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Aceasta metodologie a fost elaboratd ca produs intelectual in cadrul subactivitatii 1.1 — Elaborarea cadrului
metodologic care vizeazd implementarea programului de screening cancer pulmonar, proiect Screeningul
cancerului pulmonar — Program national de detectare precoce, cod MySMIS2021 346295, finantat in cadrul
Programului Operational Sanatate (POS), Prioritatea 1: Cresterea calitatii serviciilor de asistentd medicala

primard, comunitard, a serviciilor oferite in regim ambulatoriu si imbunatatirea si consolidarea serviciilor
preventive
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Cancerul pulmonar continua sa reprezinte cea mai prevalenta forma de cancer la nivel mondial, fiind

totodata principala cauza de mortalitate oncologica (Bray et al., 2018; Huang et al., 2021). Desi fumatul este
stabilit ca principal factor etiologic, cercetarile recente subliniaza tot mai accentuat impactul expunerilor de
mediu, cu precadere in cazul persoanelor nefumatoare (Turner, 2022).
Prevenirea si gestionarea cancerului pulmonar, reprezinta o prioritate majora pentru Roménia, avand in
vedere incidenta ridicata a acestor afectiuni si impactul economic semnificativ asupra sistemului de sanatate
romanesc. Potrivit datelor furnizate de Agentia Internationala pentru Cercetare in Domeniul Cancerului,
cancerul pulmonar constituie principala cauza de mortalitate oncologica la nivel global (Bray et al., 2018;
Sung et al., 2021), fenomen regasit in numeroase state (Testa et al., 2018; Siegel et al., 2022; Xia et al.,
2022).

Analiza interdisciplinara a provocarilor pe care gestionarea unei astfel de probleme le are, distributia
spatiala a cancerului pulmonar evidentiazd necesitatea unor analize interdisciplinare, inclusiv elaborarea
unor modele de repartitie geografica, care pot facilita identificarea corelatiilor dintre incidenta bolii si factori
de mediu.

Fumatul este recunoscut drept principalul factor de risc individual pentru cancerul pulmonar, fiind
responsabil pentru aproximativ 81,7% dintre cazuri, conform celor mai recente estimari (Islami et al., 2018).
in Romania, cancerul pulmonar reprezinti una dintre cele mai grave probleme de sinitate publica, fiind
asociat cu cele mai ridicate rate ale mortalititii oncologice. In anul 2022, au fost raportate aproximativ
10.000 de cazuri noi (Gheorghe et al., 2021; Olteanu et al., 2024).

Alte studii recente au demonstrat o asociere intre expunerea prelungita la poluare si cresterea riscului
de cancer pulmonar. Desi poluarea aerului, in special particulele fine in suspensie, este recunoscuta ca un
factor de risc semnificativ (Loomis et al., 2013), literatura de specialitate evidentiaza si incertitudini privind
rolul unor poluanti specifici, precum dioxidul de azot (NO-) si 0zonul troposferic (Os), in etiologia cancerului
pulmonar (Beelen et al., 2008; Raaschou-Nielsen et al., 2013; Zhu et al., 2019; Jiang et al., 2019). Factorii
de mediu contribuie semnificativ la aparitia cancerului pulmonar prin contaminarea aerului cu substante
poluante, expunand populatia la risc oncologic crescut.

Conform cercetarilor recente, nivelurile de poluare atmosferica este considerabil mai ridicat in
mediul urban, ca urmare a densitatii populatiei, intensitatii traficului rutier, prezentei activitatilor industriale
si a fenomenului insulei de caldurd urband. Aceste conditii determind un risc crescut de dezvoltare a
cancerului pulmonar in randul populatiei urbane comparativ cu cea din zonele rurale (Bodor et al., 2022).
Expunerea prelungita la particule in suspensie de tip PM10 este asociatd cu o crestere semnificativa a
numarului de zile de spitalizare, durata internarilor putand ajunge pana la cinci-sase luni in anumite cazuri

(Bodor et al., 2021b). Poluarea atmosferica afecteaza negativ functionarea normala a plamanilor, contribuie
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la scaderea imunitatii organismului si sporeste vulnerabilitatea populatiei la afectiuni respiratorii, inclusiv la

dezvoltarea cancerului pulmonar (Bodor et al., 2021b).

Incidenta cancerului pulmonar este ridicatd in zonele puternic industrializate, caracterizate printr-un
nivel crescut de poluare cu substante toxice. Un exemplu relevant in acest sens este orasul Copsa Mica, situat
in judetul Sibiu, care s-a numarat printre cele mai poluate localitati din Europa, din cauza activitatilor
industriale ce au implicat utilizarea metalelor grele precum zincul, plumbul, cadmiul si arsenul. Aceste
conditii au favorizat cresterea numarului de cazuri de cancer pulmonar, precum si a altor infectii respiratorii
severe (Bodor et al., 2021).

Expunerea la pesticide si insecticide a fost identificata ca un factor important in cresterea riscului de
cancer pulmonar, aceastd relatie fiind sustinutd de numeroase studii care subliniazd impactul utilizarii
intensive a acestor substante in zonele agricole. Practicile agricole industriale, caracterizate printr-o utilizare
extensiva a produselor chimice, au contribuit la o incidenta crescuta a bolii in regiunile rurale (Blair et al.,
1983; Ye et al., 2013; Jones et al., 2015; Kangkhetkron et al., 2020; Sule et al., 2022; Kordiak et al., 2022;
ZUfiga-Venegas et al., 2022).

Totodata, poluarea aerului din spatiile inchise reprezinta un factor de risc semnificativ pentru plaméan,
in special atunci cand concentratiile de substante toxice ating niveluri ridicate. Poluarea aerului interior, dar
si cea exterioard, au fost corelate cu un risc crescut de cancer pulmonar, fiind asociate cu efecte patologice
cumulative pe termen lung (Lan et al., 2002; Yu,Wang et al., 2009; Burnett et al., 2014; Chung et al., 2021).

In literatura de specialitate este mentionati tot mai frecvent relatia cauzala dintre expunerea la radon
si aparitia cancerului pulmonar, acest gaz fiind considerat al doilea cel mai important factor etiologic, dupa
fumat. S-au stabilit limite clare privind concentratia maxima admisa de radon in spatiile interioare, iar
studiile au aratat ca anumite tipuri de constructii si caracteristici geologice locale pot contribui la acumularea
sa in locuinte (Saccomanno et al., 1988; Kreuzer et al., 2008; Cosma et al., 2009; Truta-Popa et al., 2011;
Cosma et al., 2013; Pearce and Boyle, 2005). De asemenea, angajatii din sectorul minier, in special in
exploatdrile de uraniu, prezinta un risc semnificativ crescut de imbolndvire din cauza expunerii cronice la
radon (Pershagen et al., 1994; Auvinen et al., 1996; Barros-Dios et al., 2002;). Radonul reprezinta un factor
semnificativ de risc in dezvoltarea cancerului pulmonar in Romania, fiind responsabil pentru un numar
estimat anual de 1200-1800 de cazuri, ceea ce corespunde unui procent cuprins intre 7% si 25% din totalul
cazurilor diagnosticate (Cosma et al., 2009; Todea et al., 2013). Initial, masuritorile concentratiei de radon
au fost realizate cu detectoare Makrofol, ulterior utilizandu-se tehnologia CR-39 (Cosma et al., 1996; Cosma
et al., 2007). Date recente arata ca peste 18% dintre cladirile analizate in cadrul proiectului REM al Comisiei
Europene prezinta concentratii peste pragul legal threshold of 300 Bg/m?, cu valori semnificativ mai ridicate
n sezonul rece ( Cosma et al., 2009). Distributia concentratiilor variaza geografic: Transilvania (82 Bg/m?),
Biile Herculane (120 Bg/m?), Galati (71 Bg/m?) si Onesti (81 Bg/m?®) (Cosma et al., 2009).

Un caz particular il reprezintd zona Stei (judetul Bihor), unde nivelurile ridicate de radon sunt
asociate cu fosta exploatare de uraniu si utilizarea deseurilor radioactive in constructia locuintelor. Studiile

efectuate au evidentiat o corelatie clard intre expunerea la radon si incidenta cancerului pulmonar,
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nregistrandu-se 233 de decese in randul a 280 de locuinte analizate in perioada 1994-2006. Mortalitatea a
fost mai accentuatd in randul barbatilor adulti, cu o valoare de 1,8 ori mai mare fatd de cea observata la
varstnici (Sainz et al., 2009).

Un alt grup de substante cu impact major asupra sanatatii pulmonare il reprezinta hidrocarburile
aromatice policiclice (HAP), recunoscute pentru potentialul lor carcinogen in randul fumatorilor, dar si al
persoanelor expuse profesional Tn medii contaminate (Smith et al., 2000; Vitorino and Costa, 2023).

