Agencja Oceny Technologii Medycznych

Opinia
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
nr 115/2012 z dnia 25 czerwca 2012 o projekcie programu ,,Program
profilaktyki raka ptuca na obszarze Zwigzku Gmin Zagtebia
Miedziowego” realizowanego przez Zwigzek Gmin Zagtebia
Miedziowego

Po zapoznaniu sie z opinig Rady, wydaje pozytywng opinie o projekcie programu
zdrowotnego ,Program profilaktyki raka ptuca na obszarze Zwigzku Gmin Zagtebia
Miedziowego” planowanym do realizacji przez Zwigzek Gmin Zagtebia Miedziowego.

Uzasadnienie

Przedstawiony program zdrowotny jest dobrze skonstruowany i zaplanowany, z jasno
okreslonymi celami oraz realnym budzetem.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego ,Program profilaktyki raka ptuca na
obszarze Zwigzku Gmin Zagtebia Miedziowego”, ktéry ma na celu sktonienie jak najwiekszej
liczby osdb do zaprzestania palenia oraz wczesne wykrywanie raka ptuca w stadium
mozliwym do wyleczenia poprzez realizacje edukacji zdrowotnej oraz badan przesiewowych
z wykorzystaniem niskodawkowej TK oraz spirometrii. Program ma by¢ realizowany w roku
2012, zaktada sie jednak mozliwo$¢ wydtuzenia go na kolejne lata w przypadku, gdy okaze sie
efektywny. Skierowany jest do mieszkancow ZGZM powyzej 50. roku zycia, ktérzy sa
aktualnymi lub bytymi palaczami tytoniu ze wskaznikiem co najmniej 20 paczkolat. Koszty
jednostkowe programu oszacowano na kwote 190 zt, na ktére sktadac¢ sie majg koszty
przygotowania programu, koszty realizacji $wiadczen medycznych oraz pozostate koszty
zwigzane z zatrudnieniem personelu, koordynatora programu oraz ewaluacjg programu.
Planowane koszty catkowite to 140 600 zt, wszystkie koszty realizacji programu finansowane
beda z budzetu Zwigzku Gmin Zagtebia Miedziowego zaplanowanego na rok 2012.

Problem zdrowotny

Pierwotny rak ptuca jest najczesciej wystepujagcym oraz powodujgcym najwiekszg liczbe
zgonow, nowotworem zfosliwym w Polsce. Zgodnie z danymi zawartymi na stronie
Krajowego Rejestru Nowotworowego, w roku 2008 na nowotwor ztosliwy oskrzela lub ptuca
zachorowato 14 128 mezczyzn i 5 319 kobiet (wspotczynniki standaryzowane odpowiednio
52,2 oraz 15,4 na 100 000 oséb). W tym samym roku odnotowano 16 855 zgondéw wsréd
mezczyzn i 5623 zgony wsrdd kobiet, co stanowi odpowiednio 32,3% i 13,7% wszystkich
zgondw z powodu choréb nowotworowych w Polsce. Dominujgcym czynnikiem
etiologicznym w rozwoju raka ptuca sg rakotwdrcze substancje zawarte w dymie
tytoniowym. Ocenia sie, ze czynne palenie jest przyczyng blisko 90% zachorowan.
Zwiekszone ryzyko zachorowania dotyczy takze palenia biernego, ktére powoduje okoto 1/3
zachorowan na raka ptuca u osdb niepalgcych, mieszkajgcych z palaczami tytoniu i blisko 1/4
zachorowan wsrdd pozostatych niepalgcych.
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Alternatywne swiadczenia

Zgodnie z informacjg zawartg w zatgczniku nr 2 do Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
29 sierpnia 2009 roku badanie spirometryczne (czes¢ 9. zatgcznika) oraz badanie TK klatki
piersiowej (czes¢ 6. zatacznika) sg dostepne, jako $wiadczenie gwarantowane z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistyczne;j.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Jako podstawe do oceny programoéw wczesnego wykrywania raka ptuc przeprowadzono
przeglad aktualnych dowoddéw naukowych o najwyzszym poziomie wiarygodnosci —
przegladow systematycznych i wytycznych praktyki klinicznej opartych na dowodach
naukowych. Wyniki przegladu polskich i swiatowych rekomendacji dotyczagcych wczesnego
wykrywania raka ptuc mozna podsumowac w nastepujacy sposéb:

e Badanie RTG klatki piersiowej i cytologiczne badanie plwociny uznano za
nieefektywne metody przesiewowe w wykrywaniu nowotwordéw ptfuc.

