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Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan
przeprowadzanych w ramach programéw polityki zdrowotnej
oraz warunkow realizacji tych programoéw, dotyczacych wykrywania
raka ptuca

Prezes Agencji rekomenduje przeprowadzanie w ramach programow polityki zdrowotnej badan
przesiewowych z wykorzystaniem NDTK ws$rdd osob w wieku 55-74 lata, z historig konsumpcji tytoniu
wynoszgcg =30 paczkolat oraz okresem abstynencji tytoniowej <15 lat, prowadzenia dziatan
informacyjno-edukacyjnych nakierowanych na profilaktyke raka ptuca wéréd oséb kwalifikujgcych sie
do badania NDTK, a takze prowadzenie szkolen dotyczgcych raka ptuca dla personelu medycznego.

Prezes Agencji nie rekomenduje wykorzystywania w ramach programéw polityki zdrowotnej jako
badania przesiewowe RTG klatki piersiowej oraz cytologii plwociny.

Uzasadnienie

Prezes Agencji majgc na uwadze opinie Rady Przejrzystosci, dostepne rekomendacije, obowigzujgce
przepisy prawa oraz dostepne dane epidemiologiczne dotyczace raka ptuca, rekomenduje finansowanie
w ramach programéw polityki zdrowotnej (PPZ) dziatan, ktére powinny swoim zakresem obejmowac:

e szkolenia dla personelu medycznego, w ramach ktérych przekazywane bedg zalecane metody
profilaktyki, diagnostyki i leczenia raka ptuca,

e dziatania informacyjno-edukacyjne dla $wiadczeniobiorcow kwalifikujgcych sie do badania
niskodawkowej tomografii komputerowej (NDTK), ze szczegdlnym uwzglednieniem
szkodliwosci palenia tytoniu,

e badanie przesiewowe z wykorzystaniem NDTK pod katem wykrycia raka ptuca w populacji oséb
w wieku miedzy 55 a 74 rokiem zycia, z historig konsumpciji tytoniu wynoszgcag =30 paczkolat
oraz okresem abstynenciji tytoniowej <15 lat,

e lekarskag wizyte podsumowujgcg dla oséb, ktére w ramach PPZ uzyskaty wynik badania NDTK.

Dostepne dane epidemiologiczne i rekomendacje wskazujg na zasadno$¢ prowadzenia dziatan
profilaktycznych w wyzej wymienionym zakresie. W 2016 roku rak ptuca byt drugim najczesciej
wystepujgcy nowotworem zaréwno w populacji mezczyzn (17,6% ogotu) jak i kobiet (9,5% ogotu
nowotworéw). Zgodnie z Krajowym Rejestrem Nowotworow (KRN), poczgwszy od roku 2008 do 2016,
liczba zachorowan na raka ptuc wzrasta. W roku 2016 liczba zgonéw pos$réd mezczyzn na raka pluca
siegneta 16 177, co stanowi okoto 73% wszystkich zgonoéw z powodu tego nowotworu w danym roku,
natomiast wsréd kobiet na nowotwor ptuca zmarto 6 096 oséb. Szczyt zapadalnosci przypada na grupe
wiekowg 65+ w ktérej to wynosi 162,4/100 000 w populacji kobiet oraz 456,3/100 000 w populaciji
mezczyzn. Rokowanie u chorych z rozpoznaniem niedrobnokomoérkowego raka ptuca (NDRP) zalezy
przede wszystkim od stopnia zaawansowania klinicznego, ktére to zalezy od wczesnego wykrycia
nowotworu. Odsetek przezy¢ 5-letnich w stopniu zaawansowania z 49% dla stopnia IA maleje do okoto
1% chorych z NDRP w stadium zaawansowania IV.

Istotnym czynnikiem ryzyka dla raka ptuca pozostajg substancje rakotwércze znajdujgce sie w dymie
papierosowym. Na podstawie badan Centrum Badania Opinii Spotecznej (CBOS), w Polsce co pigta
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osoba (21%) jest regularnym palaczem. W poréwnaniu do lat poprzednich liczba tego typu palaczy
spadfa 0 6%, w stosunku do roku 2008. W 2019 48% Polakéw zadeklarowato, ze nigdy nie palito, zas
kolejne 26% stanowity osoby, ktére rzucity palenie. W przypadku osdéb palgcych okazjonalnie obserwuje
sie odsetek wynoszacy okoto 5%.

Wskazana wyzej populacja jest zgodna z odnalezionymi wytycznymi klinicznymi, ktére zalecajg skryning
z uzyciem NDTK u oséb w wiek miedzy 55 a 74 rokiem zycia u ktérych konsumpcja tytoniu wynosi 230
paczkolat, a okres abstynenc;ji tytoniowej <15 lat. Dodatkowo wytyczne wskazujg takze, ze planowane
interwencje w zakresie programéw wczesnego wykrywania raka ptuca powinny poza przesiewem
z uzyciem NDTK obejmowaé réwniez: dziatania informacyjno-edukacyjne w oparciu o adekwatne
i aktualne zrédta; interwencje antynikotynowg obejmujgcg osoby wigczone do programu; oraz dziatania
szkoleniowe personelu medycznego w omawianym zakresie.

Odnalezione badania wskazujg, ze NDTK w populacji oséb z grupy ryzyka jest interwencjg lepsza
w kierunku wykrywania wczesnych stadidw raka pluca w poréwnaniu z RTG Klatki piersiowej
oraz standardowg opieka. Ponadto w czesci badan wykazano, ze badanie NDTK jest istotnie
statystycznie skuteczniejsze w redukcji Smiertelnosci z powodu nowotworu w poréwnaniu z innymi
wymienionymi metodami diagnostycznymi.
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1. Problem zdrowotny i epidemiologia

Rak ptuc (ICD-10: C34 — nowotwor ztosliwy oskrzela i ptuca) stanowi chorobe nowotworowg wywotang
przez proliferacje ztosliwych komérek nowotworowych, narastajgcych w drogach oddechowych badz
tkance ptucnej. Wyrdzni¢ mozna trzy typy raka ptuca: rak niedrobnokomarkowy, rak drobnokomérkowy,
rzadkie nowotwory ptuca.

Do czynnikéw ryzyka rozwoju raka ptuca zalicza sie:

e czynniki genetyczne i demograficzne:
o predyspozycja rodzinna, obecnosc¢ raka ptuca w historii rodziny;
o wiek (>50 lat);
o stata lub okresowa ekspozycja na radon, azbest, metale ciezkie oraz promieniowanie

jonizujace;

o przebyte lub obecne przewlekte choroby ptuc:
o przewlekta obturacyjna choroba ptuc;
o zwidknienie ptuc;

e czynniki zwigzane z odzywianiem i stylem zycia:
o wieloletnie czynne palenie tytoniu;
o bierne palenie tytoniu;
o ekspozycja na opary powstate w procesie przygotowywania potraw (wedzenie).

W 2016 nowotwor ptuca byt drugim najczesciej wystepujacym nowotworem zaréwno w populacji
mezczyzn (17,6% ogotu) jak i kobiet (9,5% ogdtu nowotwordw). Liczba odnotowywanych w Krajowym
Rejestrze Nowotworéw nowych zachorowan na raka ptuca w Polsce wykazuje trend wzrostowy.

W 2016 roku odnotowano 22 273 zgony z powodu tego nowotworu. Najwiecej zachorowan i zgonéw
w polskiej populacji odnotowuje w wojewddztwach, w ktérych wystepujg duze aglomeracje miejskie oraz
duza liczba o$rodkéw przemystowych i produkcyjnych.

