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Wykaz wybranych skrétéow

ACR-STR ang. American College of Radiology — Society of Thoracic Radiology

Agencja, Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

AOTMIT

AHQR ang. Agency of Healthcare Research and Quality

Al Artificial Intelligence

ALARA tak nisko jak jest to realnie mozliwe ang. As Low As Reasonably Achievable

AMSTAR ang. Assessing the Methodological Quality of Systematic Reviews

AOS Ambulatoryjna Opieka Specjalistyczna

ASCO ang. American Society of Clinical Oncology

ATS ang. American Thoracic Society

ATTUD/SRNT | @9 Association for the Treatment of Tobacco Use and Dependence & Society for Research on Nicotine
and Tobacco

CHEST ang. American College of Chest Physicians

cbC Ang. Centers for Disease Control and Prevention

DLCST ang. Danish Lung Cancer Screening Trial

EBUS ultrasonografia wewnatrz oskrzelowa

ERS/ESR ang. European Respiratory Society & European Society of Radiology

ESMO ang. European Society for Medical Oncology

ESTS ang. European Society of Thoracic Surgeons

EUS ultrasonografia wewnatrz przetykowa

EFS Europejskiego Funduszu Spotecznego

FEV1 Forced Expiratory Volume in 1 second

GGN guzy typu mlecznej szyby ang. Ground Glass Nodules

GUS Gtéwny Urzad Statystyczny

HTA ang. Health technology assessment

ICD-10 Dziesigta wersja Migdzynarodowej Klasyfikacji Choréb i Probleméw Zdrowotnych (ang. International
Statistical Classification of Diseases and Related Health Problems)

ICD-9 Dziewigta wersja Miedzynarodowej Klasyfikacji Choréb i Probleméw Zdrowotnych (ang. International
Statistical Classification of Diseases and Related Health Problems)

ICER ang. incremental cost-effectiveness ratio

IPF widknienie ptuc

KSoz Karta Swiadczenia Opieki Zdrowotnej

KRN Krajowy Rejestr Nowotworow

KK Konsultant Krajowy

LLPV2 ang. Liverpool Lung Project Vol. 2

LOH utrata heterozygotycznosci ang. loss of heterozygosity

LungRADS Ang. Lung CT Screening Reporting & Data System

MR rezonans magnetyczny, ang. magnetic resonance

mSv milisiwert

Mz Ministerstwo Zdrowia

NCCN ang. National Comprehensive Cancer Network
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NDTK/LDCT | Niskodawkowa tomografia komputerowa

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia

NLST National Lung Cancer Screening Trial

PA projekcja tylnio-przednia

PET/ CT Positron Emission Tomography/ Computed Tomography

PICO ang. Patients, Intervention, Comparison, Outcomes

PLCO ang. The Prostate, Lung Colorectal and Ovarian Cancer Screening Trial

POChP Przewlekta Obturacyjna Choroba Ptuc

POz Podstawowa Opieka Zdrowotna

Raport Raportu AOTMIT z 2019 r. ,Wczesne wykrywanie raka ptuca z wykorzystaniem NDTK” [BIP 233/2018]

AOTMIT https://bip.aotm.gov.pl/repozytorium-ppz-2/rekomendacje-do-zalecanych-technologii-ppz poz. 10 - 2020

z 2019 rok

RCT kontrolowana proba kliniczna z randomizacjg ang. randomised controlled trial

RR ryzyko wzgledne ang. risk ratio

RTG rentgenografia

RTG KLP rentgenografia klatki piersiowe;j

TK tomografia komputerowa

USA Stany Zjednoczone Ameryki

USG ultrasonografia

USPSTF ang. United States Preventive Services Task Force

Ustawa Ustqwa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o éwiggczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze s$rodkéw
publicznych, Dz. U. z 2019 r., poz. 1373 z p6zn. zm.

WHO ang. World Health Organization

WWRP Ogolnopolski Program Wczesnego Wykrywania Raka Pluca
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1. Podstawowe informacje o zleceniu

Data wplyniecia zlecenia do AOTMIT (DD-MM-RRRR) i znak pisma zlecajacego:
28.06.2025, znak: DLG.781.7.2024.AT

Przedmiot zlecenia (z pisma zlecajgcego):

Przygotowanie na podstawie art. 31c ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych(Dz.U. z 2024 r. poz. 146 z pézn. zm.) rekomendac;ji dla zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej: Program wczesnego
wykrywania raka ptuca u oséb ze zwiekszonym, zdefiniowanym ryzykiem zachorowania, za pomoca niskodawkowej tomografii
komputerowej (NDTK) w ramach rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu programoéw
zdrowotnych jako $wiadczenia gwarantowanego.

Typ zlecenia:

™ zakwalifikowanie jako $wiadczenia gwarantowanego, wraz z okresleniem poziomu finansowania w sposéb kwotowy albo
procentowy lub sposobu jego finansowania, lub warunkéw jego realizacji (art. 31c ustawy o $wiadczeniach)

O usuniecie swiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu $wiadczen gwarantowanych albo dokonanie zmiany poziomu lub sposobu
finansowania, lub warunkoéw realizacji Swiadczenia gwarantowanego (art. 31e—f ustawy o $wiadczeniach)

O realizacja innych zadan zleconych przez Ministra wtasciwego do spraw zdrowia (art. 31n pkt 5 ustawy o $wiadczeniach)

Zlecenie dotyczy swiadczenia gwarantowanego z zakresu:
podstawowej opieki zdrowotne;j
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej
leczenia szpitalnego

opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien

O

O

O

O

O  rehabilitacji leczniczej
O  swiadczen pielegnacyjnych i opiekunczych w ramach opieki diugoterminowej
O  leczenia stomatologicznego

O  lecznictwa uzdrowiskowego

O

zaopatrzenia w wyroby medyczne, na zlecenie osoby uprawnionej oraz ich naprawy, o ktérych mowa
w ustawie o refundac;ji

ratownictwa medycznego

opieki paliatywnej i hospicyjne;j

O
O
O  $wiadczen wysokospecjalistycznych
M  programow zdrowotnych

|

inne

Whnioskodawca (pierwotny):

Minister Zdrowia
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2. Streszczenie raportu

Problem decyzyjny

Niniejsze opracowanie analityczne dotyczy oceny zasadnos$ci zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotne;j:
pn. ,Program wczesnego wykrywania raka ptuca u oséb ze zwiekszonym, zdefiniowanym ryzykiem zachorowania,
za pomocg niskodawkowej tomografii komputerowej” jako $wiadczenia gwarantowanego w ramach
rozporzgdzenia Ministra Zdrowia w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu programow zdrowotnych.

Zgodnie z opisem zawartym w Karcie Swiadczenia Opieki Zdrowotnej (KSOZ), zatwierdzonej przez Krajowg Rade
Onkologiczng (KRO), celem Programu jest wczesne wykrywanie raka ptuc przy uzyciu niskodawkowej tomografii
komputerowej (NDTK), realizowanej wedtug zwalidowanych standardéw medycznych w okreslonych interwatach
czasowych ze zintegrowanym, aktywnym poradnictwem antytytoniowym, co pozwala na potgczenie dziatan
z zakresu prewencji pierwotnej i wtérnej raka ptuca.

Program obejmuje profilaktyczne badanie diagnostyczne skierowane do populacji oséb o zwiekszonym ryzyku
zachorowania na raka ptuca, okreslonego na podstawie nastepujacych kryteriow:

o wiek: 50-74 r.z,;
¢ catkowitg konsumpcje tytoniu (= 20 paczkolat).

Wprowadzenie programu badan przesiewowych z zastosowaniem NDTK moze przyczyni¢ sie do zwiekszenia
odsetka pacjentéw kwalifikowanych do leczenia radykalnego. W diuzszej perspektywie moze to prowadzic¢
do poprawy wskaznika 5-letnich przezy¢ w tej grupie chorych oraz do obnizenia umieralnosci z powodu raka
ptuca.

W ramach opracowania przeprowadzono nastepujgce dziatania analityczne:

¢ analize w zakresie potwierdzenia skutecznosci klinicznej i bezpieczehstwa technologii medycznej NDTK,
opartej na przegladzie dostepnych publikacji naukowych;

e przeglad i analize rekomendaciji oraz wytycznych praktyki klinicznej opublikowanych w latach 2019-2025
dotyczagcych stosowania NDTK w badaniach przesiewowych w kierunku raka ptuca, a takze innych
interwencji wspierajgcych takich jak edukacja antynikotynowa;

e przeglad rozwigzan organizacyjnych i model finansowania programow skriningowych w kierunku raka
ptuca w innych krajach;

e przeglad dostepnych analiz ekonomicznych dotyczgcych realizacji programéw przesiewowych w kierunku
raka ptuc z wykorzystaniem NDTK;

e oszacowanie skutkow finansowych dla ptatnika publicznego, wynikajgcych z potencjalnego wigczenia
tego Swiadczenia do wykazu swiadczen gwarantowanych, w oparciu o wyniki powyzszych analiz oraz
opinie ekspertow.

W ramach czesci prac analitycznych dokonano aktualizacji informacji wykorzystanych przy opracowywaniu
Rekomendacji Prezesa’ AOTMIT nr 10/2020. Zakres aktualizacji obejmowat:

e analize skutecznosci klinicznej i bezpieczehstwa NDTK,
e przeglad aktualnych rekomendaciji i wytycznych praktyki kliniczne;j.

Aktualizacja zostata przeprowadzona zgodnie z metodykg zastosowang w Raporcie AOTMIT z 2019 r.2, ktéry
stanowit podstawe do wydania ww. Rekomendacji nr 10/2020.

L Rekomendacja nr 10/2020 z dnia 30.11.2020 r. Prezesa AOTMIT w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan
przeprowadzanych w ramach programoéw polityki zdrowotnej oraz warunkow realizacji tych programéw, dotyczgcych wykrywania raka ptuca
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/ppz/2020/REK/10_2020.pdf

2 Raport ,Wczesne wykrywanie raka ptuca z wykorzystaniem NDTK”, z listopada 2019 r. na podstawie art. 48aa ust. 1 ustawy z 27 sierpnia
2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/ppz/2020/RPT/10%20BIP%20RAPORT _zalec _techn_art_48aa_rak_pluca.pdf
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Problem zdrowotny

Rak ptuca jest najczestsza przyczyng zgondw z powodu nowotwordw ztosliwych (KRN 2024). Gtéwnym powodem
jest pdézne rozpoznanie, ktére uniemozliwia wdrozenie leczenia radykalnego. Dominujgcym prekursorem
w rozwoju raka ptuca stanowig substancje zawarte w dymie tytoniowym, ktérych potencjat rakotworczy poteguja
inne czynniki jak predyspozycje genetyczne czy zanieczyszczenia powietrza. W Polsce rak ptuca pozostaje
najczestszg przyczyng zgondéw nowotworowych, natomiast wspotczynnik zachorowalno$ci jest zalezny od pici
— u mezczyzn spada, podczas gdy u kobiet rosnie. Diagnostyka raka ptuca opiera sie na badaniach obrazowych
i morfologicznych. System LungRADS klasyfikuje zmiany wedtug ryzyka ztosliwosci, a podstawa rozpoznania jest
wynik histopatologiczny. Wczesne wykrywanie raka ptuca wymaga wspoipracy zespotu specjalistow oraz
wysokiej jakosci sprzetu diagnostycznego.

Opis proponowanego $wiadczenia wskazany w Karcie Swiadczenia Opieki Zdrowotnej

Proponowane s$wiadczenie obejmuje realizacje programu wczesnego wykrywania raka pluca u osoéb
ze zwiekszonym, zdefiniowanym ryzykiem zachorowania, z wykorzystaniem niskodawkowej tomografii
komputerowej (NDTK). Program ma charakter profilaktyczny i jest ukierunkowany na identyfikacje zmian
nowotworowych we wczesnym stadium zaawansowania choroby, co umozliwia wdrozenie skutecznego leczenia
radykalnego.

Swiadczenie sktada sie z powtarzanego w odstepach czasowych kilkuetapowego procesu.

o Pierwszy etap — obejmuje wtgczenie pacjenta do programu na podstawie wizyty kwalifikacyjnej podczas
ktérej przeprowadzone jest badanie NDTK klatki piersiowej wraz z opisem, ocena wyniku badania przez
lekarza specjaliste oraz wizyte wynikowg z wyjasnieniem dalszego postepowania;

e Kolejne etapy — po dwdch lub trzech wizytach (kwalifikacja — NDTK z opisem — wizyta wynikowa)
obejmuja cykl badan przesiewowych (badanie NDTK klatki piersiowej wraz z opisem i wizyte wynikowg),
w zaleznosci od wielkosci guzka wedtug standardéow BTS i LungRADS, po 12 miesigcach (po weryfikaciji
wynikéw nieokreslonych po 3 lub 6 miesigcach) lub 24 miesigcach (wyniki ujemne).

Kryteria wigczenia:

a) osoby w wieku 55-74 lat z konsumpcjg tytoniu = 20 paczkolat i okresem abstynencji tytoniowej < 15 lat;

b) osoby w wieku 50—74 lat z konsumpcjg tytoniu = 20 paczkolat, okresem abstynenc;ji tytoniowej < 15 Iat,
u ktorych stwierdza sie jeden z czynnikow ryzyka:

o indywidualna historia zachorowania na nowotwory: chtoniak w wywiadzie, rak gtowy i szyi lub raki
zalezne od palenia tytoniu, np. rak pecherza moczowego;

o rak ptuca w wywiadzie u krewnych pierwszego stopnia;
o historia chordb ptuc: przewlekta obturacyjna choroba ptuc (POChP) lub wtéknienie ptuc (IPF);

o ekspozycja zawodowa na krzemionke, beryl, nikiel, chrom, kadm, azbest, zwigzki arsenu, spaliny
silnikow diesla, dym ze spalania wegla kamiennego, sadza;

o ekspozycja na radon.

Kryteria wylaczenia:

a) kliniczne objawy raka ptuca;

b) schorzenia przewlekte uniemozliwiajgce diagnostyke inwazyjng i leczenie miejscowe;
c) brak zgody na leczenie z powodu raka ptuca wykrytego w badaniu przesiewowym;

d) inne aktywne choroby onkologiczne z potencjalnym zajeciem ptuc.

Sciezka pacjenta

Czes$¢ wspolna Sciezki (dla pacjentéw spetniajgcych kryteria wiaczenia):

e wizyta kwalifikacyjna (Koordynator Programu (KP) Iub osoba przeszkolona w poradnictwie
antytytoniowym lub lekarz specjalista w dziedzinie medycyny rodzinnej, chirurgii klatki piersiowej, choréb
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ptuc, onkologii, medycyny pracy) — objasnienie zasad witgczenia do programu oraz poinformowanie
o metodach diagnostycznych,

e badanie NDTK z nastepowym standaryzowanym opisem wszystkich zmian stwierdzanych w ptucach,
Srodpiersiu, sercu, naczyniach wiefcowych, Scianie klatki piersiowej, ze szczegdlnym uwzglednieniem
guzkow ptuca jako zmian mogacych odpowiada¢ wczesnemu rakowi ptuca (wykonywanym przez lekarza
specjaliste w dziedzinie radiologii).

Czes¢ rozdzielna $ciezki (zalezna od wyniku badania NDTK):

¢ wynik ujemny: poinformowanie uczestnika o wyniku ujemnym i kontrolnym NDTK za 24 miesigce, wizyta
lekarska w przypadku koniecznosci zalecenia badan konsultacyjnych.

¢ wynik nieokreslony/watpliwy — wizyta wynikowa (lekarz rodzinny, torakochirurg, pulmonolog, onkolog,
lekarz medycyny pracy) — wyjasnienie uczestnikowi charakteru wykrytych zmian w ptucach i zasad
dalszego postepowania, w tym dodatkowego badania NDTK po 3 miesigcach (guzki lite) lub 6 miesigcach
(guzki nielite),

e wynik dodatni — wizyta wynikowa (lekarz rodzinny, torakochirurg, pulmonolog, onkolog, lekarz medycyny
pracy) — wyjasnienie uczestnikowi charakteru wykrytych zmian i dalszego postepowania, w tym
skierowanie uczestnika do pogtebionej diagnostyki i leczenia w ramach procedur NFZ.

Graficzna prezentacja $ciezki pacjenta znajduje sie na koncu streszczenia.

Dla kazdej kategorii wyniku, w przypadku osoby aktywnie palgcej tytoh udzielana jest porada antytytoniowa.
W przypadku, gdy z opisu badania NDTK wynika wstrzymanie rozrostu guzka, pacjent wraca do etapu programu
badan przesiewowych, z ktdrego zostat usuniety na czas diagnostyki.

Populacja docelowa skriningu raka ptuca

Liczebnos¢ grupy docelowej programu zostata oszacowana przez analitykéw Instytutu Zdrowia Publicznego PZH-
PIB.

Na podstawie danych z 2023 roku populacja w wieku 55-74 liczy 9,2 min oséb (GUS Bank Danych Lokalnych).
W oparciu o powyzszy dokument populacja docelowa podlegajaca skriningowi (spetniajgca kryteria wigczenia)
w kierunku raka ptuca wynosi 1,9 min. W oparciu o doswiadczenia polskie i europejskie oraz amerykanskie,
nalezy przyja¢, ze zgtaszalnos¢ do programu przesiewowego na poziomie 10% grupy docelowej zostanie
osiggnieta w 3 roku trwania programu, a w poczgtkowych 2 latach wyniesie okoto 5%. W zarysowanym statycznie
scenariuszu skriningu liczba badan NDTK wyniostaby 95 tys. w pierwszych 2 latach a w roku trzecim 190 tys.

Aktualny stan finansowania

Swiadczenie zwigzane z zastosowaniem NDTK w profilaktyce raka ptuca realizowane jest w ramach
Ogodlnopolskiego Programu Wczesnego Wykrywania Raka Ptuca (WWRP) jako jeden z elementéw Narodowe;j
Strategii Onkologicznej (NSO) na lata 2020-2030.

W latach 2021-2023 program byt finansowany ze srodkéw Europejskiego Funduszu Spotecznego (EFS)
w ramach Programu Operacyjnego Wiedza Edukacja Rozwéj (POWER). W tym okresie zrealizowano faze
pilotazowg, w ramach ktérej wykonano ponad 39 tys. badan niskodawkowej tomografii komputerowej (NDTK).
Od 2024 r. program jest kontynuowany w ramach Narodowej Strategii Onkologicznej, a jego finansowanie przejat
Narodowy Fundusz Zdrowia. Program obejmuje dziatania z zakresu prewencji wtornej (badania NDTK) oraz
prewencji pierwotnej (poradnictwo antytytoniowe i edukacja zdrowotna).

W zatozeniach Ogolnopolskiego programu Wczesnego Wykrywania Raka Ptuca 2020-2023 koszt
trojsktadnikowej procedury (wizyta wstepna — badanie NDTK + opis — wizyta wynikowa) zostat wyceniony
na 381 zt.

Podsumowanie wynikow Ogélnopolskiego Programu Wczesnego Wykrywania Raka Pluca

W ramach Ogdlnopolskiego Programu Wczesnego Wykrywania Raka Ptuca (WWRP), realizowanego w ramach
Programu Operacyjnego Wiedza Edukacja Rozwdj (POWER), przebadano prawie 20000 oséb z grupy
docelowej, wykonujgc ponad 39 000 badan NDTK ($rednio 2 badania na osobe). Odnotowano wzrost wiedzy
na temat raka ptuca u 90% uczestnikéw, a w szkoleniach dla personelu medycznego wzieto udziat blisko 800
0s0b (87% zakfadanej liczby). Zidentyfikowano ponad 13 000 skategoryzowanych guzkéw oraz wykryto 330
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przypadkow raka ptuca, z czego 219 byto operacyjnych. Pomimo nizszej niz planowana adherenciji (ponizej 66%),
wynik uznano za satysfakcjonujacy, biorgc pod uwage trudnosci zwigzane z pandemig COVID-19. Program objat
od 1 do ponad 2% populacji wymagajacej skriningu w zaleznosci od regionu.

Wskazniki monitorowania programow przesiewowych

Raport kohAcowy Rady ds. Oceny i Ewaluacji Programu Przesiewowego WWRP zawiera informacje
przedstawiajgce mierniki efektywnosci programu, do ktérych nalezaty: odsetek uczestnikow programu, u ktérych
odnotowano wzrost wiedzy na temat raka ptuca, liczba przeprowadzonych badah NDTK, odsetek osdéb, u ktérych
wykryto zmiany radiologiczne, odsetek osdb, u ktérych nie wykryto zmian radiologicznych, liczba pracownikéw
ochrony zdrowia, ktérzy wzieli udziat w szkoleniach. Przedstawione wskazniki nie pozwalajg na uzyskanie petnej
wiedzy o rzeczywistej skutecznosci prowadzenia dziatan przesiewowych.

W odnalezionym badaniu Tammemagi 2025 opracowano zestaw 26 wskaznikéw jakosci (Ql) dla programow
przesiewowych raka ptuca, obejmujgcych wszystkie etapy Sciezki pacjenta — od rekrutacji, po leczenie i ocene
réwnosci dostepu. Zostaly one wytonione metodg Delphi przez miedzynarodowy panel ekspertéw IASLC.

Najwazniejsze obszary objete wskaznikami to:

e Skutecznos¢ kliniczna: wskaznik wykrywalnosci raka, rozktad stadiow zaawansowania, odsetek rakow
interwatowych.

e Bezpieczenstwo: liczba powiktan po inwazyjnych procedurach, odsetek operacji wykonanych z powodu
zmian fagodnych.

e Dostepnos¢ i ciggtos¢ opieki: czas od badania do diagnozy i leczenia, odsetek osdb powracajgcych
na kolejne badania.

o Jakos¢ diagnostyki: odsetek osdb kierowanych i poddanych diagnostyce po nieprawidtowym wyniku,
liczba interwencji po wynikach fatszywie dodatnich.

e Prewencja pierwotna: odsetek palaczy, ktérym zaproponowano poradnictwo antynikotynowe.
Peten opis wskaznikéw przedstawiony zostat w Rozdziale 4.7.
Zmiana wykrywanego stadia raka ptuc w badaniach przesiewowych

Na podstawie wynikéw przedstawionych w raporcie UK NSC mozna zauwazy¢, iz w przypadku stosowania
skriningu w kierunku raka ptuca zwieksza sie odsetek wykrywanych zmian we wczesniejszym stadium (np. brak
skriningu 7% wykrytych przypadkdéw raka ptuc w stadium | vs. 28% przy czestotliwosci badania NDTK co 2 lata
[ENZBL] czy 14,5% vs. 52,4% wedtug zrodia [UKLS]). W przypadku braku stosowania skriningu odnotowano
wyzszy wskaznik wykrywania raka ptuca w poézniejszych stadiach choroby (brak skriningu 77% wykrytych
przypadkow raka ptuc w stadium IV vs. 47% przy czestotliwosci badania NDTK co 2 lata [ENZBL] czy 49,1%
vs 4,8% wedtug zrodta UKLS). Wezesne wykrycia raka ptuc moze mie¢ bezposredni wplyw na zwiekszenie szans
na leczenie radykalne, poprawe przezywalnosci, zmniejszenie kosztdw leczenia oraz ograniczenie obcigzenia
systemu ochrony zdrowia.

Analiza skutecznosci i bezpieczenstwa

W ramach przegladu systematycznego przeprowadzono wyszukiwanie dowoddéw naukowych dotyczgcych oceny
skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania niskodawkowej tomografii komputerowej w badaniach przesiewowych
w kierunku raka ptuca. Przyjeto kryteria wtagczenia i wykluczenia badan analogicznie do tych zastosowanych
w Raporcie AOTMIT z 2019 roku. Przeglad obejmowat badania kliniczne opublikowane w latach 2019-2025.

Do analizy wigczono jedno opracowanie wtorne — przeglad systematyczny Pacheco 2024, w ktérym
zaprezentowano wyniki: szesciu metaanaliz: Hunger 2021, Ebell 2020, Hoffman 2020, Sadate 2020, Tang 2019,
Fu 2014; dwéch przegladow systematycznych: Jonas 2021, Bach 2012 oraz jednego badania RCT: Koning 2020.

Dodatkowo, przeanalizowano 13 badan pierwotnych uwzglednionych w powyzszych opracowaniach: LUSI 2019,
MILD 2019, CHINA 2018, LSS 2018, ITALUNG 2017, DLCST 2016, GERMAN 2015, NLST 2011, DANTE 2009,
DANISH 2009, DEPISCAN 2007, GARG 2002.

Wyniki odnalezionych badan sg spojne z uprzednimi analizami zawartymi w Raporcie AOTMIT z 2019 roku
i wskazuja, ze w zakresie:
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e Smiertelnosci z powodu raka ptuca:

e skrining z wykorzystaniem niskodawkowej tomografii komputerowej jest statystycznie istotnie skuteczniejszy
od RTG klatki piersiowej lub braku skriningu (Hunger 2021, Hoffman 2020, Sadate 2020, Tang 2019,
Fu 2014),

o badania przesiewowe za pomocg NDTK mogg zredukowaé $miertelnos¢ z powodu raka ptuca (MILD
2019, ITALUNG 2017, NLST 2011);

e Smiertelnosci ogdlnej: skrining za pomocg niskodawkowej tomografii komputerowej nie wskazuje
statystycznie istotnej przewagi nad RTG klatki piersiowej lub brakiem skriningu (Hunger 2021, Hoffman 2020,
Ebell 2020, Sadate 2020, Tang 2019, Fu 2014);

e wykrywalnosci raka ptuca: skrining za pomocg NDTK moze przyczyni¢ sie do wzrostu wykrywalnosci raka
ptuc we wczesnym stadium (CHINA 2018).

Wytyczne praktyki klinicznej

Do analizy wtgczono 4 dokumenty opublikowane w latach 2019-2025: CAR CSTR 2025, NCCN 2024, ACS 2023
oraz USPSTF 2021, dotyczgce stosowania niskodawkowej tomografii komputerowej w badaniach przesiewowych
w kierunku raka ptuca, a takze innych interwencji wspierajgcych (w tym edukaciji antynikotynowej). Odnalezione
dokumenty stanowig aktualizacje wytycznych praktyki klinicznej uwzglednionych wczesniej w Raporcie Agencji
z22019r.

W zakresie zasadnosci stosowania NDTK w profilaktyce raka ptuca, wyniki niniejszej analizy pozostajg spojne
z informacjami zawartymi w Raporcie Agencji z 2019 roku.

Odnalezione wytyczne praktyki klinicznej zostaty poddane analizie pod katem zmian w kryteriach kwalifikaciji
do programu, w szczegolnosci dotyczgcych: przedziatu wiekowego pacjenta oraz progu konsumpgiji tytoniu (liczby
paczkolat).

Wyniki analiz wytycznych praktyki klinicznej przedstawiono ponize;j:

e CAR CSTR 2025 vs CAR CSTR 2016 — obecnie: 50-80 lat i 20 paczkolat, poprzednio 55-74 lat,
30 paczkolat;

e NCCN 2024 vs NCCN 2020 — obecnie: 50-80 lat i 20 paczkolat, poprzednio 55-80 lat, 30 paczkolat;
e ACS 2023 vs ACS 2013 — obecnie: 50-80 lat i 20 paczkolat, poprzednio 55-74 lat, 30 paczkolat;
e USPSTF 2021 vs USPSTF 2014 — obecnie: 50-80 lat i 20 paczkolat, poprzednio 55-80 lat, 30 paczkolat.

W analizowanych rekomendacjach podkreslano, ze edukacja zdrowotna, w szczegélnosci w zakresie profilaktyki
tytoniowej, stanowi nieodtgczny element programoéw badan przesiewowych w kierunku raka ptuca. Jej obecnos¢
uznawana jest za istotny komponent zwiekszajgcy skutecznos$é interwencji skriningowej. W dokumentach
przedstawiono réwniez interpretacje wynikow badan obrazowych wraz z zaleceniami dotyczgcymi dalszego
postepowania diagnostycznego:

o w przypadku wykrycia guzka < 6 mm — zaleca sie kontrole NDTK po 12 miesigcach (kontynuacja
corocznego przesiewu);

e w przypadku wykrycia guzka = 6 mm do < 8 mm — zaleca sig kontrole NDTK po 6 miesigcach;

e w przypadku wykrycia guzka = 8 mm do < 15 mm — zaleca sie kontrole NDTK po 3 miesigcach.

Przeglad rozwigzan miedzynarodowych

W ramach przegladu rozwigzan miedzynarodowych dokonano wyszukiwania informacji na temat funkcjonujacych
programéw badan przesiewowych w kierunku raka pluca w wybranych krajach. Odnalezione dokumenty
odnoszgce sie do programow przesiewowych w kierunku raka ptuc z wykorzystaniem NDTK pochodzag
z nastepujacych panstw: Chorwacja, Czechy, Estonia, Francja, Hiszpania, Niemcy, Wielka Brytania.

Na podstawie przegladu dostepnych zrédet dotyczgcych programoéw przesiewowych w kierunku raka ptuca
z wykorzystaniem NDTK w krajach europejskich, do gtéwnych kryteriéw wtgczenia naleza:
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e wiek pacjenta: 50-74 lat (Francja), 50-75 lat (Chorwacja, Niemcy, Hiszpania), 55-74 lat (Estonia, Anglia),
55-75 lat (Czechy);

e okres palenia tytoniu: = 15 paczkolat (Niemcy), = 20 paczkolat (Czechy, Hiszpania, Francja, Estonia),
= 30 paczkolat (Chorwacja);

e okres abstynencji tytoniowej: = 15 lat (Chorwacja, Czechy, Estonia, Francja, Hiszpania, Niemcy, Wielka
Brytania).

Poradnictwo antytytoniowe dla oséb aktywnie palgcych stanowi integralny element programu badan
przesiewowych w krajach takich jak: Chorwacja, Czechy, Francja, Hiszpania, Wielka Brytania.

Kwalifikacja pacjentéw do programu realizowana jest gtéwnie przez lekarzy podstawowe] opieki zdrowotnej
(POZ). W niektdrych krajach udziat w tym procesie biorg rowniez:

e lekarze pulmonolodzy — np. w Czechach,
e lekarze medycyny pracy — np. w Niemczech.

Niezaleznie od modelu organizacyjnego, we wszystkich analizowanych krajach interpretacja wynikéw badan
obrazowych nalezy co najmniej do jednego lekarza radiologa, co zapewnia odpowiedni poziom specjalistycznej
oceny.

Opinie eksperckie

W ramach prac analitycznych pozyskano cztery opinie eksperckie od przedstawicieli Srodowiska medycznego,
reprezentujgcych kluczowe dziedziny zwigzane z diagnostykg i leczeniem raka ptuca:

o Konsultanta krajowego w dziedzinie chirurgii klatki piersiowej,

o Konsultanta krajowego w dziedzinie radiologii i diagnostyki obrazowej,

¢ Konsultanta krajowego w dziedzinie onkologii klinicznej,

¢ Przewodniczacej Sekcji Diagnostyki Obrazowej Polskiego Towarzystwa Chorob Ptuc (PTCHP).

Eksperci zgodnie wskazali, ze wdrozenie badan przesiewowych raka ptuca z wykorzystaniem niskodawkowej
tomografii komputerowej (NDTK) jest uzasadnione zaréwno z punktu widzenia dowoddw naukowych, jak i realiow
organizacyjnych. Swoje stanowisko oparli na wynikach kluczowych badan miedzynarodowych, takich jak NLST
i NELSON, a takze na doswiadczeniach ptyngcych z realizacji polskiego programu pilotazowego WWRP.

Eksperci zgodnie podkre$laja, ze wdrozenie programu badan przesiewowych w kierunku raka ptuca
z wykorzystaniem niskodawkowej tomografii komputerowej (NDTK) moze istotnie zmniejszy¢ $miertelnosé
z powodu tego nowotworu — nawet o 20—-24%, dzieki wykrywaniu zmian nowotworowych na wczesnym etapie
zaawansowania. Szacuja, ze populacja docelowa programu w Polsce wynosi okoto 1,9—-2 miliony oséb.

Wskazano réwniez na kluczowg role lekarzy podstawowej opieki zdrowotnej (POZ) w procesie kwalifikaciji
pacjentéw do programu. Eksperci rekomenduja takze:

e wdrozenie platformy do standaryzacji oceny radiologiczne;j,

e rozwdj mobilnych systemoéw diagnostycznych NDTK, umozliwiajgcych dotarcie do populacji w mniejszych
miejscowosciach.

W odpowiedzi na pytanie o zalety i ograniczenia programu, eksperci jednomysinie wskazali, ze korzysci dla
pacjentéw obejmuja:

e zwiekszong szanse na wyleczenie,

e zmniejszenie leku przed nawrotem choroby,

e mozliwosc¢ skorzystania z interwencji antytytoniowej.

e korzysci dla systemu ochrony zdrowia to przede wszystkim:

e zmniejszenie kosztow leczenia nowotworéw w zaawansowanych stadiach (dtugofalowe oszczednosci

budzetowe)
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W$rdd potencjalnych wyzwan (problemow) eksperci wymienili m.in. niskg zgtaszalno$¢ do programu, ograniczong
dostepnos$c¢ sprzetu diagnostycznego oraz ryzyko nadmiernej diagnostyki i zwigzanych z nig interwenciji.

Analiza ekonomiczna

W ramach przegladu literatury dotyczgcej ekonomicznej efektywnosci badan przesiewowych z zastosowaniem
niskodawkowej tomografii komputerowej (NDTK) w kierunku raka ptuca, nie zidentyfikowano publikacji
spetniajgcych wszystkie przyjete kryteria wtgczenia.

W celu uzupetnienia analizy, w ramach niesystematycznego przeszukiwania zrédet, wigczono raport HTA KCE
2024 opracowany w Belgii.

Podsumowanie HTA KCE 2024

Analiza zostata przeprowadzona z perspektywy pfatnika publicznego, przy zatozeniu 10-letniego horyzontu
czasowego. Obejmowata populacje oséb w wieku 50-75 lat z udokumentowana historig palenia tytoniu. Wyniki
analizy wskazujg, ze wdrozenie programu badan przesiewowych z wykorzystaniem NDTK w tej grupie
populacyjnej moze by¢ kosztowo efektywne:

e ICER (koszt uzyskania jednego roku zycia skorygowanego jakoscig — QALY): 78 963,74 PLN/QALY.

Wysokos¢ progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o jako$s¢ w Polsce wynosi
217 641 zt.3

o Zysk zdrowotny: 4,64 QALY na 100 uczestnikow.

o Koszt inkrementalny: 331 311,07 PLN/100 uczestnikow.
Prawdopodobienstwo optacalnosci programu wynosito:

o 72% przy progu WTP 85 228,00 PLN/QALY;

o 94% przy progu WTP 127 842,00 PLN/QALY.

Analiza uwzgledniata m.in. nadrozpoznawalnos¢ (23,9%), fatszywie dodatnie wyniki, jako$¢ zycia, koszty
zaproszen oraz ryzyko zwigzane z promieniowaniem. Nie uwzgledniono natomiast wptywu przypadkowych
znalezisk z powodu braku danych o ich konsekwencjach klinicznych.

Analiza wplywu na budzet ptatnika publicznego
Analiza kosztéw realizacji Programu wczesnego wykrywania raka ptuca z wykorzystaniem NDTK

Na potrzeby niniejszego opracowania przeprowadzono analize kosztéw realizacji Programu wczesnego
wykrywania raka ptuc przy uzyciu NDTK w oparciu o dane z realizacji Ogoélnopolskiego Programu Wczesnego
Wykrywania Raka Pluc, dane rozliczeniowe NFZ dotyczgce kosztéw Swiadczen jednostkowych, oszacowania
ekspertow klinicznych oraz dane z implementacji analogicznego programu w USA.

W analizie uwzgledniono zréznicowanie wysokosci kosztow Programu ponoszonych na jednego pacjenta, ktére
zalezg od wyniku badania NDTK i czestotliwo$ci wykonywanych badan kontrolnych, zgodnie z ustalonymi
Sciezkami postepowania klinicznego.

Warianty wyceny swiadczen w analizie kosztéw programu

Na potrzeby analizy kosztow realizacji Programu wczesnego wykrywania raka ptuca z wykorzystaniem NDTK
przyjeto dwa warianty wyceny swiadczen, réznigce sie zatozonym kosztem procedury diagnostycznej NDTK.
W obu wariantach zatozono statg wielkos¢ populacji objetej programem.