Avand in vedere ca majoritatea factorilor de mediu pot fi modificati, identificarea si reducerea
acestor expuneri reprezintd o oportunitate importantd pentru prevenirea cancerului pulmonar (Liu et al.,
2023). Integrarea tehnologiilor de analiza spatiala si a sistemelor informationale geografice (GIS) poate
contribui la o Intelegere mai profunda a determinantelor de mediu si la formularea unor politici de sanatate
publica mai eficiente (Liu et al., 2023). Avand in vedere multitudinea de factori implicati si complexitatea
relatiilor dintre acestia, considerdm ca o abordare a screeningului national 1n corelatie cu distributia spatiala,
a incidentei cancerului pulmonar, este solutia necesara si benefica In gestionarea corecta a cazurilor de cancer

pulmonar.

1. SCOP SI OBIECTIVE
2.1. Scopul principal:

Reducerea mortalitatii specifice prin cancer pulmonar. Plecand de la analiza cazurilor de cancer
pulmonar diagnosticate, dar si a deceselor raportate catre Institutul National de Statistica, consideram ca
Roménia are nevoie de abordarea strategica a screeningului de cancer pulmonar.

In analiza nationala a cazurilor de cancer pulmonar raportate observam ci 3 din 4 cazuri sunt prezente

la barbati, iar in mediul urban avem mai mute cazuri decét in mediul rural (figura 1).

Years ¥

-1 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022  Total

ZEI0 D NG 3 T8N S A S0 S 3 B 32T S eSS A AT, ek S 4D 3 B X AYE I R SDNG TATK L2 X132

©DO% DO0% 000% DOD% 000% O0D% 0.00% ODU% DO0% O00% DOD% 000% OD0D% 000%
00% © DO 0.00% O DM DO0% 000% DOD% 000% O0% 000%

2 0D 000% OO0 DO0% 000% 000D 0C0% O0D% 000%
» 0 0ME 000% O DG .
\ 00DRG 000% O DG

0.52% 0.49% 0.49% 049% 052% 0.53% O

2 . 46% 0.43¢
22% 0.23% 0.24% 0.24% 0.
0.09% 0.

02 1- 4 years
03 5- 9 years
04 10-14 years
06 15-10 yesrs
06 20-24 yesrs
OF 26-20 yesrs
0@ 30-34 yesrs
ye:

G0 010% 009% 0.0B% 009% 0 07% 0.068% O0S% D.O0G% 009% DODS 012% 012% 0 14% O 13% D.14% 0 14% 0 16% 0.16% 017% 0.1/% O 14% 0.13% 0.13%
©12% 013% 012% D115 012% 0 11% 0.13% 0 11% D.11% 0 11% D 12% 010% 012% 0 12% 0 12% 0145 0 16% 0 17% 0 18% O 15% 0 16% O 21% 0.19% 020%
©12% 0.13% 0 12% 012% 012% 0 14% 0 14% 0 15% D 14% 0 150% 0 14% 0 15% 0 15% 0 15% O 15% D 13% 0 14% D 14% 0 16% 0 15% 0 18% 0 19% 0 17% D20%
©099% 0115 011% D10% 013% 0 11% 0.10% 0 12% 0 13% 0 13% D 15% 0 14% 0 14% 0 15% 0 17% 0 16% 0 15% 015% 0 14% O 15% 015% O 14% 0 13% D 135
©04% D045 004% DOS% 0C6% O DB% 00A% 007% DO7% 00A% DOPS 010% 009% 010% 0 11% 0 10% 013% D13% 012% 0129 0129% 0 13% 011% 0 11%
0 D7% D 07% 003% D023 003% ©02% 003% 003% 003% 004% 0055 005% 0D05% 005% 0DE% 0 06S 0 DA% 007% 010% ODB% 0 10% 0D7% D0AS D 09% g
[SIE65 5.00% 3.84% 3.84% 3.85% 3.85% 4.03% 4.04% 4.06% 4.17% 4.29% 4.31% 4.36% 4.43% 4.47% . . 4.50% 4.39% 4.22% 3.80% 3.86% 100.00%

(A) Decese

.

i Institutul de Institutul
Respiram Pneumoftiziologie National de

Tmpreuné == == Marius Nasta Sanétate Publicd

ASOCIATIA ROMANA ANTI-

A
Membra a Coall
enbraaCoael () CPSS

Internationale Sida
CENTRUL PENTRU POLITICI
§1 SERVICN DE SANATATE




Cofinantat de
Uniunea Europeana

% 000% 0 00% oo, 0cory nm% D00% 000% .00% 0 00% 000
5 000% 000% 0 00% 0 0086

0.00% 0.01% 0.01% 0.01% 0.00% 0.00% 0.00% 0.01% 0.008% 0.01% 0.00% 0.01% 0.00% 0.00% 0.005% 0.00% 0.00% 0.00% 0.00% 0.00
001% 002% 001% D01 001% 002% D2% 0.02% 001% 0.02% 001 ODIK 001% B01% D01 001% DOV Q1% 001% 0O
0.07% 005% 0.06% 005% 004% 004% D04% 0.03% 0.04% 0 02% 003% 0 0.
D16% 0 16% 0 16% 0.14% 0.16% 0 19% 0 12% 0 2% O 11% 0 10% 0 06% nam 00 000% 0

 0.23%  0:22% 0.20% 0.18% 016% 0.14% 0.13% 0.11% 013%

016% D19%

000% 0.07% 0.07% 0.06% 0.10% 0.09% 0.13% 0.12% 0.14% 0.15% 0.17% 0.16% 0.16% 0.17% 0.19% 0.21% |

4.08% 4.06% 4.17% 4.29% £.31% 4.36%

(C) Decese (D) Cazuri Noi

A 1 9
D04% 0.04% 0.08% 0,045 0.04% 0.04% 0.04% 005% 0.05% 0.06% 0TS 0.07% 0.07% 0.07% 0.10% 000% 0,118 011% 0.12% 0.1 015% 0.17% 0.1

goe
896
it

o oasw |

o3

RRERRRORERE

g3

ploounucacne
HERE

-

Program Sanatate

(20w an s s et 22 0nd Toul
416% 3.96% 4.14% 3.53% [2TSRINNON 3.99% 40.46%

0.00% 0.00% omonwomcoﬂ%
0.00% 0.00% 0.00% 0.00% 0.00% 0.00%

0.00% 0.00% 0.00% 0.00% 0.00% 0.00%
0.00% 000% 0.00% 0.00% 0.00% 0.00%
001% 000% 0.00% 0D1% 00D% D O0%
001% 001% 001% 001% 001% D01%
002% 002% 002% 002% 001% 001%
008% 007% 0.05% 0.05% 003% 002%
0.19% 0.16% 015%01256011%008%
0.25% 0.26% 0.30% 0.26% 0.22%

0675 050% 0.53% 0.41% 0315 Dzms_

158% 057% 0.63% 055% 045% 040% 0.7

049% 045% 045% 035% 024% 025%

024% 025% 024% 023% 013% 012%

010% 012% 008% 0 08% 005% 005%
2% 3T%)

D.00% 000% 0.00% 000% 0 00% D 00%
000% 000% omnmummnoﬁ%
000% 000% 000% 000% 000% 000%
0.00% 000% omomomno«%
0.00% 0.00% 0.00% 0.00% 0.00% 0.00%
0.01% 0.00% 0.00% 0.01% 0.00% 0.00%
001% 0.01% 0.02% 0.02% 0.01% 0.01%
0.02% 0.02% 0.01% 0.02%
0.07% 0.05% 0.04% 0.04%
0.19% 0.16% 0.11% 0.09%
o 0.37% 0.36% 0.26% 0.27%

\_088% 056% 040% 032% 0

0,60%) E
0.58% 0.38% 0.38% 0.84% B

095% 070% 0G0% 000% 050% 05%
038% 035% 032% 031% 031% 0.32% 030% 0.20% 0.19% 0.30% |
6% 017% 0.15% 0.13% 0.14% 0.10% 008% 013%K
1192% 10.31% 10.17% 9,59% 10.09% 8.90% ISBSRISHAR 10.21%

0.00%
0.00%

062¢%
208

Figura 1. Distributia deceselor cauzate de cancerul pulmonar (A), (C) si a cazurilor noi (B), (D)

in functie de sex, grupa de véarsta si domiciliu.
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Figura 2 Modelul geografic al distributiei cancerului pulmonar in Romania , Mahler, B. et al. (2025).

Modelul geografic al distributiei cancerului pulmonar in Romania, (figura 2) prezinta dispunerea
specificd a numdarului crescut de cazuri in zona Carpatilor Occidentali poate fi atribuitd existentei
exploatarilor miniere. Muntii Apuseni din Romania sunt cunoscuti sub numele de Muntii Metaliferi,
reprezintd o zond miniera istorica, denumitd si Cadrilaterul de Aur, care contine cel mai mare zacamant de
aur din Europa (400 de milioane de tone) aurul nativ avand un continut ridicat de argint (20-25%), alaturi de
zacaminte de carbune si piatrd. (Lubin JH, .)

Asa cum se aratd in hartd, clusterele cu incidenta si mortalitate ridicate sunt distribuite in toata
Romania, 1n special in zone care se suprapun Tn mare masura cu regiunile miniere, inclusiv bazinul minier
Baia Mare, Muntii Apuseni, bazinul minier Transilvania, bazinul minier Muntii Lotrului si bazinul minier
din Banat, Suceava si Dobrogea.

