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o projekcie programu ,NEPTUN - Kompleksowy Program
Profilaktyki Pierwotnej i Wtornej Raka Ptuca dla Mieszkancow
Wojewddztwa Pomorskiego”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu
zdrowotnego ,,NEPTUN - Kompleksowy Program Profilaktyki Pierwotnej i Wtdrnej Raka Ptuca
dla Mieszkancow Wojewddztwa Pomorskiego”, pod warunkiem uwzglednienia uwag.

Uzasadnienie

Problem zdrowotny zostat precyzyjnie przedstawiony i dotyczy niepokojacego wspodtczesnie
zjawiska, tj. rosnacej zachorowalnosci na choroby nowotworowe. Planowane interwencje
zostaty przez autoréw dokfadnie i obszernie opisane. Program nie ogranicza sie tylko do
jednej formy interwencji — oprdécz coraz bardziej efektywnej formy niskonapieciowej
tomografii komputerowe] proponuje sie réwniez spirometrie. Badanie spirometryczne ma
istotne znaczenie w przypadku wykrywania przewlektej obturacyjnej choroby ptuc, ktérej
poprawy wykrywalnos$ci i skutecznosci leczenia rdowniez oczekuje sie w ocenianym
programie.

W projekcie wskazano populacje, do ktérej skierowany jest program oraz okreslono cel
gtéwny oraz cele szczegétowe (zarowno w wymiarze medycznym jak i spotecznym). Autorzy
doktadnie okreslili ramy czasowe danych etapdéw programu i sprecyzowali zwigzane z nimi
dziaftania. Jasne sg réwniez zasady udzielania swiadczen w ramach programu, ktére dla
uczestnika sg bezptatne. Monitorowanie i ewaluacja zostaty prawidtowo okreslone.
W ocenie zgtaszalnosci do programu niektére mierniki sie powielajg, jednak nie wptynie to
znaczgco — jak sie wydaje — na wyniki ewaluacji.

Koszty jednostkowe oraz planowane koszty catkowite zostaty doktadnie okreslone.
Uwzgledniajgc matg czestos¢ wystepowania raka ptuc we wczesniejszych badaniach
przesiewowych populacji oraz dodatkowe koszty dla systemu opieki zdrowotnej zwigzane
z diagnostykg fatszywie dodatnich wynikdéw tomografii komputerowej, nalezy zweryfikowacé
optacalnos$¢ poszczegdlnych elementéw proponowanego programu, ktéra moze znaczaco
przekraczac progi efektywnosci kosztowe;.

Sugeruje rozwazenie mozliwosci pominiecia w programie bankowania krwi, ktére moze
budzi¢ zastrzezenia merytoryczne i etyczne.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego Wojewddztwa Pomorskiego
w zakresie wczesnego wykrywania raka ptuc poprzez profilaktyke pierwotng (edukacja
zdrowotna, interwencje tytoniowe, stworzenie biobanku krwi) oraz profilaktyke wtérna
(niskodawkowa TK, spirometria, konsultacje lekarskie i psychologiczne). Program
adresowany jest do populacji 55-74 lat w grupie wysokiego ryzyka. Wnioskodawca
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zaplanowat na realizacje programu 5 min 307 tys. zt. Oszacowano koszt jednostkowy
wykonania wszystkich procedur dla jednego uczestnika na 1146 zt.

Problem zdrowotny

Rak ptuc jest najczestsza chorobg nowotworowa wsrdéd mezczyzn w Polsce, zaréwno pod
wzgledem zapadalnosci, jakiliczby zgondéw. Z kolei wsréd kobiet stanowi on pierwsza
przyczyne $mierci oraz drugg najczestszg przyczyne zachorowalnosci zaraz po nowotworze
sutka

Zgodnie z danymi zawartymi na stronie Krajowego Rejestru Nowotworowego, liczba
zachorowan na nowotwory ztosliwe pfuca i oskrzeli wynosita w 2011 roku prawie 21 tys.
(doktadnie 20805), z czego u mezczyzn 14 522 i 6283 zachorowania u kobiet. Ryzyko
zachorowania na raka ptuca jest okoto 3 razy wieksze u mezczyzn niz u kobiet. Wiekszos$é
zachorowan na nowotwory ztosliwe ptuca wystepuje po 50 roku zycia (96% zachorowan
u mezczyzn i 95% zachorowan u kobiet), przy czym okoto 50% zachorowan u obu pfici
przypada na populacje oséb po 65 roku zycia. Ryzyko zachorowania raka ptuca wzrasta
z wiekiem osiggajgc szczyt u meiczyzn w 6smej dekadzie zycia (455 na 100 tys. oséb),
u kobiet na przetomie szdstej i siddmej dekady zycia (100 na 100 tys. osdb).

Dominujgcym czynnikiem etiologicznym w rozwoju raka ptuca sg rakotwdrcze substancje
zawarte w dymie tytoniowym. Ocenia sie, ze czynne palenie jest przyczyng ~ 90%
zachorowan. Zwiekszone ryzyko zachorowania dotyczy takze palenia biernego, ktére
powoduje ~ 1/3 zachorowan na raka ptuca u o0sob niepalgcych, mieszkajgcych
z palaczami tytoniu i ~ 1/4 zachorowan wsrdd pozostatych niepalgcych. Znacznie mniejsze
znaczenie w etiologii raka ptuca majg inne czynniki, takie jak: predyspozycja genetyczna czy
narazenie na radon, azbest, przemystowe zanieczyszczenia powietrza, metale ciezkie,
promieniowanie jonizujgce i niektére substancje chemiczne.

