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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 91/2016 z dnia 24 maja 2016 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,Recepta na raka -
program wczesnego wykrywania raka ptuc wsréd mieszkancow
powiatu tczewskiego”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Recepta na raka - program wczesnego wykrywania raka ptuc wsréd mieszkancow
powiatu tczewskiego” pod warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy istotnej kwestii jakg jest wczesne
wykrywanie choréb nowotworowych. W projekcie opisano problem zdrowotny oraz odniesiono sie
do danych epidemiologicznych.

Postawione w projekcie cele i mierniki efektywnosci nie pozostajg ze sobg w spdjnosci, co nalezy
skorygowaé, okreslajgc mierniki, ktére pozwolg wskazac stopien realizacji celéw.

Populacje docelowg w projekcie stanowig mieszkancy powiatu tczewskiego w grupie wiekowej 55-80
lat, ktérzy nalezg do grupy wysokiego ryzyka raka ptuc. Okreslona populacja pozostaje zgodna z
rekomendacjami.

Zaplanowane w ramach programu interwencje pozostajg w zgodzie z rekomendacjami. Istotne jest
zaplanowanie konsultacji specjalistycznych, ktére decydowaé bedg o wykonaniu niskodawkowej
tomografii komputerowej. Waznym elementem sg takze dziatania edukacyjne. By¢ moze wartym
rozwazenia bytoby rozszerzenie tych dziatan na cata populacje powiatu.

W projekcie w sposéb poprawny odniesiono sie do monitorowania i ewaluacji.
Przedstawiony budzet nie budzi zastrzezen.
Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczacy wczesnego wykrywania raka
ptuc. Budzet przeznaczony na realizacje programu wynosi 300 000zt, za$ okres realizacji to lata 2016-
2020.

Opinia Prezesa Agencji zostata przygotowana w oparciu o ocene technologii medycznej
proponowanej w ramach programu polityki zdrowotnej zgodnie z kryteriami zawartymi w art. 31a
ust. 1 i art. 48 ust. 4 ustawy o Swiadczeniach wraz z oceng zatozen projektu programu polityki
zdrowotnej, ktére wspierajg efektywnos¢ kliniczng i kosztowg technologii medycznej planowanej
W programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego
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Projekt programu dotyczy waznego problemu zdrowotnego opierajgcego sie na profilaktyce
i weczesnym wykrywaniu nowotwordw ptuc.

W projekcie opisano problem zdrowotny oraz przedstawiono dane epidemiologiczne.

Powiat tczewski charakteryzowat sie w latach 2011-2013 jednym z najwyzszych wspdtczynnikow
umieralnosci na nowotwory ztosliwe tchawicy, oskrzela i ptuca w woj. pomorskim (2. miejsce po
powiecie nowodworskim). Odnotowano tam blisko 262 zgony, co stanowi 6% wszystkich zgondéw
w woj. spowodowanych ww. choroba.

Warto dodaé, ze biorgc pod uwage aktualne zestawienia statystyczne przedstawione w dokumencie
MZ3 ,Mapa potrzeb zdrowotnych z zakresu onkologii dla woj. pomorskiego”, woj. pomorskie
charakteryzowato sie blisko 25,3% udziatem raka ptuca w zgonach spowodowanych nowotworami
ztosliwymi, w latach 2011-2013 (odsetek ten byt znacznie wyzszy dla mezczyzn). Wartosci te byty
zblizone do danych ogdlnopolskich (24% zgondw). Wspdtczynniki rzeczywiste umieralnosci dla
mezczyzn i kobiet w woj. pomorskim wynosity odpowiednio 87,2 i 38,6 na 100 tys. ludnosci. Jeszcze
wieksza przewaga wspotczynnika dla mezczyzn wystepuje po wyeliminowaniu réznic w strukturze
wieku obu grup ptci - standaryzowany wspdtczynnik zgondw mezczyzn w woj. pomorskim jest prawie
trzykrotnie wyzszy od wspdtczynnika zgondw kobiet.

Cele i efekty programu

Gtownym celem programu jest zmniejszenie zachorowalnosci i umieralnosci z powodu nowotworéw
oskrzela i ptuc oraz zmniejszenie liczby oséb palgcych wsréd mieszkancéw powiatu tczewskiego.
Przedstawiono takze trzy cele szczegétowe.

Oczekiwane efekty zostaty okreslone w sposéb poprawny.

W projekcie odniesiono sie w sposéb nieprawidtowy do miernikéw efektywnosci. Nalezy mie¢ na
uwadze, ze sg to wskazniki, ktére umozliwiajg realng ocene stopnia realizacji celéw. W omawianym
projekcie zasadne bytoby okreslenie m.in liczby nowowykrytych nowotwordéw, liczby osob
skierowanych do dalszej diagnostyki.

