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Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu
zdrowotnego ,,Program profilaktyki choréb ptuc dla mieszkaricéw powiatu nowosolskiego
w 2014 roku”.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do problemu zdrowotnego, jakim sg rak ptuca i gruzlica. Interwencja
polegajgca na RTG klatki piersiowej nie jest uzasadniona jako badanie przesiewowe raka
oskrzela. Planowane RTG klatki piersiowej jest rekomendowane jako badanie przesiewowe w
kierunku gruzlicy w grupach zwiekszonego ryzyka. Kryteria uczestnictwa odbiegajg jednak od
zalecanych przez wiekszos¢ towarzystw naukowych. W programie nie uwzgledniono
sposobdw aktywnego dotarcia do zagrozonych gruzlica oséb z grupy wykluczonych
spotecznie. Zaplanowana akcja informacyjno — edukacyjna jest przedstawiona bardzo
ogoblnikowo i nie zostata uwzgledniona w budzecie. Brak informacji o sposobie oceny zmiany
Swiadomosci spoteczna w tym zakresie. Badanie radiologiczne klatki piersiowej dostepne i
finansowane jest ze srodkéw publicznych przeznaczonych na $wiadczenia opieki zdrowotnej.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt pilotazowego programu zdrowotnego dotyczacego
profilaktyki chordb ptuc wsrdd mieszkaricédw powiatu nowosolskiego w wieku 30 i wiecej lat.
Whnioskodawca szacuje, iz przebadanych zostanie ok. 600 o0séb. Projekt zaktada
przeprowadzenie badania RTG klatki piersiowej w projekcji tylno-przedniej z opisem oraz
kampanie edukacyjno-informacyjng. Gtéwnym celem programu jest zwiekszenie dostepnosci
badani radiologicznych klatki piersiowej oraz zwiekszenie swiadomosci zdrowotnej wsrod
mieszkancdw powiatu nowosolskiego. Edukacja dotyczyé bedzie szkodliwosci palenia oraz
metod zapobiegania i leczenia od tytoniu. Dziatania projektu realizowane bedg od czerwca
do potowy grudnia 2014 r. z mozliwoscig kontynuacji w latach nastepnych. Planowane koszty
catkowite wynosi¢ bedg 20 000 zt, natomiast koszt jednostkowy badania to 33 zt.

Problem zdrowotny
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Grutzlica to choroba wywotywana przez pratki z grupy Mycobacterium tuberculosis complex —
Mycobacterium tuberculosis, M. bovis, M. africanum. Zrédtem pratkéw gruzlicy jest chory
wydalajgcy pratki podczas oddychania, méwienia oraz kaszlu. Zanim rozwinie sie swoista
odpowiedZz immunologiczna, makrofagi ze sfagocytowanymi pratkami mogg sie
przedostawac przez uktad limfatyczny do krwi, powodujgc bakteriemie. Dzieki temu komarki
bakteryjne moga dociera¢ do wielu narzagddw, pozostajgc jednak tylko w miejscach o
korzystnych warunkach wzrostu. Pratki mogg przez dtugi czas pozostawaé w organizmie
cztowieka i nawet po wielu latach dawac poczatek gruzlicy ptuc i gruzlicy pozaptucne;.

Rozwdj choroby zalezy od liczby komérek bakteryjnych, ktére dostaty sie do ptuc, od ich
zjadliwosci oraz sprawnosci uktadu immunologicznego. Do grupy duzego ryzyka zakazenia
pratkiem gruzlicy i zachorowania na gruzlice naleza: osoby zakazone HIV, osoby, ktore miaty
kontakt z chorymi wydalajgcymi pratki gruzlicy wykrywane metoda rozmazu, osoby ze
zmianami ,minimalnymi” w ptucach (widocznymi w RTG klatki piersiowej), osoby
naduzywajace alkoholu lub zazywajgce narkotyki, bezdomni, imigranci z obszaréw o duzej
zapadalnosci na gruzlice, chorzy na choroby przewlekte, takie jak: cukrzyca, nowotwory
ztosliwe, niewydolnosé¢ serca, przewlekta niewydolnos¢ nerek i watroby, niedobory
odpornosci (réwniez na skutek leczenia immunosupresyjnego).