Rak ptuca prawdopodobnie rozwija sie z komodrki macierzystej o zdolnosci do
wielokierunkowego réznicowania. W normalnych warunkach moze sie ona rdznicowac
w kierunku komodrek wyscietajgcych drogi oddechowe, pneumocytéw | lub 1l typu. Pod
wptywem substancji rakotwdrczych komarki te ulegajg rozrostowi, metaplazji lub przemianie
nowotworowej. Rozwdj i progresja raka ptuca sg zwigzane réwniez z licznymi zaburzeniami
molekularnymi, zwtaszcza mutacjami protoonkogendw i gendw supresorowych.

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

Alternatywne Swiadczenia

Alternatywnym s$wiadczeniami wobec niskodawkowej tomografii komputerowej moze by¢
wykonanie RTG klatki piersiowej oraz cytologiczne badanie plwociny. Jednak interwencje te
nie sg rekomendowane zaréwno przez polskich ekspertéw, jak i zagraniczne towarzystwa
naukowe.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Whioski z oceny problemu zdrowotnego:

Badania przesiewowe w kierunku raka ptuca z uzyciem niskonapieciowej tomografii
komputerowej sg rekomendowane przez naukowe towarzystwa amerykanskie, szczegdlnie
dla grupy wysokiego ryzyka, gdzie efekty badania sg najbardziej skuteczne. Populacje t3
stanowig osoby w wieku 55-80 lat, z statusem palenia co najmniej 30 paczko-lat, bez
objawéw choroby nowotworowej, obecnie palgcy lub byli palacze z przerwg nie wiekszg niz
15 lat od zaprzestania palenia. Zastosowanie niskodawkowej TK moze wptyngé¢ na
zmniejszenie Smiertelnosci w danej populacji nawet o 20% w poréwnaniu do interwencji RTG
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klatki piersiowej, gdzie takich zmian sie nie wskazuje. Dodatkowo w ramach wytycznych
okreslono, ze badania przesiewowe dot. raka ptuca powinny byé prowadzone w warunkach
zblizonych do tych opisanych w randomizowanym badaniu NLST.

Wéréd randomizowanych badan europejskich nie odnotowuje sie znaczacych korzysci dla tej
metody przesiewowej. Wiekszo$¢ wynikdw byta nieistotna statystycznie. Jednak moze to byc¢
spowodowane zdecydowanie krétszym okresem obserwacji w poréwnaniu do dobrego
jakosciowo badania NLST oraz mniejszg liczbg uczestnikdw zaréwno w grupie kontrolnej, jak
i interwencji. Dodatkowo okazato sie, ze duze znaczenie przypisuje sie interwatom czasowym
pomiedzy kolejnymi badaniami przesiewowymi. Badania przeprowadzane w Europie byty
pod tym wzgledem bardzo niejednorodne. Niektére modele oceny ryzyka tworzone
w badaniach randomizowanych wskazywaty na skutecznos¢ metody przesiewowej LDCT
w dwuletnich odstepach czasu, jednak wyniki te nie byty istotne statystycznie (badanie
MILD). Dlatego tez optymalny interwat czasowy miedzy kolejnymi turami badania TK jest
nieznany.

Wydaje sie, ze metoda przesiewowa w postaci niskonapieciowej tomografii komputerowej
jest obecnie ztotym srodkiem w populacji wysokiego ryzyka w kierunku wykrywania raka
ptuc. Jednak biorgc pod uwage istnienie wielu watpliwosci nt. szkdd zwigzanych z danym
skriningiem oraz kwestig uogdlnienia wynikow na catg populacje konieczne sg dalsze
badania.

Nadal w przypadku stosowania niskonapieciowej TK wskazuje sie wysoka liczbe wynikow
fatszywie pozytywnych, ktore wigzg sie z dodatkowymi kosztami i ryzykiem naduzywania
procedur diagnostycznych (czesto bardziej inwazyjnych). Ryzyko zwigzane z stosowaniem
niskonapieciowej tomografii komputerowej jako metody przesiewowej wigzato sie
rowniez z niepokojem, nadmierng ekspozycja na promieniowanie rentgenowskie
oraz nadrozpoznawalnoscig (10-20% przypadkéw wg U.S. Preventive Services Task Force).
Ochrona przed promieniowaniem w RTG klatki piersiowej czy samej TK wymaga podania
okreslonej maksymalnej wartos$ci dawki napiecia. Pacjenci powinni by¢ poinformowani, ze
w przypadku badania TK jest on odpowiednikiem mniej niz6 miesiecy naturalnego
promieniowania lub 50 przeswietlen klatki piersiowej. Chociaz w badaniach przesiewowych
ryzyko napromieniowania jest bardzo niskie i ma niewielki wptyw na przezywalnosc.