Najwiekszg liczbe zgondéw, w roku 2016, zarejestrowano w wojewddztwie: mazowieckim (3 467),
Slaskim (2 773) oraz wielkopolskim (2 188). Najmniej zgondéw z powodu tego typu nowotworu
odnotowuje sie w wojewddztwach: opolskim (440), podlaskim (648) i lubuskim (669). Zachorowania
na ten nowotwoér wystepujg niemal dwukrotnie czesciej w populacji mezczyzn (14 466 zachorowan
w 2016) niz w populacji kobiet (7 787 zachorowah w 2016). W roku 2016 liczba zgonéw posréd
mezczyzn na raka ptuca siegneta 16 177, co stanowi okoto 73% wszystkich zgonéw z powodu tego
nowotworu w danym roku, natomiast wsréd kobiet na nowotwér ptuca zmarto 6 096 oséb.
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2. Rekomendowane i nierekomendowane technologie medyczne,
dziatania, warunki realizacji
W ramach wyszukiwania odnaleziono rekomendacje kliniczne nastepujgcych organizaciji:
e National Comprehensive Cancer Network (NCCN) 2019
e American College of Chest Physicians (CHEST) 2018
o Konsensus ekspertow, Polska 2018
o Konsensus ekspertow Unia Europejska — UE 2017
e American Thoracic Society (ATS) 2017
e European Society of Thoracic Surgeons (ESTS) 2017

e Association for the Treatment of Tobacco Use and Dependence/Society for Research
on Nicotine and Tobacco (ATTUD/SRNT) 2016

e American Society of Clinical Oncology (ASCO) 2015

e European Respiratory Society & European Society of Radiology (ERS/ESR) 2015
o European Society for Medical Oncology (ESMO) 2014

e U.S. Preventive Service Task Force (USPSTF) 2014

2.1. Wnioski z odnalezionych rekomendacji

Odnalezione wytyczne kliniczne wskazuja, ze populacja, kidra jest zalecana do objecia skryningiem
z uzyciem niskodawkowej tomografii komputerowej (NDTK), musi spetnia¢ okreslone kryteria,
a mianowicie:

e wiek miedzy 55 a 74 rokiem zycia;
¢ konsumpcja tytoniu wynoszgca 230 paczkolat;
e okres abstynencji tytoniowej <15 lat.

Wytyczne wskazujg takze, ze planowane interwencje w zakresie programow wczesnego wykrywania
raka ptuca powinny poza przesiewem z uzyciem NDTK obejmowac réwniez:

e dziatania informacyjno-edukacyjne w oparciu o adekwatne i aktualne Zrédta;
e interwencje antynikotynowg obejmujgcg osoby wtgczone do programu;
e dziatania szkoleniowe personelu medycznego w omawianym zakresie.

Realizacjg programéw przesiewowych powinien zajg¢ sie wielodyscyplinarny zespdét, doswiadczony
w zakresie wczesnego wykrywania oraz diagnostyki raka ptuca, sktadajgcy sie ze specjalistow m.in.
onkologii, pulmonologii oraz radiologii. Wymagania sprzetowe z kolei zaktadajg korzystanie z aparatu
spiralnego minimum 16-rzedowego, przy jednoczesnym zastosowaniu zasad ALARA (ang. As Low As
Reasonably Achievable) oraz MIP (ang. Maximum Intensity Projection).

Gtownym modyfikowalnym czynnikiem ryzyka rozwoju raka ptuca jest ekspozycja na substancje
zawarte w dymie tytoniowym. Z tego powodu przesiewowi pod kgtem wykrycia tej choroby towarzysza
interwencje antynikotynowe. Stosowanie kwestionariuszy do pozyskiwania informacji pozwalajgcych na
dalsze kierowanie terapig uzaleznienia od nikotyny zalecajg dwie rekomendacje — ATS 2017 oraz
Rzyman 2018. Zalecany jest kwestionariusz oceny uzaleznienia od nikotyny wg Fagerstroma oraz test
motywacji do zaprzestania palenia wg Schneider. Dalsze postepowanie z pacjentem jest uzaleznione
od uzyskanych wynikow.

Rekomendacja ATTUD/SRNT 2016 zaleca, aby uczestnikow programu przesiewu pod katem raka ptuca
w czasie kazdej wizyty zacheca¢ do rzucenia palenia. Interwencja antynikotynowa powinna by¢
dostosowana do potrzeb grupy docelowej — w przypadku przesiewu sg to osoby z dtugg historig
regularnego palenia. Zalecane jest stosowanie ,minimalnej interwencji antynikotynowej” polegajacej
na stosowaniu zasady pieciu P (5P): pytaj czy pali tyton, poradz aby przestat pali¢, planuj rozpoczecie
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terapii antynikotynowej, poméz w wyborze odpowiedniego postepowania, pamietaj pyta¢ czy nadal pali
tyton przy kazdej okazji.

2.2. Populacja docelowa

Interwencja Opis populacji docelowej

Szkolenia personelu medycznego Personel medyczny, ktéry ma  kontakt
z uczestnikami PPZ, a w szczegdlnosci:

e o0soby realizujgce dziatania informacyjno-

edukacyjne
e oraz lekarze przeprowadzajgcy wizyty
podsumowujgce.
Dziatania informacyjno-edukacyjne Populacja taka, jak dla przesiewu

z wykorzystaniem NDTK.

Badanie z wykorzystaniem NDTK Osoby spetniajgce tgcznie nastepujgce kryteria:
e wiek miedzy 55 a 74 rokiem zycia;

e konsumpcja tytoniu wynoszgca =30
paczkolat;

e okres abstynencji tytoniowej <15 lat.

Lekarska wizyta podsumowujgca Osoby, ktére uzyskaly wynik realizowanego
w ramach PPZ badania NDTK.

2.3. Warunki realizacji programow polityki zdrowotnej

W celu realizacji programéw polityki zdrowotnej nalezy spetni¢ wymagania dotyczgce personelu,
wyposazenia i warunkow lokalowych.

Interwencja Wymagania dotyczace personelu

Szkolenia personelu medycznego Lekarz (optymalnie ze specjalizacjg w dziedzinie
onkologii klinicznej) posiadajgcy doswiadczenie
w diagnostyce, leczeniu, réznicowaniu

i profilaktyce raka ptuca (,ekspert”), ktory jest
w stanie odpowiednio przeszkoli¢ personel
iwten sposéb zapewni¢ wysokg jakosé
interwencji w ramach programu.

Dziatania informacyjno-edukacyjne Lekarz, fizjoterapeuta, pielegniarka, asystent
medyczny, edukator zdrowotny lub inny
przedstawiciel zawodu medycznego, ktéry

posiada odpowiedni zakres wiedzy,
dos$wiadczenia i kompetenciji dla
przeprowadzenia dziatan informacyjno-

edukacyjnych, np. uzyskany w czasie
uczestnictwa w szkoleniu prowadzonym przez
eksperta w ramach PPZ.

Badanie z wykorzystaniem NDTK Zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

Lekarska wizyta podsumowujgca o Lekarz posiadajgcy doswiadczenie
w diagnostyce, leczeniu,  rdznicowaniu
i profilaktyce raka ptuca,
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e lub lekarz po ukonczeniu prowadzonego
w ramach PPZ przez eksperta szkolenia dla
personelu medycznego.

Wymagana jest pracownia umozliwiajgca dokonanie pomiaréw NDTK z wykorzystaniem aparatu
spiralnego minimum 16-rzedowego.

Wymagana jest infrastruktura informatyczna, ktéra pozwoli na bezpieczne przechowywanie
pozyskanych w ramach PPZ cyfrowych wersji danych NDTK.

W przypadku wymagan dotyczgcych sprzetu oraz osrodka, w ktérym realizowany bedzie program
polityki zdrowotnej, nalezy stosowaé obowigzujgce przepisy prawa, w tym dotyczace zasad
bezpieczenstwa i higieny pracy.

Realizator powinien zapewni¢ wyposazenie i warunki lokalowe adekwatne do planowanych dziatan.




Rekomendacja nr 10/2020 Prezesa AOTMIT z dnia 30 listopada 2020 r.

3. Dowody naukowe

Do oceny poszczegdlnych punktéw koncowych postuzono sie nastepujgcymi parametrami:

¢ RR (ang. Relative Risk, Risk Ratio) — ryzyko wzgledne okre$la, ile razy zastosowanie ocenianej
interwencji zwieksza prawdopodobienstwo wystgpienia badanego zdarzenia w poréwnaniu
z prawdopodobienstwem wystgpienia tego zdarzenia w przypadku zastosowania komparatora.
Warto$¢ 1 oznacza brak réznicy miedzy analizowanymi grupami.

e OR (ang. Odds Ratio) — iloraz szans okresla stosunek szansy wystgpienia danego zdarzenia
w grupie badanej do szansy jego wystgpienia w grupie kontrolnej. Warto$¢ 1 oznacza brak
réznicy miedzy analizowanymi grupami.

e NNTS (ang. number needed to screen) — liczba osob, ktére nalezy podda¢ screeningowi,
aby wykry¢ jeden przypadek choroby.

