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STRONA TYTULOWA

Autorzy Programu:

Grupa robocza ds. nowotwordw ptuc sktadajgca sie z przedstawicieli Ministerstwa
Zdrowia, Narodowego Funduszu Zdrowia, przedstawicieli organizacji pacjenckich
przy merytorycznym udziale i wsparciu dr hab. n. med. Mariusza Adamka, prof.

nadzw.

Przygotowano w ramach projektu ,Opracowanie koncepcji i zatozen
merytorycznych programow polityki zdrowotnej planowanych do wdrozenia
w procedurze konkursowej” nr POWR.05.01.00-00-0001/15 wspétfinansowanego

ze $rodkéw Programu Operacyjnego Wiedza Edukacja Rozwdj
Okres realizacji Programu:

2018-2023

Kontynuacja/trwato$¢ programu:

Ciggtos¢ i trwatos¢ programu zostanie zachowana. Program zostanie poddany
ewaluacji, po ktérej mozliwa bedzie jego kontynuacja w ramach Programow

Operacyjnych wspétfinansowanych ze srodkéw unijnych.

Nalezy doda¢, ze Program zostat stworzony z uwzglednieniem map potrzeb
zdrowotnych - zgodnie z zapisem art. 48a ust. 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze s$rodkéw publicznych
(Dz. U. 2016 Nr 210, poz. 1793, z pézn. zm.).



Il. OPIS PROBLEMU ZDROWOTNEGO

1. Problem zdrowotny - wprowadzenie

Nowotwory ztosliwe sg druga, po chorobach ukfadu sercowo-naczyniowego, przyczyng

zgonow w Polsce i powodujg okoto 25% wszystkich zgondw (1).

Rak ptuca jest nowotworem ztosliwym, w ktérym 85-90% zachorowan jest wywotanych
ekspozycja, czynng lub bierng, na kilkadziesigt substancji rakotworczych zawartych w dymie
tytoniowym. Po drugie substancje karcynogenne potgczone sg w jednym produkcie

Z substancjg powodujgca silne uzaleznienie biologiczne, tj. nikotyng (2).

Zwigzki mutagenne wywotujg zmiany w genomie w zaleznosci od ich stezenia
(intensywnos¢ palenia tytoniu) oraz czasu ekspozycji (dlugosé trwania palenia), przy czym
zwiekszone ryzyko zachorowania na raka ptuca jest mocniej skojarzone z przewlektoscig
natogu palenia tytoniu. Po ustaniu ekspozycji na karcynogeny dymu tytoniowego znacznie
zwiekszone ryzyko powstania raka ptuca utrzymuje sie do 15 lat od zaprzestania palenia. Jest
wtedy kilkakrotnie wyzsze w poréwnaniu do osoby, ktéra nie palita tytoniu, nigdy tez nie osigga
poziomu, ktéry jest u osoby nigdy niepalacej. Szacuje sig, ze osoba palgca papierosy ma okoto

60-krotnie (0 6000%) zwiekszone ryzyko zachorowania na raka ptuca.

Z dwdch powodow: Scistej zaleznoéci od zwigzkdw kancerogennych dymu tytoniowego
oraz nieodwracalnosci zmian genomowych w komérkach uktadu oddechowego, rak ptuca jest
nowotworem, wobec ktérego nierozigcznie powinna by¢ stosowana zaréwno profilaktyka
pierwotna (intensywna polityka antytytoniowa i dziatania nakierowane na zapobieganie inicjac;ji
palenia tytoniu), jak i wtérna (wykrywanie wczesnego raka ptuca u oséb z duzym,

zdefiniowanym wedtug wieku i liczby paczkolat, ryzykiem zachorowania).

Wydaje sie, ze podstawowa opieka zdrowotna, ktéra - zgodnie z ustawg
o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych - obejmuje
Swiadczenia zdrowotne profilaktyczne, diagnostyczne i lecznicze rehabilitacyjne oraz
pielegnacyjne z zakresu medycyny ogolnej, rodzinnej, chordb wewnetrznych i pediatrii
udzielane w ramach ambulatoryjnej opieki zdrowotnej z zakresu medycyny ogolnej, rodzinnej
oraz choréb wewnetrznych, jest predestynowana do wprowadzenia profilaktyki pierwotnej

i wtérnej raka ptuca. Z jednej strony przez prowadzenie antynikotynowej interwencji minimalnej



u pacjentéw palgcych, z drugiej, przez identyfikacje oséb z wysokim ryzykiem rozwiniecia raka

ptuca i przekazanie informacji dotyczgcych zasad badan przesiewowych.

Dodatkowo nalezy podkreslié, ze problem zdrowotny bedacy przedmiotem niniejszego
programu polityki zdrowotnej wpisuje sie w Strategie Rozwoju Kraju 2020, priorytety zdrowotne
zawarte w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 21 sierpnia 2009 r. w sprawie priorytetow
zdrowotnych (Dz.U.2009 nr 137 poz.1126) w zakresie zmniejszenia zachorowalnosci i
przedwczesnej umieralnosci z powodu nowotworéw ziosliwych oraz ograniczania szkéd
zdrowotnych spowodowanych paleniem tytoniu, jak rowniez gtéwne zatozenia Narodowego
Programu Zdrowia na lata 2016-2020 w zakresie celu operacyjnego 2: profilaktyka i
rozwigzywanie problemow zwigzanych z uzywaniem substancji psychoaktywnych,

uzaleznieniami behawioralnymi i innymi zachowaniami ryzykownymi.



2. Epidemiologia raka ptuca

Wedtug Swiatowej Organizaciji Zdrowia (WHO) rak ptuca jest najczestszym nowotworem
na swiecie (rocznie ok. 1,8 min zachorowan, prawie 13% wszystkich nowych zachorowan).
Mezczyzni stanowig 68% wszystkich chorych. Rak ptuca jest co roku przyczyng zgonu okoto
1,2 miliona oséb (17% wszystkich zgonéw nowotworowych) (2). Szacuje sie, ze okoto 85-90%
zgondw z powodu raka ptuca jest Scisle zwigzanych z paleniem tytoniu, a odsetek niepalgcych
wsréd oséb z rakiem ptuca wynosi okoto 10-15% (3). W kilku pracach poswieconych
zachorowaniom na raka ptuca niezaleznego od konsumpcji tytoniu wykazano narazenie na
niektére czynniki rakotwoércze (narazenie zawodowe na czynniki ryzyka, bierne palenie,
zanieczyszczenia dymem w domu, smog). W tej odrebnej kategorii raka ptuca niezwykle

istotne znaczenie ma profil molekularny i genetyczny (4).

Czestos¢ wystepowania raka pluca wykazuje duze zréznicowanie regionalne.
Ze wzgledu na duzg Smiertelnos¢ w tym schorzeniu (wskaznik umieralnos¢/zachorowalnosé
wynosi 0.87) dane dotyczace umieralnosci mozna uznaé za przyblizenie zachorowalnosci.
Najwyzszg umieralno$é u mezczyzn (ok. 50/10°) notuje sie w krajach Europy Srodkowo-
Wschodniej (w tym w Polsce) oraz Azji Srodkowej i Wschodniej. Najnizszg umieralno$¢ notuje
sie w krajach Afryki Srodkowej i Zachodniej (ok. 2/10°). U kobiet wzorzec wystepowania raka
ptuca jest nieco odmienny i réwniez powiela model rozprzestrzenienia nawyku palenia: zatem
najwyzsza umieralnos¢ jest obserwowana w Ameryce Pdtnocnej (34/10°) i Europie Pétnocnej
(24/10°), w krajach Europy Srodkowej (w tym w Polsce) i Azji umieralno$é jest nieco nizsza
(ponizej 20/10%), a najnizsza w Afryce Zachodniej i na Bliskim Wschodzie (ok. 1/10%) (1).
W Europie w 2012 roku rak ptuca byt najczestszg nowotworowg przyczyng zgonu wsrod
mezczyzn (254 tys.; 26%), natomiast wsréd kobiet stanowit 13% nowotworowych przyczyn
zgonu (99 tys.). Od potowy lat 90. ubiegtego wieku w wigekszosci krajow europejskich
obserwuje sie malejgcy trend zachorowalnosci na raka ptuca u mezczyzn (2). Niestety ta
korzystna tendencja nie jest widoczna u kobiet - wrecz przeciwnie obserwowany jest wsrod
Europejek systematyczny wzrost umieralnosci z powodu raka ptuca. Juz w 2013 roku
w krajach Unii Europejskiej obserwowano spadek umieralno$ci z powodu raka ptuca wsrdd
mezczyzn o 6% w stosunku do 2009 roku, natomiast wsrdd kobiet wzrost o 7%. Tendencja ta

powoduje, ze umieralnos¢ wsrod kobiet zbliza sie do obserwowanej w grupie mezczyzn.

W Polsce rak ptuca rozpoznaje sie u okoto 14 600 mezczyzn rocznie (standaryzowany
wspdtczynnik zachorowalnosci wynosi ok. 48/10° i u okoto 7 000 kobiet (ok 18/10°%), co stanowi

19% i 9% wszystkich zachorowan na nowotwory odpowiednio u mezczyzn i kobiet (6). Od 2007



roku rak ptuca jest najczestszg nowotworowg przyczyng zgonu nie tylko u mezczyzn (31% w
2013 roku), ale takze u kobiet (16% w 2013 roku) (1).

Zgodnie z danymi ujetymi w Mapie potrzeb zdrowotnych w zakresie onkologii dla Polski
przewiduje sie, ze nowotwor ziosliwy ptuca w 2029 roku bedzie nadal dominujgcym
nowotworem pod wzgledem liczby zachorowan. W 2029 roku w Polsce odnotowanych
zostanie ponad 32,5 tys. nowych zachorowan na nowotwory ztosliwe ptuc. Najwiecej z nich
wystgpi w wojewddztwach mazowieckim (4 548) oraz Slaskim (3 898). Najmniejsza liczba
nowych przypadkéw zostanie odnotowana w wojewddztwie opolskim (854). Najwiekszy wzrost
liczby nowych przypadkow nowotworéw ztosliwych pluc zostanie odnotowany
w wojewodztwach podkarpackim i matopolskim — odpowiednio 23% i 21%, a najmniejszy

w wojewodztwach tédzkim (10%) i Slaskim (12%).
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Wykres 1. Prognozowana liczba nowych przypadkéw nowotworéw ztosliwych ptuca (C33,
C34) w roku 2029 (zrodio: Mapa potrzeb zdrowotnych w zakresie onkologii dla Polski)

Niska przezywalnos¢ chorych na raka piluca zwigzana jest z dlugotrwatym
bezobjawowym przebiegiem choroby i rozpoczynaniem diagnostyki juz w zaawansowanego
stadium. Nowotwory ztosliwe ptuc sg bardzo podzno rozpoznawane we wszystkich

wojewoddztwach. Najwiekszy udziat IV stadium zaobserwowano w woj. dolnoslgskim (62%).

W USA wskaznik piecioletnich przezy¢ chorych na raka ptuca wynosit 17,4% [7]. Wéréd
67 krajow, ktore uczestniczyty w badaniu CONCORD-2, wskazniki 5-letnich przezy¢ dla raka

ptuca w ostatnim obserwowanym okresie (diagnoza 2005-2009) wahaty sie od 2,2% w Libii do



16,5 w Szwajcarii, 18,7 w USA i 30,1% w Japonii. W Polsce przezywalnos¢ chorych wzrosta z
11,4% do 13,4% (5).

3. Obecne postepowanie
3.1 Wykrywanie raka ptuca — objawy, diagnostyka, leczenie

Objawy raka pluca =zalezg od stopnia miejscowego zaawansowania, typu
histopatologicznego, lokalizacji guza i obecnosci przerzutéw odlegtych. U czesci chorych,
u ktérych nie wystepujg objawy kliniczne, rak ptuca jest rozpoznawany na podstawie badan
obrazowych wykonywanych z innych wskazah. Najczestszymi objawami guzéw potozonych
centralnie lub wewnatrzoskrzelowo jest kaszel i krwioplucie. Dalszy wzrost guzéw
wewnatrzoskrzelowych moze powodowaé niedodme, ktérej czesto towarzyszy proces zapalny
lub ropny (zapalenie ptuca, ropien ptuca, ropniak optucnej). Guzy potozone obwodowo moga
powodowac¢ dusznos¢ wynikajgcg z obturacji, a takze dolegliwosci zwigzane z naciekaniem

optucnej lub destrukcjg sciany klatki piersiowej takie jak bodl i wysiek.

Objawami zwigzanymi z miejscowym szerzeniem sie guza przez ciggtos¢ bgdz zajecie
regionalnych weztéw chtonnych sg: chrypka (porazenie nerwu krtaniowego wstecznego),
zespét Hornera (naciekanie pnia wspotczulnego), zespdt zyly gtdwnej gornej, dysfagia,

tamponada serca.

U chorych w zaawansowanym stadium choroby do najczestszych symptomow naleza:
objawy ogolne (ostabienie, utrata masy ciata, stany podgorgczkowe) oraz objawy zwigzane

z lokalizacjg przerzutéw (bdle kostne).

U okoto 10-20% chorych rozpoznanie raka ptuca jest poprzedzone objawami zespotdéw
paranowotworowych (SIADH, zesp6t rakowiaka, zespét Cushinga, zespdt Lamberta-Eatona,

osteoartropatia obwodowa, hyperkalcemia) (6).

Celem diagnostyki raka pfuca jest ustalenie typu histologicznego i stopnia
zaawansowania w momencie wykrycia. Gtéwnym elementem diagnostyki raka ptuca jest
badanie podmiotowe i przedmiotowe oraz diagnostyka obrazowa i inwazyjna. Podstawowym
badaniem obrazowym stuzgcym do diagnostyki raka ptuca, w okresie objawowym, jest RTG
klatki piersiowej wykonane w dwoch projekcjach: tylno-przedniej i bocznej (7). W przypadku
wykrycia zmiany podejrzanej w obrebie klatki piersiowej nalezy poszerzyé diagnostyke

o tomografie komputerowg (TK) lub magnetyczny rezonans jgdrowy (MRI) klatki piersiowe;j.
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Celem diagnostyki nieinwazyjnej jest wykrywanie i ocena stopnia zaawansowania wedtug
klasyfikacji TNM. Najwiekszg wartos¢ w wykrywaniu przerzutéw do weztdéw chtonnych
Srodpiersia i narzadow odleglych ma badanie PET/TK. Badania obrazowe sg rowniez

uzyteczne w monitorowaniu skutecznosci leczenia oraz przebiegu choroby.