Objawy podmiotowe i przedmiotowe gruzlicy ptuc: kaszel trwajgcy >3 tygodnie, poczgtkowo
suchy, nastepnie wilgotny z wykrztuszaniem $luzowej lub ropnej wydzieliny; dusznos¢
wystepuje w zaawansowanych postaciach choroby m.in. w serowatym zapaleniu ptuc,
prosowce gruzliczej — w tych przypadkach moze dojsé¢ do niewydolnosci oddechowej. W
badaniu przedmiotowym nie ma cech charakterystycznych dla gruzlicy. Gtéwnie stwierdza
sie objawy typowe dla nacieku w ptucach lub niedodmy. Obraz radiologiczny klatki
piersiowej: w gruzlicy pierwotnej pojawiajg sie zmiany o charakterze zageszczen w
srodkowych i dolnych polach ptucnych, z powiekszeniem weztéw chtonnych wnek i
przytchawic. W gruzlicy popierwotnej zageszczenia wystepujg z reguly w segmentach
szczytowych i tylnych gérnych ptatéw ptuc oraz w segmentach gérnych ptatéw dolnych.

Rak ptuc jest najczestszg chorobg nowotworowa wsréd mezczyzn w Polsce, zaréwno pod
wzgledem zapadalnosci, jak i liczby zgondéw. Z kolei ws$rdéd 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 zfosliwe ptuca i oskrzeli wynosita w 2011 roku prawie 21 tys.
(doktadnie 20 805), 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¢
zachorowan na nowotwory ztosliwe ptuca wystepuje po 50 roku zycia (96% u mezczyzn i 95%
u kobiet), przy czym okoto 50% zachorowan u obu pfci przypada na populacje oséb po 65
roku zycia. Ryzyko zachorowania raka ptuca wzrasta z wiekiem osiggajac szczyt u mezczyzn w
6smej dekadzie zycia (455 na 100 tys. osob), u kobiet na przetomie szostej i siddmej dekady
zycia (100 na 100 tys. 0sob).

Dominujacym czynnikiem etiologicznym w rozwoju raka ptuca sg rakotwdrcze substancje
zawarte w dymie tytoniowym. Ocenia sie, ze czynne palenie jest przyczyng okoto 90%
zachorowan. Zwiekszone ryzyko zachorowania dotyczy takzie palenia biernego, ktére
powoduje ok. jedng trzecig zachorowan na raka ptuca u oséb niepalacych, mieszkajgcych z
palaczami tytoniu i jedng czwartg zachorowan wsréd pozostatych niepalacych. Znacznie
mniejsze znaczenie w etiologii raka ptuca majg inne czynniki, takie jak: predyspozycja
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genetyczna czy narazenie na radon, azbest, przemystowe zanieczyszczenia powietrza, metale
ciezkie, promieniowanie jonizujace i niektore substancje chemiczne.

Rak ptuca prawdopodobnie rozwija sie z komdrki macierzystej o zdolnosci do
wielokierunkowego réznicowania. W normalnych warunkach moze sie ona réznicowac¢ w
kierunku komoédrek wyscietajacych drogi oddechowe, pneumocytéw | lub Il typu. Pod
wptywem substancji rakotwdrczych komarki te ulegajg rozrostowi, metaplazji lub przemianie
nowotworowe]. Rozwdj i progresja raka ptuca sg zwigzane réwniez z licznymi zaburzeniami
molekularnymi, zwtaszcza mutacjami protoonkogendéw i gendéw 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

Nie dotyczy.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Whioski z oceny problemu zdrowotnego:

Rak ptuc. Badania przesiewowe w kierunku raka ptuca z uzyciem niskonapieciowej
tomografii komputerowej sg rekomendowane przez naukowe towarzystwa amerykanskie,
szczegblnie dla grupy wysokiego ryzyka, gdzie efekty badania sg najbardziej skuteczne.
Populacje tg stanowig osoby w wieku 55-80 lat, z statusem palenia co najmniej 30 paczko-
lat, bez objawow 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 porédwnaniu do interwencji
RTG 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.

