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o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,0gdlnopolski
Program Wczesnego Wykrywania Raka Ptuca (WWRP) za pomoc3
Niskodawkowej Tomografii Komputerowej (NDTK) — potgczenie
prewencji wtdrej z pierwotng w celu poprawy swiadomosci
dotyczacej raka ptuca wsrod spoteczenstwa i personelu ochrony
zdrowia” realizowany przez Ministra Zdrowia

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,0godlnopolski Program Wczesnego Wykrywania Raka Ptuca (WWRP) za Pomocg
Niskodawkowej Tomografii Komputerowej (NDTK) — potaczenie prewencji wtérej z pierwotng w celu
poprawy swiadomosci dotyczacej raka ptuca wsrdd spoteczenstwa i personelu ochrony zdrowia”.

Uzasadnienie

Program moze stanowi¢ uzupetnienie obecnie dostepnych $wiadczen, jednak w celu zapewnienia
realizacji programu o mozliwie najwyzszej jakosci, prosze uwzglednic¢ ponizsze uwagi.

Cele gtéwny programu zostat uznany za poprawny, jednak cele szczegétowe nie spetniajg w petni
warunkéw zasady SMART. Mierniki efektywnosci odpowiadajg zatozonym celom.

W ramach projektu zatozono, ze populacja docelowa moze wynosi¢ okofo 3,2 min osdb, jednak nie
wskazano jaka czes¢ z tych osdb planowana jest do witgczenia do program. Warto réwniez podkreslic,
Ze program zaktada objecie badaniem przesiewowym o0séb, u ktérych oprécz odpowiedniego wieku,
okresu nie palenia oraz czynnikdw ryzyka, wystepuje ekspozycja na tyton wieksza lub réwna 20
paczkolat. Wytyczne natomiast, wskazujg na stuszno$¢ objecia takim skriningiem oséb, z ekspozycja
na tyton wiekszg lub rowng 30 paczkolat. Rozbieznosci pojawiajg sie rowniez w odniesieniu do liczby
0s6b, ktore bedg miaty zosta¢ przeszkolone w trakcie szkolen dla personelu medycznego. Kwestie
te wymagajg ponownego zweryfikowania.

Planowana interwencja, sktadajgca sie z czesci polegajacej na wykonaniu badan wraz z edukacjg
oraz szkoleniem personelu medycznego zostata dobrze okreslona i jest zgodna z wytycznymi
odnoszacymi sie do Niskodawkowej Tomografii Komputerowej. Warto jednak doprecyzowac, w jakim
stopniu powyzsze dziatania sg zostang skoordynowane ze $wiadczeniami gwarantowanymi.

Monitorowanie oraz ewaluacja powinny zosta¢ zmodyfikowane zgodnie z uwagami ujetymi w dalszej
czesci opinii.
Budzet program wymaga uzupetnienia oraz okreslenia sposobu dalszego finansowania, poniewaz

zostat zaplanowany jedynie na 3 pierwsze lata funkcjonowania. Budzet powinien rdéwniez
uwzgledniaé koszty przeprowadzania ewaluacji oraz monitorowania.
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Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej z zakresu wczesnego wykrywania
nowotworéw dziedzicznych. Budzet przeznaczony na realizacje programu wynosi 20 000 000 zt
na pierwsze 3 lata, zas okres realizacji to lata 2018-2023.

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 sSwiadczeniach wraz z oceng zatozen projektu programu polityki
zdrowotnej, ktdre wspierajg efektywnosé kliniczng i kosztowa technologii medycznej planowanej
W programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Oceniany projekt programu odnosi sie do problemu zdrowotnego dotyczgcego raka ptuc, ktory jest
nowotworem pochodzgacym z komorek nabtonkowych drég oddechowych.

Opiniowany program realizuje nastepujacy priorytet: zmniejszenie zapadalnosci i przedwczesnej
umieralnosci z powodu nowotwordw ztosliwych, nalezgcy do priorytetéw zdrowotnych wymienionych
w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2018 r. (Dz.U. z 2018 r., poz. 469).