Populacja docelowa

Populacje docelowg projektu programu stanowig mieszkancy powiatu tczewskiego w grupie
wiekowej 55-80 lat, ktérzy nalezg do grupy wysokiego ryzyka raka ptuc (tj. okres palenia co najmniej
30 paczko-lat lub palenie w przesztosci w okresie ostatnich 15 lat, ale bez wczesniejszych objawoéw
choroby nowotworowej).

Populacja ta pozostaje w zgodzie odnalezionymi rekomendacjami.

W projekcie nie oszacowano doktadnej liczebnosci potencjalnych uczestnikéw, co nalezy uzupetnié. Z
oszacowan przedstawionych w budzecie mozna wywnioskowaé, ze rocznie do programu zostanie
zaproszonych ok. 200 osdb.

Interwencja

Projekt programu zaktada realizacje dziatan edukacyjnych (w ramach konsultacji specjalistycznych
oraz kampanii informacyjnej) w kierunku profilaktyki nowotworéw ptuc/oskrzeli, dwdch konsultacji
specjalistycznych  (pulmonologicznej/torakochirurgicznej) oraz  niskodawkowej  tomografii
komputerowej (LDCT).

W projekcie programu opisano doktadnie schemat dziatan organizacyjnych. Uwzglednia sie doktadny
wywiad lekarza pulmonologa/w trakcie specjalizacji pulmonologicznej z potencjalnym uczestnikiem
programu, ktory bedzie stanowi¢ element kwalifikacji do wykonania LDCT. Jest to o tyle zasadne, ze
rekomendacje wskazujg, iz kwalifikacja do przesiewu powinna by¢ przeprowadzana indywidualnie po
uwzglednieniu ryzyka zwigzanego z inwazyjng diagnostykg i potencjalnym wynikiem fatszywie
dodatnim badania LDCT. Po wykonanym badaniu LDCT uczestnik programu zostanie skierowany do
ponownej konsultacji specjalistycznej celem omodwienia jego wynikdw i ewentualnego skierowania
do dalszej diagnostyki.
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Amerykanskie wytyczne podkreslajg zasadno$¢ przesiewu z zastosowaniem niskodawkowej
tomografii komputerowej w populacji podwyzszonego ryzyka zachorowan na raka ptuca, tj. oséb w
wieku 55-74 lat i/lub palacych co najmniej 30 paczko-lat, lub tych, ktdrzy rzucili palenie w ciggu
ostatnich 15 lat (The National Comprehensive Cancer Network 2016, Canadian Task Force on
Preventive Health Care 2016, American College of Chest Physicians 2013). US Preventive Services
Task Force zaleca natomiast rokroczny skrining w grupie od 55 do 80 r.z., a The American Association
for Thoracic Surgery wskazuje na istotno$¢ przesiewu w grupach podwyzszonego ryzyka raka ptuca
spetniajgcych kryteria badania National Lung Screening Trial (NLST; od 55-79 lat i osoby po 50 r.z. ale
z ryzykiem dodatkowym wystgpienia raka ptuc powyzej 5%). W wytycznych podkresla sie, ze
podstawowym warunkiem stosowania LDCT jako badania przesiewowego jest mozliwos$é
zapewnienia cato$ciowe] opieki onkologicznej biorgc za wzér wyniki ww. NLST. Wnioskodawca nie
odnosi sie jednak do wynikéw ww. badania.

Monitorowanie i ewaluacja

W projekcie uwzgledniono monitorowanie i ewaluacje programu. Element ten zostat przygotowany
w sposéb poprawny.

Ocena zgtaszalno$ci bedzie wykonywana rokrocznie w formie szczegétowo skonstruowanych
sprawozdan realizatora/ow programu dla jego organizatorow.

W ramach oceny jakosci swiadczen przewidziano analize wynikdéw zatgczonej do projektu ankiety dot.
zadowolenia z uczestnictwa w programie. Zaplanowano takze uzyskanie informacji zwrotnych na
temat faktycznego stanu zdrowia uczestnikow programu w uptywie roku od udziatu w programie.

Przewiduje sie tez ocene efektywnosci programu w perspektywie dtugofalowej poprzez poréwnanie
wskaznikow umieralnosci z powodu nowotworéw ptuca/oskrzela — w roku realizacji programu, po 5
latach i po uptywie 10 lat.

Warunki realizacji

WYybdr realizatora programu zostanie dokonany na zasadach otwartego konkursu ofert, co pozostaje
w zgodzie z zapisami ustawowymi. Odniesiono sie takze do wymaganych kompetencji wobec
personelu medycznego oraz niezbednych warunkéw do wykonania zaplanowanych interwencji.