1. Wariant 1 — przyjeto wycene zgodng z dotychczasowg realizacjg programu WWRP, gdzie koszt
trojsktadnikowej procedury (wizyta wstepna, badanie NDTK z opisem, wizyta wynikowa) wynosi 381 zi.

2. Wariant 2 — przyjeto wycene trojsktadnikowej procedury na poziomie 401,76 zi.

W ponizszej tabeli przedstawiono dane przyjete do analizy wraz z szacowanymi kosztami realizacji programu
w zaleznosci od przyjetego wariantu wyceny $wiadczen realizowanych w ramach programu:

3 https://www.aotm.gov.pl/aktualnosci/najnowsze/komunikat-prezesa-aotmit-w-sprawie-obowiazujacej-wysokosci-progu-kosztu-uzyskania-
dodatkowego-roku-zycia-skorygowanego-o-jakosc/
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Szacowany koszt programu w latach 2026-2029
Parametr Rok
2026 2027 2028 2029
Odsetek pacjentéw uczestniczacych w badaniu z 2 min
populacji 1% 3% 5% 7%
Liczba pacjentéw uczestniczacych w badaniu 20000 64 160 112 924 162 132
Szacowany koszt roczny programu | Wariant 1 8 396 400 zt 26 603 600 zt 46 364 616 zt 66 265 048 zt
Wariant 2 8919 552 zt 28 259 418 zt 49 248 678 zt 70 386 572 zt

Opinia Prezesa NFZ

Analiza wplywu na budzet zawarta w opinii Prezesa NFZ zostata przeprowadzona z wykorzystaniem dwéch
wariantow wyceny $wiadczeh bedgcych elementami programu.

e wariant | — oparto na wycenie swiadczen obowigzujgcej w programie WWRK tj. wizyta wstepna, badanie
NDTK z opisem oraz wizyta wynikowa, zgodng z informacjami zawartymi w KSOZ.

o wariant Il — zaklada identyczng wycene wizyty wstepnej i wynikowej jak w wariancie |, natomiast koszt
badania NDTK z opisem odpowiada $redniemu kosztowi TK ptuc finansowanej przez NFZ w ramach
umow w AOS.

W analizie przyjeto zatozenie, ze program w pierwszej rundzie skriningu sktada sie z trzech podstawowych
elementow tj.: wizyty kwalifikacyjnej, badania NDTK oraz wizyty wynikowej. Przyjeto, ze populacja oséb
kwalifikujgcych sie do programu wynosi 2 min oséb, wskaznik zgtaszalnosci w pierwszym i drugim roku realizac;ji
programu wyniesie 5 %, a w kolejnych latach okoto 10%. W kalkulacji uwzgledniono 2-letni cykl programu,
zaktadajgcy ponowne wykonanie badania w przypadku wyniku ujemnego po 24 miesigcach. Nie uwzgledniono
natomiast powtdrnych badah kontrolnych po 3, 6 i 12 miesigcach, ktére sg zalecane w przypadku wynikéw
niejednoznacznych lub wymagajgcych obserwaciji.

Koszty programu oszacowane w opinii Prezesa NFZ moga wynies¢:

W latach 2026 i 2027 (przy zatozeniu zgtaszalnosci do programu na poziomie 5%):
e 38,1 min zt rocznie dla wariantu |
e 40,3 min zt rocznie dla wariantu |

W latach 2028-2030 (przy zatozeniu zgtaszalnosci do programu na poziomie 10%):
e 72,6 min zt rocznie dla wariantu |

e 80,6 min zt rocznie dla wariantu |l
Podsumowanie i kluczowe wnioski

1. Zasadnos$c¢ stosowania NDTK w badaniach przesiewowych raka ptuca

e Odnalezione wytyczne praktyki klinicznej oraz przeglad systematyczny potwierdzajg zasadnos$é
zastosowania niskodawkowej tomografii komputerowej w badaniach przesiewowych w kierunku raka
ptuca, szczegdlnie w kontekscie wczesnego wykrywania choroby (1 i |l stadium choroby).

e Zastosowanie NDTK w badaniach przesiewowych w kierunku raka ptuca wskazuje na skutecznosé
w redukcji $miertelnosci z powodu raka ptuca oraz umozliwia identyfikacje nowotworéw w fazie, w ktorej
mozliwe jest wdrozenie leczenia radykalnego.

e W analizowanych wytycznych praktyki klinicznej, zauwazono trend aktualizacji rekomendac;ji
odnoszacych sie do kryteridw kwalifikacji do badan przesiewowych, obejmujgcych rozszerzenie
przedziatu wiekowego kwalifikujgcego do badania z wczedniejszych 55-74 lat do obecnie
rekomendowanych 50-80 lat oraz obnizenia progu paczkolat z 230 do =20.

Zmiany te zostaly réwniez uwzglednione w KSOZ, co wskazuje na dgzenie do poszerzenia grupy
docelowej programu. Jednakze wigze sie to ze wzrostem kosztéw realizacji badan przesiewowych.
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Eksperci potwierdzajg zasadnos¢ przyjetych kryteriow wigczenia do programu (zaproponowane
w KS0Z), tj. wiek 55-74 lata (lub od 50. r.z. w przypadku dodatkowych czynnikach ryzyka) oraz
co najmniej 20 paczkolat u os6b aktywnie palacych lub tych, ktore rzucity palenie do 15 lat wstecz.

Wyniki analizy ekonomicznej wskazujg, ze proponowany program badan przesiewowych
z wykorzystaniem NDTK moze by¢ kosztowo efektywny — przy koszcie uzyskania QALY ponizej progu
efektywnosci kosztowej, szczegdlnie w dituzszej perspektywie, dzieki ograniczeniu kosztéw leczenia
zaawansowanych stadidow raka ptuca.

Jednoczes$nie, analiza wptywu na budzet, przeprowadzona przez Agencje oraz zawarta w opinii Prezesa
NFZ, wskazuje na znaczgce koszty wdrozenia swiadczenia do systemu ochrony zdrowia. Ostateczny
poziom wydatkéw bedzie uzalezniony od rzeczywistego odsetka populacji objetej badaniami
przesiewowymi.

Programy skriningowe z zastosowaniem NDTK funkcjonujg réwniez w innych krajach o poréwnywalnym
i wyzszym poziomie produktu krajowego brutto (PKB) do Polski, takich jak: Chorwacja, Czechy, Estonia,
Francja, Hiszpania, Niemcy, Wielka Brytania. Zatozenia organizacyjne, kryteria kwalifikacji oraz $ciezka
pacjenta w tych programach sg zbiezne z rozwigzaniami przedstawionymi w Karcie Swiadczenia Opieki
Zdrowotnej (KSOZ).

2. Implementacja programu w systemie ochrony zdrowia

W kontekscie planowanej implementacji programu badan przesiewowych w kierunku raka ptuca, zasadne
jest:

o doprecyzowanie Sciezki pacjenta, w szczegdlno$ci w zakresie postepowania w przypadku
wynikow niejednoznacznych, ktére mogg wymaga¢ dodatkowych badan kontrolnych Ilub
konsultacji specjalistycznych;

o okreslenie wymogow jakosciowych dotyczgcych organizacji i przebiegu programu, jak réwniez
zasad postepowania medycznego, z uwzglednieniem doswiadczen i wynikéw aktualnie
realizowanego programu w formie pilotazowe;j.

Zasadnym jest wdrozenie wskaznikdéw monitorujgcych efektywnos$é programu, umozliwiajgcych ocene
jego wptywu na zdrowie publiczne oraz optymalizacje kosztow.

W procesie wdrazania programu warto rowniez zwrdci¢ uwage na sugestie przedstawione przez Prezesa
NFZ, w szczegolnosci dotyczgce: ujecia swiadczenia jako programu kompleksowego, ktéry obejmuje nie
tylko diagnostyke raka ptuca, ale rowniez: poradnictwo antytytoniowe oraz diagnostyke i profilaktyke
przewlektej obturacyjnej choroby ptuc (POChP).

Prezes NFZ wskazat rowniez, iz wstepna kwalifikacja pacjentéw do programu powinna by¢ prowadzona
na poziomie podstawowej opieki zdrowotnej, np. w ramach istniejgcych programéw takich jak ,Moje
zdrowie” lub ,Profilaktyka chorob uktadu krgzenia (CHUK)”, w ktérych juz obecnie jest zbierany wywiad
dotyczacy statusu nikotynowego, co moze stanowi¢ punkt wyjscia do identyfikacji oséb kwalifikujgcych
sie do badan przesiewowych.

3. Wykorzystanie rozwigzan Al w diagnostyce w ramach programu skriningowego

W KSOZ zaproponowano mozliwo$é wykorzystania rozwigzan opartych na sztucznej inteligencii (Al) jako
wsparcia dla lekarzy radiologéw w procesie opisu badah NDTK. Zastosowanie Al moze przyczynic sie
do: zwiekszenia trafnosci diagnostycznej, poprzez poprawe czutosci i swoisto$ci, zmniejszenia
obcigzenia pracg lekarzy specjalistbw, wsparcia w podejmowaniu decyzji diagnostycznych,
potencjalnego obnizenia kosztéw jednostkowych oraz skrécenia czasu oczekiwania na wynik badania.

Cho¢ w niniejszym raporcie nie dokonano oceny efektywnosci tych rozwigzan, nalezy podkresli¢ ich
potencjalng wartos¢ dodang w kontekscie organizacyjnym i kosztowym programu.

Wskazac¢ nalezy, iz obecnie Centrum e-Zdrowia realizuje w ramach Krajowego Planu Odbudowy projekt
Platformy Ustug Inteligentnych, koncentrujgcy sie na kluczowych obszarach diagnostycznych, takich jak:
wykrywanie raka ptuca i piersi, diagnostyka udaru niedokrwiennego, analizie ztaman oraz identyfikaciji
patologii w zdjeciach RTG klatki piersiowej.
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Platforma ta ma umozliwi¢ lekarzom radiologom korzystanie z nowoczesnych, certyfikowanych modeli
Al, ktére mogag by¢ rowniez wykorzystane w ramach programu skriningowego raka ptuca. Integracja tych
rozwigzan z programem mogtaby znaczgco zwiekszyé¢ jego efektywnosé¢ i dostepnosé. Wsparcie dla
lekarzy w postaci Al mogtoby by¢ udostepnione za posrednictwem ww. platformy.

4. Skutki finansowe wdrozenia programu

e W przypadku zakwalifikowania przedmiotowego $wiadczenia jako $wiadczenia gwarantowanego,
zasadne bedzie przeprowadzenie formalnego procesu wyceny, uwzgledniajgcego rzeczywiste koszty
realizacji poszczegoélnych elementéw programu. Takie podejscie pozwoli na precyzyjne oszacowanie
wplywu programu na budzet systemu ochrony zdrowia oraz zapewni adekwatno$é finansowania
do zakresu i jakosci Swiadczen.

Propozycja organizacji i realizacji programu przesiewowego w systemie ochrony zdrowia

Na podstawie zapiséw zawartych w Karcie Swiadczenia Opieki Zdrowotnej (KSOZ), aktualnych wytycznych
praktyki klinicznej, doswiadczen organizacyjnych z innych krajow oraz opinii eksperckich, opracowano propozycije
modelu organizacyjnego i realizacyjnego programu badan przesiewowych w kierunku raka ptuca.

W przypadku wigczenia analizowanego programu wczesnego wykrywania raka ptuca z wykorzystaniem
niskodawkowej tomografii komputerowej (NDTK) do finansowania ze s$rodkéw publicznych, zasadne jest
uwzglednienie istniejacych rozwigzan systemowych. Dotyczy to w szczegolnosci integracji z funkcjonujgcymi
programami profilaktycznymi i podstawowej opieki zdrowotnej, co moze zwiekszy¢ efektywnos¢ wdrozenia oraz
utatwic¢ identyfikacje populacji docelowe;j.

Swiadczenie ma charakter cyklicznego, wieloetapowego procesu, powtarzanego w okreslonych odstepach
czasowych.

Zakres swiadczen w proponowanej organizacji programu

W ramach proponowanej organizacji programu badan przesiewowych w kierunku raka ptuca, przewiduje sie
uwzglednienie nastepujagcych swiadczen:

1) Wizyta kwalifikacyjna, ktorej zakres obejmuje:

e ocene spetnienia kryteriow wigczenia do programu (wiek, liczba paczkolat, czynniki ryzyka),
e przekazanie informacji o zasadach udziatu w programie,

e dziatania edukacyjne w zakresie poradnictwa antytytoniowego.

¢ informacje o mozliwym dalszym postepowaniu, w tym skierowanie do poradni antynikotynowej, jesli jest
to zasadne.

2) Badanie NDTK 2z wystandaryzowanym opisem wszystkich zmian — badania sg wykonywane
z wykorzystaniem standardowego sprzetu

3) Wizyta wynikowa — zakres wizyty wynikowej roznicowany jest w zaleznosci od wyniku badania NDTK
i obejmuje:

e wynik uiemny — wizyta wynikowa odbywa sie wytgcznie w przypadku konieczno$ci przekazania zalecenh
dotyczacych dodatkowych badan konsultacyjnych lub innych dziatan profilaktycznych,

¢ wynik nieokreslony/watpliwy — pacjent otrzymuje szczegétowg informacje na temat charakteru wykrytych
zmian w ptucach oraz zasad dalszego postepowania, zgodnie z obowigzujgcymi standardami (np. Lung-
RADS). W zaleznoéci od charakterystyki zmian, wykonywane sg kontrolne badanie po 3, 6 lub 12
miesigcach:

o guzki lite — zalecane powtdrne badanie NDTK po 3 miesigcach
o guzki nielite — kontrola po 6 miesigcach

W razie potrzeby pacjent kierowany jest na dalszg Sciezke diagnostyczno-leczniczg w ramach procedur
finansowanych przez NFZ,

e wynik dodatni — pacjent otrzymuje informacje o charakterze wykrytych zmian w ptucach oraz dalszym
postepowaniu, w tym badan inwazyjnych, ktére moze obejmowaé badania inwazyjne (np. biopsje,
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bronchoskopie) i ewentualne leczenie operacyjne. Wizyta konczy sie skierowaniem na $ciezke
diagnostyczno-leczniczg w ramach swiadczen gwarantowanych finansowanych przez NFZ.

Wizyte wynikowg przeprowadza¢ moze lekarz specjalista w dziedzinie medycyny rodzinny, torakochirurgii,
pulmonologii, onkologii lub medycyny pracy.

Schematyczng propozycje przedstawiono ponizej.
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Rysunek 1. Sciezka pacjenta w ramach programu przesiewowego. Opracowanie Agencji na podstawie KSOZ.
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Rysunek 2. Organizacja udzielania Swiadczenia w systemie ochrony zdrowia

Komentarz AOTMIT:

sposobu opisu NDTK,

narzedzi Al,

istnieje potrzeba okreslenia wytycznych i standardéw jakosciowych dotyczgcych przebiegu badania oraz
celem wsparcia decyzji diagnostycznych lekarzy specjalistow w dziedzinie radiologii mozliwe jest wigczenie

na zgtaszalno$¢ do programu przesiewowego moze mie¢ wptyw dostepno$¢ geograficzna zaréwno

na poziomie kwalifikacji (miejsce kwalifikacji), jak i realizacji badarn NDTK.

Potencjalna dostepnosé do badan TK w kontekscie realizacji programu

W 2023 roku w polsce dostepnych byto 973 tomograféw komputerowych, co odpowiada wskaznikowi 2,57
urzadzenia na 100 tys. ludnosci. Isnieje znaczne zréznicowanie regionalne w rozmieszczeniu aparatow
TK pomiedzy wojewddztwami, co moze miec istotny wptyw na dostepnos¢ do programu badan przesiewowych
oraz na zgtaszalnos¢ pacjentow. Nierdwnomierne rozmieszczenie infrastruktury diagnostycznej moze prowadzié¢
do ograniczen w realizacji programu w niektérych regionach kraju, szczegdlnie na obszarach o mniejszej

dostepnoéci do swiadczeh specjalistycznych.

4 Mapy potrzeb zdrowotnych, Sprzet medyczny, https://basiw.mz.gov.pl/mapy-informacje/mapa-2022-2026/analizy/sprzet-medyczny/

[dostep: 17.07.2025 r.]




Program wczesnego wykrywania raka ptuca u osob ze zwiekszonym, zdefiniowanym ryzykiem zachorowania,

za pomocg niskodawkowej tomografii komputerowe;j DWSGIiZS.420.1.2025.JrG
168,00
25,00
Legenda:
B Liczba sprzetu ogotem
Liczba sprzetu na 100 tys.
ludnosci

Ryc. 1. Liczba tomografow komputerowych w podziale na wojewédztwa w 2023 roku*

* nie sprecyzowano, czy ww. dane dotyczg tylko liczby TK w szpitalach, czy réwniez wzigto pod uwage TK w AOS
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3. Przedmiot i historia zlecenia

Przedmiotem zlecenia Ministra Zdrowia jest przygotowanie rekomendacji dotyczacej zakwalifikowania
Swiadczenia opieki zdrowotnej pn. “Program wczesnego wykrywania raka ptuca u oséb ze zwiekszonym,
zdefiniowanym ryzykiem zachorowania, za pomocg niskodawkowej tomografii komputerowej (NDTK)” jako
Swiadczenia gwarantowanego, w ramach rozporzgdzenia Ministra Zdrowia w sprawie $wiadczen
gwarantowanych z zakresu programéw zdrowotnych.

Podstawa prawna i historia zlecenia:

Na podstawie pisma Ministra Zdrowia z dnia 28 czerwca 2025 r. (znak: DLG.781.7.2024.AT), wydanego
na podstawie art. 31c ust. 1 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych
(Dz.U. z 2024 r. poz. 146 z p6zn. zm.), Prezes Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji zostat
zobowigzany do przygotowania rekomendaciji dotyczgcej zakwalifikowania ww. swiadczenia jako $wiadczenia
gwarantowanego.

W ramach zlecenia przekazane réwniez nastepujgce dokumenty stanowigce podstawe do przeprowadzenia
analizy i opracowania rekomendaciji:

e Karte Swiadczenia Opieki Zdrowotnej, przygotowang przez ekspertéw klinicznych i zaopiniowang przez
Krajowg Rady Onkologiczna, przyjetg uchwatg nr 45/2025 z 6.02.2025 r.).

e Dane dotyczace realizacji badan NDTK w ramach programu prowadzonego w ramach Narodowej
Strategii Onkologicznej.

e Raport koncowy Rady ds. Oceny i Ewaluacji Programu Przesiewowego WWRP, zawierajgcy wyniki
i wnioski z realizacji pilotazu.

Historia korespondencji

Eksperci kliniczni. W toku prac analitycznych wystgpiono do szesciu ekspertéw klinicznych celem pozyskania
informacji niezbednych w toku realizacji zlecenia:

e Konsultant Krajowy w dziedzinie chirurgii klatki piersiowej — prof. dr hab. n. med. Witold Rzyman,
(otrzymano odpowiedz dnia 07.07.2025 r.)

o Konsultant Krajowy w dziedzinie radiologii i diagnostyki obrazowej — prof. dr hab. n. med. Jerzy Michat
Walecki (otrzymano odpowiedz dnia 10.07.2025 r.),

o Konsultant Krajowy w dziedzinie onkologii klinicznej — prof. dr hab. n. med. Maciej Jerzy Krzakowski
(otrzymano odpowiedz dnia 14.07.2025 r.),

o Konsultant Krajowy w dziedzinie choréb ptuc — dr n. med. Matgorzata Czajkowska-Malinowska,

e Przewodniczgcy Sekcji Antytytoniowej Polskiego Towarzystwa Chordb Ptuc — dr hab. n. med. Mateusz
Jankowski,

e Przewodniczgca Sekcji Diagnostyki Obrazowej Ptuc Polskiego Towarzystwa Choréb Ptuc — dr hab.
n. med. Natalia Buda (otrzymano odpowiedz dnia 17.07.2025 r.).

NFZ. W trakcie prac analitycznych w dniu 02.07.2025 r. wystgpiono do Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia
z prosbg o opinie. W dniu 14.07.2025 otrzymano odpowiedz od Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia (znak
pisma: NFZ-DSOZ-SPZ.0140.74.2025 2025.323067.CIZM).
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4. Problem decyzyjny

Przedmiotem niniejszego opracowania analitycznego jest ocena zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia opieki
zdrowotnej pn. Program wczesnego wykrywania raka pfuca u oséb ze zwiekszonym, zdefiniowanym ryzykiem
zachorowania, za pomocg niskodawkowej tomografii komputerowej (NDTK) jako $wiadczenia gwarantowanego
w ramach rozporzgdzenia Ministra Zdrowia w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu programéw
zdrowotnych.

W ramach prowadzonych prac analitycznych zrealizowano nastepujgce dziatania:
e analize problemu decyzyjnego,
e przeglad aktualizacyjny danych dotyczacy skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania przedmiotowego
Swiadczenia,
e przeglad aktualnych wytycznych praktyki klinicznej,
e przeglad i analize organizaciji i finansowania przedmiotowego $wiadczenia w innych krajach,
e przeglad dostepnych analiz ekonomicznych,
e ocene wplywu programu na budzet ptatnika publicznego,

e konsultacje eksperckie w zakresie zasadnosci kwalifikacji przedmiotowego swiadczenia jako swiadczenia
gwarantowanego.

W toku prac dokonano roéwniez czesciowej aktualizacji Raportu AOTMIT z 2019 roku [BIP 233/2018],
w szczegoblnosci w obszarach dotyczgcych: problemu decyzyjnego, wytycznych praktyk klinicznych, danych
populacyjnych oraz analizy ekonomiczne;j.

4.1.Problem zdrowotny
Definicja
Rak ptuc (ICD-10: C34 — nowotwor ztosliwy oskrzela i ptuca) wywodzi sie z komdrek wyscietajgcych drogi
oddechowe. W nomenklaturze medycznej zamiennie uzywa sie stwierdzenia ,nowotwory oskrzelopochodne”. Ich

miejscem powstawania sg oskrzela gtéwne, mniejsze oskrzela prowadzgce do segmentéw ptuca lub drobne
oskrzeliki prowadzgce do pecherzykéw ptucnych.

[KRN]

Wyrdzni¢ mozna trzy typy raka ptuca:
e rak niedrobnokomadrkowy (ptaskonabtonkowy, gruczotowy, wielokomdrkowy, niezréznicowany),
e rak drobnokomorkowy,
e rzadkie nowotwory ptuca.

Niektore zmiany nowotworowe niedrobnokomérkowe mogg wykazywaé cechy kilku podtypow.
[AIM]
Etiologia i patogeneza

Rak ptuc prawdopodobnie rozwija sie z komérek macierzystych o zdolnosci do wielokierunkowego réznicowania.
W normalnych warunkach mogg sie one réznicowa¢ w kierunku komoérek wyscietajgcych drogi oddechowe,
pneumocytéw | lub Il typu. Pod wptywem substancji rakotworczych komorki te ulegajg rozrostowi, metaplazji lub
przemianie nowotworowej. Rozwdj i progresja sg zwigzane z licznymi zaburzeniami molekularnymi, zwlaszcza
z mutacjami protoonkogendw i gendw supresorowych. Szczegdinie czesto dochodzi do zwiekszenia aktywnosci
protoonkogendw (KRAS i MYC) i zmniejszenia aktywnosci genéw supresorowych (p53, RB i CDKN2). Typowa
dla raka ptuca jest tez utrata heterozygotycznosci (LOH) chromosomow 3p, 5p, 8p, 11qi 17q.

[Szczeklik 2017]
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Gléwne czynniki ryzyka raka ptuca

Najwazniejszym czynnikiem ryzyka zachorowania na raka ptuca jest aktywne palenie tytoniu. Jest
to proporcjonalne do dtugosci czasu palenia tytoniu, liczby wypalanych papieroséw i wieku rozpoczecia palenia.

Bierne palenie tytoniu takze wigze sie z ryzykiem zachorowania na raka ptuca. Szacuje sie, ze ok. 20-50% oso6b
»hiepalgcych”, ktére chorujg na raka ptuca, to bierni palacze.

Pozostate czynniki ryzyka zachorowania na raka ptuca posiadajg zdecydowanie mniejsze znaczenie w skali
populacji. Nalezg do nich: ekspozycja na promieniowanie jonizujgce (np. u oséb wczesniej poddanych radioterapii
na obszar klatki piersiowej lub pracownikéw kopalh narazonych na promieniowanie naturalne), ekspozycja
na azbest, rakotwércze substancje chemiczne oraz niektére metale ciezkie (kadm, otdéw, nikiel, arsen).
Udowodniono rowniez wzrost ryzyka zachorowania na raka ptuca przy diugotrwatej ekspozycji na spaliny wegla
i paliw ptynnych.

Rola czynnikéw genetycznych jest dotychczas niewystarczajgco poznana i brakuje obecnie wiarygodnych testow
genetycznych pozwalajgcych na okreslenie wysokiego ryzyka zachorowania na raka ptuca. W przypadkach,
w ktorych w rodzinie kilku jej cztonkow zachorowato na raka ptuca, méwi sie o skionnosci w genach do nadmiernej
aktywacji zwigzkow rakotworczych zawartych w dymie tytoniowym lub zbyt wolnego usuwania tych zwigzkéw
z organizmu. Dziedziczona jest réwniez sklonno$é do wolnej naprawy uszkodzern DNA w komérkach nabtonka
oddechowego po zadziataniu czynnikéw rakotwoérczych.

[KRN]

Sytuacja epidemiologiczna w Polsce

Wedtug danych zebranych przez Global Cancer Observatory w 2022 roku rak ptuca byt drugim najczesciej
wystepujgcym nowotworem w populacji mezczyzn (19 206 tys. chorych) i trzecim u kobiet (11 173 tys. chorych).
Jednak wsrdéd nowotworowych przyczyn zgonu zajmujg pierwsze miejsce u obu ptci (fgcznie 26 035 tys.).

[GCO]

Wedtug raportu ,Sytuacja zdrowotna ludnosci Polski i jej uwarunkowania — 2025” zachorowalno$¢é mezczyzn,
zaréwno wyrazona wspotczynnikami surowymi jak i standaryzowanymi, wzrastata do potowy lat 90 XX wieku,
po czym nastgpit spadek zachorowalnosci. W populacji kobiet widoczny jest staty wzrost zachorowalnosci
na nowotwory ptuca (ryc.1).

180
160
140
120
100
80
60
40

zachorowania/100 000

20

0
1972 1982 1992 2002 2012 2022

MezZczyzni - wsp. surowy Mezczyzni - stand. ESP2013

Kobiety - wsp. surowy Kobiety - stand. ESP2013

Ryc. 1. Trendy zachorowalnosci na raka ptuca, Polska 1980 —2022.
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W 2022 roku zachorowalnos¢ mezczyzn na raka ptuca byta nieznacznie wyzsza wsrod mieszkancow wsi,
natomiast zachorowalno$¢ kobiet byta wyzsza wsréd mieszkanek miast, szczegdlnie w grupie powyzej 65 r.z.
(ryc. 2).
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m Kobiety miasto Kobiety wies

Ryc. 2. Zachorowalnos¢ na raka ptuca w Polsce w 2022 r.

Z badania przeprowadzonego na poczagtku 2025 roku przez NIZP-PIB wynika, ze odsetek osob palgcych
codziennie w grupie wieku 20-39 lat deklaruje 29,3% mezczyzn i 22,6% kobiet. W przedziale 40-59 lat odsetek
ten wynosi 34,5% u mezczyzn oraz 25,0% u kobiet. W grupie 60-74 lata palenie codzienne dotyczy 25,7%
mezczyzn i 17,4% kobiet. W grupie wieku 75+ palenie codzienne deklaruje 6,3% mezczyzn i6,2% kobiet.
We wszystkich grupach wieku, z wyjgtkiem 75+, odsetek codziennie palgcych mezczyzn przewyzsza odsetek
kobiet (ryc.3).
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Ryc. 3. Odsetek oséb palacych codziennie w zaleznosci od ptci, wieku i miejsca zamieszkania w Polsce w 2025 r.

W 2025 r. w Polsce czesto$¢ codziennego palenia tytoniu wyraznie rézni sie w zalezno$ci od pici, poziomu
wyksztatcenia oraz subiektywnej oceny sytuacji ekonomicznej. Wsrod kobiet jedynie osoby z wyksztatceniem
gimnazjalnym lub nizszym wyrdzniajg sie znaczaco wyzszym (33,3%) odsetkiem palgcych. W przypadku
mezczyzn najwyzsze wartosci wystepuja w grupie z wyksztatceniem zasadniczym zawodowym, a najnizsze
wérdd osob z wyksztatceniem wyzszym. Podobne zalezno$ci mozna zaobserwowac¢ w odniesieniu do oceny
sytuacji ekonomicznej. W Badaniu Zdrowia i Czynnikdw Ryzyka przeprowadzonym przez NIZP PZH - PIB
w 2025 r. zadano pytania dotyczgce trudnosci finansowych gospodarstwa domowego respondenta zwigzanych
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z zaspokajaniem podstawowych potrzeb, takich jak zywnos$¢, odziez oraz optaty za mieszkanie i media.
Na podstawie odpowiedzi utworzono trzy kategorie sytuacji ekonomicznej stosowane w tym tekscie. Zaréwno
wsrod mezczyzn, jak ikobiet, palenie najczeSciej deklarujg osoby oceniajgce swojg sytuacje jako zig,
a najrzadziej — osoby, ktore postrzegajg jg jako umiarkowang lub relatywnie dobrg. We wszystkich analizowanych
kategoriach — z wyjgtkiem grupy z najnizszym poziomem wyksztatcenia — czesciej pala mezczyzni niz kobiety
(ryc.4).
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Ryc. 4 Odsetek oséb palacych codziennie w zaleznosci od ptci, wyksztalcenia i sytuacji ekonomicznej w Polsce
w 2025 r.

Istotnym zagadnieniem jest rowniez stosowanie zamiennikéw tradycyjnych wyrobdéw tytoniowych tj. e-papierosy,
podgrzewacze tytoniu, saszetki z nikotyng, tytoh do zucia. Najwyzszy odsetek uzytkownikéw odnotowano wsrod
oséb w wieku 20-39 lat. Zaden zrespondentéw w wieku 75 lat iwiecej nie zadeklarowat stosowania
elektronicznych wyrobow tytoniowych. Zaréwno wsrdd mezczyzn jak i kobiet najczesciej stosowanie zamiennikow
wyrobow tytoniowych obserwuje sie w grupie o najgorszej sytuacji finansowej (ryc.5).
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Ryc. 5 Odsetek oséb codziennie stosujacych zamienniki wyrobéw tytoniowych.
[NIZP - PIB]
Diagnostyka
Badania obrazowe:
1) RTG klatki piersiowej — wykonane w projekcjach PA i bocznej. W wiekszos$ci przypadkéw pozwala to ujawnié
zmiany chorobowe, wstepnie oceni¢ ich zasieg i zaplanowac¢ dalsze postepowanie diagnostyczne.

Prawidtowe RTG klatki piersiowej nie stanowi o braku obecnoéci nowotworu, zwtaszcza w przypadku guzéw
matych i tych zlokalizowanych w poblizu srédsierdzia. Typowymi objawami radiologicznymi raka ptuca sa:

a. guz w migzszu ptucnym,

b. powigkszenie weztéw chtonnych wnekowych lub $rédpiersia,

c. ptyn w jamie optucnej,

d. uniesienie przepony w wyniku jej porazenia,

e. zmiany wskazujgce na bezposrednie naciskanie lub przerzuty w kosciach.

2) TKklatki piersiowej — jako podstawowe badanie w ocenie zmian nowotworowych w obrebie klatki piersiowej.
Nie zawsze jednak pozwala rozpozna¢ ograniczone naciekanie srodpiersia bgdz Sciany klatki piersiowej czy
zidentyfikowa¢ ognisko nowotworowe w niedodmowym migzszu ptuc. Wartos¢ TK jest réwniez ograniczona
w ocenie przerzutow w srédpiersiowych weztach chtonnych.

3) test PET — pozwala wykry¢ niewielkie przerzuty w srodpiersiowych weztach chtonnych, przez co coraz
czesciej jest stosowany w skojarzeniu z TK. Badanie to umozliwia optymalng kwalifikacje chorych
do radykalnego leczenia operacyjnego i radykalnej radioterapii (w tym przypadku mozliwe jest, przy pomocy
PET skojarzonego z TK, okresli¢ doktadny obszar napromieniowania).

4) MR - badanie rzadko wykorzystywane w diagnostyce raka ptuca, z uwagi na czulo$¢ i swoisto$¢ nie
przewyzszajgcych TK. Badanie to jest przydatne w lokalizowaniu niektdrych guzéw np. w bliskim sgsiedztwie
kregostupa.

NDTK klatki piersiowej jest badaniem, bez uzycia kontrastu, o dawce promieniowania stanowigcej okoto 10 —30%
dawki standardowego badania tomograficznego klatki piersiowej. Badanie jest dedykowane wykrywaniu
nieuwapnionych guzkéw, ktére mogg nasuwac podejrzenie raka ptuca w zaleznosci od ich morfologii i wielkosci
(guzki lite, czesciowo lite, typu ,mlecznej szyby”). NDTK ma mniejszg warto§¢ w diagnostyce guzkéw o nielitej
morfologii oraz zmian o typie mlecznej szyby (GGN).

Zgodnie z wytycznymi ACR-STR (ang. American College of Radiology — Society of Thoracic Radiology) zalecane
jest by osrodki prowadzace wczesne wykrywanie raka ptuca byty wyposazone w minimum 16-rzedowy spiralny
tomograf komputerowy oraz by stosowaty sie do zasad ALARA. Zgodnie z nig badanie winno zostac
przeprowadzone przy takich ustawieniach, aby mozliwe byto postawienie rozpoznania przy mozliwe jak najnizszej
dawce promieniowania. Dawka maksymalna przy przeprowadzaniu NDTK nie powinna przekroczy¢ 3 mSv
[milisiwert] dla przecietnego pacjenta (wysokos¢ — 170 cm, waga — 69,75 kQ).

Dawki promieniowania dla poszczegdlnych rodzajéw badan:
o NDTK klatki piersiowej — 1,5 —2 mSv/badanie;
o TKKlatki piersiowej — 7 —8 mSv/badanie;
e PET/TK - 25 mSv/badanie;
e RTG Klatki piersiowej — 0,1 mSv/badanie.
Badania morfologiczne:

e badanie cytologiczne plwocin — rzadziej wykorzystywane. Najwiekszg wartos¢ wykazuje w przypadku
guzow zlokalizowanych w duzych oskrzelach;

e pltynu z jamy optucnej — ptyn ten moze zosta¢ pobrany w celu badania cytologicznego;
e bronchofiberoskopia - umozliwia ocene makroskopowg zaawansowania miejscowego zmian

wewnatrzoskrzelowych oraz pobrania wycinka do badania histologicznego;
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e biopsja przez Sciane klatki piersiowej — jest ona wykonywana pod kontrolg obrazu TK. W odniesieniu
do guzoéw umiejscowionych w obwodowych czesciach ptuc najbardziej wartosciowa jest cienko bgdz
gruboigtowa biopsja przez $ciane klatki piersiowej;

e biopsja endoskopowej pod kontrolg USG — w ocenie weztéw chtonnych Srddpiersia wykorzystuje sie
biopsje przez sciane oskrzela lub przelyku pod kontrolg odpowiednio ultrasonografii wewnatrz
oskrzelowej (EBUS) lub wewnatrz przetykowej (EUS);

e inne metody pozyskania materiatu — uzyskiwanie materiatu do oceny morfologicznej rzadziej uzyskuje sie
przy uzyciu metod chirurgicznych (np. mediaskopia, mediastinotomia, wideotorakoskopia, biopsja
obwodowych weztéw chtonnych). Jesli metody wymienione powyzej nie dajg jednoznacznego wyniku
niezbednym zabiegiem moze by¢ torakotomia.

Podstawg rozpoznania raka ptuca jest badanie histopatologiczne lub cytologiczne materiatu uzyskanego z guza®.
W rozpoznaniu bierze sie pod uwage typowe cechy radiologiczne raka, jednak rozstrzygajacy jest zawsze wynik
badania mikroskopowego. Najwieksze trudnosci w rozpoznaniu stanowig guzy obwodowe, nierzadko
wymagajgce roznicowania z guzami nowotworowymi nieztosliwymi, gruzlica, ropniem ptuca, zmianami
grzybiczymi oraz ogniskami przerzutowymi.