Wsréd randomizowanych badan europejskich nie odnotowuje sie znaczgcych korzysci dla tej
metody przesiewowej. Wiekszo$¢ wynikdw byta nieistotna statystycznie. Jednak moze to by¢
spowodowane zdecydowanie krétszym okresem obserwacji w pordwnaniu do dobrego
jakosciowo badania NLST oraz mniejszg liczbg uczestnikdw zaréwno w grupie kontrolnej, jak i
interwencji. Dodatkowo okazato sie, ze duze znaczenie przypisuje sie interwatom czasowym
pomiedzy kolejnymi badaniami przesiewowymi. Badania przeprowadzane w Europie byly
pod tym wzgledem bardzo niejednorodne. Niektére modele oceny ryzyka tworzone w
badaniach randomizowanych wskazywaty na skuteczno$¢ 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 $rodkiem w populacji wysokiego ryzyka w kierunku wykrywania raka
ptuc. Jednak biorgc pod uwage istnienie wielu watpliwosci nt. szkéd zwigzanych z danym
skriningiem oraz kwestig uogdlnienia wynikdw na cata populacje konieczne sg dalsze
badania.
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Nadal w przypadku stosowania niskonapieciowej TK wskazuje sie wysoka liczbe wynikéw
fatszywie pozytywnych, ktére 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 wartosci dawki napiecia. Pacjenci powinni by¢ poinformowani, ze
w przypadku badania TK jest on odpowiednikiem mniej niz 6 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 wtgczenia do badan przesiewowych wg dostepnych wytycznych powinny
uczestniczy¢ w nich $wiadomie i na podstawie wspodlnej decyzji podjetej wraz z lekarzem
(poprzez rozwazenie korzysci i szkdd oraz niepewnosci zwigzanych z dang metoda
przesiewowy). Dlatego tez duze znaczenie przypisuje sie rozwojowi poradnictwa w zakresie
wczesnego wykrywania raka ptuc. W wiekszosci badan podkresla sie, ze programy
przesiewowe w kierunku raka ptuc powinny zawierac zaplanowang edukacje czy doradztwo
dot. zaprzestania palenia tytoniu wsréd oséb narazonych na raka ptuc dla zwiekszenia
efektywnosci kosztowe] (nawet o 20-45%), np. w postaci tzw. interwencji tytoniowych.
Jednak wptyw rzucenia palenia tytoniu na skuteczno$¢ badan przesiewowych w kierunku
raka ptuc nie zostat do konca udowodniony. Wskaznik rzucenia palenia ws$rdéd osdb
poddanych skriningowi wahat sie miedzy 6,6% a 42%. Odstepstwo od palenia wyrobow
tytoniowych wigzato sie ze starszym wiekiem, gorszg czynnoscig pftuc i duzg iloscig
nieprawidfowosci 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 porownywalne dla skriningu w raku jelita grubego, czy
szyjki macicy oraz wydaje sie by¢ mniej kosztowna niz zalecane interwencje w stosunku do
wirusa HIV czy problemdéw z niewydolnoscig nerek. W stosunku do dotychczasowych badan
opfacalnosci metody przesiewowej jaka jest niskonapieciowa tomografia komputerowa
niniejsza analiza wskazata, ze badanie przesiewowe t3 metodg wydaje sie by¢ bardzo
opfacalne w grupie wysokiego ryzyka zachorowania na raka ptuca.

Chociaz LDCT w badaniach przesiewowych moze zapobiec wiecej niz 8 tys. przedwczesnych
zgondw rocznie,

to i tak ostateczna analiza koszt-efekt NLST bedzie mieé kluczowe znaczenie przy
podejmowaniu decyzji o wdrazaniu programu badan przesiewowych metodg LDCT w danym
kraju.

Podsumowujgc, wyniki przegladu polskich i s$wiatowych rekomendacji dotyczacych
wczesnego wykrywania raka ptuc mozna podsumowac w nastepujacy sposéb:

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

*  Whykorzystujgca mate dawki promieniowania spiralna tomografia komputerowa (TK)
umozliwia wykrycie raka ptuca we wczesnych stadiach zaawansowania (okoto 80%
wykrytych przypadkow znajduje sie w stadium IA).
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* Polscy Eksperci nie sg zgodni co do zasadnosci prowadzenia badania przesiewowych,
pojawiaty sie zaréwno gltosu 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 (ktdrzy rzucili palenie tytoniu w ciggu ostatnich 15 lat)
blisko 30 paczko-lat, w wieku 55-80 lat, bez wczes$niejszych objawdéw choroby
nowotworowe]. Wykazano redukcje zgonéw w danej grupie ryzyka o 20%.