Zakonczenie udziatu w programie wigze sie z uzyskaniem i omoéwieniem badan LDCT w ramach
drugiej konsultacji specjalistycznej oraz skierowaniem danego uczestnika programu do ewentualnej
diagnostyki medycznej poza programem (prawdopodobnie w ramach NFZ). Nalezy mie¢ jednak na
uwadze, ze uczestnik powinien mie¢ prawo zakonczenia udziatu w programie na kazdym jego etapie.

W projekcie przedstawiono zestawienie kosztéw zaplanowanych interwencji oraz kampanii
informacyjno-promocyjnej programu. Odniesiono sie rowniez do jednostkowego kosztu uczestnictwa
w programie, tj. ok. 300 zt od osoby. Catkowity koszt programu (na caty okres jego realizacji) zostat
oszacowany na 300 000 zt.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Rak ptuc jest to oskrzelopochodny nowotwér ztosliwy wywodzacy sie z nabtonka drég oddechowych.
Stanowi on zdecydowang wiekszo$¢ nowotwordw ptuc i jest najczestszym nowotworem ztosliwym w
Polsce. Dominujgcym czynnikiem etiologicznym w rozwoju raka sg rakotwadrcze substancje zawarte w
dymie tytoniowym. Znacznie mniejsze znaczenie w etiologii raka pfuca majg inne czynniki, takie jak:
predyspozycja genetyczna, czy narazenie na radon, azbest, przemystowe zanieczyszczenia powietrza,
metale ciezkie, promieniowanie jonizujgce i niektére substancje chemiczne.

Alternatywne Swiadczenia

Badanie rentgenowskie klatki piersiowej znajduje sie w koszyku s$wiadczern gwarantowanych
finansowanych przez Narodowy Fundusz Zdrowia.

Ocena technologii medycznej
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Z odnalezionych przegladdéw systematycznych dotyczacych wczesnej diagnostyki raka ptuca wynika,
ze badanie radiologiczne klatki piersiowej oraz badanie cytologiczne plwociny uznano za
nieefektywng metode przesiewowa. Wykrycie wczesnego stadium raka ptuc jest mozliwe dzieki
zastosowaniu tomografii komputerowej o niskich dawkach promieniowania. Nalezy zaznaczy¢, ze
rekomendacje kliniczne nie sg zgodne co do stosowania LDCT w ramach scriningu raka ptuca.
Amerykanskie i szwedzkie wytyczne (m.in. NCCN, The American Association for Thoracic Surgery,
American Lung Association, Swedish Thoracic Surgery Service), zalecajg wykonywanie w/w badan w
okreslonych grupach ryzyka u oséb w wieku od 55 r.z . Natomiast polskie wytyczne zamieszczone w
Kodeksie Walki z Rakiem wskazujg, ze najskuteczniejszym sposobem zwalczania nowotworu ptuca
jest ograniczenie palenia papieroséw. Réwniez wytyczne kanadyjskie (Canadian Coordination Office
for Health Technology Assessment, 2003) oraz Wielkiej Brytanii (National Health Service, National
Screening Committee), nie rekomendujg wykonywania scriningu w kierunku raka ptuc do czasu
uzyskania dodatkowych wynikéw badan na temat skutecznosci omawianej interwencji w skriningu.

Réznorodnosé wynikéw badan dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania tomografii,
jako metody przesiewowej moze budzi¢ wiele watpliwosci. Dlatego tez decyzja o tej metodzie
diagnostycznej powinna by¢ swiadomg decyzjg pacjenta, podjetg w porozumieniu z lekarzem. Duze
znaczenie przypisuje sie rozwojowi poradnictwa w zakresie wczesnego wykrywania raka ptuc. W
wiekszosci badan podkresla sie, ze programy przesiewowe w kierunku raka ptuc, dla zwiekszenia
efektywnosci kosztowej, powinny zawierac zaplanowang edukacje czy poradnictwo dot. zaprzestania
palenia tytoniu, wsrdd osdb narazonych na raka ptuc.

Biorac pod uwage powyisze argumenty, opiniuje, jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 1 i 3 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581), z uwzglednieniem raportu: OT.441.59.2016 ,Recepta na raka - program wczesnego
wykrywania raka ptuc wsréd mieszkancdw powiatu tczewskiego” realizowany przez: Powiat Tczewski, Warszawa maj 2016,
Aneksu do raportéw szczegdtowych: ,Programy wczesnego wykrywania raka ptuca — wspdlne podstawy oceny”, maj 2014 r.
oraz Opinia Rady Przejrzystosci nr 155/2016 z dnia 23 maja 2016 roku o projekcie programu ,Recepta na raka - program
wczesnego wykrywania raka ptuc wsréd mieszkarncow powiatu tczewskiego”
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