Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

www.aotmit.gov.pl

Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 68/2015 z dnia 30 marca 2015 r.
o projekcie programu ,Profilaktyka i wczesne wykrywanie
nowotwordw raka zotgdka dla mieszkancéw powyzej 40 roku zycia
z terenu gminy miejskiej Legionowo”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu
»Profilaktyka i wczesne wykrywanie nowotwordéw raka zotgdka dla mieszkancéw powyzej
40 roku zycia z terenu gminy miejskiej Legionowo”.

Uzasadnienie

Zatozenia i cele Programu sformutowane sg lakonicznie i na wysokim poziomie uogdlnien.
Btad formalny zawarty jest juz w tytule Programu z wyeliminowaniem w tym zapisie stowa
,howotwordow” z pozostawieniem stéw ,raka zotgdka”.

Niezaleznie od powyzszego nalezy podkreslié, ze w populacjach o niskiej zachorowalnosci
na raka zotadka, a do takiej zalicza sie populacje polska, nie zaleca sie badan przesiewowych
w kierunku raka zotagdka i nie ma wynikédw badan naukowych pozwalajacych na ocene
optacalnosci takiego postepowania. Podkresla sig, ze bardziej optacalne w tym zakresie mogg
by¢ badania przesiewowe w kierunku H. pylori, z mozliwoscig podjecia na podstawie ich
wynikéw dziatan profilaktycznych pod katem réznych standéw chorobowych, nie tylko raka
zotagdka. Kryteria prowadzgce do ustalenia rzeczywistego programu badan przesiewowych
w kierunku raka zotadka sg trudne do zweryfikowania i przekraczaja mozliwosci lokalnego
programu zdrowotnego.

Warto réwniez zauwazy¢, ze wnioskodawca obnizajac granice wieku wtaczenia do Programu
do 40 r.z., co nie jest granicg przyjeta w wytycznych dotyczgcych swiadczen profilaktycznych
pod katem raka zotadka, zaktada mozliwos¢ objecia Programem jedynie 200 osdb,
co stanowi 1% populacji w przewidywanej grupie wiekowej. Uniemozliwia to w praktyce
ocene jakiegokolwiek efektu epidemiologicznego lub ekonomicznego realizacji Programu.

Program nie zawiera zadnej szczegétowej kalkulacji kosztow postepowania w ramach
Programu. Zasady monitorowania i ewaluacji Programu sg zapisane w sposob niezrozumiaty
co do intencji i potencjalnych efektéw dziatan majacych polega¢ na wizytacjach
prowadzonych przez Wydziat Zdrowia Publicznego i Spraw Spotecznych Urzedu Miasta
Legionowo oraz na ,badaniach ankietowych”. Wzory ankiet i innych materiatow, takze
dla celow okreslonych zadan edukacyjnych, nie zostat jednak zatgczony do projektu
Programu celem umozliwienia ich oceny.

Reasumujgc — zatozenia Programu wymagajg gruntownej analizy zasadnosci merytorycznej
jego realizacji oraz starannego przeredagowania zgodnie zzaleceniami AOTMIT.
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Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej miasta Legionowo w zakresie
profilaktyki raka zotgdka, zaktadajgcy przeprowadzenie konsultacji lekarskich, gastroskopii,
diagnostyki wstepnej oraz biopsji wsréod mieszkancow powyzej 40 roku zycia. Oszacowana
liczba uczestnikdw to 200 oséb z catej populacji docelowej. Realizacje programu
zaplanowano na kwiecien-grudzien 2015 r. Budzet przeznaczony na realizacje
zaplanowanych interwencji to 40 tys. zf. Koszt jednostkowy okreslono na 200 zi.
O uczestnictwie w programie decyduje kolejnosc¢ zgtoszen.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej gminy miejskiej Legionowo

Nalezy podkresdli¢, ze zgodnie z zapisami art. 48 ust. 1 Ustawy o swiadczeniach, od 1 stycznia
2015 r. program planowany przez jednostke samorzadu terytorialnego powinien byé
realizowany jako program polityki zdrowotnej, gdyz: ,programy zdrowotne moze
opracowywac, wdraza¢, realizowad i finansowac Fundusz, a programy polityki zdrowotne;j
moga opracowywacé, wdrazac, realizowad i finansowaé ministrowie oraz jednostki samorzgdu
terytorialnego”.