In cele din urma, studiul efectuat a identificat un punct fierbinte pentru incidenta cancerului
pulmonar 1n jumatatea estica a Campiei Romane, o zona utilizatd extensiv in agricultura. Au fost observata
o incidenta ridicata a cancerului pulmonar acolo unde se practica agricultura intensiva, ceea ce subliniaza
necesitatea cercetarii interdisciplinare privind poluarea istorica cauzata de utilizarea pesticidelor de-a lungul
timpului. Studiile anterioare au indicat faptul ca anumite insecticide si pesticide prezintd un risc cancerigen,
cercetarile recente din Thailanda confirménd ca dieldrinul si clorpirifosul sunt factori de risc pentru cancerul

pulmonar.

2.2.0Obiectivele principale

Sunt reprezentate de detectarea precoce a neoplasmelor in stadiile incipiente cand tratamentul are
eficacitate crescuta si realizarea unui circuit al pacientului cu suspiciune respectiv diagnostic confirmat de
cancer pulmonar.

o Identificarea in stadii incipiente si includerea in program a populatiei cu risc crescut.

o Standardizarea protocolului de investigare LDCT si a interpretarii rezultatelor.

e Stabilirea unui algoritm clar de diagnostic si tratament pentru leziunile detectate.

e Stabilirea circuitului pacientului cu cancer si navigarea acestuia prin sistemul de sanatate
e Implementarea nationala a unui program de consiliere si tratament antitutun.

e Asigurarea calitdtii n toate etapele prin monitorizare, audit a screeningului de cancer pulmonar

1. POPULATIA TINTA SI CRITERII DE ELIGIBILITATE

Programul se adreseaza persoanelor asimptomatice sau pauci Simptomatice cu risc crescut de a dezvolta

cancer pulmonar.
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Obligatorii

Varsta: 50 — 75 de ani.( inclusiv)

Istoric de fumat: > 20 pachete-an.

Statut de fumat: Fumator activ sau fost fumator care a renuntat la fumat in ultimii 15 ani. Se include n

categoria fumator pacientul care foloseste tutun incalzit, sau vaping, simplu sau in asociere cu tigaretele

traditionale.

Asociate - ca factor de risc suplimentar de risc

Expunere profesionala peste 10 ani: la siliciu, azbest, metale grele (nichel, crom, cadmiu), beriliu,
insecticide/pesticide, bitum, vopseluri, adezivi, elemente radioactive,

Expunere la radon mai mult de 10 ani, valori peste 400 Bg/an

Istoric familial: cancer pulmonar la rude de gradul I (parinti)

Boala pulmonara cronica: BPOC, bronsectazii, emfizem pulmonar

Supravietuitorii de cancer, indiferent de localizare

3.2.Criterii de excludere

Afectiuni severe care limiteaza speranta de viata la mai putin de 5 ani:
- Insuficienta respiratorie hipoxemica si hipercapnica,
- Insuficientd renald cu necesar de hemofiltrare,
- Dementa,
- Insuficienta cardiaca stadiul ITII/IV,
- Insuficienta hepaticad decompensata,

- Orice afectiune cronica care necesita terapie paliativa sustinuta,

Istoric de cancer in ultimii 5 ani.
Refuzul de a participa la investigatiile necesare.

Refuzul de a participa la un program de consiliere anti-fumat.

V. ALGORITMUL PROGRAMULUI DE SCREENING

4.1 Protocol de investigare LDCT

1.1. Tehnica de examinare: Aparat: Tomograf computerizat spirald multicort (minimum 16 detectoare).
Doza de radiatii trebuie sa respecte principiul ALARA, cu doza efectiva tinta: 1-1.5 mSv. Doza
absorbitd maxima: < 3 mGy.

1.2. Parametri: Examinare in inspiratie profunda, fard contrast administrat intravenos.

1.3. Grosimea sectiunii: 1 mm.
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1.4. Reconstructia: Este obligatorie utilizarea reconstructiilor MIP (Maximum Intensity Projection)

pentru cresterea sensibilitatii in detectarea nodulilor mici.

4.2 Interpretare si raport medic radiolog

Se realizeaza conform criteriilor Lung-RADS. Radiologul trebuie sd aibd experientd dovedita
(examinare a minim 300 CT toracice/an) si sa fie instruit in screening. Toti nodulii se masoara bidimensional,
cu exceptia celor rotunzi.

Raportul include:
- categoria Lung-RADS,
- descrierea tipului de nodul (solid, partial solid, sticla mata),
- dimensiunea si localizarea,
- comentarii asupra altor constatari relevante: emfizem, scor CAC, alte patologii.
Criteriile lung-RADS
+«» Categoria 0 ( evaluare incompletd): Examinarile CT anterioare au fost efectuate, dar nu sunt
disponibile, sau plamanii au fost scanati incomplet, sau leziunile sugereaza inflamatie sau infectie.
+ Categoria 1 (rezultat negativ, <1% sanse de malignitate): Fara noduli pulmonari. Nodul(i)
pulmonar(i) cu aspecte specifice in favoarea nodulului benign(i): calcificare completa, calcificare
centrala, calcificare "popcorn”, calcificare in inele concentrice, noduli care contin grasime.
++ Categoria 2 (aspect sau comportament benign, <1% sanse de malignitate): Nodul juxta-pleural <10
mm diametru mediu la momentul initial, sau nodul nou si neted, solid, oval, lenticular sau
triunghiular.
e Nodul(i) solid/solizi: <6 mm la momentul initial.
e Nodul nou <4 mm.
e Nodul(i) partial solid/solizi <6 mm diametru mediu total la momentul initial.
e Nodul(i) cu aspect de sticla mata (ground-glass):
o <30 mm

o 230 mm si neschimbat sau cu crestere lenta

Nodul subsegmentar al céilor aeriene la momentul initial sau stabil.

Noduli de categoria 3 care sunt stabili sau au scdzut in dimensiune la 6 luni

e Leziune de categoria 4B care are un diagnostic benign la investigatii.
+ Categoria 3 (probabil benigna, 1-2% sanse de malignitate):

e Nodul(i) solid/solizi: Intre 6 si 8 mm la momentul initial. Nodul nou intre 4 mm si 6 mm.

e Nodul(i) inomogeni: >6 mm diametru total cu componenta solidd <6 mm. Nou <6 mm diametru
total.

e Nodul(i) cu aspect de sticla matd (ground-glass): >30 mm la CT initial sau nou.

o  Chist pulmonar atipic cu perete gros cu componenta chistica in crestere (diametru mediu).

" —I=. Institutul de Institutul
BeSplranj —*=— Pneumoftiziologie Eﬁt.lpnal gebl' .
Impreuna == == Marius Nasta anatate Publica

4

A ROMANA ANTI

Membx Coall
enbraCoael ) CPSS

Internationale Sida
CENTRUL PENTRU POLITICI
§1 SERVICH DE SANATATE




Cofinantat de -
Uniunea Europeana &vj. Program Sanitate

e Leziune de categoria 4A, stabild sau cu dimensiune redusa la urmarirea la 3 luni (excluzand

nodulii cailor aeriene).
% Categoria 4A (suspecta, 5-15% sanse de malignitate)
e Nodul(i) solid/solizi: >8 mm pana la <15 mm la momentul initial. Nodul(i) in crestere <8 mm.
Nodul nou de la 6 mm la <8 mm.
e Nodul(i) partial solid/solizi: >6 mm diametru total cu componenta solidd >6 mm pana la <8
mm. Componentd solidd noua sau in crestere <4 mm. Nodul al cdilor aeriene, bronhii
segmentare sau regiune i proximala la momentul initial.
e  Chist cu perete gros SAU chist multilocular la momentul initial sau chist cu perete subtire sau
gros care devine multilocular.
% Categoria 4B (inalt suspecta, >15% sanse de malignitate)
e Nodul al cédilor aeriene stabil sau in crestere, localizat in bronhiile segmentare sau proximal.
e Nodul(i) solid/solizi: >15 mm la momentul initial. Nodul nou sau in crestere, >8 mm.
e Nodul(i) partial solid/solizi: componenta solidd >8 mm. Componentd solida noud sau in
crestere >4 mm.
e  Chist pulmonar atipic: chist cu perete gros cu ingrosare/nodularitate in crestere a peretelui sau
chist multilocular in crestere (diametru mediu)
e  Chist multilocular cu loculatie crescuta sau opacitate noud/crescuta (nodulara, sticla mata sau
consolidare).
e Nodul solid sau partial solid care creste lent pe parcursul mai multor examene de screening.
¢+ Categoria 4x (inalt suspecta, >15% sanse de malignitate)
e Noduli de categoria 3 sau 4 cu caracteristici suplimentare sau constatari imagistice care cresc
suspiciunea de malignitate.
Suspiciunea inalta include:
e Spiculatie - densitati liniare fine care se extind din nodul spre parenchim.
e Nodul(i) cu aspect de sticla mata (ground-glass) care isi dubleaza dimensiunea intr-un an.
e Ganglioni limfatici regionali mariti.
Pentru noduli mari noi care se dezvolta la o repetare anuald a CT de screening, un LDCT (CT cu doza
micd) la 1 luna poate fi recomandat pentru a aborda conditii potential infectioase sau inflamatorii .
+« Categorie modificata
e [X]S (ex: "3S") daca existd o constatare non-canceroasa pulmonarad semnificativa clinic sau
potential semnificativa.
De retinut!
Pana la 9% dintre cancerele pulmonare se prezintd ca un chist pulmonar atipic si acestea sunt
clasificate ca leziuni de gradul 3, 4A sau 4B, in functie de cea mai ingrijoratoare caracteristica.