W tresci projektu przedstawiono dane epidemiologiczne odnoszgce sie do sytuacji w Europie, kraju
oraz dane regionalne. Dane zostaty zebrane na podstawie informacji pochodzacych z WHO (ang.
World Health Organization — Swiatowa Organizacja Zdrowia), badania CONCORD-2, NFZ (Narodowy
Fundusz Zdrowia), KRN (Krajowy Rejestr Nowotwordw) oraz map potrzeb zdrowotnych.

Zgodnie z tymi danymi, rak ptuc jest najczestszg przyczyng zgonéw spowodowanych nowotworami
w Polsce. W 2014 roku odpowiadat za 24% ogotu zgondw z powodu nowotwordw. Ponadto, w latach
2005-2014 zachorowalno$¢ wzrosta, a w 2014 roku wyniosta 57,2/100 tys. osdb. Standardowy
wspotczynnik umieralnosci (ang. Standardised Death Rate, SDR) w tych latach zmalata z 52.4/100 tys.
0s0b do 45,1/100 tys. oséb, co przetozyto sie na spadek tego wspdtczynnika wsrdd mezczyzn, z kolei
wsrdd kobiet, odnotowano jego wzrost, przy czym wcigz wsrdd meziczyzn jest znacznie wyzszy.
Jednoczesnie zaobserwowano wzrost liczby zgondw na raka ptuca. Wskazniki, zachorowalnos$¢
i umieralnos$¢ sg wyzsze w Polsce, w poréwnaniu do srednich wartosci europejskich.

Zgodnie z danymi NFZ, w latach 2005-2014 odnotowywano S$rednio 18,6 tys. o0sdb rocznie,
rozpoczynajacych leczenie na raka ptuc. Od 2008 roku obserwowany jest wzrost zachorowan na raka
ptuc (dane KRN), natomiast nie zwiekszyta sie liczba chorych rozpoczynajgcych leczenie (dane NFZ).
Jednoczesnie odnotowano wzrost wydatkdw NFZ przeznaczonych na leczenie chorych
rozpoczynajacych leczenie z powodu raka ptuc.

Gtéwnym czynnikiem ryzyka zachorowania na raka ptuca jest palenie tytoniu. Wedtug danych
Eurostat, w Polsce, regularnie pali papierosy 22,7% osdb (28,8% mezczyzn i 17,2% kobiet). W Europie
odsetek ten wynosi 19,2% spoteczeristwa.

Prognozy przewidujg wzrost zachorowan na raka ptuc w Polsce w kolejnych latach.

Cele i efekty programu

Celem gtéwnym programu jest ,poprawa wykrywalnosci raka ptuca na wczesnym etapie jego rozwoju
poprzez przeprowadzenie odpowiednich dziatan profilaktycznych w wybranej populacji mieszkaricow
Polski w latach realizacji Programu”. Nalezy zaznaczy¢, ze cel gtéwny powinien by¢ wyraZnie
zdefiniowany, precyzyjnie wytyczony w czasie, a jego osiggniecie powinno stanowié¢ potwierdzenie
skutecznosci zaplanowanych dziatan.

W tresci projektu wskazano réwniez 4 cele szczegétowe:

o Zwiekszenie wiedzy uczestnikdéw programu na temat profilaktyki raka ptuca;
2/8



Opinia Prezesa AOTMIT nr 89/2018 z dnia 29 maja 2018 r.

e Zwiekszenie dostepu do badania NDTK u oséb z grupy ryzyka zachorowania na raka ptuca;

o Zwiekszenie $wiadomosci uczestnikdw programu na temat dostepnosci poradnictwa
antytytoniowego;

o Zwiekszenia zasobdw przeszkolonej kadry na rynku pracy, co jest niezwykle istotne
w kontekscie zdiagnozowanych trendéw demograficznych.