3.1. Whioski z analizy dowodow naukowych

Przeprowadzono wyszukiwanie w bazach Medline via PubMed, Embase oraz Cochrane Library, a takze
przeszukano strony internetowe towarzystw naukowych. Do analizy wigczono tgcznie 18 publikaciji:
8 przegladdéw systematycznych/metaanaliz oraz 10 rekomendacji towarzystw naukowych. Ponizej
zostaly przedstawione kluczowe wnioski z analizy dowodéw naukowych — dalsze szczegoly znajdujg
sie w raporcie analitycznym.

Poréwnanie NDTK z innymi metodami diagnostycznymi

W 6 wigczonych do analizy metaanalizach oceniono czy NDTK jest interwencjg lepszg niz komparatory
w kierunku wykrywania wczesnych stadiéw raka ptuca w ocenianej populacji. We wszystkich badaniach
NDTK charakteryzowato sie istotnie statystyczng przewagg w zakresie wykrycia wczesnych stadiow
raka ptuca w ocenianej populacji w poréwnaniu do innych metod diagnostycznych. Ponizej
przedstawiono wyniki poszczegdlnych metaanaliz w tym zakresie:

e Huang 2019: ponad dwukrotnie wyzsze ryzyko wykrycia wczesnych stadiow raka ptuca
z wykorzystaniem NDTK vs. brak skryningu lub standardowa opieka lub RTG klatki piersiowej
lub cytologia plwociny: RR 2,08 [95% ClI,(1,43-3,03)];

e Wang 2018: prawie dwukrotnie wyzsza szansa wykrycia wczesnych stadidw raka piuca
z wykorzystaniem NDTK vs. dowolna inna metoda skryningu: OR=1,86 [95% CI (1,02-3,37)];

e Snowsill 2018: prawie dwukrotnie wyzsze ryzyko wykrycia wczesnych stadidow raka piuca
z wykorzystaniem NDTK vs. RTG lub brak skryningu: RR=1,73 [95% CI (1,27-2,37)];

e Gopal 2010: prawie czterokrotnie wyzsza szansa wykrycia wczesnych stadiow raka ptuca
z wykorzystaniem NDTK vs. RTG lub brak skryningu: OR=3,91 [95% CI (2,05-7,43)];

e Fu 2016: ponad czterokrotnie wyzsza szansa wykrycia wczesnych stadiow raka ptuca
z wykorzystaniem NDTK vs. RTG klaki piersiowej lub standardowa opieka: OR=4,12 [95% ClI

e Ali 2016: prawie dwukrotnie wyzsze ryzyko wykrycia wczesnych stadiéw raka ptuca
z wykorzystaniem NDTK vs. RTG klatki piersiowej z/bez cytologii plwociny: RR=1,74 [95% CI
(1,25-2,42)] Odsetki raka ptuca wykrytego z wykorzystaniem NDTK w | stopniu zaawansowania
na podstawie analizowanych w przeglgdach badan RCT wynosity od 9,4% do 51,6% wykrytych
nowotworéw ptuc. Odsetki wykrytych za pomocg badania NDTK nowotworéw ztosliwych
wynosity od 2,1% do 5,2%.

Wptyw badari przesiewowych z wykorzystaniem NDTK na $miertelno$c

W 7 wigczonych do analizy metaanalizach odniesiono sie do Smiertelnosci z powodu raka ptuca
w kontekscie przeprowadzonego badania przesiewowego z wykorzystaniem NDTK lub komparatora
w ocenianej populacji docelowej. W czesci badan wykazano, ze badanie NDTK jest istotnie
statystycznie skuteczniejsze w redukcji Smiertelnosci z powodu nowotworu w poréwnaniu
komparatorem. Ponizej przedstawiono wyniki poszczegdlnych metaanaliz w tym zakresie:
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e Fu 2016: nizsza szansa smierci z powodu raka ptuca z wykorzystaniem NDTK wzgledem
szansy przy stosowaniu RTG klatki piersiowej lub standardowej opieki: OR=0,84 [95% CI (0,74-
0,96)];

e Humphrey 2013: 0 19% nizsze ryzyko $mierci z powodu raka ptuca przy wykorzystaniu NDTK
vS. RTG lub brak skryningu: RR=0,81 [95% CI (0,72-0,91)];

e Manser 2013: 0 20% nizsze ryzyko smierci z powodu raka ptuca dla badania z wykorzystaniem
NDTK vs. badania skryningowe z uzyciem cytologii plwociny lub RTG klatki piersiowej -
RR=0,80 [95% CI (0,70-0,92)];

e Ali 2016: 0 20% nizsze ryzyko $mierci z powodu raka ptuca z wykorzystaniem NDTK vs. RTG
klatki piersiowej: RR=0,80 [95% CI (0,70-0,92)].

W badaniu Snowsill 2018 na podstawie RR=0,94 [95% CI (0,74-1,19)] dla $miertelnosci z powodu raka
ptuca autorzy analizy wyliczyli NNTS wynoszacy 357 [95%CI (82-113)]. Dla wyliczonej wartosci NNTS
nalezy mie¢ na uwadze szereg przyjetych zatozen, tj. pie¢ rocznych badan przesiewowych w populacji
palaczy i bytych palaczy w okresie 8 lat (5 lat badan przesiewowych, a nastepnie 3 lata obserwacji),
drugie ryzyko $mierci z powodu raka ptuca wynoszace 4,7 zgonéw/100 oséb w ciggu 8 lat.

W metaanalizie Wang 2018 wskazano, ze skryning NDTK nie jest istotnie statystycznie skuteczniejszy
od innych metod skryningowych w zakresie redukcji $miertelnosci z powodu raka ptuca - RR=1,13 [95%
Cl (0,78-1,64)].

W zakresie $miertelnosci ogoélnej odnalezione metaanalizy (Huang 2019, Snowsill 2018, Fu 2016, Ali
2016, Manser 2013, Humphrey 2013) wskazujg na brak réznic w skutecznosci pomiedzy NDTK
a komparatorami.

Bezpieczeristwo przesiewu z wykorzystaniem NDTK

W wyniku wyszukiwania nie odnaleziono dowodéw naukowych tgczacych przesiew pod katem wykrycia
raka ptuca z uzyciem NDTK z negatywnymi skutkami ekspozycji na promieniowanie jonizujgce.

Wykonanie niskodawkowej tomografii komputerowej klatki piersiowej wigze sie z przyjeciem przez
pacjenta dawki promieniowania jonizujgcego, ktére nie powinno przekracza¢ 3 mSv i zazwyczaj wynosi
okoto 1,5-2,0 mSv. Dla poréwnania $rednia roczna dawka promieniowania naturalnego wynosi dla
mieszkanca Polski okoto 2,5 mSv, za$ pojedyncze RTG klatki piersiowej to dawka okoto 0,1 mSv
(1 badanie NDTK réwnowazne okoto 15-30 RTG KLP). Poziom ryzyka wystgpienia $miertelnego
nowotworu jako skutek przyjecia dawki promieniowania w niskiej dawce jest w literaturze oszacowany
jako bardzo maty (od 1 na 100 000 do 1 na 10 000).

Najczesciej wystepujgca szkodg wynikajgcg z omawianego przesiewu jest bardzo wysoki odsetek
wynikéw fatszywie pozytywnych, co szczegotowo opisano w metaanalizie Ali 2016:

e wsrod osob bez raka ptuca uzyskano co najmniej jeden dodatni wynik przesiewu u 23,28%
(okoto 1 na 5 osdb) wsréd programdéw umozliwiajgcych wielokrotne wykonywanie NDTK
na przestrzeni kilku lat oraz u 25,53% (okolo 1 na 4) osoby wsrdd programoéw badajgcych
kazdego z uczestnikéw jeden raz;

e w przypadku 0,97% (ok. 1 na 104 osoby) os6b z wynikiem fatszywie pozytywnym
po przeprowadzeniu niewielkiej procedury inwazyjnej wykryto tagodng nieprawidtowos¢;

o U 0,53% (ok. 1 na 189 osdb) oséb wykryto tagodng nieprawidtowosé w wyniku duzej procedury
inwazyjnej;

e ciezkie powiktanie lub choroba jako nastepstwo inwazyjnej procedury diagnostycznej wystgpita
u 5,20% (ok. 1 na 20 os6b) osdb, kidre zostaty poddane procedurom inwazyjnym jako
nastepstwo dodatniego wyniku omawianego przesiewu oraz u 0,32% (ok. 1 na 313 o0s6b)
wszystkich oséb poddanych przesiewowi;

e Smier¢ w nastepstwie inwazyjnej procedury diagnostycznej nastgpita u 1,12% (ok. 1 na 90 osob)
0s6b poddanych procedurom inwazyjnym oraz 0,06% (ok. 1 na 1667 osob) osdb poddanych
przesiewowi.