Caracteristicile ingrijoratoare sunt ingrosarea peretelui, nodularitatea, multilocularitatea si opacitatea
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asociatd, precum si o crestere in timp a oricareia dintre aceste caracteristici. Un nodul solid excavat este 0

entitate diferitd si este clasificat in functie de diametrul mediu.

Ganglionii limfatici intraparenchimali tipici pot aparea de-a lungul oricarei suprafete pleurale,
ganglioni juxta-pleural.

Nodulii endobronsici sau "noduli ai cdilor aeriene", au caracteristici ingrijoratoare sunt localizati
intr-o bronhie segmentara sau proximala, pot fi stabili sau cresc pe parcursul monitorizarii. Cresterea
nodulului se bazeaza pe diametrul mediu si se aplicd unui interval de urmarire de 12 luni.

Nodulii cu aspect de sticla mata (ground-glass) care nu cresc cu mai mult de 1.5 mm pe parcursul a 12 luni
sunt categoria a 2-a. O rata de crestere mai mare sau o nouda componenta solida declanseaza reclasificarea.
Momentul urmétorului examen CT cu doza micad de urmarire se bazeaza pe gradul constatari.

Leziunile potential benigne infectioase/inflamatorii pot fi alocate categoriei 0. Acestea includ: mai
mult de 6 noduli noi, aparitia rapidd a unui nodul de 8 mm sau mai mare, cuU consolidare segmentara sau
lobara.

Aceste leziuni trebuie reclasificate in functie de cea mai suspecta caracteristica la urmatorul examen
CT de urmarire dupa 1-3 luni.

Alte constatari potential benigne infectioase sau inflamatorii sunt: nodulii noi cu aspect de "tree-in-
bud"”, nodul nou cu aspect de sticla mata (ground-glass) mai mic de 3 cm diametru, nu necesita urmarire pe
termen scurt si pot fi clasificate folosind criteriile de dimensiune existente, bazate pe cel mai suspect nodul.
Mai multe anomalii segmentare endo-bronsice fara o leziune obstructiva proximala pot fi atribuite oricarei
categorii.

De retinut!

Masurarea nodulilor ar trebui sa se faca in mai multe ferestrele pulmonare pentru a calcula diametrul
mediu al nodulilor, masurati atat axa lunga, cat si cea scurta, numar cu o zecimala si raportati la diametrul
mediu al nodulilor, tot numar cu o zecimala.

Nodulii rotunzi au nevoie de o singurd masurare, ,,cresterea” fiind apreciatd daca este prezenta o
crestere in dimensiune de >1,5 mm. Practic nodulul conform Lung-RADS intra in managementul categoriei
4B si se bazeaza pe mai multi factori, inclusiv starea generala a pacientului si preferintele lui.

Nodulii solizi cu margini netede, cu o forma ovala, lentiforma sau triunghiulard, cu un diametru
maxim mai mic de 10 mm (noduli periferici) ar trebui clasificati in categoria 2 .

Recomandarile de atitudine ulterioare in functie de criteriile RADS sunt redate in Anexa B.

4.3. Algoritm practic de screening

4.3.1. Recrutarea populatiei in vederea screeningului se face respectind cele 2 criterii:
Administrativ - categoria sociald specifica Ghidului Solicitantului “Organizarea si implementarea la

nivel national a unui program de preventie si depistare precoce (screening) si directionare cdtre diagnostic
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a cancerului pulmonar” coroborat cu maparea unitatilor administrativ teritoriale din Romania in functie de

riscul de cancer pulmonar cumulat Tn ultimii 20 de ani.(Metodologie specifica conform proiectului)

Medical - prin aplicarea chestionarului de risc (Anexa A)

4.3.2.

4.3.2.1.
4.3.2.2.
4.3.2.3.
4.3.2.4.
4.3.2.5.

4.3.2.6.

4.3.3.

Evaluarea medicala — se realizeaza la persoanele care au fost identificate ca persoane la
risc dupa completarea chestionarului. Prezentarea la unitatea medicala presupune:

consult pneumologic sau de medicind interna,

evaluarea dependentei de tutun si a motivatiei de a renunta la tutun (Anexa D)
recomandarea investigatiei CT torace cu dozd mica de radiatii,

spirometrie,

consiliere anti-fumat minimala cu prescriere de medicamente, si recomandare de consiliere
psihologica si educatie psihocomportamentala,

recomandari la finalul evaluarii, se vor trimite electronic pacientului si medicului de familie,
din registrul national. In situatia in care pacientul nu are medic de familie si nici posta
electronicd, scrisoarea medicald a fi trimisd acestuia prin asistentii medicali comunitari,
asistenti sociali sau navigatorii de pacienti, dupa caz.

Programarea la reevaluare

Examinarea realizata de medicul radiolog, presupune redactarea rezultatului conform schemei din anexa

C.

presupune includerea in una din categoriile de risc, conform Lung-RADS:

e Categorie 1-2 -LDCT de control peste 12 luni

e Categorie 3 - LDCT de control peste 6 luni

e Categorie 4A - LDCT de control peste 3 luni

e Categorie 4B/4X - Diagnostic invaziv - PET-CT si Biopsie in vederea initierii tratamentului
oncologic.

43.4. Scrisoarea medicala
Va fi redactata de medicul pneumolog sau medicul de medicina interna va include:

e Data la care se va efectua controlul LDCT, cu programarea aferenta in ambalatorul unitatii
medicale, data si ora, unde s-a realizat screeningul. Se va nota un numar de telefon prin care
pacientul sa poata modifica programarea, daca apar evenimente care impun schimbarea
datei. Pacientul intra in categoria Suspect Oncologic (SO), fiind evaluate ulterior prin
fonduri din sistemul national de asigurari de sanatate.

e Sfaturi minimale care vizeaza consilierea anti-fumat.

e Recomandari pentru afectiunile respiratorii suplimentar depistate in cadrul evaluarii.

e Recomandarea catre alte consulturi de specialitate (pneumologie, cardiologie, etc.).

e Recomandarea de profilaxie a infectiilor respiratorii sezoniere.
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e Pacientii cu suspiciune ridicati, categoria 4B si 4X sunt programati la investigatii

suplimentare, specifice etapei de diagnostic invaziv. Acestia vor necesita evaluare
pneumologica cu prioritate, vor fi programati pentru internare continua in maxim 14 zile cu
scopul evaluarii imagistice suplimentare (CT toracic cu substanta de contrast) si a

manevrelor necesare diagnosticului histopatologic .

4.4.  Algoritm de diagnostic invaziv

Algoritmul de diagnostic invaziv pentru pacientii cu noduli pulmonari inalt suspecti, incadrati in
categoriile 4B si 4X conform clasificarii Lung-RADS, presupune urmatorii pasi, in functie de
caracteristicile imagistice si clinice ale nodulilor:

44.1. Nodul pulmonar fiara adenopatii si fara determinari secundare:
e nodulii pulmonari periferici: biopsie trans-toracica sub ghidaj CT sau ecografic.

e nodulii pulmonari centrali, se alegea cea mai potrivita procedura: bronhoscopie cu biopsie
bronsicd, bronhoscopie cu biopsie trans-bronsica, EBUS-TBNA (punctie-biopsie trans-
brongica cu ac ghidat endo-bronsic cu ultrasunete), aspirat brongic pentru citologie si
citobloc.

4.4.2. Nodul pulmonar cu revarsat lichidian pleural asociat

e se recomanda toracentezd diagnosticd, urmatd de analizd biochimica, citologie si citobloc
din lichidul pleural. Tn cazul in care rezultatele sunt adiagnosice se va efectua biopsie
pleurala.

e in lipsa confirmdrii se incep investigatiile de la punctul 1.

4.4.3. Nodul pulmonar cu determiniri secundare subcutanate sau adenopatii periferice

e Dbiopsie chirurgicald a determinarilor secundare.

e Dbiopsie chirurgicala a ganglionilor periferici.

4.4.4. Nodul pulmonar cu adenopatii mediastinale:

e bronhoscopie cu aspiratie trans-bronsica cu ac ghidata ecografic endo-bronsic EBUS-TBNA
pentru statiile ganglionare 1, 2, 3, 4, 7, 10, 11, 12.

e EUS-TBNA este indicata pentru statiile 1, 2L, 3,4, 5,7, §, 9.

e mediastinoscopie pentru statiile 1, 2, 4, 7, 3p.

e biopsie chirurgicald: rezectie atipica, biopsie pleurala.