Powyzsze cele nie sg w petni zgodne z zasadg SMART, ktdra zaktada, ze cel powinien by¢:
sprecyzowany, mierzalny, osiggalny istotny i zaplanowany w czasie. Warto rédwniez zauwazyg,
Ze trzecie z przedstawionych zatozen wpisuje sie w cel szczegdétowy nr 1 — w ramach zwiekszenia
wiedzy nt. profilaktyki raka ptuca moga, bowiem zostaé przekazane informacje odnos$nie dostepnosci
poradnictwa antynikotynowego.

Mierniki efektywnosci powinny umozliwiaé obiektywng i precyzyjng ocene stopnia realizacji
wyznaczonych celdw. Zaproponowane mierniki majg charakter zaréwno ilosciowy, jak i jako$ciowy:

e Odsetek uczestnikow programu, u ktérych odnotowano wzrost wiedzy na temat raka ptuca
w okresie i na terenie realizacji programu;

e Liczba przeprowadzonych badania NDTK w okresie i na terenie realizacji programu;
e QOdsetek oséb, u ktérych wykryto zmiany radiologiczne (nowotworowe i nienowotworowe);
e (Odsetek 0sdb, u ktdrych nie wykryto zmian radiologicznych;

e Liczba pracownikdw ochrony zdrowia (pulmonolodzy, radiolodzy, lekarze POZ, pielegniarki,
koordynatorzy opieki medycznej), ktérzy wzieli udziat w szkoleniach.

Co istotne przedstawione mierniki efektywnosci odpowiadajg wszystkim wyznaczonym przez
whnioskodawce celom. Dodatkowo w projekcie podkreslono, ze wartosci wskaznikdw okreslane beda
zarowno przed, jak i po realizacji programu. Zmiana uzyskana w zakresie tych wartosci oraz jej
wielko$¢ beda stanowity o wadze uzyskanego efektu programu.

Populacja docelowa

Do udziatu w programie ma zosta¢ wtgczonych kilka grup docelowych, z ktérych podstawowg bedga
osoby w wieku 55-74 lata z konsumpcjg tytoniu wiekszg lub réwng 20 paczkolat, z okresem
abstynencji tytoniowej nie dtuzszym niz 15 lat. Dodatkowo wtgczone zostang osoby w wieku 50-74
lata, z konsumpcjg tytoniu wiekszg lub rédwng 20 paczkolat, z okresem abstynencji tytoniowej nie
dtuzszym niz 15 lat, u ktérych stwierdza sie dodatkowe czynniki ryzyka.

Z oszacowan liczebnosci powyzszej populacji (opartej na danych GUS (Gtéwny Urzad Statystyczny)
22016 roku oraz opracowania THE TABACCO ATLAS 2015) wynika, ze do programu mogtoby sie
zakwalifikowaé okoto 3,2 mIn oséb. Nie wskazano jednak ile oséb z tej grupy, miatoby zostaé
wtaczonych do badania NDTK, natomiast pewne jest, Ze $rodki przeznaczone na program,
nie zabezpieczajg mozliwosci objecia programem, catej populacji docelowe;.

Zatozenia wiekowe sg zgodne z wiekszoscig wytycznych, natomiast pojawiajg sie rozbieznosci
w kwestii paczkolat. Wytyczne wskazujg na zwiekszone ryzyko zachorowan na raka ptuc w populacji
z konsumpcjg wiekszg lub réwng 30 paczkolat.

Kolejng grupa docelowg jest personel medyczny (tj. pulmunolodzy lekarze POZ, radiolodzy,
pielegniarki oraz personel pomocniczy), wsrod ktérego zaplanowano przeprowadzenie szkolen.
Na podstawie raportu NFZ z 2016 roku oraz danych z Centralnego Rejestru Lekarzy prowadzonego
przez Naczelng lzbe Lekarskg okreslono, ze liczebnos$¢ powyzszej grupy docelowej bedzie wynosié,
co najmniej 692 pracownikéw. Jest to rozbiezne z zaplanowanym przeszkoleniem 4300 pracownikéw,
co zostato zawarte w projekcie. W odnalezionych wytycznych stwierdza sie konieczno$¢ prowadzenia
szkolen wsréd radiologéw, pulmonologdow, onkologdw, patologéw i chirurgdw klatki piersiowej
(ERS/ESR 2015). Jeden z ekspertow zwrdcit rowniez uwage, na konieczno$¢ uwzglednienia
w szkoleniach osdb, ktére wykonujg zawdd technika rtg.
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Interwencja