W$8rdod osob poddawanych przesiewowi u 18,50% [5,40%; 30,60%] osob czas miedzy pozytywnym
wynikiem NDTK a pojawieniem sig¢ pierwszych objawow klinicznych raka ptuca (ang. lead time) wynosit
co najmniej 5 lat (okoto 1 osoba na 6).
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3.2. Symulacja skutkow prowadzenia przesiewu pod kgtem wykrycia raka
ptuca z wykorzystaniem NDTK

Cel symulacji: zobrazowanie skutkéw prowadzenia przesiewu pod katem raka ptuc z uzyciem NDTK
w populacji wysokiego ryzyka (osoby w wieku 55 75 lat, z 230 paczkolatami oraz okresem abstynencji
<15 lat) (dziatanie rekomendowane) na prébie liczacej 10 tys. osoéb.

Metodyka: symulacja opiera sie na danych liczbowych dotyczgcych czutosci (93,8%), swoistosci
(73,4%) oraz prawdopodobienstwa wystgpienia raka ptuc w populacji wysokiego ryzyka przyjetej
na 3,9% (RCT NLST, National Cancer Institute, USA).

W modelu przyjeto nastepujace zatozenia:
o wszystkie zakwalifikowane osoby zgtoszg sie na badanie NDTK;

e nalezy spodziewac sie utraty czesci oséb z badania, co nie zostato uwzglednione w niniejszej
symulaciji.

Ograniczenia: ze wzgledu na brak danych dot. wskaznika chorobowosci dla populacji polskiej, w oparciu
o inne dostepne dane epidemiologiczne (m.in. wskaznik zapadalnosci), okreslono w przyblizeniu,
ze wskaznik chorobowosci moze ksztattowal sie na poziomie ok. 3,9%. Nalezy jednak podkreslic,
ze powyzsze oszacowanie jest obarczone duzym ryzykiem btedu.

Przy grupie 10 000 uczestnikéw populacji objetych badaniem NDTK nalezatoby spodziewac sie okoto
2 922 0s6b z wynikiem pozytywnym, co stanowi 29,22% uczestnikéw, ktérzy wykonali badanie NDTK.
Wszystkie te osoby otrzymajg karte DILO i zostang skierowane na dalszg diagnostyke. Jednoczes$nie
2 556 z 2 922 os6b w istocie bedzie miato wynik fatszywie pozytywny (ok. 87,5%), zas wynik prawdziwie
pozytywny, czyli wykrycie raka ptuca u osoby faktycznie chorej na te chorobe, bedzie obecne u 366
z 2922 0s6b (ok. 12,5%).

Wynik negatywny badania przesiewowego uzyskatoby okoto 7 078 z 10 000 uczestnikow (70,78%).
Okoto 0,34% uczestnikdw z wynikiem negatywnym (24 z 7 078) uzyskatoby wynik fatszywie negatywny,
czyli w rzeczywistosci mimo ujemnego wyniku testu w istocie bytaby dotknieta rakiem ptuc. Uczestnicy
z wynikiem prawdziwie negatywnym, tj. u ktérych rak ptuc faktycznie nie wystepuje, stanowiliby
ok. 99,66% o0s6b z wynikiem negatywnym (7 054 z 7 078).

Powyzsza symulacja zaklada wariant maksymalny, czyli przeprowadzenia NDTK u wszystkich
uczestnikdw przesiewu. Zaprezentowana symulacja kosztéw ze wzgledu na brak parametrow
skutecznosci testéw dla populacji polskiej oraz niepewnoscig w zakresie kosztéw, obcigzona jest
wysokim ryzykiem btedu, a tym samym nalezy podchodzi¢ z duzg ostroznoscig do przedstawionych
wynikow.

Tabela 1. Analiza kosztow badan przesiewowych oraz testow potwierdzajacych

Populacja objeta

b i Koszt jednostkowy Koszt catkowity
interwencja

Interwencja

Badanie NDTK z opisem
wykonanym przez 10 000 os6b 300 PLN 3 000 000 PLN
lekarza radiologa

* Szacunkowe ceny okreslone na podstawie przegladu cen rynkowych wykorzystane jedynie w celu przeprowadzenia symulacji.
W rzeczywistosci koszt przeprowadzenia badan moze okaza¢ sig inny.

W wyniku prowadzenia badania NDTK w populacji wynoszacej 10 000 uczestnikéw koszt catkowity
przeprowadzenia ww. badania wyniostby okoto 3 min PLN. Karte DiLO oraz skierowanie do dalszej
diagnostyki otrzyma 2 922 oséb, z czego 366 bedzie faktycznie chorych na raka ptuca. Jednoczesnie
2556 o0s6b zostanie skierowanych na dalszg diagnostyke mimo braku zmian o charakterze
nowotworowym. Ws$rdd osoéb, ktdore wykonaty NDTK, 24 chorych na raka ptuca uzyska wynik negatywny
mimo faktycznej obecnosci choroby, a tym samym nie zostanie skierowanych na dalszg diagnostyke.

Koszt udanej i poprawnej identyfikacji jednej osoby, ktdra faktycznie jest chora na raka ptuca, wynidstby
w zaprezentowanej symulacji okoto 8 197 PLN/osoba (3 min PLN/366 oséb z wynikiem prawdziwie

pozytywnym).
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4. Opcjonalne technologie medyczne i stan ich finansowania

Po przeprowadzeniu weryfikacji PPZ w zakresie wykrywania raka ptuca w populacji bezobjawowej
okreslono trzy podstawowe postepowania funkcjonujgce w Polsce: przesiew z uzyciem NDTK, przesiew
z uzyciem RTG oraz podstawowa opieka zdrowotna (brak przesiewu).

W ramach dalszej diagnostyki, majgcej na celu potwierdzenie wyniku badania przesiewowego,
dostepne i finansowane ze $rodkéw publicznych sg nastepujgce opcje diagnostyczne: pozytonowa
emisyjna tomografia (PET/TK); badania radioizotopowe (scyntygrafia kosc¢ca); inne badania obrazowe
(magnetyczny rezonans osrodkowego uktadu nerwowego, tomografia komputerowa jamy brzusznej);
badania cytologiczne lub histopatologiczne wycinka uzyskanego przy zastosowaniu ultrasonografii
przezoskrzelowej (EBUS), bronchoskopii, ultrasonografii przezprzetykowej (EUS), transtorakalne;
biopsji zmian obwodowych, mediastinoskopii lub torakotomii.

Zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen
gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz.U. 2013 poz. 1413 z p6zm. zm.)
TK klatki piersiowej bez kontrastu (kod ICD-9: 87.410) i z kontrastem (kod ICD-9: 87.411) stanowig
Swiadczenia gwarantowane w ramach AOS.

Zgodnie z informacjg pozyskang od Konsultanta Krajowego w dziedzinie radiologii i diagnostyki
obrazowej, w kazdym aparacie TK zakupionym w ciggu ostatnich pieciu lat istnieje mozliwosé
wykonania badania wedtug protokotu NDTK.
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Wskazniki dotyczgce monitorowania i ewaluacji

Monitorowanie

Monitorowanie programu powinno odbywaé sie w sposéb ciggly do momentu zakonczenia realizacji
PPZ. Ocena zgfaszalnosci do programu stanowi istotny element monitorowania i powinna byé
prowadzona przy wykorzystaniu co najmniej nastepujgcych wskaznikow:

e liczba oso6b, ktére uczestniczyly w szkoleniach dla personelu medycznego, z podziatem
na zawody medyczne;

e liczba swiadczeniobiorcéw, ktérzy zostali poddani dziataniom edukacyjno-informacyjnym;
e liczba swiadczeniobiorcéw, ktérzy skorzystali z badania NDTK;
e liczba swiadczeniobiorcéw, ktérzy wzieli udziat w lekarskiej wizycie podsumowujgcej;

e liczba swiadczeniobiorcéw, ktorzy nie zostali objeci dziataniami programu polityki zdrowotnej,
wraz ze wskazaniem powodow;

e liczba os6b, kitéra zrezygnowata z udziatlu w programie, z podziatem na sposoby zakonczenia
udziatu.

