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o projekcie programu ,,Program wczesnego wykrywania
nowotworow ptuc” wojewodztwa todzkiego

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu
zdrowotnego ,,Program wczesnego wykrywania nowotwordw ptuc” wojewddztwa tédzkiego.

Uzasadnienie

Projekt dotyczy istotnego problemu zdrowotnego, jednak nie zostat opracowany zgodnie
z zaleceniami AOTM. Brak jest oszacowania populacji docelowej, a takze budzetu
catkowitego i kosztow jednostkowych.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego Wojewddztwa tédzkiego w zakresie
wczesnego wykrywania raka ptuc poprzez realizacje badan przesiewowych w postaci
niskonapieciowej tomografii komputerowe]. Program adresowany jest do populacji 50-74 lat
w grupie wysokiego ryzyka, nie wskazano jednak liczby oséb ktos ma zosta¢ objeta
programem. Wnioskodawca nie wskazat budzetu programu, ani szczegétowego kosztorysu.
Program zaplanowano na 2014 rok z mozliwoscig kontynuacji w latach nastepnych.

Problem zdrowotny

Rak ptuc jest najczestszg chorobg nowotworowg wsrdéd mezczyzn w Polsce, zaréwno pod
wzgledem zapadalnosci, jak i liczby zgondw. Z kolei wsrdd 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% zachorowan
u mezczyzn i 95% zachorowan u kobiet), przy czym okoto 50% zachorowan u obu ptci
przypada na populacje oséb po 65 roku zycia. Ryzyko zachorowania raka ptuca wzrasta
z wiekiem osiggajac szczyt u mezczyzn w ésmej dekadzie zycia (455 na 100 tys. osdb),
u kobiet na przetomie széstej i siddmej dekady zycia (100 na 100 tys. oséb).

Dominujgcym czynnikiem etiologicznym w rozwoju raka ptuca sg rakotwdrcze substancje
zawarte w dymie tytoniowym. Ocenia sie, ze czynne palenie jest przyczyng ~ 90%
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zachorowan. Zwiekszone ryzyko zachorowania dotyczy takzie palenia biernego, ktére
powoduje ~ 1/3 zachorowan na raka ptuca u osdb niepalgcych, mieszkajgcych z palaczami
tytoniu i ~ 1/4 zachorowan wsréd 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
jonizujace i niektdre substancje chemiczne.

Rak ptuca prawdopodobnie rozwija sie z komdrki macierzystej o zdolnosci do
wielokierunkowego roéznicowania. W normalnych warunkach moze sie ona rdznicowaé
w kierunku komodrek wyscietajgcych 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

Alternatywnym swiadczeniami wobec niskodawkowe] tomografii komputerowej moze by¢
wykonanie RTG klatki piersiowej oraz cytologiczne badanie plwociny. Jednak interwencje te
nie s3 rekomendowane zaréwno przez polskich ekspertow, 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 ta
stanowig osoby w wieku 55-80 lat, z statusem palenia co najmniej 30 paczko-lat, bez
objawoéw choroby nowotworowej, obecnie palacy lub byli palacze z przerwa nie wiekszg niz
15 lat od zaprzestania palenia. Zastosowanie niskodawkowej TK moze wptyna¢ na
zmniejszenie Smiertelnos$ci w danej populacji nawet o 20% w poréwnaniu do interwencji RTG
klatki piersiowej, gdzie takich zmian sie nie wskazuje. Dodatkowo w ramach wytycznych
okreslono, ze badania przesiewowe dot. raka ptuca powinny by¢ 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 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.
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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.

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 réwniez
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¢é w nich $wiadomie i na podstawie wspdlnej decyzji podjetej wraz z lekarzem
(poprzez rozwazenie korzysci i szkdd oraz niepewnosci zwigzanych z dang metoda
przesiewowy). Dlatego tez duze znaczenie przypisuje sie rozwojowi poradnictwa w zakresie
wczesnego wykrywania raka ptuc. W wiekszosci badan podkresla sie, ze programy
przesiewowe w kierunku raka ptuc powinny zawierac zaplanowang edukacje czy doradztwo
dot. zaprzestania palenia tytoniu ws$rdéd osoéb 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$é¢ badan przesiewowych w kierunku
raka ptuc nie zostat do konca udowodniony. Wskaznik rzucenia palenia ws$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 mie¢ 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 nastepujgcy sposob:

* Badanie RTG klatki piersiowej i cytologiczne badanie plwociny uznano za
nieefektywne metody przesiewowe w wykrywaniu nowotwordéw ptuc.
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* Whykorzystujgca mate dawki promieniowania spiralna tomografia komputerowa (TK)
umozliwia wykrycie raka ptuca we wczesnych stadiach zaawansowania (okoto 80%
wykrytych przypadkdéw znajduje sie w stadium 1A).