Radiologicznym objawem raka ptuca najczesciej bywa cien okragly, poszerzony zarys
wneki, niedodma lub rozedma, wysiek w jamie optucnowej. W celu wykrycia przerzutéw
odlegtych wykonuje sie USG/TK jamy brzusznej, TK/IMRI OUN oraz scyntygrafie kosci.
U pacjentéw kwalifikowanych do radykalnego leczenia chirurgicznego badz radioterapii
konieczna jest ocena wydolnosci oddechowej (spirometria, badanie dyfuzji) i uktadu sercowo-

naczyniowego (EKG, ultrasonokardiografie (UKG)).

Ostateczne rozpoznanie ustala sie na podstawie badania histopatologicznego, rzadziej
cytologicznego. Wycinki do badania pobiera sie na drodze bronchoskopii, EBUS/EUS,
transtorakalnej biopsji zmian obwodowych, mediastinoskopii lub torakotomii. Uzyskany
materiat histopatologiczny wykorzystywany jest do okreslenia typu histologicznego nowotworu
(rak drobnokomorkowy, gruczolakorak, rak ptaskonabtonkowy), a takze do diagnostyki
molekularnej (mutacja aktywujgca w genie EGFR, rearanzacja w genie ALK), coma

przetozenie na dalsze leczenie.

Badanie cytologiczne ma ograniczone znaczenie w diagnostyce raka ptuca. Bywa
uzyteczne u chorych, u ktérych niemozliwe jest uzyskanie materiatu tkankowego z przyczyn

technicznych lub gorszego stopnia sprawnosci ogolne;j.

Leczenie raka ptuca opiera sie na nastepujgcych metodach stosowanych oddzielnie lub

tacznie w odpowiedniej sekwencji (6-8):

1. chirurgiczne usuniecie guza i weztdbw chtonnych w stadiach klinicznych 1A — llIA,
w ktorych mozliwe jest leczenie radykalne. Leczenie chirurgiczne moze byc¢

uzupetnione leczeniem uzupetniajgcym w formie radio- lub chemioterapii.

2. chemioterapia oparta o dublety z cis-platyng — od 3 do 6 cykli z ewentualng terapig
podtrzymujgcg (maintenance therapy). Chemioterapia moze by¢ uzyta z intencjg
wyleczenia lub paliatywng, w niektérych przypadkach histopatologicznych
w intensywnym rezimie radiochemioterapii. Chemioterapia ma zastosowanie jako
leczenie indukcyjne (neo-adiuwatowe), w celu obnizenia stopnia zaawansowania
klinicznego (downstaging), aby pacjent mégt by¢ poddany zabiegowi chirurgicznemu,

lub uzupetniajgce (adiuwantowe) po resekcji duzego guza (>4cm) lub
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zaawansowanego stadium klinicznego (stadium IlIA; T3,N1; T1-3,N2; T4,NO-1), gdy
wystepuje duze prawdopodobienstwo choroby resztkowej (cecha R1), lub w przypadku

raka niskozréznicowanego lub neuroendokrynnego.

3. radioterapia w postaci stereotaktycznej (SBRT) ma zastosowanie w niskim stadium
zaawansowania klinicznego (stadium | lub lIA), jesli pacjent jest nieoperacyjny ze
wzgledu na stan ogdlny, schorzenia towarzyszgce lub nie wyraza zgody na zabieg
chirurgiczny. W stadiach o zaawansowaniu lokalnym (stadia Il-lll) radioterapia jest
stosowana samodzielnie lub z chemioterapig, jako leczenie indukcyjne Iub
adiuwantowe. W stadium IV moze peic role leczenia paliatywnego likwidujgcego

objawy oraz bdél.

4. leczenie ukierunkowane molekularnie (celowane) zaréwno w pierwszej, jak i drugiej
linii u pacjentow ze zidentyfikowanymi mutacjami punktowymi (EGFR, ROS1, NTRK1)
lub rearanzacjami genowymi (ALK). Zastosowanie majg przeciwciata monoklonalne lub
inhibitory receptoréw majgcych aktywnos¢ kinaz tyrozynowych (TKI) lub kinaz

cytoplazmatycznych.

Do pozytywnych czynnikéw prognostycznych i predykcyjnych nalezg: wczesny stopien
zaawansowania choroby, dobry stan sprawnosci (Zubrod/ECOG 0-1 lub 2), brak istotnego

klinicznie deficytu masy ciata (utrata nie wiecej niz 5% masy ciata), pte¢ zehska (8).

Ws&rdéd  czynnikdw  predykcyjnych odpowiedzi na leczenie inhibitorami kinaz
tyrozynowych wymienia sie: obecnos¢ mutacji aktywujgcych w genie EGFR (delecja w egzonie
19 i mutacja 21) (np.: erlotynib, gefitynib, afatynib) oraz rearanzacji w genie ALK i ROS1 (np.
kryzotynibem), ale nie sg one uznanym czynnikiem prognostycznym dla przezycia niezaleznie
od zastosowanej terapii. Mutacje w genie EGFR dotyczg okoto 10-16% zachorowan na

gruczolakoraka w populacji europejskiej i nie majg zwigzku z ekspozycjg na tyton.

Obecnos¢ rearanzacji w genie ALK zwigzana jest ze szczegdlnymi cechami kliniczno-
patologicznymi tj. wczesniejszym wiekiem zachorowania u osob nigdy nie palacych lub

z krétkim wywiadem palenia, typem histologicznym gruczolakoraka (podtyp sygnet ring cell ).

Obecno$¢ mutacji KRAS stwierdza sie u okoto 25% chorych z rozpoznaniem
gruczolakoraka ptuca. Jej obecnos¢ zwigzana jest z paleniem tytoniu i jest negatywnym

czynnikiem prognostycznym i predykcyjnym dla terapii TKI.
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Il CELE PROGRAMU POLITYKI ZDROWOTNEJ | MIERNIKI EFEKTYWNOSCI

1. Cele i uzasadnienie wprowadzenia programu
1a Cel gtéwny

Celem niniejszego programu polityki zdrowotnej jest poprawa wykrywalnosci raka ptuca
na wczesnym etapie jego rozwoju poprzez prowadzenie odpowiednich dziatan

profilaktycznych w wybranej populacji mieszkancow Polski w latach realizacji Programu.

1b Cele szczegoétowe (odnoszgce sie do okresu i terenu realizacji Programu):
1. zwiekszenie wiedzy uczestnikdw programu nt. profilaktyki raka ptuca

2. zwiekszenie dostepu do badania NDTK u oséb z grup ryzyka zachorowania na raka

ptuca

3. zwiekszenie $wiadomosci uczestnikow programu na temat dostepnosci

poradnictwa antytytoniowego

4. zwiekszenie zasobdw przeszkolonej kadry na rynku pracy, co jest niezwykle istotne

w kontekscie zdiagnozowanych trendéw demograficznych.

Dodatkowo warto zauwazy¢, ze zwiekszenie odsetka wykrywania stadiow wczesnych
(stage shift), ktorych leczenie jest mniej kosztochtonne moze spowodowaé

zmniejszenie kosztow leczenia raka ptuca.

1c Mierniki efektywnosci odpowiadajgce celom programu

— odsetek uczestnikdéw programu, u ktérych odnotowano wzrost wiedzy na temat raka
ptuca w okresie i na terenie realizacji programu (miernik weryfikowany za pomocg

dwukrotnego testu wiedzy — przed i po udziale w programie)
— liczba przeprowadzonych badarn NDTK w okresie i na terenie realizacji programu

— odsetek o0sob, u ktéorych wykryto zmiany radiologiczne (nowotworowe

i nienowotworowe)
— odsetek os6b, u ktérych nie wykryto zmian radiologicznych

— liczba pracownikéw ochrony zdrowia (pulmonolodzy, radiolodzy, lekarze POZ,

pielegniarki, koordynatorzy opieki medycznej), ktérzy wzieli udziat w szkoleniach
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Wartosci wskaznikéw okreslane bedg zaréwno przed, jak i po realizacji programu, gdyz
dopiero uzyskana zmiana w zakresie tych wartosci oraz jej wielkos¢, stanowig o wadze

uzyskanego efektu programu.

Proponowany program przesiewowy jest, w zatozeniu, kompatybilny i komplementarny

ze Swiadczeniami gwarantowanymi w ramach dziatan NFZ oraz Narodowym Programem
Zwalczania Chorédb Nowotworowych (NPZChN) na lata 2016-2024. Zaklada bowiem

wdrozenie profilaktyki pierwotnej i wtoérnej raka ptuca oraz jest nacelowany na poprawe

wskaznika przezywalnosci oraz zmniejszenie wskaznika umieralnosci (9). W odréznieniu od
czesci NPZChN dotyczacej raka ptuca, ktéra obejmuje zmienne geograficznie grupy populacii
kraju, w ktorych jego wykrywalnos$¢ oraz resekcyjnos¢ (mozliwos¢ wykonania radykalnego
zabiegu chirurgicznego) jest niska, niniejszy program bedzie miat ciggty charakter i dotyczyt
okreslonych kohort zrekrutowanych pacjentéw. W zwigzku z tym wiekszy nacisk zostanie
pofozony na dziatanie profilaktyczne, edukacyjne i prozdrowotne, wychodzgce poza samo
schorzenie, ktérego program dotyczy.

W przypadku raka ptuca skrining skierowany jest do bezobjawowej subpopulacji
w okreslonym wieku (powyzej 50-55 roku zycia) i ustalong minimalng konsumpcjg tytoniu
(w zaleznosci od rekomendacji co najmniej 20-30 paczkolat). Powyzsze cechy definiujg grupe
wysokiego ryzyka, ze wzgledu na udowodniony zwigzek typu dawka-efekt palenia tytoniu
z rakiem ptuca (10).

Dodatkowe czynniki ryzyka (bierne palenie, ekspozycja na radon, Srodowiskowe
i zawodowe narazenie na karcynogeny, nienowotworowe choroby ptuc jak: przewlekta
obturacyjna choroba ptuc (POChP), samoistne widknienie ptuc (IPF), rak ptuca w wywiadzie
lub rak stwierdzony u cztonkéw najblizszej rodziny wedtug niektorych rekomendaciji mogg by¢

réwniez brane pod uwage przy wyborze grupy docelowe;.

Prowadzone w latach 1950-70 badania przesiewowe =z wykorzystaniem
konwencjonalnych rentgenograméw klatki piersiowej w skojarzeniu z lub bez badania
cytologicznego plwociny nie wykazaly statystycznie istotnego wpltywu na zmniejszenie
Smiertelnosci z powodu raka ptuca. Potwierdzeniem tego sg wyniki randomizowanego badania
Il fazy (The Prostate, Lung, Colorectal and Ovarian — PLCO), ktére wykazato, ze coroczny
skrining z wykorzystaniem RTG klatki piersiowej jest nieuzyteczny u oséb z grupy niskiego
ryzyka (11).

Od lat 90-tych jako narzedzie skriningowe wykorzystywana jest niskodawkowa

tomografia komputerowa (NDTK). NDTK klatki piersiowej jest bezpiecznym badaniem, bez
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uzycia kontrastu, o dawce promieniowania stanowigcej okoto 10-30% dawki standardowego
badania tomograficznego klatki piersiowej. Badanie jest dedykowane wykrywaniu
nieuwapnionych guzkdw, ktére mogg nasuwac podejrzenie raka ptuca w zaleznosci od ich
morfologii i wielkosci. np.; guzki lite, czesciowo lite, ground glass nodules (GGN) — typu
mlecznej szyby. NDTK ma mniejszg uzyteczno$é w diagnostyce guzkéw o nielitej morfologii

oraz zmian o typie GGN.

Mata warto$¢ warstwy rekonstrukcyjnej umozliwia wykrywanie zmian o niewielkich
rozmiarach (wysoka czutos¢) zaréwno tagodnych jak i ztosliwych (12,13). NDTK pozwala na
diagnostyke innych patologicznych zmian w $rédpiersiu, oskrzelach, w tkance ptucnej oraz

naczyniach krwionoénych, a takze w narzadach nadbrzusza objetych badaniem.

Na podstawie analiz badan obserwacyjnych prowadzonych w Japonii, Stanach
Zjednoczonych oraz Niemczech udowodniono, ze za pomocg NDTK mozna wykry¢ okoto 85-

93% nowotworéw ptuca w | stopniu zaawansowania (14).

Przeprowadzone nierandomizowane, miedzynarodowe badanie z udziatem ponad
31 tysiecy o0s6b z grupy podwyzszonego ryzyka (I-ELCAP), potwierdzito, ze NDTK jest
skutecznym narzedziem w wykrywaniu wczesnych nowotworéw ptuca — 85% rakow
w | stopniu zaawansowania. Jednak z uwagi na kroétki follow-up (40 miesiecy) i niski odsetek
uczestnikow obserwowanych dtuzej niz 5 lat (tylko 20%), wyniki dotyczace estymowanych
przezy¢ 10-letnich na poziomie 92%, byly obarczone duzym ryzykiem btedu statystycznego
(15).

Opublikowane w 2011 roku wyniki najwigkszego do tej pory randomizowanego badania
klinicznego wykorzystujgcego niskodawkowg tomografie komputerowg (NDTK) w skriningu
raka ptuca (NLST - National Lung Cancer Trial) w poréwnaniu do badania rentgenowskiego
klatki piersiowej, do ktérego wigczono ponad 53 tysigce uczestnikébw wykazaty 20%
zmniejszenie wzglednego ryzyka zgonu z powodu raka ptuca, a takze 7% redukcje
wzglednego ryzyka zgonu z powodu innych przyczyn w grupie badanej. Na podstawie wynikow
tego badania amerykanska organizacja USPSTF ( U.S. Preventive Services Task Force)
zaleca skrining w grupie wysokiego ryzyka zachorowania na raka ptuca tj. powyzej 55 roku

zycia i historig palenia co najmniej 30 paczkolat (16).

Wyniki badania NLST zmienity codzienng praktyke kliniczng. Od lutego 2015 roku

w Stanach Zjednoczonych CMS (Centers for Medicare and Medicaid Services) pokrywa koszty

badan NDTK w grupie o zwiekszonym ryzyku zachorowania na raka ptuca. Watpliwosci
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dotyczgce rutynowego wprowadzenia tego typu skrinigu, zgtaszane réwniez przez samych
autorow, dotyczg gtéwnie wysokiego odsetka wynikow fatszywie dodatnich (dodatnie wyniki
w co najmniej w jednej z trzech rund — u 39,1% o0s6b), niskiego odsetka wykrywanych

nowotworow (tylko 3,5% rakow), overdiagnosis i overtreatment w grupie poddanej skriningowi.