Zalecane jest biezgce uzupetnienie informacji o kazdym z uczestnikéw PPZ w formie elektronicznej
bazy danych, np. w arkuszu kalkulacyjnym Microsoft Excel:

e data wyrazenia zgody na uczestnictwo w PPZ, w tym zgody na przetwarzanie danych
osobowych oraz zgody na kontakt (np. humer telefonu, adres e-mail),

e numer PESEL wraz ze zgodg na jego wykorzystywanie w ocenie efektéw zdrowotnych PPZ,
e informacje o $wiadczeniach, z ktérych skorzystat uczestnik,

e data zakonczenia udziatu w PPZ wraz z podaniem przyczyny (np. zakonczenie realizacji PPZ,
wycofanie zgody na uczestnictwo w PPZ).

Zalecane jest przeprowadzenie oceny jakosci udzielanych swiadczen w ramach PPZ. W tym celu
kazdemu uczestnikowi PPZ nalezy zapewni¢ mozliwos¢ wypetnienia ankiety satysfakcji z jakoci
udzielanych swiadczen. Ocena jakosci moze by¢ przeprowadzana przez zewnetrznego eksperta.
Zbiorcze wyniki oceny jakosci Swiadczen, jak np. wyrazony w procentach stosunek opinii pozytywnych
do wszystkich wypetnionych przez uczestnikow ankiet oceny jakosci swiadczen, nalezy przedstawi¢
w raporcie koncowym.

Ewaluacja

Ewaluacje nalezy rozpoczg¢ po zakonczeniu realizacji programu polityki zdrowotnej. Ewaluacja opiera
sie na poréwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan w ramach programu polityki zdrowotnej i stanu
po jego zakonczeniu, z wykorzystaniem co najmniej zdefiniowanych wczesniej miernikdw efektywnosci
odpowiadajgcych celom PPZ. Wynik ewaluacji nalezy umiesci¢ w sprawozdaniu (raporcie korncowym)
z realizacji catego PPZ.

W ramach ewaluacji nalezy odnie$¢ sie do stopnia zrealizowania potrzeby zdrowotnej populaciji
docelowej na obszarze objetym PPZ, wyrazonej w:

e liczbie oséb uczestniczacych w szkoleniach dla personelu medycznego, u ktérych doszio
do wzrostu poziomu wiedzy (przeprowadzenie pre-testu i post-testu),

e liczbie swiadczeniobiorcéw, u ktérych doszto do wzrostu poziomu wiedzy (przeprowadzenie
pre-testu i post-testu),

e liczbie Swiadczeniobiorcow, u ktérych doszio do zdiagnozowania podejrzenia raka ptuca
w badaniu NDTK,
e liczbie $wiadczeniobiorcow, ktérym wydano karte DiLO.
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Dodatkowo, jesli dostepne dane epidemiologiczne na to pozwalajg, nalezy przedstawic:

poréwnanie wspétczynnika chorobowosci w przeliczeniu na 100 tys. os6b w populacji
uczestnikdw oraz analogicznego wspétczynnika dla catej populacji spetniajgcej kryteria
wigczenia,
poréwnanie wspétczynnika zapadalno$ci w przeliczeniu na 100 tys. oséb w populacji
uczestnikbw oraz analogicznego wspétczynnika dla catej populacji spetniajgcej kryteria
wigczenia.

12
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6. Modelowe rozwigzanie

Modelowe rozwigzanie zawiera elementy zgodne z art. 48a ust. 2 ustawy o swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.U. 2020 poz. 1398 z p6zn. zm.)
oraz zostato przygotowane w oparciu o przepisy wydane na podstawie art. 48a ust. 16,
tj. 0 rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 22 grudnia 2017 r. w sprawie wzoru programu
polityki zdrowotnej, wzoru raportu kohncowego z realizacji programu polityki zdrowotnej oraz
sposobu sporzgdzenia projektu programu polityki zdrowotnej i raportu koncowego z realizacji
programu polityki zdrowotnej (Dz.U. 2017 poz. 2476).

6.1. Opis choroby lub problemu zdrowotnego i uzasadnienie wprowadzenia
PPZ

6.1.1.0pis problemu zdrowotnego

Patrz pkt 1 rekomendacji.

6.1.2.Dane epidemiologiczne

UWAGA: Nalezy dokonac analizy potrzeb zdrowotnych w danym regionie, stopnia ich zaspokojenia
oraz zidentyfikowania obszaréw, w ktérych zastosowanie okreslonych interwencji moze przynie$c
najwieksze efekty zdrowotne. Nalezy wzig¢ pod uwage dane epidemiologiczne, ktére wskazywac
bedg na rozpowszechnienie problemu na okreSlonym obszarze oraz przedstawig jego sytuacje na tle
kraju.

Projekt programu polityki zdrowotnej nalezy opracowac¢ na podstawie map potrzeb zdrowotnych i
dostepnych danych epidemiologicznych. Zaleca sie odniesienie do wynikéw badania Global Burden
of Disease 2019 (GBD) w zakresie wskaznika oceny stanu zdrowia ludnosci mierzgcego obcigzenie
chorobowe Iludnosci $wiata (DALY). Cze$¢ wynikdw badania GBD jest dostepna w ramach map
potrzeb zdrowotnych. Metodologia badania GBD oraz informacje nt. wskaznika DALY -
https://www.aotm.qgov.pl/gbd/

Patrz pkt 1 rekomendaciji.

6.1.3.0pis obecnego postepowania

UWAGA: opis aktualny na dzien utworzenia raportu. Przy planowaniu i wdrazaniu PPZ nalezy
kazdorazowo zweryfikowac aktualno$c opisu i wprowadzi¢ ewentualne zmiany.

Patrz pkt 4 rekomendaciji.

6.2. Cele PPZ i mierniki efektywnosci jego realizacji

Cel gtéwny oraz cele szczegodtowe nalezy uzupetic o liczbowe wartosci docelowe wskazane znakami
porenes %”. Stanowig one wyznacznik deklarowanej efektywnosci planowanych interwencji.
Przyjmowane warto$ci docelowe bedg uzaleznione od wielu czynnikéw, np. profilu populaciji
docelowej, wczedniej realizowanych dziatan na obszarze objetym PPZ, dotychczasowe
doswiadczenia przy realizacji podobnych dziatai. Tym samym niezbedne jest indywidualne
dobieranie warto$ci docelowych do konkretnej sytuacji. W tresci projektu nalezy zamiesci¢ opis
czynnikow, ktére zostaty wziete pod uwage przy jej ustalaniu. Sugerowanym postepowaniem jest
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nawigzanie dialogu miedzy Radg ds. programu a przedstawicielami potencjalnych realizatoréw tak,
aby przyjete cele zaréwno $wiadczyly o skutecznosci dziatan, jak i byty mozliwe do osiggniecia.

6.2.1.Cel gtowny

Uzyskanie lub utrzymanie wysokiego poziomu wiedzy z zakresu raka ptuca, obejmujgcej zagadnienia
teoretyczne i praktyczne, wsrod ...... %™* uczestnikéw programu.

* wyjasnienie symbolu ,,......%” znajduje sie¢ w ramce powyzej

6.2.2.Cele szczegotowe

6.2.2.1. Uzyskanie lub utrzymanie wysokiego poziomu wiedzy teoretycznej i praktycznej wérdd ...... %
personelu medycznego w zakresie profilaktyki pierwotnej, diagnozowania, réznicowania i leczenia raka
ptuca.
6.2.2.2. Uzyskanie lub utrzymanie wysokiego poziomu wiedzy teoretycznej i praktycznej wsréd ...... %
Swiadczeniobiorcéw w zakresie profilaktyki pierwotnej oraz postepowania w sytuacji zagrozenia rakiem
ptuca.