445, Nodul pulmonar unic, fira adenopatii suspecte;
e interventie chirurgicald pentru excizie cu examen extemporaneu, in scop diagnostic si/sau
curativ.
4.4.6. Leziune pulmonara fiara confirmare histopatologica
e In lipsa unui diagnostic dupa toate procedurile non-invazive, sau minim invazive, se recomanda

biopsie chirurgicala

:
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45.  Pregitirea pacientului inaintea manevrelor de diagnostic:

Manevrele de diagnostic invaziv presupun evaluarea prealabila a pacientului:
1. Evaluare functionala respiratorie:
- investigatii obligatorii: Spirometrie, gazometrie sau pulsoximetrie,
- investigatii optionale: pletismografie, factor de transfer gazos (DLCO), oscilometrie
2. Analize de sdnge: Hemoleucograma, biochimie, coagulare.
3. Evaluarea tolerantei la efort: test de mers de 6 minute, testare de efort,
4. Evaluare cardiologica: ECG, consult cardiologic, ecocardiografie ( la indicatie)
5. Consiliere anti-fumat: cu initierea terapiei de substitutie la pacientii care sunt fumatori activi
6. Evaluare de somn:
- investigatii obligatorii: chestionar STOPBANG
- investigatii optionale: poligrafie nocturna, polisomnografie
Initierea programului de reabilitare preoperatorie, minim 10 sedinte pre-operator. Programul de
reabilitare respiratorie include: evaluare psihologica sau psihiatrica, dupa caz, consiliere nutritionala,
program de kinetoterapie cu exercitii de respiratie, program de nursing.
Investigatii optionale: evaluare stomatologica, evaluare nutritionala, evaluare ORL, evaluare psihiatrica,

consiliere psihologica, evaluare endocrinologica.

4.6. Rezultatul investigatiilor

In urma parcurgerii algoritmului de diagnostic invaziv, pacientul poate ajunge ntr-una dintre
urmatoarele situatii:

- Malignitate infirmata: Pacientul reintra in programul de screening prin LDCT anual.

- Malignitate confirmata:

a. Pacientul este inclus in programul national oncologic si va beneficia de completarea
investigatiilor:  bilant oncologic in vederea stadializarii, completarea investigatiilor
anatomopatologice daca este necesare cu imunohistochimie si testare genetica. Se recomanda ca
timpul scurs de la obtinerea piesei de biopsie pana la rezultatul histopatologic sd nu depéseasca 7-
10 zile, si de inca 10-14 zile pana la obtinerea imunohistochimiei sau a testelor genetice.

b. Evaluare in comisia oncologica, pentru stabilirea conduitei terapeutice, dupa obtinerea
bilantului leziunilor maligne si a confirmarii histopatologice, cu testele de imunohistochimie,
eventual testare genetica.

c. Pacientul cu malignitate confirmatd va iesi din programul de screening si va intra in

programul oncologic.
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d. Pacientul poate beneficia de suportul navigatorului de pacienti, format in conditiile legii, pe
parcursul ntregului proces diagnostic si terapeutic.
e. La finalizarea fiecarei etape de diagnostic si tratament pacientul si medicul de familie vor

primi scrisoare medicala.

EVALUAREA DEPENDENTEI DE TUTUN

1. Algoritm de abordare a persoanelor participante la screening

Participarea la screeningul de cancer pulmonar este conditionatd de consimtamantul pentru interventia antitutun.

1.1. Evaluare initiala: Test Fagerstrom (dependenta - Anexa D), test Schneider (motivatie - Anexa E)

1.2. Interventie diferentiata:

1.2.1.

1.2.2.

1.2.3.

Fumatori activi: Consiliere intensiva, terapie de substitutie cu nicotina (prima alegere), sau alte preparate
disponibile Tn Romania. Consiliere respectand cei 5 pasi, conform metodologiei de training antifumat
efectuat in cadrul proiectului.

Fost-fumator <12 luni: Verificare biologica a abstinentei, este optionald, se recomanda interventii de
consolidare a motivatiei de mentinere a abstinetei.

Fost-fumitor >12 luni: Incurajare si felicitari pentru mentinerea abstinentei.

1.3. Monitorizare: Datele privind statutul de fumator sunt colectate si monitorizate anual.

2. Scopul principal al consilierii antifumat este cresterea ratei de succes a renuntarii la fumat pe

termen lung (> 6 luni) in randul participantilor.

3. Obiective Specifice sunt:

3.1.1
3.1.2.
3.1.3.

Cresterea constientizarii riscurilor asociate fumatului si a beneficiilor renuntarii.
Oferirea de sprijin comportamental si farmacologic personalizat.

Prevenirea recaderii prin tehnici de management al reludrii fumatului.

4. Algoritm de consiliere antifumat

4.1. Adresabilitate: fumatori activi inclusi in programul de screening al cancerului pulmonar,

4.2.Evaluarea Initiala- consultul realizat la momentul screeningului - Stabilirea planului personalizat

de renuntare. Cuantificarea gradul de dependenta prin testul Fagerstrom si cuantificarea gradul de

Motivatie cu testul Schneider

4.3. Evaluarea aderentei la terapia de substitutie — de catre specialisti in domeniu

4.4, Consiliere psihologica realizate de personal instruit, participarea la sedintele de grup sau

consiliere individuala.
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ASIGURAREA CALITATII PROCESULUI DE SCREENING

Resurse minimale Tn centrele de screening ale cancerului pulmonar

Includerea in programul de screening pulmonar centrele regionale sau judetene (unitatile sanitare

publice) trebuie sa indeplineasca cumulativ urmatoarele conditii:

1.1

1.2.
1.3.
1.4.
1.5.

6.2.

a)
b)
c)
d)
€)
f)

6.3.

existenta echipei multidisciplinare alcatuita din: medic radiolog, medic pneumolog si /sau medic de
medicina interna

aparat CT care sa realizeze investigatia imagistica cu doza mica de radiatii.

spirometru,

personal medical pregatit in consilierea antifumat, eventual si suport psihologic,

acceptarea colaborarii cu navigatorilor de pacienti ca parte a echipei medicale, daca exista.
Monitorizarea Performantei (KPI - Key Performance Indicators):

Rata de recrutare in populatia-tinta.

Procentul de rezultate fals-pozitive.

Procentul de biopsii/operatii pentru leziuni benigne

Rata de detectare a cancerului in stadiu timpuriu

Rata de supravietuire la 5 ani a pacientilor cu cancer detectat prin screening.

Rata de succes a programului antitutun.

Riscurile programului de screening pulmonar

Implementarea unui program national de screening pentru cancerul pulmonar aduce cu sine o serie de

riscuri care trebuie gestionate atent pentru a asigura eficienta si credibilitatea interventiei:

Respiram
impreuna

a. Supra diagnosticarea. Existd riscul identificarii unor leziuni care nu ar fi evoluat
niciodata spre cancer sau nu ar fi produs efecte clinice semnificative. Acest lucru poate
duce la tratamente inutile si la anxietate suplimentara pentru pacienti.

b. Rezultate fals pozitive. Screeningul poate genera rezultate fals pozitive, ceea ce
inseamna ca pacientii sunt suspectati de cancer fara a avea, de fapt, boala. Acest lucru
implica:

Costuri crescute pentru proceduri invazive suplimentare (biopsii, interventii chirurgicale).

Presiune psihologica asupra pacientilor, care pot trdi cu teama unui diagnostic grav pana la
clarificarea situatiei.

Utilizarea nerationala a resurselor medicale.

Posibild de-credibilizare a programului daca rata rezultatelor fals-pozitivelor este ridicata.
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c. Rezultate fals negative. Exista si riscul ca unele cazuri de cancer sd nu fie detectate

(fals negative), ceea ce poate duce la:
- O falsd incredere a pacientului si intarzierea diagnosticului corect.
- De-credibilizarea programului in rAndul populatiei.
- Anxietate suplimentara pentru specialisti, care pot simti presiunea de a nu rata cazuri reale.
- Prioritizarea serviciilor de sanitate. Implementarea programului poate duce la o prioritizare a

resurselor cétre screening, in detrimentul altor servicii medicale.

6.4. Beneficiile programului de screening pulmonar.

In ciuda riscurilor, beneficiile unui program de screening bine implementat sunt semnificative si

justifica efortul investitional:
a. Depistarea precoce a cancerului pulmonar. Screeningul permite identificarea cancerului
pulmonar in stadii incipiente, cand tratamentul este mult mai eficient, crescand sansele de supravietuire si

reducand severitatea interventiilor necesare.

b. Reducerea mortalitatii. Prin depistarea timpurie si inifierea rapidd a tratamentului,

programul contribuie la scaderea mortalititii specifice prin cancer pulmonar la nivelul populatiei tinta.

C. Monitorizarea si imbunitatirea calititii serviciilor medicale. Programul presupune
monitorizarea continud a indicatorilor de performanta (KPI), ceea ce permite ajustarea rapida a procedurilor

si cresterea eficientei.

d.Cresterea constientizarii si preventiei. Participarea la screening este conditionatd de
consimtamantul pentru interventia antitutun, ceea ce stimuleaza renuntarea la fumat si, implicit, reduce riscul

de cancer pulmonar pe termen lung.