W zwigzku z powyzszym osoby w wysokiej grupie ryzyka zachorowania na raka ptuc, ktére
spetniajg kryteria wtaczenia do badan przesiewowych wg dostepnych wytycznych powinny
uczestniczy¢ w nich $wiadomie ina podstawie wspodlnej decyzji podjetej wraz z lekarzem
(poprzez rozwazenie korzysci i szkdd oraz niepewnosci zwigzanych z dang metodg
przesiewowq). Dlatego tez duze znaczenie przypisuje sie rozwojowi poradnictwa w zakresie
wczesnego wykrywania raka pftuc. W wiekszosci badan podkresla sie, ze programy
przesiewowe w kierunku raka ptuc powinny zawiera¢ zaplanowang edukacje czy doradztwo
dot. zaprzestania palenia tytoniu ws$rdéd oséb narazonych naraka ptuc dla zwiekszenia
efektywnosci kosztowej (nawet o 20-45%), np. w postaci tzw. interwencji tytoniowych.
Jednak wptyw rzucenia palenia tytoniu na skuteczno$¢ badan przesiewowych w kierunku
raka ptuc nie zostat do korica udowodniony. Wskaznik rzucenia palenia wsrdd osdb
poddanych skriningowi wahat sie miedzy 6,6% a 42%. Odstepstwo od palenia wyrobéw
tytoniowych wigzato sie ze starszym wiekiem, gorszg czynnoscig ptuc i duza iloscig
nieprawidtowosci po wykonaniu badania TK.

Wedtug szacunkéw amerykanskich analiz ekonomicznych, aby unikng¢ jednego
przedwczesnego zgonu z powodu raka ptuc i tym samym poprawié jego jakos¢, koszt badan
przesiewowych moze wynosi¢ od 50 tys. do ponad 2 min dolaréw za QALY. Dostepna analiza
koszt-uzytecznos¢ wykazata wyniki poréwnywalne dla skriningu w raku jelita grubego, czy
szyjki macicy oraz wydaje sie by¢ mniej kosztowna niz zalecane interwencje w stosunku do
wirusa HIV czy problemow z niewydolnoscig nerek. W stosunku do dotychczasowych badan
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optacalnosci metody przesiewowej jaka jest niskonapieciowa tomografia komputerowa
niniejsza analiza wskazata, ze badanie przesiewowe tg metoda wydaje sie byé bardzo
optacalne w grupie wysokiego ryzyka zachorowania na raka ptuca.

Chociaz LDCT w badaniach przesiewowych moze zapobiec wiecej niz 8 tys. przedwczesnych
zgonow rocznie, to i tak ostateczna analiza koszt-efekt NLST bedzie mie¢ kluczowe znaczenie
przy podejmowaniu decyzji o wdrazaniu programu badani przesiewowych metodg LDCT
w danym kraju.

Podsumowujac, wyniki przegladu polskich i swiatowych rekomendacji dotyczacych
wczesnego wykrywania raka ptuc mozna podsumowac w nastepujgcy sposob:

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

e Wykorzystujgca mate dawki promieniowania spiralna tomografia komputerowa (TK)
umozliwia wykrycie raka ptuca we wczesnych stadiach zaawansowania (okoto 80%
wykrytych przypadkdw znajduje sie w stadium 1A).

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

e Zgodnie z amerykanskimi rekomendacjami zaleca sie coroczne stosowanie metody
przesiewowej LDCT w grupie wysokiego ryzyka wystgpienia raka ptuc tj. wsréd
palgcych badz bytych palaczy (ktérzy rzucili palenie tytoniu w ciggu ostatnich 15 lat)
blisko 30 paczko-lat, w wieku 55-80 lat, bez wczesniejszych objawdéw choroby
nowotworowej. Wykazano redukcje zgondw w danej grupie ryzyka o 20%.

e Zdecydowana wiekszos¢ wytycznych dot. profilaktyki raka ptuc podkresla znaczenie
tzw. interwencji tytoniowych w programach badan przesiewowych, gdzie gtdwnym
efektem ma by¢ zaprzestanie palenia tytoniu.

e Coraz czesciej wskazuje sie na przysztoSciowe rozwigzania w zakresie badan
przesiewowych w kierunku rozpoznania raka ptuc, jakimi sg analizy dotyczace
biomarkeréw wystepujacych w osoczu krwi (predykcyjna sygnatura ztosliwych zmian
w mikroRNA osocza).

e Przewlekta obturacyjna choroba ptuc wystepuje u blisko 30-40% chorych na raka ptuc,
tym samym wsrdéd chorych na POChP wskazuje sie kilkukrotnie wieksze ryzyko
wystgpienia raka ptuca. Dlatego tez, zgodnie z polskimi rekomendacjami dotyczgcymi
profilaktyki POChP, badanie spirometryczne zalecane jest wsréd oséb u ktorych
wystepujg okreslone czynniki ryzyka, jak np.: palenie tytoniu (w tym narazenie na dym
tytoniowy, liczba paczko-lat w wytycznych rdzni sie, natomiast nigdy nie jest nizsza niz
10), przewlekty kaszel, odkrztuszanie plwociny etc..

Whioski z oceny projektu programu zdrowotnego Wojewddztwa Pomorskiego:

Projekt programu zostat skonstruowany zgodnie z schematem zalecanym przez Agencje.

Dot. problemu zdrowotnego:

Problem zdrowotny zostat precyzyjnie opisany i dotyczy niepokojacego wspodtczesnie
zjawiska rosngcej zachorowalnosci na choroby nowotworowe. Autorzy odwotujg sie do
wymienionych w pismiennictwie zrédet danych. Autor bardzo dokfadnie i rzeczowo opisuje
sytuacje epidemiologiczng choréb nowotworowych, szczegdlnie oskrzeli i ptuc
w poszczegdlnych regionach wojewddztwa pomorskiego, jak i ogdlnie w Polsce. Jednak
odwotuje sie do danych za rok 2008 i wczesniej, tymczasem wg Krajowego Rejestru
Nowotwordw dostepne sg juz informacje za 2011 r.