¢ Zdecydowana wiekszo$é wytycznych dot. profilaktyki raka ptuc podkresla znaczenie
tzw. interwencji tytoniowych w programach badan przesiewowych, gdzie gtéwnym
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).

* Przewlekta obturacyjna choroba ptuc wystepuje u blisko 30-40% chorych na raka
ptuc, tym samym wsréd chorych na POChP wskazuje sie kilkukrotnie wieksze ryzyko
wystgpienia raka ptuca. Dlatego tez, zgodnie z polskimi rekomendacjami dotyczgcymi
profilaktyki POChP, badanie spirometryczne zalecane jest wsrdd oséb u ktérych
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 i odkrztuszanie plwociny.

Gruzlica. Najlepsza metodg zapobiegania gruzlicy jest jej wczesne wykrywanie oraz
podejmowanie skutecznego leczenia. Bardzo niebezpieczne dla otoczenia sg osoby, ktére
obficie wydalajg pratki. Sg to osoby, u ktérych pratki wykrywa sie metodg rozmazu.

Zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom stanowi Cel
Strategiczny 7 w ramach Narodowego Programu Zdrowia — NPZ na lata 2007-2015. Jednym z
priorytetdw NPZ w zakresie zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom jest:
zmniejszenie zapadalnosci na gruzlice.

Zapadalnos$é na gruzlice wszystkich postaci w 2010 roku wyniosta 19,7 (21,6) i byta nizsza o
8,8% niz w poprzednim roku i nizsza o 28,6% niz przed dziesiecioma laty, co wg kryterium
WHO oznacza dobrg sytuacje epidemiologiczng (<20/100 000). Najwiekszy odsetek
zachorowan (45,8% ogotu) miescit sie w przedziale wieku 45—64 lata. W 2010 roku, podobnie
jak w latach poprzednich, mezczyzni chorowali na gruzlice ponad dwukrotnie czesciej niz
kobiety. W 2010 roku wspoéfczynnik umieralnosci byt nizszy niz w roku poprzednim — 2,0.
Podobnie jak w latach poprzednich gtéwng przyczyng zgondéw z powodu gruzlicy byfa gruzlica
ptuc. Wséréd zmartych z powodu gruzlicy znaczacy jest odsetek chorych w wieku 65 lat i
wiecej. Stanowili oni 40,1% ogdtu zmartych z tej przyczyny.

Ustawa z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordb zakaznych
u ludzi, naktada na lekarzy obowigzek zgtaszania zachorowan na gruzlice w ciggu 24 godzin
od momentu rozpoznania do panistwowego powiatowego inspektora sanitarnego lub
panstwowemu wojewddzkiego inspektorowi sanitarnemu. Osoby, ktére miaty stycznosc z
chorymi na gruzlice w okresie pratkowania, podlegajg nadzorowi epidemiologicznego,
badaniom diagnostycznym, a takze w razie potrzeby profilaktycznemu stosowaniu lekdéw.
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W celu diagnozy utajonej gruzlicy NICE oraz Ministerstwo Zdrowia w Nowej Zelandii zalecaja
wykonanie testu tuberkulinowego u osdéb, ktére miaty stycznos¢ z osobami z aktywna
gruzlica oraz nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie testu opartego na pomiarze stezenie
interferonu gamma (test IGRA). W przypadku diagnozy aktywnej gruzlicy NICE, HAS,
Ministerstwo Zdrowia w Nowej Zelandii, Kanadyjska Agencja Zdrowia Publicznego, TBCTA —
Tuberculosis Coalition for Technical Assistance, American Thoracic Society oraz Ministerstwo
Zdrowia Malezji rekomendujg wykonanie RTG klatki piersiowej, przynajmniej 3-krotnie
pobranie probek plwociny (jedna z wczesnych godzin porannych) w celu wykonania posiewu
i rozmazu (zgodnie z zaleceniami American Thoracic Society postepowanie to dotyczy
pacjentéw, u ktdrych wystepuje kaszel trwajgcy co najmniej 2—3 tygodnie i zaobserwowano
jeden dodatkowy objaw). Dodatkowo Ministerstwo Zdrowia w Nowej Zelandii zaleca
wykonanie testu tuberkulinowego i IGRA w przypadku, gdy posiew daje wynik
nierozstrzygajacy lub negatywny. CDC rekomenduje wykonanie posiewu (ztoty standard)