Ponadto warto zaznaczyé, ze w tytule projektu programu wystgpit btgd merytoryczny, gdyz
w klasyfikacji histologicznej nowotwordéw nie figuruje pojecie ,,nowotwordow raka zotgdka”.
Sugeruje sie zmiane tytutu na: ,Profilaktyka raka zotgdka dla mieszkancéw powyzej 40 roku
zycia z terenu gminy miejskiej Legionowo”.

Znaczenie problemu zdrowotnhego

Przedmiotowy program odnosi sie do waznego problemu zdrowotnego opierajgcego sie
na profilaktyce nowotworéw zotgdka w populacji dorostych. Pozostaje on w zgodzie
Narodowym Programem Zdrowia na lata 2007-2015, gdzie jednym z zatozen strategicznych
jest: zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu nowotworéw
ztosliwych.

Opis problemu zostat przedstawiony krétko i precyzyjnie, nie zawiera jednak stosownych
referencji. Wnioskodawca odnosi sie do aktualnego postepowania w zakresie badan
przesiewowych w kierunku raka zotgdka. W sposéb zdawkowy okresla sytuacje
epidemiologiczng nowotworow zotgdka. Zaznacza, ze problem ten dotyczy ok. 5% mezczyzn
i 3% kobiet. Nie wiadomo doktadnie czy odsetek ten odnosi sie do populacji globalnej,
europejskiej czy krajowej. Zgodnie z danymi przedstawionymi w Aneksie, procent ten
dotyczy jednak panstwa polskiego.

W skali globalnej, zachorowalnos¢ jest szczegdlnie wysoka we wschodniej czesci Azji oraz
wséréd mieszkaricdw Ameryki Srodkowej i Ptd.-Zachodniej, gdzie wartosci wspétczynnikéw
standaryzowanych sg wyzsze niz 11/100 tys. przypadkow.

Polska jest krajem o $redniej zachorowalnosci na raka zotgdka. Najczesciej rozpoznawany
bywa w stadium zaawansowania, w ktérym przeprowadzenie operacji prowadzacej
do wyleczenia nie jest mozliwe. Zwigzane jest to z brakiem badan przesiewowych,
umozliwiajgcych wykrycie nowotworu w okresie bezobjawowym. Wczesna postaé raka
zofadka stanowi jedynie 5-8% zachorowan i wykrywana jest zwykle przypadkowo.

Na terenie Mazowsza nowotwory zotgdka nie nalezg do najczestszych jednostek
chorobowych. Zgodnie z informacjami KRN, u pfci meskiej zajmujg 7 pozycje wsrdéd
wszystkich nowotwordow ztosliwych, a odsetek zachorowan oscylowat w granicach 3,7%.
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Dane statystyczne dot. zgondw na nowotwory ztosliwe w woj. mazowieckim wskazujg,
ze blisko 3,4% z nich dotyczy raka zotgdka u kobiet. Wséréd populacji mezczyzn zgony
na nowotwor zotadka dot. niecatych 6% i tym samym sg 4 przyczyng umieralnosci
na nowotwory danej ptci.

Cele i efekty programu

Gtéwnym celem programu jest obnizenie zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci
z powodu nowotwordw zotadka. Wnioskodawca okresla 5 celdw szczegdtowych
(operacyjnych), ktére uzupetniajg gtéwne zatozenie projektu programu. Odwotuje sie
rowniez do podniesienia swiadomosci spotecznej w zakresie profilaktyki nowotwordéw,
natomiast w projekcie nie uwzgledniono zadnych dziatan w danym kierunku.

Nie ustosunkowano sie do oczekiwanych efektéw oraz miernikdow efektywnosci
adekwatnych do przedstawionych wczesniej zatozen.

Populacja docelowa

Populacje docelowg programu stanowig mieszkaricy gminy miejskiej Legionowo powyzej
40 roku zycia, ktére posiadajg udokumentowane wskazanie do wykonania gastroskopii
od lekarza POZ. Zgodnie z danymi GUS (2013 r.) mieszkancy Legionowa powyzej 40 roku
zycia to blisko 25,5 tys. osob. Wnioskodawca oszacowat liczbe potencjalnych uczestnikow
projektu programu na 200, co stanowi niecaty 1% populacji w danej grupie wiekowej.
W projekcie nie uzasadniono wyboru wyzej wspomnianej liczebnosci beneficjentéw.