Interwencja bedzie sie sktada¢ z modutu dotyczacego badania NDTK i dziatarn edukacyjnych
oraz modutu zwigzanego ze szkoleniami.

Modut zwigzany z badaniami NDTK oraz edukacjg pacjentéw bedzie prowadzony w Centrach Badan
Przesiewowych Raka Ptuca (CBPRP), powstajacych u kazdego realizatora programu. Wymogi, jakie
beda musiaty spetnia¢ osrodki zostaty okreslone w programie, natomiast zasadnos$¢ ich tworzenia
potwierdzajg wytyczne. Badania wczesnego wykrywania raka ptuca poddane bedsy badaniom
pilotazowym, co ma pozwoli¢ na okreslenie szczegétowych warunkéw kontraktowania tego typu
osrodkéw. Okreslono natomiast, ze w osrodkach powstang Wielodyscyplinarne Zespoty Badan
Przesiewowych Raka Ptuca (WZBPRP), ktére bedg decydowaé o kazdym etapie diagnostyki i leczenia
danego pacjenta. Warto rowniez sprecyzowad, jak bedzie wygladata Sciezka dalszego diagnozowania
i leczenia pacjenta z wykrytymi zmianami oraz czy te dziatania bedy skoordynowane
ze Swiadczeniami gwarantowanymi zwigzanymi z leczeniem raka ptuc. Sktad osobowy osrodkéw
zostat okreslony i jest zgodny z wytycznymi.

Modut ten zostat podzielony na elementy:

e Wizyta kwalifikacyjna — bedzie polegata na informowaniu osoby zakwalifikowanej
do programu o zasadach uczestnictwa w programie, ewentualnej koniecznosci
wykonania badan inwazyjnych oraz zabiegu chirurgicznego w pdzniejszym okresie.
Ponadto bedg wykonywane ankiety dotyczace uzaleznier i przekazywane materiaty
edukacyjne. Wizyta bedzie prowadzona przez Koordynatora Programu lub osobe
przeszkolong w poradnictwie antytytoniowym. Zasadno$s¢ prowadzenia dziatan
edukacyjnych potwierdzajg wytyczne.

e Badanie NDTK — bedzie wykonane wsréd zakwalifikowanych pacjentéw, przez lekarzy
radiologdw. Dodatkowo pacjenci wtaczeni do programu bedg kontrolowani przez
2 kolejne lata. Wymagania dotyczgce prowadzenia badania zostaty szczegétowo opisane
w programie. W zakresie wykonywania badan, CBPRP bedg stosowac sie do wytycznych
dotyczacych postepowania w danym zakresie.

e Wizyt wynikowa — podczas wizyty pacjent otrzyma wyniki badania, ktére zostang
skonsultowane z lekarzem pulmunologiem lub torakochirurgiem, w celu wyjasnienia
wykrytych zmian w ptucach i dalszego postepowania. W zaleznosci od wykrytych zmian,
pacjent bedzie poddawany kolejnym badaniom lub postepowaniu zgodnym
z wytycznymi. Badania z pakietu onkologicznego, beda wykonywane poza finansowaniem
programu.

W ramach pierwszego modutu, prowadzone beda réwniez dziatania informacyjno-edukacyjne, ktore
beda skierowane zaréwno do pacjentéw, jak i lekarzy POZ. Nie wskazano jednak w programie zadan
dla tej grupy kadry medycznej, co mogtoby przynies¢ wymierne korzysci w procesie rekrutacji
uczestnikdw. Dodatkowo, nie wskazano réowniez konkretnych zadan, jakie miatyby petnié
w programie pielegniarki.

