lat z ekspozycjg na tyton =20 paczkolat oraz okresem abstynencji nie dtuzszym niz 15 lat. W zwigzku
z powyzszym, zatozona przez wnioskodawce populacja znajduje odzwierciedlenie w rekomendacjach.
Nalezy roéwniez zaznaczyé, e wymienione czynniki ryzyka znajdujg odzwierciedlenie
w rekomendacjach (NCCN 2020, konsensus ekspertow — Polska 2018, USPSTF 2014) i opiniach
eksperckich.

Interwencja
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Wsrdd planowanych interwencji znajdujg sie: pierwsza konsultacja lekarska, badanie LDCT, ponowna
konsultacja lekarska.

Konsultacja lekarska (1)

Kwalifikacja do programu zostanie przeprowadzona przez koordynatora programu, po ktérej pacjent
otrzyma termin pierwszej wizyty. W ramach konsultacji lekarskiej zostanie przeprowadzony
szczegdtowy wywiad z pacjentem w kierunku okreslenia czynnikdw ryzyka zachorowania na nowotwor
oskrzela i ptuca w celu zakwalifikowania do badania LDCT oraz zatozona zostanie , Indywidualna karta
pacjenta”. Nalezy zaznaczyé, ze odnalezione dowody naukowe ktadg bardzo duzy nacisk na
poprawnos$¢ prowadzenia wizyty kwalifikacyjnej. Sugeruje sie, aby programy badan przesiewowych z
wykorzystaniem LDCT zapewniaty skuteczne doradztwo oraz wizyty umozliwiajgce wspdlne
podejmowanie decyzji (ang. shared decision-making visits) przed przystapieniem do badan
przesiewowych wykorzystujgcych ww. metode (CHEST 2018, NCCN 2017, ATTUD/SRNT 2016).
Dodatkowo nalezy zaznaczyé¢, ze prawidtowe zidentyfikowanie oséb kwalifikujgcych sie do skryningu
stanowi podstawe zasadnosci prowadzenia dalszych dziataniach w zakresie wykrywania raka ptuc
(ASCO 2015). W programie zaznaczono, ze wizyte kwalifikacyjng bedzie przeprowadzat lekarz
specjalista pulmonolog lub lekarz w trakcie specjalizacji z pulmonologii.

W ramach edukacji zdrowotnej pacjent zostanie poinformowany m.in. o skutkach zdrowotnych
i spotecznych palenia i korzysciach wynikajacych z zaprzestania palenia oraz mozliwych sposobach
leczenia uzaleznienia od nikotyny. Wnioskodawca zaznaczyt, ze , dziatania edukacyjne ukierunkowane
na zmiane stylu zycia i zaprzestanie palenia bedg przyczynia¢ sie do poprawy stanu zdrowia, a tym
samym do zmniejszenia zapadalnosci i umieralnosci na nowotwory ptuc”. Zasadno$¢ prowadzenia
dziatan edukacyjnych w zakresie poradnictwa antynikotynowego potwierdzajg wytyczne CHEST 2018,
EU 2017, NCCN 2017, ATS 2017, ATTUD/SRNT 2016, ERS/ESR 2015, ASCO 2015 oraz USPSTF 2013.
W takim samym tonie wypowiedzieli sie eksperci kliniczni.

Podczas wizyty pacjent otrzyma do wypetnienia test uzaleznienia od tytoniu wedtug Fagerstroma oraz
test motywujacy do zaprzestania palenia wedtug Schneider.

Na tym etapie pacjent otrzyma skierowanie na badanie LDCT, a takie zostanie poinformowany
o terminie jego wykonania oraz drugiej konsultacji lekarskiej.

Nalezy zaznaczyé, ze w obecnej wersji projektu, wszyscy pacjenci zakwalifikowani do programu beda
kierowani na badanie LDCT, co jest zgodne z odnalezionymi rekomendacjami.

Badanie LDCT

W kolejnym etapie programu pacjentowi zostanie przeprowadzone badanie LDCT wraz z opisem
wszystkich zmian stwierdzonych w ptucach, srédpiersiu, sercu, naczyniach wiericowych, $cianie klatki
piersiowej. Badanie bedzie wykonywac lekarz radiolog. Wszystkie odnalezione rekomendacje wskazuja
LDCT jako najlepszg metode prowadzenia skryningu nakierowanego na raka ptuca (NCCN 2020,
konsensus ekspertéw — Polska 2018, CHEST 2018, ESTS 2017, ATS 2017, ATTUD/SRNT 2016, ASCO
2015, ERS/ESR 2015, USPSTF 2014, ESMO 2014).