Aktualnie w Europie prowadzone jest prospektywne randomizowane badanie kliniczne
o akronimie NELSON, do ktérego witgczono grupe ponad 15 tysiecy aktywnych lub bytych
palaczy z historig palenia co najmniej 15 paczkolat, u ktérych corocznie wykonywane jest
badanie niskodawkowg tomografia komputerowg. W oczekiwaniu na publikacje wynikow tego
badania europejskie towarzystwa naukowe takie jak European Society of Radiology
i European Respiratory Society rekomendujg wykonywanie badan przesiewowych w ramach
dtugofalowych programow prowadzonych w kompleksowo wyposazonych,

wielodyscyplinarnych i certyfikowanych osrodkach (17, 18).

Kolejne badanie pilotazowe UKLS (UK Lung Screen) potwierdzito, ze mozliwe jest
wykrycie raka ptuca we wczesnym potencjalnie wyleczalnym stadium zaawansowania (19).

Wyniki tych dwdch badan europejskich moga byé dowodem skutecznosci skriningu

z zastosowaniem NDTK klatki piersiowej, wykazanej w badaniu amerykanskim NLST.

W kilku osrodkach polskich m.in. w Gdansku, Szczecinie, Warszawie, Poznaniu, Zabrzu
przeprowadzono pilotazowe badania z wykorzystaniem NDTK klatki piersiowej u osob z grupy
ryzyka. Wyniki tych badan podkreslity skale problemu nikotynizmu w polskiej populaciji,
zwrocity uwage na rosngcg $wiadomos¢ spoteczng zwigzang z ryzykiem zachorowania na

raka ptuca, potwierdzity skutecznosé NDTK w wykrywaniu zmian guzkowych w ptucach (20).

Decyzja o przystapieniu do badan przesiewowych powinna by¢ podjeta wspolnie przez

koordynatora programu lub lekarza i potencjalnego uczestnika skriningu (shared-decision

making) oraz powinna by¢ indywidualnie przedyskutowana szczegodlnie, u chorych ze

wspodlistnieniem dodatkowych schorzen.

2. Zalecenia europejskie wprowadzenia badan przesiewowych

W Polsce i w Europie nie wprowadzono dotychczas badan przesiewowych raka ptuca
na masowg skale. Badania przesiewowe przy zastosowaniu NDTK sg rekomendowane przez
nastepujgce dokumenty przygotowane przez europejskie organizacje i towarzystwa:
i) “biaty dokument” European Respiratory Society (ERS) i European Society of Radiology
(ESR)(17)

ii) stanowisko Szwajcarskich Szpitali Uniwersyteckich (21),
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iii) stanowisko European Society of Medical Oncology (ESMO) (22),
iv) wytyczne European Society of Thoracic Surgeons (ESTS) (23),
V) wytyczne British Thoracic Society (24).

Najszersze, systematycznie modyfikowane, rekomendacje dotyczgce wszystkich aspektow
skriningu raka ptuca sg zamieszczone na stronach National Comprehensive Cancer Center
(NCCN)(25), organizacji zrzeszajacej 27 wiodgcych centrow leczenia raka w Stanach
Zjednoczonych.

W wielu krajach (Wielka Brytania, Holandia, Belgia, Dania) opracowywane sg programy badan
przesiewowych raka ptuca dostosowane do politycznej, ekonomicznej, epidemiologicznej

i kulturowej specyfiki kazdego kraju.

Publiczne instytucje zarzadzajgce stuzbg zdrowia w Europie oczekujg na wyniki
randomizowanego, holendersko-belgijskiego badania NELSON w 2017 roku. Sposoby
wprowadzania badah przesiewowych bedg z pewnoscig rézne w krajach Wspolnoty
Europejskiej w zaleznosci od uwarunkowan socjoekonomicznych. W Polsce nalezy podjgé
intensywne kroki w celu przygotowania efektywnego kosztowo, wysokiej jakosci programu
badan wczesnego wykrywania raka ptuca. Program taki powinien obejmowaé na wstepie
jedynie osrodki posiadajgce wielodyscyplinarny zespét doswiadczony w prowadzeniu takich
badan, spetniajgcy wymogi stawiane przez wiekszos¢ wytycznych Swiatowych organizacii
zajmujgcych sie badaniami przesiewowymi. Na bazie doswiadczen takich o$rodkéw powinny
by¢ przeszkolone kolejne zespoty prowadzgce badania przesiewowe o0 najwiekszej

skutecznosci i najmniejszych skutkach dziatarh ubocznych dla uczestnikow.

3. Elementy dziatan antytytoniowych

Badanie przesiewowe raka ptuca jest czesto, z punktu widzenia uczestnika, pierwszag
istotng interwencja, ktéra sktania go do refleksji nad wptywem palenia na stan zdrowia. Z tego
powodu wigczajgc profilaktyke wtérng nie mozna poming¢ pierwotnej. Oznacza to, ze program
antytytoniowy powinien stanowiC integralng czesC¢ programu przesiewowego. Program
antytytoniowy z podprogramami kierowanymi do roznych grup wiekowych jest wprowadzany
od wielu lat w Polsce przez Ministerstwo Zdrowia oraz Zaktad Epidemiologii i Prewencji
Nowotworéw Centrum Onkologii — Instytut im. Marii Sktodowskiej-Curie w Warszawie (26, 27).
Niniejszy program, w zamierzeniu, bedzie bazowat na innych programach antytoniowych,

jednoczesnie uswiadamiajgc pacjentéw i przekierowujgc ich do placéwek zajmujgcych sie
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poradnictwem antytytoniowym.

Koszty rozszerzenia badania przesiewowego raka ptuca przy zastosowaniu NDTK
o minimalng interwencje antytytoniowg nie zwiekszajg kosztow programu. Jednoczes$nie
efektywnos¢ mierzona w kosztach pozyskanych lat zycia skorygowanych o jako$¢ zycia
wzrasta 1,7 - 5,4 —krotnie (28).

W $wietle wynikéw badan epidemiologicznych oraz rekomendacji Swiatowej Organizadii
Zdrowia (WHO) leczenie Zespotu Uzaleznienia od Tytoniu (ZUT) powinno stanowic¢ integralny
komponent wszelkich procedur medycznych obejmujgcych osoby palgce, na kazdym etapie
leczenia. Z badania NLST wynika, ze samo wykonanie skryningu, cho¢ moze zmotywowac
pacjenta do podjecia préby rzucenia palenia, samo w sobie nie skutkuje zaprzestaniem palenia
tytoniu. Tymczasem, wedlug wynikéw analizy wykonanej na grupie ok. 3.000 oso6b
uczestniczgcych w badaniu NLST, wsparcie lekarza POZ w procesie rzucania palenia
zwiekszato szanse na rzucenie przez pacjenta natogu o 40%, a objecie pacjenta kompleksowg
opiekg w ramach kolejnych wizyt o prawie potowe (46%) (17,23). Zaoferowanie pacjentom
kompleksowej opieki obejmujgcej wsparcie w leczeniu ZUT w znacznym stopniu moze
przyczyni¢ si¢ do zwigkszenia skutecznosci programu badan przesiewowych. Ponadto,
wigczenie leczenia ZUT do programu jest szczegolnie istotne w przypadku uczestnikow, u
ktérych w wyniku skryningu zostanie zdiagnozowana choroba nowotworowa. Wedtug badan u
chorych leczonych z powodu wczesnej postaci raka ptuca kontynuacja palenia o 86%
zwieksza ryzyko nawrotu nowotworu, u chorych z zaawansowang chorobg aktywne palenie o
50% zwieksza ogdlne ryzyko zgonu, a 0 60% zwieksza ryzyko zgonu zwigzane z nowotworem
(17). U os6b leczonych operacyjnie z powodu raka ptuca palenie papieroséw zwieksza ryzyko
powikfan infekcyjnych, przetok oskrzelowo-optucnowych i niepowodzen chemioterapii

wynikajgcych z lekooporno$ci lub wahan stezen lekéw (23).

Wazne jest zaplanowanie catej interwencji w ten sposob, aby odsetek trwale niepalgcych
po skriningu byt na znaczgco wyzszym poziomie, a powrét do palenia bylych palaczy rzadszy

od spontanicznego zaprzestania palenia.
Proponowane s$ciezka interwenciji antytytoniowej w ramach badania przesiewowego.

l. Przydziat do poszczegdlnych Sciezek interwencyjnych.
Pacjenci kwalifikowani do przesiewowego badania NDTK zostajg, na podstawie
deklaracji, przydzieleni do jednej z trzech grup: os6b aktywnie palgcych, niepalgcych

krécej niz 12 miesiecy oraz niepalgcych dtuzej niz 12 miesiecy. Przystgpienie do badania
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przesiewowego NDTK jest rownoznaczne z checig skorzystania z dostepnego poza

programem poradnictwa antytytoniowego.

Il. Osoby aktywnie palgce w trakcie badania przesiewowego zostajg poddani

nastepujagcym badaniom diagnostycznym:

- standaryzowany wywiad dotyczacy intensywnosci palenia i sity uzaleznienia

(Fagerstroma)
- test motywacji do rzucenia palenia (Schneider)

Powyzsze testy, stanowigce integralng czes¢ programu przesiewowego, szczegolnie
w aspekcie jego wptywu na zachowania dotyczgce rzucenia natogu palenia tytoniu, bedag
przeprowadzane przez osobe przeszkolong w poradnictwie antytytoniowym lub personel

koordynujacy, po zakwalifikowaniu osoby do uczestnictwa w programie.

M. Na podstawie powyzszej diagnostyki pacjentom zostang przedstawione
mozliwosci uzyskania adekwatnego poradnictwa antynikotynowego realizowanego poza
programem. Aktywnos¢ edukacyjna zmierzajgca do przedstawiania chorob
odtytoniowych oraz metod rzucenia natogu palenia tytoniu bedzie wpisywata sie
w dziatania Ministerstwa Zdrowia zwigzane z realizacjg Programu zwalczania nastepstw
zdrowotnych uzywania wyrobéw tytoniowych i wyrobow powigzanych, ktéry bedzie

realizowany od 2018 r. w ramach Narodowego Programu Zdrowia.

V. Wszystkie osoby kwalifikowane do badania przesiewowego sg indagowane na
okoliczno$¢ ewentualnego palenia biernego w miejscu zamieszkania lub pracy.
W przypadku wystepowania takiego narazenia zachecenie/zaproszenie do udziatu
w terapii antytytoniowej jest kierowane do oséb bliskich/wspétpracownikéw za
posrednictwem pacjenta. W tym przypadku poradnictwo antytytoniowe bedzie sie
odbywato poza niniejszym programem zdrowotnym w ramach aktywnosci opisanych

w punkcie IIl. i IV.
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V. CHARAKTERYSTYKA POPULACJI DOCELOWEJ ORAZ INTERWENCJI

Zasady rekrutacji do programu przesiewowego raka ptuca

1. Populacjaryzykai ocenaryzyka

Program wykrywania wczesnego raka pluca ze wzgledédw metodologicznych,
finansowych oraz silnej zaleznosci wystagpienia schorzenia od palenia tytoniu, nie obejmuje
catej populacji, lecz te jej czesé, ktéra ma zwiekszone ryzyko zachorowania, okreslone

granicznym wiekiem i konsumpcjg tytoniu.

Podstawowym zagadnieniem w programie skriningowym skierowanym na populacje
0 zwiekszonym ryzyku zachorowania jest wiasciwy dobdr grupy docelowej, ktorej
charakterystyka zalezy od danych epidemiologicznych, uwarunkowan medycznych oraz

wielkosci wyasygnowanych srodkow finansowych.

Z kolei ocena wykonanych tomografii powinna podlegac kryteriom, ktore okreslajg
w jaki sposob dokonywany jest pomiar wielkosci guzka ptuca (SPN), ktére wyniki uznajemy za
dodatnie, a ktore za fatszywie dodatnie. Wszystkie wymienione wzgledy metodologiczne
przektadajg sie bowiem na czutos¢ i swoistos¢ badania NDTK w wykrywaniu raka ptuca we
wczesnej postaci, a dodatkowo determinujg jej kosztochtonnos¢ i inne mierniki wydajnosci

finansowe.

W ciggu ostatnich dwdch dekad nastgpit duzy postep w metodach selekcji i modelowaniu grupy
ryzyka podlegajgcej NDTK oraz ocenie wynikébw badania tomograficznego, co pozwala,
z jednej strony, na zmniejszenie liczby i czestotliwosci badan w programie, a z drugiej

ograniczenie niepotrzebnych procedur diagnostycznych.

Za wynik dodatni w NDTK uwaza sie nieuwapniony guzek ptuca (solitary pulmonary
nodule — SPN) o okres$lonej srednicy lub objetosci. Guzki ptuca o srednicy 2 mm lub mniejsze
sg stwierdzane w skanach tomograficznych wiekszoéci dorostych osdb. W badaniu NLST,
odsetek wynikéw dodatnich, czyli wszystkich guzkéw o $rednicy 4 mm lub wigkszych, wynidst
27% (29).

Dzieki re-analizie wynikow badan I-ELCAP i NLST (30, 31) wykazano, ze wymiar guzka, ktory
wymaga NDTK wczes$niejszego niz po roku, moze by¢ wiekszy niz zatozono wyjsciowo w
badaniu NLST.

Wyniki fatszywie dodatnie stanowig spory odsetek wykrytych guzkéw, gdyz jedynie 1 — 4 %

Z nich to wczesne postaci raka ptuca.
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Celem redukciji liczby wynikow fatszywie dodatnich stosuje sie nastepujace metody:

1.

Ocena czynnikéw ryzyka: wedtug standardéow National Comprehensive Cancer
Network (NCCN) do czynnikéw ryzyka zalicza sie palenie tytoniu, ekspozycja na radon,
ekspozycja zawodowa (np. krzemionka, metale ciezkie, sadza, azbest), indywidualna
historia raka (np. uprzednie zachorowanie na raka gtowy i szyi), rak ptuca u krewnych
pierwszego stopnia, przewlekta obturacyjna choroba ptuc (POChP), witdknienie ptuc
(IPF) (25, 32, 33).

W przypadku stwierdzenia jednego dodatkowego czynnika ryzyka obnizajg sie
parametry grupy docelowej — zamiast wieku 55 lat i konsumpciji tytoniu rownej lub
wiekszej niz 30 paczkolat, do badania kwalifikuje sie osoby w wieku 50 lat i majgcych

konsumpcje na poziomie 20 paczkolat (25).