i rozmazu oraz testu NAA (Nucleic Acid Amplification), co powinno zostaé¢ standardowg
procedurg w diagnozowaniu gruzlicy, tak aby skrdci¢ czas potrzebny do postawienia
diagnozy z 1-2 tygodni do 1-2 dni. HAS zaleca dodatkowo zwrdéci¢ uwage na historie obecnej
choroby, choroby w przesztosci, kontekst epidemiologiczny, ogdlne objawy, objawy ze strony
drég oddechowych oraz pozaptucne. HAS i Ministerstwo Zdrowia Malezji rekomendujg
wykonywanie testu tuberkulinowego tylko u dzieci. ACS — Advisory Committee Statement i
CTC — Canadian Tuberculosis Committee w przypadku diagnozy aktywnej gruzlicy nie
rekomendujg testu IGRA, zalecajg natomiast wykonanie rozmazu i posiewu z prébek
plwociny.

Zgodnie z informacjami zawartymi na stronie internetowej Instytutu Gruzlicy i Choréb Ptuc w
Warszawie osoby, ktére zauwazig u siebie wystgpienie i utrzymywanie sie specyficznych
objawdw — szczegdlnie kaszel utrzymujacy sie co najmniej 3 tygodnie (opisanych w
podrozdziale 3.1.), powinni sie zwrdcié do lekarza rodzinnego celem wykonania badania RTG
klatki piersiowej, badania plwociny oraz wykonania testu tuberkulinowego.

Kanadyjska Agencja Zdrowia Publicznego nie zaleca badan przesiewowych w kierunku
utajonej gruzlicy u oséb lub grup, ktére sg zdrowe i majg niskie ryzyko rozwoju aktywne;j
choroby.

Whioski z oceny projektu programu powiatu nowosolskiego:

Przedmiotowy Program dotyczy dobrze okreslonego problemu zdrowotnego. Zakres
programu jest zgodny z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie priorytetow
zdrowotnych oraz Narodowym Programem Zdrowia na lata 2007-2015—cel strategiczny:
zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu przewlektych choréb
uktadu oddechowego oraz cel strategiczny: zapobieganie chorobom zakaznym i zakazeniom:
zmniejszenie zapadalnosci na gruzlice.

Whioskodawca bardzo szczegdétowo opisat epidemiologie gruzlicy i nowotwordw ptuc.
Przedstawit dane dotyczgce zachorowalnosci, umieralnosci zaréwno w Polsce, wojewddztwie
lubuskim jak i powiecie nowosolskim.
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Realizatorzy badan radiologicznych klatki piersiowej zostang wytonieni w drodze zapytan
cenowych. Projekt nie odnosi sie konkretnie do wymaganych kwalifikacji podmiotow
biorgcych udziat w realizacji programu. Wiadomym jest, iz program realizowany bedzie przez
wybranych lekarzy, ktérzy zgtoszg swojg deklaracje wziecia udziatu w programie. Nie opisano
jednak innych poza wypetniong deklaracjg kryteriow kwalifikacji, ktdre miatyby decydowaé o
wyborze lekarza.

Program skierowany jest do mieszkaiicdw powiatu nowosolskiego w wieku 30 lat i wiecej,
ktdrzy spetniajg nastepujace kryteria:

. palenie tytoniu przez, co najmniej 10 lat, co najmniej 1 paczke dziennie;
) kaszel trwajacy powyzej 3 tygodni u osoby powyzej 30 rz;

) krwioplucie u osoby powyzej 30 rz;

J pacjenci z nowotworowym wywiadem rodzinnym (nowotwor ptuca).

Zapadalnos$é na gruzlice wszystkich postaci w 2010 roku wyniosta 19,7 (21,6) i byta nizsza o
8,8% niz

w poprzednim roku i nizsza o 28,6% niz przed dziesiecioma laty, co wg kryterium WHO
oznacza dobrg sytuacje epidemiologiczng (<20/100 000). Najwiekszy odsetek zachorowan
(45,8% ogotu) miescit sie w przedziale wieku 45-64 lata.