Nalezy zaznaczy¢, ze jednym z gtéwnych wnioskdw z pierwotnych i wtdrnych dowoddéw naukowych
jest fakt, ze prowadzenie skryningu w oparciu o LDCT jest skutecznym sposobem wykrywania raka ptuc
we wczesnym stadium (ESTS 2017, Fu 2014, Usman 2016), skutkujagcym zmniejszeniem Smiertelnosci
(ERS/ESR 2015, ESMO 2014, SUH 2014, UE 2017, Boiselle 2013, Humphrey 2013, Laprus 2011, Usman
2016). LDCT wykazato czutos$¢ na poziomie 80-100% oraz poziom swoistosci wahajacy sie w przedziale
do 28% do 100% w przypadku wykrywania raka ptuc w grupie wysokiego ryzyka (USPSTF 2013).
Ponadto prowadzenie badan przesiewowych w kierunku raka ptuca w oparciu o LDCT jest podejsciem
rekomendowanym m.in. przez CHEST 2018, NCCN 2017, ACS 2013 oraz CCOHTA 2013. Dodatkowo
nalezy podkresli¢ fakt, ze obecnie dostepne dowody efektywnosci kosztowej sugerujg optacalnosc
badania LDCT w przypadku badan przesiewowych w kierunku raka ptuc w poréwnaniu z brakiem badan
przesiewowych. Autorzy przegladéw Black 2006, Raymakers 2016 zaznaczajg jednak, ze wystepuja
duze rozbieznosci w wysokosci wskaznika ICER miedzy poszczegdlnymi badaniami okreslajgcymi
efektywnos¢ kosztowg LDCT w skryningu raka ptuc. Wdrozenie LDCT powinno by¢ brane pod uwage
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podczas planowania krajowego programu badan przesiewowych (Villanti 2013, Puginna 2015,
Raymakers 2016, Field 2016).

Rozpatrujgc metode LDCT jako badanie przesiewowe nalezy pamietac, ze niesie ona za sobg réwniez
zwiekszone ryzyko raportowania wynikéw fatszywie pozytywnych, prowadzacych do niepotrzebnych
badan i/lub procedur inwazyjnych (w tym operacji), komplikacji zwigzanych z procesem
diagnostycznym oraz nadwykrywalnosci. Powyzsze obawy podkreslono w wytycznych ESTS 2017 oraz
w wynikach przeglagdéw/metaanaliz Humphrey 2013, Fu 2014, Usman 2016, Coureau 2016. Zaznaczy¢
nalezy jednak niska jako$¢ badan pierwotnych raportujgcych punkt konAcowy zwigzany
z nadwykrywalnoscia.

Konsultacja lekarska (1)

Po przeprowadzonym badaniu LDCT pacjent otrzyma wynik badania wraz z opisem, wyjasnienie
charakteru ewentualnie wykrytych zmian oraz zalecenia zwigzane z jego dalszg diagnostyky i/lub
leczeniem. Druga konsultacja lekarska zostanie przeprowadzona przez lekarza specjaliste pulmonologa
lub specjaliste torakochirurga.

W projekcie zaznaczono, ze w przypadku podejrzenia u pacjenta zmian nowotworowych, istotne jest
poinformowanie o dalszym postepowaniu tj. dalszej diagnostyce i leczeniu w ramach Swiadczen
gwarantowanych ze srodkéw NFZ.

Monitorowanie i ewaluacja

Monitorowanie i ewaluacja sg istotnymi elementami programu, ktére umozliwiajg biezgcg ocene jego
przebiegu oraz okreslenie wptywu programu na sytuacje spoteczng i zdrowotng w perspektywie
wieloletniej. Monitorowanie jest procesem zbierania danych o realizacji programu i stuzy
kontrolowaniu ich przebiegu i postepu. Ewaluacja programu jest analizg danych realizowang po jego
zakonczeniu w celu oceny efektéw prowadzonych dziatan.

W ramach monitorowania prowadzona bedzie ocena zgtaszalnosci przez analize: ,liczby osdéb
zgtaszajacych sie do programu”, , liczby oséb niezakwalifikowanych”, ,liczby oséb zakwalifikowanych”
oraz ,liczby wykonanych badan LDCT”.