Stosowanie modeli predykcyjnych: za pomocg rownan regresiji liniowej, ktérych
elementami sg wymienione powyzej czynniki ryzyka oraz dane socjoekonomiczne,
mozna oszacowac indywidualne ryzyko zachorowania na raka ptuca, wynikajgce
Z charakterystyki danej populacji (25, 33). Sposrod wielu modeli predykcyjnych jedynie
trzy wykazaty, ze ich zastosowanie prowadzi do bardziej doktadnej selekcji oséb do
skriningu, niz kryteria zastosowane w badaniu NLST (33).
Dodatkowo modele predykcyjne, ktorych sktadowymi sg dane kliniczne pacjenta
i cechy morfologiczne guzka, mogg okresli¢ stopien prawdopodobienstwa, ze jest on

ztosliwy (34).

Zaawansowana analiza obrazu: radiomika, czyli ocena nie tylko morfologicznych
(semantycznych) cech obrazu, lecz takze nieopisywalnych (agnostycznych)

parametrow, ktore doktadniej charakteryzujg obrazowang tkanke.

Oznaczanie biomarkeréw genomowych lub biatkowych uzyskanych z surowicy krwi,
ktére potwierdzajg (dodatnia wartos¢ predykcyjna) lub, w pewnej konstelaciji,
wykluczajg (negatywna warto$¢ predykcyjna) obecno$é procesu nowotworowego

u pacjenta poddanego badaniu przesiewowemu.

Zagadnienia przedstawione powyzej w punktach 3, 4 i 5 mogg by¢ prowadzone w ramach

programow naukowych finansowanych zinnych zrédet. W zamysle, bowiem program

przesiewowy raka ptuca, winien stanowi¢ baze do rozwoju dziedzin przedklinicznych (biologia

molekularna, genomika), jak i klinicznych (nowe metody analizy obrazu w radiologii).
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Dane epidemiologiczne wskazujg, ze tylko 10% rakéw ptuca wystepuje przed 55 rokiem zycia,
podczas gdy w grupie wiekowej 55 — 74 lata wystepuje 56% przypadkéw. Kolejne 32%

zachorowan na raka ptuca przypada na pacjentéw w wieku 75 lat i starszych.

Okreslenie populacji docelowej ma kluczowe znaczenie ze wzgledu na efektywnosé
kosztowa badan przesiewowych oraz pozadane zwigkszenie wykrywalnosci wczesnych

rakow ptluca.

Scenariusz okreslony jako A-55-80-30-15, w ktéorym A wskazuje na badanie coroczne
(annual), 55 i 80 podaje wiek rozpoczecia i zakonczenia badan przesiewowych, 30 okresla
konsumpcje tytoniu w paczkolatach, a 15 najdtuzszy okres od rzucenia palenia, okazat sie by¢
optymalny ze wzgledu na rownowage miedzy kosztami (gtéwnie badaniami NDTK oraz
poradami lekarskimi) a liczbg wykrytych rakoéw ptuca, a takze liczbg zdarzen niepozgdanych,

ktére wystgpity w wyniku procedur diagnostycznych i zabiegowych (35).

Zalecenia wiaczania do programu w oparciu o stratyfikacje ryzyka zachorowania na raka

pluca sa nastepujace:

1. osoby w wieku 55 -74 lat z konsumpcjg tytoniu wiekszg lub réwng 20 paczkolat,

okresem abstynencji tytoniowej nie dtuzszym niz 15 lat

2. osoby w wieku 50 -74 lat z konsumpcjg tytoniu wiekszg lub réwng 20 paczkolat,
okresem abstynenciji tytoniowej nie dtuzszym niz 15 lat u ktérych stwierdza sie jeden

z czynnikéw ryzyka:
— ekspozycja zawodowa na krzemionke, beryl, nikiel, chrom, kadm, azbest, zwigzki
arsenu, spaliny silnikéw diesla, dym ze spalania wegla kamiennego, sadza

— ekspozycja na radon

— indywidualna historia zachorowania na raka: przebyty rak ptuca (lung cancer
survivor), w wywiadzie chtoniak, rak gtowy i szyi lub raki zalezne od palenia tytoniu,

np. rak pecherza moczowego
— rak ptuca w wywiadzie u krewnych pierwszego stopnia

— historia chordb ptuc: przewlekta obturacyjna choroba ptuc (POChP) lub witdknienie
ptuc (IPF)

3. osoba z grupy wysokiego ryzyka jest wigczana do programu na podstawie decyzji
podjetej wspdlnie z kwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia (shared decision
making), ktoéry przedstawia zasade badania przesiewowego, zysk i dziatania

niepozadane metody w oparciu o:
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— model predykcyjny Tammemagi — kalkulator ryzyka raka ptuca PLCOmz2012 (25, 33)
— model predykcyjny ztodliwosci guzka ptuca (34).
— materialy informacyjne zblizone do oferowanych przez Agency for Healthcare
Quality and Research (AHQR) (36).
4. interpretacja wyniku badania NDTK (okreslenie wyniku dodatniego) i dalsze zalecenia
sg zgodne z systemem Lung-RADS witgczonym do rekomendacji skrining NCCN
v.1.2017

5. okreslenie wyniku prawdziwie dodatniego — SPN wymagajgcy NDTK wczes$niej niz po
roku i/lub procedur diagnostycznych i zabiegowych, ktory nie jest wczesnym rakiem

ptuca

6. osoba spetniajgca warunki wigczenia do programu moze by¢ jego uczestnikiem, jezeli
ma swiadomo$¢ ewentualnej koniecznosci przeprowadzenia inwazyjnych procedur
diagnostycznych i ewentualnego zabiegu chirurgicznego. Kazda osoba bedgca

uczestnikiem programu ma mozliwosc¢ rezygnacji z udziatu w nim na dowolnym etapie.

7. osoba wigczona do programu pozostaje w nim dopdty, dopdki jest kandydatem do
leczenia radykalnego (operacyjnego). Jesli stan zdrowia osoby uczestniczgcej
w programie ulegnie pogorszeniu wskutek schorzen towarzyszgcych, ktorych
zaawansowanie uniemozliwia leczenie chirurgiczne raka ptuca lub tez uczestnik
programu nie wyraza zgody na ewentualne leczenie chirurgiczne w przypadku

stwierdzenia raka ptuca, zostaje on wytgczony z programu przesiewowego.

Liczebnos¢ populacji docelowej

Wedtug danych GUS za rok 2016 r. liczebno$¢ polskiej populacji w przedziale 50-74 lat
wyniosta ok. 11,4 min oséb. Na podstawie danych uzyskanych z opracowania THE TOBACCO
ATLAS 2015, mozna przypuszczacé, ze w Polsce pali ok. 28% o0so6b (31,8 mezczyzn i 24%
kobiet). Zatem populacja os6b palgcych w wieku 50-74 lat moze oscylowaé w granicach
ok. 3,2 min oséb. Biorgc pod uwage wielkos¢ populacji spetniajgcg kryteria wigczenia do
Programu, wahajgca sie miedzy 2 a 3, min oséb, zaktada sie, ze w ramach dostepnej alokac;ji
wykonanych zostanie ok. 48,8 tys. badan. Biorgc pod uwage coroczne powtarzanie badania,
z populacji 0séb o zwiekszonym ryzyku zachorowania na raka ptuca programem moze zostac

objete szacunkowo od 16 tys. do 26,6 tys. oséb.

Zaktada sie, ze zaplanowane w ramach niniejszego programu dziatania informacyjno-

edukacyjne (internet, ogtoszenia w mediach) obejmag ogot spoteczenstwa, jednak dziatania
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powinny by¢ nakierowane na osoby w wieku aktywnosci zawodowej. Szacuje sie, ze dziatania

te dotrg do ok. 4 min osob.
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Liczebnosé¢ personelu medycznego (dot. szkolen)

Wedtug danych Narodowego Funduszu Zdrowia ujetych w raporcie Podstawowa Opieka
Zdrowotna — potencjat i jego wykorzystanie' w Polsce w roku 2015 praktykowato ponad 32 tys.
lekarzy POZ, w ponad 6 200 podmiotach, majac pod opiekg 34 720 753 osoby. Liczba lekarzy
znaczgco roznita sie w poszczegolnych wojewddztwach i wynosita od 655 w lubuskim do 4.184

w mazowieckim.

Zgodnie z danymi ujetymi w Centralnym Rejestrze Lekarzy?, wedtug stanu na dzien

30.09.2017 liczba lekarzy specjalistow w dziedzinie:

a) chordb ptuc wykonujgcych zawdd wynosita 2 834 (2 634 lekarzy specjalistow i 200

lekarzy posiadajgcych | stopien specjalizacji)

b) radiologii i diagnostyki obrazowej wykonujgcych zawdd wynosita 3 501 (2 941 lekarzy

specjalistéw i 560 lekarzy posiadajgcych | stopien specjalizacii)

Zgodnie z ww. raportem dot. POZ liczba pielegniarek zgtoszonych do realizacji umow
zawartych w 2015 r. na realizacje $wiadczen pielegniarki podstawowej opieki zdrowotnej
wynosita ponad 19,5 tys. Natomiast zgodnie z Raportem Naczelnej Rady Pielegniarek
i Potoznych pn. Zabezpieczenie spoteczenstwa polskiego w $wiadczenia pielegniarek
i potoznych® w 2016 roku do realizacji uméw w poszczegolnych rodzajach $wiadczen

zgtoszonych zostato fgcznie 217.228 pielegniarek, z czego w ramach POZ 38.161.

W okresie trwania programu przeszkolonych zostanie co najmniej 692 pracownikdw ochrony

zdrowia. Realizator planujgc liczbe szkolen wezmie pod uwage liczebnos¢ grupy docelowe;.

! Podstawowa Opieka Zdrowotna potencjat i jego wykorzystanie (zarys analizy), Narodowy Fundusz
Zdrowia, Warszawa styczen-luty 2016

2 7rédio: Centralny Rejestr Lekarzy prowadzony przez Naczelng |zbe Lekarskg
http://www.nil.org.pl/__data/assets/pdf_file/0019/114490/Zestawienie-nr-04.pdf

3 Raport Naczelnej Rady Pielegniarek i Potoznych pn. Zabezpieczenie spofeczenstwa polskiego
w $wiadczenia pielegniarek i potoznych, marzec 2017 r.
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2. Oczekiwane wyniki realizowanego programu

Oczekiwane efekty odpowiadajg celom szczegbétowym programu:

1. Wzrost poziomu wiedzy uczestnikow z zakresu profilaktyki raka ptuca u co najmniej
80% osbb

2. Wozrost liczby wykrytych nowotworow ptuc we wczesnym stadium rozwoju o 42 -

65% w grupie poddanej tomografii (15, 16)
3. Wazrost swiadomosci na temat dostepnosci poradnictwa antytytoniowego

4. Przeszkolenie co najmniej 692 oséb z kadr medycznych z zakresu profilaktyki raka

ptuca

Wykrycie raka ptuca we wczesnym stadium zaawansowania oraz skuteczne leczenie
jest gtéwnym celem wtdérnej profilaktyki tego nowotworu i w efekcie powinno doprowadzi¢ do
zmniejszenia umieralnosci. Toczace sie badania w USA i projekty pilotazowe w innych krajach
majg na celu opracowanie algorytmu postepowania prowadzgcego do znamiennego
zmniejszenia efektdw ubocznych i zdarzeh niepozgdanych badan przesiewowych przy
zastosowaniu NDTK.

Badania obserwacyjne wykazaly zwiekszenie wykrywalnosci nowotworow we
wczesnych stadiach zaawansowania (okoto 85% wykrytych rakéw byto w | stopniu
zaawansowania), co istotnie przektada sie na poprawe wynikdow leczenia w tej grupie

pacjentow.

W 2015 roku opublikowano dwie amerykanskie analizy, w ktérych dokonano
retrospektywnej weryfikacji — reanalizy danych z najwiekszego randomizowanego badania
skriningowego National Lung Screening Trial (NLST), stosujac kryteria systemu Lung-RADS™
(Lung Imaging Reporting and Data System)(30, 37). W efekcie tych badan zaproponowano
podwyzszenie progowej wielkosci guzka ptuca definiujgcej wynik pozytywny w niskodawkowe;j
TK klatki piersiowej. Wartos¢ te ustalono na poziomie 6 mm. Wprowadzona zmiana pozwolita
na redukcje wynikow fatszywie pozytywnych z 27,6% do 10,6% w badaniu McKee (37) oraz

26,6% do 12,8% w analizie przeprowadzonej przez Pinsky’ego (30)

Celem standaryzacji wytycznych radiologicznych odnosnie NDTK klatki piersiowej oraz

ograniczenia wynikéw fatszywie dodatnich skriningu raka ptuca Amerykanskie Towarzystwo
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Radiologiczne ACR (American College of Radiology) ostatecznie zaproponowato system
klasyfikacji i raportowania danych wedtug Lung-RADS™. Jest on wzorowany na innych
systemach radiologicznych np.: BI-RADS (Breast Imaging Reporting and Data System)
zaaprobowanym w skriningu raka piersi, czy PI-RADS (Prostate Imaging Reporting and Data
System) uzywanym w diagnostyce raka prostaty lub LI-RADS (Liver Imaging Reporting and

Data System) pomocnym w diagnostyce raka watrobowokomérkowego.
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3. Zagrozenia i problemy zwigzane z wprowadzeniem badan przesiewowych

Rokowanie u chorych z rozpoznaniem raka ptuca zalezy $cisle od stopnia
Zaawansowania w momencie rozpoznania. Odsetek przezy¢ 5-letnich w stopniu
zaawansowania |IA i IB NDRP wynosi odpowiednio 49% i 45%, 30% w stopniu 1A i 31%
w stopniu IIB, dla stopnia IlIA i IlIB odpowiednio 14% i 5%. Tylko okoto 1% chorych
Z niedrobnokomoérkowym rakiem ptuca w stadium zaawansowania IV przezywa 5 lat od
rozpoznania (38).

W badaniu NLST odsetek wykrytych rakow ptuca w stopniu zaawansowania |A wynosit
40%, 12% w stopniu IlIB i 22% w stopniu IV. Odwrotnie w ramieniu kontrolnym z rtg klatki
piersiowej stopien 1A u 21%, IlIB u 13%, IV u 36%.