Dot. populacji:
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Autorzy programu okreslajg, ze ogdlna populacje woj. pomorskiego stanowi 2 220 tys. oséb.
Natomiast nie precyzujg liczby oséb zwigzanej z grupa docelowa. Dane te zostaty
uzupetnione przez analityka w tabeli ponizej, zgodnie z Bankiem Danych Lokalnych GUS za
2012 r.:

55-59 60-64 65-69 70-74 Ogodtem

Woj.

. 170 304 151 566 89 080 71266 482 216
pomorskie

W zwigzku z wynikami badania NATPOL, Autorzy oszacowali, Zze wstepnie programem
zostanie objetych 180 tys. oséb zgodnie z kryteriami wtgczenia. Gtéwne kryteria kwalifikacji
do programu stanowi wiek 55-74 lat, status palenia w postaci 30 paczko-lat (u obecnych lub
bytych palaczy), bez zaobserwowanych objawéw choroby oraz bez nowotworéw
w wywiadzie lekarskim/historii leczenia. Pokrywajg sie one z gtéwnymi zaleceniami badan
przesiewowych w kierunku raka ptuc w grupie wysokiego ryzyka. Dodatkowo w projekcie
okreslono kryteria wytaczenia danych jednostek z programu, mianowicie udziat w ostatnim
Pomorskim Pilotazowym Programie Badan Przesiewowych Raka Ptuca, status zaprzestania
palenia dtuzszy niz 15 lat, wykonana tomografia komputerowa w ciggu ostatniego roku oraz
objawy wskazujgce na wystgpienie nowotworu ptuc. W projekcie programu opisano réwniez
szczegotowo tryb  zapraszania uczestnikdow. Przewidziano konferencje prasowa
uswiadamiajacg znaczenie badan przesiewowych we wczesnym wykrywaniu raka ptuca oraz
w celu dotarcia do mniejszych spotecznosci lokalnych dziatanie wtadz samorzadowych oraz
lokalnych parafii koscielnych. Osoby z grup ryzyka maja by¢ zachecane dodatkowo do udziatu
w programie przez materiaty edukacyjne wreczane przez lekarzy rodzinnych i pielegniarki
srodowiskowo-rodzinne. Poza tym powstanie strona internetowa z wszystkimi informacjami
organizacyjnymi, ale i materiatami edukacyjnymi zachecajgcymi do rzucenia palenia
wyrobdéw tytoniowych, jak i do prewencji wtérnej. Zastrzega sie, ze wiekszos¢ informaciji,
plakatéw, ulotek etc. ma by¢ przygotowana zgodnie z Podrecznikiem Komunikacji
i Identyfikacji Wizualnej. Podrecznik ten zawiera porady i praktyczne wskazéwki na temat
sposobu prowadzenia dziatan informacyjno-promocyjnych, jednak wzory, przyktady wyzej
wymienionych form promocji i edukacji nie zostaty przedstawione w celu weryfikacji tresci.
Nabodr uczestnikéw do udziatu w programie podzielony zostat na dwa etapy. Pierwszy ma
stanowi¢ rejestracja telefoniczna potencjalnego uczestnika prowadzona przez wybranych
wczesniej koordynatoréw w celu weryfikacji na podstawie wczesniej okreslonych kryteriéw
wigczenia do programu (otwarcie specjalnej infolinii). Drugi etap to bezposrednia rozmowa
pielegniarki z beneficjentem zaproszonym do udziatu w programie. W tym punkcie programu
ponownie weryfikuje sie informacje na temat pacjenta przy pomocy odpowiednio
skonstruowanej ankiety i decyduje sie o wigczeniu, badzZ wytgczeniu z udziatu w programie.
Ankieta ta rowniez nie zostata zatgczona do projektu programu.

W ramach réwnego dostepu do swiadczen w projekcie programu przewidziano specjalnie
przygotowany transport weekendowy dla oséb z mniejszych miejscowosci w wojewddztwie.

W ostatecznej wersji uczestnicy programu majg stanowi¢ zgodnie z przewidzianymi
kryteriami wtgczenia i wytgczenia - 7 tys. oséb biorgcych udziat w badaniach przewidzianych
w programie oraz z tego 700 osdb planowanych objeciem opieka psychologiczng. Liczby te
zostaty wstepnie oszacowane na podstawie wczesniejszych doswiadczen z Pilotazowego
Programu.

Dot. interwencji:

Wymienione interwencje w projekcie programu zostaty doktadnie i obszernie opisane.
Program nie ogranicza sie tylko do jednej formy interwencji, oprécz coraz bardziej
efektywnej formy niskonapieciowej tomografii komputerowej proponuje sie rowniez
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badanie spirometryczne. W dziataniach z zakresu profilaktyki pierwotnej wskazuje sie
na edukacje zdrowotng oraz krétka, jak i petng interwencje tytoniowg zgodng z ustaleniami
European Network for Smoking and Tobacco Prevention z 2012 r.. Jednak interwencja
w postaci oddzielnej edukacji zdrowotnej oraz interwencji tytoniowych scisle sie ze soba
pokrywajg. Wedtug dokumentu ENSP krétka interwencja tytoniowa jest jedng z najtanszych
metod rzucania palenia tytoniu i dotyczy gtéwnie uswiadomienia petentowi, ze powinien
zerwaé ze swoim uzaleznieniem. Interwencja ta jest stosunkowo krétka (wg zalecen 3-5
min.), gdzie ocenia sie zagrozenie dladanej jednostki i uswiadamia istote problemu, czesto za
posrednictwem Internetu. Dlatego tez trafnym rozwigzaniem jest zorganizowanie narzedzia
internetowego za pomocg ktorego potencjalny kandydat do udziatu w programie moze
uzupetni¢ klika testéw nt. palenia tytoniu i uswiadomi¢ sobie wage danego problemu.
Autorzy projektu wymieniajg tutaj kwestionariusz Fagerstroma (pozwalajgcy oceni¢ stopien
uzaleznienia od nikotyny) oraz test Schneidera (motywacji do rzucenia palenia). Podkresla
sie, ze krotka interwencja przeprowadzana rutynowo ma wiekszg efektywnos$é niz
samodzielna, jednorazowa ocena zagrozenia przez jednostke.