Badania przesiewowe w kierunku raka ptuca wymagajg stworzenia wykwalifikowanego, wielodyscyplinarnego
zespotu z udziatem radiologdw, ktérych rolg bedzie dbatos¢ o maksymalng redukcje dawki promieniowania przy
zadawalajgcej jakosci badania, umozliwiajgcg ocene wielkosci i charakteru zmian ogniskowych, a takze jego
kategoryzacje wedtug systemu LungRADS®. Oprocz oceny wolumetrycznej w zmianach do 10 mm i wiekszych
LungRADS systematyzuje i upraszcza ocene zmian ogniskowych w NDTK w celu wczesnego wykrycia raka ptuca.

Kwalifikowanie guzkéw do jednej z pieciu grup ze wzgledu na ich cechy ztosliwosci wg LUngRADS:
o Kategoria | — ryzyko ztosliwosci ponizej 1%:
o guzki catkowicie zwapniate,

o zawierajgce centralne, pierscieniowate lub przypominajgce popcorn zwapnienia albo zawierajgce
elementy tluszczowe;

o Kategoria Il — zmiany tagodne z niskim ryzykiem ztosliwosci <1%:
o guzki lite o Srednim wymiarze <6 mm w badaniu wyjSciowym,

o guzki typu matowej szyby o srednim wymiarze od 20 mm lub 220 mm o wolnym wzro$cie lub
stabilnym obrazie w trakcie obserwacji,

o guzki kategorii 3 i 4, ktére nie zmienity sie w ciggu co najmniej 3 miesiecy.
o Kategoria lll — zmiany prawdopodobnie tagodne, z 1-2% ryzykiem ztosliwos$ci:

o guzki lite o Srednim wymiarze 26 mm i mniejszym od 8 mm oraz nowe guzki lite o Srednim
wymiarze 24 mm ale mniejszych niz 6 mm,

o guzki jedynie czesciowo lite o Srednim wymiarze 26 mm z frakcjg litg <6 mm oraz nowe guzki
czesciowo lite <6 mm,

o guzki typu matowej szyby wieksze od 20 mm w badaniu wyjsciowym lub zdiagnozowane jako
nowe;

o Kategoria IVA — ryzyko ztosliwosci wynoszace miedzy 5% a 15%:

o guzki lite o srednim wymiarze 28 mm i <15 mm badaniu wyjsciowym oraz powiekszajgce sie
guzki <8 mm, a takze nowe guzki o Srednim wymiarze 26 mm i mniejszym od 8 mm,

5 Ibidem

6 McKee, B. J., Regis, S. M., McKee, A. B., Flacke, S., & Wald, C. (2016). Performance of ACR Lung-RADS in a clinical CT lung screening
program. Journal of the American College of Radiology, 13(2), R25-R29.
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o guzki czesciowo lite o srednim wymiarze 26 mm z frakcjg litg 26 mm mniejsza od 8 mm oraz
nowe lub rosngce guzki czesciowo lite z frakcjg litg <4 mm,

o guzki potozone wewnatrz-oskrzelowo;
e Kategoria IVB — ryzyko ztosliwosci powyzej 15%:
o guzki lite o $rednim wymiarze 215 mm, a takze nowe guzki lub rosngce 28 mm,
o guzki czesciowo lite z frakcjg litg 28 mm oraz nowe lub rosngce guzki z frakcja litg 24 mm,

guzki nalezgce do tej kategorii majg wieksze niz 15% ryzyko ztosliwosci i zawierajg guzki kategorii lll oraz IV
z dodatkowymi cechami wskazujgcymi na zmiany zto$liwie, takimi jak spikularne zarysy (guzki o obrazie mlecznej
szyby, ktérych czas podwojenia objetosci wynosi rok) lub powiekszone regionalne wezly chtonne.

Profilaktyka

W profilaktyce raka ptuca kluczowe znaczenie majg dziatania zaréwno pierwotne, jak i wtérne. Profilaktyka
pierwotna koncentruje sie na eliminacji czynnikdw ryzyka, przede wszystkim palenia tytoniu, ktére odpowiada
za zdecydowang wiekszos¢ przypadkéw zachorowan. Obejmuje ona réwniez ograniczenie ekspozycji na dym
bierny, radon, zanieczyszczenia powietrza oraz czynniki zawodowe, takie jak azbest czy spaliny. Istotng role
odgrywa takze promocja zdrowego stylu zycia, w tym aktywnosci fizycznej i zbilansowanej diety.

Z kolei profilaktyka wtérna opiera sie na wczesnym wykrywaniu choroby, zanim pojawiag sie objawy kliniczne.
Najskuteczniejszym narzedziem w tym zakresie sg badania przesiewowe z wykorzystaniem niskodawkowej
tomografii komputerowej (NDTK), ktére — jak wykazano w badaniach NLST i NELSON — pozwalajg na znaczgce
zmniejszenie $miertelnosci poprzez wykrycie raka ptuca w jego wczesnym stadium. Skuteczna profilaktyka
wtérna wymaga jednak odpowiedniego systemu kwalifikacji pacjentow, infrastruktury diagnostycznej oraz
zaangazowania lekarzy podstawowej opieki zdrowotnej.

[WHO, CDC]

4.2.0pis proponowanego swiadczenia

Zakres proponowanego $wiadczenia na podstawie KSOZ

Swiadczenie dotyczy profilaktycznej procedury diagnostycznej za pomocg niskodawkowej tomografii
komputerowej (NDTK) populacji majgcej zwiekszone ryzyko zachorowania na raka ptuca, zdefiniowane przez:

o wiek: 50-74 r.z,;
e catkowitg konsumpcije tytoniu = 20 paczkolat.
Populacja docelowa

Liczebnos$¢ grupy docelowej programu zostata oszacowana przez analitykéw Instytutu Zdrowia Publicznego PZH-
PIB. Na podstawie danych GUS z 2023 roku populacja w wieku 55-74 liczy 9,2 min oséb (GUS Bank Danych
Lokalnych). Odsetki osdb palgcych w poszczegdlnych przedziatach wiekowych oraz odsetki populacji oséb
palgcych tyton przez ponad 20 lat i oséb, ktére rzucity palenie nie dawniej niz 15 lat temu uzyskano odpowiednio
z dokumentu Badanie Stanu Zdrowia Ludnos$ci GUS z 2019 roku oraz Global Adult Tobacco Survey Poland 2009
—2010.

W oparciu o powyzsze dokumenty populacja docelowa podlegajgca skriningowi w kierunku (spetniajgca kryteria
wigczenia) raka ptuca wynosi 1,9 min. Majac na uwadze doswiadczenia polskie i europejskie oraz amerykanskie,
nalezy przyjaé, ze zgtaszalnos¢ do programu przesiewowego na poziomie 10% grupy docelowej zostanie
osiggnieta w 3 roku trwania programu, a w poczgtkowych 2 latach wyniesie okolo 5%. W zarysowanym
statycznym scenariuszu skriningu liczba badan NDTK wyniostaby 95 tys. w pierwszych 2 latach a w roku trzecim
190 tys.

Szczegotowy opis swiadczenia
Skrining obejmuje wytgcznie osoby o zwiekszonym ryzyku zachorowania na ptuca.

Kryteria wtgczenia:
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e o0soby w wieku 55-74 lat z konsumpcjg tytoniu wiekszg lub rowng 20 paczkolat, okresem abstynencji
tytoniowej nie dtuzszym niz 15 lat;

e osoby w wieku 50-74 lat z konsumpcjg tytoniu wiekszg lub rowng 20 paczkolat, okresem abstynencji
tytoniowej nie dtuzszym niz 15 lat, u ktérych stwierdza sie jeden z czynnikéw ryzyka:

o indywidualna historia zachorowania na nowotwory: chtoniak w wywiadzie, rak gtowy i szyi lub raki
zalezne od palenia tytoniu, np. rak pecherza moczowego;

o rak ptuca w wywiadzie u krewnych pierwszego stopnia;
o historia chordb ptuc: przewlekta obturacyjna choroba ptuc (POChP) lub wtéknienie ptuc (IPF);

o ekspozycja zawodowa na krzemionke, beryl, nikiel, chrom, kadm, azbest, zwigzki arsenu, spaliny
silnikéw diesla, dym ze spalania wegla kamiennego, sadza;

o ekspozycja na radon.

Kryteria wylaczenia:

e Kkliniczne objawy raka ptuca;

e schorzenia przewlekte uniemozliwiajgce diagnostyke inwazyjng i leczenie miejscowe;
e brak zgody na leczenie z powodu raka ptuca wykrytego w badaniu przesiewowym;

¢ inne aktywne choroby onkologiczne z potencjalnym zajeciem ptuc.

Swiadczenie sklada sie z powtarzanego w odstepach czasowych kilkuetapowego procesu:

e przystgpienie do programu — runda pierwsza: Wizyta kwalifikacyjna — NDTK + Opis — (Wizyta wynikowa);
e kolejne rundy: NDTK + Opis — Wizyta wynikowa.
Sciezka uczestnika/pacjenta:

Powziecie decyzji uczestniczenia w programie przesiewowym w kierunku raka ptuca w oparciu o dziatania
informacyjno-edukacyjne.

Czes¢ wspolna sciezki
wizyta kwalifikacyjna (Koordynator Programu (KP) lub osoba przeszkolona w poradnictwie antytytoniowym lub
lekarz rodzinny, torakochirurg, pulmonolog, onkolog, lekarz medycyny pracy) — objasnienie zasad witgczenia

do programu (wiek, dodatkowe czynniki ryzyka, liczba paczkolat) oraz poinformowanie o ewentualnej
koniecznosci badan inwazyjnych (biopsja) oraz zabiegu chirurgicznego lub radioterapii;

badanie NDTK z nastepowym standaryzowanym opisem wszystkich zmian stwierdzanych w ptucach,
Srodpiersiu, sercu, naczyniach wiencowych, Scianie klatki piersiowej, ze szczegélnym uwzglednieniem guzkow
ptuca jako zmian moggcych odpowiadaé¢ wczesnemu rakowi ptuca (lekarz radiolog);

Czes¢ rozdzielna sciezki

A. wynik ujemny: informacja o wyniku ujemnym bez wizyty lekarskiej (wynikowej), kontrolne NDTK
za 24 miesigce; wizyta lekarska w przypadku koniecznosci zalecenia badan konsultacyjnych.

B. wynik nieokreslony/watpliwy: wizyta wynikowa: (lekarz rodzinny, torakochirurg, pulmonolog, onkolog,
lekarz medycyny pracy) — wyjasnienie uczestnikowi charakteru wykrytych zmian w ptucach i zasad
dalszego postepowania w zaleznos$ci od wielkosci i morfologii zmian, w tym dodatkowego badania NDTK
po 3 miesigcach (guzki lite) lub 6 miesigcach (guzki nielite); w przypadku progresji guzka (powiekszenie
objetosci lub Srednicy lub pojawienie sie albo powiekszenie wielko$ci komponenty litej), uczestnik
wchodzi w $ciezke diagnostyczno-leczniczg w ramach procedur NFZ; w przypadku wykrycia zmian
incydentalnych pacjent otrzyma adekwatng porade/konsultacje.

C. wynik dodatni: wizyta wynikowa: (lekarz rodzinny, torakochirurg, pulmonolog, onkolog, lekarz medycyny
pracy) — wyjasnienie uczestnikowi charakteru wykrytych zmian w ptucach i zasad dalszego postepowania,
w tym badan inwazyjnych, ktére mogg prowadzi¢ do zabiegu operacyjnego w ramach procedur NFZ;
w przypadku wykrycia zmian incydentalnych pacjent otrzyma adekwatng porade/konsultacje.

28 z 82



Program wczesnego wykrywania raka ptuca u oséb ze zwiekszonym, zdefiniowanym ryzykiem zachorowania,
za pomocg niskodawkowej tomografii komputerowe;j DWSGIiZS.420.1.2025.JrG

Dla kazdej kategorii wyniku, w przypadku osoby aktywnie palgcej tytonn udzielana jest adekwatna porada
antytytoniowa — na poczatku lekarz przeprowadza interwencje minimalng z badaniami ustalajgcych site
uzaleznienia od tytoniu (test Fagerstroma) oraz motywacje rzucenia palenia (test Schneider)

Powyzsze testy, stanowigce integralng czes¢é programu przesiewowego, bedg przeprowadzane przez osobe
przeszkolong w poradnictwie antytytoniowym lub personel koordynujgcy. Na podstawie powyzszej diagnostyki
pacjentom zostang przedstawione mozliwosci uzyskania poradnictwa antynikotynowego realizowanego poza
programem w poradni antytytoniowej. Aktywnos¢ edukacyjna zmierzajgca do przedstawiania choréb
odtytoniowych oraz metod rzucenia natogu palenia tytoniu bedzie wpisywata sie w dziatania Ministerstwa Zdrowia
zwigzane z realizacjg Programu zwalczania nastepstw zdrowotnych uzywania wyrobow tytoniowych i wyrobow
powigzanych, ktory bedzie realizowany w ramach Narodowego Programu Zdrowia.

Po dwu lub trzech wyzej wymienionych etapach/wizytach (kwalifikacja — NDTK z opisem — wizyta wynikowa),
zaczyna sie kolejny cykl badan przesiewowych, w zaleznosci od wielko$ci guzka wedtug standardow BTS
i LungRADS, po 12 miesigcach (po weryfikacji wynikow nieokreslonych po 3 lub 6 miesigcach) lub 24 miesigcach
(wyniki ujemne);

W przypadku niepotwierdzenia zmian nowotworowych pacjent wraca do programu badan przesiewowych
do etapu, z ktérego zostat usuniety na czas diagnostyki.

Podsumowanie klasyfikacji wyniku NDTK (ujemny/nieokreslony/dodatni) w zaleznosci od wielkosci, morfologii
guzka oraz rundy badania NDTK.

Badanie wyjsciowe (baseline) — quzki LITE:

1. Brak guzkow lub guzek <80 mm3 lub srednica maksymalna <5 mm wynik ujemny — kolejne NDTK
za 24 miesigce.

2. Guzek 280 mm3 do <300 mm3 — Wynik nieokreslony — kontrolne NDTK z pomiarem objetosci i VDT
za 3 miesigce.

3. Guzek 2300 mm3 lub $rednica maksymalna 28 mm i ryzyko ztosliwosci wg modelu Brocka (McWilliams)
<10% — wynik nieokreslony — kontrolne NDTK z pomiarem objetosci i VDT za 3 miesigce.

4. Guzek 2300 mm3 lub $rednica maksymalna =8 mm i ryzyko ztosliwosci wg modelu Brocka (McWilliams)
>10% — wynik dodatni — konsylium.

Nowe guzki LITE wykryte w badaniach okresowych badz kontrolnych (annual lub follow-up) NDTK

1. Guzek <30 mm3 lub $rednica maksymalna <4 mm wynik ujemny — kolejne NDTK za 12 miesiecy.

2. Guzek = 30 mm3do <300 mm3 wynik nieokreslony — kontrolne NDTK z pomiarem objetoéci i VDT
za 3 miesigce.

3. Guzek 2300 mm3 lub $rednica maksymalna 28 mm — wynik DODATNI — konsylium

Na ponizszym schemacie przedstawiono schematycznie przej$cia pacjentéw pomiedzy etapami w zaleznos$ci od
uzyskanego wyniku w badaniu.

29z 82



Program wczesnego wykrywania raka ptuca u oséb ze zwiekszonym, zdefiniowanym ryzykiem zachorowania,
za pomocg niskodawkowej tomografii komputerowe;j

DWSGIiZS.420.1.2025.JrG
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4. Rysunek 3. Etapy w zaleznosci od wyniku badania przesiewowego
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Wymoaqi jakosciowe

Wymagania jakosciowe dotyczgce organizacji i przebiegu programu oraz zasad postepowania medycznego,
w tym ujednoliconego sposobu opisywania NDTK, stanowig niezbedny element powodzenia programu
i zapewnienia jego efektywnosci kosztowej (4-10).

Wytyczne i standardy okreslone w niniejszym dokumencie obejmuija:
e wymagania ogolne;

¢ wymagania szczegbtowe: wymogi techniczne, wymogi jako$ciowe i organizacyjne wykonania badania,
wymogi jakosciowe i organizacyjne opisu badania.

Wymagania ogdlne

e Przy zachowaniu wytycznych i standardéw jakosciowych okreslonych w niniejszym dokumencie dopuszcza
sie rozdzielenie wykonania badania NDTK od opisu badania pomiedzy rézne podmioty.

e Dane obrazowe badan NDTK sg przechowywane i archiwizowane w formacie DICOM przez jednostke
wykonujgcg badanie (na ogdéinych zasadach wynikajgcych z obowigzujgcych przepiséw prawnych).

o Kopia danych obrazowych wraz z rekonstrukcjami wtérnymi i raportami dot. dawki jest przesytana przez
jednostke wykonujgcg do Systemu za posrednictwem lokalnego serwera dostepowego lub oprogramowania
klienckiego. Serwer stanowi lokalny element infrastruktury Systemu i zabezpiecza transfer danych
obrazowych do Centrum Opisowego. Serwer zostanie uzyczony kazdej z jednostek wykonujgcych badania
na czas realizacji programu.

e Badania NDTK wykonywane sg z uzyciem zatwierdzonych i wystandaryzowanych protokotow badan,
podlegajg statemu monitorowaniu pod wzgledem kryteriéw jakosciowych (w tym poziomu referencyjnego
dawek) przez Centra opisowe i Rade Programu z uzyciem Systemu.

e Opisy badan NDTK sg wykonywane z uzyciem raportéw strukturyzowanych w Systemie przez lekarzy
posiadajgcych specjalizacje z Radiologii i diagnostyki obrazowej i autoryzowane podpisem ZUS Ilub
kwalifikowanym podpisem elektronicznym. Lekarz opisujgcy kolejne badanie powinien mie¢ dostep
do zapisanych obrazow i opisow badan poprzednich.

e W celu ujednolicenia i standaryzacji danych wejsciowych w kazdym z Centréw Opisowych, opis badania
NDTK tworzy sie z uzyciem jednolitych szablonéw opiséw dostepnych w Systemie, ktére podlegajg
zatwierdzeniu przez Rade Programu. Szablony opiséw mogg podlega¢ okresowo przeglgdowi, a ewentualne
zmiany sg wprowadzane do Systemu zgodnie z zaleceniami Rady Programu.

Algorytmy sztucznej inteligencji sg stosowane obecnie na etapie wykonywania obrazéw NDTK oraz ich opiséw,
a takze do analizy duzych zestawéw danych (big dataset) uzyskanych z badan wielu uczestnikéw programu
przesiewowego.

Wyspecjalizowane programy sztucznej inteligencji sg pomocne do ustalania parametréw naswietlania oraz
w okreslaniu dawki promieniowania, ktérg otrzymata osoba poddana NDTK.

Z kolei algorytmy generatywnej sztucznej inteligencji (GenAl) oparte o modele dyfuzyjne umozliwiajg
preprocessing i postprocessing obrazéw, do ktérych nalezy identyfikacja i segmentacja guzkow, jak réowniez
segmentacja i pomiary objetosci poszczegdlnych struktur anatomicznych klatki piersiowej oraz identyfikacja
wybranych ontologii chorobowych. Dodatkowo oprogramowanie moze dokonywac selekcji pacjentéw, powodujac
triage tych, ktérzy wymagaja pilnej interwencji medycznej. Wszystko to przyczynia sie do wiekszej celnosci
diagnostycznej z poprawg czuto$ci i swoistosci, a takze znacznej, bo ponad 80% redukcji pracy radiologow.
Wspomniane zagadnienia sg realizowane przez wyspecjalizowane programy sztucznej inteligencji. Nalezy jednak
zaznaczyé, iz juz na horyzoncie pojawiajg sie rozwigzania bardziej kompleksowe zmierzajgce w kierunku ogélne
sztucznej inteligencji (AGI), a mianowicie agenci Al, ktérzy bedg w stanie mie¢ nadzér nad poszczegdlnymi
etapami skriningu od wizyty kwalifikacyjnej poprzez wykonanie i opis NDTK az do zalecen w trakcie wizyty
kwalifikacyjnej.

Wplyw proponowanego rozwigzania na sytuacje:
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o Swiadczeniobiorcow — obecnie rak ptuca jest najczestszg przyczyng zgondéw z powodu nowotworéw
ztosliwych (KRN 2024). Gtéwnym powodem jest pdzne rozpoznanie, ktdére uniemozliwia wdrozenie
leczenia radykalnego. Wprowadzenie programu skriningowego 2z wykorzystaniem NDTK
prawdopodobnie doprowadzi do zwiekszenia odsetka pacjentéw, u ktérych stosuje sie leczenie
radykalne, co w dtuzszym okresie moze doprowadzi¢ do poprawy wskaznika 5-letnich przezy¢ w tej
grupie chorych i zmniejszenie umieralnosci na raka ptuca.

e Swiadczeniodawcoéw — wdrozenie programu skriningowego doprowadzi do wykorzystania potencjatu
eksperckiego osrodkéw oraz personelu zaangazowanego w realizacje programéw pilotazowych.

e pfatnika — konieczno$¢ przeprowadzenia postepowania konkursowego zwigzanego z kontraktowaniem
nowego $wiadczenia.

4.3.Wczesniejsze oceny Agencji zwigzane z przedmiotowym zleceniem
Zasadnos$¢ zakwalifikowania przedmiotowych $wiadczen nie byla uprzednio przedmiotem oceny Agenciji.
Dotychczas w Agencji ocenie poddawane byto wykorzystanie NDTK stosowane w ramach programéw polityki

zdrowotnej. W ponizszej tabeli przedstawiono rekomendacje/opinie wraz z uzasadnieniem.

Tabela 1. Wczes$niejsze oceny Agencji

Numer BIP Uzasadnienie rekomendacji / opinii Rekomendacja / Opinia
66/2018 Prezes Agenciji pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej ,Ogodlnopolski | Opinia pozytywna
Opinia nr | Program Wczesnego Wykrywania Raka Ptuca (WWRP) za Pomocg Niskodawkowej
89/20187 Tomografii Komputerowej (NDTK) — potgczenie prewencji wtérej z pierwotng w celu
poprawy $wiadomosci dotyczacej raka ptuca wsréd spoteczenstwa i personelu ochrony
zdrowia”.
233/2018 Prezes Agencji rekomenduje przeprowadzanie w ramach programow polityki | Rekomendacja pozytywna
Rekomendacja | zdrowotnej badan przesiewowych z wykorzystaniem NDTK wsrod osob w wieku 55-74
nr 10/20208 lata, z historig konsumpciji tytoniu wynoszaca =30 paczkolat oraz okresem abstynencji
tytoniowej <15 lat, prowadzenia dziatan informacyjno-edukacyjnych nakierowanych na
profilaktyke raka ptuca wsréd oséb kwalifikujacych sie do badania NDTK, a takze
prowadzenie szkolen dotyczgcych raka ptuca dla personelu medycznego.

4.4. Aktualny stan finansowania ze srodkéw publicznych

Ogodlnopolski Program Wczesnego Wykrywania Raka Pluca (WWRP) stanowi jeden z elementdéw realizacyjnych
Narodowej Strategii Onkologicznej (NSO) na lata 2020-2030, przyjetej uchwatg Rady Ministrow z dnia 4 lutego
2020 r. i zaktualizowanej m.in. w marcu 2024 r. Zgodnie z nowym brzmieniem punktu 11.5 zatgcznika do uchwaty,
od 2021 r. prowadzony jest program badan w kierunku wykrywania raka ptuca. Natomiast od 2025 r. program ten
zostanie przeksztatcony w petnoprawny program badan przesiewowych finansowany ze srodkéw publicznych
(NFZ2), skierowany do populacji oséb z grup wysokiego ryzyka.

W latach 2021-2023 program byt finansowany ze srodkéw Europejskiego Funduszu Spotecznego (EFS)
w ramach Programu Operacyjnego Wiedza Edukacja Rozwéj (POWER). W tym okresie zrealizowano faze
pilotazowg, w ramach ktérej wykonano ponad 39 tys. badan niskodawkowej tomografii komputerowej (NDTK).
Od 2024 r. program jest kontynuowany w ramach Narodowej Strategii Onkologicznej, a jego finansowanie
przejmuje Narodowy Fundusz Zdrowia.

Realizatorzy programu sg wytaniani w drodze konkurséw organizowanych przez Ministerstwo Zdrowia. Otrzymujg
oni $rodki na wykonanie okres$lonej liczby badan, obejmujgcych zaréwno badania pierwszorazowe, jak i kontrolne
w kolejnych dwdch latach. Program obejmuje dziatania z zakresu prewencji wtérnej (badania NDTK) oraz
prewencji pierwotnej (poradnictwo antytytoniowe i edukacja zdrowotna). Dziatania informacyjne sg kierowane
do spoteczenstwa i personelu medycznego, gtéwnie w poradniach POZ i choréb ptuc. Pacjenci sg kierowani
do programu przez lekarzy POZ lub lekarzy zatrudnionych przez realizatoréw, a w przypadku wykrycia zmian

7 https://bip.aotm.gov.pl/repozytorium-ppz-2/opinie-o-projektach-programow-zdrowotnych-realizowanych-przez-jst/909-opz-2018/5347-0pz-
2018 poz. 89

8 https.//bip.aotm.gov.pl/repozytorium-ppz-2/rekomendacje-do-zalecanych-technologii-ppz poz. 10 - 2020 rok
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nowotworowych — kierowani do dalszej diagnostyki i leczenia w ramach systemu opieki zdrowotnej
finansowanego przez NFZ.

W zatozeniach Ogodlnopolskiego programu Wczesnego Wykrywania Raka Pluca 2020-2023 koszt
trojskladnikowej procedury (wizyta wstepna — NDTK + opis — wizyta wynikowa) zostat wyceniony na 381 zi.
Szczegoly przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 2. Szacunkowe koszty poszczegélnych procedur/dziatan w programie WWRP.

Dziatanie Koszt/pacjenta

Wizyta kwalifikacyjna (Koordynator Programu — KP lub osoba przeszkolona w poradnictwie | 41 zt
antytytoniowym) — objasnienie zasad wtaczenia do programu (wiek, wiek i dodatkowe czynniki ryzyka,
liczba paczkolat) oraz poinformowanie o ewentualnej koniecznosci badan inwazyjnych (biopsja) oraz
zabiegu chirurgicznego. Wypetnione zostajg ankiety dotyczgce uzaleznienia biologicznego od
nikotyny, motywacji do rzucenia natogu; czas trwania wizyty 15 — 20 min; przebieg i tematyka w oparciu
o przetltumaczone materiaty American Health Quality Research (AHQR)

Badanie NDTK z nastgpowym opisem wszystkich zmian stwierdzanych w ptucach, $rédpiersiu, sercu, | 273 zt
naczyniach wiencowych, scianie klatki piersiowej, ze szczegélnym uwzglednieniem guzkow ptuca jako
zmian mogacych odpowiada¢ wczesnemu rakowi ptuca (lekarz radiolog)

Wizyta wynikowa (lekarz pulmonolog lub torakochirurg) — wyjasnienie pacjentowi charakteru wykrytych | 67 zt
zmian w ptucach i zasad dalszego postepowania w zaleznosci od wielkosci i morfologii zmian, w tym
dodatkowego badania NDTK za 6 lub 3 miesigce oraz badan inwazyjnych, ktére mogg prowadzi¢ do
zabiegu operacyjnego; w przypadku wykrycia rozedmy, ktéra stanowi komponente POChP, osoba
uczestniczaca w programie otrzyma konsultacje pulmonologiczng i zalecenia dotyczace dalszego
postepowania — dotyczy to pozostatych schorzen uktadu oddechowego, ktére wykrywa si¢ za pomocg
NDTK (choroby $rédmigzszowe ptuc); poinformowanie odnosnie zalecanych konsultacji u innych
specjalistéw (kardiolog, chirurg naczyniowy, endokrynolog) w przypadku wykrytych zmian
patologicznych w badaniu NDTK (blaszki miazdzycowe w tetnicach wiencowych, tetniak aorty,
powiekszenie tarczycy); informacja na temat corocznych badan NDTK w grupie zwiekszonego ryzyka;
czas trwania wizyty 15 — 20 min; przebieg i tematyka w oparciu o przettumaczone materialy AHQR.

4.5.Ewaluacja — KSOZ oraz raport Rady ds. Oceny i Ewaluacji programu WWRP

Ewaluacja przedstawiona w ramach KSOZ

1. Program wczesnego wykrywania raka ptuca zwigksza odsetek chorych, u ktérych rak ptuca jest
wykrywany w stadium wczesnym, {j. | i Il (operacyjnym).

2. Program wczesne wykrywania zmniejsza umieralno$¢ na raka ptuca u oséb poddanych NDTK (4, 5).
3. Program wczesnego wykrywania raka ptuca zmniejsza umieralno$¢ z powodu innych chordb (5).

4. Program skriningu raka ptuca pozwala na wykrycie zmian innych niz rak ptuca (zmiany w tarczycy,
migzszu ptuca, optucnej, naczyniach wiehcowych, zastawkach serca, srédpiersiu, aorcie, watrobie,
nerkach).

5. Program wczesnego wykrywania (przesiewu) raka ptuca jest efektywny kosztowo (11, 12).

6. W NLST gtéwny element zwiekszajacy koszty to NDTK — uzasadnione zatem sg kryteria naukowe
ograniczajace liczbe wykonywanych NDTK:

a) obecna definicja wynikéw ujemnych, dodatnich i nieokreslonych (vide str. 3);

b) badanie NDTK po 2 latach (biannual repeat) w przypadku wyniku ujemnego (BEZ guzkéw lub guzki
<80 mm3) lub po wykonaniu badanh NDTK w sekwencji 0 — 3 — 12 miesiecy, w przypadku wynikow
nieokreslonych (80 mm3> guzki <300 mm3 lub >300 mm3 i Brock <10%).

Zmiany zaproponowane przez American Cancer Society (ACS) odpowiadajgce na matg rekrutacje w USA
($rednio 5,8%, program uruchomiony dziesie¢ lat temu), chociaz uzasadnione naukowo, zwigkszajg koszt
skriningu poszerzajgc grupe docelowa:

a) wiek 50 — 80 lat
b) byty palacz; usunieto okres abstynenciji tytoniowej do 15 lat

Zakonczony ogdlnopolski program pilotazowy (EFS + MZ)

e 19 133 zrekrutowanych
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e 39 161 wykonanych badan NDTK
e 14 613 wykrytych guzkow sklasyfikowanych

Whioski z programu:

e raka ptuca wykryto u 1,7% os6b poddanych badaniom, z tego 66,6% w stadium kwalifikujgcym sie
do leczenia radykalnego;

e zmiany radiologiczne wykryto u ok. 8500 uczestnikdw z przebadanej kohorty (zmiany w tarczycy,
W migzszu pluca, rozedma, poszerzenie aorty, guzy nadnerczy, torbiele watroby i/lub nerek, guzy
Srodpiersianowotwory piersi, nerki);

e zakres ,powrotow” na kolejne badania (adherence rate) waha sie pomiedzy 1,7x a 2,9x;

o wykryte subpopulacje guzkéw oraz czestos¢ ich wystepowania w populacji badanej jest poréwnywalna
z innymi badaniami klinicznymi — NLST;

e zbadano od jednego do dwdch procent populacji wymagajacej interwencji, szacowanej na 2 min.
[KSOZ]
Raport konncowy Rady ds. Oceny i Ewaluacji Programu Przesiewowego WWRP

Rada Programu Przesiewowego WWRP opracowata raport koncowy zawierajgcy podsumowanie i ocene efektow
realizacji Ogolnopolskiego Programu Wczesnego Wykrywania Raka Pluca (WWRP) za Pomocg Niskodawkowej
Tomografii Komputerowej (NDTK) w ramach Programu Operacyjnego Wiedza Edukacja Rozwoj (POWER), ktory
zostat dofgczony do niniejszego zlecenia (znak pisma: DLG.781.7.2024.AT).

Celem gtéwnym Programu profilaktyki nowotworéw ptuc byto zwiekszenie $wiadomosci na temat nowotworow
ptuc poprzez wdrozenie programu w zakresie profilaktyki nowotworéw ptuc na terenie catego kraju oraz wzrost
wczesnego wykrywania raka ptuca na wczesnym etapie poprzez edukacje personelu medycznego (pielegniarek
i lekarzy), jak réwniez wzrost Swiadomosci spotecznej na temat profilaktyki nowotworéw ptuc. Na podstawie wyzej
wymienionych celéw, osiggnieto nastepujgce mierniki efektywnosci:

e odsetek uczestnikdw programu, u ktérych odnotowano wzrost wiedzy na temat raka ptuca (miernik
weryfikowany za pomoca dwukrotnego testu wiedzy — przed i po udziale w programie) na poziomie 90%,

e liczba przeprowadzonych badarhn NDTK osiggneta wartos¢ prawie 80% w stosunku do zatozonego wskaznika.

e liczba pracownikéw ochrony zdrowia (pulmonolodzy, radiolodzy, lekarze POZ, pielegniarki, koordynatorzy
opieki medycznej), ktérzy wzieli udziat w szkoleniach wyniosta prawie 800 osdb, co stanowi prawie 87%
zatozonej realizacji.

Programem objeto grupe prawie 20 000 mieszkancéw Polski z grupy docelowej. Badanie NDTK wykonano
w Programie przeszio 39 000 razy (daje to ok. 2 badania NDTK na jedng osobe poddang skriningowi). Adherencja
w badaniu wynosi zatem ponizej 66% w stosunku do wartosci planowanej (czyli 3 badah NDTK na uczestnika)
poniewaz pominiete zostaty badania wczes$niejsze po 3 i 6 miesigcach. Jednak z punktu widzenia Rady Programu,
wynik wydaje sie satysfakcjonujgcy wzigwszy pod uwage poczgtkowe niedogodnosci z wdrozeniem programu,
zwigzane z epidemig COVID-19.

Dzieki programowi zidentyfikowano ponad 13 000 skategoryzowanych guzkéw (British Thoracic Society — guzki
lite, LungRADS — guzki czesciowo lite i nielite). W catym badaniu wykryto 330 rakéw ptuca z czego 219 byto
operacyjnych. Dodatkowo wykryto ponad 20 000 guzkdéw, ktére wedtug ww. standardéw nie podlegajg
kategoryzacji ze wzgledu na matg objetos¢ i/lub $rednice.

Wedtug ostroznych szacunkéw Czionkéw Rady ds. Oceny i Ewaluacji Programu, program przesiewowy mogt
objg¢ od niecatego jednego do ponad 2% populacji wymagajgcej skriningu w danym makroregionie w zalezno$ci
od jego obszaru oraz liczby zamieszkujacej go ludnosci.
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4.6.Wskazniki monitorowania programow przesiewowych raka ptuca

Wskazniki jakosci w programach badan przesiewowych raka ptuca petnig fundamentalng role w zapewnieniu
skutecznosci, bezpieczenstwa oraz efektywnosci systemu ochrony zdrowia. Ich precyzyjne okreslenie
i systematyczne monitorowanie umozliwia nie tylko ocene dziatania programu, ale réwniez identyfikacje obszarow
wymagajgcych poprawy oraz wdrazanie dziatan naprawczych.

W kontekscie raka ptuca, ktory charakteryzuje sie wysokg Smiertelnoscig i czesto péznym wykrywaniem,
znaczenie wskaznikdw jakosci jest szczegolnie istotne. Obejmujg one m.in. wskaznik uczestnictwa w badaniach
w populacji docelowej, odsetek wykrytych zmian nowotworowych w stadium wczesnym, czas od badania
do postawienia diagnozy, a takze wskazniki fatszywie dodatnich i fatszywie ujemnych wynikéw. Wysoka jako$é
tych wskaznikbw przektada sie bezposrednio na skutecznos¢ kliniczng programu, ograniczenie liczby
niepotrzebnych interwencji oraz poprawe rokowan pacjentéw.

Zgodnie z zaleceniami Swiatowej Organizacji Zdrowia, kraje powinny koncentrowaé sie na wdrazaniu programéw
przesiewowych o wysokiej jakosci i dobrym zasiegu, zanim rozwazg rozszerzenie ich na inne nowotwory, takie
jak rak ptuca. WHO podkresla, ze skuteczno$¢ programéw przesiewowych zalezy nie tylko od zastosowanej
technologii, ale rowniez od jakoéci ich wdrozenia i monitorowania, w tym wiasnie od wskaznikow jakosci.