Wady badan przesiewowych w raku ptuca:

— wykrywanie zmian bez znaczenia klinicznego — wecigz brak skutecznych testow
wspomagajgcych réznicowanie fenotypu guzka ztosliwego i tagodnego (screening
molekularny, diagnostyka immunologiczna, nowoczesne techniki medycyny nuklearnej
i radiologii);

— negatywny aspekt psychosocjalny u oséb nieakceptujgcych obserwacji matego guzka
ptuca (gdzie wymagane jest postepowanie zgodne z wytycznymi algorytmu);

— koniecznos¢ inwazyjnych metod diagnostyki, co wigze sie z narazeniem na potencjalne
powikfania;

— ryzyko przeprowadzenia operacji bezzasadnych (operowanie guzkéw nie bedacych
rakami);

— mozliwos¢ opdznienia rozpoczecia leczenia zmian sugerujgcych tagodny charakter
(postepowanie z algorytmem narzucajgcym interwaty czasowe w obserwacji guzka);

— ,uspienie czujnosci” u palaczy na zasadzie: skoro mamy badania wczesnie wykrywajgce
raka ptuc, to moge dalej pali¢

— wysokie koszty wykrycia jednego raka (w warunkach Polski to ok. 30 tys. PLN, w Europie
i USA odpowiednio wigcej).

Uzycie NDTK jako narzedzia skriningowego wigze sie z wykrywaniem relatywnie
wysokiego odsetka zmian guzkowych w ptucach u badanej populacji (Srednio okoto 20%),

z ktérych wiekszos¢ to zmiany tagodne. Dodatkowe badania, ktorym muszg by¢ podani
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pacjenci zwieksza ekspozycje na promieniowanie jonizujgce, a takze moze narazic¢ ich na

dodatkowe inwazyjne procedury.

W badaniu NLST odsetek inwazyjnych niechirurgicznych procedur u pacjentéw
ztagodnymi zmianami byt duzy i wynosit 73%. Jezeli wzig¢ pod uwage odsetek
niepotrzebnych inwazyjnych procedur chirurgicznych, to wynosit on odpowiednio 1,2% dla

biopsji i bronchoskopii i 0,7% dla mediastinoskopii i torakoskopii (29).

Najwiecej doniesien na temat nadrozpoznawalnosci w badan przesiewowych dotyczy
raka piersi, raka gruczotu krokowego, a ostatnio takze skriningu raka ptuca z wykorzystaniem
NDTK. Nadrozpoznawalno$¢ dotyczy sytuacji, w ktérych wykrywamy subkliniczne zmiany lub
indolentne nowotwory, ktére nie wywotujg objawow ani nie przyczynig sie do skrdocenia zycia

pacjenta.

U uczestnikédw badania NLST, rowniez tych u ktérych stwierdzano wyniki fatszywie
dodatnie nie obserwowano zwiekszonego niepokoju ani réznic w jako$ci zycia, po miesigcu

i po 6 miesigcach od zakonczenia skriningu.

Sugeruje sie, ze udziat w badaniach przesiewowych moze dawaé¢ uczestnikom ztudne
poczucie bezpieczenstwa oraz uzasadnienie do kontynuowania natogu palenia tytoniu.
Dlatego tez edukacja w zakresie szkodliwosci palenia tytoniu oraz informowanie o dostepnym
poradnictwie antynikotynowym bedzie integralng czescig niniejszego programu. Niniejszy
program zdrowotny bedzie w zatozeniu komplementarny z programem zdrowotnym
dotyczgcym POChP (poradnie antytytoniowe) oraz innymi dziataniami antytytoniowymi
prowadzonymi np. przez Centrum Onkologii-Instytut im. Marii Sktodowskiej-Curie

w Warszawie (interwencje minimalne).
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4. Uwarunkowania efektywnego skriningu raka ptuca za pomoca NDTK

Kompetencje/warunki niezbedne do realizacji programu.

Realizatorzy czesci logistyczno-administracyjnej programu wytonieni zostang w ramach

ogtoszonego konkursu.

Szczegdbtowe kwestie zostang okreslone w regulaminie naboru konkursowego. Na tym etapie
zaktada sie (moze to ulec modyfikacji w regulaminie naboru), Ze uczelnia medyczna dziatajgca
w oparciu o ustawe z dnia 27 lipca 2005 r. Prawo o szkolnictwie wyzszym lub instytut badawczy
uczestniczgcy w systemie ochrony zdrowia dziatajgcy w oparciu o ustawe z 30 kwietnia 2010
r. o instytutach badawczych lub podmiot leczniczy: posiadajgcy umowe z OW NFZ na
udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej tgcznie w rodzaju leczenie szpitalne oraz w
rodzaju ambulatoryjna opieka specjalistyczna w zakresie kompleksowego leczenia
onkologicznego, zatrudniajacy (bez wzgledu na forme zatrudnienia) co najmniej
jednego pracownika naukowego (posiadajacego co najmniej tytul doktora
habilitowanego nauk medycznych). Preferowani bedg wykonawcy posiadajgcy
udokumentowane doswiadczenie w realizacji programoéow profilaktycznych /badan
przesiewowych dotyczgcych wykrywania i profilaktyce raka ptuca. Ewentualne
doprecyzowanie realizatorow mozliwe bedzie na etapie tworzenia Regulaminu naboru

konkursowego.

4.1. Wymagania dotyczace realizacji badan przesiewowych

U kazdego realizatora programu powstanie Centrum Badan Przesiewowych Raka Ptuca
(CBPRP) - osrodek o wysokiej jakosci ustug medycznych, ktére musi spetniaé wymogi

najwyzszej jakosci w:

i. skutecznym przeprowadzaniu naboru wsrod osob wysokiego ryzyka zachorowania na

raka ptuca,
ii. wykonywaniu badan NDTK oraz ich wiasciwej interpretacii,
iii. zastosowaniu standardowych zalecen dalszej kontroli lub diagnostyki,

iv. raportowaniu wynikow badan tomograficznych do Rejestru Badan Przesiewowych

(zgodnie z ponizszymi informacjami)

v. skutecznym leczeniu oséb z wykrytym rakiem ptuca.

31



W skiad Centrum powinni wchodzi¢ specjalisci wszystkich dziedzin pracujgcy
w wielodyscyplinarnym zespole i decydujgcy o kazdym etapie diagnostyki i leczenia na
zasadach konsylium. Wielodyscyplinarny Zespot Badan Przesiewowych Raka Pluca
(WZBPRP) powinien skfada¢ sie z: radiologa, patologa, pulmonologa, chirurga Kklatki
piersiowej, onkologa klinicznego, specjalisty radioterapii onkologicznej, pielegniarki
i koordynatora procedur diagnostycznych i leczniczych raka ptuca, ktérego rola bedzie
podobna do koordynatora Szybkiej Terapii Onkologicznej w Pakiecie Onkologicznym.
Wszyscy uczestnicy WZBPRP muszg by¢ specjalistami w wyzej wymienionych dziedzinach:
w diagnozowaniu, leczeniu i diugofalowej obserwacji guzkéw wykrytych w badaniach. Ich
wiedza powinna by¢ oparta na najnowszych standardach i publikacjach dotyczacych badan
przesiewowych raka ptuca. WZBPRP powinien zapewnia¢ uczestnikom takich badan standard
postepowania diagnostycznego i leczenia raka ptuca zgodnie z przyjetymi standardami
i zaleceniami wymienionymi w tym dokumencie. Cztonkowie WZBPRP muszg zostaé
przeszkoleni w zakresie uwarunkowan i prowadzenia programu wykrywania wczesnego raka
ptuca i powinni prowadzi¢ szkolenia dla personelu wspotuczestniczgcego w programie, przede
wszystkim lekarzy rodzinnych. Zadanie WZBPRP ma charakter konsultacyjno-doradczy i jest
nieodptatne (poza uczestnikami programu o okreslonych rolach i wykonywanych

czynnosciach w trakcie jego kolejnych etapow).

Program leczenia uzaleznienia od tytoniu skutkuje wpltywem na zmniejszenie
umieralnosci na raka ptuca i istotnym wptywem na efektywnosS¢ kosztowg programu
wczesnego wykrywania raka ptuca (39), dlatego tez w ramach przewidzianych w niniejszym
programie interwencji nalezy informowa¢ pacjentdéw o szkodliwosci palenia tytoniu oraz
zachecac do skorzystania z dostepnego poradnictwa antynikotynowego. Nalezy dgzy¢, aby w
ramach wdrazanego programu wczesnego wykrywania raka ptuca dane dotyczgce diagnostyki
i leczenia os6b objetych niniejszym programem umieszczane byly w Rejestrze Badan
Przesiewowych, obejmujgcym wszystkich diagnozowanych i leczonych chorych, bedgcym
podrejestrem Krajowej Bazy Raka Ptuca (finansowanym ze Srodkow pozaprogramowych),
ktéra znajduje sie w Instytucie Gruzlicy i Choréb Ptuc w Warszawie. Utatwi to rzetelng
rejestracje danych i opracowanie statystyczne wynikéw. Ponadto nalezy dgzy¢ do zbierania
probek biologicznych od wszystkich uczestnikéw takich badan w celu prowadzenia badan

molekularnych z centralng rejestracjg w sieci biobankowania.

4.2. Wymagania radiologiczne dotyczace sprzetu, dawki pochtanianej oceny guzkéw
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Skuteczne badania przesiewowe wymagajg stworzenia wykwalifikowanego,
wielodyscyplinarnego zespotu, ktory ze strony radiologéw bedzie dbat 0 maksymalng redukcje
dawki promieniowania przy zadawalajgcej jakosci badania, umozliwiajgc ocene wielkosci
i charakteru zmian ogniskowych, a takze jego kategoryzacje wedtug systemu LungRADS.
Wskazane jest wspomaganie pracy radiologa przez programy komputerowe, wykrywajace
zmiany ogniskowe w ptucach, mierzgce ich wielko$¢, objetos¢ oraz czas do podwojenia
objetosci, a takze poréwnujgce ich wymiary. Badanie NDTK klatki piersiowej ma czterokrotnie
wyzszg skuteczno$¢ diagnostyczng niz RTG w wykrywaniu zmian ztosliwych i ok.

szesciokrotnie wyzszg w wykrywaniu raka ptuca w | stopniu zaawansowania.

European Society of Radiology (ESR) oraz European Respiratory Society (ERS) wydaty
wspolny raport w 2015 roku odnosnie wczesnego wykrywania raka ptuca w Europie (17).
Raport podkresla, ze nie mozna ignorowa¢ wynikow bardzo dobrze metodologicznie
przeprowadzonego badania NLST i zaleca wykorzystanie NDTK jako testu przesiewowego
w badaniach naukowych lub w praktyce klinicznej w certyfikowanych wielodyscyplinarnych
osrodkach. Zalecenie prowadzenia badan tylko w dedykowanych do tego centrach wynika
Z kilku aspektéw. Po stronie radiologoéw lezy koniecznosé zachowania szczegdlnej starannosci
w obnizaniu dawki promieniowania oraz posiadania wykwalifikowanego zespotu, ktéry bedzie
miat doswiadczenie w ocenie badah niskodawkowych, stale uczestniczyt w szkoleniach

i stosowat okres$lone kryteria oceny radiologiczne;j.

Ostatnie wytyczne American College of Radiology — Society of Thoracic Radiology
(ACR-STR) dotyczace aparatéw TK nieco ze wzgledu na ich niewielkie wymagania — zaleca
sie posiadanie aparatu spiralnego, minimum 16-rzedowego oraz postepowanie zgodnie z
zasadg ALARA (As Low As Reasonably Achievable). Stosujgc zasade ALARA badania NDTK
powinno zosta¢ przeprowadzone w sposdb umozliwiajgcy postawienie rozpoznania przy
akceptowalnej jakosci badania i mozliwie najmniejszej dawce promieniowania. Duze
znaczenie zmniejszeniu dawki promieniowania majg algorytmy rekonstrukcyjne. Iteracyjny
system redukcji dawki oraz uzycie wielorzedowych systeméw (128- lub wiecej rzedow)
w najnowszych aparatach TK moze spowodowac obnizenie efektywnej dawki do 0,1 mSV
(40). W badaniu NLST i NELSON wahata sie pomiedzy 2,5-6 mGy, przy dawce efektywnej

rownej 1mSv u mezczyzn i 1,3 mSv u kobiet.

Zalecenia dotyczace akwizycji obrazéw tomograficznych wedtug NCCN sg nastepujace
(25):

a. dawka promieniowania pochtonietego dla osoby z BMI =< 30 powinna wynosi¢
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=<3 mSv
b. woltaz lampy rentegenowskiej: 100 - 120 kVp
c. amperaz lampy rentegenowskiej: =< 40 mAs
d. kolimacja detektora: =< 1,5 mm
e. szerokos¢ warstwy: zalecana =< 1 mm

f. czas akwizycji: =< 10 s

Zakres badania NDTK obejmuje ptuca od ich szczytéw do katéw przeponowo-
zebrowych. Badanie przeprowadza sie na gtebokim wdechu, bez podania $rodkow
kontrastujgcych dozylnie ani doustnie. Maksymalna grubos¢ warstwy wynosi 2,5mm,

proponowana — 1mm.

Zostaty opracowane gotowe protokoty na aparaty TK réznych producentéw, ktére

dostepne sg na stronie American Association of Physicists in Medicine (41).

Wedtug ACR-STR radiolog biorgcy udziat w testach przesiewowych musi posiadac
doswiadczenie w analizie badan tomograficznych, z udokumentowang oceng (opisanie)
przynajmniej 300 TK klatki piersiowej w ciggu ostatnich 36 miesiecy (42). Analiza obrazéw
powinna by¢ wykonywana na dedykowanych konsolach diagnostycznych w celu wykrycia
wczesnego raka ptuca (guzek). Nalezy raportowa¢ dodatkowe istotne zmiany, takie jak
rozedma i inne choroby ptuc, miazdzyca naczyn w tym stopiehh uwapnienia tetnic, tetniaki,
osteopenia oraz inne zmiany patologiczne nerek, nadnerczy, watroby i piersi. Wszystkie

wykryte guzki nalezy zaszeregowac do jednej z czterech kategorii:
I.  lity (solid) — przestania strukture migzszu ptuca,
il.  czesciowo lity (partly solid) — posiada fragmenty nie przestaniajgce migzszu ptuca,
iii.  typu mlecznej szyby (ground glass) - nielity — nie przestania struktury migzszu ptuca,
iv.  uwapniony (calcified).