W przypadku petnej interwencji, stanowi ona juz swego rodzaju poradnictwo nastawione na
wykwalifikowang pomoc w zakresie rzucenia palenia (czyli leczenie oraz edukacja
zdrowotna). Wedtug ENSP waznym jest, a by dang interwencjg zajmowat sie odpowiedni do
tego zespot medyczny, w sktad, ktorego wchodzi lekarz, pielegniarka
oraz psycholog/psychoterapeuta. Lekarz ustala w razie potrzeby leczenie farmakologiczne
uzaleznienia, pielegniarka zajmuje sie dokumentacjg oraz wykonaniem podstawowych badan
laboratoryjnych czy diagnostycznych, natomiast za wsparcie oraz ewentualng terapie
behawioralng odpowiada psycholog. Zazwyczaj etap ten tworzy kilka sesji 20-45 minut przez
okres ok. 9-12 tygodni. Autorzy projektu przewidujg realizacje danej interwencji dopiero po
wykonaniu tomografii komputerowej.

Pozostate, planowane interwencje dotyczg juz prewencji wtérnej raka ptuc. Oprdcz badania
niskonapieciowej TK ispirometrii, przewidziano porady i konsultacje lekarskie zwigzane
w wykrytymi zmianami ztosliwymi w TK, opieke psychologa oraz organizacje banku materiatu
biologicznego.

Niskonapieciowej tomografia komputerowa (LDCT) ma by¢é wykonywana w dwdch,
odpowiednio przygotowanych osrodkach: Uniwersyteckie Centrum Kliniczne w Gdansku oraz
Wojewddzkie Centrum Onkologii. W projekcie programu okreslono doktadnie sposdb
postepowania w zakresie danego badania, ale i tez podkreslany w wielu rekomendacjach
zalecany poziom promieniowania. Wedtug kanadyjskich wytycznych, skrining powinien byc¢
wykonywany przy uzyciu wielorzedowej tomografii komputerowej o niskiej dawce
promieniowania zgodnie z parametrami: 120 do 140 kVp, 20 do 60 mAs, o S$redniej
efektywnej dawce 1.5 mSv lub mniej. Natomiast w stynnym badaniu randomizowanym NLST
wskazywano dawke promieniowania o s$redniej 8 mSv (w ciggu 3letniej obserwacji).
W innych badaniach wykazano $rednig ekspozycje promieniowania od 6,2-6,8 mSv do nawet
20-22 mSv w trakcie 4 lat. Dlatego tez $rednia 20 mSv rocznie i maksymalna warto$¢ 50 mSv
w jakimkolwiek roku stanowig akceptowang granice w grupie wysokiego ryzyka. Wartosci
promieniowania przedstawione w projekcie programu s zgodne zrekomendowanymi.
Dodatkowo Autorzy wspominajg o zmniejszaniu intensywnosci promieniowania, jesli osrodki
wykonujgce TK bedg dysponowaé odpowiednim sprzetem do tego dziatania.

Kolejng interwencjg przewidziang w projekcie jest badanie spirometryczne, ktére ma na celu
rozpoznanie oraz kontrole efektéw leczenia czestych choréb uktadu oddechowego, jak np.
przewlekta obturacyjna choroba ptuc (POChP). Zgodnie z polskimi rekomendacjami
dotyczacymi profilaktyki POChP, badanie spirometryczne nie jest rekomendowane dla
populacji masowej a jedynie dla osdb wsrad ktérych wystepujg okreslone czynniki ryzyka, jak
np.: palenie tytoniu (w tym narazenie na dym tytoniowy, liczba paczko-lat w wytycznych
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rézni sie, natomiast nigdy nie jest nizsza niz 10), przewlekty kaszel, odkrztuszanie plwociny
etc.. Autorzy charakteryzujg POChP jako jeden z czynnikdéw ryzyka wystgpienia raka ptuca,
w zwigzku z czym badanie spirometryczne wydaje sie by¢ tu uzasadnione. Dodatkowo u ok.
30-40% chorych na raka ptuca stwierdza sie POChP, jednoczesnie chorzy na POChP s3
kilkakrotnie narazeni na ryzyko zachorowania na raka ptuc.