[WHO 2023]

Komisja Europejska, w ramach Europejskiego Planu Walki z Rakiem, réwniez wskazuje na koniecznosc
zwiekszenia liczby i jakosci badan przesiewowych, w tym poprzez rozwdj systemow oceny jakosci i wdrazanie
wspolnych standardow w panstwach czionkowskich. W kontek$cie raka ptuca, ktéry coraz czeéciej staje sie
przedmiotem pilotazowych programéw przesiewowych w Europie, takie podejscie ma kluczowe znaczenie dla
zapewnienia ich skutecznosci i akceptacji spotecznej.

[CR EU]

Celem odnalezienia odpowiednik wskaznikdw jako$ci monitorowania, przeprowadzono wyszukiwanie
niesystematyczne. W odnalezionym badaniu Tammemagi 2025 zastosowano zmodyfikowang metode Delphi
w celu opracowania zestawu wskaznikéw jakosci (Ql) dla programéw przesiewowych raka ptuca. Proces ten
zostat przeprowadzony przez 20-osobowy migdzynarodowy panel ekspertdw z réznych dziedzin medycyny
i zdrowia publicznego, dziatajgcy w ramach grupy roboczej International Association for the Study of Lung Cancer
(IASLC). W pierwszym etapie przeprowadzono przeglad literatury naukowej w bazach PubMed, Science Direct
i Google Scholar (w okresie od 1 kwietnia do 30 maja 2023 r.), koncentrujgc sie na publikacjach w jezyku
angielskim zawierajgcych pojecia zwigzane z jakoscig i wskaznikami efektywnos$ci programoéw przesiewowych.
Uwzgledniono réwniez dane z istniejacych wytycznych i raportéw, takich jak National Lung Screening Trial
(NLST), NELSON Trial, programy przesiewowe w Wielkiej Brytanii, Kanadzie i USA (m.in. ACR LCSR, Lahey
Clinic). Na podstawie zebranego materiatu opracowano liste 50 potencjalnych wskaznikow, ktére nastepnie
oceniano w dwéch rundach gtosowania. Konsensus uznawano za osiggniety, gdy co najmniej 80% panelistow
wyrazito zgode (lub zdecydowang zgode) na pieciostopniowej skali Likerta. W wyniku tego procesu wytoniono
20 wskaznikow istotnych (essential) i 6 pozgdanych (desirable), obejmujgcych wszystkie kluczowe etapy sciezki
przesiewowej — od rekrutacji po leczenie i ocene réwnosci dostepu. W ponizszej tabeli przedstawiono zestaw
wypracowanych wskaznikow jakosci:

Tabela 3. Ostateczne wskazniki jakosci programu badan przesiewowych w kierunku raka ptuca uzgodnione w
badaniu Delphi IASLC.

Nr Kategoria Wskaznik
1 Wejscie do | Odsetek o0séb zakwalifikowanych na podstawie oceny ryzyka, ktérym zaproponowano badania
programu przesiewowe, ktore przystgpity do programu badan przesiewowych w kierunku raka ptuca (LCS)

i otrzymaty skanowanie w okreslonym okresie.

2 Rzucenie palenia | Odsetek obecnie palgcych uczestnikow, ktérym zaproponowano poradnictwo lub interwencje w zakresie
rzucania palenia.

3 Obrazowanie Odsetek 0séb, u ktérych wyniki skanéw wymagajg klinicznej oceny diagnostycznej z powodu podejrzenia
raka ptuca.

4 Rozktad wynikéw skanowania z podziatem na rodzaje wykry¢, na przyktad wedlug ocen LungRADS,

objetosci/podwojenia objetosci w czasie lub jako negatywne, niejednoznaczne, pozytywne. (Etykiety
i kategorie zalezg od interpretacji skanu przez radiologa oraz uzywanego systemu zarzadzania wynikami.)
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Nr

Kategoria

Wskaznik

Odsetek oséb, u ktorych wyniki badan przesiewowych wymagajg wykonania jakiegokolwiek testu lub
oceny klinicznej zwigzanej z rakiem ptuca, innej niz kolejny zaplanowany skan (np. coroczny lub dwuletni
skan).

Odsetek 0séb z badaniami poczatkowymi lub corocznymi, u ktérych stwierdzono dodatkowe znaleziska
wymagajgce dziatania (inne niz sugerujagce raka ptuca). (Kazda instytucja stosuje wtasng, preferowang
definicje dodatkowego znaleziska wymagajgcego dziatania.)

Przestrzeganie

Odsetek os6b powracajgcych na coroczne (lub dwuletnie) badania obrazowe w rozsadnym przedziale
czasowym od daty kolejnego zalecanego badania po wcze$niejszym negatywnym wyniku.

Odsetek 0s6b powracajgcych na wczesniejsze badania obrazowe w rozsgdnym przedziale czasowym, np.
po wyniku Lung-RADS 3, 4A lub niejednoznacznym znalezisku wolumetrycznym.

Odsetek osob, u ktorych badania przesiewowe sugerujg raka ptuca (np. Lung-RADS 4B, 4X lub na
podstawie objetosci/ czasu podwojenia objetosci), ktdre zostaty skierowane na diagnostyke i faktycznie
sie jej poddaty. Wskaznik ten nie obejmuje oséb z wynikami okreslonymi jako ‘prawdopodobnie tagodne’
lub ‘niejednoznaczne’, ktére wymagajg badan kontrolnych przed kolejnym planowym badaniem.

10

11

Diagnostyka

Odsetek osob z nieprawidtowymi wynikami badan obrazowych sugerujgcymi raka ptuca (np. Lung-RADS
4B lub 4X, albo na podstawie objetosci/ czasu podwojenia objetosci), ktore zostaty poddane ocenie
klinicznej obejmujgcej okreslenie dalszych krokéw diagnostycznych.

Odsetek uczestnikéw z nieprawidtowymi wynikami badan obrazowych, ktérzy przeszli inwazyjne
postepowanie diagnostyczne.

12

13

14

Punkty koncowe

Wskaznik wykrywalnosci raka.

Rozktad stadiéw zaawansowania raka ptuca.

Odsetek wszystkich przypadkéw raka ptuca wystepujacych w grupie objetej badaniami przesiewowymi,
ktore stanowig tzw. raki interwatowe (wykryte po wczesniejszym negatywnym wyniku badania).

15

16

17

18

Ryzyko / szkody

Liczba i odsetek potencjalnie powaznych powikian wystepujacych po inwazyjnych procedurach
diagnostycznych. (Definicja potencjalnie powaznych powiktan moze by¢ ustalana indywidualnie przez
kazdg instytucje.)

Liczba i odsetek os6b objetych badaniami przesiewowymi, ktore przeszty inwazyjng procedure
diagnostyczng w zwigzku ze zmiang, ktéra ostatecznie okazata sie nie by¢ rakiem ptuca — na przyktad
tagodnym guzkiem.

Liczba i odsetek os6b objetych badaniami przesiewowymi, ktore przeszly operacje ptuca w zwigzku
ze zmiang, ktéra ostatecznie okazata sie nie by¢ rakiem ptuca — na przyktad tagodnym guzkiem.

Smiertelno$é w ciggu 30 dni po inwazyjnych procedurach diagnostycznych.

19

Leczenie

Odsetek uczestnikdw z rakiem ptuca we wczesnym stadium wykrytym w badaniach przesiewowych, ktérzy
zostali poddani leczeniu o zatozeniu radykalnym (majgcym na celu wyleczenie). (Wskaznik ten mierzy
otrzymanie odpowiedniego leczenia.)

20

21

22

Czas
oczekiwania

Czas oczekiwania od wyniku badania obrazowego sugerujgcego raka ptuca do ostatecznej diagnozy
klinicznej (potwierdzajgcej lub wykluczajgcej raka ptuca).

Czas oczekiwania od wyniku badania obrazowego sugerujacego raka ptuca do skierowania na leczenie
o zatozeniu radykalnym (np. operacje lub radioterapie stereotaktyczng — SBRT) u oséb z rakiem ptuca we
wczesnym stadium.

Czas oczekiwania od zakonczenia badania obrazowego do przekazania wynikéw lekarzowi podstawowe;j
opieki zdrowotnej oraz uczestnikowi badania.

Odsetki nastepujacych wskaznikéw jakosci réznigce sie w zaleznosci od cech uczestnikéw: rasy/pochodzenia etnicznego, ptci lub statusu
spoteczno-ekonomicznego (SES). Mozliwe miary SES obejmujg najwyzszy osiggniety poziom wyksztatcenia, miejsce zamieszkania
(wies/miasto), wskazniki deprywacji oraz estymatory SES oparte na danych spisowych, takie jak mediana dochodu gospodarstwa
domowego.
UWAGA: Kompleksowa ocena nieréwnosci moze obejmowa¢ analize wielu kluczowych i pozgdanych wskaznikéw jakosci. Niemniej
jednak, tak szeroka ocena moze by¢ w wielu przypadkach nierealna. W zwigzku z tym przeprowadziliSmy ankiete dotyczgcg ograniczonego
zestawu wskaznikow jakosci, aby okresli¢ priorytety.

23 réwnosci Odsetek os6b, ktére powracajg na regularne coroczne lub dwuletnie badanie obrazowe po wczesniejszym
prawidtowym wyniku.

24 réwnosci Odsetek os6b z rakiem pluca we wczesnym stadium wykrytym w badaniach przesiewowych, ktore
otrzymalty leczenie o zatozeniu radykalnym.

25 réwnosci Odsetek uczestnikéw palgcych tyton, ktérym zaproponowano poradnictwo lub interwencje w zakresie
rzucania palenia.

26 réwnosci Odsetek os6b z nieprawidtowymi wynikami badan obrazowych sugerujgcymi raka ptuca, ktére zostaty

poddane ocenie klinicznej obejmujgcej okreslenie dalszych krokéw diagnostycznych.

[Tammemagi 2025]
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4.7.Zmiana rozktadu stadiéw zaawansowania raka ptuc w badaniach
przesiewowych

Jak wskazano w raporcie UK National Screening Committee (UK NSC), w ocenie skutecznosci badan
przesiewowych czesto dochodzi do przeceniania odsetka przypadkéw raka ptuc diagnozowanych w IV stadium
zaawansowania, przy jednoczesnym niedoszacowaniu liczby nowotworéw wykrywanych we wczesniejszych
stadiach w ramach  skriningu, w poréwnaniu z rzeczywistymi danymi  obserwacyjnymi.
W ponizszej tabeli przedstawiono rozkiad stadiéw zaawansowania raka ptuca w przypadkach wykrytych
w badaniach przesiewowych.

Tabela 4. Rozktad stadium dla rakéw ptuc wykrytych w badaniach przesiewowych

Zrédio Czestotliwos¢ Procentowy rozktad wykrytych stadiéw raka ptuc
skriningu IA 1B A IIB A 1B v
ENaBL Brak 7% 2% 2% 1% 6% 4% 7%
Jednokrotnie 19% 4% 4% 4% 4% 2% 63%
Trzykrotnie 22% 5% 4% 4% 4% 2% 60%
Coroczne 38% 7% 5% 5% 6% 2% 38%
Co dwa lata 28% 5% 4% 5% 7% 3% 47%
NLCA Dane angielskie,
2019-2020 16% 6% 2% 6% 12% 10%* 48%
Liverpool HLP Jednokrotnie 64% ) 12% ) 24% R 0%
Manchester LHC pilot Dwa razy 68% ) 12% } 9% ) 1%
West London LCS pilot Jednokrotnie 58,6% - 3,4% - 20,7% - 17,2%
UKLS Brak 14,5% 7,3% 7,3% 3,6% 7,3% 10,9% 49,1%
Jednokrotnie 52,4% 11.9% 16,7% 2,4% 11,9% 0% 4,8%
NELSON Brak 6,9% 6,6% 4,3% 5,6% 14,1% 11,2% 45,7%
NELSON 4 razy 62% 7% 5% 3% 13% 4% 6%
NLST 3 razy 52% 1% 4% 3% 9% 8% 13%
*Stadium IlIB i IlIC tacznie
[UKNSC]

Na podstawie wynikéw przedstawionych w powyzszej tabeli mozna zauwazyé, iz w przypadku stosowania
skriningu w kierunku raka ptuca zwieksza sie odsetek wykrywanych zmian we wczesniejszym stadium (np. brak
skriningu 7% w stadium | vs. 28% przy czestotliwosci badania co 2 lata [ENZBL] czy 14,5% vs. 52,4% [UKLS]).
W przypadku braku stosowania skriningu odnotowano wyzszy wskaznik wykrywania raka ptuca w pdzniejszych
stadiach choroby (brak skriningu 77% w stadium IV vs. 47% przy czestotliwosci badania co 2 lata [ENZBL] czy
49,1% vs 4,8% [UKLS]).
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5. Analiza skutecznosci i bezpieczenstwa

W celu potwierdzenia skutecznosci i bezpieczenstwa zastosowania niskodawkowej tomografii komputerowej
w badaniach przesiewowych w kierunku raka ptuca, przeprowadzono przeglad systematyczny publikacji z lat
2019-2025, przyjmujac analogiczne kryteria wigczenia oraz wykluczenia badan jak w raporcie AOTMIT
pn. ,Wczesne wykrywanie raka ptuca z wykorzystaniem NDTK. Raport w sprawie zalecanych technologii
medycznych, dziatah przeprowadzanych w ramach programéw polityki zdrowotnej oraz warunkéw realizacji tych
programoéw (art. 48aa ust. 1 Ustawy)” z pazdziernika 2019 roku. W ramach aktualizacji do analizy wtgczono jedno
opracowanie wtorne, tj. przeglad systematyczny Pacheco 2024, w ktérym zaprezentowano wyniki szesciu
metaanaliz: Hunger 2021, Ebell 2020, Hoffman 2020, Sadate 2020, Tang 2019, Fu 2014; dwdch przegladow
systematycznych: Jonas 2021, Bach 2012; oraz jednego badania RCT: Konig 2020.

Wyniki odnalezionych badan sg spojne z uprzednio przeprowadzong analizg Agencji. Wyniki analizy kliniczne;j
ujete w raporcie oraz uwzglednione publikacje odnalezione w ramach aktualizacji wskazujg na to, ze badania
przesiewowe w kierunku raka ptuca przeprowadzane z wykorzystaniem niskodawkowej tomografii komputerowej
sg skuteczniejsze niz rentgenogram klatki piersiowej lub brak badan przesiewowych w zakresie smiertelnosci
z powodu raka ptuc. Jednakze, nie odnotowano istotnej statystycznie réznicy w przypadku $miertelnosci ogdine;.

5.1.Wyniki analizy klinicznej w ramach wczesniejszej oceny Agencji

W ramach oceny skutecznosci i bezpieczenstwa wykonano uprzednio trzy przeglady systematyczne, oddzielnie
dla spodziewanych efektéw zdrowotnych: wykrycia raka ptuca z uwzglednieniem stadiéw, Smiertelnosci z powodu
raka ptuca lub $miertelnosci ogolnej oraz szkody przesiewu (zdarzenia niepozgdane). W ponizszej tabeli
przedstawiono podsumowanie schematu PICO:

Tabela 5. Kryteria selekcji badan w ramach opracowania AOTMiT z 2019 roku.

Kategoria Kryteria
Populacja Osoby z historig palenia tytoniu i bez objawéw choroby nowotworowej
Interwencja Badanie przesiewowe z wykorzystaniem niskodawkowej tomografii komputerowej
Komparator Nie ograniczono
Efekty zdrowotne Wykrycie raka ptuca z uwzglednieniem stadiow

Smiertelno$é z powodu raka ptuca lub $miertelno$é ogélna

Szkody przesiewu, kazde zdarzenie niepozadane, w tym: nadrozpoznawalnos$é, niepotrzebne leczenie,
wyniki fatszywie pozytywne, konsekwencje przesiewu, ekspozycja na promieniowanie jonizujgce, procedury
inwazyjne, biopsja cienkoigtowa, powikfania, niepokdj, stres, jakos¢ zycia, stygmatyzacja, poczucie winy)

Rodzaj badan Przeglady systematyczne z metaanalizg RCT

Ograniczenia Publikacje w jezyku angielskim lub polskim

Do analizy wigczonych zostato tgcznie 8 przegladdéw systematycznych/metaanaliz: Huang 2019, Snowsill 2018,
Wang 2018, Ali 2016, Fu 2016, Manser 2013, Gopal 2010, Humphrey 2013).

Wyniki:

W ponizszym rozdziale przedstawiono wyniki dla poréwnania zastosowania badan przesiewowych
z wykorzystaniem NDTK z brakiem stosowania badan przesiewowych.

Smiertelno$é z powodu raka ptuca

e Huang 2019 — Skrining NDTK jest istotnie statystycznie skuteczniejszy od standardowej opieki oraz braku
skriningu (RR 0,78 95%CI [0,68-0,89]).

e Fu 2016 — Skrining NDTK jest istotnie statystycznie skuteczniejszy od RTG klatki piersiowej lub
standardowej opieki (RR 0,84 Cl,[0,74-0,96])

e Ali 2016 — Coroczny skrining NDTK nie jest istotnie statystycznie skuteczniejszy od standardowej opieki
(RR 1,30 ClI, [0,81-2,11]). Dokonano takze poréwnania skriningu z uzyciem NDTK, przeprowadzanego
co dwa lata, ze standardowg opiekg w oparciu o cze$¢ 1 badania. W tym przypadku NDTK réwniez nie

38z 82



Program wczesnego wykrywania raka ptuca u oséb ze zwiekszonym, zdefiniowanym ryzykiem zachorowania,
za pomocg niskodawkowej tomografii komputerowe;j DWSGIiZS.420.1.2025.JrG

jest istotnie statystycznie skuteczniejsze w redukowaniu $miertelnosci z powodu raka ptuca
od standardowej opieki (RR 1,25 Cl,[0,42-3,70]).

e Humphrey 2013 — Skrining NDTK jest istotnie statystycznie skuteczniejszy od standardowej opieki
(RR 0,81 CI,[0,72-0,91]).

Smiertelno$é ogdlna

e Huang 2019 — Skrining NDTK nie jest istotnie statystycznie skuteczniejszy od RTG klatki piersiowej lub
braku skriningu (RR 0,95 CI,[0,90-1,00])

e Ali 2016 — Coroczny skrining NDTK nie jest istotnie statystycznie skuteczniejszy w redukowaniu
$miertelnosci ogodlnej od standardowej opieki (RR 1,38 CI,[0,81-2,11]). NDTK przeprowadzane co dwa
lata nie jest istotnie statystycznie skuteczniejsze w redukowaniu $miertelno$ci z powodu raka ptuca
od standardowej opieki (RR 1,45 CI,[0,79-2,69])

e Humphrey 2013 — Skrining NDTK nie jest istotnie statystycznie skuteczniejszy od RTG klatki piersiowe;j
lub w stosunku do braku skriningu (RR 1,02 CI,[0,78-1,33])

Wykrywanie wczesnych stadiéw raka ptuca

e Wang 2018 — Skrining NDTK jest istotnie statystycznie skuteczniejszy od innych metod skriningowych
w zakresie wykrywania wczesnych stadiow raka ptuca (RR 1,86 Cl,[1,02-3,37]),

e Snowsill 2018 — Skrining NDTK jest istotnie statystycznie skuteczniejszy od RTG klatki piersiowej lub
braku interwencji (RR 1,73 ClI,[1,27-2,37]),

e Fu 2016 — Skrining NDTK jest istotnie statystycznie skuteczniejszy od RTG klatki piersiowej lub braku
interwenciji (RR 4,12 CI,[2,03-8,37]),

e Gopal 2010 — Skrining NDTK jest istotnie statystycznie skuteczniejszy od braku skriningu lub RTG klaki
piersiowej w poréwnywanym zakresie (RR 3,905 Cl,[2,052-7,430]).

Analiza bezpieczenstwa

Metaanalizy Huang (2019) i Ali (2016) pokazujag, ze przesiewowe badania w kierunku raka ptuca z uzyciem
niskodawkowej tomografii komputerowej (NDTK) wigzg sie z ryzykiem powaznych zdarzen niepozadanych.
Smieré¢ po inwazyjnych procedurach diagnostycznych, przeprowadzanych celem potwierdzenia wyniku NDTK,
wystepuje u okoto 1 na 90-113 osob, a ciezkie powiktania — nawet u 1 na 20 badanych. Dodatkowo, czestos¢
fatszywie pozytywnych wynikow jest wysoka — co najmniej jeden taki wynik wystepuje u 1 na 4 osoby, a w czesci
przypadkow prowadzi to do niepotrzebnych procedur inwazyjnych. Z drugiej strony, u okoto 1 na 6 os6b wykrycie
raka nastepuje na dlugo przed pojawieniem sie objawow, co moze poprawi¢ rokowania.

5.2. Aktualizacja przegladu systematycznego

5.3. Metodyka

W celu aktualizacji przegladu systematycznego dotyczacego skuteczno$ci i bezpieczenstwa stosowania
niskodawkowej tomografii komputerowej w badaniach przesiewowych w kierunku raka ptuca, w dniu 08.07.2025 r.
przeprowadzono wyszukiwanie w nastepujgcych bazach medycznych: Medline (via Pubmed), Embase (via Ovid)
oraz Cochrane. Szczegdtowe strategie wyszukiwania zostaty przedstawione w rozdziale Zatgczniki. Proces
selekcji publikacji zostat przeprowadzony niezaleznie przez dwdéch analitykow, a wszelkie rozbieznosci byty
rozstrzygane drogg konsensusu, zgodnie z obowigzujgcymi standardami metodologicznymi.

Przeglad systematyczny zostat przeprowadzony z uzyciem aplikacji Catchii®.

W tabeli ponizej przedstawiono kryteria selekcji publikacji w ramach przeglgdu systematycznego.

9 Halman A. et.al., Catchii: Empowering literature review screening in healthcare, Research Synthesis Methods, Volume15, Issue 1, January
2024, Pages 157-165

39282



Program wczesnego wykrywania raka ptuca u oséb ze zwiekszonym, zdefiniowanym ryzykiem zachorowania,

za pomocg niskodawkowej tomografii komputerowe;j DWSGIiZS.420.1.2025.JrG
Tabela 6. Kryteria selekcji publikacji — LDCT w badaniach przesiewowych w kierunku raka ptuca
Kryteria wigczenia Kryteria wylaczenia
Populacja Osoby z historig palenia tytoniu i bez objawéw choroby | -
nowotworowe;j
Interwencja Badanie przesiewowe z wykorzystaniem niskodawkowej | -
tomografii komputerowej
Komparator Nie ograniczono -
Punkty koncowe Wykrycie raka ptuca z uwzglednieniem stadiow

Smiertelnosé z powodu raka ptuca lub $miertelnosé ogélna
Szkody przesiewu, kazde zdarzenie niepozgdane, w tym:
nadrozpoznawalno$c¢, niepotrzebne leczenie, wyniki fatszywie
pozytywne, Kkonsekwencje przesiewu, ekspozycja na
promieniowanie jonizujgce, procedury inwazyjne, biopsja
cienkoiglowa, powiktania, niepokdj, stres, jakos¢ zycia,
stygmatyzacja, poczucie winy)

Typ badania Przeglady systematyczne z metaanaliza RCT Abstrakty konferencyjne
Publikacje w jezyku angielskim lub polskim Publikacje w innym jezyku niz polski lub
angielski

5.3.1. Wyniki przeprowadzonego przegladu systematycznego — opracowania
wtérne

Do analizy ostatecznie wtgczono jedno opracowanie wtérne — przeglad systematyczny Pacheco 2024, w ktorym
zaprezentowano wyniki nastepujgcych publikacji:

e szesciu metaanaliz: Hunger 2021, Ebell 2020, Hoffman 2020, Sadate 2020, Tang 2019, Fu 2014;

e dwdch przegladow systematycznych: Jonas 2021, Bach 2012;

¢ jednego badania RCT: Koning 2020.

Przeglad systematyczny Pacheco 2024 zostat oceniony za pomocg narzedzia AMSTAR 210, w ktéorym uzyskat
krytycznie niskg ocene. Szczegdtowa charakterystyka ww. publikacji znajduje sie w rozdziale Zatgczniki.

W  ponizszym rozdziale przedstawiono wyniki dla pordwnania zastosowania badan przesiewowych
z wykorzystaniem NDTK vs. badanie przesiewowe z wykorzystaniem RTG klatki piersiowej lub brakiem badania
przesiewowego.

Smiertelnosé z powodu raka ptuca

1) Hunger 2021 (MA) — Skrining NDTK jest istotnie statystycznie skuteczniejszy od RTG klatki piersiowej lub
braku skriningu (RR = 0,88 [95% CI: 0,79-0,97], niska heterogenicznosc);

2) Hoffman 2020 (MA) — Skrining NDTK jest istotnie statystycznie skuteczniejszy od RTG klatki piersiowej lub
braku skriningu (RR = 0,84 (95% CI: 0,75-0,93]);

3) Sadate 2020 (MA) — Skrining NDTK jest istotnie statystycznie skuteczniejszy od RTG klatki piersiowej lub
braku skriningu 0 17% (RR = 0,83 [95% CI: 0,76-0,91];

4) Tang 2019 (MA) — Skrining NDTK jest istotnie statystycznie skuteczniejszy od RTG klatki piersiowej lub braku
skriningu (RR = 0,84 [95% CI: 0,75-0,95], P = 0,004, umiarkowana heterogenicznos¢);

5) Fu 2014 (MA) — Skrining NDTK jest istotnie statystycznie skuteczniejszy od RTG klatki piersiowej lub braku
skriningu (OR = 0,84 [95% CI: 0,74-0,96], umiarkowana heterogenicznos¢);

6) Jonas 2021 (PS) — jedno badanie wykazato zmniejszenie $miertelno$ci dzieki trzem rundom corocznego
badania NTK w poréwnaniu do RTG klatki piersiowej (RR 0,85; [95% CI: 0,75-0,96]); w innym badaniu
zaobserwowano zmniejszenie umieralnosci o 0,75 (95% CI: 0,61-0,90), w ciggu 10 lat;

7) Bach 2012 (PS) — jedno badanie wykazato szacunkowg wzgledng redukcje o0 20% dzieki NDTK w poréwnaniu
z radiografig klatki piersiowej; dwa inne badania nie wykazaty statystycznie istotnej redukcji;

8) Koning 2020 (NELSON, RCT) — zmniejszenie smiertelnosci z powodu raka ptuc po 10 latach wyniosto
u mezczyzn: 0,76 (95% CI: 0,61-0,94), a u kobiet: 0,67 (95% CI: 0,38-1,14).

10 AMSTAR Checklist, https://amstar.ca/Amstar_Checklist.php [dostep: 14.07.2025 r.]
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Smiertelno$é ogdlna

1) Hunger 2021 (MA) — Skrining NDTK nie jest istotnie statystycznie skuteczniejszy od RTG klatki piersiowej lub
braku skriningu (RR = 0,98 [95% CI: 0,95-1,02], niska heterogenicznos$c);

2) Hoffman 2020 (MA) — Skrining NDTK nie jest istotnie statystycznie skuteczniejszy od RTG klatki piersiowej
lub braku skriningu (RR = 0,96 [95% ClI, 0,91-1,01], niska heterogenicznos¢);

3) Sadate 2020 (MA) — Skrining NDTK nie jest istotnie statystycznie skuteczniejszy od RTG klatki piersiowej lub
braku skriningu (RR = 0,96 [95% CI: 0,92-1,00], niska heterogenicznosc);

4) Ebell 2020 (MA) — Skrining NDTK nie jest istotnie statystycznie skuteczniejszy od RTG klatki piersiowej lub
braku skriningu (RR = 0,96 [95% CI, 0,92-1,01]);

5) Tang 2019 (MA) — Skrining NDTK nie jest istotnie statystycznie skuteczniejszy od RTG klatki piersiowej lub
braku skriningu (RR = 1,26 [95% CI = 0,89-1,78], P = 0,193, wysoka heterogenicznos¢);

6) Fu 2014 (MA) — Skrining NDTK nie jest istotnie statystycznie skuteczniejszy od RTG klatki piersiowej lub
braku skriningu (OR = 1,18 [95% CI: 0,86-1,63], wysoka heterogenicznosc);

7) Jonas 2021 (PS) — w jednym badaniu wykazano zmniejszenie $Smiertelnosci (RR 0,93; [95% CI: 0,88-0,99])
dzieki NDTK w poréwnaniu do RTG KLP lub braku skriningu;

8) Bach 2012 (PS) — w zadnym z trzech badan nie stwierdzono statystycznie istotnego zmniejszenia
Smiertelnoci.

Wskaznik nadrozpoznawalnosci

1) Hunger 2021 (MA) — 18,5-69,1%;

2) Ebell 2020 (MA) — 20%;

3) Hoffman 2020 (MA) — 33%.

5.3.2. Wyniki przeprowadzonego przegladu systematycznego — badania
pierwotne analizowane w publikacji Pacheco 2024

W odnalezionym przeglgdzie systematycznym Pacheco 2024 analizowano sze$¢ metaanaliz (Hunger 2021, Ebell
2020, Hoffman 2020, Sadate 2020, Tang 2019, Fu 2014) i dwa przeglady systematyczne (Jonas 2021, Bach
2012), w ktorych przedstawiono wyniki 13 badan RCT (LUSI 2019, MILD 2019, CHINA 2018, LSS 2018, ITALUNG
2017, DLCST 2016, GERMAN 2015, NLST 2011, DANTE 2009, DANISH 2009, DEPISCAN 2007, GARG 2002).
Ponizej znajduje sie podsumowanie najwazniejszych informacji pochodzgcych z ww. badah pierwotnych
dotyczgcych skutecznosci stosowania LDCT w badaniach przesiewowych w kierunku raka ptuc.

Tabela 7. Podsumowanie wynikéw badan pierwotnych w zakresie skutecznosci

Badanie Populacja Interwencja Wyniki Whioski
LUSI 2019 n=2029 LDCT, n=2023 | LDCT vs brak skriningu | Smiertelno$é z powodu raka ptuc Wyniki badania
RCT kontrola (tgcznie (kobiety i mezczyzni) sugerujg silniejsze
4052) HR=0,74 [95% CI: 0,46-1,19]; zmniejszenie
wiek: 50-69 p=0,21 $miertelnosci z powodu
25 lub wigcej % Smiertelno$é z powodu raka ptuc e p’fuc po badaniu
= przesiewowym LDCT
paczkolat lub (kobiety) o .
iecei niz 30 % — 0 ) wsrdd kobiet
wiecej niz 2 HR=0,31[95% CI: 0,10-0,96], W poréwnaniu
paczkolat p=0,04) por .
T Z mezczyznami.
Smiertelno$¢ z powodu raka ptuc
(mezczyzni)
HR=0,94 [95% CI: 0,54-1,61],
p=0,81
MILD 2019 n=2376 LDCT, n=1723 | LDCT vs standardowa Smiertelno$é z powodu raka ptuc Przedituzone badania
RCT kontrola (facznie opieka (ramie LDCT w poréwnaniu z przesiewowe powyzej
4099) kontrolg) po 10 latach 5 lat mogg zwiekszy¢
wiek: 49 lat lub wiece; HR=0,61 [95% ClI: 0,39-0,95] korzysci z wezesnego
20 lub wiecej Smiertelnos¢ ogélna po 10 latach | WYKrywania i osiagnac
paczkolat HR=0,80 [95% CI: 0,62-1,03 wiekszq ogoina
IRTY [95% CI: 0,62-1,03] i z powodu raka ptuc
Smiertelnos¢ z powodu raka ptuc redukcje $miertelnosci.
(ramie LDCT w poréwnaniu z
kontrolg) po 5 latach
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(tacznie 53 454)

Badanie Populacja Interwencja Wyniki Whioski
HR=0,42 [95% CI: 0,22-0,79]
Smiertelno$é ogdina po 5 latach
HR=0,68 [95% CI: 0,49-0,94]
CHINA 2018 n=236 LDCT, n=236 LDCT vs standardowa Pozytywny wynik badania W poréwnaniu ze
RCT kontrola (facznie opieka przesiewowego zwykig opiekg, LDCT
472) u 22,9% pacjentéw doprowadzito do 74,1%
wiek: 55-47 Wykrycie raka ptuc (2-letnia wzkrost,{u wykrywalnosci
. . - raka ptuc we
powyzej 30 paczkolat obserwacja) wozesnym stadium.
1,5% grupa LDCT; 0,3% grupa
kontrolna
Whykrycie raka ptuc we wczesnym
stadium
94,1% grupa LDCT; 20% grupa
kontrolna
LSS 2018 n=1660 LDCT, n=1658 | LDCT vs RTG klatki Smiertelno$é z powodu raka ptuc Smiertelno$é z powodu
RCT kontrola (tgcznie piersiowej HR=1,24 [95% CI: 0,74-2,08] raka ptuca nie roznita
3318) Smiertelnosé z jakiejkolwiek sig migdzy ramionami
wiek: 55-74 p—— LDCT i kontrola.
30 lub wigcej paczkolat HR=1,20 [95% ClI: 0,94-1,54]
ITALUNG 2017 n=1613 LDCT, n=1593 | LDCT vs standardowa Whykrycie raka ptuc Pomimo braku
RCT kontrola (tgcznie opieka RR=0,93 [95% CI: 0,67-1,30] istotnosci statystycznej,
3206) & . i wyniki badania
Smiertelno$¢ ogodlna L
wiek: 55-69 RR=0,83 [95% CI 0,67-1,03] ITALUNG sugeruja, ze
20 lub wiecei Y ° J J badania przesiewowe
aczkoleat ) Smiertelno$¢ z powodu raka ptuc LDCT mogg
P RR=0,70 [95% CI 0,47-1,03] zmniejszy¢
Smiertelnos¢ ogolng
i z powodu raka ptuc.
Co wiecej, poréwnanie
liczby
zdiagnozowanych
przypadkow raka ptuc
w obu grupach nie
wskazuje na
nadrozpoznawalnos¢
po odpowiednim
okresie obserwaciji.
DLCST 2016 n=2052 LDCT, n= LDCT vs brak skriningu | Odnotowano znaczacy wzrost Badania przesiewowe
RCT 2052 kontrola negatywnych konsekwencji w kierunku raka ptuc
(tacznie 4104) psychospotecznych od punktu wywotaly bardziej
wiek: 50-70 poczatkowego do rund 2-5 negatywne reakcje
20 Iub wiecej zaréwno w grupie LDCT, jak psychospoteczne
paczkolat i grupie kontrolnej. Podczas rund 2- | zaréwno w grupie CT,
5 grupa kontrolna doswiadczyta jak i w grupie kontrolnej
znacznie wiecej negatywnych w poréwnaniu z
konsekwencji psychospotecznych wyjsciowym profilem
w siedmiu z dziewieciu skal w psychospotecznym.
poréwnaniu z grupg LDCT.
GERMAN 2015 n=2026 LDCT, LDCT vs standardowa Wskazniki wykrywalnosci Nasze najnowsze dane
RCT n=2026 kontrola opieka 1% wskazuja, ze badania
(tacznie 4052) przesiewowe muszg
wiek: 50-69 by¢ scisle )
. zorganizowane, aby
powyzej 15 paczkolat byly skuteczne.
Wskazniki
skutecznosci sg
podobne do tych
stosowanych w
badaniach
mammograficznych.
Niemniej jednak
mozliwe konsekwencje
dla uczestnikow sg
bardziej inwazyjne niz
w przypadku badan
mammograficznych.
NLST 2011 n=26 722 LDCT, LDCT vs RTG klatki Odsetek pozytywnych testow Badania przesiewowe
RCT n=2673 kontrola piersiowej przesiewowych z wykorzystaniem

niskodawkowej

42 7 82




Program wczesnego wykrywania raka ptuca u oséb ze zwiekszonym, zdefiniowanym ryzykiem zachorowania,
za pomocg niskodawkowej tomografii komputerowe;j

DWSGIiZS.420.1.2025.JrG

kontrola: 20 pacjentéw (1,7%)
Smiertelnosé ogdlna

LDCT: 26 pacjentéw, kontrola: 25
pacjentéw

Badanie Populacja Interwencja Wyniki Whioski
wiek: 55-74 LDCT: 24,2%, RTG: 6,9% tomografii
powyzej 30 paczkolat Czestoé¢ wystepowania raka ptuc komputerowej
LDCT: 645 przypadkéw na 100 000 ;m_mﬁjslzajal g
osobolat (1060 nowotworéw) w Snll'e ? nosc z powodu
grupie otrzymujacej niskg dawke raka piuc.
TK
RTG: 572 przypadkéw na 100 000
osobolat (941 nowotworéw)
wspotczynnik czestosci=1,13 [95%
Cl: 1,03 do 1,23]
Smiertelno$é z powodu raka ptuc
LDCT: 247 zgondéw na 100 000
osobolat
RTG: 309 zgondéw na 100 000
osobolat
zmniejszenie $miertelnosci z
powodu raka ptuc w przypadku
badan przesiewowych z niska
dawka TK 0 20,0% (95% ClI, 6,8 do
26,7; P=0,004).
Smiertelno$é ogdina
mniejszy w grupie LDCT niz w
grupie RTG 0 6,7% (95% ClI: [1,2-
13,6] P=0,02)
DANISH 2009 n=2052 LDCT, LDCT vs standardowa Wskaznik fatszywie dodatnich Badania przesiewowe
RCT n=2052 kontrola opieka diagnoz mogg utatwi¢
(tacznie 4104) 7.9% minimalne leczenie
wiek: 50-74 Wvkrvcie raka ptuc inV\:(azyjne i moga by¢
. . LL, wykonywane przy
po;vgpz)grg(s)éljvt palenia 17 os6b (0,8%) stosunkowo niskim
odsetku fatszywie
dodatnich wynikéw
badan przesiewowych
w poréwnaniu z
poprzednimi badaniami
dotyczgcymi badan
przesiewowych w
kierunku raka ptuc.
DANTE 2009 n=1276 LDCT, LDCT vs standardowa Wykrycie raka ptuca Korzysci w zakresie
RCT n=1196 kontrola opieka LDCT: 60 pacjentow (4,7%), $miertelnosci
(facznie 2472) kontrola: 34 pacjentow (2,8%); p= | Wynikajace z badan
wiek: 60-74 0,016 przesiewowych w
L a iy kierunku raka ptuc za
20 lub wigcej Smiertelnos¢ z pO\'Nodu raka ptuca pomoca LDCT mogs
paczkolat LDCT: 20 pacjentéw (1,6%),

by¢ znacznie mniejsze
niz przewidywano.