Badanie kontrolne nalezy poréwnac z badaniem wyjsciowym, a w pierwszej rundzie testu

przesiewowego trzeba upewnic sie, czy nie zostaty kiedykolwiek wczesniej wykonane badania
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TK klatki piersiowej, a przy ich istnieniu i obecnosci guzkéw wskazana jest poréwnawcza

analiza zmian wielkos$ci w czasie.

Wielkos¢ guzka mierzona jest na oknie ptucnym na skanach w ptaszczyznie poprzecznej
(a nie na rekonstrukcjach czotowych lub strzatkowych) w roznych osiach. Nalezy wyliczy¢ jego
sredni wymiar, uzyskany z najdtuzszego i najkrétszego pomiaru oraz pomiaréw posrednich.
Wskazane jest korzystanie z komputerowych systemow wykrywania guzkéw (computer-
assisted detection — CAD) i analizy wolumetrycznej, ktére wspomagajg radiologa
w uwidocznieniu zmian i zmniejszajg roznice niezgodnosci pomiedzy obserwatorami.
W przypadku wykonywania kontrolnych badan umozliwiajg one poréwnanie objetosci guzkow
(volumetric assessment), nie tylko podajgc ich wartos¢ liczbowa, ale takze czas konieczny do
podwojenia objetosci tzw. volume-doubling time (VDT). W holendersko — belgijskim badaniu
NELSON objetos¢ guzka byta przydatnym wskaznikiem jego ztosliwosci - zwiekszenie
objetosci guzka o0 25% w ciggu ostatnich 3 miesiecy Swiadczyta o potencjalnej jego ztosliwosci,
natomiast mate guzki < 100mm3 (<5mm $rednicy) wigzaty sie z niewielkim ryzykiem
ztodliwosci, ktére w zmianach mniejszych od 50mma3 wynosito jedynie 0,5%. Guzki o objetosci
2300 mm3 lub o $rednicy powyzej 210 mm wymagaty dalszej diagnostyki — biopsji lub badania
PET/TK. U 2/3 palaczy wykrywane sg guzki, z ktérych ponad 95% jest mniejszych od 10 mm,

w tym 3% to zmiany ztoSliwe.

Do oceny guzkéw i stratyfikacji zwigzanego z nimi ryzyka raka ptuca, zaleca sie system
LungRADS, utworzony przez American College of Radiology, ktoéry zostat wigczony do
rekomendacji NCCN (9, 25).

Do kategorii 1 (< 1% ryzyko ztosliwosci) nalezg guzki, ktdre posiadajg cechy tagodnosci:
- sg catkowicie zwapniate
- zawierajg centralne, pierécieniowate lub przypominajgce popcorn zwapnienia albo
zawierajg elementy ttuszczowe.
Kategoria 2 dotyczy zmian tagodnych z niskim ryzykiem ztosliwosci (<1%):
- guzkow litych o $Srednim wymiarze <6mm albo nowych (ktére pojawity sie
w kolejnym badaniu) o srednim wymiarze <4mm.
- guzkow czesciowo litych o srednim wymiarze < 6mm w badaniu wyjsciowym
- guzkow typu matowej szyby o srednim wymiarze mniejszym od 20 mm lub 220
mm o wolnym wzroscie lub stabilnym obrazie w trakcie obserwac;ji

- guzki kategorii 3 i 4, ktore nie zmienity sie w ciggu co najmniej 3 miesiecy.
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Kategoria 3 to zmiany prawdopodobnie tagodne, z 1-2% ryzykiem zto$liwosci, w jej sktad
wchodza:
- guzki lite o Srednim wymiarze = 6 mm i mniejszym od 8 mm oraz nowe guzKki lite
0 Srednim wymiarze = 4 mm i mniejszym 6 mm
- guzki czesciowo lite o Srednim wymiarze =2 6 mm z frakcja litg < 6mm oraz nowe
guzki czesciowo lite < 6mm
- guzkow typu matowej szyby wieksze od 20 mm w badaniu wyjsciowym lub nowe
Kategoria 4 dotyczy guzkoéw potencjalnie ztosliwych i zawiera trzy podgrupy: 4A, 4B, 4X.
Do kategorii 4A ( 5-15% ryzyko zto$liwosci) zalicza sie:
- guzki lite o srednim wymiarze 2 8 mm i <15 mm w badaniu wyjSsciowym oraz
powiekszajgce sie guzki < 8mm, a takze nowe guzki o Srednim wymiarze = 6 mm
i mniejszym od 8 mm
- guzki czesciowo lite o srednim wymiarze = 6 mm z frakcja litg =2 6 mm i mniejszg
od 8mm oraz nowe lub rosngce guzki czesciowo lite z frakcjg litg < 4mm
- guzki potozone wewnatrzoskrzelowo
Kategoria 4B zwigzana jest z wiekszym niz 15% ryzykiem ztosliwosci zmiany i obejmuje:
- guzki lite o srednim wymiarze = 15 mm, a takze nowe lub rosngce guzki = 8 mm
- guzki czesciowo lite z frakcja litg = 8mm oraz nowe lub rosngce guzki z frakcja litg
= 4mm
Kategoria 4X ma wigksze niz 15% ryzyko ztosliwosci i zawiera guzki kategorii 3 i 4 z
dodatkowymi cechami cechami, wskazujgcymi na zmiany ztosliwe, takimi jak:
- spikularne zarysy,
- guzki o obrazie mlecznej szyby, ktérych czas podwojenia objetosci wynosi rok,
- powiekszone regionalne wezty chfonne

Guzki kategorii 1 i 2 nalezy kontrolowac¢ raz na rok w NDTK. Guzki kategorii 3 wymagajg

kontrolnego badania NDTK za 6 miesiecy. W quzkach kategorii 4 wskazane jest wykonanie

kontrolnego badania NDTK za 3 miesigce, biopsji albo PET/TK w zmianach z frakcjg lita

wiekszg od 8mm.

Przy ocenie w systemie LUungRADS nalezy zwrdci¢ uwage na koniecznos¢ wykonania
pomiarow na skanach na oknie ptucnym oraz przyjecie jako podstawowego sredniego, a nie
najdtuzszego wymiaru. Sredni wymiar, w przypadku wizualnej oceny, ze guzek jest okragty nie
bedzie wymagat dodatkowych pomiaréw. Ponadto nalezy uécisli¢ definicje powigekszania sie

zmiany - za wzrost guzka uznajemy zwiekszenia wymiaru 2 1,5mm.
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LungRADS systematyzuje i upraszcza ocene zmian ogniskowych w NDTK
w wykrywaniu wczesnego wykrycia raka ptuca. Obecnie jest to metoda standardowo
stosowana w ocenie guzkow ptuca u chorych bedgcych uczestnikami badan przesiewowych
w USA. Zostanie zaimplementowana takze w Polsce.

4.3. Diagnostyka i leczenie zmian wykrytych w badaniach przesiewowych.

Jednym z najistotniejszych tematéw zwigzanych z prowadzeniem programu
wykrywania wczesnego raka piluca przy zastosowaniu NDTK jest wprowadzenie
szczegotowego schematu postepowania diagnostycznego i leczniczego (D/L) wykrytych
guzkéw, gdyz zdecydowana wiekszos¢ z nich ma tagodny charakter. Nalezy zmniejszy¢ do
minimum mozliwo$¢ przeoczenia wczesnego raka ptuca, jednoczesnie spetniajgc kryterium
wysokiej swoistosci postepowania w celu ograniczenia niepotrzebnych, inwazyjnych
interwencji diagnostycznych i leczniczych. Bardzo istotne znaczenie ma w tym kontekscie
zastosowanie nowej klasyfikacji patologicznej raka gruczotowego i jej korelacji z

radiologicznym obrazem guzkéw (43, 44).

Wielkos¢ i charakterystyka guzkow spetnia istotng role w okresleniu dalszego
postepowania i okresla czy osoba z wykrytg zmiang bedzie podlegata obserwaciji, diagnostyce

inwazyjnej czy leczeniu (44).

W chwili obecnej nie ma powszechnie przyjetego algorytmu postepowania
stosowanego we wszystkich wytycznych. Proponuje sie zastosowanie wytycznych Fleischner
Society, przyjetych przez National Cancer Comprehensive Network (NCCN) w badaniu
wczesnego wykrywania raka ptuca (8, 25, 45). Guzki wykryte w NDTK wymagajg dalszej
diagnostyki w oparciu o kategorie, do ktérej zostang przypisane: guzki lite, czesciowo lite oraz
nielite. Wedtug wytycznych NCCN przydzielenie winno przebiega¢ na podstawie analizy
obrazu radiologicznego zgodnie z wytycznymi American College of Radiology LungRADS.
Postepowanie w kazdej z podgrup uzaleznione jest od wymiaru wykrytego guzka oraz

jego cech morfologicznych.

Guzki lite

Guzki o $rednicy < 6 mm (Kategoria 2 w LUngRADS) nalezy poddac obserwaciji oraz

badaniu NDTK po 12-miesigcach do czasu wykluczenia ryzyka rozwoju choroby.

Guzki o srednicy 6 — 7 mm (Kategoria 3 w LungRADS) wymagajg ponownego badania
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NDTK po 6 miesigcach.

Guzki o srednicy 8-14 mm (Kategoria 4A w LUngRADS) wymagajg ponownego badania

NDTK po 3 miesigcach lub rozwazenia wykonania badania PET-TK, ktdre jest jednym z wielu
metod diagnostycznych dla raka ptuca. Ponizej wartosci 8 mm czutos¢ badania PET-TK jest

niewystarczajgca, by mozna je uznaé za proponowane postepowanie diagnostyczne.

Guzki o srednicy >= 15 mm (Kategoria 4B w LungRADS) wymagajg badania TK z
kontrastem i/lub badania PET-TK.

Guzki srédoskrzelowe wymagajg ponownego badania NDTK po 1 miesigcu lub
bezposrednio po stwierdzonym epizodzie ostrych napadéw kaszlu. W przypadku stwierdzenia

obrazu niejednoznacznego nalezy wykonaé¢ bronchofiberoskopie.
Dla chorych, u ktérych wykonano badanie PET-TK stosuje sie nastepujgce postepowanie:

— Niskiego stopnia podejrzenie raka ptuca - proponuje sie wykonanie badania NDTK po

3 miesigcach.

— Wysokiego stopnia podejrzenie raka ptuca - proponuje sie wykonanie biopsiji
aspiracyjnej z pobraniem materiatu w ilosci wystarczajgcej do przeprowadzenia badan
histologicznych i molekularnych lub chirurgiczne wyciecie zmiany. W przypadku
wykonania biopsji i wykluczenia tta nowotworowego nalezy poddac¢ pacjenta badaniu

NDTK po 12-miesiecznym okresie obserwaciji.

Wymienione powyzej badania diagnostyczne w kierunku raka ptuca, tj. tomografia
komputerowa z kontrastem, PET-TK, bronchofiberoskopia oraz biopsja guzka pod kontrolg TK

(lub usg) beda wykonywane poza finansowaniem programu (pakiet onkologiczny).

Guzki czesciowo lite

Guzki o $rednicy < 6 mm (Kategoria 2 w LUngRADS) nalezy poddac obserwaciji oraz

badaniu NDTK po 12-miesigcach do czasu wykluczenia ryzyka rozwoju choroby.

Guzki o srednicy >= 6 mm oraz z komponentg litg <6 mm (Kategoria 3 w LUngRADS)

wymagajg ponownego badania NDTK po 6 miesigcach.

Guzki o $rednicy >= 6 mm oraz z komponentg litg 6 — 7 mm (Kategoria 4A w
LungRADS) wymagajg ponownego badania NDTK po 3 miesigcach lub rozwazenia wykonania
badania PET-TK.

Guzki z komponentg litg o $rednicy >= 8 mm (Kategoria 4B w LUngRADS) wymagajg
badania TK z kontrastem i/lub badania PET-TK.
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Dla chorych, u ktérych wykonano badanie PET-TK stosuje sie nastepujace postepowanie:

Niskiego stopnia podejrzenie raka ptuca - proponuje sie wykonanie badania NDTK po

3 miesigcach.

Wysokiego stopnia podejrzenie raka ptuca - proponuje sie wykonanie biopsji
aspiracyjnej z pobraniem materialu w ilosci wystarczajacej do przeprowadzenia badan
histologicznych i molekularnych, lub chirurgiczne wyciecie zmiany. W przypadku wykonania
biopsji i wykluczenia tta nowotworowego nalezy poddaé¢ pacjenta badaniu NDTK po 12-

miesiecznym okresie obserwaciji.

Wymienione powyzej badania diagnostyczne w kierunku raka ptuca, tj. tomografia
komputerowa z kontrastem, PET-TK, bronchofiberoskopia oraz biopsja guzka pod kontrolg TK
(lub usg) bedg wykonywane poza finansowaniem programu (pakiet onkologiczny), przy czym

pacjent otrzyma stosowne informacje i/lub wymagane skierowania.

Guzki nielite

Guzki o $rednicy < 20 mm nalezy podda¢ obserwacji oraz badaniu NDTK po 12-

miesigcach do czasu wykluczenia ryzyka rozwoju choroby.

Guzki o srednicy > 20 mm wymagajg ponownego badania NDTK po 6 miesigcach.

Leczenie wczesnego raka ptuca wykrytego w badaniu przesiewowym jest zgodne

z wytycznymi dotyczgcymi leczenia raka ptuca przyjetymi przez Polskg Unie Onkologii.

W ramach programu finansowaniem objete zostang wszystkie tomografie niskodawkowe
(NDTK), zarowno te coroczne jak rowniez powtarzane czesciej — za 6 lub 3 miesigce od
badania wyjsciowego — wedtug standardow. Pozostate badania diagnostyczne: obrazowe,
bronchoskopowe i bioptyczne bedg wykonywane poza programem - znajdujg sie w puli

finansowej DILO, przy czym pacjent otrzyma stosowne informacje i/lub niezbedne skierowania.

Jednoczesnie nalezy podkresli¢, ze zgodnie z raportem konsultanta krajowego w dziedzinie
chirurgii Klatki piersiowej za rok 2016, torakochirurgia w skali kraju jest dobrze rozwinieta
i zabezpiecza w pelni istniejgce zapotrzebowanie na leczenie chirurgiczne schorzen klatki
piersiowej. Polska chirurgia klatki piersiowej wykonuje rocznie ok. 23 tys. operacji fgcznie,
wtym 3627 zabiegdw raka ptuca. Zgodnie z opinig konsultanta krajowego praktycznie
beznaktadowo Kliniki i oddzialy mogg zwiekszy¢ ilos¢ operacji o 10%, zas o 30% przy
naktadach w infrastrukture i dodatkowe zatrudnienie. W najblizszych 3 latach przewiduje sie

utrzymanie liczby zachorowan na raka ptuca na zblizonym poziomie ponad 20 tys. przypadkow
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rocznie, z czego ok. 3600 bedzie zoperowane. Jednoczesnie konsultant krajowy zaznacza, ze
mozliwe jest zwiekszenie liczby operacji raka ptuca do ok. 5 tys. rocznie, pod warunkiem

wprowadzenia na skale masowg programow wczesnego wykrywania nowotworéw ptuc.