Poza powyzszymi w przypadku negatywnych wynikéw badan TK oraz spirometrii Autorzy
zapewniajg o specjalnych poradach lekarskich w zakresie dalszej diagnostyki i leczenia zmian
nowotworowych (specjalnie utworzona do tego celu Poradnia Lekarska). Planujg réwniez
zagwarantowanie opieki psychologicznej, specjalnych konsultacji wsrdd osob, dla ktorych
uczestnictwo w badaniach przesiewowych wigze sie z dodatkowym stresem i niepokojem.
Wykorzystywanie réznych poziomdw lub etapdéw udzielania pomocy, czyli tzw. stepped care
targeting psychological distress, moze by¢ efektywne kosztowo i jakosciowo zaréwno dla
pacjenta, jak i swiadczeniodawcy. Dane dziatanie rozpoczyna sie tzw. krétkg interwencja
tytoniowg polegajgcg na ocenie zagrozenia i udzieleniu informacji zwrotnych poprzez np.
Internet, nastepnie przechodzi sie do indywidualnych spotkan - w przypadku oséb, ktore
majg powazny problem z rzuceniem palenia lub ktére kompletnie nie reagujg na pierwszy
etap interwencji. O czym wspomniano w przypadku petnej interwencji tytoniowe;j.

Natomiast w zakresie przysztosciowych efektow w dziedzinie profilaktyki raka ptuc
zaplanowano utworzenie biobanku krwi, dzieki ktérej mozna okresli¢ prawdopodobienstwo
zachorowania na nowotwor w przysztosci, ale i skale danego zjawiska w perspektywie catego
spoteczenstwa. Dziatanie to moze budzi¢ jeszcze wiele kontrowersji i watpliwosci ze strony
pacjenta. Co prawda oddanie krwi do niniejszego banku ma by¢ dobrowolne i na zasadzie
Swiadomej zgody uczestnika, jednak problem ten wcigz budzi watpliwosci natury etycznej,
prawnej i spotecznej. Dane genetyczne umozliwiajg bardzo precyzyjne identyfikowanie danej
osoby. Jest wiec wiele instytucji, ktére bytyby zainteresowane dotarciem do tego typu
informacji, np. ubezpieczyciele czy pracodawcy. Dlatego tez w tym wypadku priorytetem
powinna by¢ zasad o poufnosci danych oraz ich szczegdlnej ochrony. Kwestia biobankéw
w Polsce, nie jest do konca uregulowana prawnie. Wcigz brakuje regulacji prawnej, ktéra
umozliwi rozwdj nauki i jak najwiekszy dostep do prébek biologicznych naukowcom,
a zarazem nie zagrozi prawom dawcéw. W sytuacji niewystarczajgcej ochrony prawa
do prywatnosci jednostki moze sie okaza¢, ze spadnie zaufanie spoteczne do biobankéw, a co
za tym idzie, zmniejszy sie liczba dawcéw. ROwniez brak rozrdznienia prawnego miedzy
zgodg na pobranie prébki biologicznej do celéw medycznych a zgoda na jej pdiniejsze
przechowywanie czy wykorzystywanie w innym celu moze spowodowal ograniczenia
mozliwosci dokonywania badan na ludzkim DNA i pdzniejszego patentowania wynikow tych
badan. Dlatego tez oprdcz regulacji prawnych tym zakresie potrzebne jest kampania
informacyjna dla spoteczeistwa informujgca o potencjalnych korzysciach wynikajgcych
z badan genetycznych.

Autorzy projektu programu wspominajg, ze wszelkie dziatania w tym zakresie bedg
wykonywane zgodnie z okreslonymi procedurami biobanku, jednak ich tres¢ nie zostata
przedstawiona do weryfikacji, podobnie jak wzér formularzu swiadomej zgody pacjenta. Co
prawda w projekcie programu wspomniano o wyczerpujacej informacji udzielanej
uczestnikom na temat organizacji biobanku i jego celowosci, jednak warto bytoby sie
zastanowi¢ na uwzglednieniu informacji na ten temat w wiekszej kampanii spotecznej.

Warto wspomnie¢, ze w Polsce, zadna z form badan przesiewowych w kierunku raka ptuc nie
jest rekomendowana. Podobnie w Europie, gdzie wiekszo$¢ organizacji zajmujacych sie
problematykg nowotworéw ptuc oczekuje dodatkowych wynikéw realizacji badania
holendersko-belgijskiego NELSON 2015-2016. Wyjatkiem wydaje sie by¢ jeden z krajow
skandynawskich — Szwecja, gdzie w wyniku badania ELCAP, Swedish Thoracic Surgery Service
zaleca skrining z uzyciem niskodawkowej tomografii komputerowej w grupie wysokiego
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ryzyka (tj. osoby 55-80 lat, z co najmniej 30 paczko-lat oraz bez objawéw $wiadczacych
o obecnosci raka ptuc). Z kolei wedtug 5 amerykanskich organizacji klinicznych oraz U.S.
Preventive Services Task Force zaleca sie stosowanie skriningu w kierunku raka ptuc,
w postaci niskonapieciowej tomografii komputerowej, w grupach wysokiego ryzyka.

Oproécz wyzej opisanych planowanych interwencji, w projekcie programu bedzie realizowany
cykl szkolen dla personelu medycznego w celu poszerzenia kwalifikacji i zapewnienia
odpowiedniego bezpieczeristwa interwencji uczestnikom programu. Przewidziano 15
pakietow szkolen z zakresu wdrozenia procedur diagnostycznych ileczniczych w kierunku
raka ptuc oraz interwencji tytoniowych. Wszystkie materiaty szkoleniowe majg by¢ dostepne
elektronicznie, natomiast szkolenia beda odbywac sie na terenie Tréjmiasta i w innych
wiekszych miastach powiatowych (nie okreslono doktadnie jakich). Dodatkowo w ramach
bezpieczenstwa planowanych interwencji przewidziano wyrazenie swiadomej zgody na
udziat w badaniu oraz dodatkowy formularz swiadomej zgody na oddanie prébki krwi do
zasobow tworzonego biobanku. Podczas edukacji zdrowotnej przewidziano takze
szczegétowe informacje na temat zalet i wad stosowanych metod przesiewowych oraz
zapewniono o dobrze przygotowanym personelu i niezbednym sprzecie medycznym do
realizacji zamierzonych celéw.

