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o projekcie programu ,,Program profilaktyki i wczesnego
wykrywania gruzlicy i choréb ptuc” gminy Kedzierzyn Kozle

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzysto$ci pozytywnie opiniuje projekt programu
zdrowotnego ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania gruzlicy i choréb ptuc” gminy
Kedzierzyn Kozle, pod warunkiem zrezygnowania z czesci interwencyjnej programu (rtg
ptuc), i ograniczenia jego zakresu do dobrze przygotowanej kampanii edukacyjnej.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do waznego problemu medycznego i spotecznego, jakim sg choroby ptuc
i gruzlica. Jednak program nie precyzuje, jakie choroby ptuc majg by¢ wykrywane. Jesli chodzi
0 prewencyjne postepowanie p/gruzlicy, dowody naukowe oraz opinie miedzynarodowych
i polskich ekspertéw sg zbiezne. Badania przesiewowe populacyjne, polegajgce na
wykonaniu badania rtg klatki piersiowej w zakresie profilaktyki gruzZlicy, nie powinny by¢
prowadzone. Badanie to powinno by¢ ewentualnie wykonywane u oséb z grupy
podwyzszonego ryzyka, tak jak bakteriologiczne badanie plwociny, czy test tuberkulinowy,
ewentualnie IGRA (rekomendacje m.in. Instytutu Gruzlicy i Chordb Ptuc czy NICE 2011).
Konsultant Krajowy w dziedzinie Chordb Ptuc zwraca uwage, iz wg WHO z roku 2010 sytuacja
epidemiologiczna w Polsce w zakresie gruzlicy zostata okreslona, jako dobra. Jednoczesnie
stanowczo i negatywnie wypowiedziat sie przeciwko prowadzeniu akcji profilaktycznych
z zakresu gruzlicy przez samorzady. Takze Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia
29.08.2009 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki
zdrowotnej, umozliwia realizacje dziatan prewencyjnych z zakresu gruzlicy.

Jesli Program ma obja¢ takze dziatania prewencyjne w kierunku wczesnego wykrywania raka
pfuca, to dowody naukowe jednoznacznie wskazujg, iz nie istniejg badania przesiewowe
o duzej skutecznosci, umozliwiajgce takie dziatania, a badania rtg ptuc jest jednoznacznie
nieprzydatne.

Roéwniez wykonywanie populacyjnych badan przesiewowych z wykorzystaniem rtg ptuc do
rozpoznawania POCHP jest okreslane, jako interwencja btedna. Jako postepowanie zalecane
okreslane jest wykonywanie spirometrii u osdb w grupach ryzyka /np. palacze tytoniu/
prezentujgcych objawy kliniczne. Badanie spirometryczne jest finansowane ze s$rodkow
publicznych.

Program wymaga uzupetnienia w zakresie okresdlenia szczegdtowej tematyki, dziatan
informacyjno-edukacyjnych, a takze przeprowadzenie aktywnej rekrutacji oséb z grupy
ryzyka w zakresie gruzlicy i chordéb ptuc.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego dotyczgcego profilaktyki wczesnego
wykrywania gruzlicy i choréb ptuc choréb wsréd mieszkancéw gminy Kedzierzyn-Kozle
w wieku 45-65 lat. Liczba oséb kwalifikujgcych sie do programu w poszczegdlnych latach
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wynosi ponad 19 tysiecy. Wnioskodawca szacuje, iz co roku zostanie przebadanych ok. 1000
0s6b. Projekt zaktada przeprowadzenie badania RTG klatki piersiowej oraz kampanie
edukacyjno-informacyjng. Gtéwnym celem programu jest poprawa stanu zdrowia
i Swiadomosci zdrowotnej wsérdd mieszkaricéw Gminy Kedzierzyn-Kozle. Dziatania projektu
realizowane bedg w latach 2014-2016 (umowy majg byé zawarte w okresie od lutego do
grudnia kazdego roku) z mozliwoscig kontynuacji w latach nastepnych. Planowane koszty
catkowite na kazdy rok wynoszg 30 000 zt, natomiast koszt jednostkowy to 30 zt. Dodatkowo
oszacowano koszty zwigzane z kampania edukacyjng, ktére wynosi¢ bedg w kazdym roku
2 500 zt.

Problem zdrowotny

Przewlekta Obturacyjna Choroba Ptuc (POChP) to zespdt kliniczny, w ktorym wspdtistniejg
cechy przewlektego zapalenia oskrzeli i rozedmy ptuc, réznie nasilone u poszczegdlnych
chorych. Gtéwnym wyréznikiem POChP jest ograniczenie przeptywu powietrza przez drogi
oddechowe, bedace wynikiem rozlanego zwezenia oskrzeli lub utraty sprezystosci ptuc.
POChP jest jedng z najczestszych chordb przewlektych, trwa kilkadziesiagt lat. Wyrdznia sie
cztery okresy POChP i w kazdym z nich zaleca sie inne postepowanie lecznicze. W Polsce
odsetek oséb palacych papierosy jest duzy i umieralnos¢ z powodu POChP réwniez jest
wysoka. Rozwigzaniem tego problemu moze by¢ szybkie ograniczenie natogu palenia.

POChP jest chorobg, ktdérej mozna zapobiega¢ i ktérg mozna leczyé, cechujgca sie
niecatkowicie odwracalnym ograniczeniem przeptywu powietrza przez drogi oddechowe.
Ograniczenie to zazwyczaj postepuje i jest zwigzane z nieprawidtowg reakcjg zapalng ptuc na
szkodliwe gazy i pyty (najczesciej dym tytoniowy). Chociaz POChP toczy sie w ptucach ma
rowniez powazne nastepstwa ogdlnoustrojowe.