4.4. Dodatkowe programy towarzyszace badaniom przesiewowym raka ptuca

W 2010 roku WHO wydato wytyczne dotyczgce prowadzenia badah przesiewowych.
W dokumencie tym stwierdza sie, ze cztery najczestsze przyczyny zgonu we wspoétczesnym
Swiecie to choroby sercowo-naczyniowe, cukrzyca, przewlekia obturacyjna choroba piuc
(POCHP) i nowotwory. Wszystkie te schorzenia majg te same czynniki ryzyka i biorgc pod
uwage, ze wszystkie sg podatne na dziatania prewencyjne zaleca sie, aby w miare mozliwosci
prowadzi¢ badania przesiewowe dla tych oséb tgcznie. W badaniach niskodawkowej
tomografii komputerowej istnieje mozliwos¢ oceny na obrazach stopnia uwapnienia tetnic
wiencowych czyli CAC score oraz nasilenia rozedmy dzieki zastosowaniu specjalnego

oprogramowania.

Ocena stopnia uwapnienia tetnic wiehcowych (ang. Coronary Artery Calcium - CAC) jest
mozliwa w badaniu niskodawkowej tomografii komputerowej i dowiedziono, ze nie ustepuje
tomografii komputerowej z kontrastem i bramkowaniem Ekg w ocenie ryzyka zgonu i
wystgpienia incydentu wiencowego. Wystepowanie zwapnien bezposrednio wskazuje na
obecnosc¢ subklinicznej postaci choroby wiehcowej u danej osoby, a jego nasilenie wskazuje
na zaawansowanie tego procesu. W 2010 roku ocena CAC score zostata wigczona do
wytycznych ACC/AHA a w 2012 roku wytycznych European Society of Cardiology jako klasa
Ila (wskazanie metody jako uzytecznej i warto$ciowej). CAC score moze by¢ w prosty sposéb
ocenione i zmierzone w kazdym badaniu NDTK wykonywanym w programie skriningowym. W
przypadku podwyzszonego CAC score stosowna informacja ujeta bedzie w opisie
wykonanego badania NDTK, a pacjent zostanie poinformowany o wskazanej konsultacji

kardiologicznej poza niniejszym programem.

Rozedma ptuc i POCHP s3g najistotniejszym znanym czynnikiem ryzyka zachorowania na
raka ptuca wplywajgc jednoczesnie na ogdlng umieralnos¢. Epidemiologiczne badania,
wigczajgc w to przesiewowe badania raka ptuca, wykazaty 2-4 krotne zwigkszenie ryzyka
zachorowania na raka ptuca u chorych na POCHP w poréwnaniu do oséb zdrowych.
Czesciowo ryzyko to jest spowodowane wystepujgcg rozedmg ptuc, ktéra jest mozliwa do
jakosciowej i ilosciowej oceny na skanach NDTK. Rozedma jest samodzielnym czynnikiem

ryzyka zachorowania na raka ptuca rowniez u osob niepalgcych. W przypadku stwierdzenia w
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badaniu NDTK nasilonej rozedmy stosowna informacja ujeta bedzie w opisie wykonanego
badania NDTK.
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5. Dzialania w ramach programu wykrywania wczesnego raka ptuca

A.

Dzialania skierowane do os6b z ryzykiem rozwoju raka ptuca

a) dziatania informacyjno-edukacyjne (ulotki, plakaty, ogtoszenia prasowe, strona

internetowa)

drukowane formy przekazu winny by¢ rozmieszczane gtéwnie w poradniach POZ,

poradniach choréb ptuc

rekrutacja powinna by¢ procesem ciagtym, roztozonym w czasie, aby zapewnié
ptynnos¢ udzielania porad i wykonywania badann NDTK; proponuje sie prowadzenie
rekrutacji pacjentéw w pierwszym roku trwania programu z nastepowg opiekg nad
zrekrutowang kohortg przez kolejne 2 lata — w miare dostepnych srodkdéw i mozliwosci
rekrutacja moze byé uzupetniana w kolejnych latach realizacji programu; wytoniony w
konkursie realizator bedzie dysponowat pulg okoto 11 tysiecy badan NDTK, z czego 2-
3 tysigce beda stanowity badania pierwszorazowe, powtarzane w nastepnych 2 latach;
kilka tysiecy badan (ok. 20%) nalezy zarezerwowac dla uczestnikow programu, u
ktorych badanie, ze wzgledu na charakter stwierdzonych zmian, bedzie musiato by¢
wykonane w okresie krotszym niz rok. Powyzsze dane wskazujg, iz w ramach 6
miesiecznej ptynnej rekrutacji codziennie nalezatoby skonsultowac i przebada¢ 16-25

pacjentow.

b) program przesiewowy - $ciezka pacjenta

powziecie decyzji uczestniczenia w programie przesiewowym w kierunku raka ptuca w

oparciu o dziatania informacyjno-edukacyjne; informacja kierowana do potencjalnych
uczestnikow programu — osoba majgca powyzej 50 lub 55 lat, ktora palita lub nadal pali

papierosy - zgtoszenie osobiste/telefoniczne/mailowe

| wizyta — kwalifikacyjna (Koordynator Programu — KP lub osoba przeszkolona

w poradnictwie antytytoniowym) — objasnienie zasad witgczenia do programu (wiek,
wiek i dodatkowe czynniki ryzyka, liczba paczkolat) oraz poinformowanie o ewentualnej
koniecznosci badan inwazyjnych (biopsja) oraz zabiegu chirurgicznego. Wypetnione
zostajg ankiety dotyczace uzaleznienia biologicznego od nikotyny, motywacji do
rzucenia natogu; czas trwania wizyty 15 — 20 min; przebieg i tematyka w oparciu o
przettumaczone materialy American Health Quality Research (AHQR) — zatgcznik nr 1

inr?2
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Il wizyta — badanie NDTK z nastepowym opisem wszystkich zmian stwierdzanych

w ptucach, srédpiersiu, sercu, naczyniach wiencowych, scianie klatki piersiowej, ze
szczegolnym uwzglednieniem guzkow ptuca jako zmian mogacych odpowiadac

wczesnemu rakowi ptuca (lekarz radiolog)

[l wizyta — wynikowa (lekarz pulmonolog lub torakochirurg) — wyjasnienie pacjentowi

charakteru wykrytych 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 dotyczgce dalszego
postepowania — dotyczy to pozostatych schorzen uktadu oddechowego, ktére wykrywa
sie za pomocg NDTK (choroby s$rédmigzszowe ptuc); poinformowanie odnosnie
zalecanych konsultacji u innych specjalistow (kardiolog, chirurg naczyniowy,
endokrynolog) w przypadku wykrytych zmian patologicznych w badaniu NDTK (blaszki
miazdzycowe w tetnicach wiehcowych, 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 materiaty
AHQR —zat. nr 3

Po trzech wyzej wymienionych wizytach zaczyna sie kolejny cykl badan
przesiewowych, w zaleznosci od wielkosci guzka wedtug standardow NCCN
i LungRADS, po 3, 6 lub 12 miesigcach; w przypadku wykrycia guzka, ktéry wymaga
diagnostyki i zabiegu operacyjnego pacjent do badan przesiewowych nie wraca wedtug

powyzszego schematu.

Dziatlania szkoleniowe personelu medycznego

Dziatania szkoleniowe bedg obejmowaty personel medyczny lekarski (pulmonolodzy, lekarze
POZ, radiolodzy), pielegniarski oraz personel pomocniczy (Koordynatorzy Opieki Medycznej).
Oprécz szkolen typu prelekcje i dyskusje w formie konferencji, nalezy rozplanowac¢ szkolenia

w formie e-learningu oraz coraz czesciej mozliwych telekonferencji pomiedzy o$rodkami.

Minimalny zakres przedstawia sie nastepujgco:

w $lad za dziataniami informacyjnymi dotyczgcymi zasad uczestnictwa w programie

oraz jego ztozen, ktére winny by¢ przeprowadzone w radio, telewizji oraz prasie o
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zasiegu ogolnopolskim, zostang przeprowadzone szkolenia (5 — 7) w formie
seminaryjno-interaktywnym w réznych punktach kraju przez osrodki, ktére zostang w
formie konkursu wytonione do prowadzenia badan przesiewowych. Nalezy dodag¢, ze
ich liczba moze by¢ modyfikowana w trakcie trwania programu w zaleznosci od

zainteresowania oraz jego oddziatywania na spotecznos¢ lokalna.

— zaplanowano mozliwos¢ odbycia szkolenia w formie e-learningu, ktéry udostepni, na
dziatajgcych juz platformach w wiekszosci uniwersytetow medycznych, wyktady oraz
materiaty audio-wizualne dotyczgce przesiewu raka ptuca; jest mozliwa forma
interaktywnego e-learningu, w ktérym osoba udostepniajgca materiaty ma mozliwosc

wgladu, dyskusji oraz oceny zaangazowania osoby, ktéra wigczyta sie do szkolenia

— zaplanowano mozliwo$s¢ przeprowadzenia szkolen w formie interaktywnych
telekonferenciji, do ktoérych systemy sg na wiekszosci uniwersytetow oraz w instytutach
badawczych, umozliwiajgc jednoczesne uczestnictwo w szkoleniu i dyskusji
kilkudziesieciu oséb w kliku osrodkach. Wydaije sig, ze ta forma tgcznie z e-learningiem

jest najbardziej wydajna i najmniej absorbujgca czas.

Szczegotowy program i forma szkolen zostanie ustalona przez Rade Programu.

Zaktada sie, ze koszt dziatan informacyjno-edukacyjnych oraz szkoleniowych nie powinien

przekracza¢ 5-7% kwoty budzetowej
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6. Promocja programu, uwarunkowania spoleczno-ekonomiczne, szkoleniowo-
edukacyjne, finansowe oraz dziatania monitorujgce — ocena jakosci

6.1. Zadania Centréw Badan Przesiewowych Raka Pluca

Centrum Badan Przesiewowych Raka Pluca (CBPRP) powinno by¢ osrodkiem
spetniajgcym wymogi jakosci okreslone w wytycznych postepowania przygotowanych przez
Towarzystwa Naukowe lub/i docelowo przez Ministerstwo Zdrowia wydanych w postaci
Obwieszczenia. CBPRP powinno dziata¢ w osrodkach o wysokim stopniu kompetenciji i byé
Scisle powigzane ze strategig diagnostyki i leczenia raka ptuca przygotowywanych przez

Ministerstwo Zdrowia.

a. Dziatalno$¢ centrow poddana bedzie statemu monitorowaniu jakosci
(TQM, total quality management), przy pomocy wskazanych przez Towarzystwa
Naukowe i/lub Ministra Zdrowia wskaznikéw efektywnosci (jakosci). W tym celu
powotana zostanie Rada Programu, w sktad ktorej kazdy z realizatorow oddeleguje
wskazanego przez siebie eksperta bioracego czynny udziat w programie.

b. W celu raportowania i monitorowania procesu diagnostyczno-
terapeutycznego i jego efektdw, uruchomiony jest Rejestr Badan Przesiewowych,
obejmujgcy wszystkich diagnozowanych i leczonych chorych bedacy podrejestrem
Krajowej Bazy Raka Ptuca (finansowanym ze srodkéw ponadprogramowych), ktéra
znajduje sie w Instytucie Gruzlicy i Chorob Pluc w Warszawie. Od ponad 10 lat
gromadzone sg w niej dane dotyczgce pacjentdéw operowanych z powodu raka ptuca.

C. CBPRP beda stosowac¢ sie do wytycznych postepowania, co podlega
monitorowaniu i ocenie jakosci (peer-review, benchmark).

d. CBPRP bedg raportowa¢ wykonane czynnosci oraz kluczowe wyniki
badan, co jest konieczne do rozliczenia $wiadczeh, a wykorzystywane do
monitorowania jakosci i efektywnosci, oraz badan naukowych. Dane bedag
raportowane do Rejestru Badan Przesiewowych.

e. Badania wczesnego wykrywania raka ptuca poddane bedg badaniami
pilotazowymi (np. 3-5 osrodkédw — w zalezno$ci od liczby realizatoréw), co ma
pozwoli¢ na okreslenie szczegbtowych warunkow kontraktowania osrodkow tego typu
w skali kraju.

6.2. Dziatania informacyjno-edukacyjne

Informacja o realizacji programu bedzie ogdlnodostepna - dystrybuowana bedzie przez

realizatora projektu. Kazdy z realizatoréw wybrany w naborze konkursowym bedzie informowat
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o projekcie i mozliwosci otrzymania wsparcia na stronie internetowej. W ramach Programu
planuje sie prowadzenie akcji promocyjnej i informacyjnej w mediach lokalnych i gabinetach
lekarzy POZ. Jednoczesnie z prowadzeniem akcji promocyjnej i informacyjnej, prowadzona
bedzie przez realizatora rekrutacja pacjentéw do Programu (osobista/telefoniczna/mailowa).
Nastepnie wykonywane bedg badania diagnostyczne w grupie pacjentow, ktéra zostanie

zakwalifikowana do wziecia udziatu w Programie.

Kazdy zakwalifikowany pacjent zostanie poddany badaniu NDTK. Pozytywna
kwalifikacja pacjenta do Programu wymaga przeprowadzenia konsultacji lekarskiej. Zaktada
sie, ze u okoto 30% zakwalifikowanych pacjentéw bedzie istniata potrzeba powtdrzenia

badania tomografii komputerowej w celu sledzenia zmian guzkowych.

Wizyty (kwalifikacyjna, badanie NDTK, wynikowa) wykonywane bedg réwniez w godzinach
popotudniowych i wieczornych, co przyczyni sie do zmniejszenia barier w dostepie do badan

profilaktycznych dla oséb pracujgcych.