6.5. Registru National de Cancer Pulmonar

Infiintarea Registrului National de Screening Pulmonar centralizat, in cadrul Institutului de Sanitate
Publica. Includerea datelor in registru este obligatorie pentru toate centrele care realizeaza screeningul
cancerului pulmonar. Datele vor fi utilizate pentru monitorizarea calitatii screeningului, audit, evaluarea

cost-eficacitate, raportare sisteme internationale si cercetare.

VIl. ASPECTE ETICE SI LEGALE

Consimtamantul informat este esential pentru participarea la proiect, orice procedura din proiect
desfasurandu-se dupa semnarea formularului de consimtamant informat. Participantul trebuie sa inteleaga
clar: beneficiile detectérii precoce, riscurile (expunerea la radiatii, posibile rezultate fals-pozitive, proceduri

invazive necesare) si obligatia de a participa la programul antitutun.
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Decizia de a participa trebuie s fie una partajata intre pacient si medic. Este imperativ si se evite
transmiterea mesajului cé screeningul inlocuieste necesitatea renuntéarii la fumat.

Formularul de consimtdmant informat este redat la Anexa F.

Informatiile medicale necesare care pot fi transmise de catre personalul non-medical inclus in proiect

sunt redate in Anexa G.
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IX. Anexe

Anexa A. Chestionar de risc al cancerului pulmonar

4 Program Sanitate
@ (]

Nume Prenume Punctaj
domiciliu Judet

Obligatorii

varsta 50-75 ani 1
fost fumator de < 15 ani | index fumat - peste 20 ani, 1 pachet/zi 1
fumator activ peste 20 ani, > 20 tigari/zi 1
Scor valid = 2

Asociate

expunere profesionala da: siliciu, azbest, metale grele (nichel, crom, cadmiu), beriliu. 1
expunere la radon da, mai mult de 10 ani 1
parinti sau frati cu | Da 1
diagnostic de  cancer

pulmonar

alte boli pulmonare BPOC, emfizem pulmonar, bronsectazii severe 1
supravietuitor de cancer | ce tip de cancer 1
Scor asociat de risc

Scor total

Includere n categorie de risc = 2, obtinut din primele 3 criterii, obligatorii.

Scor risc asociat pana la 5 puncte suplimentare.

- ee

Anexa B - Standardizarea interpretarii buletinului de examinare CT torace low-dose
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Recomandarea de reevaluare a pacientilor in functie de incadrarea RADS

4 Program Sanitate
@ (]

» Categoria 0: continuarea screeningului anual cu LDCT
Categoria 1: continuarea screeningului anual cu LDCT
Categoria 2: continuarea screeningului anual cu LDCT

Categoria 3: urmarire la 6 luni cu LDCT

YV V V V

Categoria 4A: urmdrire la 3 luni cu LDCT, PET-CT poate fi utilizat daca existd o componenta solida >8
mm

» Categoria 4B si 4X: CT toracic cu sau fara substanta de contrast, dupa caz PET-CT si/sau prelevare de
probe de tesut in functie de probabilitatea de malignitate si comorbiditati (PET-CT daca componenta
solidda >8 mm) pentru noduli mari noi care se dezvolta la un CT de screening anual repetat, se poate

recomanda un LDCT la 1 luna pentru a aborda afectiuni potential infectioase sau inflamatorii

Anexa C — Rezultatul CT low-dose

Examen imagistic LDCT

Evaluare Initiala

Data efectuarii:

CT DI vol [mGy]:
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Rezultatul interpretarii:

Y Program Sanatate
@ (]

Noduli pulmonari: [1Da [ Nu

Nodul 1:

Diametrul mediu .....(mm)/....... volum(mm3):

Tip: U solid/ [lpartial-solid/ [geam mat/ [ calcificat

Morfologie: Ulspiculat/ [ net delimitat/ [subpleural sau [lperiscizural
Localizare: [JLSD/ UJLID/ LM/ OJ LSS/ OILIS

Nodul 2:

Diametrul mediu .....(mm)/....... volum(mm?3):

Tip: O solid/ Opartial-solid/ Clgeam mat/ [ calcificat

Morfologie: Cspiculat/ [ net delimitat/ Clsubpleural sau [Clperiscizural
Localizare: [ILSD/ UJLID/ OOLM/ OJ LSS/ OILIS

Nodul 3,4,5....

Chisturi aerice: [ Da [JNu
Chist aeric 1:

Diametru mediu:

Grosime perete:

Uniloculat [ /multiloculat [J

Localizare: [JLSD/ [ILID/ TILM/ CILSS/ LIS
Chist aeric 2:

Diametru mediu:

Grosime perete:

Uniloculat O /multiloculat [

Localizare: O LSD/ O LID/ O LM/ OLSS/ LIS
Chist aeric 3,4,5...:

Nodul endobronsic: [0 Da [INu
Diametre:
Localizare: J LSD/ OO LID/ O LM/ O LSS/ LIS

Localizare: [ segmental/ [lproximal

Modificari extra-nodulare:
4.1. Emfizem pulmonar:

centrolobular U] panlobular [ paraseptal [J
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absent [ localizat [J confluent O distructiv [
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4.2.Scor de calciu vizual coronarian:
[] 0 — daca nu exista calcificari
[] 1 — daca exista calcificari pe mai putin de o treime din traiectul arterei
[] 2 — daca exista calcificari intre o treime si doua treimi din traiectul arterei

[] 3 —daca exista calcificari pe mai mult de doua treimi din traiectul arterei

Alte observatii: exprimare libera

Decizie medicala post-LDCT:
e Clasificare conform Lung-RADS : 0 [ ; 1[1; 2 1; 3[; 4 A/ B/ X O

e Recomandare de urmarire:
L] Investigatii suplimentare
1 Monitorizare la 3 luni

1 Monitorizare la 6 luni

1 Monitorizare la 12 luni
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Examen imagistic LDCT
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Re-evaluare

e Data efectuarii:
e CTDIvol [mGy]:

e Rezultatul interpretarii:

I. Noduli pulmonari: [0 Da [ Nu

Nodul 1:
Diametrul mediu .....(mm)/....... volum(mm?):
Tip: O solid/ Opartial-solid/ Clgeam mat/ [ calcificat
Morfologie: Cspiculat/ [ net delimitat/ Clsubpleural sau [Clperiscizural
Localizare: [ILSD/ UJLID/ LM/ OJ LSS/ OILIS
stationar [ creste L1 scadell
Nodul 2:
Diametrul mediu .....(mm)/....... volum(mm®):
Tip: U solid/ [Olpartial-solid/ [Igeam mat/ [ calcificat
Morfologie: Ulspiculat/ [ net delimitat/ [subpleural sau [periscizural
Localizare: [ILSD/ I LID/ TILM/ O LSS/ CILIS
stationar [ creste [1 scadel]
Nodul 3,4,5....:
I1. Chisturi aerice: [ Da LI Nu
Chist aeric 1:

> Diametru mediu:

»  Grosime perete:
» Uniloculat UJ /multiloculat [J
» Componeta tisulara: [J Da [J Nu— dimensiuni componeta tisulara:.....
» Localizare: [JLSD/ OILID/ OOLM/ UILSS/ [CILIS
stationar [ creste L1 scadell
Chist aeric 2:

> Diametru mediu:

»  Grosime perete:
» Uniloculat [ /multiloculat []
» Componeta tisulara: [ Da [ Nu— dimensiuni componeta tisulara:....
» Localizare: [JLSD/ OJLID/ O LM/ LSS/ OILIS
stationar [ creste [1 scadel]
Chist aeric 3,4,5...:
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I11. Nodul endobronsic: [1Da [INu
o Diametre:
o Localizare: [1LSD/ OJLID/ OOLM/ [0 LSS/ LIS
o Localizare: [ segmental/ [lproximal
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stationar [ creste (1 scaded
IV. Modificari extra-nodulare:
4.1. Emfizem pulmonar:
centrolobular [ panlobular [ paraseptal [
absent [ localizat [ confluent [J distructiv [
stationar [ creste L1 scadell
4.2.Scor de calciu vizual coronarian:
[J 0 — daca nu exista calcificari
[J 1 — daca exista calcificari pe mai putin de o treime din traiectul arterei
[J 2 — daca exista calcificari intre o treime si doua treimi din traiectul arterei
[J 3 — daca exista calcificari pe mai mult de doua treimi din traiectul arterei
stationar [] creste [ scadel]
Alte observatii: exprimare libera
Decizie medicala post-LDCT:
o Clasificare conform Lung-RADS : 0 [1; 1[1; 2 [1; 3[; 4 A/ B/ X [
e Recomandare de urmarire:
[J Investigatii suplimentare
L1 Monitorizare la 3 luni
L1 Monitorizare la 6 luni

0 Monitorizare la 12 luni

Concluzii aspectele identificate in cadrul reeavaluarii nr... sunt :
stationare []

creste intre evaluari [J

scade intre evaluaril]

Exprimare libera........