6.2.3.Mierniki efektywnosci realizacji PPZ

Cel Miernik

Odsetek o0s6b (Swiadczeniobiorcy + personel medyczny), u ktérych w post-tescie
Gtéwny odnotowano wysoki poziom wiedzy, wzgledem wszystkich osdb, ktdre wypetnity
pre-test.

Odsetek przedstawicieli personelu medycznego, u ktérych w post-tescie
6.2.2.1. odnotowano wysoki poziom wiedzy, wzgledem wszystkich oséb z personelu
medycznego, ktére wypetnity pre-test.

Odsetek swiadczeniobiorcéw, u ktérych w post-tescie odnotowano wysoki poziom

6222 wiedzy, wzglgdem wszystkich Swiadczeniobiorcow, ktorzy wypetnili pre-test.

6.3. Charakterystyka populacji docelowej oraz interwenciji

6.3.1.Populacja docelowa

UWAGA: Istotne jest okreslenie wielkosci populacji docelowej w danym rejonie oraz wskazanie, jaki
odsetek tej populacji jest mozliwy do wigczenia do PPZ przy posiadanych zasobach oraz przy
zachowaniu rownego dla wszystkich uczestnikéw dostepu do dziatar oferowanych w ramach PPZ.
Im wieksza wtgczona do PPZ populacja, tym wieksze sg mozliwosci uzyskania widocznych efektéow
zdrowotnych w danym zakresie.

Patrz pkt 2.2. rekomendacji.
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6.3.2.Kryteria kwalifikacji do PPZ oraz kryteria wytgczenia z PPZ

UWAGA: Na etapie tworzenia projektu PPZ mozliwe jest wprowadzenie dodatkowych kryteriow
wigczenia i wykluczenia tak, aby dziataniami objg¢ grupe oséb ze zdiagnozowang najwigkszg
niezaspokojong potrzebe zdrowotng, a tym samym dgzy¢ do maksymalizacji efektu zdrowotnego
uzyskiwanego przy posiadanych zasobach finansowych. Kazde dodatkowo wprowadzane kryterium
powinno zosta¢ wyczerpujgco uzasadnione. Przy wprowadzaniu dodatkowych kryteribw nalezy
pamietac o zasadzie rownego dostepu do Swiadczen opieki zdrowotnej, a tym samym wszelkie
wprowadzane kryteria powinny byc oparte wytgcznie na przestankach merytorycznych, np. danych
epidemiologicznych przytaczanych z wiarygodnych Zzrédet. Mozliwe jest jedynie zawezenie
populacji wzgledem tej, ktéra zostata okreSlna w tre$ci niniejszej rekomendacji.

Jako populacje spetniajaca kryteria udziatu dla danej interwencji w PPZ nalezy rozumie¢ osoby
spetniajgce fgcznie wszystkie kryteria wigczenia przy jednoczesnym braku obecnosci nawet jednego

kryterium wytgczenia.

Etapy PPZ

Kryteria wtaczenia

Kryteria wytaczenia

Szkolenia personelu
medycznego

personel medyczny
zaangazowany w realizacje
programu, ktéry bedzie
miat kontakt ze
Swiadczeniobiorcami, np.:
lekarze, lekarze specjalisci,
pielegniarki, koordynatorzy
opieki medycznej

e ukonczenie szkolenia dla
personelu medycznego
obejmujgcego te samg
tematyke i poziom
szczegobtowosci w ciggu
poprzednich 2 lat;

e wiedza i doswiadczenie
w przedmiotowym zakresie
na poziomie eksperckim;

Dziatania informacyjno-
edukacyjne

Kryteria wtgczenia takie, jak
do badania z wykorzystaniem
NDTK.

e uczestnictwo w dziataniach
edukacyjnych
obejmujgcych te samg
tematyke w ciggu
poprzednich 2 lat;

e 0soby, u ktérych
zdiagnozowano raka ptuca
przed zgtoszeniem
do programu;

Badanie z wykorzystaniem
NDTK

Osoby

spetniajgce  tgcznie

nastepujgce kryteria:

wiek miedzy 55 a 74 rokiem
zycia;

historia konsumpcji tytoniu
wynoszgca 230 paczkolat;

okres abstynencji
tytoniowej <15 lat.

e 0soby, u ktérych
zdiagnozowano raka ptuca
przed zgtoszeniem do
programu;

e o0soby, ktére miaty
wykonywang tomografie
komputerowg klatki
piersiowej w ciggu 3
miesiecy poprzedzajgcych
date planowanego badania
NDTK;

e 0sobyz
przeciwwskazaniami do
wykonania badania NDTK;

Lekarska wizyta
podsumowuijgca

Osoby, ktore uzyskaty
wynik badania NDTK
realizowanego w ramach
PPz

Brak.
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6.3.3.Planowane interwencje

UWAGA: W trakcie planowania PPZ okresli¢ nalezy jakie dziatania w danym problemie zdrowotnym
mogg zosta¢ wdrozone przy posiadanych zasobach finansowych, materialnych i ludzkich. Nalezy
przeprowadzi¢ doktadng analize mozliwo$ci danej jednostki — aby wdrozone dziatania cechowaty
sie jak najwyzszg jakoScig i efektywnoscig. Istotne jest przetozenie posiadanych zasobow
na wyznaczone cele i ocene mozliwoSci ich realizacji.

SZKOLENIA DLA PERSONELU MEDYCZNEGO:

o W ramach PPZ realizowane sg szkolenia w obszarach zgodnych ze zdiagnozowanymi potrzebami.
Diagnozy potrzeb dokonuje Rada ds. Programu (opis Rady przedstawiono w rozdziale ,Organizacja
PPZ").

e Formy szkolenia sg dostosowane do potrzeb personelu medycznego, np. szkolenia w formie
e-learningu, wykfady, materiaty audiowizualne, telekonferencje.

e W ramach szkolen nalezy zapozna¢ personel medyczny z zalecanymi przez rekomendacje
metodami profilaktyki, diagnostyki oraz leczenia raka ptuca. Personel POZ powinien by¢
informowany m.in. o szkodliwych nastepstwach palenia tytoniu.

e Warunkiem przystgpienia do uczestnictwa jest wypetnienie pre-testu. Kazda osoba, ktora
przystgpita do uczestnictwa w szkoleniu dla personelu medycznego, jest zobowigzana
do wypetnienia post-testu.

DZIALANIA INFORMACYJNO-EDUKACYJNE:

e Przygotowanie materiatéw z informacjami na temat raka ptuca.

e Srodki przekazu sg dobrane do warunkéw lokalnych oraz grupy docelowej, np.: ulotki, plakaty,
ogtoszenia prasowe, komunikaty radiowe, strona internetowa, mobilna aplikacja. Drukowane formy
przekazu powinny by¢ rozmieszczane w miejscach widocznych i dostepnych dla odbiorcow
przekazu, np. w poradniach POZ i poradniach choréb ptuc

e Personel medyczny powinien przekazywac¢ pacjentowi informacje na temat programu oraz istoty
dziatan profilaktyki pierwotnej.

e Forma powinna by¢ jak najlepiej dostosowana do grupy docelowej.

o Nalezy zastosowa¢ mnogos¢ srodkow przekazu w celu ciggtego utrwalania wiedzy w populacii.
Przyktadowymi formami dziatan edukacyjnych moze by¢ wyktad, szkolenie online, konferencja.
Dodatkowo dopuszcza sie rowniez mozliwo$¢ edukacji indywidualnej podczas wizyt lekarskich.

e Warunkiem przystgpienia do uczestnictwa jest wypetnienie pre-testu. Kazda osoba, ktora
przystgpita do uczestnictwa w dziataniach informacyjno-edukacyjnych, jest zobowigzana
do wypetnienia post-testu.