Dot. zatozen programu:

Gtéwny cel programu stanowi poprawa i lepsze dostosowanie ochrony zdrowia w zakresie
choréb nowotworowych wsrdod mieszkancow woj. pomorskiego dzieki stworzeniu
kompleksowego programu profilaktyki pierwotnej i wtornej raka ptuca. Cel ten wydaje sie
by¢ bardzo obszerny i zbyt ogdlny, jednak Autorzy okreslajg rowniez cele szczegdtowe, ktore
podzielone sg na dwa wymiary: medyczny i spoteczny. Dodatkowo oczekiwane efekty Scisle
pokrywajg sie z zatozeniami programu. Oprocz zwiekszenia skutecznosci leczenia raka ptuca
czy tez zweryfikowania doktadnej grupy ryzyka zachorowania na dany nowotwodr,
w projekcie programu znajduje sie odniesienie do poprawy wykrywalnosci przewlektej
obturacyjnej choroby ptuc, czy tez redukgcji liczby palgcych papierosy oraz uzyskanie danych
epidemiologicznych, ktére umozliwig bardziej efektywne planowanie podobnych badan
przesiewowych. Jednak mierniki efektywnosci programu nie zostaty poprawnie okreslone.
Zamiast tego Autorzy precyzuja liczbowy zakres szkolen personelu, wykonanych badan czy
tez uczestnikdw przydzielonych do poszczegdlnych etapéw programu. Wydaje sie, ze
zasadnym bytoby okreslenie miernikdw efektywnosci takich jak: liczba uczestnikéw edukacji
zdrowotnej i interwencji tytoniowych; liczba osdb, ktéra w wyniku interwencji rzucita
palenie, liczba wykonanych badan LDCT, liczba 0séb z wykrytymi zmianami nowotworowymi
w wyniku tego badania etc...

Dot. organizacji programu:

Okres realizacji programu zostat zaplanowany od 1 stycznie 2014 do 30 kwietnia 2016 r. (2
lata i 4 miesigce). Wdrozenie programu ma sie rozpocza¢ dopiero po podpisaniu umowy
o dofinansowanie projektu w ramach Mechanizmu Finansowego EOG oraz Norweskiego
Mechanizmu Finansowego 2009-2014. Tym samym Autorzy nie okreslajg sposobu wyboru
Realizatoréw programu, gdyz zostali juz oni wybrani, wspomina jedynie o podpisaniu uméw
z prowadzgcymi badania w ramach opiniowanego projektu.

Program podzielono na 3 gtéwne etapy. Pierwszy z nich ma dotyczy¢ Scisle organizacji
zaplecza programu, stworzenia Biura Koordynacyjnego, aktywacje infolinii potrzebnej do
naboru uczestnikdw oraz skompletowania odpowiedniego personelu medycznego w ramach
przewidzianych szkolen specjalistycznych i nowych miejsc pracy. Na zrealizowanie tego
etapu przewidziano 3 miesigce. Drugi etap bedzie dotyczyt juz naboru uczestnikéw do
programu oraz realizacji zaplanowanych wczesniej interwencji. Rownoczesnie bedzie
uaktualniana baza danych dot. wynikdw badan uczestnikow oraz przeprowadzana bedzie
analiza wykonanych TK zgodnie z protokotem radiologicznym. Wszystkie jednostki
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odpowiedzialne za dane funkcje zostaty jasno okreslone. Okres realizacji powyzszych zadan
to: 1 kwietnia 2014 — 31 grudnia 2015 r. Ostatni etap ma dotyczy¢ juz tylko badan
kontrolnych niskonapieciowej tomografii komputerowej oraz podsumowania i zakonczenia
programu. Przewidziany zostat na okres 1 stycznia — 30 kwietnia 2016 r.

Podsumowujac, Autorzy doktadnie okreslili ramy czasowe danych etapow programu
i sprecyzowali zwigzane z nimi dziatania. Jasne sg rowniez zasady udzielania swiadczen
w ramach programu, ktdre dla uczestnika sg bezptatne. Dodatkowo kazda z przebadanych
0s6b otrzyma karte informacyjng dot. wynikow badan, ich interpretacji czy zalecen odnosnie
dalszego postepowania medycznego. Natomiast w razie wykrycia zmian patologicznych
w wyniku badan przesiewowych pacjent zostanie skierowany na dalszg diagnostyke
i leczenie do POZ lub poradni specjalistycznych. Ograniczeniem moze by¢ jednak kwestia
wyboru jedynie dwoéch jednostek realizujgcych zatozenia programu, chociaz Autorzy
wspominajg, ze zostanie zorganizowany specjalny transport dla oséb z utrudnionym
dotarciem do miejsca wykonywania badan. Kwestia ta réwniez pozostaje watpliwa, gdyz nie
okreslono doktadnie czy dany transport bedzie bezptatny i czy bedzie dostosowany do
indywidualnych potrzeb kazdego beneficjenta. Autorzy nadmieniajg, ze w ramach programu
nie planuje sie zwrotu kosztow dojazdu, nie precyzujg jednak czy dotyczy to réwniez
zaplanowanego transportu weekendowego.