Anexa D Test Fagerstrom
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Testul Fagerstrom pentru evaluarea dependentei de nicotina
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n primele 5 minute 3
. . o 6-30 minute 2
La cat timp dupa trezire fumezi prima tigara? ]
31-60 minute 1
mai mult de 60 minute 0
. . . . .o . DA l
Ti se pare dificil sa nu fumezi in spatiile publice?
NU 0
. . o . Prima de dimineata 1
La care tigara ti-ar fi cel mai dificil sa renunti? ]
Oricare alta 0
10 sau mai putin 0
o _ _ 11-20 1
Cate tigari fumezi pe zi?
21-30 2
mai mult de 31 3
Fumezi mai mult in primele ore dupa ce te trezesti decat DA 1
n restul zilei? NU 0
Fumezi chiar si cand esti atat de bolnav incat nu te poti DA 1
ridica din pat? NU 0

Interpretare

Pacientul poate completa direct chestionarul. Intervalul scorului este cuprins intre 0 si 10. Acest lucru

permite evaluarea precisa a dependentei de nicotind, pe baza cireia se va elabora terapia:

scor 0 — 3: lipsa dependentei sau dependenta usoara
scor 4 — 6: dependentda medie

scor 7 — 10: dependenta severa
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Anexa E — Evaluarea motivatiei de a renunta la fumat
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Scala vizuala motivationala de renuntare la fumat

Test Motivational de renuntare la fumat

1. Doriti sd renuntati la fumat pentru totdeauna? Da/Nu

2. Sunteti interesat sa faceti o Incercare serioasd de a renunta in viitorul apropiat? Da/Nu
3. Sunteti interesat sa primiti ajutor cu incercarea dumneavoastra de a renunta?  Da/Nu

Interpretare - un singur raspuns de Da, presupune existenta motivatiei

Algoritm de interventie in contextul relatiei Dependenta - Motivatie

Motivatie Scazuta Motivatie Crescuta

Dependenta scazuta Putin probabil sa se opreasca, dar Probabil sa se opreasca cu ajutor minim

poate face asta fara ajutor
Obiectivul principal al interventiei este de

Obiectivul principal al interventiei | clansarea unei tentative de renuntare

este cresterea motivatiei.

Dependenta crescutd | Putin probabil sa se opreasca Putin probabil sa se opreasca fara

Obiectivul principal al interventiei | ajutor, dar ar beneficia de tratament

este initial cresterea motivatiei pen

tru a face fumitorul receptiv la trat Obiectivul principal al interventiei este im

amentul pentru dependent3 plicarea fumatorului in tratament
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Anexa F — Formular de Consimtiméant Informat
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Formular de Consimtimént Informat

Stimate domn, stimatd doamna

SUNE DFeeceeeee e , medic la spitalul..........cccoooviiiiieiir Va voi
oferi in cele ce urmeaza un rezumat al proiectului nostru.

Prin prezentul document, va solicitim consimtamantul pentru a participa la un program de screening al
cancerului pulmonar. Scopul principal al acestui program este depistarea precoce a cancerului pulmonar
la persoane considerate a fi la risc, pentru a creste sansele de succes ale tratamentului si a imbunatati

prognosticul. Participarea dumneavoastra este voluntara si implica efectuarea unor investigatii specifice.

Acest este un proiect national finantat din fonduri europene, are ca scop final cresterea accesului persoanelor
fumatoare sau foste fumatoare, care au fumat mai mult de 20 de ani, 1 pachet pe zi, sau persoanelor care sunt
fosti fumatori, care au renuntat la fumat n ultimii 15 ani, s efectueze un consult medical, o spirometrie si

un examen computer tomografic.

De ce se face acest proiect?

Ne dorim s identificam cancerul pulmonar in forme de boald incipiente, care practic, ofera perspective de

vindecare fiecarei persoane.

Ce se va intampla daca voi lua parte la acest proiect?

Descrierea Procedurilor de Screening

Daca veti alege sa participati, veti parcurge urmatoarele etape si investigatii:

1) Consultatie medicala: Veti beneficia de o consultatie medicala initiala, realizatd de un medic specialist
pneumolog sau de medicind internd. Aceasta consultatie va include un interviu detaliat (istoric medical,

factori de risc) si un examen fizic.

2) Spirometrie: Este o investigatie nedureroasd, care masoara functia pulmonara (cét aer puteti inspira si
expira si cat de repede). Se realizeaza sufland intr-un aparat special, conform indicatiilor personalului

medical.

3) Evaluare anti-fumat: Veti participa la o sesiune de evaluare si consiliere privind riscurile fumatului si
strategiile de renuntare, daca este cazul si daca sunteti fumator. Aceasta poate include si un plan

personalizat pentru a va ajuta sa renuntati la fumat.

4) Tomografie Computerizata (CT) Torace Nativ cu Doza Mica de Radiatii: Aceastd investigatie imagistica
utilizeaza raze X pentru a obtine imagini detaliate ale plamanilor si structurilor toracice, cu o doza

minima de radiatii (mai mica decat un CT standard). Nu necesita injectarea unei substante de contrast.
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Va trebui sa stati nemiscat pe o masa care gliseaza printr-un inel larg, in timp ce respirati conform

instructiunilor.

Beneficii Potentiale ale Participarii
1) Depistarea Precoce: Principalul beneficiu este posibilitatea identificarii cancerului pulmonar intr-un

stadiu incipient, cand este cel mai tratabil si sansele de vindecare sunt cele mai mari.

2) Evaluarea Starii de Sanatate Pulmonara: Va oferda o imagine de ansamblu asupra sanatatii plamanilor

dumneavoastra.
3) Consiliere Specializata: Acces la specialisti in pneumologie, medicind internd si consiliere anti-fumat.

Riscuri si Dezavantaje Potentiale
1) Expunere la Radiatii: CT-ul implica expunerea la o doza mica de radiatii ionizante. Desi riscul de a
dezvolta un cancer indus de radiatii este extrem de mic la aceste doze, el nu este zero. Beneficiul

depistarii precoce este considerat a depasi acest risc minim.

2) Rezultate Fals Pozitive: Este posibil ca imaginile CT sa arate modificari (noduli pulmonari) care nu sunt
cancer. Aceasta poate duce la anxietate, la necesitatea unor investigatii suplimentare (CT-uri repetate,

bronhoscopie, biopsie, PET-CT) si, in cazuri rare, la proceduri invazive inutile.

3) Rezultate Fals Negative: In cazuri rare, cancerul poate fi prezent, dar si nu fie vizibil la momentul
screeningului (sau sa se dezvolte intre screening-uri). Un rezultat negativ la screening nu exclude

complet prezenta cancerului.
4) Anxietate: Asteptarea rezultatelor si a controalelor periodice poate genera anxietate.
5) Disconfort Minor: Spirometria poate provoca, ocazional, o usoard ameteala sau tuse.

6) Investigatii Suplimentare: Orice anomalie identificatd va necesita investigatii ulterioare, care pot implica

timp, costuri (daca nu sunt acoperite integral de program) si disconfort.

Planul de Urmarire (in functie de rezultate)

In functie de rezultatele investigatiilor initiale (in special CT-ul toracic):

1) Rezultate normale sau cu modificari minore, benigne: Veti fi reevaluat periodic, la 3, 6 sau 12 luni,
printr-un nou CT toracic cu doza mica de radiatii, conform ghidurilor medicale si deciziei medicului

specialist.

2) Rezultate care sugereaza o problema potentiald (ex: noduli cu risc inalt): Vi se vor recomanda imediat
investigatii suplimentare detaliate (ex: bronhoscopie, biopsie, PET-CT) si veti fi indrumat cétre o echipa

medicala multidisciplinara pentru managementul cazului.
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Ce se intampla daca nu particip la acest proiect?
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Aveti optiunea de a nu participa la acest proiect de screening. Daca alegeti sa nu participati, veti continua

s primiti Ingrijiri medicale standard, conform sistemului de sanatate. Orice simptom respirator

Va trebui sa platesc pentru orice teste care se fac ca parte a acestui proiect?

Nu veti fi taxat pentru participarea la acest proiect sau la orice proceduri legate de cercetare

Voi fi platit pentru ca particip la acest proiect?

Nu veti fi platit pentru ca participati la acest proiect.

Ce se intampla daca sunt ranit pentru ci am participat la acest proiect?

Tn cazul in care suferiti o ranire ca urmare a participarii la acest proiect, veti obtine imediat interventie

medicald pentru ranile dumneavoastrd. Daca observati vreo ranire, este imperativ sa informati personalul

implicat in proiect. Puteti comunica cu oricare dintre acestia in persoand sau il puteti contacta prin

intermediul numerelor de telefon furnizate in acest formular de permisiune. Toate terapiile standard oferite

de Institutul de Pneumoftiziologie Marius Nasta vor fi accesibile. Asistenta medicald va fi oferitd fara

costuri pentru leziunile care apar ca urmare a urmaririi procesului stabilit, utilizand fondurile care sunt in

prezent accesibile. Institutul de Pneumoftiziologie Marius Nasta si sponsorul cercetarii, de obicei, nu ofera

nicio remuneratie suplimentara pentru vreun prejudiciu sau ranire.

Care sunt drepturile mele daca particip la acest proiect?

Participarea la acest proiect este optionala. Aveti optiunea de a participa sau de a va abtine. Daca doriti sa

participati, aveti optiunea de a va retrage din cercetare in orice moment. Vi vom anunta cu privire la orice

actualizdri sau modificari ale proiectului care v-ar putea afecta bunastarea sau decizia de a continua

participarea.