e W przypadku gdy dostepne sg materiaty edukacyjne przygotowane przez instytucje zajmujgce sie
profilaktykg i promocjg zdrowia, nalezy w pierwszej kolejnosci zapoznac sie z dostepnymi tresciami
oraz w miare mozliwosci zaadaptowac je do indywidualnych potrzeb projektu (przestrzegajgc przy

tym przepiséw dot. praw autorskich). Prezentowane tresci muszg by¢ rzetelne oraz catkowicie
oparte o biezgcy stan wiedzy medycznej i epidemiologicznej, np.:

o Ogolnopolski Program Wczesnego Wykrywania Raka Pluca, w tym materialy informacyjne
przeznaczone dla pacjenta i materiaty informacyjne przeznaczone dla lekarza POZ
przygotowane na podstawie materiatéw informacyjnych American Health Quality Research

o Strona internetowa Lung Cancer Alliance Polska
o Konsensus ekspertow Rzyman 2018

o Zaktad Epidemiologii i Prewencji Nowotworéw Centrum Onkologii — Instytutu w Warszawie oraz
Biuro Prasy i Promocji Ministerstwa Zdrowia
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o Materiaty Poradni Pomocy Palagcym bedacej czescig Programu Prewencji Pierwotnej
Nowotworéw koordynowanego przez Centrum Onkologii w Warszawie ze srodkéw Narodowego
programu zwalczania chordob nowotworowych, dostepne na stronie internetowej
http://www.jakrzucicpalenie.pl/

o Materialy udostepnione przez Swiatowg Organizacje Zdrowia pod adresem
https://www.who.int/tobacco/en/

o Materiaty udostepnione przez Europejski Kodeks Walki z Radiem pod adresem
http://www.kodekswalkizrakiem.pl/

BADANIE Z WYKORZYSTANIEM NDTK:

Skierowanie do badania NDTK nie jest wymagane (§3 ust. 4 rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia
18 lutego 2011 r. w sprawie warunkéw bezpiecznego stosowania promieniowania jonizujgcego dla
wszystkich rodzajéw ekspozycji medycznej. Dz.U. 2011 nr 51 poz. 265 z p6zn. zm.).

Postepowanie zgodnie z zasadg ALARA (ang. As Low As Reasonably Achievable). Maksymalna
dawka pochtonieta w trakcie NDTK nie powinna przekroczy¢ 3 mGy dla standardowego pacjenta
(wysokos¢ -170 cm, waga — 69,75 kg).

Zakres badania NDTK obejmuje ptuca od ich szczytéw do katéw przeponowo-zebrowych.

NDTK ptuc przeprowadza sie bez podania srodkéw kontrastujgcych dozylnie ani doustnie;
maksymalna grubos¢ warstwy wynosi 2,5 mm, a proponowana 1 mm.

Analiza obrazéw powinna by¢ wykonywana na konsolach diagnostycznych dedykowanych wykryciu
wczesnego raka ptuca (guzek).

Do wykrywania guzkéw ptuca nalezy wykorzystywaé rekonstrukcje typu MIP (ang. Maximum
Intensity Projection).

Wielkosé guzka powinna by¢é mierzona w oknie ptucnym na skanach w ptaszczyZnie poprzecznej,
w roznych osiach. Istotne w tym przypadku jest wyliczenie $redniego wymiaru guzka oraz
z uzyskanego z najdtuzszego i najkrotszego pomiaru oraz pomiardw posrednich. Zalecana jest
rowniez w tym przypadku analiza wolumetryczna z uzyciem systeméw komputerowych
wspierajgcych radiologa w wizualizacji zmian, zmniejszajgc przy tym roznice miedzy
obserwatorami.

Nalezy takze raportowac dodatkowe istotne zmiany, takze poza ptucami.

LEKARSKA WIZYTA PODSUMOWUJACA:

Po przeprowadzeniu badania NDTK, uczestnik jest kierowany na konsultacje lekarska, w czasie
ktorej uczestnikowi lekarz prezentuje wyniki NDTK oraz przekazuje zindywidualizowane zalecenia
odnosnie dalszego postepowania. Uczestnik otrzymuje takze odpowiedzi na wszelkie pytania
zwigzane z jego udziatem w PPZ.

W przypadku wyniku pozytywnego wyniku badania NDTK lekarz wydaje uczestnikowi wypetnione
DiLO. Wydaniu karty towarzyszy odnotowanie stopnia zaawansowania zmian radiologicznych
w dokumentaciji uczestnika PPZ.

W przypadku negatywnego wyniku badania NDTK lekarz informuje uczestnika o mozliwo$ci
powtdrzenia badania przesiewowego nie wczesniej niz po 1 roku.

W czasie konsultacji lekarskiej przeprowadzana jest interwencja antynikotynowa, ktéra opiera sie
przeprowadzeniu z uczestnikiem indywidualnej rozmowy opartej na zasadach minimalnej
interwencji antynikotynowej (MIA, tzw. ,zasada 5xP”). W ramach spotkania realizowana jest
edukacja pacjenta dot. szkodliwosci palenia.

Uczestnicy deklarujacy aktywne palenie zostajg dodatkowo poddani dwoém badaniom
diagnostycznym: standaryzowany wywiad dotyczacy intensywnosci palenia i sity uzaleznienia
za pomocg testu Fagerstroma; test motywacji do rzucenia palenia (Schneider). Wyniki badan sag
odnotowywane w dokumentacji uczestnika. Na podstawie wynikow uczestnikowi zostang
przedstawione mozliwosci uzyskania adekwatnego poradnictwa antynikotynowego realizowanego
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poza PPZ wraz z podaniem danych kontaktowych, np. poradnia leczenia uzaleznien, poradnia
antynikotynowa, wspétpraca z Poradnig Pomocy Palgcym.

6.3.4.Sposob udzielania $wiadczen zdrowotnych w ramach PPZ

Swiadczenia zdrowotne udzielane w ramach PPZ zostang zrealizowane zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami prawa. Realizatorzy programu wytonieni zostang w ramach ogtoszonego konkursu ofert.

6.3.5.Sposob zakonczenia udziatu w PPZ

Sposoby zakoriczenia udziatu w PPZ:

zrealizowanie dostepnych dla swiadczeniobiorcy interwencji przewidzianych w programie;
zgtoszenie przez uczestnika checi zakonczenia udziatu w PPZ;

zakonczenie realizacji PPZ.

Wraz z zakonczeniem udziatu w programie polityki zdrowotnej kazdemu z uczestnikow nalezy
przekazac¢ zindywidualizowane zalecenia odnos$nie dalszego postepowania.

6.4. Organizacja PPZ

6.4.1. Etapy PPZ i dziatania podejmowane w ramach etapow

1.

Stworzenie Rady ds. programu, w sktad ktérej wejdg interesariusze zaangazowani w powodzenie
programu (m. in. przedstawiciele JST, przedstawiciele lokalnych osrodkéw zdrowia, podmioty
odpowiedzialne za prowadzenie kampanii informacyjnej, eksperci itp.). Rada ds. programu powinna
petni¢ role wspierajgcg program, m.in. w zakresie organizacji programu, opracowania tresci
edukacyjnych i kampanii informacyjnej. Rada ds. programu jest odpowiedzialna za zaangazowanie
Srodowisk medycznych, przedstawicieli odpowiednich instytucji (rowniez niemedycznych istotnych
z punktu widzenia realizacji programu), w celu stworzenia korzystnego otoczenia dla dziatan
zawartych w programie. Koordynator PPZ, ktéry merytorycznie odpowiadat bedzie za praktycznag
realizacje programu we wspotpracy ze wszystkimi specjalistami zaangazowanymi w program,
powinien byé przewodniczagcym Rady ds. programu (zalecane) lub jej cztonkiem. Srodki finansowe
zwigzane z dziatalnoscia Rady ds. programu nie powinny przekracza¢ 5% catego budzetu
na realizacje PPZ.

Opracowanie termindéw realizacji poszczegoélnych elementéw PPZ oraz wstepne zaplanowanie
budzetu. Przygotowanie projektu programu ze szczegdlnym uwzglednieniem z art. 48a ust 2 oraz
treéci rozporzgdzenia wydanego na podstawie art. 48a ust. 16 ustawy. Przestanie do AOTMIT
oswiadczenia o zgodnosci projektu PPZ z rekomendacjg, o ktérym mowa w art. 48aa ust. 11 ustawy
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych.

Przeprowadzenie konkursu ofert na szczeblu danego samorzadu, ktéry wdraza indywidualnie PPZ,
w celu wyboru jego realizatoréw (zgodnie z art. 48b ust. 1 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych).

Wybér realizatorow (mozliwosé przeprowadzenia szkolenia w celu zapoznania realizatorow
ze szczegdtowymi zapisami zwigzanymi z prowadzonym PPZ).