Na realizacje projektu bedg sktadaty sie nastepujgce dziatania:
Dziatanie 1: Realizacja programu profilaktycznego

» Akcja informacyjno-edukacyjna - druk ulotek, plakatow; ogtoszenia prasowe,

strona internetowa
» Badania tomografii komputerowej;
= Wizyty kwalifikacyjne i wynikowe;
= Obstuga pielegniarska;
» Obstuga statystyczna programu (bazy danych pacjentéw).
Dziatanie 2: Obstuga projektu
» Koordynacja medyczna projektu;
» Obstuga administracyjna programu;
= Zakup materiatow biurowych.
Dziatanie 3: Promocja projektu
» Organizacja konferencji inaugurujgcej rozpoczecie projektu;
= Briefing prasowy w trakcie trwania projektu;

= Organizacja konferencji na zakonczenie projektu.
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6.3. Uwarunkowania spoteczne projektu

Niniejszy projekt odnosi sie do szeroko rozumianego zdrowia spoteczenstwa.
Priorytetami w tej dziedzinie powinny by¢: dostosowanie systemu opieki zdrowotnej do nowe;j
sytuacji demograficznej, upowszechnienie i wzmocnienie dziatah profilaktycznych opartych na
dowodach naukowych, masowa popularyzacja kultury bezpieczenstwa i zdrowego stylu zycia,
w tym zachowan prozdrowotnych oraz poprawa efektywnosci systemu opieki zdrowotnej

w tym zwiekszenie dostepnosci do swiadczen zdrowotnych.

Pomimo poprawy sytuacji zdrowotnej, wystepujgcej w Polsce od szeregu lat, wskazniki
umieralnosci na choroby uktadu krgzenia, choroby metaboliczne oraz nowotwory ztosliwe
pozostajg w naszym kraju istotnie wyzsze niz w krajach, ktére byly cztonkami Unii Europejskiej

przed przystgpieniem do niej Polski.
6.4. Uzasadnienie realizacji projektu

Uzasadnieniem realizacji projektu, sg nastepujgce fakty:

= Ttem uzasadniajgcym konieczno$¢ realizacji projektu sg dane statystyczne
dotyczgce zachorowalnosci i Smiertelnosci z powodu nowotwordw w Polsce
Nowotwory ziosliwe stanowig narastajgcy problem zdrowotny polskiego
spoteczenstwa. Od 2003 r. co roku stwierdza sie ponad 120 tys. nowych zachorowan
na nowotwory zto$liwe, przy czym w ciggu 2009 r. stwierdzono ich juz blisko 136 tys.,
tj. ponad 11 tys. wiecej niz w roku 2008;

»Pod wzgledem ilosciowym najwieksza liczba os6b u ktérych rozpoznano
nowotwor oskrzela i ptuca (C34);

» Mediana wieku w chwili diagnozy mezczyzn w 2010 roku wynosita 64 lata, a
kobiet 63 lata. Do roku 2035 zaobserwowaC bedzie mozna kontynuacje trendu
zwiekszania sie grupy wiekowej 65+. Z dostepnych prognoz wynika, iz grupa ta
zwigkszy sie w stosunku do stanu obecnego o ok. 45% do roku 2035.

*Trendy i prognoza umieralnosci na nowotwory ztosliwe ogétem w Polsce
wskazuja u mezczyzn spadek wspoétczynnikéw umieralnosci (do 188 oséb na
100.000 ludnosci w 2025 roku) przy jednoczesnym wzroscie liczby zgonéw (do
prawie 79 tys. w 2025 roku). U kobiet przewiduje sie utrzymanie sie
wspotczynnika umieralnosci w okresie prognozy na statym poziomie (okoto 105
os6b na 100.000 ludnosci), ktoremu towarzyszy¢ bedzie wzrost liczby zgonéw

(do prawie 56 tys. w 2025 roku).
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Program wykrywania wczesnego raka ptuca ma dziatanie zachecajgce spoteczenstwo
do przeprowadzania badan profilaktycznych. Do osdb ktére chcemy przebadaé zamierzamy
docieraé¢ za pomocg réznych kanatéw komunikac;ji tj. za posrednictwem ulotek (zaproszen na
badania), plakatow i ogtoszen prasowych. Tak zaplanowane — wielokierunkowe i intensywne
dziatania majgce na celu wzrost wiedzy w zakresie zdrowia przetozg sie na wzrost liczby
przeprowadzanych badan profilaktycznych, co w konsekwencji spowoduje obnizenie

wskaznikdw smiertelnosci w zakresie nowotwordéw ztosliwych.

6.5. Analiza spoteczno-ekonomiczna

Projekt nie moze by¢ rozpatrywany jako inwestycja o charakterze komercyjnym,
nastawiona na korzysci finansowe z zaangazowanego kapitatu. Korzysciami spotecznymi
mogg by¢é dodatkowe, osiggniete dzieki realizacji projektu dochody lub oszczednosci dla
poszczegolnych grup interesariuszy. W przypadku przedmiotowego projektu wachlarz

potencjalnych korzysci spotecznych wydaje sie bardzo szeroki.

Na tym etapie analizy zidentyfikowano efekty spoteczno-ekonomiczne powstate w
wyniku realizacji projektu:

[1 Korzy$ci spoteczne

[ Wzrost dochodéw osb6b zatrudnionych do wykonywania badan, zapewnienie opieki
lekarskiej i pielegniarskiej

[0 Poprawa zdrowia ludnosci poprzez mozliwe stworzenie nowych sposobdéw walki z

rakiem w kategorii 50 +

Ekonomiczna kalkulacja korzysci zwigzanych ze zmniejszeniem wskaznika umieralnosci
wsrdd ludnosci jest szacunkiem niezwykle trudnym, a wycena wartosci ludzkiego zycia w
ujeciu pienieznym budzi bowiem watpliwosci natury moralnej. Niezaleznie od wieku i
aktualnego zajecia, osoba chora jest wykluczona z Zzycia rodzinnego, spotecznego i

ekonomicznego.
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V. Koszty
1. Koszty jednostkowe

Wysoko$¢ zaplanowanej alokacji na konkurs, w ktérym wytonieni zostang realizatorzy
programu wynosi 20 min zt. W przypadku wyczerpania dostepnej alokacji i niezrealizowania
zaktadanych dziatan program bedzie wdrazany w ramach innych programoéw operacyjnych
(np. RPO).

Koszty bedg ponoszone zgodnie z zapisami Wytycznych w zakresie kwalifikowalnosSci
wydatkow w ramach Europejskiego Funduszu Rozwoju Regionalnego, Europejskiego
Funduszu Spotfecznego oraz Funduszu spéjnosci na lata 2014 - 2020 oraz Wytycznych w
zakresie realizacji przedsiewzie¢ z udziatem srodkoéw Europejskiego Funduszu Spotecznego
w obszarze zdrowia na lata 2014 - 2020, dostepnych pod adresem:
https://www.mr.gov.pl/strony/zadania/fundusze-europejskie/wytyczne/wytyczne-na-lata-2014-
2020/

Zaleca sie rozliczenie kosztéw metodami uproszczonymi, opisanymi w ww. Wytycznych.
Szczegotowy opis sposobu rozliczania zostanie doprecyzowany w umowie o dofinansowanie

projektu.

Szacunkowe koszty poszczegodlnych procedur/dziatarn w Programie (na 3 lata realizacji):

Dziatanie/interwencja Koszt/pacjenta

Wizyta kwalifikacyjna (Koordynator Programu — KP alz

lub  osoba  przeszkolona w  poradnictwie
antytytoniowym) — objasnienie zasad wigczenia 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
przettumaczone materiaty American Health Quality
Research (AHQR) — zatacznik nr 1 i nr 2

Badanie NDTK z nastepowym opisem wszystkich 273 zt
zmian stwierdzanych w ptucach, srédpiersiu, sercu,
naczyniach wiencowych, Scianie klatki piersiowej, ze
szczegolnym uwzglednieniem guzkow ptuca jako
zmian mogacych odpowiadaC¢ wczesnemu rakowi
ptuca (lekarz radiolog)
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Wizyta  wynikowa (lekarz  pulmonolog Iub 672

torakochirurg) — wyjasnienie pacjentowi charakteru
wykrytych zmian w pilucach 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 moga
prowadzi¢ do zabiegu operacyjnego; w przypadku
wykrycia rozedmy, ktora stanowi komponente
POChP, osoba uczestniczgca w programie otrzyma
konsultacje pulmonologiczng i zalecenia dotyczgce
dalszego postepowania — dotyczy to pozostatych
schorzen uktadu oddechowego, ktére wykrywa sie za
pomocg NDTK (choroby s$rédmigzszowe ptuc);
poinformowanie odnosnie zalecanych konsultacji u
innych specjalistow (kardiolog, chirurg naczyniowy,
endokrynolog) w przypadku wykrytych zmian
patologicznych w  badaniu NDTK (blaszki
miazdzycowe w tetnicach wiencowych, tetniak aorty,
powigkszenie tarczycy); informacja na temat
corocznych badan NDTK w grupie zwigkszonego
ryzyka; czas trwania wizyty 15 — 20 min; przebieg i
tematyka w oparciu o przettumaczone materiaty
AHOR —zat. nr 3

Dodatkowo :

Dziatania informacyjno-edukacyjne (strona 400000 24
internetowa, ogtoszenia w lokalnych mediach) 2% budzetu programu
Dziatania szkoleniowe (koszty obejmujg 1 000 000 zt
wynagrodzenie 0s6b prowadzacych szkolenia, 5% budetu proaramu
wynajem sali oraz koszt materiatow. 0 prog

2. Planowane koszty catkowite

Catkowita alokacja przewidziana na konkurs na wdrozenie przedmiotowego programu polityki

zdrowotnej wynosi 20 min zt.

W przypadku dostepnosci dodatkowych Srodkéw mozliwe bedzie zwigkszenie catkowitej
alokacji na konkurs, w ramach ktérego zostang wybrani realizatorzy programu (podmioty,

z ktérymi zostanie podpisana umowa o dofinansowanie projektu).

Szacunkowe koszty w Programie w podziale na pierwsze 3 lata jego realizacji

2018 2019 2020

8.000.000 z 6.000.000 zt 6.000.000 zt
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3. Zrodia finansowania, partnerstwo

Projekt, w ramach ktérego realizowany bedzie Program, wspotfinansowany bedzie ze Srodkéw
Europejskiego Funduszu Spotecznego. Przy realizacji projektéw wdrazajgcych program
mozliwe bedzie wystepowanie partnerstwa. Regulacje w zakresie projektéw partnerskich
wynikajg z przepisow art. 33 ustawy z dnia 11 lipca 2014 r. o zasadach realizacji programéw
operacyjnych polityki spéjnosci finansowanych w perspektywie finansowej 2014 - 2020 (Dz. U.

poz. 1146, z pozn. zm.).
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VI. Monitorowanie i ewaluacja

1. Ocena zgtaszalnosci do programu

Przewiduje sie, iz w ramach programu powotany zostanie Rada Programu, ktéra bedzie
odpowiedzialna za biezgce monitorowanie programu oraz tworzenie kwartalnych raportow,

ktore bedg przekazywane do organizatora konkursu na realizatoréw Programu.

Monitorowaniem objeta zostanie m.in. zgfaszalnos¢ do programu - odsetek 0sob
przebadanych w stosunku do populacji kwalifikujgcej sie do wigczenia do programu, a takze
liczba przeszkolonego personelu medycznego (i inne mierniki efektywnosci odpowiadajgce

celom programu).

Wskazniki monitorowania oraz oczekiwane efekty realizacji Programu bedg poddane
szczegotowej analizie epidemiologicznej i statystycznej, tak jak ma to miejsce w przypadku
innych ogdlnopolskich programéw profilaktyki. Monitorowaniu podlegac bedzie réwniez liczba
oso6b, ktére zrezygnowaty z udziatu w programie. Weryfikowane beda powody rezygnaciji ze
swiadczen oferowanych w ramach programu. Badana bedzie takze ocena zadowolenia oséb

Z uczestnictwa w programie przy pomocy ankiety.
2. Ocena jakosci Swiadczen w programie

Program, w ramach ewaluacji, bedzie oceniany poprzez zewnetrznego eksperta
posiadajgcego doswiadczenie w zakresie profilaktyki i diagnostyki nowotworéw ptuc,
kontrolujgcego jako$¢ przeprowadzanych procedur. U kazdego wykonawcy wskazana

zostanie osoba odpowiedzialna za utrzymanie odpowiedniej jakosci Swiadczen.

Dodatkowo w ramach programu przeprowadzone bedzie badanie ankietowe na losowej grupie

w zakresie satysfakcji uczestnika programu.

Jakos¢ $wiadczen edukacyjnych oraz efektywno$¢ promocji programu bedzie takze

sprawdzana ankietowo.
3. Ocena efektywnosci programu

Jednym z podstawowych elementéw ewaluacji powinna by¢ analiza i ocena efektywnosci
niniejszego Programu. Ponadto, ocena ma opiera¢ sie na poréwnaniu stanu sprzed

wprowadzenia dziatan w ramach programu, a stanem po jego zakonczeniu.

Brana bedzie pod uwage, w szczegolnosci:
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a. liczba wykrytych zmian radiologicznych (nowotworowych i nienowotworowych)
b. liczba wykrytych rakéw ptuc zakwalifikowanych do leczenia operacyjnego

c. ocena zmian wskaznikow przezy¢ 3 i 5-letnich u chorych objetych programem (minimum po

10 latach realizacji programu)

d. ocena zmian wspétczynnika umieralnosci dla tej grupy nowotworow

e. ocena zmiany wspotczynnika Smiertelnosci dla tej grupy nowotworéw
4. Ocena trwatosci efektow programu

Ewaluacja programu zostanie zlecona do wykonania podmiotowi zewnetrznemu po

zakonczeniu realizacji programu lub po zrealizowaniu wigkszej jego czesci.

Ciggtos¢ i trwatos¢ programu zostanie zachowana. Opracowany i przetestowany program
polityki zdrowotnej zostanie udostepniony dla jednostek samorzadu terytorialnego w celu jego
kontynuacji, przy niezbednych modyfikacjach, np. w ramach Regionalnych Programoéw

Operacyjnych 2014-2020 i/lub ewentualnie innych srodkow.
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VIl.  Zalaczniki

Zatgcznik 1 —materialy informacyjne przeznaczone dla pacjenta [przygotowane na
podstawie materiatow informacyjnych American Health Quality Research (AHQR)]

Zatgcznik 2 - materiaty informacyjne przeznaczone dla lekarza POZ [przygotowane na
podstawie materiatow informacyjnych American Health Quality Research (AHQR)]

Zatgcznik 3 - materiaty przeznaczone dla lekarza - lista kontrolna [przygotowane na
podstawie materiatow informacyjnych American Health Quality Research (AHQR)]
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