W 2010 roku, podobnie jak w latach poprzednich, mezczyini chorowali na gruzlice ponad
dwukrotnie czesciej niz kobiety. W 2010 roku wspdtczynnik umieralnosci byt nizszy niz w
roku poprzednim — 2,0. Podobnie jak w latach poprzednich giéwng przyczyng zgonoéw z
powodu gruzlicy byta gruzlica ptuc. Wéréd zmartych z powodu gruzlicy znaczacy jest odsetek
chorych w wieku 65 lat i wiecej. Stanowili oni 40,1% ogdtu zmartych z tej przyczyny.

Wg danych GUS w roku 2013 powiat nowosolski zamieszkiwany byt przez 87 727 osoby,
natomiast liczba mieszkarnicéw powyzej 30 r.z. wynosita 56 395.

Szacowana liczba osdb objetych programem to ok. 600 oséb.

Nalezy zauwazyé, iz aby zapobiec korzystaniu ze Swiadczen osdb z grupy niskiego ryzyka, tzw.
the worried well — zdrowi nadmiernie troszczacy sie o swoje zdrowie, Wnioskodawca
wprowadzit dodatkowe ograniczenia kwalifikacyjne. W badaniu nie mogg brac¢ udziatu
pacjenci, ktérzy chorowali na choroby ptuc w przeciggu ostatnich dwdch lat i/lub mieli
wykonywane badania radiologiczne (zdjecia RTG, tomografia komputerowa).

Waznym aspektem przy kwalifikacji populacji docelowej jest tzw. aktywna rekrutacja oséb z
grup zwiekszonego ryzyka gruzlicy (np. bezdomnych gdyz mato prawdopodobnym jest by
takie osoby zgtosity sie do programu same). Jednym z etapdw dziatan i organizacji programu
opisanym przez Autordw Projektu jest spotkanie z wybranymi lekarzami podstawowej opieki
zdrowotnej w celu przekazania informacji nt. kwalifikacji pacjentow do programu, oraz wglad
w akta pacjentéw z danej przychodni majacy poméc zakwalifikowaé pacjentéw
»wWykluczonych spotecznie, zyjagcych w ubdstwie”. Aktywna rekrutacja jest dziataniem
pozadanym w przypadku populacji z grup zwiekszonego ryzyka gruzlicy. Biorgc pod uwage
zaplanowane przez Wnioskodawcow dziatania zdaje sie, iz przekazanie informacji o
programie w placéwkach dla bezdomnych bytoby dziataniem skuteczniejszym anizeli wglad
w akta pacjentéw.

Autorzy projektu planujg objaé Programem ok. 600 oséb. Dlatego tez, wnioskowac¢ mozna, iz
mieszkancy zgtaszajg sie do programu do wyczerpania zaplanowanych limitéw miejsc.
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Wobec powyziszego dostepnos¢ do programu bedzie ograniczona, a o uczestnictwie
decydowac bedzie kolejnosc¢ zgtoszen, a wiec reguta , kto pierwszy, ten lepszy”.

Projekt zaktada dobrowolne zgtoszenie sie mieszkancow do programu, jak réwniez
zaproszenie ze strony lekarzy.

Planowane interwencje programu obejmowaé¢ beda badanie RTG klatki piersiowej w
projekcji tylko-przedniej oraz kampanie informacyjno-edukacyjna.

Badanie RTG klatki piersiowej z reguty nie umozliwia wykrycia zmian zwigzanych z
obecnoscig POChP natomiast pozwala na wykrycie innych choréb, jak np. niewydolnos¢
serca, nowotwor ptuc. Badanie RTG pozwala rowniez na zdiagnozowanie zaawansowanej
postaci rozedmy. W przypadku gruzlicy, badanie RTG jest rekomendowane, jako badanie
przesiewowe u 0sob z grup podwyzszonego ryzyka. Jak podkreslajg Autorzy projektu zdjecie
klatki piersiowej wykonane zostanie wytgcznie na polecenie lekarza, ktéry przeprowadzi
wywiad z rozpoznaniem czynnikéw zagrozenia choroba.