Charakterystyczng cechg POChP jest to, ze przez wiele lat rozwija sie bezobjawowo.
Pierwszym objawem jest kaszel, ktory palacze papierosow czesto lekcewazg. Chory zwykle
zgtasza sie do lekarza dopiero, gdy jest zaniepokojony pojawianiem sie duszno$ci podczas
czynnosci, ktére do niedawna wykonywat bez trudu. Niestety u duzej czesci chorych
dusznos¢ podczas wysitku pojawia sie dopiero w zaawansowanym stadium choroby, kiedy
ponad potowa rezerw oddechowych ptuc zostata bezpowrotnie utracona.

W zaleznosci od metod badania czestos¢ wystepowania POChP w badaniach
epidemiologicznych jest rdznie szacowana. Interpretacje wynikdw badan spirometrycznych
utrudnia stosowanie rdinych kryteridw rozpoznania obturacji oskrzeli, a takze
wykorzystywanie rdznego rodzaju badan — przed lub po zastosowaniu leku rozszerzajgcego
oskrzela. Choroba jest czestsza u mezczyzn niz u kobiet, stosunek ptci wynosi od 2:1 do 3:1.
Obserwuje sie tendencje do zmniejszania sie tej réznicy wraz z rozpowszechnianiem sie
natogu palenia tytoniu wsrdod kobiet. POChP jest czwartg (po chorobach serca i naczyn,
nowotworach ztosliwych i $mierci z przyczyn gwattownych) najczestszg przyczyng zgonu.
Grutzlica to choroba wywotywana przez pratki z grupy Mycobacterium tuberculosis complex —
Mycobacterium tuberculosis, M. bovis, M. africanum. Zrédtem pratkéw gruzlicy jest chory
wydalajgcy pratki podczas oddychania, méwienia oraz kaszlu. Zanim rozwinie sie swoista
odpowiedZz immunologiczna, makrofagi ze sfagocytowanymi pratkami mogg sie
przedostawac przez uktad limfatyczny do krwi, powodujac bakteriemie. Dzieki temu komarki
bakteryjne mogg docieraé do wielu narzaddw, pozostajgc jednak tylko w miejscach
o korzystnych warunkach wzrostu. Pratki mogg przez dtugi czas pozostawac¢ w organizmie
cztowieka i nawet po wielu latach dawac poczatek gruzlicy ptuc i gruzlicy pozaptucne;.

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

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

Rak ptuc jest najczestszg chorobg nowotworowa wsréd mezczyzn w Polsce, zaréwno pod
wzgledem zapadalnosci, jakiliczby zgondéw. Z kolei wsréd kobiet stanowi on pierwsza
przyczyne $Smierci oraz drugg najczestszg przyczyne zachorowalnosci zaraz po nowotworze
sutka.

Zgodnie z danymi zawartymi na stronie Krajowego Rejestru Nowotworowego, liczba
zachorowan na nowotwory zfosliwe ptuca i oskrzeli wynosita w 2011 roku prawie 21 tys.
(doktadnie 20 805), z czego u mezczyzn 14 522 i 6283 zachorowania u kobiet. Ryzyko
zachorowania na raka ptuca jest okoto 3 razy wieksze u mezczyzn niz u kobiet. Wiekszos¢
zachorowan na nowotwory ztosliwe ptuca wystepuje po 50 roku zycia (96% zachorowan
u mezczyzn i 95% zachorowan u kobiet), przy czym okoto 50% zachorowan u obu ptci
przypada na populacje oséb po 65 roku zycia. Ryzyko zachorowania raka ptuca wzrasta
z wiekiem osiggajac szczyt u meiczyzn w ésmej dekadzie zycia (455 na 100 tys. oséb),
u kobiet na przetomie szdstej i siodmej dekady zycia (100 na 100 tys. 0sdb).

Dominujacym czynnikiem etiologicznym w rozwoju raka ptuca sg rakotwdrcze substancje
zawarte w dymie tytoniowym. Ocenia sie, ze czynne palenie jest przyczyng ~ 90%
zachorowan. Zwiekszone ryzyko zachorowania dotyczy takze palenia biernego, ktére
powoduje ~ 1/3 zachorowan na raka ptuca u oséb niepalgcych, mieszkajgcych z palaczami
tytoniu i ~ 1/4 zachorowan wsréd pozostatych niepalgcych. Znacznie mniejsze znaczenie
w etiologii raka ptuca majg inne czynniki, takie jak: predyspozycja genetyczna, czy narazenie
na radon, azbest, przemystowe zanieczyszczenia powietrza, metale ciezkie, promieniowanie
jonizujace i niektdre substancje chemiczne.

Rak ptuca prawdopodobnie rozwija sie z komérki macierzystej o zdolnosci do
wielokierunkowego rdéznicowania. W normalnych warunkach moze sie ona rdzinicowac
w kierunku komodrek wyscietajgcych drogi oddechowe, pneumocytéw | lub II typu. Pod
wpltywem substancji rakotwdrczych komorki te ulegajg rozrostowi, metaplazji lub przemianie
nowotworowe]. Rozwdj i progresja raka ptuca sg zwigzane réwniez z licznymi zaburzeniami
molekularnymi, zwtaszcza mutacjami protoonkogendw i genéw supresorowych.

W przypadku podejrzenia raka ptuca, badanie podmiotowe sktada sie z wywiadu w kierunku
objawéw oraz palenia tytoniu, rodzinnego wystepowania nowotwordw i narazenia
zawodowego. Rak ptuca we wczesnej fazie przebiega najczesciej bezobjawowo.