e Wykorzystujagca mate dawki promieniowania spiralna tomografia komputerowa (TK)
umozliwia wykrycie raka ptuca we wczesnych stadiach zaawansowania (okoto 80%
wykrytych przypadkdw znajduje sie w stadium IA).

e Jak do tej pory brakuje wystarczajagcych dowoddw na skutecznosé stosowania TK,
dlatego metoda ta nie jest rekomendowana do systematycznego stosowania
w badaniach przesiewowych. Natomiast istniejg zalecenia co do uzywania TK
w prawidtowo zaprojektowanych badaniach klinicznych, ktére moga dostarczy¢
wiecej informacji na temat efektywnosci.

e Obecnie istniejg dowody swiadczgce o wptywie badan przesiewowych w oparciu o TK
na zmniejszenie Smiertelnosci zwigzanej z rakiem ptuc, (N. Engl. J. Med. 2011;
365:395-409).

e W przypadku badania TK istnieje wysokie prawdopodobienstwo otrzymania wyniku
fatszywie-dodatniego, co pocigga za sobg dalszg, niepotrzebna i kosztowng
diagnostyke oraz wywotuje dyskomfort psychiczny u pacjenta.

e Polscy Eksperci nie sg zgodni co do zasadnosci prowadzenia badan przesiewowych,
pojawiaty sie gtosy zardwno poparcia, jak i sprzeciwu; Eksperci nie rekomendujg
stosowania w przesiewie badania RTG klatki piersiowe;.

Zidentyfikowano 3 przeglady systematyczne, w ktérych zostaty przeanalizowane wyniki
z randomizowanych i nierandomizowanych badan klinicznych. Opisano réwniez wstepne
doswiadczenia polskich naukowcéw realizujgcych projekty badan przesiewowych w kierunku
raka ptuc z wykorzystaniem niskodawkowej TK. Podsumowujgc odnalezione dowody
naukowe:

e TK wykrywa wiecej przypadkdéw zmian w ptucach w poréwnaniu do badania RTG
i cytologicznego badania plwociny. Najwieksze korzysci z przeprowadzania badan
przesiewowych w kierunku raka ptuc z wykorzystaniem TK odnoszg wieloletni palacze
papierosow. Wyniki badan wskazujg na populacje okreslong kryterium wiekowym
wynoszgcym powyzej 50 roku zycia oraz wskaznikiem 20 paczkolat. (dtugosc
i czestotliwosc¢ palenia).

e Badanie TK pozwala wykry¢é nowotwory ptuc w poczatkowym stadium
zaawansowania, blisko 80% znajduje sie w stadium IA. W przewazajgcej wiekszosci,
typem raka wykrywanym przy pomocy TK jest gruczolakorak, a nastepnie rak
ptaskonabtonkowy — obydwa typy zaliczamy do raka niedrobnkomérkowego. Moze to
sugerowa¢ przewage TK w diagnozowaniu raka niedrobnokomdrkowego
w poréwnaniu do raka drobnokomorkowego.
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e Badanie TK jest obarczone duzym prawdopodobiefstwem wystgpienia wyniku
fatszywie-dodatniego. Jak do tej pory nie oszacowano doktadnie czutosci
i specyficznosci tej metody.

e W chwili obecnej nie jest mozliwa jednoznaczna ocena skutecznosci TK w badaniach
przesiewowych w kierunku raka ptuc.

Opisano 3 publikacje zawierajgce analize koszty-efektywno$¢ odnosnie badan
przesiewowych prowadzonych z wykorzystaniem TK. Podsumowujgc odnalezione dowody
naukowe:

e Wykazano, ze im wyzsze jest prawdopodobienstwo wystgpienia raka w badanej
populacji, tym prowadzenie badan przesiewowych jest bardziej optacalne.

e Pomimo wysokich naktadéw finansowych zwigzanych z przeprowadzeniem badan
z uzyciem TK, wspotczynnik koszty-efektywnos$¢é miesci sie w granicach
akceptowalnosci (jedynie 2, sposrdd badan wtaczonych do opisanych przegladow,
sugerowaty brak korzysci lub wrecz straty zwigzane z przeprowadzeniem takiego
badania przesiewowego).

