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Opinia
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
nr 57/2013 z dnia 18 marca 2013 r.
o projekcie programu ,,Profilaktyka raka ptuc na terenie
wojewddztwa lubelskiego w latach 2012-2015"

Po zapoznaniu sie z opiniag Rady Przejrzystosci wydaje negatywng opinie o projekcie
programu ,Profilaktyka raka ptuc na terenie wojewddztwa lubelskiego w latach 2012-2015.”

Uzasadnienie

W ocenie Agencji, kryteria do wigczenia do programu nie s zgodne z aktualnie
obowigzujgcymi rekomendacjami towarzystw naukowych. Autorzy projektu nie podali
informacji, gdzie i przez kogo program bedzie realizowany . Oceniany program nie zawiera
ponadto informacji na temat catkowitych kosztdw jego realizacji. Podane koszty dotyczg
jedynie wykonania pojedynczego badania tomografii komputerowej (TK), tymczasem, ze
wzgledu na duzg liczbe fatszywie dodatnich wynikdw badan przesiewowych, rzeczywiste
koszty skriningu bedg istotnie wyzsze od jednostkowej ceny badania.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego wojewddztwa lubelskiego
»Profilaktyka raka ptuc na terenie wojewddztwa lubelskiego w latach 2012-2015", majacy na
celu zwiekszenie wczesnej wykrywalnosci nowotwordéw ptuc i umozliwienie podjecia leczenia
w fazie umozliwiajgcej skuteczng terapie.

Adresatami programu sg mieszkancy wojewddztwa lubelskiego w przedziale wiekowym 45—
75 lat, osoby palgce lub osoby, ktére rzucity palenie w przeciggu ostatnich 5 lat, osoby
narazone na ekspozycje czynnikdw rakotwdrczych (azbest, radon, uran, produkty przemiany
wegla kamiennego, spaliny z silnikéw diesla) oraz osoby z nowotworowym wywiadem
rodzinnym. W 2012 r. planuje sie przebadac¢ 200 osdb z terenu wojewddztwa, natomiast
w 2013 r. program obejmie 700 oséb.

Program ,Profilaktyka raka pftuc na terenie wojewddztwa lubelskiego w latach 2012-2015"
zaktada przeprowadzenie przesiewowych badan ptuc, przy pomocy niskodawkowej TK klatki
piersiowej. W przypadku wykrycia nieprawidtowosci, osoba badana zostanie skierowana do
specjalistycznego leczenia. Kierowanie do programu bedzie odbywato sie na podstawie
wywiadu kwestionariuszowego.

Program zostanie sfinansowany z budzetu wojewddztwa lubelskiego. Wysokos¢ srodkow
przeznaczonych na realizacje programu bedzie zalezna od warunkéw finansowych budzetu
samorzadu.

Problem zdrowotny

Pierwotny nowotwdr ptuca jest najczesciej wystepujgcym oraz powodujgcym najwiekszg
liczbe zgondw nowotworem ztosliwym w Polsce. Zgodnie z danymi zawartymi na stronie
Krajowego Rejestru Nowotworowego, w 2008 r. na nowotwor ztosliwy oskrzela lub ptuca
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zachorowato 14 128 mezczyzn i 5319 kobiet (wspdtczynniki standaryzowane odpowiednio
52,2 oraz 15,4 na 100 tys. oséb). W tym samym roku odnotowano 16 855 zgondow wsréd
mezczyzn i 5623 zgony wsrdd kobiet, co stanowi odpowiednio 32,3% i 13,7% wszystkich
zgondw z powodu choréb nowotworowych w Polsce. Standaryzowany wspétczynnik
umieralnosci, na 100 tys. oséb, wynidst 61,4 dla mezczyzn i 15,5 dla kobiet.

Dominujacym czynnikiem etiologicznym w rozwoju nowotworu ptuca sg rakotwdrcze
substancje zawarte w dymie tytoniowym. Ocenia sig, ze czynne palenie jest przyczyng ~ 90%
zachorowan. Zwiekszone ryzyko zachorowania dotyczy takzie palenia biernego, ktére
powoduje ~ 1/3 zachorowan na nowotwédr ptuca u osdb niepalgcych, mieszkajgcych
z palaczami tytoniu i ~ 1/4 zachorowan wsrdd pozostatych niepalgcych.

Znacznie mniejsze znaczenie w etiologii nowotworu ptuca majg inne czynniki, takie jak:
predyspozycja genetyczna czy narazenie na radon, azbest, przemystowe zanieczyszczenia
powietrza, metale ciezkie, promieniowanie jonizujgce i niektore substancje chemiczne.

Nowotwor ptuca prawdopodobnie rozwija sie z komodrki macierzystej o zdolnosci do
wielokierunkowego rdéznicowania. W normalnych warunkach moze sie ona rdznicowac
w kierunku komodrek wyscietajgcych drogi oddechowe, pneumocytéw | lub Il typu. Pod
wptywem substancji rakotworczych komorki te ulegajg rozrostowi, metaplazji lub przemianie
nowotworowej. Rozwdj i progresja nowotworu ptuca sg zwigzane réwniez z licznymi
zaburzeniami  molekularnymi, zwtaszcza mutacjami  protoonkogendéw i gendw
supresorowych.

W przypadku podejrzenia nowotworu ptuca, badanie podmiotowe sktada sie z wywiadu
w kierunku objawéw oraz palenia tytoniu, rodzinnego wystepowania nowotworéw
i narazenia zawodowego. Nowotwér ptuca we wczesnej fazie przebiega najczesciej
bezobjawowo.