Alternatywne swiadczenia
Nie dotyczy.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
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Whioski z oceny problemu zdrowotnego

Przewlekta Obturacyjna Choroba Ptuc to zespodt kliniczny, w ktorym wspdtistniejg cechy
przewlektego zapalenia oskrzeli i rozedmy ptuc, réznie nasilone u poszczegdlnych chorych.
POChP jest chorobg, ktérej mozna zapobiega¢ i ktérg mozna leczyé, cechujgca sie
niecatkowicie odwracalnym ograniczeniem przeptywu powietrza przez drogi oddechowe.
Ograniczenie to zazwyczaj postepuje i jest zwigzane z nieprawidtowg reakcjg zapalng ptuc na
szkodliwe gazy i pyty (najczesciej dym tytoniowy). Chociaz POChP toczy sie w ptucach ma
rowniez powazne nastepstwa ogdlnoustrojowe.

Profilaktyka i wczesne wykrywanie POChP wpisujg sie w 6 cel strategiczny Narodowego
Programu Zdrowia na lata 2007-2015, dotyczacego zmniejszenia zachorowalnosci
i przedwczesnej umieralnosci z powodu przewlektych choréb ukfadu oddechowego.
W ramach umowy z Narodowym Funduszem Zdrowia w wybranych zaktadach opieki
zdrowotnej realizowany jest ,Program profilaktyki choréb odtytoniowych (w tym POChP)” .
Podsumowanie wnioskéw z rekomendacji i wytycznych:

Zaprzestanie palenia, jako profilaktyka pierwotna POChP:

* Zaprzestanie palenia jest jedynym S$rodkiem o udowodnionej skutecznosci
w spowalnianiu rozwoju POChP, ajednoczesnie interwencjg najbardziej kosztowo-
efektywna.

¢ Lekarze powinni identyfikowaé osoby palagce wséréd swoich pacjentéw oraz
proponowac im interwencje prowadzgce do zaprzestania palenia, ma to potencjalnie
istotny wptyw na wzrost wskaznika rzucenia palenia.

* Rekomenduje sie dokonywanie regularnej oceny oraz prowadzenie dokumentacji
dotyczacej konsumpcji wyrobéw tytoniowych u poszczegdlnych pacjentéow (jako
osoby wfasciwe do realizacji tego zadania czesto wskazywani sg lekarze medycyny
rodzinnej). Posiadanie kompletnej historii palenia danego pacjenta ma istotne
znaczenie przy realizowaniu interwencji polegajgcych na wspieraniu i motywowaniu
w rzuceniu palenia, co skutkuje wiekszym odsetkiem rzucania palenia.

* Do oceny stopnia uzaleznienia od nikotyny oraz przewidywania krdtko- i dtugotrwate;j
abstynencji od nikotyny rekomendowany jest test Fagerstroma.

* Do krétkotrwatych dziatan efektywnych zaliczane sg nastepujace interwencje:

a) na poczatkowych etapach zalecany jest pogtebiony wywiad z pacjentem oraz
przedyskutowanie nawykéw dotyczacych palenia i uzyskanie informacji
dotyczacych wczesniejszych préb rzucania palenia,

b) systematyczne poradnictwo, trwajgce nie dituzej niz 3 minuty — jest to
minimum, jakie powinno zosta¢ zagwarantowane osobie palgcej w trakcie
wizyt lekarskich,

c) poradnictwo w zakresie farmakoterapii,

d) interwencje polegajgce na motywowaniu pacjentéw,

e) szczegdlnie czesto zalecana jest strategia 5P, w wytycznych australijskich
pojawia sie strategia ABC.

* Wyniki przegladow systematycznych wskazujg, ze za wyjgtkiem pofaczenia
farmakoterapii z intensywnym idtugotrwatym poradnictwem indywidualnym,
powodzenie pozostatych interwencji jest niskie.

Badanie przesiewowe z wykorzystaniem spirometrii:
* Badanie spirometryczne nie jest rekomendowane, jako masowe badanie
przesiewowe w kierunku POChP u 0sdb dorostych, u ktérych nie wystepujg objawy ze
strony uktadu oddechowego, z uwagi na:
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a) brak wystarczajagcych dowoddéw skutecznosci (takze w populacji osdb
palgcych),

b) wysoki koszt alternatywny zwigzany z wykonaniem badania — czas i wysitek
zaréwno pacjenta, jak i systemu stuzby zdrowia

c) mniejsza precyzyjnos¢ badania w warunkach podstawowej opieki zdrowotnej.

* Badanie spirometryczne jest rekomendowane dla oséb, u ktérych wystepuja
nastepujace objawy/czynniki ryzyka:

a) przewlekty kaszel,

b) odkrztuszanie plwociny,

c) Swiszczgcy oddech lub dusznos,

d) stwierdzony w wywiadzie rodzinnym niedobér a;-antytrypsyny,

e) palenie tytoniu (w tym narazenie na dym tytoniowy) — liczba paczkolat
w poszczegdlnych rekomendacjach rdézni sie, natomiast nigdy nie jest nizsza
niz 10.

f) nawracajgce, ostre, infekcyjne zapalenie oskrzeli,
g) narazenie na pyty i srodki chemiczne w srodowisku pracy.

* Najnizszy sugerowany przez wytyczne wiek oséb, narazonych na wyzej wymienione
czynniki, u ktérych rekomendowane jest przeprowadzenie badania spirometrycznego
to 35 lat.