Ocena jakosci $wiadczen prowadzona bedzie w oparciu o analize ankiet satysfakcji uczestnikow
programu, co jest podejsciem poprawnym.

Ewaluacja programu powinna opiera¢ sie na poréwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan
w ramach programu, a stanem po jego zakonczeniu, co zostato uwzglednione w projekcie.

Warunki realizacji

Projekt zawiera opis etapdw i dziatan podejmowanych w ramach programu. Pierwszym etapem bedzie
wylonienie realizatora. Nastepnie zostanie przeprowadzona akcja informacyjno-edukacyjna
i interwencje zaplanowane w programie. Ostatnim etapem programu bedzie monitorowanie
i ewaluacja.

W projekcie okreslono warunki dotyczace personelu, wyposazenia i warunkéw lokalowych. Nie budza
one zastrzezen.

Realizator programu wybrany zostanie w drodze konkursu ofert, co jest zgodne z przepisami ustawy.

Akcja informacyjna bedzie realizowana za pomocg ulotek, plakatow, ogtoszen w mediach i Internecie.
Materiaty bedg dystrybuowane m.in. w poradniach POZ, AOS w szczegdlnosci w poradniach choréb
ptuci kardiologicznych. Szczegétowe informacje bedg przekazywane takze przez media tj. radio, prase.
Informacje o programie zostang umieszczone réwniez w siedzibach realizatoréw oraz wszystkich
miejscach, w ktdrych program bedzie realizowany.

W programie przedstawiono nastepujgce koszty jednostkowe: koszt konsultacji lekarskiej 60 zt; koszt
niskodawkowej tomografii komputerowej klatki piersiowej (LDCT) z opisem 280 zt.

Catkowity koszt programu wyniesie oszacowano na 3 529 412 zt. Program ma by¢ wspétfinansowany
ze Srodkéw Europejskiego Funduszu Spotecznego.
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Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Rak ptuc (ICD-10: C34 — nowotwar ztosliwy oskrzela i ptuca) stanowi chorobe nowotworowg wywotang
przez proliferacje ztosliwych komdrek nowotworowych, narastajgcych w drogach oddechowych badz
tkance ptucnej. Wyrézni¢ mozna trzy typy raka ptuca: rak niedrobnokomérkowy (ptaskonabtonkowy,
gruczotowy, wielokomadrkowy, niezréznicowany); rak drobnokomaorkowy; rzadkie nowotwory ptuca.

Dominujgcym czynnikiem etiologicznym w rozwoju raka ptuca stanowig substancje zawarte w dymie
tytoniowym. Szacuje sie, ze czynne palenie jest odpowiedzialne za okoto 90% wszystkich zachorowan
na raka ptuc. Do podwyziszenia ryzyka wystgpienia raka ptuca dochodzi réwniez w sytuacji palenia
biernego, czyli inhalacji dymem papierosowym przez osoby niepalgce, na skutek przebywania
w zadymionym pomieszczeniu.

Zgodnie z danymi Krajowego Rejestru Nowotwordw (KRN) w 2016 roku rak ptuca to drugi najczesciej
wystepujacy nowotwdr zaréwno w populacji mezczyzn (17,6% ogétu) jak i kobiet (9,5% ogodtu
nowotwordow). Liczba odnotowywanych w KRN nowych zachorowan na raka ptuca w Polsce wykazuje
trend wzrostowy. W 2016 roku odnotowano 22 273 zgondw z powodu tego nowotworu. Najwiecej
zachorowan i zgondw w polskiej populacji odnotowuje w wojewddztwach w ktérych wystepujg duze
aglomeracje miejskie oraz duza liczba osrodkéw przemystowych i produkcyjnych. Najwiekszg liczbe
zgonow, w roku 2016, zarejestrowano w wojewddztwie: mazowieckim (3 467), Slaskim (2 773) oraz
wielkopolskim (2 188). Najmniej zgondéw z powodu tego typu nowotworu odnotowuje sie
w wojewddztwach: opolskim (440), podlaskim (648) i lubuskim (669).