Gtéwne kryteria kwalifikacji do programu stanowig wg Whnioskodawcy: wiek uczestnika,
miejsce zamieszkania oraz wskazania lekarskie do wykonania gastroskopii. Warto podkresli¢,
ze zgodnie z opinig eksperta klinicznego wskazuje sie na ogromng trudnos¢ w okresleniu
doktadnych  kryteriéw wigczania populacji do programéw polityki zdrowotnej
dot. prowadzenia badan przesiewowych w kierunku raka zofadka. Gtéwnymi przyczynami
takiej sytuacji sg zréoznicowana epidemiologia oraz nie do korica poznana etiologia i objawy
nowotwordéw zofadka. Zaznacza sie réwniez, ze rak zotadka tak naprawde nie spetnia
kryteriow choroby mogacej by¢ obiektem badan przesiewowych, a metody przesiewowe
w krajach o niskiej zapadalnosci wymagajg wysokich naktadéw finansowych. Kryteria
prowadzgce do ustalenia konkretnego programu badan przesiewowych w kierunku raka
zotgdka sg trudne do zweryfikowania i przekraczajg mozliwosci lokalnego programu
badawczego.

Watpliwosci moze budzi¢ rowniez sposob egzekwowania zgtoszenn do programu. Uczestnicy
bedg kwalifikowani na zasadzie kolejnosci zgtoszen, co moze by¢ postrzegane jako swego
rodzaju ograniczenie w dostepie do oferowanych swiadczen.

W ramach projektu zaplanowano realizacje akcji informacyjnej w postaci plakatow
umieszczanych na terenie podmiotéw leczniczych, lokalnych mediach oraz na stronie
internetowej UM Legionowo. Warto podkresli¢, ze dobrze zorganizowana akcja
informacyjno-promocyjna moze byé jednym z wyznacznikdbw réwnego dostepu
do oferowanych swiadczen zdrowotnych.

Interwencja
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Whnioskodawca zaplanowat realizacje konsultacji lekarskich (nie wskazano specjalizacji),
gastroskopii wraz z biopsjg i diagnostyka wstepna.

Nalezy podkresli¢, ze zgodnie z trescig Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dn. 20.10.2014 r.
zmieniajgcego rozporzadzenie w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu
podstawowej opieki zdrowotnej, lekarz moze wystawia¢ skierowanie na badania
endoskopowe takie jak: gastroskopia czy kolonoskopia. Natomiast zgodnie
z Rozporzadzeniem MZ z 22.11.2013r. w sprawie Swiadczern gwarantowanych z zakresu
leczenia szpitalnego, gastroskopia diagnostyczna z biopsjg znajduja sie w wykazie Swiadczen
gwarantowanych.

Ponadto, w Polsce nie prowadzi sie zadnych programéw badan przesiewowych w kierunku
raka zotgdka. Zgodnie z informacjami udostepnionymi na stronie ,Kodeksu walki z rakiem”,
warto$¢ badan przesiewowych w kierunku raka Zzofadka tj. wykrywanie H. pylori,
radiografia/endoskopia zotagdka jest jeszcze nieznana (trwajg badania naukowe w tym
zakresie). W zwigzku z czym gtéwnym decydentem w zakresie wyboru metody przesiewowe;j
w kierunku raka zotgdka jest lekarz, ktéry zaleca gtéwnie wykonywanie badania
endoskopowego gornego odcinka przewodu pokarmowego w przypadku uporczywych
objawéw dyspeptycznych. Dziataniem profilaktycznym jest rdwniez eradykacja (usuniecie)
Helicobacter pylori przy zastosowaniu antybiotykoterapii.

Mimo to — w skali globalnej - zgodnie z dostepnymi przeglagdami systematycznymi
gastroskopia jest najczesciej wybierang metodg diagnostyczng w celu wykrycia raka zotgdka
(pomimo braku odniesienia w wiekszosci narodowych programach przesiewowych).
Jej doktadnos¢ w zakresie wykrywania i diagnozowania wczesnego stadium raka zotadka
szacuje sie na 90-96% zgodnie z danymi Abiad et al. (2012). Gastroskopia z biopsjg
histopatologiczna jest ztotym standardem w diagnostyce raka zotgdka.

Dodatkowo, American Society for Gastrointestinal Endoscopy podkresla, ze skrining moze
by¢ korzystny dla pacjentéw w grupie podwyzszonego ryzyka zachorowania na raka zotadka,
ze wzgledu na pochodzenie etniczne lub wywiad rodzinny. Obecnie badania przesiewowe
w kierunku raka zotgdka nie sg zalecane w grupie niskiego ryzyka.