Renuntarea la participarea la proiect nu va avea ca rezultat consecinte negative sau nu va afecta tratamentul

dumneavoastra medical. Avem dreptul de a Intrerupe participarea dumneavoastra la proiect in orice moment,

chiar si fard acordul dumneavoastra explicit. Intreruperea proiectuui nu va avea niciun impact asupra

tratamentului dumneavoastra medical. Participarea la acest proiect este atat voluntara, cat si neremunerata.
Ce se intimpla cu datele mele personale?

Toate informatiile medicale si personale colectate in cadrul acestui program vor fi tratate cu stricta

confidentialitate si vor fi utilizate exclusiv in scopuri medicale si de cercetare (anonimizate), in conformitate

cu legislatia privind protectia datelor (GDPR). Accesul la datele dumneavoastra va fi permis doar

personalului medical implicat direct in program. Identificatoarele personale vor fi eliminate In siguranta

dupa o perioada de 10 ani. inteleg cd acest consimtimant poate fi retras in orice moment, fie in scris, fie

oral, fara a fi necesar sa prezint niciun motiv si fard a fi confruntat cu vreo consecinta negativa. Legalitatea

prelucrarii datelor rimane neafectati pana la revocarea acesteia. In aceast situatie, indivizii au autoritatea

de a determina daca datele culese despre ei ar trebui sterse sau dacad pot fi utilizate pentru obiectivele

proiectului.

Pentru a asigura respectarea protocoalelor solide de cercetare, Comitetul de etica de la Institutul de

Pneumologie Marius Nasta are autoritatea de a revizui sau de a duplica documente care contin
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numele sau numarul de proiect. Vom respecta toata legislatia care va protejeaza confidentialitatea,

inclusiv Regulamentul general privind protectia datelor (GDPR) - UE 2016/679.
Participare Voluntara si Dreptul de Retragere
Participarea dumneavoastra la acest program este complet voluntara. Aveti dreptul de a refuza participarea
sau de a va retrage din program n orice moment, fara a fi nevoie sa oferiti o explicatie si fara ca acest lucru
sd afecteze calitatea ingrijirilor medicale pe care le veti primi pe viitor.
Pot pune intrebiri in plus?
Sunteti Tncurajat sa adresati orice intrebari medicului sau personalului medical inainte de a semna acest
consimtamant sau la proiect, fie inainte sau In timpul perioadei de proiect. Daca aveti mai multe Intrebari
sau Intdmpinati un prejudiciu legat de cercetare, puteti contacta medicii din proiect prin urmatoarele
mijloace:
-personal, la: [Nume Departament/Coordonator Program]
-telefonic, la: [Numar de telefon]
-prin e-mail la: [Adresa de email]
Aceste Intrebari se pot referi la implicarea dumneavoastra in proiect, temerile cu privire la proiect, orice
prejudiciu suferit de cercetare sau orice constrangere perceputa de a va inscrie sau de a continua participarea

la proiect. Asigurati-va ca ati inteles pe deplin toate aspectele programului.

SUbSEMNAtUI(R), e , avand functia
de i , declar ca am explicat in detaliu participantului aspectele acestui
program de screening si am raspuns la toate intrebarile acestuia intr-un mod clar si comprehensibil. Consider
ca participantul a inteles informatiile furnizate si si-a dat consimtadmantul liber si in cunostinta de cauza.
Nume si Prenume Medic/Personal Medical:

Functia:

Semnatura:

Data:

SubsSEMNAta/SUDSEMNALUL,........cciiiiiiiecee e e domiciliat(d) in
10CAlItALEA. ......eeeeieieeiie ettt , judetul
telefon o posesoare @ Cl,  SEria .o ,
numarul ..o, s GNP , consimt sa particip la
programul de screening al cancerului pulmonar, constand in consultatie medicala, efectuarea unei spirometrii,
evaluare anti-fumat si realizarea unei tomografii computerizate torace nativ cu doza mica de radiatii.

Natura, scopul, beneficiile si riscurile participarii la programul de screening al cancerului pulmonar mi-au

fost explicate pe intelesul meu de catre

Declar ca:

- Am avut ocazia de a adresa intrebéri si am primit raspunsuri satisfacétoare
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- Inteleg scopul, procedurile, beneficiile potentiale si riscurile asociate participarii la programul de

screening al cancerului pulmonar
- Sunt de acord sa particip voluntar la acest program si s urmez instructiunile personalului medical
- Inteleg ca rezultatele investigatiilor mele pot necesita investigatii suplimentare sau un plan de urmdrire

specific.

Ca urmare, inteleg necesitatea efectuarii acestor proceduri pe care decid liber si le urmez. in consecinta, imi
dau consimtdmantul liber si informat pentru participarea la programul de screening al cancerului pulmonar.
Certific ca am citit, am Inteles si accept pe deplin cele de mai sus si ca urmare semnez.

Semnatura/degetul mare al pacientului:

Data:

ANEXA G. INFORMATII MEDICALE DE TRANSMIS PACIENTILOR

Cancerul pulmonar: impact, factori de risc si preventie.

Cancerul pulmonar reprezintd principala cauza de mortalitate dintre toate tipurile de cancer, avand cel mai
ridicat numar de decese la nivel mondial. Statisticile arata cé la nivel global, unul din 16 barbati si una din
17 femei vor fi diagnosticati cu cancer pulmonar de-a lungul vietii. In Romaénia, se inregistreazi anual
aproximativ 10.000 de cazuri noi de cancer pulmonar, in fiecare an.

Fumatul este responsabil pentru peste 80% dintre cazurile de cancer pulmonar. Riscul de aparitie a bolii
creste proportional atat cu durata fumatului, cat si cu numaérul de tigarete consumate zilnic. Chiar daca
beneficiile renuntarii la fumat se resimt din prima zi, reducerea semnificativa a riscului de cancer pulmonar
se observa abia dupa 10 ani de la renuntare, cand riscul se injumatateste. Astfel, cea mai eficientd masura pe
care o poate lua un fumator pentru a-si reduce riscul de cancer pulmonar este sa renunte complet la fumat.
Pe langa fumat, exista si alti factori care contribuie la aparitia cancerului pulmonar: expunerea la radon,
poluarea (fie in zone urbane cu trafic intens, fie in zone industrializate, miniere sau cu agricultura intensiva),
azbest, hidrocarburi aromatice, radiatii, insecticide si pesticide. De asemenea, un istoric familial de cancer
pulmonar sau prezenta altor tipuri de cancer in antecedentele personale pot creste suplimentar riscul.

Un motiv important pentru care cancerul pulmonar are o ratd mare de mortalitate este diagnosticul tardiv.
Simptomele apar adesea tarziu si pot fi nespecifice: tuse persistenta (adesea consideratd normala la fumatori),
uneori cu sange, dificultati de respiratie, durere toracica, aparitia unor zgomote respiratorii anormale, lipsa
poftei de méncare si scadere in greutate. Aceste simptome pot lipsi chiar si in prezenta unui cancer evolutiv.
De aceea, singura strategie eficienta pentru depistarea precoce a cancerului pulmonar este screeningul activ.
De-a lungul timpului, s-au testat diverse metode de diagnostic (radiografie, analiza sputei), insa cea mai
eficientd s-a dovedit a fi tomografia computerizata cu doza redusa de radiatii (LDCT). Aceasta investigatie,
care dureaza sub un minut si nu provoaca disconfort, oferd o imagine detaliata a plaméanilor, mult mai precisa

decat radiografia conventionald. In cazul identificarii unor noduli suspecti, pacientii pot fi evaluati
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suplimentar prin spitalizare si analize detaliate (bronhoscopie, biopsie). Cei fard leziuni suspecte vor fi

monitorizati periodic. O astfel de abordare scade semnificativ riscul de mortalitate, mai ales dacd este
asociatad cu renuntarea definitiva la fumat. Este important de stiut ca o analizd LDCT negativa nu elimina
complet riscul ulterior de cancer pulmonar, de aceea investigatia trebuie repetata, pe termen lung.
chirurgical si stabilirea necesitdtii altor terapii, precum radioterapia sau tratamentul oncologic.
Supravietuirea depinde in primul rand de stadiul bolii la momentul diagnosticului: rata de supravietuire la 5
ani este de pana la 65% pentru leziuni mici si localizate, dar scade la circa 5% pentru cancerele avansate.
Acest aspect, impreuna cu faptul ca boala poate fi asimptomatica mult timp, sustine importanta screeningului
regulat prin LDCT.

La nivel international, se recomanda ca persoanele cu varste intre 50 si 75 de ani, indiferent de sex, care sunt
fumatori activi (cel putin 20 de ani, un pachet/zi) sau fosti fumadtori (cel putin 20 de ani, un pachet/zi,
renuntare la fumat de mai putin de 15 ani) sa participe la programe de screening pentru depistarea precoce a
cancerului pulmonar. Acestora li se adaugd persoanele cu risc crescut din cauza altor expuneri sau boli

pulmonare preexistente.
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