Alternatywne swiadczenia

W Polsce prowadzony jest Narodowy Program Zwalczania Choréb Nowotworowych na lata 2016-2024
- program wieloletni realizowany na podstawie art. 136 ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach
publicznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 2077). Ponadto jest on programem rozwoju, zgodnie z art. 15 ust. 4
pkt 2 ustawy z dnia 6 grudnia 2006 r. o zasadach prowadzenia polityki rozwoju (Dz. U. z 2017 r. poz.
1376, z pdin. zm.). Gtéwnym celem Programu jest: ,dazenie do przyblizenia sie do wskaznikéw
europejskich w zakresie 5-letnich przezy¢ chorych na nowotwory majace najwiekszy udziat
w strukturze zgondw na nowotwory w Polsce”.

Ponadto, od 1 stycznia 2015 roku pacjenci z podejrzeniem nowotworu sg leczeni w ramach tzw.
szybkiej terapii onkologicznej, systemu opracowanego i wdrozonego przez Ministerstwo Zdrowia
w ramach zmian legislacyjnych zwanych pakietem onkologicznym.

Zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen
gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz.U. 2013 poz. 1413 z pdzn. zm.)
TK klatki piersiowej bez kontrastu (kod ICD-9: 87.410) i z kontrastem (kod ICD-9: 87.411) stanowiag
Swiadczenia gwarantowane w ramach AOS.

Zgodnie z informacjg pozyskang od Konsultanta Krajowego w dziedzinie radiologii i diagnostyki
obrazowej, w kazdym aparacie TK zakupionym w ciggu ostatnich pieciu lat istnieje mozliwos¢
wykonania badania wedtug protokotu NDTK.

W Polsce w latach 2018-2023 realizowany jest Ogdlnopolski Program Wczesnego Wykrywania Raka
Ptuca (WWRP) za Pomocg Niskodawkowej Tomografii Komputerowej (NDTK), wspétfinansowany
w ramach EFS POWER (POWR.05.01.00-1P.00-010/19).

Ocena technologii medycznej

Podsumowanie odnalezionych wytycznych klinicznych

Do analizy wtgczono 10 najaktualniejszych rekomendacji/wytycznych o doktadnie okreslone;j
metodologii. W tym uwzgledniono dodatkowo konsensus polskich ekspertéw ze wzgledu
na powotywanie sie na niego przez ekspertow klinicznych.
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Wszystkie uwzglednione rekomendacje wskazujg NDTK jako najlepszg metode prowadzenia skryningu
nakierowanego na raka ptuca (konsensus ekspertéw — Polska 2018; USPSTF 2014; ESTS 2017; ERS/ESR
2015; ESMO 2014; CHEST 2018; ATS 2017; NCCN 2020; ATTUD/SRNT 2016; ASCO 2015).

W wytycznych istnieje rozbieznos¢ miedzy zalecanym wiekiem, w ktdrym nalezy prowadzi¢ badania
przesiewowe. Najnizsza dolna zalecana granica wieku do prowadzenia skryningu wynosita 50 lat
(konsensus ekspertéw — Polska 2018; NCCN 2020), najwyzsza zalecana gorna granica wieku wynosita
80 lat (ASCO 2015; ERS/ESR 2015). Wiekszo$¢ towarzystw naukowych rekomenduje dolng granice
wieku na poziomie 55 lat (USPSTF 2014; ESTS 2017; ERS/ESR 2015; ESMO 2014; CHEST 2018;
ATTUD/SRNT 2016; ASCO 2015; NCCN 2020) oraz gérng wynoszacg 74 lata (Konsensus ekspertow —
Polska 2018; ESTS 2017; ESMO 2014; NCCN 2020).

Autorzy wytycznych zalecajg, aby skryning NDTK obejmowat palgce osoby starsze, ktére powinny
spetnia¢ okreslone kryteria wtaczenia do programu skryningowego tj. okres palenia liczony
w paczkolatach oraz liczba lat abstynencji nikotynowej. W wiekszosci rekomendacji wskazane jest, aby
skryning objat palaczy, u ktérych okres palenia wynosi co najmniej 30 paczkolat (USPSTF 2014; ESTS
2017; ERS/ESR 2015; ESMO 2014; CHEST 2018; ATTUD/SRNT 2016; ASCO 2015) a w przypadku bytych
palaczy okres abstynencji nikotynowej nie przekraczat 15 lat (Konsensus ekspertéw — Polska 2018;
USPSTF 2014; ESTS 2017; ERS/ESR 2015; ESMO 2014; CHEST 2018; NCCN 2020; ATTUD/SRNT 2016;
ASCO 2015).