Modut drugi, zwigzany ze szkoleniami kadry medycznej, bedzie skierowany do pulmunologdéw,
lekarzy POZ, radiologéw, pielegniarek oraz personelu pomocniczego. Nie wskazano zakresu
tematycznego szkolen, natomiast zawarto informacje, ze szczegétowy program i forma szkolen
zostanie ustalona przez Rade Programu. Szkolenia bedg miaty forme prelekcji i bedg organizowane
prze CBPRP. Dodatkowo planuje sie udostepnienie szkolerh w formie e-learningu oraz telekonferencji.
Dziatania majgce na celu wyszkolenie kadry wykonujacej badania przesiewowe w kierunku
wczesnego wykrywania raka ptuc sg zgodne z wytycznymi.

Wszystkie powyzsze elementy interwencji sg zgodne z wytycznymi.
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Monitorowanie i ewaluacja

Projekt programu zaktada przeprowadzenie jego monitorowania oraz ewaluacji.
Ocena zgtaszalnosci do programu bedzie uwzgledniata:

e (Odsetek oséb przebadanych w stosunku do populacji kwalifikujgcej sie do wtaczenia
do programu;

o Liczbe przeszkolonego personelu medycznego (i inne mierniki efektywnosci
odpowiadajgce celom programu).

Dodatkowo w programie zawarto informacje, ze monitorowana bedzie réwniez liczba oséb, ktéra
zrezygnowata z udziatu w programie wraz z powodami rezygnacji. Za monitorowanie programu
odpowiedzialna bedzie Rada Programu. Eksperci wskazywali rdwniez na konieczno$¢ uzupetnienia
monitorowania o wskazniki ekonomiczne.

Jakos¢ swiadczenia bedzie kontrolowana przez zewnetrznego eksperta posiadajgcego doswiadczenie
w zakresie profilaktyki i diagnostyki nowotworéw ptuc. Dodatkowo, zostanie przeprowadzona
ankieta satysfakcji na losowo wybranych uczestnikach programu. Nie okreslono jednak liczebnosci tej
grupy oraz nie zawarto materiatéw, dzieki ktérym mozliwe bytoby zweryfikowanie poprawnosci tej
ankiety. Czesdci dotyczgce s$wiadczern edukacyjnych oraz promocji programu, réwniez bedzie
sprawdzana poprzez ankiety.

Ewaluacja programu bedzie oparta na poréwnaniu stanu sprzed wprowadzenia programu
oraz po jego zakoniczeniu. Wskazniki, ktére zostang zastosowane to:

e Lliczba wykrytych zmian radiologicznych (nowotworowych i nienowotworowych) —
wskaznik mogtby zostaé uzupetniony o stopien zaawansowania zmiany radiologicznej;

e Liczba wykrytych rakéw ptuc zakwalifikowanych do leczenia operacyjnego;

e Ocena zmian wskaznikéw przezy¢ 3 i 5-letnich u chorych objetych programem (minimum
po 10 latach realizacji programu);

e QOcena zmian wspoétczynnika umieralnosci dla tej grupy nowotwordow.

Oprécz oceny wspotczynnika umieralnosci, warto réwniez zawrze¢ ocene zmiany wspoétczynnika
Smiertelnosci.

Nalezy zaznaczyé, ze ewaluacja programu powinna opiera¢ sie na pordwnaniu stanu sprzed
wprowadzenia dziatan wramach programu, astanem po jego zakonczeniu, z wykorzystaniem,
co najmniej zdefiniowanych wczesniej miernikéw efektywnosci odpowiadajgcych celom programu.
W szczegdlnosci nalezy zwrdci¢ uwage na mierniki efektywnosci dotyczace edukacji.