Programy, majgce na celu wczesne wykrywanie chordb ptuc, powinny obejmowad
profilaktyke palenia tytoniu oraz podejmowaé dziatania na rzecz ograniczenia i zaprzestania
palenia. Zaprzestanie palenia jest jedng z najbardziej kosztowo-efektywnych interwencji w
stuzbie zdrowia.

Program opiera sie na edukacji, ktora jest podstawg wszelkich interwencji medycznych.
Projekt programu przewiduje przeprowadzenie kampanii informacyjno—edukacyjnej. Osobg
w catosci odpowiedzialng za program bedzie pracownik Starostwa Powiatowego w Nowej
Soli.

Dziatania informacyjne obejmowac¢ bedg: strone internetowg starostwa, przychodnie
podstawowej opieki zdrowotnej, prase lokalng oraz ulotki. Ponadto informacje o programie
przekazane zostang ws$rdd wiadz lokalnych szczebla nizszego, ucznidw  szkot
ponadgimnazjalnych i placéwkach oswiatowych powiatu. Edukacja z zakresu szkodliwosci i
skutkéw palenia papierosdw przeprowadzona zostanie przez pracownikdw Powiatowe] Stacji
Sanitarno-Epidemiologicznej. Pracownicy planujg réwniez edukacje w terenie, brak jest
jednak dodatkowych informacji na ten temat.

Udzielanie $wiadczen zdrowotnych odbywaé sie bedzie w czterech przychodniach
znajdujgcych sie na terenie powiatu nowosolskiego, co jest rekomendowane przez
ekspertdw. Programy zaktadajgce przeprowadzenie skryningu poza osrodkami opieki
zdrowotnej mogg by¢ mniej skuteczne z uwagi na brak dalszego nadzoru i leczenia
pacjentdéw z nieprawidtowym wynikiem.

Udziat w programie konczy sie po otrzymaniu wyniku badania RTG. W przypadku
stwierdzenia wystgpienia gruzlicy, nowotworu lub innej choroby ptuc, pacjent otrzyma
skierowanie oraz informacje o dalszym leczeniu pacjentdw, w podmiotach, ktére posiadajg
umowy z Narodowym Funduszem Zdrowia. Dziatanie to jest szczegdlnym elementem
programow zdrowotnych, poniewaz nie pozostawia pacjentdéw ,samych sobie”, a nakresla
droge dalszego leczenia.

Monitorowanie odnosi sie do oceny zgtaszalnosci, oraz efektywnosci w programie.

Miernikami efektywnosci bedg: liczba oséb zaproszonych przez lekarzy podstawowej opieki
zdrowotnej do udziatu w programie, liczba oséb u ktérych wykonano zdjecie RTG klatki
piersiowej, liczba oséb, u ktérych wykryto chorobe (gruzlice, nowotwér ptuc, inne choroby
ptuc) oraz liczba osdb, ktére skierowano na dalsze leczenie.
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Jednym z gtéwnych celdw programu jest poprawa S$wiadomosci zdrowotnej wsrdd
mieszkancOw powiatu nowosolskiego w zakresie szkodliwosci palenia oraz metod
zapobiegania i leczenia uzaleznienia od tytoniu. Brak jest jednak wskaznikdéw, ktore miatyby
oceni¢ jak zmienita sie swiadomos$¢ spoteczna w wyzej wspomnianym zakresie.

Omawiany Program pilotazowy realizowany bedzie od czerwca do poftowy grudnia 2014
roku. Wnioskodawca zaktada kontynuacje programu w latach kolejnych, a tym samym
objecie swym dziataniem wszystkie jednostki podstawowej opieki medycznej zlokalizowane
na terenie powiatu nowosolskiego.

Projekt nie zawiera informacji odnoszacych sie do skutecznosci kliniczne;.

Autorzy Projektu prawidtowo odnoszg sie do Ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. o ochronie
danych osobowych, co rzeczywiscie jest waznym elementem dziatan wykorzystywanych w
programie zdrowotnym. W tym przypadku jednak bezpieczeristwo rozumiane jest jako,
ocena potencjalnego wptywu szkodliwego interwencji. Dla lekdw jest to czestotliwos$é i
ciezkos¢ wystgpienia dziatan niepozadanych, zas dla technologii nielekowych wystepowanie
powikfan. Dodatkowo bezpieczeristwo rozumiane moze by¢ jako akceptowalnos¢ ryzyka i
potencjalnego szkodliwego wptywu interwencji.