Podsumowanie dowoddw naukowych skutecznosci klinicznej i bezpieczeristwa

Wyniki odnalezionych metaanaliz (Huang 2019, Wang 2018, Snowsill 2018, Fu 2016, Ali 2016, Manser
2013) wskazujg na redukcje Smiertelnosci z powodu raka ptuca przy uzyciu skryningowego NDTK
w porédwnaniu ze wszystkimi analizowanymi komparatorami, jednak nie wszystkie otrzymane wyniki
byty istotnie statystycznie (RR 0,83; 95% Cl [0,76-0,90], Huang 2019; RR 0,94; 95% Cl [0,74-1,19],
Snowsill 2018; OR 0,84; 95% ClI [0,74-0,96], Fu; OR 1,13 95% CI [0,66-1,58], Wang 2018; RR 0,80; 95%
Cl [0,70-0,92], Mancer 2013; RR 0,80; 95% Cl [0,70-0,92], Ali 2016; RR 0,81;95% Cl [0,72-0,91],
Humphrey 2013). Rdznice miedzy poszczegdlnymi metaanalizami wynikaty z innej liczby wtaczonych
don badan. W najbardziej aktualnym przegladzie Huang 2019 do metaanalizy wtgczono 9 RCT (4 RCT
w Snowsill 2018), w ktdérych znalazty sie takze najnowsze wyniki z badania NELSON, gdzie RR
dla $miertelnosci z powodu raka ptuca dla kobiet wynosito kobiet 0,61 (p=0,0054) a dla mezczyzn RR
0,74 (p=0,0003). W pozostatych metaanalizach (Wang 2018 [4 badania]; Manser 2013 [1 badanie]; Ali
[4 badania]) wykazano nieistotno$¢ statyczng w zakresie wptywu NDTK na $miertelnos¢ z powodu raka
ptuc.

Na podstawie odnalezionych opracowan wtérnych (Huang 2019, Snowsill 2018, Fu 2016, Ali 2016,
Manser 2013, Humphrey 2013) nie wykazano istotnych statystycznie réznic w zakresie smiertelnosci
ogoblnej po zastosowaniu przesiewu w postaci badania NDTK. RR w najnowszej metaanalizie
uwzgledniajgcej najwiecej RCT wynosito 0,95 [95% CI (0,90-1,00)] (Huang 2019; 7 badan; n=74 705).
Wyniki pozostatych pieciu metaanaliz réwniez nie byly istotne statystycznie w odniesieniu
do $miertelnosci ogdlnej.

Na podstawie odnalezionych opracowan wtérnych (Huang 2019, Snowsill 2018, Fu 2016, Ali 2016,
Manser 2013, Humphrey 2013) wykazano istotne statystycznie rdznice w zakresie zdolnosci
do wykrywania wczesnych stadiéw raka ptuca po zastosowaniu przesiewu w postaci NDTK. RR
W najnowszej metaanalizie uwzgledniajacej najwiecej RCT wynosito 2,08 [95% Cl,(1,43-3,03)] (Huang
2019; 7 badan; n=77 370). Wyniki pozostatych metaanaliz rowniez wskazywaty na przewage NDTK
w wykrywaniu wczesnych stadiéw raka ptuca oraz byly istotne statystycznie.

Uczestnictwo w przesiewie wigze sie z przyjeciem dawki promieniowania jonizujgcego o wartosci
do 3 mSv (zazwyczaj 1,5-2,0 mSv), co jest wartoscig zblizong do sredniej rocznej dawki promieniowania
naturalnego przyjmowanego przez mieszkanca Polski. NajczeSciej wystepujgcg szkodg zwigzang
z prowadzeniem przesiewu jest bardzo wysoki odsetek wynikéw fatszywie-pozytywnych, ktéry dotyczy
23,28% uczestnikow (okoto 1 na 5 osdb) wsréd programéw umozliwiajacych wielokrotne wykonywanie
NDTK oraz 25,53% (okoto 1 na 4 osoby) wsérdd programéw badajgcych kazdego z uczestnikdéw jeden
raz. Uzyskanie wyniku pozytywnego wigze sie z koniecznoscig prowadzenia dalszej diagnostyki, w tym
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niewielkiej lub duzej procedury inwazyjnej. Wynik negatywny po takim dziataniu, czyli wykrycie
nieprawidtowosci tagodnej, to odpowiednio % [95%Cl] = 0,97% [0,43; 1,51%] (okoto 1 osoba na 104)
i 0,53% [0,39%; 0,66%] (okoto 1 osoba na 189). Ciezkie powikfanie lub choroba po takiej procedurze
dotkneta 5,20% [1,58%; 8,83%] oséb poddanych procedurze (okoto 1 osoba na 20 poddanych
inwazyjnej diagnostyce), co w odniesieniu do catej grupy oséb poddanych przesiewowi stanowi 0,32%
[0,26%; 4,0%] (okoto 1 osoba na 313 uczestnikdw przesiewu). Smieré w nastepstwie inwazyjnej
procedury diagnostycznej nastgpita w % [95%Cl] =1,12% [0,51%; 1,73%)] osdb poddanych procedurom
inwazyjnym (okoto 1 na 90) oraz % [95%CI] = 0,06% [0,04%; 0,1%] wszystkich oséb poddanych
przesiewowi (okofo 1 na 1667 uczestnikdw przesiewu). Odnalezione dowody naukowe wskazujg,
ze skutki psychologiczne s analogiczne jak w przypadku standardowego postepowania.
Podsumowujgc, przesiew pod katem wykrycia raka ptuca z uzyciem NDTK cechuje sie korzystnym
profilem bezpieczenstwa dla uczestnikéw.