* Polscy Eksperci nie sg zgodni co do zasadnosci prowadzenia badania przesiewowych,
pojawiaty sie zaréwno 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 (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 zgondw 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 s3 analizy dotyczace
biomarkeréw wystepujacych w osoczu krwi (predykcyjna sygnatura ztosliwych zmian
w mikroRNA osocza).

Whioski z oceny projektu programu zdrowotnego Wojewodztwa todzkiego:

Program dotyczy bardzo istotnej i wspdbtczesnie problematycznej kwestii chordb
nowotworowych w Polsce. Wpisuje sie w nastepujgcy priorytet zdrowotny: zmniejszenie
zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu nowotwordw ztosliwych.

W projekcie doktadnie okreslono kryteria wifaczenia do udzialu w programie. Ma on
obejmowac osoby w wieku 50-74 lat), ktdrzy palg od co najmniej 20 lat przynajmniej jedng
paczke papieroséw dziennie (z wskaznikiem minimum 20 tzw. paczkolat) lub palili
w przesztosci i rzucili palenie najpdzniej 15 lat temu. Dodatkowym kryterium uczestnictwa
w Programie jest pozytywny wywiad rodzinny w kierunku nowotworéw - przypadki
zachorowan u krewnych | stopnia (rodzice, rodzeristwo). Nie oszacowano jednak liczebnosci
populacji docelowej. Nie wskazano takze budzetu, ktéry pozwolitby sprawdzié jak duza liczba
0s0b zostanie objeta dziataniami programu. Warto zaznaczyé, ze populacja oséb w wieku
50-74 zamieszkujgca woj. tédzkie wynosi wg GUS 783 398 osbéb. Dodatkowo zgodnie
z Europejskim Ankietowym Badaniem Zdrowia, ktére jest przeprowadzane co 5 lat we
wszystkich panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej (obowigzek przeprowadzenia tego
badania w krajach UE reguluje Rozporzgdzenie Komisji (UE) nr 141/2013 z dnia 19 lutego
2013 r.) palenie tytoniu w Polsce jest coraz mniej popularne. W okresie 2004-2009 odsetek
dorostych 0sdb palgcych tyton codziennie zmniejszyt sie o prawie 3 punkty procentowe
(z 27% do 24%). W Polsce, ale rowniez i w Europie, codziennymi palaczami tytoniu sg zwykle
mezczyzni, palacych kobiet jest znacznie mniej (np. w Polsce palito tytor codziennie 31%
mezczyzn i tylko 18% dorostych kobiet). Pod wzgledem czestosci palenia tytoniu Polacy
plasujg sie posrodku grupy 16 krajow.

Whioskodawca w sposéb szczegdtowy uzasadnit wdrozenie programu podajgc doktadne
dane epidemiologiczne. W 2011 roku, w wojewddztwie tdédzkim prawie jedng czwartg
wszystkich zgondw z powodu nowotwordw - 23,1%, stanowity te wywotane postaciami
ztosliwymi nowotworéw oskrzela i ptuca. Bylty one przyczyng zgondéw 1.575 oséb
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zamieszkujgcych wojewddztwo tddzkie, z ktdrych 73,2% stanowity osoby w wieku 50-74 lata.
Wydaje sie zatem, ze wnioskodawca prawidtowo okreslit lokalng populacje docelowa.

Wedtug wiekszosci amerykanskich rekomendacji zaleca sie, aby badania przesiewowe
w kierunku raka ptuca dotyczyty grupy wiekowej 55-80 lat, bez objawdw choroby, ktérych
historia palenia stanowi nie mniej niz 30 paczko-lat i palg obecnie badz rzucili w ciggu
ostatnich 15 lat, czyli grupy wysokiego ryzyka. Natomiast wsrdd osdb powyzej 50 r.z.
z historig palenia wiekszg niz 20 paczko-lat lub biernych palaczy bez innych czynnikow
ryzyka, czy w niskiej grupie ryzyka (tj. wiek ponizej 50 lat oraz historia palenia ponizej 20
paczko-lat), nie rekomenduje sie obecnie badan przesiewowych.