Elementy wczesnej diagnostyki POChP:

* Spirometria ma kluczowe znaczenie w diagnostyce POChP i w regularnej obserwacji
pacjentéw chorych na POChP. Powinna byé dostepna w warunkach podstawowej
opieki medycznej w celu wykrywania obturacji u pacjentéw z objawami ze strony
uktadu oddechowego. Badanie powinno by¢ przeprowadzane przez wykwalifikowany
personel na odpowiednio wykalibrowanym urzadzeniu.

* Badanie RTG klatki piersiowej z reguty nie umozliwia wykrycia zmian zwigzanych
z obecnosciag POChP natomiast pozwala na wykrycie innych choréb, jak np.
niewydolnos¢ serca, nowotwar ptuc.

* Badanie RTG pozwala na zdiagnozowanie zaawansowanej postaci rozedmy.

Rak ptuc

Badania przesiewowe w kierunku raka ptuca z uzyciem niskonapieciowej tomografii
komputerowej sg rekomendowane przez naukowe towarzystwa amerykanskie, szczegdlnie
dla grupy wysokiego ryzyka, gdzie efekty badania sg najbardziej skuteczne. Populacje ta
stanowig osoby w wieku 55-80 lat, z statusem palenia co najmniej 30 paczko-lat, bez
objawoéw choroby nowotworowej, obecnie palacy lub byli palacze z przerwa nie wiekszg niz
15 lat od zaprzestania palenia. Zastosowanie niskodawkowej TK moze wptyna¢ na
zmniejszenie Smiertelnos$ci w danej populacji nawet o 20% w poréwnaniu do interwencji RTG
klatki piersiowej, gdzie takich zmian sie nie wskazuje. Dodatkowo w ramach wytycznych
okreslono, ze badania przesiewowe dot. raka ptuca powinny by¢ prowadzone w warunkach
zblizonych do tych opisanych w randomizowanym badaniu NLST.

Wsréd randomizowanych badan europejskich nie odnotowuje sie znaczgcych korzysci dla tej
metody przesiewowej. Wiekszo$¢ wynikdw byta nieistotna statystycznie. Jednak moze to by¢
spowodowane zdecydowanie krétszym okresem obserwacji w porownaniu do dobrego
jakosciowo badania NLST oraz mniejszg liczbg uczestnikdw zaréwno w grupie kontrolnej, jak
i interwencji. Dodatkowo okazato sie, ze duze znaczenie przypisuje sie interwatom czasowym
pomiedzy kolejnymi badaniami przesiewowymi. Badania przeprowadzane w Europie byly
pod tym wzgledem bardzo niejednorodne. Niektére modele oceny ryzyka tworzone
w badaniach randomizowanych wskazywaty na skutecznos¢ metody przesiewowej LDCT
w dwuletnich odstepach czasu, jednak wyniki te nie byty istotne statystycznie (badanie
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MILD). Dlatego tez optymalny interwat czasowy miedzy kolejnymi turami badania TK jest
nieznany.
Wydaje sie, ze metoda przesiewowa w postaci niskonapieciowej tomografii komputerowej
jest obecnie ztotym $rodkiem w populacji wysokiego ryzyka w kierunku wykrywania raka
ptuc. Jednak biorgc pod uwage istnienie wielu watpliwosci nt. szkéd zwigzanych z danym
skriningiem oraz kwestig uogdlnienia wynikdw na cata populacje konieczne sg dalsze
badania.
Nadal w przypadku stosowania niskonapieciowej TK wskazuje sie wysoka liczbe wynikéw
fatszywie pozytywnych, ktére wigzg sie z dodatkowymi kosztami i ryzykiem naduzywania
procedur diagnostycznych (czesto bardziej inwazyjnych). Ryzyko zwigzane z stosowaniem
niskonapieciowej tomografii komputerowej, jako metody przesiewowej wigzato sie réwniez
z niepokojem, nadmierng ekspozycja na promieniowanie rentgenowskie
oraz nadrozpoznawalnoscig (10-20% przypadkéw wg U.S. Preventive Services Task Force).
Ochrona przed promieniowaniem w RTG klatki piersiowej, czy samej TK wymaga podania
okreslonej maksymalnej wartosci dawki napiecia. Pacjenci powinni byé poinformowani, ze
w przypadku badania TK jest on odpowiednikiem mniej niz6 miesiecy naturalnego
promieniowania lub 50 przeswietlen klatki piersiowej. W badaniach przesiewowych ryzyko
napromieniowania jest bardzo niskie i ma niewielki wptyw na przezywalnos¢.
W zwigzku z powyzszym osoby w wysokiej grupie ryzyka zachorowania na raka ptuc, ktére
spetniajg kryteria wtgczenia do badan przesiewowych wg dostepnych wytycznych powinny
uczestniczy¢ w nich swiadomie i na podstawie wspdlnej decyzji podjetej wraz z lekarzem
(poprzez rozwazenie korzysci i szkdd oraz niepewnosci zwigzanych z dang metoda
przesiewowy). Dlatego tez duze znaczenie przypisuje sie rozwojowi poradnictwa w zakresie
wczesnego wykrywania raka ptuc. W wiekszosci badan podkresla sie, ze programy
przesiewowe w kierunku raka ptuc powinny zawiera¢ zaplanowang edukacje czy doradztwo
dot. zaprzestania palenia tytoniu wsrdd oséb narazonych naraka ptuc dla zwiekszenia
efektywnosci kosztowe] (nawet o 20-45%), np. w postaci tzw. interwencji tytoniowych.
Jednak wptyw rzucenia palenia tytoniu na skuteczno$é¢ badan przesiewowych w kierunku
raka ptuc nie zostat do konca udowodniony. Wskaznik rzucenia palenia ws$rdéd osdb
poddanych skryningowi wahat sie miedzy 6,6% a 42%. Odstepstwo od palenia wyrobow
tytoniowych wigzato sie ze starszym wiekiem, gorszg czynnoscig ptuc i duzg iloscig
nieprawidfowosci po wykonaniu badania TK.
Wedtug szacunkéw amerykanskich analiz ekonomicznych, aby unikng¢ jednego
przedwczesnego zgonu z powodu raka ptuc i tym samym poprawié jego jakos¢, koszt badan
przesiewowych moze wynosi¢ od 50 tys. do ponad 2 min dolaréw za QALY. Dostepna analiza
koszt-uzytecznos¢ wykazata wyniki poréwnywalne dla skriningu w raku jelita grubego, czy
szyjki macicy oraz wydaje sie by¢ mniej kosztowna niz zalecane interwencje w stosunku do
wirusa HIV czy problemdéw z niewydolnoscig nerek. W stosunku do dotychczasowych badan
opfacalnosci metody przesiewowej, jakg jest niskonapieciowa tomografia komputerowa,
niniejsza analiza wskazata, ze badanie przesiewowe t3 metodg wydaje sie by¢ bardzo
opfacalne w grupie wysokiego ryzyka zachorowania na raka ptuca.
Chociaz LDCT w badaniach przesiewowych moze zapobiec wiecej niz 8 tys. przedwczesnych
zgondw rocznie, to i tak ostateczna analiza koszt-efekt NLST bedzie mie¢ kluczowe znaczenie
przy podejmowaniu decyzji o wdrazaniu programu badan przesiewowych metodg LDCT
w danym kraju.
Podsumowujgc, wyniki przegladu polskich i sSwiatowych rekomendacji dotyczacych
wczesnego wykrywania raka ptuc mozna zebraé w nastepujacy sposéb:

* Badanie RTG klatki piersiowej i cytologiczne badanie plwociny uznano za

nieefektywne metody przesiewowe w wykrywaniu nowotwordéw ptuc.
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Wykorzystujgca mate dawki promieniowania spiralna tomografia komputerowa (TK)
umozliwia wykrycie raka ptuca we wczesnych stadiach zaawansowania (okoto 80%
wykrytych przypadkow znajduje sie w stadium IA).

Polscy Eksperci nie sg zgodni co do zasadnosci prowadzenia badania przesiewowych,
pojawiaty sie zaréwno gtosu poparcia jak i sprzeciwu. Eksperci nie rekomendujg
stosowania w przesiewie badania RTG klatki piersiowej.

Zgodnie z amerykanskimi rekomendacjami zaleca sie coroczne stosowanie metody
przesiewowej LDCT w grupie wysokiego ryzyka wystgpienia raka ptuc tj. wsréd
palgcych badz bytych palaczy (ktdrzy rzucili palenie tytoniu w ciggu ostatnich 15 lat)
blisko 30 paczko-lat, w wieku 55-80 lat, bez wczes$niejszych objawdéw choroby
nowotworowe]. Wykazano redukcje zgondw w danej grupie ryzyka o 20%.
Zdecydowana wiekszos¢ wytycznych dot. profilaktyki raka ptuc podkresla znaczenie
tzw. interwencji tytoniowych w programach badan przesiewowych, gdzie gtéwnym
efektem ma by¢ zaprzestanie palenia tytoniu.

Coraz czesciej wskazuje sie na przysztoSciowe rozwigzania w zakresie badan
przesiewowych w kierunku rozpoznania raka ptuc, jakimi sg analizy dotyczace
biomarkeréw wystepujacych w osoczu krwi (predykcyjna sygnatura ztosliwych zmian
w mikroRNA osocza).

Przewlekta obturacyjna choroba ptuc wystepuje u blisko 30-40% chorych na raka
ptuc, tym samym wsrdd chorych na POChP wskazuje sie kilkukrotnie wieksze ryzyko
wystgpienia raka ptuca. Dlatego tez, zgodnie z polskimi rekomendacjami dotyczgcymi
profilaktyki POChP, badanie spirometryczne zalecane jest wsréd osdb, u ktérych
wystepujg okreslone czynniki ryzyka, jak np.: palenie tytoniu (w tym narazenie na
dym tytoniowy, liczba paczko-lat w wytycznych rdzni sie, natomiast nigdy nie jest
nizsza niz 10), przewlekty kaszel, odkrztuszanie plwociny etc..

Gruzlica

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

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

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

Ustawa z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordb
zakaznych u ludzi, naktada na lekarzy obowigzek zgtaszania zachorowan na gruzlice
w ciggu 24 godzin od momentu rozpoznania do panstwowego powiatowego
inspektora sanitarnego lub panstwowemu wojewddzkiego inspektorowi sanitarnemu.
Osoby, ktére miaty stycznosé z chorymi na gruzlice w okresie pratkowania, podlegaja
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nadzorowi epidemiologicznego, badaniom diagnostycznym, a takze w razie potrzeby
profilaktycznemu stosowaniu lekéw.