Podsumowanie opinii ekspertow
e Populacja docelowa:

o osoby w wieku 55-74 lat oraz 220 paczkolat + okres niepalenia nie diuzszy niz 15 lat
oraz osoby w wieku 50-74 lat oraz 220 paczkolat, okres abstynencji nie dtuzszy niz 15
lat, u ktérych stwierdza sie jeden z czynnikdw ryzyka:

= ekspozycja zawodowa na krzemionke, beryl, nikiel, chrom, kadm, azbest,
zwigzki arsenu, spaliny silnikow diesla, dym ze spalania wegla kamiennego,
sadza

= ekspozycja naradon

* indywidualna historia zachorowania na raka: przebyty rak ptuc, w wywiadzie
chtoniak, rak gtowy i szyi lub raki zalezne od palenia tytoniu, np. rak pecherza
moczowego

* rak ptuc w wywiadzie u krewnych pierwszego stopnia
» historia chordb ptuc: POCh lub wtéknienie ptuc (IPF).

o Osoby w wieku 50-70 lat oraz 230 paczkolat, ktdre palg lub okres abstynencji wynosi
10 lat lub mniej.

o Konkretne kryteria witgczenia w istotny sposdb przektadajg sie na liczbe zgondéw
z powodu raka ptuca, ktérym mozna zapobiec oraz koszty PPZ.

¢ Informacje na temat programu przesiewowego przekazywane osobie, ktéra do niego
przystepuje powinny obejmowaé: charakter badania przesiewowego, zysk i dziatania
niepozadane (w tym wyniki fatszywie dodatnie), postepowania w przypadku wykrycia
nieprawidtowosci (w tym mozliwo$¢ ewentualnych inwazyjnych badan diagnostycznych oraz
leczenia chirurgicznego), réznic w rokowaniu i mozliwosci stosowania radykalnego leczenia
u chorych z rakiem ptuca wykrytym w stadium | lub Il a stadium Ill lub IV i mozliwosci
rozpoznania chordb innych niz raka ptuca, dziatan dotyczacych rzucenia palenia tytoniu
i utrzymania abstynencji;

e Organizacja oceny wynikéw NDTK zapewniajaca jak najwyzszg czutosc i swoistosc:

o Badania powinni ocenia¢ specjalisci (zespdt specjalistow) w dziedzinie
radiodiagnostyki o odpowiednim doswiadczeniu (co najmniej 5-letni staz, liczba badan
TK klatki piersiowej >200 rocznie);

o Badania powinny by¢ prowadzone w osrodkach zapewniajagcych mozliwosé
kompleksowej diagnostyki obrazowe] klatki piersiowej zgodnie z wytycznymi
postepowania oraz skojarzonego leczenia;

o Formularz dot. badania skryningowego powinien zawiera¢ elementy typowe dla oceny
badania ptuc, badania TK klatki piersiowej m.in. opis morfologii TK ewentualnej zmiany
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(wielko$¢, topografia, granice, tak jak w symptomatologii standardowym badaniu
ptuc);

Wielodyscyplinarny Zespdt Badan Przesiewowych Raka Ptuca (WZBPRP) powinien
sktadac sie z: radiologa, patologa, pulmonologa, chirurga klatki piersiowe], onkologa
klinicznego, radioterapeuty, pielegniarki i koordynatora z doswiadczeniem
w diagnostyce i leczeniu raka ptuca, oraz w badaniach wczesnego wykrywania raka
ptuc.

e Zasadno$¢ szkolenia personelu medycznego:

(¢]

Szkolenie personelu medycznego powinno stanowié integralng czes¢ programu
przesiewowego.