Do udzialu w Programie osoby zainteresowane zgtaszaé¢ sie bedg spontanicznie, bez
skierowan, po uprzednim telefonicznym lub osobistym umodwieniu na wyznaczony przez
realizatora termin. Akcja informacyjno-promocyjna, zachecajgca do udziatu w badaniach
prowadzona bedzie przez Urzad Marszatkowski Wojewddztwa tédzkiego i/lub realizatoréw
Programu. Nie wskazano jednak jak dokfadnie bedzie wygladaé.

Whioskodawca proponuje zastosowanie jako metody przesiewowej niskodawkowej
tomografii komputerowej. Wczesniej odbedzie sie konsultacja pulmonologiczna, na ktdrej
nastgpi kwalifikacja do tomografii, oraz edukacja. Wynik tomografii interpretowac bedzie
torakochirurg i to on réwniez wyda dalsze zalecenia. W Polsce, zadna z form badan
przesiewowych w kierunku raka ptuc nie jest rekomendowana. Podobnie w Europie, gdzie
wiekszos¢ organizacji zajmujacych sie problematyka nowotworéw ptuc oczekuje
dodatkowych wynikéw realizacji badania holendersko-belgijskiego NELSON 2015-2016.
Wyjatkiem wydaje sie by¢ jeden z krajéw skandynawskich —Szwecja, gdzie w wyniku badania
ELCAP, Swedish Thoracic Surgery Service zaleca skrining z uzyciem niskodawkowej tomografii
komputerowej w wysokiej grupie ryzyka (tj. osoby 55-80 lat, z co najmniej 30 paczko-lat oraz
bez objawdéw $wiadczagcych 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.

Okreslono wskazniki monitorowania, ktére wydajg sie by¢ dobrane w sposéb prawidtowy.
Brakuje oceny jakosci swiadczed w programie, oraz ewaluacji. Zasadnym wydaje sie byé
stworzenie ankiety dla uczestnikdw programu, oceniajgcej zadowolenie z swiadczonych
ustug medycznych badz tez umozliwienie wydania opinii nt. programu skierowanej do
organizatordw.

Okres realizacji programu to rok 2014, zaznaczono rdowniez, ze istnieje mozliwos¢ jego
kontynuacji w kolejnych latach. Nie uzasadniono oraz nie wskazano jakie przestanki muszg
sie pojawi¢, aby nastgpita kontynuacja podjetych dziatan. Wydaje sie, ze na podstawie
jednego roku realizacji programu nie da sie spetni¢ celu gtéwnego jakim jest zmniejszenie
zachorowalnosci i umieralnos$ci z powodu nowotwordw oskrzela i ptuc wsrdd mieszkancow
wojewddztwa tédzkiego. W zwigzku z czym program powinien mie¢ charakter
dtugoterminowy.

Program nie zawiera budzetu, ani wykazu pismiennictwa na podstawie ktdrego zostat
skonstruowany.

Odnoszac projekt opiniowanego programu do ogdlnych kryteriow dobrze zaprojektowanego
programu zdrowotnego (sformutowanych przez American Public Health Association) mozna
stwierdzi¢, ze:
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I. Program odnosi sie do istotnego problemu zdrowotnego, jakim jest rak ptuca.

Il. Dostepno$¢ dziatan programoéw dla beneficjentow — akcja informacyjno-promocyjna,
zachecajgca do udziatu w badaniach prowadzona bedzie przez Urzad Marszatkowski
Wojewddztwa tédzkiego i/lub realizatoréw Programu.

[ll. 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 mozina osiggnac¢ redukcje zgondéw na tg
chorobe nawet do 20%.

IV. W projekcie brak jest informacji o budzecie

V. W projekcie programu uwzgledniono jego monitorowanie. Ocena jakosci swiadczen nie
zostata uwzgledniona.

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-441-149/2014 ,Program wczesnego wykrywania
nowotworédw ptuc” realizowany przez: Wojewédztwo tédzkie, Warszawa, wrzesien 2014
oraz Aneksu do raportéw szczegétowych ,Programy wczesnego wykrywania raka ptuc —
wspodlne podstawy oceny”, Warszawa, maj 2014,
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