* W celu diagnozy utajonej gruzlicy NICE oraz Ministerstwo Zdrowia w Nowe] Zelandii
zalecajg wykonanie testu tuberkulinowego u oséb, ktdre miaty styczno$é z osobami
z aktywna gruzlica oraz nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie testu opartego na
pomiarze stezenie interferonu gamma (test IGRA). W przypadku diagnozy aktywnej
gruzlicy NICE, HAS, Ministerstwo Zdrowia w Nowej Zelandii, Kanadyjska Agencja
Zdrowia Publicznego, TBCTA — Tuberculosis Coalition for Technical Assistance,
American Thoracic Society oraz Ministerstwo Zdrowia Malezji rekomendujg
wykonanie RTG klatki piersiowej, przynajmniej 3-krotnie pobranie prébek plwociny
(jedna z wczesnych godzin porannych) w celu wykonania posiewu i rozmazu (zgodnie
z zaleceniami American Thoracic Society postepowanie to dotyczy pacjentow,
u ktéorych wystepuje kaszel trwajgcy co najmniej 2—3 tygodnie i zaobserwowano
jeden dodatkowy objaw). Dodatkowo Ministerstwo Zdrowia w Nowej Zelandii zaleca
wykonanie testu tuberkulinowego i IGRA w przypadku, gdy posiew daje wynik
nierozstrzygajacy lub negatywny. CDC rekomenduje wykonanie posiewu (ztoty
standard) i rozmazu oraz testu NAA (Nucleic Acid Amplification), co powinno zostac
standardowg procedurg w diagnozowaniu gruzlicy tak, aby skrécié czas potrzebny do
postawienia diagnozy z 1-2 tygodni do 1-2 dni. HAS zaleca dodatkowo zwrécic¢
uwage na historie obecnej choroby, choroby w przesztosci, kontekst
epidemiologiczny, ogdlne objawy, objawy ze strony drég oddechowych oraz
pozaptucne. HAS i Ministerstwo Zdrowia Malezji rekomendujg wykonywanie testu
tuberkulinowego tylko u dzieci. ACS — Advisory Committee Statement i CTC —
Canadian Tuberculosis Committee w przypadku diagnozy aktywnej gruZlicy nie
rekomendujg testu IGRA, zalecajg natomiast wykonanie rozmazu i posiewu z prébek
plwociny.

* Zgodnie z informacjami zawartymi na stronie internetowej Instytutu Gruzlicy i Choréb
Ptuc w Warszawie osoby, ktére zauwazg u siebie wystgpienie i utrzymywanie sie
specyficznych objawdw — szczegdlnie kaszel utrzymujacy sie co najmniej 3 tygodnie,
powinny sie zwréci¢ do lekarza rodzinnego celem wykonania badania RTG klatki
piersiowej, badania plwociny oraz wykonania testu tuberkulinowego.

* Kanadyjska Agencja Zdrowia Publicznego nie zaleca badan przesiewowych w kierunku
utajonej gruzlicy u osob lub grup, ktére sg zdrowe i majg niskie ryzyko rozwoju
aktywnej choroby.

Whioski z oceny projektu programu Gminy Kedzierzyn-Kozle:

Program zostat przygotowany zgodnie z szablonem zaproponowanym przez Agencje.

Autorzy Programu opisali problem zdrowotny, jednak nie sprecyzowali doktadnie do jakich
choréb ptuc sie odnosza. Dodatkowo zdaje sie, iz opiniowany projekt opracowany jest
w kierunku jednej jednostki chorobowej, jaka jest gruzlica.

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

Realizatorzy Programu zostang wytonieni w drodze konkursu ofert. Projekt w sposéb
konkretny opisuje wymagane kwalifikacje podmiotdw mogacych bra¢ udziat w realizacji
programu.

Program skierowany jest do mezczyzn i kobiet w wieku 45—-65 lat zamieszkatych na terenie
gminy Kedzierzyn-Kozle, zameldowanych na pobyt staty.
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Zapadalnosé na gruzlice wszystkich postaci w 2010 roku wyniosta 19,7 (21,6) i byta nizsza
0 8,8% niz w poprzednim roku i nizsza o 28,6% niz przed dziesiecioma laty, co wg kryterium
WHO oznacza dobrg sytuacje epidemiologiczng (<20/100 000). Najwiekszy odsetek
zachorowan (45,8% ogoétu), miescit sie w przedziale wieku 45-64 lata (a wiec przedziat
wiekowy, dla ktérego zaplanowany jest omawiany program).
W 2010 roku, podobnie jak w latach poprzednich, mezczyini chorowali na gruzlice ponad
dwukrotnie czesciej niz kobiety. W 2010 roku wspodfczynnik umieralnosci byt nizszy niz
w roku poprzednim — 2,0. Podobnie jak w latach poprzednich, gtéwng przyczyng zgondéw
z powodu gruzlicy byta gruzlica ptuc. Wéréd zmartych z powodu gruzlicy znaczacy jest
odsetek chorych w wieku 65 lat i wiecej. Stanowili oni 40,1% ogotu zmartych z tej przyczyny.
Wg danych GUS w roku 2013 Gmina Kedzierzyn-Kozle zamieszkiwana byta przez 63 194
osoby (dane dostepne w 10 letnich przedziatach wiekowych). Wg danych Wnioskodawcy
liczba mieszkaricdw wynosi 60 311 oséb natomiast populacja kwalifikujgca sie do programu
w poszczegdlnych latach wyglagda nastepujaco:

* 2014 rok —10 098 kobiet, 9 031 mezczyzn;

* 2015 rok —10 034 kobiet, 9 086 mezczyzn;