Projekt programu zdrowotnego jest zgodny z szablonem zalecanym przez AOTM i zawiera
niezbedne informacje dotyczgce: problemu zdrowotnego, celéw, adresatéw programu,
strony organizacyjnej programu, jego kosztéw oraz monitorowania i ewaluacji.

Badanie przesiewowe wykorzystujgce niskodawkowg TK we wczesnym wykrywaniu raka
ptuca, jak dotychczas, nie byto pozytywnie opiniowane przez Prezesa AOTM. Argumentami
przemawiajgcymi za odstgpieniem od realizacji tego typu badan byty nadal niepotwierdzone
bezwzgledne korzysci ze stosowania badania tomograficznego w badaniach przesiewowych
oraz brak zgody ze strony ekspertow na realizacje tego typu badan. Ponadto, badanie
przesiewowe z wykorzystaniem niskodawkowej TK jest obarczone wysokim
prawdopodobienstwem otrzymania wyniku fatszywie dodatniego, co pocigga za sobg dalszg,
niepotrzebng i kosztowng diagnostyke oraz wywotuje dyskomfort psychiczny u pacjenta.
Spirometria réwniez nie jest rekomendowana w badaniach przesiewowych w kierunku
wykrywania raka ptuca. Dziatania edukacyjne dotyczace natogu palenia sg skuteczng
interwencjg w ograniczaniu zachorowalnosci na nowotwory ptuc, w opiniach Prezesa AOTM
wielokrotnie zaznaczano, ze adresatami czesci edukacyjnej programow profilaktyki raka
ptuca powinna by¢ mtodziez od okoto 12 roku zycia.

Odnoszac projekt opiniowanego programu do ogdlnych kryteriow dobrze zaprojektowanego
programu zdrowotnego (sformutowanych American Public Health Association) mozna
stwierdzi¢, ze:

I.  Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego, istotnego
w skali catego kraju.

II. Program zdrowotny uwzglednia charakterystyke i potrzeby grupy docelowe;j.
Populacja programu zostata wtasciwie dobrana, osoby w wieku powyzej 50 roku zycia
ze wskaznikiem co najmniej 20 paczkolat, stanowigce grupe wysokiego ryzyka
zachorowania na raka ptuca. Zaplanowano, ze programem zostanie objetych 740
0s6b (populacje docelowg stanowig ok. 2 724 osoby). Program bedzie realizowany
przez jeden osrodek, ktéry znajdowac sie bedzie na terenie ZGZM lub w odlegtosci
nie wiekszej niz 20 km od granicy terytorialnej ZGZM. Pacjenci bedg musieli na
wtasny koszt dojechaé¢ do miejsca realizacji badania, co moze znacznie utrudniaé
dostep pacjentom spoza miejscowosci, w ktorej znajdowac sie bedzie osrodek
realizujgcy program.
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lll.  Skutecznos¢ niskodawkowej TK stosowanej w badaniu przesiewowym w kierunku
raka ptuca ostatnio zostata wykazana, interwencja ta dla dtugoletnich palaczy (>30
paczek/rok) jest juz rekomendowana.

IV. Argumenty przemawiajagce za tym, ze wykorzystanie dostepnych zasobdw jest
optymalnie przedstawione przez Autoréw projektu, to: ,Obecnie jest to jedyna
skuteczna metoda badan profilaktycznych we wczesnym rozpoznawaniu raka ptuca”.

V. Wskazniki efektywnosci i monitorowania zostaly uwzglednione podczas
projektowania programu zdrowotnego, co umozliwi ocene realizacji programu.

Biorgc pod uwage powyzisze argumenty, wydaje opinie jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkoéw publicznych, z uwzglednieniem raportu ,,Program profilaktyki raka ptuca na obszarze Zwigzku Gmin
Zagtebia Miedziowego”, ktéry to program ma by¢ realizowany przez Zwigzek Gmin Zagtebia Miedziowego, nr:
AOTM-0T-441-49/2012, Warszawa, czerwiec 2012 i aneksu ,Programy wczesnego wykrywania raka ptuca —
wspolne podstawy oceny”, Aneks do raportow szczegdtowych, czerwiec 2012.
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