RCT

DEPISCAN 2007

n=385 LDCT, n=380
kontrola (fgcznie
765)

wiek: 50-75

powyzej 15 lat palenia
papierosow

LDCT vs RTG klatki
piersiowej

Wykrycie co najmniej jednego
quzka

LDCT: 152/336 badanych (45,2%)
RTG: 21/285 badanych (7,4
Wykrycie nowotworu ptuc

LDCT: 8, RTG: 1

Podobnie jak w
przypadku raka piersi
i mammografii,
kontrolowane badania
przesiewowe LDCT

w poréwnaniu z
przesiewowym
badaniem RTG lub
brakiem badan
przesiewowych beda
niezbedne, jesli chce
sie zrozumie¢ korzysci
z badan
przesiewowych LDCT
w zakresie
Smiertelnosci z powodu
raka ptuca oraz
wzgledng rownowage
miedzy korzy$ciami

a ryzykiem.
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Badanie Populacja Interwencja Wyniki Whioski
GARG 2002 n=92 LDCT, n=98 LDCT vs standardowa Wykrycie guzka Wyniki tego badania
RCT kontrola (tacznie opieka Grupa wysokiego ryzyka: 22/55 wskazuja, ze mozliwe

190) (40%); grupa umiarkowanego jest przeprowadzenie
wiek: 50-80 ryzyka: 8/37 (22%); P=0,07 randomizowanego,
powyzej 30 lat palenia kontrolovyanego .

papierosow w zakresie stosowania
TK w celu wykrycia
raka ptuc.

5.4.Przeglad rejestrow badan klinicznych

W dniu 10.07.2025 r. przeprowadzono przeszukanie rejestrow badan Kklinicznych clinicaltrials.gov oraz
clinicaltrialsregister.eu w celu identyfikacji zakonczonych badan dotyczgcych stosowania niskodawkowej
tomografii komputerowej w badaniach przesiewowych w kierunku raka ptuca. W wyniku przeszukiwania
odnaleziono dwie publikacje spetniajgce kryteria wigczenia — NCT01752647 oraz NCT00047385. Jedno z tych
badan zostato uwzglednione w ramach przegladu systematycznego, ajego wyniki zostaty szczegotowo
omowione w rozdziale poswieconym wynikom badan pierwotnych. W ponizszej tabeli przedstawiono
podsumowanie odnalezionych publikaciji.

Tabela 8. Podsumowanie informacji o badaniach odnalezionych na stronie clinicaltrials.gov

Badanie Populacja Interwencja Wyniki i wnioski
NCT01752647 Wiek: 50-75 lat LDCT Brak opublikowanych wynikow
30 lub wigcej
paczkolat
Byli palacze:
rzucenie palenia
w ciggu ostatnich
10 lat
NCTO00047385 Wiek: 55-74 lata LDCT vs RTG klatki | Wyniki niniejszego badania zostaty przedstawione w tabeli
NLST 30 lub wiecej piersiowej w podrozdziale pn. ,Wyniki przeprowadzonego przeglgdu
paczko-lat systematycznego — badania pierwotne analizowane
Byli palacze: w publikacji Pacheco 2024” w wierszu NLST 2011.

rzucenie palenia
w ciggu ostatnich
15 lat
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6. Rekomendacje oraz wytyczne praktyki klinicznej

W dniach 1 -2 lipca 2025 r. przeprowadzono aktualizacje przegladu rekomendaciji i wytycznych praktyki klinicznej
opublikowanych w latach 2019-2025 w odniesieniu do Raportu AOTMIT z 2019 roku. Przeglad dotyczyt
stosowania niskodawkowej tomografii komputerowej w badaniach przesiewowych w kierunku raka ptuca, a takze
innych interwencji wspierajgcych, w tym edukacji antynikotynowej, przewidzianych w ramach proponowanego
programu badanh przesiewowych.

W ponizszej tabeli przedstawiono podsumowanie wigczonych do analizy rekomendacji klinicznych i finansowych,
przeprowadzonej w ramach Raportu AOTMIT z 2019 roku: Wczesne wykrywanie raka ptuca z wykorzystaniem
NDTK Raport w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatar przeprowadzanych w ramach programéow
polityki zdrowotnej oraz warunkow realizacji tych programow (art. 48aa ust. 1 Ustawy).

Tabela 9. Rekomendacje w zakresie stosowania niskodawkowej tomografii komputerowej (NDTK) w skriningu raka
ptuca — podsumowanie raportu AOTMIT z 2019 roku.

L . - Okres abstynenciji Zalecana technologia
Organizacja Rok Wiek Okres palenia nikotynowej
Konsensus NDTK + interwencje
ekspertow, 2018 50-74 lat 220 paczkolat <15 lat antynikotynowe
Polska'!
NDTK + interwencje
12 -
USPSTF 2014 55-80 lat 230 paczkolat <15 lat antynikotynowe
ESTS™ 2017 55-74 lat 230 paczkolat <15 lat NDTK + interwencje
antynikotynowe
NDTK + interwencje
14 _
ERS/ESR 2015 55-80 lat 230 paczkolat <15lat antynikotynowe
ESMO" 2014 55-74 lat 230 paczkolat <15 lat NDTK + interwencje
antynikotynowe
NDTK + interwencje
6 -
CHEST' 2018 55-77 lat 230 paczkolat <15lat antynikotynowe
ATS" 2017 Nie okreslono Nie okreslono Nie okreslono NDTK ~ + interwencje
antynikotynowe
55-74 lat >30 paczkolat <15 NDtTK_k t" interwencje
NCCN 2020 antynikotynowe
250 220 paczkolat Nie okreslono
NDTK + interwencje
9 -
ATTUD/SRNT! 2016 55-77 lat =30 paczkolat <15 antynikotynowe
ASCO® 2015 55-80 lat 230 paczkolat <15 NDTK + interwencje
antynikotynowe

1 Rzyman, W., Didkowska, J., Dziedzic, R., Grodzki, T., Ortowski, T., Szurowska, E., ... & Jedrzejczyk, T. (2018). Consensus statement on a screening progra
mme for the detection of early lung cancer in Poland. Advances in respiratory medicine, 86(1), 53-74.

12 Moyer, V. A. (2014). Screening for lung cancer: US Preventive Services Task Force recommendation statement. Annals of internal medicine, 160(5), 330-
338.

13 Pedersen, J. H., Rzyman, W., Veronesi, G., D’amico, T. A., Van Schil, P., Molins, L., ... & Rocco, G. (2017). Recommendations from the European Society of
Thoracic Surgeons (ESTS) regarding computed tomography screening for lung cancer in Europe. European Journal of Cardio-Thoracic Surgery, 51(3), 411-420.
* Kauczor, H. U., Bonomo, L., Gaga, M., Nackaerts, K., Peled, N., Prokop, M., ... & European Society of Radiology (ESR. (2015). ESR/ERS white paper on
lung cancer screening. European radiology, 25(9), 2519-2531.

'8 Vansteenkiste, J., Crino, L., Dooms, C., Douillard, J. Y., Faivre-Finn, C., Lim, E., ... & Stahel, R. (2014). 2nd ESMO Consensus Conference on Lung Cancer:
early-stage non-small-cell lung cancer consensus on diagnosis, treatment and follow-up. Annals of Oncology, 25(8), 1462-1474.

16 Mazzone, P. J., Silvestri, G. A., Patel, S., Kanne, J. P., Kinsinger, L. S., Wiener, R. S., ... & Detterbeck, F. C. (2018). Screening for lung cancer: CHEST
guideline and expert panel report. Chest, 153(4), 954-985.

7 Kathuria, H., Detterbeck, F. C., Fathi, J. T., Fennig, K., Gould, M. K., Jolicoeur, D. G., ... & Slatore, C. G. (2017). Stakeholder research priorities for smoking
cessation interventions within lung cancer screening programs. An official American thoracic society research statement. American journal of respiratory and
critical care medicine, 196(9), 1202-1212.

8 NCCN (2020). NCCN Guidelines for Patients: Lung Cancer Screening, Version 1.2020. Pozyskano z:
https://www.nccn.org/patients/quidelines/lung_screening/44/index.html, dostep z 03.07.2019.

9 Fucito, L. M., Czabafy, S., Hendricks, P. S., Kotsen, C., Richardson, D., Toll, B. A., & Association for the Treatment of Tobacco Use and Dependence
(ATTUD)/Society for Research on Nicotine and Tobacco (SRNT) Synergy Co mmittee. (2016). Pairing smoking-cessation services with lung cancer screening: A
clinical guideline from the Association for the Treatment of Tobacco Use and Dependence and the Society for Research on Nicotine and Tobacco. Cancer,
122(8), 1150-1159.

20 Ramsey, S. D., Malin, J. L., Goulart, B., Ambrose, L. F., Kanne, J. P., McKee, A. B., ... & Sullivan, S. D. (2014). Implementing lung cancer screening using
low-dose computed tomography: reco mmendations from an expert panel. Journal of oncology practice, 11(1), e44-e49.
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W wyniku aktualizacji wyszukiwania odnaleziono i wigczono do analizy tgcznie 4 dokumenty z lat 2021-2025 —
USPSTF 2021, ACS 2023, NCCN 2024, CAR CSTR 2025.

Przeglad systematyczny i konsensus ekspercki wigczone do raportu, wskazujg na rozwigzanie stosowania
niskodawkowej tomografii komputerowej w badaniach przesiewowych raka ptuca, z uzasadniong skutecznoscia
wykrycia choroby we wczesnym stadium. Odnalezione rekomendacje oraz aktualizacje uprzednio wtgczonych
do analizy sg spdjne z informacjami wskazanymi w poprzednim Raporcie Agencji z 2019 .

Wskazane wytyczne kliniczne zalecajg stosowania NDTK, u osob:

e w wieku od 50 do 80 r.z. (USPSTF 2021, ACS 2023, NCCN 2024, CAR CSTR 2025),

ez konsumpcja tytoniu wiekszg lub réwng 20 paczkolat (USPSTF 2021, ACS 2023, NCCN 2024, CAR
CSTR 2025) lub z historig palenia min. 20 lat (NCCN 2024),

e z okresem abstynenciji tytoniowej nie dtuzszym niz 15 lat (USPSTF 2021).

W analizowanych rekomendacjach (ACS 2023), podkreslono role edukacji zdrowotnej jako integralnego elementu
programu badan przesiewowych w kierunku raka ptuca. Edukacja ta moze byé — w zaleznosci od decyzji pacjenta
— wspierana farmakoterapia, co zwigksza skutecznosc¢ interwencji antytytoniowe;j

W dokumentach takich jak ACS 2023 oraz NCCN 2024 przedstawiono réwniez szczegotowe interpretacje
wynikéw badan NDTK, wraz z zaleceniami dotyczgcymi dalszego postepowania diagnostycznego
i terapeutycznego, w zalezno$ci od charakterystyki wykrytych zmian:

e w przypadku wykrycia guzka < 6 mm, zaleca sie kontrole NDTK za 12 miesiecy (kontynuacja corocznego
przesiewu);

e w przypadku wykrycia guzka = 6 mm do < 8 mm, zaleca sie kontrole NDTK za 6 miesiecy;
o w przypadku wykrycia guzka = 8 mm do < 15 mm, zaleca sie kontrole NDTK za 3 miesigce.

Szczegotowe informacije przedstawiono w tabeli ponizej (patrz Tabela 10).

Tabela 10. Wytyczne kliniczne dotyczace leczenia raka ptuca.

Organizacja, rok,

kraj/region Wytyczne kliniczne

CAR CSTR 2025 Zaktualizowane wytyczne w celu wsparcia wdrazanych programow przesiewowych w kierunku raka ptuca.

Canadian Association Wytyczne CAR CSTR z 2016 roku opieraly sie¢ gtéwnie na kryteriach stosowanych w badaniu NLST — czyli

of Radiologists, wiek (55—74 lata) oraz historia palenia =30 paczkolat.

Canadian Society of W zaktualizowanych wytycznych z 2025 roku, CAR i CSTR oficjalnie wprowadzajg model PLCOM2012 jako

Thoracic Radiologists zalecane narzedzie do oceny ryzyka i kwalifikacji pacjentdw do badan  LDCT.
Opis modelu PLCOmM2012:

Kanada PLCOmM2012 to model statystyczny, ktéry oblicza ryzyko zachorowania na raka ptuca w ciggu 6 lat na

podstawie 11 zmiennych klinicznych i demograficznych (wiek, pte¢, rasa, wyksztatcenie, BMI, status palenia,
liczba paczkolat, liczba lat od rzucenia palenia, historia POChP, historia raka, historia nowotworu ptuca
u krewnego | st.). Model wykorzystuje regresje logistyczng. Kazda zmienna ma przypisang wage
(wspotczynnik regresji), a wynik koncowy to prawdopodobienstwo (od 0 do 1), ze dana osoba zachoruje na
raka ptuca w ciggu 6 lat.

Autorzy nie otrzymali W raporci.e z 2025 roku CAR QSTR wyka;uje, ze stosowanie tegq modelu pozwala na skutegzniejsze
adnego wsparcia wykrywanie nowotwordw przy mniejszej liczbie badan, a takze poprawia réownos$c¢ dostepu do przesiewu.

finansowego na potrzeby | Tabela 1. Poréwnanie kryteriéw kwalifikacji do badar przesiewowych w kierunku raka ptuca

Metodyka: przeglad
systematyczny
i konsensus ekspercki

Zrédio finansowania:

badan, autorstwa ani/lub Kryterium CAR CSTR 2016 CAR CSTR 2025
publikacji tego artykutu. — -
Model kwalifikujgcy NLST (wiek + paczkolat) PLCOmM2012 (model ryzyka 6-
letniego)
Wiek kwalifikujacy 55 - 74 lat 50 — 80 lat
Historia palenia = 30 paczkolat 2 20 paczkolat
Minimalny prog ryzyka Nie dotyczy 1,5 - 2% w ciagu 6 lat
(PLCOmM2012)
Czestotliwos¢ badan Coroczne (3 rundy wg. NLST) Coroczne lub co 2 lata (dla niskiego
ryzyka)
Dostepnos¢ do badan Brak uwzglednienia Uwzglednienie czynnikdw spoteczno-
ekonomicznych i rasowych w modelu
PLCOmM2012
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Organizacja, rok,
kraj/region

Wytyczne kliniczne

NCCN 2024

National Comprehensive
Cancer Network

USA

Metodyka: przeglad
systematyczny i
konsensus ekspercki

Zrddto finansowania:

Wytyczne dotyczgce badan przesiewowych w kierunku raka ptuca za pomocg niskodawkowej tomografii
komputerowej (NDTK).

W przypadku pacjentéw z wysokim ryzykiem zachorowania na raka ptuca, tj. po 50 r.z. (poziom jakosci: 1),
majacych co najmniej 20 paczkolat (poziom jakosci: 1) lub ich historia palenia sigga 20 lat (poziom jakosci:
2B), zaleca sie wykonywanie niskodawkowej tomografii komputerowej (NDTK).

Wyniki badania przesiewowego:

* w przypadku wykrycia guzka < 6 mm, zaleca si¢ kontrole NDTK za 12 miesiecy (kontynuacja corocznego
przesiewu);

o w przypadku wykrycia guzka = 6 mm do < 8 mm, zaleca si¢ kontrole NDTK za 6 miesiecy;

e w przypadku wykrycia guzka = 8 mm do < 15 mm, zaleca sie kontrole NDTK za 3 miesigce lub
rozwazenie:

* pozytonowa tomografia emisyjna;
» TK klatki piersiowej z kontrastem;
e pobranie materiatu do badania histopatologicznego;

* w przypadku wykrycia guzka = 15 mm zachodzi wysokie podejrzenie raka ptuca, a w dalszych badaniach
zaleca sie biopsje, bronchoskopie, PET/CT, chirurgie;

o w przypadku wykrycia guzka endobronchialny (wewnatrzoskrzelowy), zaleca sie bronchoskopie.

Poziom jakosci dowoddw:

Kategoria 1 — ozn. na podstawie wysokiej jakosci dowodéw (=1 randomizowane badanie fazy 3 lub solidna
metaanaliza). Istnieje jednolity konsensus NCCN (285% cztonkéw panelu popiera), ze interwencja jest
wiasciwa.

Kategoria 2B — ozn. na podstawie dowoddéw nizszego poziomu. Istnieje czesciowy konsensus NCCN (=50%,
ale <85% poparcia), ze interwencja jest wiasciwa.

ACS 2023

The American Cancer
Society

USA

Metodyka: przeglad
systematyczny

i konsensus ekspercki
Zrédio finansowania:
American Cancer Society
Guideline Development
Group; National
Comprehensive Cancer
Network

Wytyczne dotyczgce badan przesiewowych w kierunku raka ptuca za pomocg niskodawkowej tomografii
komputerowej (NDTK).

ACS zaleca coroczne badania przesiewowe w kierunku raka ptuca za pomocg niskodawkowej tomografii
komputerowej (NDTK) dla oséb w wieku 50-80 lat z historig palenia przez co najmniej 20 paczkolat,
niezaleznie od tego, kiedy rzucity palenie.

Dodatkowo zaleca by osoby wykonujgce zawdd zaufania publicznego w ochronie zdrowia, naktonity palaczy
do porzucenia natogu, powotujgc sie na najnowsze wyniki badan z wskaznikami $miertelnosci. Edukacja
zdrowotna wedlug ACS moze i$¢ w parze z pomoca farmakologiczna.

W przegladzie systematycznym stwierdzono, ze istniejg stany zdrowia, ktére mogg wykluczy¢ pozytywne
efekty regularnych badan przesiewowych w kierunku wczesnego wykrycia raka ptuca. Beda to:

- niewydolnos¢ serca w klasie IV wg NYHA.
—  POChHP w stadium 3 lub 4 wg klasyfikacji GOLD.

— marsko$¢ watroby z epizodami dekompensaciji (np. wodobrzusze, krwawienie z zylakéw przetyku,
encefalopatia watrobowa, zéttaczka).

—  schytkowa niewydolno$¢ nerek.
— umiarkowana lub ciezka demencja.

— obecne lub niedawne (w ciggu ostatnich 5 lat) leczenie zaawansowanego nowotworu innego niz rak
ptuca.

ACS zrewidowat zalecany wiek i liczbe lat palenia papieroséw dla badan przesiewowych w kierunku raka

ptuc. Rozszerzono przedziat wiekowy do 50 do 80 lat (poprzednio 55 do 74 lat), zmniejszono liczbe paczkolat

palenia do 20 paczkolat palenia (poprzednio 30 paczkolat palenia) oraz zniesiono wymog w kryterium

wigczenia by abstynencja od palenia nie przekroczyta 15 lat.

USPSTF 2021

US Preventive Services
Task Force

USA

Metodyka: przeglad
systematyczny

i konsensus ekspercki
Zrédto finansowania: The
US Congress upowaznia
the Agency for
Healthcare Research and
Quality (AHRQ) do
wspierania dziatalnosci
USPSTF.

Wytyczne dotyczgce badan przesiewowych w kierunku raka ptuca za pomocg niskodawkowej tomografii
komputerowej (NDTK).

USPSTF zaleca by osobom w wieku od 50 do 80 lat, ktérzy palg od 20 paczkolat (jeden paczko-rok to
odpowiednik wypalenia $rednio 20 papieroséw - 1 paczki dziennie przez rok), co roku wykonywano badania
przesiewowe w kierunku raka ptuc za pomoca niskodawkowej tomografii komputerowej (NDTK).

Dotyczy¢ to bedzie réwniez osodb, ktdre rzucity palenie w ciggu ostatnich 15 lat — nie wiece;j.

Jesli dana osoba nie pali od ponad 15 lat lub ma problem zdrowotny, ktéry ogranicza oczekiwang dtugosc
zycia lub mozliwos¢ poddania sie operacji ptuc nalezy zaprzestac¢ badan przesiewowych

Ocena: B

USPSTF zrewidowat zalecany wiek i liczbe lat palenia papieroséw dla badan przesiewowych w kierunku raka
ptuc. Rozszerzono przedziat wiekowy do 50 do 80 lat (poprzednio 55 do 80 lat) i zmniejszono liczbe paczkolat
palenia do 20 paczkolat palenia (poprzednio 30 paczkolat palenia).

Stopien zalecen:
B - USPSTF rekomenduje ustuge. Istnieje wysokie prawdopodobienstwo, ze korzysé netto jest umiarkowana
lub istnieje umiarkowane prawdopodobienstwo, ze korzy$¢ netto jest umiarkowana do znacznej.
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7. Przeglad analiz ekonomicznych

W celu identyfikacji analiz ekonomicznych dotyczacych zastosowania niskodawkowej tomografii komputerowej
w badaniach przesiewowych w kierunku raka ptuca, przeprowadzono przeglad systematyczny literatury naukowej
opublikowanej w latach 2019-2025. Wyszukiwanie zostato przeprowadzone rownolegle z przeglagdem literatury
klinicznej, opisanym w niniejszym raporcie.

Zastosowane w strategii wyszukiwania kwerendy umozliwiaty identyfikacje publikacji zawierajgcych analizy
kosztéw, efektywnosci kosztowej oraz wptywu na budzet. W ponizszej tabeli przedstawiono kryteria wigczenia
zastosowane w analizie:

Kryteria wtaczenia Kryteria wylaczenia
Populacja Osoby z historig palenia tytoniu i bez objawéw choroby | -
nowotworowe;j
Interwencja Badanie przesiewowe z wykorzystaniem niskodawkowej | -
tomografii komputerowej
Komparator Nie ograniczono -
Punkty koncowe Nie ograniczono
Typ badania Analizy ekonomiczne Abstrakty konferencyjne
Publikacje w jezyku angielskim lub polskim Publikacje w innym jezyku niz polski lub

angielski

Wyniki przegladu analiz ekonomicznych

W ramach przeprowadzonego przegladu systematycznego nie zidentyfikowano analiz spetniajgcych wszystkie
przyjete kryteria wigczenia. W celu uzupetnienia danych, w ramach przegladu niesystematycznego do analizy
wigczono jedng publikacje: raport HTA — KCE 2024.

W ponizszej tabeli przedstawiono charakterystyke oraz wyniki. Wartosci Euro zostaty przeliczone na ztotéwki
wedtug kursu NBP na dzien 15.07.2025 r.

Tabela 11. Charakterystyka i wyniki analizy ekonomicznej — KCE 2024.

Publikacja i kraj: Kategoria Opis
KCE 2024, Zrédio danych | Belgian Cancer Registry (BCR) — rejestr nowotworéw w Belgii
Lung cancer screening in Intermutualistic Agency (IMA) — dane o refundacjach i kosztach leczenia
a high-risk population — "5 10 Osoby w wieku 50—75 lat, (byli) palacze spetniajacy kryteria NELSON:
Raport HTA pulac Yy \ ' o al, yli) p p jacy Kry
Belgian Health Care -210 pap!erosow/dz!en przez 230 lat, lub
Knowledge Centre - 215 papierosow/dzien przez 225 lat, lub
Belgia - byli palacze, ktérzy rzucili <10 lat temu
Metodyka Analiza koszt-efektywnosci (CEA)
Finansowanie: Model oparty na danych z badania NELSON i belgijskich danych rzeczywistych
- NIHDI — National Horyzont czasowy: 10 lat (dozywotni)
Institute for Health and Perspektywa: ptatnika publicznego
Dli:sadbilityl ::sslr.ansce, ) Dyskontowanie: 3% dla kosztow, 1,5% dla efektow zdrowotnych
HeZItﬁ,raFoolii Cl;ai?\mce Waluta: euro (€)
Safety and Environment, | Wyniki ICER: 18 530 €/QALY - 78 963,74 PLN/QALY
- Federal Public Service Koszt inkrementalny: 77 747 €/100 uczestnikéw - 331 311,07 PLN/100 uczestnikéw
Social Security Efekt zdrowotny: 4,64 QALY/100 uczestnikéw
Interpretacja QALY (Quality-Adjusted Life Year) — rok zycia skorygowany jakoscig
QALY Prawdopodobienstwo optacalnosci:

ioptacalnosci | _ o \WTP 20 000 €/QALY: 72% - 85 228,00 PLN/QALY

- przy WTP 30 000 €/QALY: 94% - 127 842,00 PLN/QALY

Uwagi Uwzgledniono: nadrozpoznawalnosc¢ (23,9%), wyniki fatszywie dodatnie, koszty zaproszen,
jakos¢ zycia, ryzyko promieniowania

Nie uwzgledniono: wptywu przypadkowych znalezisk (brak danych o korzys$ciach/ryzyku)
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8. Rozwigzania organizacyjne w innych krajach

W dniach 3-8 lipca 2025 r. przeprowadzono wyszukiwanie informacji dotyczgcych funkcjonujgcych programéow
przesiewowych w kierunku raka ptuca w innych krajach. W wyniku przeglgdu zidentyfikowano dokumenty
opisujgce programy wykorzystujgce niskodawkowg tomografie komputerowg (NDTK) w nastepujgcych
panstwach: Chorwacja, Czechy, Estonia, Francja, Hiszpania, Niemcy, Wielka Brytania.

Ponizej przedstawiono podsumowanie kluczowych elementéw programow badanh przesiewowych w kierunku raka
ptuc w analizowanych krajach.

Tabela 12. Kryteria kwalifikacji pacjentéw oraz postepowanie po badaniu NDTK w analizowanych krajach.

wykonane badanie TK

Kraj Kryteria wiaczenia Kryteria wytaczenia Postepowanie po badaniu NDTK
Wiek Konsumpcja Abstynencja Wynik Wynik Wynik pozytywny
tytoniu tytoniowa ujemny niepewny (podejrzenie raka
ptuc)
Chorwacja | 50-75 30 paczkolat <15 lat choroba badanie skierowanie do
uniemozliwiajgca NDTK po specjalistycznego
potencjalne leczenie roku, osrodka
chirurgiczne nastepnie pulmonologicznego
co dwa
lata
Czechy 55-75 20 paczkolat <15 lat powazna choroba badanie powtdérne skierowanie do
wspotistniejgca, NDTK za badanie TK centrum
ograniczajgca 1-2 lata pulmonologicznego
perspektywy zyciowe
w najblizszych
5 latach
Estonia 55-74 20 paczkolat <15 lat zdiagnozowany rak badanie powtérne skierowanie na
ptuc (ostatnie 5 lat), NDTK w badanie odpowiednie
badanie TK (ostatni kolejnym NDTK po 3-6 | badania kontrolne
1 rok), stan pacjenta roku mies.
nie pozwalajgcy na
leczenie
przeciwnowotworowe
Francja 50-74 20 paczkolat <15 lat powazne choroby badanie skierowanie na
wspotistniejgce, NDTK po odpowiednig
uniemozliwiajgce roku, Sciezke leczenia
badanie i/lub leczenie nastepnie
raka ptuc; zmieniony co dwa
stan sprawnosci (=PS lata
2 wg skali ECOG);
dusznosé
spoczynkowa
utrudniajgca
codzienne czynnosci
(4 wg skali mMRC),
historia choroby
nowotworowej,
aktywny nadzér za
pomoca TK, rak ptuc
w wywiadzie (w ciggu
catego zycia); objawy
wskazujgce na raka
ptuc; TK klatki
piersiowej w ciggu
ostatnich 12 miesiecy;
objawy infekcji drég
oddechowych
Hiszpania | 50-75 20 paczkolat <15 lat choroby badanie badania wykrycie raka w
wspdtistniejace, NDTK co kontrolne z stadium I-IIIA —
wykluczajgce roku do wykorzystani | odpowiednie
chirurgiczne leczenie ukonczeni | em NDTK leczenie pacjenta
raka ptuc; brak a 80 roku w kroétszych
mozliwosci podpisania | zycia odstepach
Swiadomej zgody lub czasu (np.
wspotpracy przy co3
wykonywaniu TK; miesigce)
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Kraj Kryteria wiaczenia Kryteria wytaczenia Postepowanie po badaniu NDTK
Wiek Konsumpcja Abstynencja Wynik Wynik Wynik pozytywny
tytoniu tytoniowa ujemny niepewny (podejrzenie raka
ptuc)
(ostatni 1 rok) lub
zaplanowana TK w
momencie wstepnej
oceny; metalowe
implanty lub
rozrusznik serca;
historia nowotworu
(ostatnie 5 lat)
Niemcy 50-75 25 lat palenia, <15 lat nie okreslono badanie skierowanie rozwazenie
15 paczkolat NDTK co na kontrolne kolejnych krokow
12 badanie leczenia
miesiecy NDTK w
czasie
krétszym niz
12 miesiecy
Wielka 55-74 kryterium uwzglednione w skali waga lub wymiary badanie badania Skierowanie do
Brytania LLPv2 fizyczne NDTK co kontrolne w kliniki choréb ptuc
(Anglia) przekraczajgce 2 lata okreslonych
ograniczenia interwatach
aparatury czasowych
diagnostycznej, (np. 3, 12,
pacjent niezdolny do 24,48
lezenia ptasko w miesiecy od
trakcie badania, staba pierwotnego
kondycja fizyczna badania
uniemozliwiajgca NDTK)
terapie w celu
wyleczenia

Do podstawowych kryteriéw kwalifikacji do programoéw badan przesiewowych w kierunku raka ptuca naleza: wiek
pacjenta, okres palenia tytoniu (zazwyczaj wyrazony w paczkolatach) oraz okres abstynencji tytoniowej,
w przypadku bylych palaczy.

W niektérych krajach stosowane sg réwniez rozszerzone kryteria wigczenia, obejmujace:

e w Estonii do programu wigczani sg pacjenci z ryzykiem zachorowania na raka ptuc wedlug skali
PLCOm2012noRrace >1,5%;

o w Niemczech do programu kwalifikujg sie osoby. u ktérych ostatnie badanie TK w kierunku raka ptuc
zostato wykonane co najmniej 12 miesiecy wczesniej;

e w Anglii do programu kwalifikujg sie pacjenci z ryzykiem zachorowania na raka ptuc wynoszacym 21,51%
w okresie szesciu lat w modelu PLCOmz2012 lub ryzykiem w modelu LLPv2 w okresie pieciu lat
wynoszgcym 22,5%.

Poradnictwo antytytoniowe dla osob aktywnie palgcych stanowi integralny element programoéw badan
przesiewowych w kierunku raka ptuca w takich krajach jak: Chorwacja, Czechy, Francja, Hiszpania oraz Wielka
Brytania. Interwencje te majg na celu zwiekszenie skutecznosci profilaktyki pierwotnej i wspierajg pacjentow
W procesie rzucania palenia.

Lekarze odpowiedzialni za kwalifikacje pacjentéw do programu badanh przesiewowych w kierunku raka ptuca
to, w zaleznosci od kraju:

o lekarze podstawowej opieki zdrowotnej (POZ) — najczesciej wskazywani jako gtéwni kwalifikujgcy
(np. w Czechach, Chorwaciji, Hiszpanii, Niemczech, Wielkiej Brytanii),

e lekarze pulmonolodzy — w wybranych modelach organizacyjnych (np. Czechy),
e lekarze medycyny pracy — np. w Niemczech, w kontekscie oceny ryzyka zawodowego.

We wszystkich analizowanych krajach za interpretacje wynikow badarh NDTK odpowiada co najmniej jeden lekarz
radiolog, co zapewnia specjalistyczng ocene obrazéw diagnostycznych.

e W Estonii wyniki badan NDTK sg analizowane niezaleznie przez dwoch lekarzy radiologow.
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¢ W Niemczech pierwotnej analizy dokonuje jeden lekarz radiolog, jednak w przypadku wykrycia zmian
w ptucach, wynikéw niejednoznacznych lub koniecznosci dalszego monitorowania, drugi radiolog
dokonuje niezaleznej oceny, a decyzje dotyczace dalszego postepowania podejmowane sg w drodze
konsensusu.

o We Francji interpretacja wynikow odbywa sie niezaleznie przez dwoch lekarzy radiologéw, z ktérych
kazdy wspomagany jest przez system sztucznej inteligencji (Al) podczas analizy wynikow,
co ma na celu zwiekszenie precyzji diagnostycznej i skrocenie czasu analizy.

Szczegotowe informacje dotyczace programéw wczesnego wykrywania raka ptuc w analizowanych krajach
przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 13. Rozwigzania organizacyjne w innych panstwach

Kraj Rozwiazania organizacyjne

Chorwacja W pazdzierniku 2020 r. Chorwacja wprowadzita krajowy program badan przesiewowych w kierunku raka ptuc.
Narodowy Program Wczesnego Wykrywania Raka Ptuc (2020 — 2024) miat na celu zwigkszy¢ odsetek wykrycia
raka ptuca we wczesnych stadiach choroby.

Do programu zostaty wigczone osoby:
. w wieku 50 — 75 lat;
e  aktywnie palace lub osoby, ktére rzucity palenie w ciggu ostatnich 15 lat;
e  z konsumpcjg tytoniu odpowiadajgca minimum 30 paczkolatom.
Kryteria wytaczenia:
. chorobami uniemozliwiajgcymi potencjalne leczenie chirurgiczne;
. osoby, ktére rzucity palenie ponad 15 lat temu.

Do badan przesiewowych ptuc w Chorwacji osoby sa rekrutowane bezposrednio przez lekarzy podstawowej
opieki zdrowotnej. Lekarze korzystajg z krajowej platformy cyfrowej, ktéra stuzy do umawiania wizyt w jednym
z 16 certyfikowanych osrodkéw badan przesiewowych.

Po wykonaniu badania, lekarz radiolog analizuje wyniki, a dalsze postepowanie warunkowane jest wynikami
badan NDTK:

. osoby z negatywnym wynikiem kwalifikujg sie do badania kontrolnego po roku, a nastepnie
do badania co dwa lata do 75 roku zycia;

. osoby z pozytywnym wynikiem kierowane sg do jednego z 6 specjalistycznych osrodkéw
pulmonologicznych.

Osoby z objawami sugerujgcymi raka ptuca (np. krwioplucie, niezamierzona utrata masy ciata >7 kg w ciggu
roku) sg kierowane bezposrednio do specjalistycznej diagnostyki, a nie do programu przesiewowego.

W momencie skierowania pacjenta do Narodowego Programu zostanie on réwnolegle poddany edukaciji
antynikotynowej. Osrodki leczenia uzaleznien, organizowane przez Chorwacki Instytut Zdrowia Publicznego
beda oferowaty bezptatnie zajecia.