Osrodek rozpoczynajacy skryning powinien zajgé sie przeszkoleniem personelu, w tym
takze pracujgcego personelu radiologicznego — lekarzy oraz technikdéw RTG;

Szkolenia radiologédw — opis wynikdw NDTK w oparciu o jednolite standardy,
omawianie trudnych wynikow NDTK, audyt kliniczny.

e Wynik przesiewowego NDTK jaki powinien kierowaé uczestnika na petng diagnostyke pod
katem raka ptuc:

(o]

O

Obowigzuje system LungRADS zgodnie z wytycznymi American College of Radiology:

= guzki o srednicy <6 mm (kat. 2 w LungRADS) nalezy podda¢ obserwacji oraz
NDTK po 12 msc do czasu wykluczenia ryzyka rozwoju choroby,

» guzki 6-7 mm (kat. 3) — ponowne NDTK po 6 msc,

= guzki 8-14 mm (kat. 4A w LungRADS) — ponowne NDTK po 3 msc
lub rozwazenie PET-TK lub biopsji,

= guzki 215 mm (kat. 4B) — TK z kontrastem i/lub PET-TK,

= guzki $rodoskrzelowe — ponowne NDTK po 1 msc lub bezposrednio
po stwierdzonym epizodzie ostrych napadéw kaszlu.

W przypadku wykrycia guzka o $rednicy 8-30 mm nalezy prowadzi¢ dalszg diagnostyke,
ktorej zasadniczymi elementami powinno by¢ okreslenie prawdopodobienstwa
ztosliwego charakteru.

e Zarzadzanie ryzykiem zwigzanym z duzg liczbg wynikéw fatszywie-pozytywnych:

o

Przy istnieniu watpliwosci nalezy powtdrzy¢ badanie NDTK, ewentualnie rozstrzygngé
badaniem PET CT,

Zgodnie z polskim konsensusem (Rzyman 2018) wyrdzniono czynniki zmierzajgce
do redukcji wynikéw FP: 1) ocena czynnikdw ryzyka (wg standardéow NCCN); 2)
stosowanie modeli predykcyjnych (za pomocag réwnan regresji liniowej, ktérych
elementami sg czynniki ryzyka oraz dane socjoekonomiczne); 3) zaawansowana
analiza obrazu (ocena morfologicznych cech obrazu wraz
z nieopisywalnymi/agnostycznymi  parametrami); 4) oznaczanie biomarkerow
genomowych lub biatkowych (Przewodniczgcy Wielodyscyplinarnego Zespotu Terapii
Onkologicznej).

¢ Wymagania dotyczgce personelu pracujgcego przy realizacji PPZ:

(o]

Radiolog musi posiada¢ doswiadczenie w analizie badan niskodawkowych
z udokumentowang oceng (opisanie) przynajmniej 300 TK klatki piersiowej w ciggu
ostatnich 36 msc;

najwazniejsze znaczenie majg kompetencje technikdw radiologii oraz radiologow
oceniajgcych wynik badania NDTK, oraz znajomos¢ zalecen dotyczacych dalszego
postepowania w zaleznosci od wskaznikdw okreslajgcych ryzyko raka ptuca;
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o kwalifikacje oséb wspdtpracujacych z radiologiami (pneumonolodzy, torakochirurdzy,
onkolodzy) powinny by¢ tozsame z wymaganiami dla osrodkéw kompetencji.