Warunki realizacji

Realizatorami programu majg by¢ podmioty wybrane w ramach ogtoszonego konkursu ofert,
co pozostaje zgodne z wymaganiami ustawowymi. W projekcie odniesiono sie do kompetencji
kadrowych oraz wymagan sprzetowych i lokalowych, jakie bedzie musiat spetnié¢ realizator programu.

Projekt zawiera opis etapéw i dziatan podejmowanych w ramach programu. Zaplanowano
przeprowadzenie kampanii informacyjnej dotyczacej realizacji programu. W programie odniesiono
sie do sposobu zakoriczenia udziatu w programie.

Catkowity koszt realizacji programu dla pierwszych 3 lat realizacji programu ma wynies¢ okoto 20 min
zt. W poszczegolnych latach realizacji programu koszty bedg wynosi¢: w 2018 roku — 8 000 000 zt,
w 2019 roku — 6 000 000 zt oraz w 2020 roku — 6 000 000 zt. Nie sprecyzowano kosztéw programu
w latach 2021-2023. W programie zaznaczono, ze ,w przypadku wyczerpania dostepnej alokacji
i niezrealizowania zaktadanych dziatan program bedzie wdrazany w ramach innych programoéw
operacyjnych”. Koszt jednostkowy wizyty kwalifikacyjnej wyceniono na 41 zf, badania
z zastosowaniem niskodawkowej tomografii komputerowej na 273 zt oraz wizyte wynikowg na 67 zt.
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Dodatkowo koszty dziatar informacyjno-edukacyjnych wyceniono na 400 000 zt, natomiast dziatania
szkoleniowe bedg kosztowac 1 000 000 zt.

Opiniowany projekt programu bedzie wspodffinasowany przez Unie Europejskg w ramach
Europejskiego Funduszu Spotecznego w perspektywie finansowej 2014-2020.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Rak ptuca jest nowotworem pochodzacym z komdrek nabtonkowych drég oddechowych. Nowotwor
najczesciej rozwija sie w duzych oskrzelach lub obwodowo (w lokalizacji na obwodzie ptuca, blizej
Sciany klatki piersiowej), rozprzestrzenia sie takie poprzez miejscowe naciekanie anatomicznych
struktur srédpiersia, przepony, optucnej oraz Sciany klatki piersiowej. Przerzuty raka ptuca pojawiajg
sie najczesciej w weztach chtonnych umiejscowionych regionalnie, a w dalszej kolejnosci w drugim
ptucu, watrobie, mdzgu, czy szpiku kostnym.

W praktyce wyrdznia sie dwa podstawowe podtypy histologiczne raka ptuca — pierwszy podtyp, ktéry
rozpoznawany jest w ok. 15% wszystkich przypadkéw nowotworéw ztosliwych ptuc,
to drobnokomérkowy rak ptuca (DRP, z ang. small-cell lung carcinoma, SCLC). Jest to nowotwor
zbudowany z drobnych komodrek o charakterystycznych jgdrach komérkowych. Wyrdznia go bardzo
agresywny przebieg kliniczny. Wykazuje silny zwigzek z paleniem tytoniu - do jego rozwoju rzadko
dochodzi u kogos, kto nigdy nie palit i nie byt narazony na bierne palenie. Drugi podtyp
to niedrobnokomoérkowy rak ptuca (NDRP, z ang. non small-cell lung carcinoma, NSCLC)
rozpoznawany w 4 na 5 przypadkdw raka ptuca. NDRP ze wzgledu na zrdinicowany wyglad
mikroskopowy jest dzielony dodatkowo na 3 typy histologiczne: rak ptaskonabtonkowy, rak
gruczotowy oraz rak wielkokomorkowy.