Program jest finansowany przez Chorwacki Fundusz Ubezpieczen Zdrowotnych. Do 2025 r. ma na celu objecie
badaniami przesiewowymi 50% populacji docelowej i zmniejszenie $miertelnosci o 20%.

[LCPN]
Czechy Komisja Ministerstwa Zdrowia Republiki Czeskiej od 1 stycznia 2022 r. uruchomita nowe badanie przesiewowe
w kierunku profilaktyki choréb nowotworowych z wykorzystaniem NDTK. Celem programu jest wczesne
wykrycie raka ptuc w stadiach operacyjnych (I — Il). Badania przesiewowe sg wykonywane na podstawie
skierowania od pulmonologa lub lekarza rodzinnego.
Grupe docelowg stanowig osoby:
e  wwieku 55-75 lat,
. aktywni lub byli palacze z konsumpcjg tytoniu odpowiadajgca 20 paczkolatom
Kryteria wytaczenia:
. powazna choroba wspdtistniejgca, ograniczajgca perspektywy zyciowe pacjenta w ciggu najblizszych
5 lat (postepujacy nowotwor ztosliwy na leczeniu objawowym, cukrzyca z powaznymi powiktaniami
narzgdowymi, choroba niedokrwienna serca i/lub przewlekta niewydolnos¢ serca, zaawansowana
demencja lub inne zaburzenia psychiczne).

Etapy programu:
1.  Wstepna selekcja przez lekarza rodzinnego (wywiad, kwalifikacja, motywacja do rzucenia
palenia).
2. Konsultacja pulmonologiczna (badania funkcji ptuc, RTG, wywiad).
3. Badanie NDTK — bez kontrastu, dawka do 1,5 mSv.
4. Ocena wyniku.

Lekarz radiolog ocenia obraz badania NDTK i w zaleznosci od zidentyfikowanych zmian wybiera rodzaj
dalszego badania: pozytonowg tomografie emisyjna/TK lub biopsje przezklatkowsa.

Postepowanie zalezne od wynikéw badania NDTK:
. negatywny: kontrolne badanie za 1-2 lata;
. niepewny: powtorne badanie TK;
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Kraj

Rozwiazania organizacyjne

. pozytywny: skierowanie do centrum pulmonologicznego.
Integralng czescig wizyty kwalifikacyjnej w POZ jest krétka interwencja antynikotynowa, ktéra powtarza sie
w dniu badania, gdzie pacjent otrzymuje od pulmonologa materiaty edukacyjne i informacje o mozliwosciach
leczenia uzaleznienia od tytoniu. Program wspdtpracuje z 43 centrami leczenia uzaleznien od tytoniu i 300
aptekami oferujgcymi porady, a takze z infolinig i aplikacjami mobilnymi.
Potaczenie skriningu z leczeniem uzaleznienia znaczaco zwieksza efektywnos$é kosztowg NDTK. Przy
zatozeniu 102 uratowanych lat zycia, koszt 1 roku zycia wynosi 146 000 CZK (ok. 25 185 PLN), co wskazuje
na wysoka efektywnos$¢é kosztowa programu.
[NSC]

Estonia W 2022 roku rozpoczeto w Estonii (hrabstwo Tartu) regionalny program pilotazowy badan przesiewowych
w kierunku raka ptuc z uzyciem NDTK skierowany do os6b ubezpieczonych.
Osoby w wieku od 55 do 74 lat ze zwigkszonym ryzykiem zachorowania na raka ptuc s kierowane do badania
pilotazowego za posrednictwem lekarzy rodzinnych.
Podstawg wigczenia do badania jest:
. konsumpcja tytoniu wynoszaca co najmniej 20 paczkolat, w tym byli palacze, ktérzy rzucili palenie
mniej niz 15 lat temu lub;
. podwyzszone ryzyko zachorowania na raka ptuc wedtug skali PLCO map12norace (Prostate lung
colorectal and ovarian risk prediction model) >1,5%.
Kryteria wytaczenia:
e  zdiagnozowany rak ptuc w ostatnich 5 latach;
. badanie TK wykonane w przeciggu ostatniego roku;
. stan pacjenta nie pozwalajgcy na leczenie przeciwnowotworowe.
Wyniki badan DNTK sg niezaleznie interpretowane przez dwoch lekarzy radiologow.
. Jesli w wyniku badania nie stwierdzono podejrzenia raka ptuc pacjenci zapraszani sg do ponownego
badania w ramach programu w kolejnym roku.
. Jedli po wykonaniu badania NDTK podejrzewa sie raka piuc, pacjent zostanie skierowany
na odpowiednie badania kontrolne.
e W przypadku niejasnego wyniku badania (podejrzenie raka jest niewielkie), pacjent zostanie
skierowany na powtdrne badania NDTK po 3-6 miesigcach.
[TAI]
Francja W 2025 roku Narodowy Instytut Raka (fr. Institut National du Cancer, INCa) ogtosit wdrozenie pilotazowego

programu badan przesiewowych w kierunku raka ptuc o nazwie IMPULSION. Badania przesiewowe beda
oparte na niskodawkowej tomografii komputerowej klatki piersiowej. Wyniki bedg analizowane niezaleznie
przez dwoch radiologéw, z ktérych kazdy bedzie wspomagany przez system Al.

e W przypadku nie wykrycia zmian w obrazie NDTK uczestnicy zostang poddani badaniu roku,
a nastepnie co dwa lata.

. Jesdli wynik badanie bedzie pozytywny lub zostang wykryte nieprawidtowosci inne niz rak ptuca,
pacjent zostanie skierowany na odpowiednig sciezke leczenia.

Ponadto program ma zapewni¢ palaczom wsparcie, ktére pomoze im rzuci¢ palenie.
Kryteria wtgczenia do programu:

. wiek od 50 do 74 lat;

. status palacza:

o  aktywni palacze: osoby aktualnie palace, niezaleznie od rodzaju spozywanego tytoniu lub;
o  byli palacze: osoby, z okresem abstynencji od palenia nie dtuzszym niz 15 lat;

. konsumpcja tytoniu — szacunkowa konsumpcja tytoniu wynoszgca 20 paczkolat. W zaleznosci
od wyrobu i metody konsumpcji stosuje sie odpowiednie mnozniki: papierosy wyprodukowane
fabrycznie: 1; papierosy skrecane: 2; cygaretki: 3; cygara: 4; lufka: 2,5; fajka wodna: 25.

Kryteria wylgczenia z programu:

. powaznie choroby wspdtistniejace, ktdre stanowig przeciwwskazanie do badan i/lub leczenia raka
ptuc (w tym zabiegu chirurgicznego lub radioterapii stereotaktyczne;j);

e  zmieniony stan sprawnosci wedtug skali Eastern Cooperative Oncology Group (PS 2* i wyzej);

e  dusznosc¢ spoczynkowa uniemozliwiajgca choremu opuszczanie domu lub wystepuje przy ubieraniu
sie lub rozbieraniu (skala mMMRC4 — modified Medical Research Council);

e o0soba z historig choroby nowotworowej, poddawana aktywnemu nadzorowi za pomocg tomografii
komputerowe;j klatki piersiowej, rak ptuc w wywiadzie (w ciggu catego zycia);

. objawy wskazujgce na raka ptuc (krwioplucie, niewyjasniona utrata masy ciata, niedawne wystgpienie
lub zmiana objawéw ze strony uktadu oddechowego itp.);

e  wycofanie zgody.
Dodatkowe kryteria czasowego wytgczenia:
e  TKKklatki piersiowej w ciggu ostatnich 12 miesigcy — nalezy odczeka¢ 12 miesiecy od poprzedniego
skanu, aby rozwazy¢ witgczenie;
. objawy infekcji drég oddechowych — nalezy odczekaé 4 miesigce po ustgpieniu objawow.

Francuskie Narodowe Ubezpieczenie Zdrowotne wspiera projekt, zapewniajgc petny zwrot kosztéw NDTK.
Wizyta kwalifikacyjna, konsultacja dotyczaca rzucenia palenia i opieka zwigzana z wykrytym rakiem, ale takze
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Kraj

Rozwiazania organizacyjne

z innymi patologiami zidentyfikowanymi w badaniu przesiewowym, beda refundowane na zwyklych warunkach
refundacji przez ubezpieczenie zdrowotne (powszechne ubezpieczenie zdrowotne pokrywajgce czes¢ kosztow
leczenia uzupetnianie przez prywatne ubezpieczenie).

* stan PS 2 oznacza pacjenta, ktéry jest w stanie samodzielnie chodzi¢ i dba¢ o siebie, ale nie jest w stanie
pracowac, aktywny przez ponad 50% czasu czuwania

[INCa 1, INCa 2]

Hiszpania W Hiszpanii wprowadzono profilaktyczny projekt pilotazowy CASSANDRA, ktéry obejmuje edukacje
zdrowotng, diagnostyke i leczenie raka ptuca. Program oprocz zmniejszenia wskaznika Smiertelnosci ma
réwniez na celu:

. utworzenie krajowego rejestru oséb w grupie ryzyka, ktére powinny by¢ zgtaszane do badan
przesiewowych;

. stworzenie biobanku wspierajgcego badania nad biomarkerami i optymalizacjg kryteriow kwalifikacji;

. opracowanie strategii tagodzenia skutkéw ubocznych, takich jak lek i fatszywie dodatnie wyniki.

Za kwalifikowanie do programu odpowiadajg lekarze podstawowej opieki zdrowotnej. Wystawiajg oni
skierowania do dalszych badan. Po dotgczeniu do programu kazdy pacjent ma przypisanego koordynatora,
ktéry odpowiada za droge komunikacyjng miedzy lekarzem a pacjentem, oraz pilnuje by wszystko odbywato
sie zgodnie z protokotem. W przypadku niejednoznacznych lub pozytywnych wynikéw, wkracza zespot
multidyscyplinarny m.in. radiolodzy, pulmonolodzy i onkolodzy, ktérzy uzgadniajg sSciezke diagnostyczno-
leczniczg.

Kryteria wtgczenia:

. aktywni palacze w wieku od 50 do 75 lat, ktérych konsumpcja tytoniu wynosi 20 paczkolat lub wiecej;

. byli palacze w wieku od 50 do 75 lat, ktérych konsumpcja tytoniu wynosi 20 paczkolat lub wiecej
z okresem abstynenciji tytoniowej <15 lat

Kryteria wylgczenia:

e istniejgce wczesniej lub nowo wystepujace choroby wspdtistniejgce, ktére w opinii koordynatora
badania wykluczajg resekcje chirurgiczng w przypadku wykrycia raka ptuc w NDTK (np. ciezka
POChP z FEV1 (natezona objeto$¢ wydechowa pierwszosekundowa ang. Forced Expiratory Volume
in 1 second) < 30%);

e brak mozliwosci podpisania swiadomej zgody lub wspdtpracy przy wykonywaniu tomografii
komputerowej;

e osoby, u ktérych wykonano tomografie komputerowg klatki piersiowej z jakiegokolwiek powodu
w roku poprzedzajgcym wigczenie do badania lub u ktérych z jakiegokolwiek powodu zaplanowano
tomografie komputerowg w momencie wstepnej oceny;

. osoby z metalowymi implantami lub rozrusznikami serca;

. osoby, u ktérych w przesziosci wystepowat jakikolwiek nowotwor (z wyjatkiem raka skéry innego niz
czerniak) w ciggu 5 lat przed wigczeniem do programu badan przesiewowych.

Wyniki badan powinny by¢ interpretowane i raportowane przez lekarza specjaliste radiologii.
Dziatania podejmowane w zaleznosci od wynikéw NDTK:

. Jedli badanie NDTK nie wykaze nieprawidtowosci pacjenci poddawani sg corocznej kontroli
do ukonczenia 80 roku zycia lub do czasu, gdy stan funkcjonalny pacjenta uniemozliwi
przeprowadzenie badania.

e W przypadku niejednoznacznych wynikéw podejmowane sg badania kontrolne z wykorzystaniem
NDTK w krétszych odstepach czasu (np. co 3 miesiace).

e W przypadku wykrycia raka w stadium I-IlIA nalezy podja¢ odpowiednie leczenie pacjenta.

Badania w ramach badan przesiewowych CASSANDRA w kierunku wczesnego wykrywania raka ptuca:

. niskodawkowa tomografia komputerowa;

. spirometria;

e  pomiary czynnosci ptuc (pletyzmografia);

e badania serca (EKG);

. pobranie krwi (do utworzenia biobanku na potrzeby badan biomarkeréw).

Dodatkowo kazde centrum medyczne (POZ, szpital) uczestniczace w programie musi posiada¢ poradnie
leczenia uzaleznien. Interwencja obejmuje:

. konsultacje osobista;

e co najmniej 6-miesigczne monitorowanie (osobiscie lub telefonicznie);

e rejestracje poziomu uzaleznienia (test Fagerstroma) i postepdw w rzucaniu palenia.

[CASSANDRA]
Niemcy Od kwietnia 2026 roku planowane jest wprowadzenie w ramach ustawowego ubezpieczenia zdrowotnego

badan przesiewowych w kierunku raka ptuc, dostepnych dla oséb ze zwiekszonym ryzykiem zachorowania.
G-BA (Gemiensamer Bundesausschuss, Wspoélny Komitet Federalny) przyjat 18 czerwca 2025 roku rezolucje
0 wprowadzeniu nowego badania przesiewowego w kierunku raka ptuc. Postawg prawng nowego $wiadczenia
jest rozporzadzenia Federalnego Ministerstwa Srodowiska, Ochrony Przyrody, Bezpieczenstwa Jadrowego
i Ochrony Konsumentéw dopuszczajgce wykorzystanie niskodawkowej tomografii komputerowej do badan
przesiewowych w kierunku raka ptuc na mocy prawa ochrony radiologiczne;.
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Kraj

Rozwiazania organizacyjne

Internisci, lekarze rodzinni lub lekarze medycyny pracy odpowiedzialni sg za kwalifikowanie pacjentow
do badan przesiewowych z wykorzystaniem NDTK.
Kryteria wtgczenia:

e od 50 roku zycia, a przed ukonczeniem 76 roku zycia

. ostatnie badanie TK w kierunku raka ptuc byto wykonane co najmniej 12 miesiecy wczesniej

. osoby palace przez co najmniej 25 lat i z okresem abstynenciji tytoniowej nie dtuzszej niz 10 lat oraz
konsumpcjg tytoniu wynoszacg minimum 15 paczkolat

Analizy wynikéw dokonuje lekarz radiolog.

1. W przypadku niestwierdzenia znaczacych zmian w obrazie NDTK, pacjent ma prawo do kolejnego
badania przesiewowego po 12 miesigcach.

Jesli zostanie stwierdzona koniecznos¢ dalszego monitorowania lub doktadniejszego wyjasnienia zmian, wyniki
przekazywane sg do powtérnej analizy przez innego lekarza radiologa.

2. Jesli we wspdlnej ocenie przeprowadzonej przez dwoch lekarzy radiologéw zostanie stwierdzona
zmiana, najprawdopodobniej o fagodnym charakterze, lekarze wspdlnie wystawiajg zalecenie
dotyczgce terminu kolejnego badania przesiewowego w kierunku raka ptuc (< 12 miesiecy).

3. Jesli podczas wspdlnej oceny przez lekarzy radiologéw zostanie stwierdzona nieprawidtowos¢, ktéra
z duzym prawdopodobienstwem wskazuje na raka ptuc i istnieje uzasadnione podejrzenie choroby,
nalezy natychmiast podjg¢ dalsze dziatania i oméwic kolejne kroki leczenia.

[LuKrFruhErkV, G-BA]

Wielka Brytania, Anglia

Program Badan Przesiewowych w kierunku Raka Ptuc (ang. Lung Cancer Screening Programme — LCSP) to
krajowy program dostepny w czesci Anglii od 2019 roku (dostgpnos¢ w catej Anglii od 2029) finansowany przez
NHS (ang. National Healt Service). Program skierowany jest do pacjentéw z populacji narazonej na
zachorowanie na raka ptuc ze wzgledu na historie palenia tytoniu i oferuje badanie NDTK uczestnikom
0 podwyzszonym ryzyku.
Do programu badan kontrolnych zapraszane sg osoby:

. od 55 roku zycia a przed ukoniczeniem 75 roku zycia;

e  zarejestrowane u lekarza rodzinnego w Anglii;

. ktore kiedykolwiek pality.
Zaproszenia na badanie ptuc moga by¢ wystane w formie pisemnej korespondenciji, telefonicznie lub SMS-em
przez lekarza rodzinnego. Wstgpna ocena kwalifikacji do programu oraz wiasciwa wizyta muszg byc
przeprowadzone przynajmniej w formie rozmowy telefonicznej lub wideo.
Ocena indywidualnego ryzyka zachorowania na raka ptuc odbywa sie przez potwierdzenie historii medyczne;j,
spotecznej i zawodowej z uwzglednieniem czynnikdw ryzyka. Rozmowa obejmuje réwniez pytania dotyczace
nawykéw palenia. Czynnym palaczom oferowana jest krétka porada dotyczaca zaprzestania palenia oraz
formalne skierowanie do osrodka pomocy zajmujgcego sie zaprzestaniem palenia.
Program wykorzystuje nastepujgce modele przewidywania ryzyka zachorowania na raka ptuc:

e PLCOwmi2 (prostate lung colorectal and ovarian risk prediction model), ktory uwzglednia takie
czynniki ryzyka jak: wiek, pte¢, okres palenia (lata), wczes$niejsze zapalenie ptuc/ POChP/ rozedma
ptuc/ zapalenie oskrzeli/ gruzlica, zawodowe narazenie a dziatanie azbestu, indywidualna historia
zachorowania na nowotwor ztosliwy, historia raka ptuc w rodzinie (wiek krewnego w momencie
wystgpienia choroby: <60 lub >60 lat, czy krewny pierwszego stopnia)

. LLPv2 (Liverpool lung project) uwzgledniajgcy jako czynniki ryzyka: wiek, poziom edukacji, BMI,
choroby: POChP/ przewlekte zapalenie oskrzeli/ rozedma ptuc, indywidualna historia raka ptuc,
historia raka ptuc w rodzinie, pochodzenie etniczne, status palenia, $rednia liczba papieroséw
wypalona dziennie, okres palenia (lata), lata od zaprzestania palenia.

Do badania NDTK kwalifikuja sie pacjenci spetniajacy nastepujgce warunki wigczenia:

e wiek od 55 roku zycia a przed ukonczeniem 75 roku zycia

. chec¢ i mozliwos¢ poddania sie badaniu NDTK

e ryzyko zachorowania na raka ptuc wynoszace 21,51% w okresie szesciu lat w modelu PLCOpgo12 lub
ryzyko w modelu LLPv2 w okresie pieciu lat wynoszace 22,5%.

No kryteriow wytgczenia nalezy:
e waga lub wymiary fizyczne przekraczajgce ograniczenia aparatury diagnostycznej
. pacjent niezdolny do lezenia na ptasko

. staba kondycja fizyczna uniemozliwiajgca terapie w celu wyleczenia (np. pacjent zarejestrowany

w rejestrze opieki paliatywnej; ciezki zespét kruchosci; rak przerzutowy, z wyjatkiem przerzutowego
raka prostaty, przerzutowego raka piersi lub przerzutowego czerniaka; miedzybfoniak; aktywne
leczenie raka ptuc lub nadzér w zwigzku rakiem ptuc po leczeniu)

Uczestnicy skierowani na opieke specjalistyczng w celu przeprowadzenia badan pod katem potencjalnego raka

ptuc powinni zosta¢ ponownie przyjeci do programu po zakonczeniu aktywnego leczenia lub monitorowania

w ramach opieki specjalistycznej.

Kazdy uczestnik z grupy wysokiego ryzyka zachorowania na raka moze przystgpi¢ do badania niskodawkowej

tomografii komputerowej w ciggu 56 dni od oceny ryzyka, jesli nie istnieja zadne kryteria wykluczenia.

Interpretacji wynikéw dokonuje lekarz radiolog, w zaleznosci od wynikéw badania NDTK pacjenci przypisywani

sg do nastepujacych sciezek:
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Kraj

Rozwiazania organizacyjne

. C - brak znaczacych zmian lub guzki o wymiarach <80 mm?® lub <5 mm maksymalnej $rednicy;
powtarzanie badan co 2 lata do momentu spetniania kryterium wieku lub do wystgpienia kryteriow
wykluczenia

. B — $redniozaawansowane zmiany

o Bo — guzki nielite; ponowne badania NDTK w interwatach 3, 12, 24 i 48 miesiecy
od pierwszego badania NDTK

o By —guzkilite od 280 do <300 mm?® lub od 26 mm do < 8mm $rednicy; lub 2300 mm? lub
=8mm maksymalnej $rednicy i ryzyko ztosliwosci guza wg modelu brocka <10%; ponowne
badania NDTK w interwatach 3 i 12 miesiecy od pierwszego badania NDTK oraz
dodatkowo 24 miesigce od pierwszego badania NDTK, jesli nie ma mozliwosci wykonania
pomiaru objetosci guza

o By — guzy lite od 5 do <6 mm Srednicy; ponowne badanie NDTK po 12 miesigcach
od pierwszego badania NDTK oraz dodatkowo 24 miesigce od pierwszego badania NDTK,
jesli nie ma mozliwosci wykonania pomiaru objetosci guza

Kolejne badania NDTK w podanych powyzej interwatach dla Sciezki B zakladaja, ze guzki sg stabilne
i nie pojawiajg sie nowe guzki. Wéwczas po zakonczeniu cyklu wymienionych badan kontrolnych
pacjenci przechodzag do kolejnego etapu badan przesiewowych, z kolejnym badanie
po 24 miesigcach od ostatniego wykonanego badania NDTK. W przypadku wzrostu guzkow
i podejrzenia ztosliwosci, pacjenci przenoszeni sg do sciezki A.

e A - podejrzenie raka ptuc w ktorymkolwiek badaniu NDTK lub 2300 mm? lub 28 mm maksymalnej
Srednicy i ryzyko ztosliwosci guza wg modelu brocka =10%; skierowanie pacjenta do kliniki choréb
ptuc.

[LCSPv3 2025]
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9. Opinie eksperckie

Agencja uzyskata cztery opinie eksperckie dotyczgce zasadnosci wprowadzenia niskodawkowej tomografii
komputerowej (NDTK) w ramach programu wczesnego wykrywania raka ptuca, ze szczegélnym uwzglednieniem
mozliwosci wykrycia choroby na wczesnym etapie zaawansowania.

Szczegotowe informacje zawarte w opiniach zostaty przedstawione w tabeli w Zatgczniku 1.
Ponizej zaprezentowano podsumowanie kluczowych wnioskéw wynikajacych z otrzymanych opinii eksperckich:
1. Kluczowe argumenty za wdrozeniem swiadczenia

Jednym z gtéwnych wyzwan w diagnostyce raka ptuca jest fakt, ze wczesne stadia choroby czesto przebiegaja
bezobjawowo. Dlatego zastosowanie niskodawkowej tomografii komputerowej (NDTK) w populacji oséb
z podwyzszonym ryzykiem (wiek 50—80 lat, dtuga historia palenia tytoniu) stanowi kluczowy element skutecznej
strategii wykrywania nowotworu.

Badania przesiewowe z uzyciem NDTK mogg prowadzi¢ do istotnego zmniejszenia $miertelnosci z powodu raka
ptuca — nawet o 20%, co zostato potwierdzone w badaniach NLST i NELSON.

Przeprowadzone modelowanie wskazuje, ze przy petnym naborze do programu, 80% przypadkéw moze byc¢
wykrytych we wczesnym stadium tj. | i [l (operacyjnym).

2. Stanowisko ekspertéw wobec modelu organizacyjnego programu

Eksperci wyrazili poparcie dla wdrozenia badan przesiewowych w kierunku raka ptuca z wykorzystaniem NDTK,
podkreslajgc jednoczesnie potrzebe stopniowego i zachowawczego wdrazania programu, oparte na centrach

doskonatosci i sieci zaktadow radiologii. Takie podej$cie pozwoli na kontrole jakosci diagnostyki, ograniczenie
liczby niepotrzebnych procedur inwazyjnych oraz biezgcg ocene wptywu programu na system ochrony zdrowia.

Zwrécono réwniez uwage na zapisy zawarte w Karcie Swiadczenia Opieki Zdrowotnej (KSOZ), dotyczace
mozliwosci wykorzystania sztucznej inteligencji (Al) w diagnostyce radiologicznej. Jeden z ekspertéw wyrazit
jednak zaniepokojenie brakiem odniesien do literatury naukowej potwierdzajgcej walidacje tych rozwigzan, co —
jego zdaniem — wymaga dalszej analizy przed ich szerszym wdrozeniem w praktyce kliniczne;.

3. Wymagania organizacyjne i technologiczne

Zdaniem jednego z ekspertdw, warunkiem skutecznej realizacji programu jest wdrozenie platformy do oceny
radiologicznej, wykorzystywanej wczesniej w pilotazu WWRP. Platforma ta umozliwia:

o standaryzacje opiséw badan,

o dostep do kalkulatoréw ryzyka,

e biezgcg aktualizacje wytycznych,

e wsparcie radiologéw w podejmowaniu decyzji diagnostycznych.

W zakresie wymagan sprzetowych wskazano, ze tomografy komputerowe powinny by¢ co najmniej 16-rzedowe,
a dawka promieniowania nie powinna przekracza¢ 1 mSiv.

Zwrocono rowniez uwage na koniecznosé, aby osrodki realizujgce badania przesiewowe przedstawity swoje
mozliwosci organizacyjne i kadrowe, co pozwoli ha oszacowanie ich potencjatu diagnostycznego i zapewnienie
odpowiedniej przepustowosci programu.

Dodatkowo zaproponowano wdrozenie mobilnego systemu diagnostycznego, wzorowanego na rozwigzaniach
stosowanych w programach mammograficznych (tzw. mammobusy). W ramach tego modelu, mobilne jednostki
wyposazone w aparaty TK mogtyby realizowaé badania w trybie objazdowym, docierajgc do populacji spetniajgcej
kryteria wtgczenia. Ekspert oszacowat, ze 16 mobilnych jednostek (po jednej na kazde wojewddztwo) bytoby
wystarczajgce do zapewnienia odpowiedniego zasiegu programu.

W jednej z opinii zwrécono réwniez uwage, ze lista specjalistow uprawnionych do kierowania na wizyte
kwalifikacyjng nie obejmuje lekarzy kardiologow, specjalistéw choréb wewnetrznych oraz innych pokrewnych
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dziedzin. W ocenie eksperta, kazdy lekarz powinien mie¢ mozliwos¢é kierowania pacjenta do programu,
analogicznie jak ma to miejsce w przypadku kierowania do poradni antytytoniowe;.

4. Oszacowanie populacji docelowej i kosztow realizacji programu

Na podstawie danych Gtéwnego Urzedu Statystycznego (GUS) i Global Adult Tobacco Survey Poland (2023),
oszacowano na okoto 1,9-2 min os6b.

Przy zatozeniu, ze 10% populacji docelowej (1j. 200 000 os6b) wezmie udziat w programie w ciggu jednego roku,
szacunkowy koszt realizacji $wiadczen (obejmujgcych badanie NDTK, wizyte kwalifikacyjng i wizyte wynikowg)
wynosi okoto 100 min zt rocznie.

W przypadku zwigkszenia zgtaszalnosci do 20% populacji (400 000 osdb rocznie), koszty programu wzrastajg
do okoto 200 min zt rocznie.

5. Potencjalne wyzwania zwigzane z wdrozeniem programu
W$rdd zidentyfikowanych wyzwan wskazano:

1. ryzyko ograniczonego zaangazowania lekarzy podstawowej opieki zdrowotnej (POZ) w proces
kwalifikacji pacjentow,

2. niecheé pacjentéw do udziatu w badaniach przesiewowych, wynikajgca m.in. z braku $wiadomosci
lub obaw diagnostycznych,

3. zwiekszone obcigzenie lekarzy radiologéw, zwigzane z koniecznos$cig interpretacji duzej liczby badan
obrazowych,

4. ryzyko nadmiernej diagnostyki, prowadzacej do niepotrzebnych interwencji i kosztéw.

Zwrécono rowniez uwage, ze jesli kontrolne badania NDTK bedg realizowane w ramach $ciezki diagnostyczno-
leczniczej finansowanej przez NFZ, moze to prowadzi¢ do wydtuzenia procesu diagnostycznego i w efekcie
utrudni¢ wczesne wykrycie raka ptuca, co stoi w sprzecznosci z gtdwnym celem programu.

6. Kryteria kwalifikacji i populacja docelowa

Eksperci rekomendujg zastosowanie prostych i jednoznacznych kryteriéw kwalifikacji, ktére utatwig wdrozenie
programu w warunkach podstawowej opieki zdrowotnej (POZ). Proponowane kryteria obejmuja:

e wiek 55-74 lata,
e lub wiek od 50 lat w przypadku dodatkowych czynnikach ryzyka,
e co najmniej 20 paczkolat u oséb palacych lub tych, ktére rzucity palenie do 15 lat wstecz. T

Takie podejscie sprzyja efektywnej identyfikacji populacji wysokiego ryzyka i umozliwia sprawng kwalifikacje
pacjentow w ramach istniejgcych struktur POZ.

7. Dowody naukowe i modele zagraniczne

W opinii jednego z ekspertéw, brytyjski model badan przesiewowych w kierunku raka ptuca jest najbardziej
zblizony do realiéw organizacyjnych polskiego systemu ochrony zdrowia. Wskazano réwniez na wysoki poziom
gotowosci do wdrozenia modelu pilotazowego WWRP, ktéry moze stanowi¢ solidng podstawe do dalszej
implementacji programu na poziomie ogélnokrajowym.

Wsrdd kluczowych zrédet naukowych, na ktérych oparto ocene zasadnosci wdrozenia programu, wymieniono
m.in.;: wytyczne British Thoracic Society, badania dotyczace modeli predykcyjnych PLCOm2012 oraz inne
publikacje opisane wczesniej w rozdziale 5 niniejszego opracowania

8. Korzysci i ryzyka zwigzane z analizowanym swiadczeniem.
Z perspektywy pacjenta:
Korzysci:

e Mozliwos¢ wykrycia raka ptuca we wczesnym stadium (I lub Il), co znaczaco zwieksza szanse
na skuteczne leczenie.
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o Potencjalne zmniejszenie Smiertelnosci z powodu raka ptuca, co potwierdzajg m.in. badania NLST
i NELSON.

e Mozliwo$¢ wdrozenia interwencji antytytoniowej w trakcie udziatlu w programie, co moze wspierac
leczenie uzaleznienia od nikotyny.

Ryzyka:

e Ryzyko nadrozpoznawalnos$ci, czyli wykrycia zmian, ktére nie rozwinetyby sie w chorobe zagrazajaca
zyciu, a mimo to prowadzg do zakwalifikowania pacjenta jako chorego.

e Potencjalne obcigzenie psychiczne pacjenta wynikajgce z niepewnosci diagnostycznej lub koniecznosci
dalszych badan.

Z perspektywy swiadczeniodawcow i systemu ochrony zdrowia:
Korzysci:
o Wczesne wykrycie nowotworu umozliwia zastosowanie mniej kosztownych i mniej obcigzajgcych terapii.
¢ Mozliwo$¢ zmniejszenia kosztow leczenia zaawansowanych stadiow raka ptuca w dtuzszej perspektywie.
Wyzwania:
e Zwigkszone obcigzenie zaktaddw diagnostycznych, w szczegdlnosci pracowni radiologicznych.

e Koniecznos¢ zapewnienia odpowiednich zasobéw kadrowych i technologicznych do obstugi rosngce;j
liczby badan.

Pozostate uwagi ekspertow:

e Eksperci podkreslajg, ze zaangazowanie lekarzy podstawowej opieki zdrowotnej (POZ) jest kluczowe dla
skuteczno$ci programu. Bez ich aktywnego udziatu w kierowaniu pacjentéw z grupy ryzyka na badania
przesiewowe, efektywnos$¢ programu w diuzszej perspektywie moze byé ograniczona.

e Zwrdocono uwage na potrzebe gromadzenia i archiwizacji obrazéw tomografii komputerowej w ramach
wspoélnego repozytorium. Taka baza danych, dostepna réwniez dla specjalistow z zakresu informatyki
i analizy danych, mogtaby stanowi¢ podstawe do opracowania i wdrazania algorytméw wspomagajgcych
ocene radiologiczna, co w przysztosci moze uprosci¢ i przyspieszy¢ proces diagnostyczny.

o Eksperci rekomendujg réwniez intensyfikacje dziatan edukacyjnych w zakresie skriningu raka ptuca, zaréwno
w tomografii komputerowej, jak i RTG. Szczegdlny nacisk powinien zostaé potozony na ksztatcenie
rezydentéw radiologii, ktérzy — jako odpowiednio przygotowani specjalisci — mogliby w przysztosci zapewnic
krétszy czas oczekiwania na opisy badan.

58 z 82



Program wczesnego wykrywania raka ptuca u oséb ze zwiekszonym, zdefiniowanym ryzykiem zachorowania,
za pomocg niskodawkowej tomografii komputerowe;j DWSGIiZS.420.1.2025.JrG

10. Analiza wptywu na budzet ptatnika publicznego

10.1. Opinia Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia
Analizy wplywu na budzet dokonano w dwéch wariantach, na podstawie formacji zawartych w Karcie Swiadczenia
Opieki Zdrowotnej (KSOZ), przekazanej przy pismie AOTMIT (DWSGiZS.420.1.2025.JrG):

e Wariant | — oparto na wycenie $wiadczenia obejmujgcego wizyte wstepng, badanie NDTK + opis oraz wizyte
wynikowa, zgodnie z zatgcznikiem 17 do Ogdlnopolskiego programu Wczesnego Wykrywania Raka Ptuca
2020-2023 (str. 49-50);

o Wariant Il — obejmuje wizyte wstepng oraz wizyte wynikowg wycenione jak w wariancie | na podstawie
zatgcznika 17 do Ogélnopolskiego programu Wczesnego Wykrywania Raka Ptuca 2020-2023 (str. 49-50),
natomiast koszt badania NDTK z opisem — przyjeto jako $redni koszt TK ptuc finansowanej przez NFZ
w ramach umoéw w AOS.

Dla obu wariantéw przyjeto wspdlne zatozenia:

o struktura pierwszej rundy skriningu obejmuje trzy elementy: wizyte kwalifikacyjng, badanie NDTK oraz
wizyte wynikowa.

e populacja docelowa do przebadania wynosi 2 miliony oséb.
e zgtaszalnosé:
— w pierwszym i drugim roku — 5%,

— w kolejnych latach — okoto 10%.

Tabela 14. Szacunkowy koszt programu w latach 2026-2030, przy przyjetej wielkosci populacji docelowej — ok. 2 min
os6b

Koszt w latach [zi]
Wariant Stawka za udziat
1 osoby w 2026 2027 2028 2029 2030
Programie [zf] 5%* 5%* 10%* 10%* 10%*
Wariant | 381 38 100 000 38 100 000 76 200 000 76 200 000 76 200 000
Wariant Il 403 40 300 000 40 300 000 80 600 000 80 600 000 80 600 000

*Szanowany odsetek objecia populacji programem zgodnie z informacjg z KSG
W wariancie |l szacunkowy koszt realizacji programu wynosi:
e ponad 40 min zt rocznie w pierwszym i drugim roku realizacji (przy zgtaszalnosci na poziomie 5%),
e okoto 80 min zt rocznie w kolejnych latach (przy zgtaszalnosci wzrastajgcej do 10%).

W kalkulacji przyjeto 2-letni interwat udziatu w programie, zaktadajgcy ponowne badanie po 24 miesigcach
w przypadku wyniku ujemnego. Nie uwzgledniono natomiast kosztéw badan kontrolnych (po 3, 6 i 12 miesigcach)
w przypadku wynikoéw nieokreslonych, ktére wymagajg dalszego monitorowania.

Oszacowanie petnego skutku finansowego wymaga przeprowadzenia szczego6towej analizy przez AOTMIT
w ramach procesu taryfikacji, z uwzglednieniem:

e rzeczywistych kosztéw realizacji $wiadczen,

e koniecznoéci symetryzacji nowych produktéw w systemie PRO wzgledem analogicznych swiadczenh
rozliczeniowych w innych zakresach.