Alternatywne $wiadczenia

Alternatywnym s$wiadczeniem, wobec niskodawkowego badania TK, moze by¢ wykonanie
RTG klatki piersiowe;j.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whioski z oceny problemu zdrowotnego
Najwazniejsze wytyczne zawarte w rekomendacjach klinicznych:

e \Wykorzystujgca mate dawki promieniowania tomografia komputerowa umozliwia
wykrycie raka ptuca we wczesnych stadiach zaawansowania (okoto 80% wykrytych
przypadkdéw znajduje sie w stadium 1A);

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

e Polscy eksperci nie sg zgodni, co do zasadnosci prowadzenia badan przesiewowych.
Eksperci nie rekomendujg stosowania w przesiewie badania RTG klatki piersiowe;.

Najwazniejsze wnioski z odnalezionych publikacji:

e TK wykrywa wiecej przypadkéow zmian w ptucach w poréwnaniu do badania RTG
i cytologicznego badania plwociny;

e Najwieksze korzysci z przeprowadzania badan przesiewowych w kierunku raka ptuc
z wykorzystaniem TK odnoszg wieloletni palacze papieroséw (populacja w wieku
powyzej 50 lat oraz co najmniej 20 paczkolat papieroséw), jednakze w chwili obecnej
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zalecanie badania przesiewowego, nawet w grupie oséb palgcych papierosy, bytoby
przedwczesne;

e Badanie TK pozwala wykry¢é nowotwory ptuc w poczgtkowym stadium
zaawansowania — blisko 80% znajduje sie w stadium IA. W przewazajgcej wiekszosci
typem raka wykrywanym przy pomocy badania TK jest gruczolakorak, a nastepnie rak
ptaskonabtonkowy — obydwa typy zaliczajg sie do raka niedrobnokomdérkowego.
Moze to sugerowaé przewage badania TK w diagnozowaniu raka
niedrobnokomdérkowego w poréwnaniu do raka drobnokomérkowego;

e Badanie TK jest obarczone duzym prawdopodobienstwem 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;

e Wykazano, ze im wyzsze jest prawdopodobieistwo wystgpienia raka w badanej
populacji, tym przesiew jest bardziej optacalny;

e Pomimo wysokich naktadéw finansowych, zwigzanych z przeprowadzeniem badan
z uzyciem TK, wspdtczynnik koszty-efektywnosé¢ miesci sie w granicach
akceptowalnosci (jedynie 2, sposréd badan wigczonych do opisanych przegladéw,
sugerowaty brak korzysci lub wrecz straty zwigzane z przeprowadzeniem takiego
badania przesiewowego).

Whioski z oceny programu wojewddztwa lubelskiego

Program adresowany jest do mieszkancow wojewddztwa lubelskiego, do populacji osdb
w wieku 45-75 lat, palacych lub oséb, ktére rzucity palenie w przeciggu ostatnich 5 lat, oséb
z nowotworowym wywiadem rodzinnym oraz narazonych na ekspozycje czynnikdw
rakotwdrczych. Nie jest jasne, ktore sposrdod wymienionych kryteriow bedg wymagane do
wtaczenia do programu, ani kto i gdzie bedzie prowadzit wywiad kwestionariuszowy
z potencjalnymi uczestnikami programu.

Program nie precyzuje ilosci lat i papieroséw wypalanych dziennie dla spetnienia
kryteridwwitgczenia. W wytycznych klinicznych rekomenduje sie, by adresatami programoéw
byty osoby w wieku 50/55+, palagce co najmniej 20 paczkolat, z rodzinnym wywiadem
nowotworowym.

Program zaplanowany jest na lata 2012-2015, jednakze oszacowano jedynie liczbe
uczestnikdw programu w latach 2012-2013, okreslajac jg tgcznie na 900 osdb, 200
w pierwszym roku realizacji programu i 700 drugim. Nalezy pamietac, iz opiniowany program
realizowany ma by¢ na skale wojewddztwa, tym samym istnieje uzasadniona obawa, ze ilo$¢
zaproponowanych miejsc bedzie niewystarczajgca.

Nalezy pamieta¢ o stworzeniu potencjalnym adresatom programu réwnego dostepu do
realizowanego swiadczenia.

Autorzy programu nie podali informacji, gdzie i przez kogo bedzie realizowany program.

Projekt programu nie zawiera informacji na temat catkowitych kosztéw planowanych na jego
realizacje. Podane koszty, w wysokosci 400 zt, dotyczg jedynie wykonania badania TK, nie
podano natomiast kwot, ktére przeznaczone zostang na promocje i obstuge programu.
Szacunkowe koszty wykonania badania TK dla 900 oséb w latach 2012-2013 wyniosa
360.000 zt, jednakze nie jest znana wysokos¢ srodkéw zarezerwowanych przez samorzad na
realizacje programu.
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych, z uwzglednieniem raportu o programie: ,Profilaktyka raka ptuc na terenie wojewddztwa
lubelskiego w latach 2012-2015” realizowanym przez wojewddztwo lubelskie, nr: AOTM-0T-441-249/2012,

Warszawa marzec 2013 i aneksu: ,Programy wczesnego wykrywania raka ptuca— wspdlne podstawy oceny”,
Aneks do raportéw szczegétowych, Warszawa, wrzesien 2011.
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