Najwazniejszym czynnikiem ryzyka zachorowania na raka ptuca jest aktywne palenie tytoniu. Dym
tytoniowy zawiera kilka tysiecy zwigzkéw chemicznych, sposréd ktérych kilkadziesigt to substancje
o udowodnionym silnym dziataniu rakotwdérczym. Ryzyko zachorowania na raka ptuca
jest proporcjonalne do okresu palenia tytoniu, liczby wypalanych papieroséw i wieku rozpoczecia
palenia. U osdb palgcych ryzyko to jest wyzsze niz u oséb niepalgcych, przy czym np. przy jednej
paczce wypalanych papierosow dziennie przez ponad 30 lat wzrasta 20-60-krotnie u mezczyzn i 14-
20-krotnie u kobiet. Wskazniki umieralnosci na raka ptuca u oséb palgcych wynoszg az 132/100 tys.,
natomiast wsrdd oséb niepalgcych 5/100 tys.

Alternatywne Swiadczenia

W Polsce prowadzony jest Narodowy Program Zwalczania Choréb Nowotworowych na lata 2016-
2024. W jego ramach prowadzone sg badania w kierunku wykrywania raka ptuca skierowane do oséb
spetniajgcych nastepujace kryteria:

e wiek od 50. do 70. roku zycia;

e palenie przez minimum 20 paczkolat (lub wymiennie innych produktéw tytoniowych
w tozsamej ilosci);

e narazenie na ekspozycje czynnikdow rakotwodrczych (azbest, radon, uran, arszenik, beryl,
produkty przemiany wegla kamiennego);

e niezaleznie od wieku, ze wskaznikiem odsetkowym FEV1 <70% wartosci naleznych.

W ramach ww. programu prowadzone s3 takze dziatania z zakresu edukacji onkologicznej,
uwzgledniajgce m.in. szkolenia skierowane do kadry medyczne;j.

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.
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Dodatkowo badanie CT jest finansowane przez NFZ jako sSwiadczenie odrebnie kontraktowane
oraz w ramach hospitalizacji rejestrowanych i rozliczanych w systemie Jednorodnych Grup
Pacjentéw. W ramach diagnostyki raka ptuca w 2015 roku CT w trybie ambulatoryjnym wykonano
u 23,7 tys. 0sdb, 34,6 tys. badan.

Ocena technologii medycznej

W ramach wyszukiwania odnaleziono wytyczne m.in. , biaty dokument” European Respiratory Society
(ERS 2015) oraz European Society of Radiology (ESR 2015), stanowisko Szwajcarskich Szpitali
Uniwersyteckich (SUH 2014), stanowisko European Society of Medical Oncology (ESMO 2014)
oraz wytyczne European Society of Thoracic Surgeons (ESTS 2017), ktére odnoszg sie do badan
przesiewowych w oparciu o niskodawkowa tomografie komputerowa.

Z podsumowania rekomendacji klinicznych wynika, Zze skryning w oparciu o niskodawkowa
tomografie komputerowg (NDTK) jest skutecznym sposobem wykrywania raka ptuca we wczesnym
stadium (ESTS 2017), skutkujgcym zmniejszeniem $miertelnosci (ERS/ESR 2015, ESMO 2014, SUH
2014, UE 2017). NDTK 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 (ang. U.S.
Preventive Service Task — USPSTF 2013). Ponadto prowadzenie badan przesiewowych w kierunku
raka ptuca w oparciu o NDTK jest podejSciem rekomendowanym mi.in. przez CHEST (ang. American
College of Chest Physicians) 2018, NCCN (ang. National Comprehensive Cancer Network) 2017, ACS
(ang. American Cancer Society) 2013 oraz CCOHTA (ang. Canadian Coordination Office for Health
Technology Assessment) 2013.

Skryning powinien by¢ wykonywany przy uzyciu wielorzedowej tomografii komputerowej o niskiej
dawce promieniowania zgodnie z nastepujgcymi parametrami: 120 do 140 kVp, 20 do 60 mAs,
o sredniej efektywnej dawce 1.5 mSv lub mniej (CCOHTA 2013).