* 2016 rok—9 970 kobiet, 9 073 mezczyzn;
Wg oszacowan Autordw Projektu, Program ma objgé bezptatnym i dobrowolnym dziataniem
ok. 1000 oséb rocznie.
Nalezy zauwazy¢, iz Program nie obejmie wszystkich zadeklarowanych mieszkaricow gminy
(ponad 19 tysiecy oséb), a zatem nie zawiera szczegétowych kryteriow kwalifikacji populacji
docelowej. Wobec powyzszego do programu mogg zgtosic¢ sie osoby zaréwno z czynnikami
ryzyka, u ktérych zdiagnozowano juz chorobe uktadu oddechowego, jak i osoby z grupy
niskiego ryzyka, tzw. the worried well — zdrowi nadmiernie troszczacy sie o swoje zdrowie.
Waznym aspektem przy kwalifikacji populacji docelowej jest tzw. aktywna rekrutacja oséb
z grup zwiekszonego ryzyka gruzlicy (np. bezdomnych, gdyz mato prawdopodobnym jest by
takie osoby zgtosity sie do programu same).
Jak wynika z przedstawionych danych Wnioskodawcy ,Program profilaktyki i wczesnego
wykrywania gruzlicy i chordéb ptuc” trwa ciggle od 2006 r. Autorzy projektu podaja, iz w 2012
r. z badan skorzystato 833 osoby, a u 30% z nich stwierdzono zmiany wymagajgce konsultacji
z lekarzem. Dtugofalowe dziatanie programu wskazuje na che¢ uczestnictwa beneficjentow
W programie.
Programy, majgce na celu wczesne wykrywanie chordb ptuc, powinny obejmowad
profilaktyke palenia tytoniu oraz podejmowaé dziatania na rzecz ograniczenia i zaprzestania
palenia. Zaprzestanie palenia jest jedng z najbardziej kosztowo-efektywnych interwencji
w ochronie zdrowia
Swiadczenia w ramach Programu udzielane bedy dobrowolnie i bezptatnie, wnioskodawca
planuje obja¢ Programem ok. 1000 oséb. Dlatego tez, wnioskowaé mozna, iz pacjenci
zgtaszajg sie do programu do wyczerpania zaplanowanych limitdw miejsc. Wobec
powyzszego dostepnos$é do programu bedzie ograniczona, a o uczestnictwie decydowac
bedzie kolejnos¢ zgtoszen, a wiec reguta , kto pierwszy, ten lepszy”
Planowane interwencje programu obejmowaé bedg badanie RTG klatki piersiowej oraz
kampanie informacyjno-edukacyjna.
Badanie RTG klatki piersiowej z reguty nie umozliwia wykrycia zmian zwigzanych
z obecnoscig POChP, natomiast pozwala na wykrycie innych chordb, jak np. niewydolnos¢
serca, nowotwor ptuc. Badanie RTG pozwala rowniez na zdiagnozowanie zaawansowanej
postaci rozedmy. W przypadku gruzlicy, badanie RTG jest rekomendowane, jako badanie
przesiewowe u 0sob z grup podwyzszonego ryzyka. Jak podkreslajg Autorzy projektu zdjecie
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klatki piersiowej wykonane zostanie wytgcznie na polecenie lekarza, ktéry przeprowadzi
wywiad z rozpoznaniem czynnikdw zagrozenia choroba.

Program opiera sie na edukacji, ktora jest podstawg wszelkich interwencji medycznych.
Projekt programu przewiduje przeprowadzenie kampanii informacyjno—edukacyjnej, przy
czym nie okreslono szczegdtowej tematyki tych dziatan. Kampania edukacyjna prowadzona
bedzie przez Urzad Miasta Kedzierzyn-Kozle przy wsparciu realizatora Programu. Watpliwos$é
budzi fakt, czy urzednicy bedg w stanie profesjonalnie przeprowadzi¢ kampanie edukacyjna.

Szerokie dziatania informacyjno—edukacyjne obejmowacé beda: audycje radiowe, telewizyjne,
lokalng prase, happeningi kolportaz materiatéw informacyjno-edukacyjnych o programie
wsrod mieszkanicOw oraz informowanie lekarzy podstawowej opieki zdrowotnej
o realizowanym Programie. Zaplanowane happeningi promowaé¢ bedg badania
profilaktyczne podczas, ktérych mieszkancy bedg mogli bezptatnie skorzysta¢ z konsultacji
lekarskich.

Udzielanie $wiadczen zdrowotnych odbywac sie bedzie wytacznie w podmiotach leczniczych
znajdujgcych sie na terenie Gminy Kedzierzyn-Kozle, co jest rekomendowane przez ekspertéw.
Programy zaktadajgce przeprowadzenie skryningu poza osrodkami opieki zdrowotnej mogg
by¢ mniej skuteczne z uwagi na brak dalszego nadzoru i leczenia pacjentéw z nieprawidtowym
wynikiem.

Sposob zakonczenia udziatu w programie zawiera informacje o dalszym leczeniu pacjentow,
w podmiotach, ktére posiadajg umowy z Narodowym Funduszem Zdrowia. Kazdy pacjent
otrzyma wynik badan na ptycie CD wraz z opisem. Dziatanie to jest szczegdlnym elementem
programow zdrowotnych, poniewaz zaktada kontynuacje procesu diagnostyczno-
terapeutycznego i nie pozostawia pacjentéow ,samych sobie”, ale nakresla droge dalszego
leczenia.

Monitorowanie odnosi sie do oceny zgtaszalnosci, jakosci oraz efektywnosci w programie.
Miernikami efektywnosci beda: liczba oséb biorgcych udziat w Programie w stosunku do
populacji kwalifikujgcej sie do wigczenia do Programu, liczba oséb z prawidtowym wynikiem
badania, liczba oséb z wykrytymi zmianami chorobowymi. Jednym z gtéwnych celéw
programu jest poprawa swiadomosci zdrowotnej wsréd mieszkanicow Gminy Kedzierzyn-
Kozle w zakresie gruzlicy i chordb ptuc. Brak jest jednak wskaznikéw, ktére miatyby ocenic,
jak zmienita sie Swiadomos¢ spoteczna w w/w zakresie.