Przeprowadzenie interwencji: szkoleh dla personelu medycznego, dziatan informacyjno-
edukacyjnych, badania z wykorzystaniem NDTK, lekarskiej wizyty podsumowujgce;j.

Biezgce zbieranie danych dot. realizowanych dziatan, umozliwiajgcych monitorowanie programu
i jego pOzniejsza ewaluacje. Przygotowanie raportu z realizacji dziatan w danym roku (raport
okresowy).

Zakonczenie realizacji PPZ.
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8. Rozliczenie finansowe PPZ.

9. Ewaluacja programu, opracowanie raportu kohcowego z realizacji PPZ i przestanie go do Agencji,
wraz z zatgczonym pierwotnym projektem, ktory zostat wdrozony do realizaciji.

6.4.2.Warunki realizacji PPZ dotyczgce personelu, wyposazenia i warunkow lokalowych
Patrz pkt 2.3. rekomendacji.
6.5. Sposdb monitorowania i ewaluacji PPZ

6.5.1.Monitorowanie

Monitorowanie jest procesem zbierania danych o realizacji programu i stuzy kontrolowaniu
ich przebiegu i postepu. Monitorowanie programu polityki zdrowotnej powinno by¢ prowadzone
na biezgco (np. przez tworzenie raportdw okresowych) i zosta¢ zakoriczone wraz z koricem realizacji
programu polityki zdrowotnej. Powinno sie sktada¢ z oceny zgtaszalnosci oraz oceny jakoSci
Swiadczen realizowanych w ramach PPZ.

W przypadku realizacji programu wieloletniego, po kazdym roku realizacji dziatari programowych
dodatkowo nalezy przygotowac raport, w ktérym przeanalizowane zostang wskazniki kluczowe
dla sukcesu programu (zaréwno pod kgtem zgtaszalnosci jak i jako$ci swiadczen). Dane uzyskane
W wyniku okresowej analizy powinny stuzy¢ ewentualnej korekcie dziatarh w przysztych latach
realizacji programu, tak aby z roku na rok maksymalizowac efekty programu.

Nalezy rozwazy¢ zlecenie prowadzenia monitorowania przez eksperta zewnetrznego.

Patrz pkt 5.1 rekomendaciji.

6.5.2.Ewaluacja

Ewaluacje nalezy rozpoczgC po zakonczeniu realizacji programu. Ewaluacja opiera sie
na poréwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatai w ramach PPZ i stanu po jego zakonczeniu,
z wykorzystaniem co najmniej wszystkich zdefiniowanych wcze$niej miernikow efektywno$ci
odpowiadajgcych celom PPZ.

Nalezy rozwazyc¢ zlecenie przeprowadzenia ewaluacji przez eksperta zewnetrznego.

Patrz pkt 5.2 rekomendaciji.

6.6. Budzet PPZ

W przypadku, gdy w programie wystepuje kilka interwencji, ktére sg stosowane z podziatem
na poszczegdlne grupy uczestnikéw, sugeruje sie okreslenie kosztu jednostkowego kazdej z grup
interwenciji.

Zaplanowane w programie zasoby finansowe powinny by¢ wydatkowane w sposob optymalny
i efektywny, z zapewnieniem $rodkow dla kazdego uczestnika kwalifikujgcego sie do udziatu.
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6.6.1.Koszty jednostkowe

Budzet programu powinien uwzglednia¢ wszystkie koszty poszczegdlnych sktadowych (tj. koszty
interwencji, wynagrodzen, wynajmu pomieszczen, dziatar edukacyjnych, promocji i informacji itp.).
Nalezy takze podzieli¢ koszty na poszczegdlne ustugi i $wiadczenia zdrowotne oferowane w ramach
PPZ i wskaza¢ sumaryczny koszt wszystkich kosztéw czgstkowych.

Budzet powinien zawiera¢ wszystkie niezbedne kategorie kosztow, w tym:

koszt przygotowania i przeprowadzenia kampanii informacyjno-promocyijnej,

koszt przygotowania materiatéw edukacyjnych,

koszt przygotowania i przeprowadzenia szkolen dla personelu medycznego,

koszt prowadzenia dziatan informacyjno-edukacyjnych dla uczestnikow,

koszt badah z uzyciem NDTK,

koszt realizacji lekarskich wizyt podsumowujgcych,

koszty zbierania i przetwarzania informacji zwigzanych z monitorowaniem i ewaluacja.

Koszty jednostkowe poszczegolnych pozycji nie powinny znaczgco odbiegac od cen rynkowych.

W ponizszej tabeli przedstawiono przyktadowe zestawienie kosztéw jednostkowych PPZ:

Lp.

Dziatanie

Liczba

Koszt
jednostkowy

Suma kosztow
jednostkowych

[3 x 4]

(1]

(2]

(3]

(4

(5]

Koszty posrednie (katalog otwarty)

Ewaluacja i monitorowanie

do 10%
catkowitego
budzetu PPZ

Koszty personelu PPZ bezposrednio
zaangazowanego W zarzgdzanie, rozliczanie,
monitorowanie projektu lub prowadzenie innych
dziatan administracyjnych w projekcie, w tym
w szczegolnosci koszty wynagrodzenia

Koszty personelu obstugowego (np. obstuga
kadrowa, finansowa, administracyjna, obstuga
prawna, w tym ta dotyczgca zamowien)
na potrzeby funkcjonowania PPZ

Dziatania informacyjno-promocyjne projektu (np.
przygotowanie materiatéw promocyjnych
i informacyjnych, zakup ogtoszen prasowych,
plakaty, ulotki, itp.)

Koszty bezposrednie

Koszt przygotowania i prowadzenia szkolen dla
personelu medycznego

Koszt przygotowania i prowadzenia dziatan
informacyjno-edukacyjnych dla
Swiadczeniobiorcéw

Koszt realizacji badan NDTK

Koszt przeprowadzenia lekarskiej wizyt
podsumowujgcych

SUMA
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6.6.2.Koszty catkowite

Nalezy wskazac catkowity koszt PPZ do poniesienia w zwigzku z jego realizacjg. Planowane nakfady
nalezy przedstawi¢ w ukfadzie tabelarycznym. Nalezy wskazac fgczny koszt realizacji PPZ za caty
okres jego realizacji oraz w podziale na poszczegdlne lata, uwzgledniajgc tym samym podziat
kosztéw na poszczegdline lata realizacji PPZ, z uwzglednieniem wydatkoéw biezgcych i majgtkowych
(jezeli dotyczy), w zaleznos$ci od Zrodfta finansowania.

Koszty catkowite realizacji PPZ:

Rok realizacji PPZ Koszt catkowity

20XXr.

20XXr.

Koszt catkowity

6.6.3.Zrodta finansowania

Istotne jest wskazanie jednostki odpowiedzialnej za finansowanie PPZ. W przypadku partnerstwa
w kwestii finansowania nalezy okres$li¢ jaki udziat bedzie mie¢ finansowanie pochodzgce z innego
Zroédfa niz budzet JST. W przypadku, gdyby do programu miata zosta¢ wigczona np. jednostka
badawcza, réwniez nalezy okreslic zakres partnerstwa. W przypadku programéw wieloletnich
waznym jest, aby w uchwale organu stanowigcego w sprawie przyjecia programu zdrowotnego
zawrzec¢ klauzule o zobowigzaniu do ustalania corocznie szczegétowego naktadu z budzetu jednostki
samorzgdu terytorialnego (samorzgdy terytorialne obowigzuje procedura uchwalania budzetu w cyklu
rocznym, wiec warunkuje to takze konieczno$¢ $cistego planowania).

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie art. 48aa ustawy o swiadczeniach (Dz.U. z 2020 r.
poz. 1398 z pézn. zm.) po uzyskaniu Opinii Rady Przejrzystosci nr 399/2019 z dnia 9 grudnia 2019 roku
w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach programéw
polityki zdrowotnej oraz warunkow ich realizacji dla problemu zdrowotnego: rak ptuca oraz Raportu nr
0T.423.10.2018 pn. ,Wczesne wykrywanie raka ptuca z wykorzystaniem NDTK. Raport w sprawie
zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach programoéw polityki
zdrowotnej oraz warunkéw realizacji tych programéw (art. 48aa ust. 1 Ustawy)’, data ukonczenia
raportu: pazdziernik 2019.
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