Dot. monitorowania i ewaluacji:

Monitorowanie i ewaluacja zostaty prawidtowo okreslone. W ocenie zgtaszalnosci do
programu niektdre mierniki sie powielajg, jednak nie wpltywa to znaczaco na wyniki
ewaluacji. Z kolei w ocenie jakosci Swiadczenn Autorzy wymieniajg ankietg dotyczacg
zadowolenia swiadczeniobiorcow, ale nie zostata ona dotgczona do projektu programu
w celu weryfikacji formy i tresci. W przypadku oceny efektywnosci programu wymieniono
rézne analizy wptywajace na efektywnos¢ i skuteczno$é programu, natomiast nie okreslono
doktadnych miernikéw ewaluacji wynikéw programu.

Nad monitorowaniem dziatan i wynikdw catego programu kontrole sprawowa¢ ma Kierownik
Projektu, natomiast za gromadzenie i archiwizacje danych oraz wszelkie rzeczy organizacyjne
odpowiedzialne bedzie nowo utworzone Biuro Koordynacyjne.

Dodatkowo warto wspomnie¢, ze w wojewddztwie pomorskim Gdanski Uniwersytet
Medyczny realizowat w latach 2008-2011 Pomorski Pilotazowy Program Woczesnej
Diagnostyki Raka Ptuca. Program byt finansowany z Mechanizmu Finansowego Europejskiego
Obszaru Gospodarczego oraz ze srodkdw Samorzadu Wojewddztwa Pomorskiego. W trakcie
realizacji programu, ponad 8600 o0s6b przebadano przy uzyciu niskodawkowej tomografii
komputerowe] (u1% oséb rozpoznano raka ptuca, wsréd 64% w pierwszym stadium
zaawansowania klinicznego).

Dot. planowanych kosztéw:

Koszty jednostkowe oraz planowane koszty catkowite zostaty dokfadnie okreslone.
Maksymalny koszt przypadajacy na jednego uczestnika moze wynosi¢ 1146 zt, natomiast
$redni koszt to kwota rzedu 540 zt. Autorzy przedstawili doktadne zestawienie kosztéw
jednostkowych.

Budzet catkowity na caty okres programu dla wszystkich uczestnikdéw, czyli wykonane 7 tys.
badan, okreslono na 5 min 307 tys. zt. Szczegdétowy budzet programu zostat przedstawiony
w tresci programu.

Watpliwosci moze budzi¢ kwestia otrzymania dotacji z Mechanizmu Finansowego
Europejskiego Obszaru Gospodarczego na realizacje projektu programu. Jednak w zwigzku
z otrzymaniem tego typu Srodkéw finansowych w poprzedniej edycji pomorskiego programu,
nie powinno to stwarza¢ problemu rowniez i w tym przypadku.

Autorzy nie odnoszg sie do argumentow przemawiajgcych za optymalnym wykorzystaniem
dostepnych zasobow.
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Wdrozenie projektu programu zostato doktadnie uzasadnione, natomiast dowody
skutecznosci  klinicznej oraz efektywnosci kosztowej metod przesiewowych jak np.
niskonapieciowa tomografia komputerowa zostaty rowniez przedstawione.

Do projektu programu dotgczono pismiennictwo, z ktdrego korzystano podczas tworzenia
WW. programu.

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

I.  Program odnosi sie do istotnego problemu zdrowotnego, jakim jest rak ptuca.

II.  Dostepnosc¢ dziatan programow dla beneficjentéw — konferencja prasowa z udziatem
lokalnych medidw oraz przedstawicieli wtadz Wojewddztwa, szeroka akcja
promocyjna w postaci plakatéw, ogtoszen, materiatdw informacyjnych oraz spoty
radiowe i ogltoszenia prasowe, jak i parafialne.

lll.  Skutecznos¢ dziatan — jak wynika z odnalezionych wytycznych (gtéwnie
amerykanskich) najskuteczniejszg metodg prewencji raka ptuc jest zaprzestanie
palenia tytoniu, natomiast w przypadku wczesnego wykrywania raka ptuc zaleca sie
niskonapieciowg tomografie komputerowg w wysokiej grupie ryzyka, gdzie mozna
0siggnac redukcje zgondw na tg chorobe nawet do 20%.

IV. W projekcie przedstawiono $rodki finansowe do realizacji programu w kwocie 5 min
307 tys. zt. Oszacowano koszt jednostkowy wykonania wszystkich procedur dla
jednego uczestnika na 1146 zt Zaplanowano objecie badaniami przesiewowymi 7 tys.
mieszkancow w grupie wysokiego ryzyka.

V. W projekcie programu uwzgledniono jego monitorowanie i ewaluacje.

Biorgc od uwage powyzsze argumenty, wydaje opinie jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z p6zn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr AOTM-OT-441-1/2014 ,NEPTUN -
Kompleksowy Program Profilaktyki Pierwotnej i Wtdérnej Raka Ptuca dla Mieszkarnicow Wojewddztwa Pomorskiego”
realizowany przez: Wojewddztwo Pomorskie, Warszawa, maj 2014 i aneksu: ,Programy wczesnego wykrywania raka ptuca —
wspolne podstawy oceny”, Aneks do raportow szczegétowych, Warszawa, maj 2014.
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