Niezaleznie od przyjetego wariantu, skutek finansowy dla Narodowego Funduszu Zdrowia bedzie istotny
i wymaga odpowiedniego zabezpieczenia srodkéw.

Ponizej przedstawiam uwagi NFZ do zatozehn Programu zawartych w Karcie Swiadczenia Gwarantowanego dla
S$wiadczenia ,Program wczesnego wykrywania raka ptuca”.
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1. W opinii NFZ, program profilaktyki raka ptuca powinien by¢ ew. wdrozony jako program kompleksowy,
m.in. uwzgledniajgcy poradnictwo antynikotynowe oraz diagnostyke i profilaktyke POCHP. W tym celu nalezy
rozwazy¢ zmodyfikowanie istniejgcego ,Programu profilaktyki choréb odtytoniowych, w tym przewlektej
obturacyjnej choroby ptuc (POCHP)” i przeformutowanie go w taki sposéb, aby pacjent miat wytyczong
kompleksowg Sciezke postepowania w przypadku uzaleznienia od tytoniu, ktére moze prowadzi¢ m.in. do raka
ptuca. Pacjenci, ktdrzy nie spetniajg proponowanych kryteriow wigczenia do programu, w tym konsumpc;ji tytoniu
wiekszg lub réwng 20 paczkolat, powinni mie¢ mozliwos¢ skorzystania z profesjonalnej pomocy palgcym
(poradnictwo antynikotynowe), bez koniecznosci odsytania ich do innych realizatoréw, tj. poza program (do innego
programu). Podstawowym elementem programu POCHP, jest pogtebiony wywiad w kierunku uzaleznienia
od nikotyny, ktory nie musiatby by¢ powielany w ramach odrebnego programu profilaktyki raka ptuc. Powyzsze
mogtoby wyeliminowaé ew. ryzyko podwdjnego finansowania tej czesci interwenciji, ktéra jest przewidziana
w ramach ,wizyty kwalifikacyjnej” rozpatrywanego swiadczenia.

2. Wstepna kwalifikacja do programu powinna by prowadzona na poziomie podstawowe] opieki zdrowotne;j,
np. w ramach programu ,Moje zdrowie” lub ,Profilaktyka choréb uktadu krgzenia (CHUK)”, w ktérych jest zbierany
podstawowy wywiad o statusie nikotynowym, ktory jest czynnikiem ryzyka wielu choréb w tym nowotwordw,
choréb uktadu krazenia, oddechowego i innych.

3. Opis programu zaktada realizacje programu z uzyciem sztucznej inteligenc;ji (Al). Czy istniejg ku temu stosowne
podstawy prawne? Powyzsze budzi rowniez watpliwosci etyczne.

4. Brak informacji na temat administratora danych przetwarzanych w Programie, w tym informacji na temat
podmiotu bedgcego centrum opisowym. W opinii NFZ istniejg watpliwosci czy moze to by¢ system zewnetrzny,
bez odpowiedniego umocowania w przepisach prawa dla swiadczen finansowanych ze srodkéw publicznych.
NFZ nie finansuje dziatalnosci tego typu przedsiewzig¢. Czy wykaz i zasady gromadzenia w nim danych
wrazliwych bedg okreslone w przepisach o rejestrach medycznych czy w innym akcie prawnym?

Inne profilaktyczne programy przesiewowe realizowane jako $wiadczenia gwarantowane w zakresie programow
zdrowotnych sg raportowane w elektronicznym systemie monitorowania programéw zdrowotnych (SIMP),
o ktérym mowa w art. 188e ustawy o swiadczeniach. Ew. opracowanie zatozen i wdrozenie modutu do obstugi
‘Programu wczesnego wykrywania raka ptuca’ w SIMP, wymagac¢ bedzie istotnego naktadu pracy i kosztéw.
Powyzsze nalezy mie¢ na uwadze przy okreslaniu terminu wejscia w 2zycie nowego $wiadczenia
gwarantowanego.

5. Do rozpatrzenia jest model kontraktowania nowego Programu — Karta KSOZ nie odnosi sie do tego aspektu.
Wydaje sie, ze Program powinien zostaé podzielony na etapy. Etap podstawowy (kwalifikacja do Programu) moze
potencjalnie stanowi¢ zakres skojarzony dla poradni pulmonologicznych w AOS i lekarza/pielegniarki POZ,
analogicznie jak jest to rozwigzane w Programie profilaktyki raka szyjki macicy. Problematyczne bedzie
ew. wigczenie lekarzy medycyny pracy do realizacji programu, z uwagi na fakt, ze NFZ nie finansuje swiadczen
przez te grupe lekarzy.

6. Opis programu nie odnosi sie do obcigzenia natogiem od papieroséw elektronicznych lub nowatorskich
wyrobow tytoniowych. Czy tacy pacjenci rowniez bedg sie kwalifikowa¢ do Programu? Czy do programu mogg
by¢ wigczeni bierni palacze?

10.2. Szacowane skutki finansowe — wedtug KSOZ

Analitycy Instytutu Zdrowia Publicznego PZH-PIB okreslili liczebno$¢ grupy docelowej spetniajgcej kryteria
wigczenia do skriningu raka ptuca na 1,9 min (punkt VI ust. 5).

Zgodnie z wynikami skriningu w krajach europejskich i USA, odsetek osob zgtaszajgcych sie do badan
w pierwszym i drugim roku nie przekracza 5%. W zwigzku z tym program wymagatby wykonania 95 tys. badan
NDTK w pierwszych dwoch latach jego trwania. Poziom zgtaszalnosci wynoszacy 10% jest mozliwy
do osiggniecia w 3 roku trwania programu, co przektadatoby sie na 190 tys. wykonanych badan.

W zatgczniku 17 Ogolnopolskiego programu Wczesnego Wykrywania Raka Ptuca 2020-2023 koszt
trojsktadnikowej procedury (wizyta wstepna — NDTK + opis — wizyta wynikowa) zostat wyceniony na 381 zt. Zatem
nie uwzgledniajgc wzrostu cen w ciggu minionych 6 lat, poczatkowy koszt roczny wynidstby 36,2 min zt.
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10.3. Szacowane skutki finansowe — dane wlasne Agencji
Zatozenia

Populacja docelowa:

Populacje docelowg analizy stanowig osoby ze zwiekszonym ryzykiem zachorowania na raka ptuc, definiowanym
na podstawie nastepujacych kryteridw:

e wiek pacjenta 55-74 lata,
e konsumpcja tytoniu na poziomie co najmniej 20 paczkolat,
e abstynencja tytoniowa nie diuzsza niz 15 lat.

W przypadku wystgpienia dodatkowych czynnikow ryzyka, do populacji docelowej wigczane sg réwniez osoby
w wieku 50-74 lata. Do tych czynnikéw zalicza sie: tj. 1) indywidualna historia zachorowania na nowotwory:
chtoniak w wywiadzie, rak gtowy i szyi lub raki zalezne od palenia tytoniu; 2) rak ptuca w wywiadzie u krewnych
pierwszego stopnia; 3) historia choréb ptuc: przewlekta obturacyjna choroba ptuc lub widknienie ptluc;
4) ekspozycja zawodowa na krzemionke, beryl, nikiel, chrom, kadm, azbest, zwigzki arsenu, spaliny silnikow
diesla, dym ze spalania wegla kamiennego, sadza; 5) ekspozycja na radon.

Liczebnos¢ populacji: 2 000 000
Horyzont czasowy analizy: 4 lata
Perspektywa: ptatnika publicznego
Koszty realizacji swiadczenia — dwa warianty wyceny
W ramach analizy przyjeto dwa warianty wyceny swiadczen realizowanych w ramach programu:
¢ Wariant 1 — oparty na wycenie stosowanej w dotychczasowym programie WWRP:
—wizyta wstepna (kwalifikacyjna) — 41 zt;
—badanie NDTK z opisem — 273 zi;
—wizyta wynikowa — 67 zt.
tgczny koszt tréjsktadnikowej procedury wynosi 381 zt.

e Wariant 2 — oparty na aktualnie obowigzujgcym produkcie rozliczeniowym NFZ dla tomografii
komputerowej innej okolicy anatomicznej bez wzmocnienia kontrastowego. Koszty wizyty kwalifikacyjnej
i wynikowej pozostajg bez zmian wzgledem wariantu 1:

—wizyta wstepna (kwalifikacyjna) — 41 zt;

—badanie NDTK z opisem — 293,76 zi;

—wizyta wynikowa — 67 zt.

tgczny koszt tréjsktadnikowej procedury wynosi 401,76 zt.

Wycena przyjeta w wariancie 2 opiera sie na zatozeniu, ze niskodawkowa tomografia komputerowa (NDTK)
zuzywa analogiczne zasoby organizacyjne i sprzetowe oraz charakteryzuje sie zblizonym przebiegiem
technicznym do standardowej tomografii komputerowej klatki piersiowej wykonywanej bez podania Srodka
kontrastowego.

Jedyng istotng rdéznicg pomiedzy tymi procedurami jest zastosowanie obnizonej dawki promieniowania
jonizujgcego w przypadku NDTK, co jednak nie wptywa znaczgco na strukture kosztéw realizacji S$wiadczenia.
Z tego wzgledu uznano, ze wycena obu procedur powinna by¢ zblizona, a zastosowanie aktualnej taryfy dla
tomografii komputerowej bez kontrastu moze stanowi¢ uzasadniong podstawe do oszacowania skutkéw
finansowych wynikajgcych z wtgczenia $wiadczenia do koszyka $wiadczen gwarantowanych.
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Schemat prowadzenia badan — zatozenia modelowe

o W analizie przyjeto zatozenie, ze w kolejnych latach realizacji programu odsetek os6b uprawnionych,
ktére wezmg udziat w badaniach przesiewowych, bedzie stopniowo wzrasta¢ i wyniesie odpowiednio:
1% w pierwszym roku, 3% w drugim, 5% w trzecim oraz 7% w czwartym roku realizacji programu
[Li 2018].

Na podstawie danych z realizacji programu pilotazowego WWRP przyjeto, ze:

e 26% uczestnikdw uzyska wynik nieokreslony, wymagajacy wykonania dodatkowych badan kontrolnych
w krotszym interwale czasowym (tj. dodatkowe badanie w tym samym roku oraz kolejne badanie w roku
nastepnym); Dodatkowo arbitralnie zatozono, ze 80% pacjentéw z wynikiem nieokreslonym zgfosi sie
na badanie kontrolne w kolejnym roku.

e S$rednio 3% pacjentéw z wynikiem negatywnym w poprzednim badaniu zgtosi sie na kolejng runde badan
po uptywie 24 miesiecy, zgodnie z zatozonym cyklem skriningowym.

Podsumowanie
Na potrzeby oszacowania wptywu na budzet przyjeto koszt programu przypadajacy na jednego pacjenta zgodny

ze $ciezkg pacjenta opisang w KSOZ.

Tabela 15. Koszt programu na jednego pacjenta w zaleznosci od wyniku badania NDTK.

Wynik badania Wykonane procedury Czestotliwos¢ Koszt programu na jednego
pacjenta

Wariant 1 Wariant 2

Wynik negatywny wizyta wstepna + NDTK z opisem co 2 lata 314 zt 334,76 zt

Wynik nieokreslony wizyta wstegpna + NDTK z opisem + wizyta wynikowa — | w pierwszym roku 721 zt 762,52 zt
powtdrne NDTK z opisem + wizyta wynikowa

NDTK z opisem + wizyta wynikowa w drugim roku 340 zt 360,76 zt

Wynik pozytywny wizyta wstepna + NDTK + wizyta wynikowa jednorazowo 381 zt 401,76 zt

W ponizszej tabeli przedstawiono dane przyjete do analizy wraz z oszacowaniem kosztow:

Tabela 16. Szacowana liczba pacjentow objetych programem oraz koszty programu w latach 2026-2029.

Parametr Rok
2026 2027 2028 2029

Odsetek pacjentoéw uczestniczacych o o o o
w badaniu z 2 min populac;ji 1% 3% 5% %
Liczba pacjentéw uczestniczacych
w badaniu po raz pierwszy 20 000 60 000 100 000 140 000
Liczba pacjentéw z wynikiem negatywnym 14 800 44 400 74 000 103 600
Liczba pacjentéw z wynikiem nieokreslonym 5200 15 600 26 000 36 400
Liczba pacjentéw z wynikiem negatywnym, 0 0 444 1332
powracajgcych po 24 miesigcach
Liczba pacjentéw z wynikiem nieokreslonym,
powracajgcych po 12 miesigcach 0 4160 12480 20 800
Szacowany koszt Wariant 1 8 396 400 zt 26 603 600 zt 46 364 616 zt 66 265 048 zt
roczny programu Wariant 2 8 919 552 zt 28 259 418 zt 49 248 678 zt 70 386 572 zt

Ograniczenia analizy

W ramach przeprowadzonej analizy przyjeto kilka uproszczen, ktére mogg wptywaé na doktadnos¢ oszacowan:

e Nie uwzgledniono zmian liczebnosci pacjentdow z wynikiem pozytywnym w kolejnych rundach badan
kontrolnych, ze wzgledu na ich ograniczony wptyw na ogdlng strukture populacji objetej programem.

¢ Pominieto potencjalng progresje choroby u pacjentow objetych follow-up, co moze mie¢ znaczenie dla
oceny skutecznosci programu w dtuzszej perspektywie.

62 z 82



Program wczesnego wykrywania raka ptuca u oséb ze zwiekszonym, zdefiniowanym ryzykiem zachorowania,
za pomocg niskodawkowej tomografii komputerowe;j DWSGIiZS.420.1.2025.JrG

Nie uwzgledniono kosztéw leczenia nowotworéw oraz opieki onkologicznej, ktére mogg ulec zmianie
w przypadku wdrozenia badah przesiewowych. Wczesne wykrycie raka ptuca moze prowadzi¢
do zastosowania mniej kosztownych terapii, co w efekcie moze wpltyngé na strukture wydatkow
w systemie ochrony zdrowia.
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Zatacznik 1. Opinie eksperckie

Tabela 17. Podsumowanie opinii ekspertéw — formularz

Pytanie: Prosze wymieni¢ kluczowe przyczyny, dla ktérych wnioskowane swiadczenie gwarantowane.

Konsultant Krajowy - chirurgia klatki piersiowej — Witold Rzyman

Konsultant Krajowy - Radiologia i Diagnostyka Obrazowa — Jerzy Walecki

Dzieki wprowadzeniu badan przesiewowych raka pluca przy zastosowaniu niskodawkowej
tomografii komputerowej i skutecznemu ich wdrozeniu mozna uratowac tysigce osob w Polsce.
Smiertelnos¢ moze zmniejszy¢ sie o 20%. To oprdécz pierwotnej prewencji, czyli zaprzestaniu
palenia tytoniu jedyna mozliwos¢ osiagniecia celu w postaci obnizenia umieralnosci z powodu raka
ptuca. Potwierdzajg to liczne badania randomizowane oraz badania obserwacyjne, z ktérych dwa;
amerykanskie badania NLST oraz holenderskobelgijskie badanie NELSON pokazaty szczegélnie
przekonujgce wyniki [2,3]. Wprowadzenie badan przesiewowych to najwigksze osiggnigcie w raku
ptuca od pigc¢dziesigciu lat. W wyniku wprowadzenia badan przesiewowych przy 100% naborze
0s0b z grupy ryzyka zachorowania na raka ptuca w okresie 5 lat w Polsce w momencie wykrycie
blisko 80% z Pacjentow ze zdiagnozowanym rakiem ptuca bedzie w | i Il stopniu zaawansowana,
czyli nastapi odwrécenie krzywych zaawansowania wg klasyfikacji TNM w stosunku do stanu
obecnego jak pokazuje modelingowe badanie przeprowadzone przez aktuarialng firme Milliman Inc
[3].

2. Aberle DR, Adams AM, Berg CD, et al. National Lung Screening Trial Research Team. Reduced
lungcancer

mortality with low-dose computed tomographic screening. N Engl J Med. 2011; 365(5): 395—409,
doi: 10.1056/NEJMoa1102873, indexed in Pubmed: 21714641.

3. De Koning HJ, van der Aalst CM, de Jong PA, et al. Reduced lung cancer mortality with volume
CT

screening in a randomised trial. N Engl J Med. 2020; 382: 503-515.

4. (https://pl.milliman.com/en-gb/insight/cost-and-effectiveness-of-lung-cancer-screening-in-
poland)

Screening raka ptuca jest bardzo wazng procedurg, poniewaz pozwala na wczesne wykrycie
nowotworu, co znaczgco zwigksza szanse na wyleczenie. Wczesne stadium raka ptuca czesto
nie daje objawdw, dlatego badania przesiewowe (z wykorzystaniem niskodawkowej tomografii
komputerowej) sg kluczowe dla oséb z grupy podwyzszonego ryzyka.

Konsultant Krajowy — onkologia kliniczna — Maciej Krzakowski

Przewodniczaca Sekcji Diagnostyki Obrazowej PTCHP, choréb wewnetrznych — Natalia Buda

Wykrywanie raka ptuca i innych nowotworéw klatki piersiowej w stadium wczesnym zwigksza udziat
leczenia o zatozeniu radyklanym i zmniejsza umieralno$¢ z powodu wymienionych przyczyn, co
wykazano podczas prospektywnych badan klinicznych (amerykanskie - NLST i europejskie —
NELSON). W cytowanych badaniach uzyskano zmniejszenie umieralnosci w nastepstwie skryningu
za pomocg niskodawkowej tomografii komputerowej o — odpowiednio — 20% i 24%. Program
z wykonywaniem wymienionych badan pozwala — dodatkowo — wykrywa¢ choroby nienowotworowe
(np. choroba wiencowa i przewlekia choroba obturacyjna pluc) w stadium wczesnym.
Potwierdzeniem wartosci skryningu w praktyce sg wyniki pilotazowego programu w Polsce, ktéry
umozliwit zwiekszenie wskaznika resekcyjnosci w raku ptuca z 16% do 22%.

1. Zwigkszenie odsetka chorych, u ktorych rak ptuca jest wykrywany w stadium wczesnym,
. Lill

(operacyjnym).

2. Zmniejszenie umieralnosci na raka ptuca u oséb poddanych NDTK.

3. Zmniejsza umieralnosci z powodu innych choréb, w tym ukfadu sercowo-naczyniowego
i innych

choréb onkologicznych wykrytych w wykonanej NDTK.

4. Popularyzacja profilaktyki antynikotynowe;.

Pytanie: Prosze sformutowaé¢ wlasne stanowisko w kwestii zatozen wnioskowanego swiadczenia gwarantowanego

Konsultant Krajowy - chirurgia klatki piersiowej — Witold Rzyman

Konsultant Krajowy - Radiologia i Diagnostyka Obrazowa — Jerzy Walecki

Ztozony wniosek odnosi sie do stopniowego i zachowawczego wprowadzania badan
przesiewowych, ktére jest racjonalne. Taki model opierajacy na centrach doskonatosci wokot
ktoérych buduje sie baze wykonawczg, czyli sie¢ zaktaddw radiologii wykonujgcych to badanie daje
mozliwos$¢ osiagniecia najlepszych wynikéw i przeprowadzenie badania z najmniejszymi mozliwymi

Zatozenia sg stuszne, w kazdy nowoczesnym systemie ochrony zdrowia powinien sprawnie
dziata¢ screening raka ptuca z wykorzystaniem LDCT.
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i niepotrzebnego leczenia. Nalezy zaznaczy¢, ze w przysztosci istnieje potrzeba zwigkszenia liczby
osrodkéw doskonatosci po zweryfikowaniu jakosci udzielanych przez te instytucje Swiadczen. Takie
stopniowe wprowadzenie da tez mozliwo$¢ oceny obcigzenia dla systemu ochrony zdrowia. Nie
mozna bowiem doprowadzi¢ do nagtego ,przetadowania” sytemu ochrony zdrowia na réznych
poziomach.

Warunkiem powodzenia programu badan przesiewowych raka ptuca jest wprowadzenie obowigzku
zainstalowania specjalnego programu/platformy do oceny radiologicznej. Platforma taka, ktéra byta
wprowadzona w pilotazowym programie WWRP, realizowanym w latach 2020-2023 pozwala na
ujednolicenie oceny radiologicznej badania TK klatki piersiowej we wszystkich osrodkach oraz
ustandaryzowany opis badania co zmniejsza niepokdj u oséb poddanych tym badaniom.
W badaniach NDTK, u oséb spetniajgcych kryteria kwalifikacji, stwierdza si¢ u 30-50% badanych
guzki w migzszu ptuca, z czego jedynie u 4% wykrywany jest nowotwor ztosliwy. Pozostate zmiany
podlegaja okreslonemu wytycznymi algorytmowi oceny radiologicznej pozwalajac na
niewykonywanie niepotrzebnych procedur diagnostyki inwazyjnej. Program/platforma posiada,
poza $cisle okreslonym arkuszem do oceny radiologicznej, wbudowane aktualizowane wytyczne,
kalkulatory ryzyka i pomoce badawcze bedace wsparciem radiologa w podejmowaniu wtasciwych
decyzji i prawidtowej interpretacji badania radiologicznego. Dodatkowo dzieki wprowadzeniu
narzedzia (platformy), ktéra jest zarazem bazg danych) mozliwa jest biezgca ocena jakosci
osrodkow i skali badan przesiewowych

. Aberle DR, Adams AM, Berg CD, et al. National Lung Screening Trial Research Team. Reduced
lung-cancer mortality with low-dose computed tomographic screening. N Engl J Med. 2011; 365(5):
395-409, doi: 10.1056/NEJMoa1102873, indexed in Pubmed: 21714641.

2. De Koning HJ, van der Aalst CM, de Jong PA, et al. Reduced lung cancer mortality with volume
CT screening in a randomised trial. N Engl J Med. 2020; 382: 503-515.

3. Pedersen JH, Rzyman W, Veronesi G, et al. Recommendations from the European Society of
Thoracic Surgeons (ESTS) regarding computed tomography screening for lung cancer in Europe.
Eur J Cardiothorac Surg. 2017; 51(3): 411-420, doi: 10.1093/ejcts/ezw418, indexed in Pubmed:
28137752.

4. Oudkerk M, Devaraj A, Vliegenthart R, et al. European position statement on lung cancer
screening. Lancet Oncol. 2017; 18(12): e754—e766, doi: 10.1016/s1470-2045(17)30861-6, indexed
in Pubmed: 29208441.

5. Rzyman W, Didkowska J, Dziedzic R, et al. Consensus statement on a screening programme for
the detection of early lung cancer in Poland. Adv Respir Med. 2018; 86(1): 53-74, doi:
10.5603/ARM.2018.0009, indexed in Pubmed: 29490422.

6. Jonas DE, Reuland DS, Reddy SM, et al. Screening for Lung Cancer With Low-Dose Computed
Tomography: Updated Evidence Report and Systematic Review for the US Preventive Services
Task Force. JAMA. 2021; 325(10): 971-987, doi: 10.1001/jama.2021.0377, indexed in Pubmed:
33687468.

7. Tammemagi, Martin C. et al. Lung Cancer Screening Program Quality Indicators—Review and
Recommendations: An International Association for the Study of Lung Cancer Delphi Process
Study. Journal of Thoracic Oncology, Volume 20, Issue 7, 871 - 883

Konsultant Krajowy — onkologia kliniczna — Maciej Krzakowski

Przewodniczaca Sekcji Diagnostyki Obrazowej PTCHP, choréb wewnetrznych — Natalia Buda

Zatozenia programu sg naukowo uzasadnione — obejmujg osoby w wieku 55-74 lat z konsumpcjg
tytoniu wynoszacg 20 paczkolat lub wiekszg przy okresie abstynencji tytoniowej nie dtuzszym niz
15 lat oraz osoby w wieku od 50 do 64 lat z dodatkowymi czynnikami ryzyka. Prowadzenie badan

Swiadczenie zdrowotne koncentruje sie na wczesnym wykryciu raka ptuca u oséb ze
zwigkszonym, zdefiniowanym ryzykiem zachorowania, za pomocg niskodawkowej tomografii
komputerowej (NDTK). Rak ptuca stanowi 90% wszystkich nowotworéw ptuc i jest zaréwno
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wczesnowykrywczych-w-wymienionych-wyzej poputacjach-ma-potwierdzong wartos¢ i prowadzido
Znamiennego zmniejszenia umieralnosci z powodu raka piuca.

Jednym—z majczesciejwystepujgcym nowotworem ztosliwym, jak i najczestszg przyczyna
zgonow z powodu chorob nowotworowych na $wiecie, niezaleznie od ptci. Wobec czego
zatozenia wnioskowanego $wiadczenia gwarantowanego s3g stuszne. Zgodnie ze
stanowiskiem Swiatowej Organizacji Zdrowia (World Health Organization — WHO) 91%
zgonow z powodu nowotworéw uktadu oddechowego wsréd Polakow jest wynikiem natogu
palenia tytoniu. Zatozenie opierajgce sie na zintegrowaniu profilaktyki antynikotynowej z
programem wczesnej diagnostyki raka ptuca jest uzasadnione.

Pytanie: Zastosowanie wnioskowanego swiadczenia gwarantowanego jest zwigza

ne z nastepujacym priorytetem zdrowotnym

Konsultant Krajowy - chirurgia klatki piersiowej — Witold Rzyman

Konsultant Krajowy - Radiologia i Diagnostyka Obrazowa — Jerzy Walecki

choroby uktadu krgzenia
choroby nowotworowe
choroby uktadu oddechowego
leczenie uzaleznien

Uzasadnienie:

Badanie NDTK jako narzedzie badan przesiewowych raka ptuca poza uwidocznieniem i oceng
guzkow ptuc daje mozliwosc¢:

- oceny ilosciowej rozedmy ptuc bedacej czynnikiem ryzyka przewlektej obturacyjnej choroby ptuc
i raka ptuca

- oceny ilosciowej i jakosciowej zwapnien w tetnicach wiencowych jako czynnika ryzyka nagtego
incydentu wiencowego i/lub zgonu sercowego

Badaniu przesiewowemu raka ptuca powinna towarzyszy¢ zawsze interwencja antytytoniowa
pomagajgca w leczeniu uzaleznienia od palenia tytoniu i wyrobow tytoniopodobnych.

choroby nowotworowe
choroby uktadu oddechowego

Uzasadnienie:
Rak ptuca dotyczy tkanki ptucnej co stanowi podstawe wyboru pozycji z pkt. 3.

Konsultant Krajowy — onkologia kliniczna — Maciej Krzakowski

Przewodniczgca Sekcji Diagnostyki Obrazowej PTCHP, choréb wewnetrznych — Natalia Buda

choroby nowotworowe

Uzasadnienie:

Giéwnym celem programu jest wykrywanie nowotwordw klatki piersiowej w stadium wczesnym i
zmniejszenie umieralnosci.

choroby ukfadu krgzenia

choroby nowotworowe

choroby uktadu oddechowego

leczenie uzaleznien

zdrowie w srodowisku nauki, pracy i zamieszkania

Uzasadnienie:

Whnioskujgc w oparciu o wyniki zakonczonego ogodlnopolskiego badania pilotazowego
wczesnego wykrywania raka ptuca: a) Raka ptuca wykryto u 1,7% oséb poddanych badaniom,
z tego 66,6% w stadium kwalifikujgcym sie do leczenia radykalnego; Wynik ten wskazuje, ze
powinien zostaé zwigkszony nacisk na - sposoby zwiekszenia rekrutacji pacjentéw do
programu diagnostycznego wczesnego wykrywania raka ptuca - spopularyzowanie wiedzy
i dostepnosci do Swiadczenia zdrowotnego wsrod pacjentow i pracownikow ochrony zdrowia -
zintegrowanie z programem aktywnie prowadzonej profilaktyki antynikotynowej b) Ponadto
wykryto u ok 44% uczestnikéw z przebadanej kohorty zmiany radiologiczne w innych
narzadach (np.: guzki w tarczycy, poszerzenie aorty, guzy nadnerczy, torbiele watroby i/lub
nerek, guzy $rédpiersia, nowotwory piersi, nerki), a takze inne zmiany w ptucach wtérne do

nikotynizmu (rozedma, choroba $rédmigzszowa ptuc).

Pytanie: Skutki nastepstw choroby lub stanu zdrowotnego — okreslonego na poczatku formularza
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Konsultant Krajowy - chirurgia klatki piersiowej — Witold Rzyman

Konsultant Krajowy - Radiologia i Diagnostyka Obrazowa — Jerzy Walecki

przedwczesny zgon

niezdolno$¢ do samodzielnej egzystencji
niezdolnos¢ do pracy

przewlekte cierpienie lub przewlekfa choroba
obnizenie jakosci zycia

Uzasadnienie:

Przezycie 5 letnie u chorych na raka ptuca w Polsce wynosi okoto 14%. Gtéwna przyczyng jest
pozne wykrycie (40% chorych na raka ptuca jest diagnozowana w IV stopniu zaawansowania wg
klasyfikacji TNM), co powoduje wszystkie uboczne skutki i konsekwencje wymienione powyze;.

przedwczesny zgon

niezdolno$¢ do samodzielnej egzystencji
niezdolnos¢ do pracy

przewlekte cierpienie lub przewlekta choroba
obnizenie jakosci zycia

Uzasadnienie:
Wszystkie nastepstwa wymienione w pkt.4.

Konsultant Krajowy — onkologia kliniczna — Maciej Krzakowski

Przewodniczaca Sekcji Diagnostyki Obrazowej PTCHP, chorob wewnetrznych — Natalia Buda

przedwczesny zgon

niezdolno$¢ do samodzielnej egzystenc;i
niezdolno$¢ do pracy

przewlekte cierpienie lub przewlekfa choroba
obnizenie jakosci zycia

Uzasadnienie:
Wszystkie — wymienione wyzej stany — sg nastepstwami nowotwordw.

przedwczesny zgon

niezdolno$¢ do samodzielnej egzystenc;i
niezdolno$¢ do pracy

przewlekte cierpienie lub przewlekta choroba
obnizenie jakosci zycia

Uzasadnienie:

Rak ptuca, jak i inne choroby wykrywane w ramach prowadzonego $wiadczenia
gwarantowanego, zwlaszcza inne nowotwory oraz choroby uktadu sercowo-naczyniowego (jak
tetniak aorty, miazdzyca w naczyniach wiencowych), w przypadku braku wczesnego wykrycia
prowadzg do niezdolno$ci do pracy, obnizenia jakosci zycia, a takze przewlekitego cierpienia,
niepetnosprawnosci i do przedwczesnego zgonu.

Pytanie: Istotnos¢ wnioskowanego

swiadczenia gwarantowanego.

Konsultant Krajowy - chirurgia klatki piersiowej — Witold Rzyman

Konsultant Krajowy - Radiologia i Diagnostyka Obrazowa — Jerzy Walecki

ratujgca zycie i prowadzgca do petnego wyzdrowienia
ratujgca zycie i prowadzgca do poprawy stanu zdrowia
zapobiegajgca przedwczesnemu zgonowi

Uzasadnienie:

Zmiana rozkladu stopni zaawansowania wykrywanego raka z zaawansowanych (st Il i V) na
wczesne (st | i ll) pozwala na wyleczenie nowotworu u 50-70% chorych w poréwnaniu do obecnych
14%. Jest to oczywiscie uzaleznione od stopnia rekrutacji oséb z grupy ryzyka zachorowania na
raka ptuca, ktéra szacuje sie na ok 2 miliony w Polsce.

ratujgca zycie i prowadzgca do petnego wyzdrowienia

ratujgca zycie i prowadzgca do poprawy stanu zdrowia
zapobiegajgca przedwczesnemu zgonowi

poprawiajgca jako$¢ zycia bez istotnego wptywu na jego dtugosc

Uzasadnienie:

Whnioskowane $wiadczenie gwarantowane zapewnia pacjentowi: wydtuzenie czasu przezycia,
szanse na petne wyleczenie (przy odpowiednio wczesnym usunigciu chirurgicznym),
zapobiega wczesnemu zgonowi, poprawia tym samym jakos¢ zycia.

Konsultant Krajowy — onkologia kliniczna — Maciej Krzakowski

Przewodniczaca Sekcji Diagnostyki Obrazowej PTCHP, choréb wewnetrznych — Natalia Buda

ratujgca zycie i prowadzgca do petnego wyzdrowienia
ratujgca zycie i prowadzgca do poprawy stanu zdrowia
zapobiegajgca przedwczesnemu zgonowi

ratujgca zycie i prowadzgca do petnego wyzdrowienia X ratujgca zycie i prowadzaca do
poprawy stanu zdrowia X zapobiegajgca przedwczesnemu zgonowi
Uzasadnienie:
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poprawiajgca jakost Zycia bez iStothego Wptywu na jego dfugose

Uzasadnienie:
Wszystkie — wymienione wyzej sytuacje — sg korzystnymi nastepstwami prowadzenia programu
wczesnego wykrywania nowotwordw (w tym — skryning raka ptuca).

Wczesne wykrycie taka ptuca; jak i innych choréb onkologicznych i sercowo-naczyniowych,
ma intencje i zatozenie doprowadzenia do petnego wyleczenia i zapobiega przedwczesnemu
Zgonowi.

Pytanie: W odniesieniu do ujetych w Karcie Swiadczenia Opieki Zdrowotnej kryteriow kwalifikacji pacjentéw prosze o weryfikacje lub propozycje zapisu zaproponowanych kryteriéw
wiaczenia, w oparciu o najbardziej aktualne wytyczne praktyki klinicznej lub inng adekwatng literature oraz przedstawienie tych zrodet.

Konsultant Krajowy - chirurgia klatki piersiowej — Witold Rzyman

Konsultant Krajowy - Radiologia i Diagnostyka Obrazowa — Jerzy Walecki

Kryteria wigczenia uzywane obecnie w populacyjnych badaniach przesiewowych to wiek i historia
palenia tytoniu oraz/lub skale oceny ryzyka z ktérych najlepiej oceniona i zwalidowana na réznych
populacjach to kanadyjska PLCOm2012.

W 6 krajach, ktére wprowadzity badania wiek i historia palenia jest stosowana we wszystkich tych
programach (USA, Tajwan, Korea, Chorwacja, Wielka Brytania i Australia). W Wielkiej Brytanii w
niektorych wojewoddztwach dodatkowo stosuje sie PLCOmM2012.

W $rodowisku naulkowym i lekarskim zajmujgcym sie badaniami przesiewowymi uwazamy, (ja sam
jestem o tym przekonany) ze najprostsze kryterium kwalifikacji powinno byé zastosowane przy
wprowadzaniu badan przesiewowych, aby nie komplikowa¢ kwalifikacji, ktéra powinna sie odbywac
w gabinetach lekarzy rodzinnych.

Woprowadzanie skomplikowanych algorytmoéw kwalifikacji na poczatku wdrazania programu zrazi
lekarzy, ktérzy potencjalnie powinni sie tym zajmowac

Podsumowujgc zaproponowane kryterium naboru, czyli 55-74 (lub 50 przy dodatkowych czynnikach
ryzyka) oraz co najmniej 20 paczkolat u czynnych palaczy lub tych ktérzy rzucili palenie do 15 lat
wstecz jest optymalnym wyborem w warunkach polskich, aby utatwi¢ tym badaniom start.

Nie wnosze zastrzezen do przedstawionych kryteriow wigczenia: Populacja pacjentéw
scharakteryzowana w pkt. b) proponowanych Kryteriow witgczenia (w wieku 55-74 lata),
zawiera sie jednoczesnie w pkt. a). Osoby w wieku 55-74 lat spetniajgce kryteria palenia
automatycznie kwalifikujg sie do grupy w pkt. a) — nie muszg mie¢ zadnych dodatkowych
czynnikow ryzyka. Te same osoby w wieku 55—74 lat, ktdre sg wskazane w pkt. b) —te czynniki
ryzyka musza spei¢, pomimo faktu, ze sg juz ujete w grupie z pkt. a). Jednoczes$nie osoby w
wieku 50-54 lat mogg by¢é wtaczone tylko wtedy, gdy majg dodatkowe czynniki ryzyka (grupa
w pkt. b)).

Konsultant Krajowy — onkologia kliniczna — Maciej Krzakowski

Przewodniczaca Sekcji Diagnostyki Obrazowej PTCHP, chorob wewnetrznych — Natalia Buda

Potwierdzam prawidtowos¢ kryteriow.