Program realizowany w latach 2014-2016 (umowy majg by¢ zawarte w okresie od lutego do
grudnia kazdego roku).

Projekt nie zawiera informacji odnoszgcych sie do skutecznosci klinicznej.

Autorzy Projektu prawidtowo odnoszg sie do kwalifikacji personelu medycznego, jak i do
Ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. o ochronie danych osobowych, oraz miedzynarodowych
standardéw jakosci ISO 9001, co rzeczywiscie jest waznym elementem dziatan
wykorzystywanych w programie zdrowotnym. W tym przypadku jednak bezpieczeristwo
rozumiane jest jako, ocena potencjalnego wptywu szkodliwego interwencji. Dla lekdw jest to
czestotliwos¢ i ciezko$é wystgpienia dziatan niepozadanych, zas dla technologii nielekowych
wystepowanie powikfan. Dodatkowo bezpieczeAstwo rozumiane moze by¢, jako
akceptowalnosc ryzyka i potencjalnego szkodliwego wptywu interwenciji.

Projekt nie zawiera informacji odnoszacych sie do stosunku kosztéw do uzyskiwanych
efektéw zdrowotnych w zakresie dziatan wykorzystywanych w programie.

Autorzy przedstawili planowane koszty catkowite programu. Na kazdy rok przeznaczono
30 000 zt. Koszty jednostkowe badan wynosi¢ bedg 30 zt. Dodatkowo oszacowano koszty
zwigzane z kampaniag edukacyjng, ktére wynosi¢ bedg w kazdym roku 2 500 zt. Przy zatozeniu
rocznej populacji docelowej programu (1000 oséb), koszty catkowite w catosci pokrywajg sie
z kosztami jednostkowymi badan, a co za tym idzie wykluczajg dodatkowe koszty programu,
ktore nie zostaty ujete w opisie (np. koszty kadrowe).
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Srodki na realizacje programu zdrowotnego pokryje w catoéci budzet Gminy Kedzierzyn-
Kozle. Autorzy projektu zaznaczajg, iz finanse przeznaczone na realizacje Programu mogg
ulec zwiekszeniu badz zmniejszeniu w latach kolejnych w zaleznosci od mozliwosci
budzetowych Gminy Kedzierzyn-Kozle. Wydaje sie zatem, ze istnieje mozliwos¢ kontynuacji
Programu w latach kolejnych, przy zmiennym poziomie do jego dostepnosci.

Odnoszac projekt opiniowanego programu do ogdlnych kryteriow dobrze zaprojektowanego

programu zdrowotnego (sformutowanych przez American Public Health Association) mozna

stwierdzi¢, ze:
I.  Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego, jakim s3g
choroby ptuc, dotykajgce najczesciej ludzi palgcych.

II. Dostepno$é dziatan Programu dla beneficjentéw — badania profilaktyczne udzielane
beda do wyczerpania limitu Swiadczen (w kazdym roku planuje sie objgé programem
1000 oséb). O uczestnictwie w Programie decydowaé bedzie kolejnos¢ zgtoszen
beneficjentow.

[ll. Skutecznos¢ dziatan w programie brak jest informacji na temat skutecznosci
i bezpieczenstwa planowych dziatan. Zaplanowana interwencja RTG, jako badanie
przesiewowe w kierunku gruzlicy, jest rekomendowana w grupach ryzyka.

IV. Projekt zawiera informacje odnoszacych sie do kosztdw programu. Projekt zawiera
koszty catkowite na kazdy rok Programu wynoszace 30 tys. zt oraz koszty jednostkowe
badan réwne 60 zt. Ponadto Whnioskodawca planuje przeznaczy¢ kazdego roku
dodatkowe 2500 zt na kampanie edukacyjng. Program finansowany ze srodkéw
budzetu gminy.

V. Monitorowanie i ewaluacja programu - monitorowanie odnosi sie do oceny

zgtaszalnosci, jakosci oraz efektywnos$ci w programie. Miernikami efektywnosci beda:
liczba osdb biorgcych udziat w Programie w stosunku do populacji kwalifikujgcej sie do
wigczenia do Programu, liczba oséb z prawidtowym wynikiem badania, liczba oséb
z wykrytymi zmianami chorobowymi.
Jednym z gtéwnych celdw programu jest poprawa $wiadomosci zdrowotnej wsréd
mieszkaincdw Gminy Kedzierzyn-Kozle w zakresie gruzlicy i choréb ptuc. Brak jest
jednak wskaznikéw, ktére miatyby ocenié, jak zmienita sie swiadomos$é spoteczna
w w/w zakresie.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr AOTM-0T-441-
17/2014, ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania gruzlicy i chordb ptuc” realizowany przez: Gmine
Kedzierzyn-Kozle, Warszawa, czerwiec 2014 ianekséw: ,Programy profilaktyki i wczesnego wykrywania
przewlektej obturacyjnej choroby ptuc — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportow szczegdtowych,
Warszawa, czerwiec 2012, ,,Programy wczesnego wykrywania raka ptuca — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do
raportow szczegétowych, Warszawa, maj 2014, ,,Programy z zakresu wczesnego wykrywania gruzlicy — wspdlne
podstawy oceny”, Aneks do raportéw szczegétowych, Warszawa, czerwiec 2012.
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