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o projekcie programu ,,Wczesne wykrywanie nowotworow ptuc”
gminy Szczecin

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci wydaje negatywng opinie o projekcie
programu ,,Wczesne wykrywanie nowotwordw ptuc” gminy Szczecin.

Uzasadnienie

Brak jest danych pochodzacych z badan naukowych i/lub rekomendacji klinicznych dla
uznania oznaczania poziomu selenu w surowicy krwi za wystarczajgco udokumentowang
metody, aby stosowac jg w skriningu nowotwordow ptuc poza kontekstem badania
naukowego.

Kryteria wymagane do wiaczenia do programu badania przesiewowego za pomoca
niskodawkowej TK réwniez nie sg zgodne z aktualnymi rekomendacjami towarzystw
naukowych. Brak jest dowoddw na kosztowg efektywnos¢ prowadzenia badan
przesiewowych w tak zdefiniowanej populacji.

Projekt programu nie zawiera ponadto informacji dotyczgcych catkowitych kosztow jego
realizacji. Podane koszty dotyczg jedynie wykonania pojedynczego badania TK, tymczasem,
ze wzgledu na duzg liczbe fatszywie dodatnich wynikéw badan przesiewowych, rzeczywiste
koszty skriningu bedg istotnie wyzsze od jednostkowej ceny badania.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego gminy Szczecin ,Wczesne
wykrywanie nowotwordw ptuc”, majgcego na celu zwiekszenie wczesnej wykrywalnosci
odtytoniowych schorzen ptuc, w szczegdlnosci nowotwordw ptuc i umozliwienie podjecia
leczenia w fazie umozliwiajgcej skuteczng terapie.

Adresatami programu sg mieszkancy Szczecina w przedziale wiekowym 55-65 lat, palgcy
minimum 1 paczke papieroséw dziennie od co najmniej 20 lat. Oszacowano, ze populacjg
spetniajaca kryteria witgczenia do programu jest ok. 17. 400 szczecinian.

Program ,Wczesne wykrywanie nowotwordw ptuc” zaktada dwuetapows interwencje. Etap |
stanowi preselekcyjne oznaczenie poziomu selenu w surowicy krwi. Etapem Il bedzie
zakwalifikowanie o0séb z nieprawidtowym poziomem selenu na badanie przy pomocy
niskodawkowej TK klatki piersiowej. W przypadku wykrycia nieprawidtowosci, osoba badana
zostanie skierowana do specjalistycznego leczenia.

Program zostanie sfinansowany z budzetu wtasnego gminy. W 2012 r. na ten cel zostato
zaplanowanych 500.000 zt. Jednostkowy koszt swiadczen diagnostycznych zostat wyliczony
na 400 zt, w tym koszt badania TK — 300 zt oraz koszt badania preselekcyjnego — 100 zf.
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Problem zdrowotny

Pierwotny nowotwor pfuca jest najczesciej wystepujagcym 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
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 zgondéw 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
umieralno$ci, na 100 tys. osdb, wynidst 61,4 dla mezczyzn i 15,5 dla kobiet.

Dominujacym czynnikiem etiologicznym w rozwoju nowotworu ptuca sg rakotwodrcze
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 nowotwdr 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.

Nowotwér 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 badania przesiewowych,
pojawiaty sie zaréwno gtosy poparcia, jak i sprzeciwu. Eksperci nie rekomenduja
stosowania w przesiewie badania RTG klatki piersiowej.

Najwazniejsze wnioski z odnalezionych publikacji:
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e TK wykrywa wiecej przypadkéw 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
zalecanie badania przesiewowego, nawet w grupie oséb palgcych papierosy, bytoby
przedwczesne;

e Badanie TK pozwala wykry¢ nowotwory pftuc w poczatkowym 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
niedrobnokomérkowego w poréwnaniu do raka drobnokomérkowego;

e Badanie TK jest obarczone duzym prawdopodobieAstwem wystgpienia wyniku
fatszywie-dodatniego, jak do tej pory nie oszacowano dokfadnie czufosci
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 wyzisze jest prawdopodobiedstwo wystgpienia raka w badanej
populacji, tym przesiew jest bardziej optacalny;

e Pomimo wysokich nakfadéw finansowych, zwigzanych z przeprowadzeniem badan
z uzyciem TK, wspdtczynnik koszty-efektywnos¢ miesci sie w granicach
akceptowalnosci (jedynie 2, sposrdd badan wiaczonych do opisanych przegladdw,
sugerowaty brak korzysci lub wrecz straty zwigzane z przeprowadzeniem takiego
badania przesiewowego).

Whioski z oceny programu gminy Szczecin

Celem programu jest zwiekszenie wczesnej wykrywalnosci schorzen ptuc, w szczegdélnosci
nowotwordéw i umozliwienie podjecia leczenia w fazie umozliwiajacej skuteczng terapie,
jednakze opisane w projekcie rozwigzania nie odnoszg sie do innych niz nowotwory choréb
ptuc.

Brak jest jednak danych pozwalajgcych uznaé oznaczanie poziomu selenu w surowicy krwi za
wystarczajgco udokumentowang metode do stosowania w skriningu nowotwordéw ptuc poza
kontekstem badania naukowego.

Brak jest rowniez dowodow na kosztowg efektywnos¢ prowadzenia badan przesiewowych za
pomocg niskodawkowej TK w tak zdefiniowanej populacji.

Badanie preselekcyjne, polegajace na oznaczeniu poziomu selenu w surowicy krwi, ma
odbywac sie na podstawie skierowania przez lekarza rodzinnego uczestnika programu.
Ponadto, koordynator programu jest zobowigzany do nawigzywania wspétpracy z lekarzami
POZ, w zakresie kierowania na badania. Nie sprecyzowano jednak, na jakich zasadach bedzie
sie odbywata wspotpraca oraz czy finansowanie Swiadczenia bedzie pochodzito ze Srodkow
Narodowego Funduszu Zdrowia, czy z budzetu przeznaczonego na realizacje opiniowanego
programu.

Program zaplanowany jest na lata 2012—-2014, ale w budzecie miasta zarezerwowano $rodki
finansowe (w wysokosci 500.000 zt) jedynie na pierwszy rok realizacji programu.
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu o programie: ,Wczesne wykrywanie nowotwordéw ptuc”
realizowanym przez gmine Szczecin, nr: AOTM-0T-441-364/2012, Warszawa marzec 2013 i aneksu: ,,Programy

wczesnego wykrywania raka ptuca— wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportow szczegétowych, Warszawa,
wrzesien 2011.
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