Opis kryteriow witgczenia jest nieprecyzyjny. Proponuje nastepujgce zmiany:

,Kryteria wigczenia:

1.

a) osoby w wieku 55 -74 lat z konsumpcjg tytoniu wieksza lub réwng 20 paczkolat i aktywnie
palace lub

b) osoby w wieku 55 -74 lat z konsumpcjg tytoniu wiekszg lub réwng 20 paczkolat z okresem
abstynenciji tytoniowej nie diuzszym niz 15 lat;

2.

a) osoby w wieku 50 -74 lat z konsumpcjg tytoniu wieksza lub réwng 20 paczkolat i aktywnie
palace lub

b) osoby w wieku 50 -74 lat z konsumpcjg tytoniu wiekszg lub réwng 20 paczkolat z okresem
abstynencji tytoniowej nie dtuzszym niz 15 lat, u ktérych stwierdza sie jeden z czynnikéw
ryzyka:

I. indywidualna historia zachorowania na nowotwory: chtoniak w wywiadzie, rak gtowy i szyi
lub raki zalezne od palenia tytoniu, np. rak pecherza moczowego;

Il. rak ptuca w wywiadzie u krewnych pierwszego stopnia; Ill. indywidualna historia choréb
ptuc: przewlekta obturacyjna choroba ptuc (POChP) i/llub widknienie ptuc (IPF);
Srodmigzszowa choroba ptuc

V. ekspozycja zawodowa na krzemionke, beryl, nikiel, chrom, kadm, azbest, zwigzki arsenu,
spaliny silnikdw diesla, dym ze spalania wegla kamiennego, sadza;
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T -
| Vekspozycjaarador.

Pytanie: W odniesieniu do wnioskowanej populacji prosze o wskazanie przewidywanej liczebnosci populacji docelowej, ktéra mogtaby by¢ objeta wnioskowanym swiadczeniem
gwarantowanym w kolejnych dwéch latach.

Konsultant Krajowy - chirurgia klatki piersiowej — Witold Rzyman

Konsultant Krajowy - Radiologia i Diagnostyka Obrazowa — Jerzy Walecki

Okoto 2 000 000 osob.
Sukcesem bedzie, jesli nabér w pierwszym roku i kolejnych bedzie wynosit 10% populacji z grupy
ryzyka zachorowania, czyli 200 000

Na podstawie danych GUS i Global Adult Tobacco Survey Poland przyja¢ mozna, iz populacja
docelowa podlegajgca skriningowi w kierunku (spetniajgca kryteria wigczenia) raka ptuca
wynosi 1,9 min, sg to osoby palgce w poszczegdlnych przedziatach wiekowych oraz odsetek
populacji oséb palacych tyton przez ponad 20 lat i os6b, ktore rzucity palenie nie dawniej niz
15 lat temu (na podstawie danych GUS z 2023 roku populacja w wieku 55-74 liczy 9,2 min
0sob).

Konsultant Krajowy — onkologia kliniczna — Maciej Krzakowski

Przewodniczaca Sekcji Diagnostyki Obrazowej PTCHP, choréb wewnetrznych — Natalia Buda

Przewidywana liczebno$¢ populacji objetej skryningiem wyniesie w ciggu 3 lat trwania programu
okoto 140 000 os6b — w pierwszym roku liczba wyniesie okoto 48 000 i nieco wigcej w nastepnych
latach z powodu dotgczania w kolejnych latach oséb z pierwszego roku. Oszacowanie uwzglednia
liczbe osob kwalifikujgcych sig do udziatu w programie wedtug w/w kryteriéw i odsetki zgtaszalnosci
na badania. Wskazane liczby umozliwig wykrycie okoto 3000 rakéw ptuca (w tym — okoto 2000
w stadium zaawansowania wczesnym z rzeczywistg mozliwoscig zastosowania postepowania
radykalnego i wyleczenia).

W oparciu o raport Analitykow Instytutu Zdrowia Publicznego PZH-PIB populacja docelowa,
ktéra moze zosta¢ objeta wnioskowanym $wiadczeniem gwarantowanym wynosi okoto 1,9
min.

Pytanie: Prosze o wskazanie potencjalnych problemoéw (klinicznych, systemowych, organizacyjnych i in.), ktére dostrzega Pan/Pani w zwiazku z mozliwoscia realizacji
wnioskowanego swiadczenia.

Konsultant Krajowy - chirurgia klatki piersiowej — Witold Rzyman

Konsultant Krajowy - Radiologia i Diagnostyka Obrazowa — Jerzy Walecki

1. Brak zainteresowania lekarzy rodzinnych w kierowaniu na badania

2. Niechec palaczy do uczestnictwa

3. Obciagzenie dla radiologéw (wprowadzenie platformy do oceny radiologicznej znaczgco utatwia
opis)

4. Kierowanie na inwazyjng diagnostyke i leczenie osdb, ktére tego nie wymagajg

W mojej opinii podstawowym problemem jest rekrutacja (dotyczy to z resztg badan skriningowy
w ogole). Istotnym problemem jest takze dostgpnos¢ do badan niskodawkowej TK w czesci
zaktadow i pracowni radiologii w kraju. Dlatego tez rekomenduje rozwigzania stosowane
w wielu krajach Europy i poza, systeméw mobilnych (wzorem mammobuséw) w ktérych
zainstalowane sg aparaty TK o odpowiednich parametrach technicznych i dobrej
rozdzielczosci obrazu, ktére w trybie ,objazdowym” pozwalatyby na badanie ludzi objetych
screeningiem raka ptuca. Odnoszgc sie do cytowanego screeningu raka piersi, wszystkie
zrodta podajg, iz system mobilny do screeningu sprawdza sie zdecydowanie lepiej niz stabilne
aparaty zlokalizowane w szpitalach. W mojej ocenie jako Konsultanta Krajowego, wystarczy
wprowadzi¢ 16 mobilnych TK (po jednym na kazde wojewddztwo).

Konsultant Krajowy — onkologia kliniczna — Maciej Krzakowski

Przewodniczaca Sekcji Diagnostyki Obrazowej PTCHP, choréb wewnetrznych — Natalia Buda

Wydolnosé programu wczesnego wykrywania nowotworow klatki piersiowej wymaga aktywnego
uczestnictwa lekarzy podstawowej opieki zdrowotnej (identyfikowanie kandydatéw do badan oraz
zachecanie do zgtaszania sie i wskazywanie wiasciwych osrodkéw) oraz zaangazowania
specjalistdw w zakresie diagnostyki obrazowej (radiolodzy). Konieczne jest rowniez stworzenie
sprawnego systemu przekazywania osob z wykrytymi zmianami podejrzanymi do dalszej
diagnostyki inwazyjnej w osrodkach chirurgii klatki piersiowej i choréb ptuc.

Potencjalne problemy zwigzane z realizacjg gwarantowanego $wiadczenia zdrowotnego:

1. Systemowe

a) Opis swiadczenia zdrowotnego wskazuje, ze kontrolne badania NDTK bedg realizowane
w $ciezce diagnostyczno-leczniczej w ramach NFZ. Rozwigzanie to wydtuza w mojej ocenie
dostepnos$é do realizacji badania kontrolnego i finalnie wczesnego rozpoznania raka ptuca.
Termin kontrolnego badania NDTK powinien zosta¢ wyznaczony niezwlocznie po wizycie
wynikowej i zrealizowany w ramach $wiadczenia gwarantowanego. Projekt nie uwzglednia
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mozliwosciToziiczania NDTHK—wramach poradni choréb ptuc, jak i okresu oczekiwania na
pierwszg wizyte do poradni choréb ptuc.

b) W przypadku stwierdzenia w NDTK zmian incydentalnych wymagajacych dalszej
diagnostyki, monitorowania lub dziatan interwencyjnych i leczenia, wg opisu projektu
»---pacjent otrzyma adekwatng porade/konsultacje”. Opis $wiadczenia gwarantowanego nie
precyzuje w jaki sposéb i przez kogo bedzie realizowana porada/konsultacja. Nie jest réwniez
doprecyzowane czy s$wiadczeniodawca bedzie miat mozliwos¢ bezposrednio skierowac
pacjenta w ramach $wiadczen NFZ, do dedykowanej problemowi klinicznemu poradni
specjalistycznej.

c) Opis $wiadczenia gwarantowanego zapewnia integralno$¢ poradnictwa antytytoniowego.
Jednakze w karcie $wiadczenia pacjenci sg wstepnie oceniani dwiema skalami, a nastepnie
juz poza $wiadczeniem gwarantowanym sg skierowani do poradni antytytoniowej.
»..Pacjentom zostang przedstawione mozliwosci uzyskania poradnictwa antynikotynowego
realizowanego poza programem w poradni antytytoniowej.”. Dziatanie to wydtuza czas do
uzyskania specjalistycznej porady antytytoniowej, co moze wplyng¢ demotywujgco na
pacjenta.

d) Utworzenie stanowiska koordynatora, ktérego zadaniem bedzie koordynowanie terminéw
badan, wizyt wynikowych i kontrolnych.

e) Karta $wiadczenia gwarantowanego nie rozpatruje, w jaki sposob zwiekszy¢ zgtaszalnosé
pacjentéw do udziatu w badaniu profilaktycznym. Niezbednym jest opracowanie programu
popularyzujgcego profilaktyke raka ptuca, usprawniajacg zgtaszanie sie do programu
wczesnego wykrywania raka ptuca jak i wizyt w poradni antytytoniowe;.

f) Karta $wiadczenia gwarantowanego opisuje mozliwosci wykorzystania Al w diagnostyce
radiologicznej: ,...Dodatkowo oprogramowanie moze dokonywa¢ selekcji pacjentow,
powodujgc triage tych, ktérzy wymagajg pilnej interwencji medycznej. Wszystko to przyczynia
sie do wiekszej celnosci diagnostycznej z poprawg czutosci i swoistosci...” Z uwagi na brak
cytowania pismiennictwa, niepokdj budzi walidacja zastosowania Al w powyzszych zadaniach
diagnostycznych.

2. Organizacyjne:

a) W przypadku ujemnego wyniku NDTK, zalecane jest wydanie wyniku badania bez wizyty
lekarskiej (wynikowej). Nalezy tu jednak rozrézni¢ wynik ujemny, w ktérym nie stwierdzono
zadnych odchylen, od wyniku ujemnego zgodnie z definicjg przyjeta w karcie swiadczenia
gwarantowanego, wg ktérej moze to by¢ guzek <80mm3 lub $rednicy <5mm (co wigze sie
z kontrolnym NDTK za 24 miesigce). W tej drugiej sytuacji uwazam, ze wizyta wynikowa
powinna by¢ obowigzkowym celem wyjasnienia pacjentowi charakteru wykrytych zmian
w ptucach i zasad dalszego postepowania.

b) Karta $wiadczenia gwarantowanego opisuje, ze kierowa¢ na wizyte kwalifikacyjng mogag
wybrani specjalisci: koordynatorzy, lub osoba przeszkolona w poradnictwie antytytoniowym,
lekarz rodzinny, torakochirurg, pulmonolog, onkolog i lekarz medycyny pracy. Lista
specjalistow nie obejmuje kardiologéw, spec. choréb wewnetrznych i innych pokrewnych
specjalizacji. W mojej ocenie kazdy lekarz powinien mie¢ mozliwos¢ kierowania pacjenta na
wizyte kwalifikacyjna, tak jak sie to dzieje w przypadku kierowania do poradni antytytoniowe;j.
c) ,Wizyta wynikowa” z wynikiem nieokreslonym/watpliwym oraz wynikiem dodatnim powinna
by¢ realizowana przez lekarza specjaliste choréb ptuc i/lub torakochirurgii.

Pytanie: Prosze o wskazanie czy wnioskowane swiadczenie wymaga od swiadczeniodawcow dostosowania posiadanego sprzetu oraz aparatury medycznej, oraz zmian w zakresie

wymaganych kompetencji personelu?
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Konsultant Krajowy - chirurgia klatki piersiowej — Witold Rzyman

Konsultant Krajowy - Radiologia i Diagnostyka Obrazowa — Jerzy Walecki

Nie ma istotnych wymagan dotyczacych zakupu nowego sprzetu. Tomografy komputerowe na
ktorych wykonywane sg badania przesiewowe muszg by¢ minimum 16 rzedowe, a dawka, ktérg
Pacjent absorbuje podczas badania nie powinna przekracza¢ 1 mSiv (to umowny wymag).

NB! Na to pytanie najbardziej kompetentnie odpowie radiolog zajmujgcy sie badaniami
przesiewowymi.

Wymagane sa niskodawkowe systemy TK, lekarz dedykowani ocenie badan skriningowych.

Osrodki wykonujgce screening raka ptuca muszg przedstawi¢ mozliwosci organizacyjne
i kadrowe, ktére pozwola na uniknigcie dlugiego czasu oczekiwania.

Konsultant Krajowy — onkologia kliniczna — Maciej Krzakowski

Przewodniczgca Sekcji Diagnostyki Obrazowej PTCHP, choréb wewnetrznych — Natalia Buda

Nie dotyczy — badania sg wykonywane z wykorzystaniem standordowego sprzetu i nie wymagajg
dodatkowych kwalifikacji personelu.

1. Zwiekszenie dostepnosci w placéwkach medycznych do tomokomputeréw, ktore spetniajg
wymagania i mozliwo$¢ wykonywania NDTK

2. Usprawnienie informatyczne dotyczgce analizy obrazéw uzyskanych w trakcie badania oraz
mozliwosci konsultacji pomiedzy pulmonologiem, a radiologiem

3. Dostepno$¢ do wysokiej klasy monitorbw i oprogramowania
poprawiajacych jako$¢ obrazowania (m.in.: rozdzielczo$¢ obrazowania)

4. Przeszkolenie grupy diagnostéw bioragcych udziat w realizacji Swiadczenia zdrowotnego
opisanego wyzej, w celu ujednolicenia postgpowania

5. Utworzenie stanowiska koordynatora (z jego odpowiednim przeszkoleniem), celem
prowadzenia rekrutacji pacjentéw ze zwigkszonym ryzykiem raka ptuca, koordynowania wizyt
i badan diagnostycznych, konsultacji, porad antynikotynowych oraz kierowania do poradni
specjalistycznych (w zaleznosci od wskazan, np.: w zwigzku z wykrytymi zmianami w tarczycy
lub w naczyniach wiencowych).

6. Umozliwienie kierowania do poradni specjalistycznej innej niz zwigzanej z dalszg
diagnostyka/leczeniem zmian ogniskowych w plucach, w ramach opisywanego
gwarantowanego $wiadczenia zdrowotnego.

informatycznych

Pytanie: Czy znane sg Panu/Pani dowody naukowe (badania lub rejestry kliniczne, opracowania wtérne jak przeglady systematyczne, raporty oceny technologii medycznych,

wytyczne praktyki klinicznej, modelowe rozwiazania organizacyjne w innych kraj

ach itp.), ktore powinny zosta¢ uwzglednione w niniejszym procesie oceny?

Konsultant Krajowy - chirurgia klatki piersiowej — Witold Rzyman

Konsultant Krajowy - Radiologia i Diagnostyka Obrazowa — Jerzy Walecki

Brytyjski model jest najbardziej dopracowany i odpowiada organizacyjnie polskiemu systemowi.
Jest jednak zréznicowany i rézni sie w poszczegodlnych rejonach Wielkiej Brytanii. Wydaje sie
réwniez, ze model zaproponowany i przeprowadzony w pilotowym programie organizowanym przez
Ministerstwo Zdrowia w ramach programu POWER czyli program WWRP sprawdzit sie i jest gotowy
do wdrozenia. NB obecna karta $wiadczenia zostata przygotowana na podstawie tego programu.

Callister MEJ, Baldwin DR, Akram AR on behalf of the British Thoracic Society Standards of Care
Committee, et al. British Thoracic Society guidelines for the investigation and management of
pulmonary nodules: accredited by NICE Thorax 2015;70: ii1-ii54.

https://www.england.nhs.uk/wp-content/uploads/2019/02/B1646-standard-protocol-targeted-lung-
health-checks-programmev2.

pdf

Tammemagi MC, Katki HA, Hocking WG, Church TR, Caporaso N, Kvale PA, Chaturvedi AK,
Silvestri GA, Riley TL, Commins J, Berg CD: Selection criteria for lung-cancer screening. New
England Journal of Medicine 2013, 368:728-736.

Comparison of Lung Cancer Screening Guidelines.
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Available at:  https://www.britthoracic.org.uk/document-library/clinical-information/pulmonary- past 15
nodules/bts-guidelines- for-pulmonary-nodules/ years
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Konsultant Krajowy — onkologia kliniczna — Maciej Krzakowski

Przewodniczaca Sekcji Diagnostyki Obrazowej PTCHP, choréb wewnetrznych — Natalia Buda

1. B1646-standard-protocol-targeted-lung-health-checks-programme-v2.pdf (dostep: 10.07.2025).

Zgodnie z opisem karty $wiadczenia gwarantowanego
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Society. CA Cancer J Clin, 2024;4:50-81.

3. Lam S. et al. Current and Future Perspectives on Computed Tomography Screening for Lung
Cancer: A Roadmap From 2023 to 2027 From the International Association for the Study of Lung.
Cancer. J Thorac Oncol, 2024;19:94-105.

4. Tammemagi M, et al. Risk-based lung cancer screening performance in a universal healthcare
setting. Nat Medicine, 2024;30:1054-64.

5. Mulshine JL. Et al. Paradigm shift in early detection: Lung cancer screening to comprehensive
CT screening. Eur J Cancer, 2025 Mar 11:218:115264.

Pytanie: Prosze o oszacowanie kosztow realizacji wnioskowanego swiadczenia, razem z uwzglednieniem jego elementéw sktadowych (np. wizyta kwalifikacyjna, badanie NDTK, opis

wynikéw, wizyta wynikowa), zgodnie z zaproponowanym w

KSOZ schematem prowadzenia badan przesiewowych.

Konsultant Krajowy — chirurgia klatki piersiowej — Witold Rzyman

Konsultant Krajowy — Radiologia i Diagnostyka Obrazowa — Jerzy Walecki

Przy zatozeniu 10% naboru

200 000 badan (z opisem) x 400 pln = 80 000 000
Wizyta kwalifikacyjna 200 000 x 50 pIn = 10 000 000
Wizyta wynikowa 200 000 x 50 pln = 10 000 000
RAZEM - 100 000 000

Przy zatozeniu 20% naboru

RAZEM 200 000 000 PLN

Na podstawie danych zawartych w 17 Ogdlnopolskim programie Wczesnego Wykrywania
Raka Ptuca 2020-2023 (str. 49-50) koszt tréjsktadnikowej procedury (wizyta wstepna — NDTK
+ opis — wizyta wynikowa) zostat wyceniony na 381 z. Zatem nie uwzgledniajgc wzrostu cen
w ciggu minionych 6 lat, poczatkowy koszt roczny wyniostby okoto 36 min zt.

Konsultant Krajowy — onkologia kliniczna — Maciej Krzakowski

Przewodniczaca Sekcji Diagnostyki Obrazowej PTCHP, choréb wewnetrznych — Natalia Buda

Okreslenie kosztéw wymaga zasiegniecia opinii ekspertow z zakresu choréb ptuc i chirurgii klatki
piersiowej oraz diagnostyki obrazowej (moje kompetencje z zakresu onkologii klinicznej nie
pozwalajg na oszacowanie kosztow).

Dotychczasowa wycena ujeta w opisie $wiadczenia, nie obejmuje: - wzrostu ceny w minionych
6-ciu latach (inflacji) - pracy technika elektroradiologii — pracy koordynatora, ktérych liczba
powinna wzrastaC¢ systematycznie wraz ze zwigkszajgcg sie pulg pacjentéw objetych
programem diagnostycznym — porad antynikotynowych — wizyt kontrolnych celem wykonania
powtdrnie NDTK.

Pytanie: Prosze o wskazanie mocnych i stab

ych stron wnioskowanego swiadczenia.

Konsultant Krajowy — chirurgia klatki piersiowej — Witold Rzyman

Konsultant Krajowy — Radiologia i Diagnostyka Obrazowa — Jerzy Walecki

Mocne strony / Korzysci Stabe strony / Ograniczenia i ryzyka
z perspektywy | Mozliwos¢ wyleczenia raka ptuca Ryzyko niepotrzebnej diagnostyki | leczenia
pacjentow: Ocena CAC score (uwapienie tetnic) Stres

Ocena rozedmy

Uzyskanie mozliwosci leczenia

uzaleznienie poprzez interwencje

antytyoniowg w trakcie badan

z perspektywy | Wczesne wykrycie raka ptuca i wyleczenie | Obcigzenie zaktadéw diagnostycznych
Swiadczeniodawcow | prostsze i tarisze leczenie
/ systemu ochrony

zdrowia:

z perspektywy | Ze zmiang stuadium zaawansowania raka | Konieczno$¢ poczgtkowych naktadéw,
ptatnika ptuca koszty leczenia raka ulegng | ktére zwracaja si¢ dopiero w perspektywie
publicznego: znacznemu zmniejszeniu wielu lat

Powrét pacjenta do pracy

Mocne strony / Korzysci Stabe strony / Ograniczenia i ryzyka
V4 perspektywy | Szansa wykrycia choroby i jej | brak
pacjentow: wyleczenia
V4 perspektywy | Wypeinienie obowigzku/misji ratowania | brak

Swiadczeniodawcéw | zycia ludzkiego
/ systemu ochrony
zdrowia:

z perspektywy | brak brak
pfatnika
publicznego:
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Konsultant Krajowy — onkologia kliniczna — Maciej Krzakowski Przewodniczgca Sekcji Diagnostyki Obrazowej PTCHP, choréb wewnetrznych — Natalia Buda
Mocne strony / Korzysci Sfabe strony / Ograniczenia i ryzyka Mocne strony / Korzysci Sfabe strony / Ograniczenia i ryzyka
z perspektywy | Wykrywanie nowotworéow w | brak V4 perspektywy | -wczesne wykrycie raka ptuca w niskim | - dostepno$¢ do o$rodkow
pacjentow: stadium umozliwiajgcym pacjentéw: stadium zaawansowania - zmniejszenie | . prak wiedzy na temat dostepnosci do
stosowanie radykalnego ryzyka przedwczesnego zgonu - | swiadczenia (brak popularyzacji
leczenia oraz wykrywanie innych wczesne wychwycenie zmian | gwiadczenia gwarantowanego)
— niz nowotwory - choréb uktadu onkologicznych innych narzadéw niz
oddechowego i Sercowo- ptuc lub zwigzanych z chorobg
naczyniowego. sercowo-naczyniowg oraz
b Sredni ki i d
z perspektywy | Zmniejszenie obcigzenia | brak ezposTediie  przskierowanie °

Swiadczeniodawcow | osrodkéw chordb ptuc i onkologii
/ systemu ochrony | zwigzane z leczeniem chorych
zdrowia: na zaawansowane nowotwory
klatki piersiowej.

z perspektywy | Zmniejszenie  wydatkéw na brak
pfatnika leczenie  nowotworéw  klatki
publicznego: piersiowej w stadium

zaawansowanym, ktore jest
znacznie mniej skuteczne.

odpowiedniej poradni specjalistycznej -
zwigkszenie szans na zaprzestanie
palenie i prewencje choréb
tytoniozaleznych

z perspektywy | - zwigkszenie przezywalnosci | - zwiekszenie przezywalnosci pacjentow
Swiadczeniodawcéw | pacjentow - wplyw na | - wplyw na zmniejszenie/uniknigcie
/ systemu ochrony | zmniejszenie/uniknigcie niepetnosprawnosci - wspotpraca
zdrowia: niepetnosprawnosci -  wspotpraca | interdyscyplinarna - koniecznosé
interdyscyplinarna - konieczno$¢ | posiadania specjalistycznego sprzetu -
posiadania specjalistycznego sprzetu - | konieczno$é utworzenia dodatkowych

konieczno$¢ utworzenia dodatkowych | stanowisk pracy
stanowisk pracy

z perspektywy | - zmniejszenie kosztéw zwigzanych z | - zmniejszenie kosztow zwigzanych z

pfatnika leczeniem paliatywnym -prewencja | leczeniem paliatywnym  -prewencja

publicznego: rentowa - wycena jednostkowa | rentowa - wycena jednostkowa
Swiadczenia Swiadczenia

Pozostate uwagi do wnioskowanego swiadczenia.

Konsultant Krajowy - chirurgia klatki piersiowej — Witold Rzyman

Konsultant Krajowy — Radiologia i Diagnostyka Obrazowa — Jerzy Walecki

1. Bez udziatlu lekarzy podstawowej opieki zdrowotnej/lekarzy rodzinnych program badan
przesiewowych raka ptuca bedzie niewydolny. Bez zaangazowanego s$rodowiska lekarzy
rodzinnych, chetnego do kierowania os6b z grupy ryzyka zachorowania na badania, efektywno$¢
bedzie niska w aspekcie wieloletnim. Lekarze rodzinni to jeden z najistotniejszych elementéw
powodzenia programu badan przesiewowych.

2. Bardzo istotnym elementem prowadzenia badan przesiewowych raka ptuca jest gromadzenia i
sktadowanie obrazéw tomografii komputerowej we wspdélnym repozytorium dostepnym dla
informatykéw i matematykéw w celu opracowywania modeli analizy obrazu pozwalajgcych na
automatyzacje oceny badania TK jak réwniez poszukiwanie sygnatury radiomicznej wczesnego
raka ptuca. W trakcie programu WWRP obrazy byly przechowywane w formie zanonimizowanej na
serwerach publicznie dostepnych i obecnie sg przedmiotem analizy w Politechnice Slgskiej i
Politechnice Warszawskiej. Rezultaty tych badan beda prowadzity do uproszczenia oceny
radiologicznej poprzez wprowadzenie opracowanych algorytméw do codziennej praktyki lekarskie;j.

Proponuje zwrdéci¢ uwage na mojg rekomendacje dot. wprowadzenia mobilnych systeméw TK
dedykowanych screeningowi raka ptuca.

Proponuje rozpoczg¢ intensywng edukacje dot. screeningu raka ptuca w TK i RTG, a takze
aspektow klinicznych i epidemiologicznych w grupie rezydentéw radiologii, ktorzy jako
odpowiednio wyszkoleni lekarze (w trakcie specjalizacji z radiologii) zabezpieczyliby krétki
czas oczekiwania na opisy.

Konsultant Krajowy — onkologia kliniczna — Maciej Krzakowski

Przewodniczaca Sekcji Diagnostyki Obrazowej PTCHP, choréb wewnetrznych — Natalia
Buda

Brak.

Brak.
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Zatacznik 2. Strategia wyszukiwania publikacji

Tabela 18. Strategia wyszukiwania dowodow naukowych dotyczacych NDTK w bazie Medline (data wyszukiwania:
07.07.2025 r.)

Nr Kwerenda Liczba
wyszukiwania rekordow
#20 Search: ((((((lung tumor(Title/Abstract]) OR (lung cancer[Title/Abstract])) OR (lung 602

carcinoma[Title/Abstract])) OR (lung neoplasma[Title/Abstract])) OR ("Lung Neoplasms"[Mesh])) AND
(((((screening[Title/Abstract]) OR (early detect*[Title/Abstract])) OR (cancer early detect*[Title/Abstract]))
OR ("Mass Screening"[Mesh])) OR ("Early Detection of Cancer"[Mesh]))) AND (((low dose computer
tomography[Title/Abstract]) OR (low dose CT[Title/Abstract])) OR (NDTK[Title/Abstract])) Filters: from
2019/9/26 - 2025/7/31

#19 Search: ((((((lung tumor(Title/Abstract]) OR (lung cancer[Title/Abstract])) OR (lung 1,148
carcinoma[Title/Abstract])) OR (lung neoplasma[Title/Abstract])) OR ("Lung Neoplasms"[Mesh])) AND
(((((screening[Title/Abstract]) OR (early detect*[Title/Abstract])) OR (cancer early detect*[Title/Abstract]))
OR ("Mass Screening"[Mesh])) OR ("Early Detection of Cancer"[Mesh]))) AND (((low dose computer
tomography[Title/Abstract]) OR (low dose CT[Title/Abstract])) OR (NDTK][Title/Abstract]))

#18 Search: ((low dose computer tomography[Title/Abstract]) OR (low dose CT[Title/Abstract])) OR 3,384
(NDTK[Title/Abstract])

#17 Search: NDTK][Title/Abstract] 0

#16 Search: NDTK][Title/Abstract] - Schema: all 0

#15 Search: low dose CT[Title/Abstract] 3,360

#14 Search: low dose computer tomography|[Title/Abstract] 39

#13 Search: ((((screening[Title/Abstract]) OR (early detect*[Title/Abstract])) OR (cancer early 919,478
detect*[Title/Abstract])) OR ("Mass Screening"[Mesh])) OR ("Early Detection of Cancer"[Mesh])

#12 Search: "Early Detection of Cancer"[Mesh] Sort by: Most Recent 44,629

#11 Search: "Mass Screening"[Mesh] Sort by: Most Recent 151,433

#10 Search: cancer early detect*[Title/Abstract] 1,184

#9 Search: early detect*[Title/Abstract] 106,232

#8 Search: screening[Title/Abstract] 781,633

#7 Search: ((((lung tumor(Title/Abstract]) OR (lung cancer[Title/Abstract])) OR (lung carcinoma[Title/Abstract])) |382,868
OR (lung neoplasma([Title/Abstract])) OR ("Lung Neoplasms"[Mesh])

#6 Search: "Lung Neoplasms"[Mesh] Sort by: Most Recent 297,808

#5 Search: lung neoplasmalTitle/Abstract] 6

#4 Search: lung carcinomalTitle/Abstract] 22,831

#3 Search: lung cancer[Title/Abstract] 232,331

#2 Search: lung tumour[Title/Abstract] 1,123

#1 Search: lung tumor(Title/Abstract] 8,033

Tabela 19. Strategia dowodéw naukowych dotyczacych NDTK w bazie Embase (data wyszukiwania: 07.07.2025 r.)

Nr Liczba

. . Kwerenda =
wyszukiwania rekordow
1 lung tumor.ab,kf kw,ti. 12107
2 lung tumour.ab,kf,kw,ti. 1747
3 lung cancer.ab,kf,kw,ti. 364874
4 lung carcinoma.ab,kf,kwi,ti. 32551
5 lung neoplasma.ab,kf,kw;ti. 19
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6 exp lung tumor/ 615246
7 1or2or3or4or5or6 652697
8 screening.ab,kf,kwiti. 1132783
9 "early detect*".ab,kf,kwiti. 154927
10 "cancer early detect*".ab,kf,kw;ti. 2093
11 exp mass screening/ 356931
12 exp early cancer diagnosis/ 17441
13 8or9or10or11or12 1418873
14 low dose computer tomography.ab,kf,kwiti. 78
15 low dose CT.ab,kf kwiti. 6661
16 NDTK.ab,kf,kw,ti. 0
17 14 or 15 or 16 6716
18 7 and 13 and 17 2365
19 limit 18 to yr="2019 -Current" 1280

Tabela 20. Strategia wyszukiwania dowodow naukowych dotyczacych NDTK w bazie Cochrane (data wyszukiwania:
07.07.2025r.)

Nr Liczba
wyszukiwania TR rekordow
#1 (lung tumor):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 13783
#2 (lung tumouir):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 13783
#3 (lung cancer):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 33730
#4 (lung carcinoma):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 12073
#5 (lung neoplasma):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 1
#6 MeSH descriptor: [Lung Neoplasms] explode all trees 12426
#7 #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 37411
#8 (screening):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 111978
#9 (early detect*):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 18190
#10 (cancer early detect*):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 6898
#11 MeSH descriptor: [Mass Screening] explode all trees 6077
#12 MeSH descriptor: [Early Detection of Cancer] explode all trees 2676
#13 #38 OR #9 OR #10 OR #11 OR #12 125131
#14 (low dose computer tomography):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 2228
#15 (low dose CT):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 7343
#16 (NDTK):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 0
#17 #14 OR #15 OR #16 8134
#18 #7 AND #13 AND #17 with Publication Year from 2019 to 2025, with Cochrane Library publication date 214

Between Sep 2019 and Aug 2025, in Trials
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Zatacznik 3. Diagram selekcji badan

Medline (PubMed)
N =602

EmBase (Ovid)
N = 1280

CENTRAL
N =214

Inne zrédia
N=0

A 4

Po usunigciu duplikatow, N = 1435

= Weryfikacja w oparciu o

tytuly i abstrakty, N = 1435

y

Weryfikacja w oparciu

o petne teksty, N = 11

Wykluczono: N =1424

A 4

Publikacje witgczone do analizy, N = 1

A 4

Niewtasciwa populacja:
Niewtasciwa interwencja: 2
Niewtasciwy komparator:
Niewtasciwe pkt. koncowe:

Niewtasciwy typ badania:

Inne:

Wykluczono: N = 1

8

A 4

Publikacje z referencji, N = 0
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Zatacznik 4. Publikacje wykluczone

Publikacja Powéd Komentarz

Brodersen 2020 Inne W publikacji Brodersen 2020 analizowano te same badania,
co w publikacji Hunger 2021, ktora zostata uwzgledniona we
wigczonym do niniejszej analizy klinicznej przegladzie
systematycznym Pachero 2024.

Fukanaga 2020 Interwencja Analiza dotyczyta ré6znych narzedzi wspierajgcych
podejmowanie decyzji dotyczacych badan przesiewowych
w Kierunku raka ptuc.

Guo 2022 Inne Abstrakt konferencyjny.

Hoffman 2020 Inne Wyniki z niniejszej publikacji zostaty uwzglednione we
wigczonym do Analizy Klinicznej przegladzie Pachero 2024.

Hunger 2021 Inne Wyniki z niniejszej publikacji zostaty uwzglednione we
wigczonym do Analizy Klinicznej przegladzie Pachero 2024.

laccarino 2019 Interwencja Potgczenie rzucania palenia i LDCT.

Kim 2024 Inne Brak petnego tekstu.

Sanz Codina 2020 Inne Abstrakt konferencyjny.

Tang 2019 Inne Wyniki z niniejszej publikacji zostaty uwzglednione we

wigczonym do Analizy Klinicznej przeglgdzie Pachero 2024.

Tremblay 2023 Inne Analiza ekonomiczna.
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Zatacznik 5. Charakterystyka metaanaliz wtgczonych do analizy w

opracowaniu Pacheco 2024

Tabela 21 Charakterystyka publikacji

Co najmniej 20 paczkolat;
Zaprzestanie palenia na nie wiecej niz 15 lat

Publikacja Populacja Interwencja

Ebell 2020 Osiem badan RCT; badanie przesiewowe za pomocg LDCT vs.

metaanaliza Pacjenci w wieku 49-74 lat; badanie przesiewowe za pomocg RTG klatki
Co najmniej 20 paczkolat; piersiowej lub brak badania przesiewowego
Zaprzestanie palenia na nie wiecej niz 10 lat

Fu 2014 Dziewie¢ badan RCT; badanie przesiewowe za pomocg LDCT vs.

metaanaliza Pacjenci w wieku 49-74 lat; badanie przesiewowe za pomocg RTG klatki
Wiecej niz 15 lat palenia; piersiowej lub brak badania przesiewowego
Zaprzestanie palenia nie wigcej niz na 15 lat

Hunger 2021 Dziewie¢ badan RCT; badanie przesiewowe za pomocg LDCT vs.

metaanaliza Pacjenci w wieku 49-74 lat; badanie przesiewowe za pomocg RTG klatki

piersiowej lub brak badania przesiewowego

Sadate 2020
metaanaliza

Siedem badan RCT;
Pacjenci w wieku 49-74;
Co najmniej 20 paczkolat

badanie przesiewowe za pomocg LDCT vs.
badanie przesiewowe za pomocg RTG klatki
piersiowej lub brak badania przesiewowego

Hoffman 2020

Dziewie¢ badan RCT;

badanie przesiewowe za pomocg LDCT vs.

Co najmniej 15 paczkolat;
Zaprzestanie palenia na nie wiecej niz 15 lat

metaanaliza Pacjenci w wieku 49-74; badanie przesiewowe za pomoca RTG klatki
Co najmniej 20 paczkolat; piersiowej lub brak badania przesiewowego
Zaprzestanie palenia na nie wiecej niz 10 lat

Tang 2019 Dziewie¢ badan RCT; badanie przesiewowe za pomocg LDCT vs.

metaanaliza Pacjenci w wieku 50-74; badanie przesiewowe za pomoca RTG klatki

piersiowej lub brak badania przesiewowego