Wymagania wobec osrodka realizujgcego przesiewowe NDTK:

o Kluczowym wymogiem w osrodku powinna by¢ ilos¢ i jakos¢ prowadzonych badan
przesiewowych;

o Aparaty TK powinny by¢ przynajmniej 16-rzedowe;

o W kazdym aparacie TK w ostatnich 5-ciu latach istnieje program niskodawkowego TK
(KK w dz. radiologii i diagnostyki obrazowej);

o postepowanie zgodnie z zasadg ALARA (As Low As Reasonably Achievable — sposdb
umozliwiajgcy postawienie rozpoznania przy akceptowalnej jakosci badania i mozliwie
najmniejszej dawce promieniowania):

= maksymalna dawka pochtonieta w trakcie NDTK nie powinna przekroczy¢ 3
mGy dla standardowego pacjenta (wysokos¢ 170 cm, waga 69,75 kg);

= NDTK ptuc przeprowadza sie bez podania srodkéw kontrastujgcych dozylnie
ani doustnie; maksymalna grubos¢ warstwy wynosi 2,5 mm, a proponowana
—-1mm;

= analiza obrazéw powinna by¢ wykonywana na konsolach diagnostycznych
dedykowanych wykryciu wczesnego raka ptuca (guzek);

= do wykrywania guzkow ptuca nalezy wykorzystywac rekonstrukcje typu MIP
(ang. Maximum Intensity Projection);

* nalezy takze raportowac dodatkowe istotne zmiany.
Zasadnos$c¢ prowadzenia edukaciji:

o powinny dotyczy¢ wszystkich cztonkéw personelu medycznego zaangazowanych
w PPZ;

o powinna byc¢ kierowana niezaleznie od wieku, do kazdej grupy odbiorcéw, w tym
do mtodziezy szkolnej;

o powinna dotyczy¢ zasad profilaktyki pierwotnej (zaprzestanie palenia tytoniu) jak
i wtdrnej (skryning u oséb o podwyzszonym ryzyku zachorowania);

o przekaz kazdorazowo dostosowany do grupy odbiorcow.

Zasadnosc i forma prowadzenia interwencji antynikotynowych w potaczeniu z przesiewem:
o interwencja antynikotynowa powinna stanowic dopetnienie PPZ;
o zwiekszenie dostepnosci do poradni antynikotynowych;

o uczestnicy powinni mie¢ dostep do porad psychologicznych oraz leczenia
farmakologicznego majgcych na celu zaprzestanie lub znaczne ograniczenie uzywania
nikotyny.

Zrédfa materiatéw edukacyjnych dla jst:

o Zakfad Epidemiologii i Prewencji Nowotwordw Centrum Onkologii- Instytutu
w Warszawie oraz Biuro Prasy i Promocji Ministerstwa Zdrowia, www.rakpluca.edu.pl,
ttumaczone materiaty AHQR, konsensus Rzyman 2018;

o Samorzady powinny wystgpi¢ do lokalnych Centréw Onkologii zajmujacych sie
leczeniem raka ptuca o przygotowanie materiatéw edukacyjnych ktére dodatkowo
uwzgledniajg specyfike regionu.

Czestos$¢ powtarzania NDTK:
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o Interwat zalezy od oceny klinicznej i jest rézny w zaleznosci od wielkosci guzka;

o Interwat dla populacji bezobjawowej: 12 m-cy; dodatkowo wg systemu LungRADS
w kategorii 2 (guzki lite do 5 mm witgcznie), badanie TK nalezy powtdrzy¢ po 12 msc
(Przewodniczacy PTO, Przewodniczacy Wielodyscyplinarnego Zespotu Terapii
Onkologicznej); Brak jest przekonujgcych danych, ze okres ten mégtby by¢ wydtuzony
(Kierownik Kliniki Choréb Wewnetrznych Pneumonologii i Alergologii WUM);

o Badanie kontrolne chorych w grupie ryzyka powinno miescié sie w przedziale: od 3 do
12 msc (KK w dz. radiologii i diagnostyki obrazowej).

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 1 i 3 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych (Dz.U. 2020 poz. 1398 z pdzin. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.441.129.2020 pn. ,Program polityki
zdrowotnej wczesnej diagnostyki chorédb nowotworowych ptuc dla mieszkaricow wojewddztwa lubuskiego” realizowany
przez: wojewddztwo lubuskie, Warszawa, grudzien 2020; Raportu nr 0OT.423.10.2018 pn. ,Wczesne wykrywanie raka ptuca
z wykorzystaniem NDTK — Raport w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach
programéw polityki zdrowotnej oraz warunkdéw realizacji tych programéw (art. 48aa ust. 1 Ustawy)” z pazdziernika 2019 r.
oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 327/2020 z dnia 7 grudnia 2020 roku o projekcie programu ,Program polityki zdrowotnej
wczesnej diagnostyki choréb nowotworowych ptuc dla mieszkancow wojewddztwa lubuskiego”.
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