Populacja wykazujgcg zwiekszone ryzyko zachorowania na raka ptuca s3: osoby w przedziale
wiekowym 55-74 lata, z ekspozycjg na tyton 230 paczkolat oraz okresem abstynencji tytoniowej nie
dtuzszym niz 15 lat (ESTS 2017, NCCN 2017, ESMO 2014, ACS 2013, CCOHTA 2013). Przy czym
niektére organizacje zmodyfikowaty przedziat wiekowy uwzgledniajgc osoby po 50. r.z. oraz osoby do
80. r.z. (m.in. ERS/ESR 2015 oraz USPSTF 2013 — przedziat wiekowy 55-80 lat; CHEST 2018 — przedziat
wiekowy 55-77 lat).

Whioski z odnalezionych dowoddw skutecznosci klinicznej wynika, ze z badan przesiewowych
z niskonapieciowg TK powinny korzystaé osoby narazone na podwyiszone ryzyko zachorowania
naraka ptuc. Bioragc pod uwage istnienie wielu watpliwosci nt. szkdd zwigzanych z danym
skryningiem oraz kwestig uogélnienia wynikéw na catg populacje potrzebne s3 dalsze badania (Bach
2012, Manser 2013, Shang 2011). Ponadto niskonapieciowa tomografia komputerowa zwigzana byta
scisle z 20% redukcjg umieralnosci z powodu raka ptuc w duzym randomizowanym badaniu NLST
w populacji wysokiego ryzyka (Boiselle 2013, Humphrey 2013, Laprus 2011, Usman 2016).
Potwierdzajg to badania Fu 2014 i Coureau 2016, w ktorych wskazano, ze zastosowanie NDTK
skutecznie redukuje wskaznik umieralnosci na raka ptuc.

Warto jednak podkresli¢, ze wyniki fatszywie dodatnie byly czesciej raportowane w przypadku NDTK
niz przy zastosowaniu rtg klatki piersiowej (Usman 2016, Coureau 2016).

Doswiadczenia polskie (Gdansk, Poznan, Szczecin, Warszawa) oraz miedzynarodowe (m.in. programy
badawcze NLST (ang. National Lung Screening Trial), Nelson) w petni uzasadniajg objecie bezptatnymi
badaniami niskodawkowej tomografii komputerowej klatki piersiowej catej populacji wysokiego
ryzyka zachorowania na raka ptuca.

Obecnie dostepne oceny ekonomiczne sugerujg optacalno$¢ badania NDTK w przypadku badan
przesiewowych w kierunku raka ptuc w poréwnaniu z brakiem badan przesiewowych i wskazujg, ze
wdrozenie NDTK powinno by¢ brane pod uwage podczas planowania krajowego programu badan
przesiewowych w kierunku raka ptuc (Villanti 2013, Puginna 2015, Raymakers 2016, Field 2016).
Wystepujg duze rozbieznosci w wysokosci wskaznika ICER (inkrementalny wspétczynnik efektywnosci
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kosztow) miedzy poszczegdlnymi badaniami okreslajgcymi efektywnosé kosztowg NDTK w skryning
raka ptuc (Black 2006, Raymakers 2016).

Biorac pod uwage powyisze 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 2017 r., poz. 1938 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu 0T.440.2.2018 ,Ogdlnopolski Program
Wczesnego Wykrywania Raka Ptuca (WWRP) za Pomocg Niskodawkowej Tomografii Komputerowej (NDTK) — potaczenie
prewencji wtérej z pierwotng w celu poprawy swiadomosci dotyczgcej raka ptuca wsrdd spoteczenistwa i personelu ochrony
zdrowia”, maj 2018r. oraz Aneksu: ,,Programy wczesnego wykrywania raka ptuca — wspdlne podstawy oceny”, maj 2014 r.
oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 116/2018 z dnia 28 maja 2018 roku o projekcie programu ,0gdlnopolski Program
Woczesnego Wykrywania Raka Ptuca (WWRP) za Pomoca Niskodawkowej Tomografii Komputerowej (NDTK) — potgczenie
prewencji wtérej z pierwotng w celu poprawy swiadomosci dotyczacej raka ptuca wsrdd spoteczenstwa i personelu ochrony
zdrowia” Ministra Zdrowia
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