Whioskodawca przedstawit opinie lekarzy podstawowej opieki zdrowotnej oraz lekarza
pulmonologa, ktérzy opowiadajg sie za celowos$cig wykonywania badan rentgenowskich
klatki piersiowej w ramach programu ,Profilaktyka choréb ptuc dla mieszkaicdw Powiatu
nowosolskiego w 2014 r.

Autorzy przedstawili planowane koszty catkowite programu w wysokosci 20 000 zt. Koszt
jednostkowy badania rentgenowskiego klatki piersiowej wynosié bedzie 33 zt.

Przy zatozeniu populacji docelowej programu (600 osdb), koszty catkowite wynosi¢ bedg 19
800 zt. Wobec powyzszego pozostata kwota (200 zt) wyklucza dodatkowe koszty programu,
ktore nie zostaty ujete w opisie (np. koszty kadrowe). Dodatkowo wydaje sie, ze kwota
jednostkowa jest za niska zwtaszcza, iz jest to kwota brutto. Wnioskodawca nie okreslit
kosztow zwigzanych z kampania informacyjno-edukacyjna.

Srodki na realizacje programu zdrowotnego pokryje budzet powiatu nowosolskiego.

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

I.  Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego — jakim sg
choroby ptuc, dotykajace najczesciej ludzi palacych.

II. Dostepnos$é dziatan Programu dla beneficjentdw — ze wzgledu na ograniczone $rodki
finansowe, ktore przektadajg sie na liczbe badan, uczestnictwo w programie
obejmowac bedzie ok. 600 oséb. Dodatkowo z tresci programu wynika , iz
dostepnos¢ sSwiadczen uwarunkowana bedzie kolejnoscig zgtoszen mieszkancow,
oraz zaproszeniami lekarzy podstawowej opieki zdrowotnej dla oséb wykluczonych
spotecznie.

Informacje o programie przekazane zostang mieszkaricom powiatu za posrednictwem
prasy lokalnej, strony internetowe] powiatu, wtadz lokalnych nizszego szczebla, lekarzy
rodzinnych oraz w podmiotach leczniczych.

lll.  Skutecznos¢ dziatan w programie brak jest informacji na temat skutecznosci i
bezpieczenstwa planowych dziatan. Zaplanowana interwencja RTG jako badanie
przesiewowe w kierunku gruzlicy jest rekomendowane w grupach ryzyka.
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IV.  Projekt zawiera informacje odnoszgce sie do kosztéw programu. Projekt zawiera
koszty catkowite, ktére wynosi¢ bedg 20 000 zt oraz koszty jednostkowe badan réwne
33 zt.

V. Monitorowanie i ewaluacja programu - monitorowanie odnosi sie do oceny
zgtaszalnosci, oraz efektywnosci w programie. Miernikami efektywnosci beda: liczba
0s6b biorgcych udziat w Programie w stosunku do populacji kwalifikujacej sie do
wiaczenia do Programu, liczba oséb z prawidtowym wynikiem badania, liczba oséb z
wykrytymi zmianami chorobowymi.

Jednym z gtéwnych celdw programu jest zwiekszenie swiadomosci wsréd mieszkancow
powiatu nowosolskiego w zakresie szkodliwosci palenia oraz metod zapobiegania i
leczenia uzaleznienia od tytoniu. Brak jest jednak wskaznikéw, ktdre miatyby ocenic jak
zmienita sie sSwiadomos¢ spoteczna w wyzej wspomnianym zakresie.

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, opiniuje, jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdéin. zm.), z
uwzglednieniem raportu nr: AOTM-0T-441-104/2014 ,Program profilaktyki chordb ptuc dla
mieszkancow powiatu nowosolskiego w 2014 roku” realizowany przez: Powiat nowosolski,
Warszawa, czerwiec 2014 oraz aneksu do raportéw szczegdétowych ,Programy z zakresu
wczesnego wykrywania gruzlicy — wspdlne podstawy oceny” Warszawa, czerwiec 2012 oraz
aneksu do raportéw szczegdtowych ,Programy wczesnego wykrywania raka ptuca — wspdlne
podstawy oceny” Warszawa, maj 2014.
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