W opiniowanym projekcie okresla sie, ze jego Realizator zostanie wybrany w drodze
otwartego konkursu ofert, co pozostaje w zgodzie z zapisami ustawowymi. Wybrany
Realizator bedzie zobowigzany do wskazania miejsca realizacji programu i zapewnienia
zasobéw kadrowych. Procedura otwartego konkursu ofert, wedtug ktérej kazdemu
przystuguje prawo ubiegania sie o realizacje zadan finansowanych ze srodkéw publicznych,
a podmiot wnioskujgcy o ich przyznanie musi przedstawic¢ oferte zgodng z zasadami uczciwej
konkurencji, gwarantuje wykonanie zadania w sposéb efektywny i oszczedny.

Natomiast sposdb zakonczenia udziatu w programie oraz bezpieczenstwo planowanych
interwencji, czy ich powigzanie z swiadczeniami zdrowotnymi finansowanymi ze srodkéow
publicznych nie zostaty omdwione przez Whnioskodawce. Nie odniesiono sie réwniez
precyzyjnie do kompetencji personelu medycznego i warunkéw niezbednych do wykonania
zaplanowanych interwencji.

Monitorowanie i ewaluacja

Realizacja programu ma by¢ na biezgco monitorowana przez wskazany przez Wnioskodawce
Wydziat Zdrowia Publicznego i Spraw Spotecznych Urzedu Miasta Legionowo. Pracownicy
urzedu beda przeprowadzac¢ wizytacje oraz badania ankietowe. Nie wiadomo doktadnie
czego majg dotyczy¢ wspomniane badania ankietowe, wzér danych materiatéw nie zostat
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przedstawiony celem weryfikacji ich formy i tresci. Nie ustosunkowano sie roéwniez
do harmonogramu wizytacji pracownikéw Urzedu Miasta.

Biezgcemu monitorowaniu bedzie podlegaé zgtaszalnos¢ uczestnikéw do programu. Ocena
jakosci Swiadczen w programie zostanie okreslona na podstawie certyfikatéw posiadanych
przez Swiadczeniodawcéw oraz na podstawie wypowiedzi beneficjentéw uczestniczgcych
w programie. Nie sprecyzowano jednak, jakiego aspektu programu opinie uczestnikow beda
dotyczy¢: czy jest to ocena jakosSci programu, czy ocena $wiadomosci i wiedzy dot. problemu
zdrowotnego przed i po przeprowadzeniu interwencji. Materiaty potrzebne
do przeprowadzenia tej oceny rowniez nie zostaty w programie przedstawione.

W zwigzku z brakiem informacji nt. oczekiwanych efektéw programu oraz miernikéw jego
efektywnosci, ewaluacja projektu programu wydaje sie by¢ znacznie utrudniona.

Realizacje projektu programu przewidziano na kwiecien-grudzien 2015 r. Wnioskodawca
nie uzasadnia wyboru danego okresu czasu wdrozenia projektu. Nie wspomina réwniez
o ewentualnej kontynuacji planowanych dziatan w latach nastepnych.

W projekcie brakuje odniesienia do skutecznosci oraz efektywnosci kosztowe]j planowanych
interwencji.

Warunki realizacji

Budzet catkowity miasta Legionowo, przeznaczony na realizacje zatozen projektu programu,
zostat oszacowany na 40 tys. zt. Wnioskodawca okresla réwniez koszt przebadania jednej
osoby na 200 zt. Zaznacza, ze dana kwota zawiera koszt wykonania gastroskopii, biopsji
i diagnostyki wstepnej). Nie oszacowano kosztow zaplanowanej akcji informacyjne;j.

Zagospodarowane srodki finansowe w budzecie Miasta wydajg sie by¢ wystarczajgce
na realizacje zaplanowanych interwencji przy zatozonym wczesniej koszcie jednostkowym
dla 200 beneficjentdw powyzej 40 roku zycia.

Do projektu programu nie dofgczono pismiennictwa, z ktérego korzystano w trakcie
tworzenia jego tresci. Brakuje rowniez stosownych referencji, celem okreslenia
wiarygodnosci przytaczanych przez Wnioskodawce informaciji.

Problem zdrowotny

Rak zotadka nadal jest jedng z najwazniejszych choréb nowotworowych z istotnych
geograficznych, etnicznych i socjoekonomiczne rdznic w dystrybucji. Najczestszym
nowotworem ztosliwym Zzofadka, bo wystepujgcym az w 95% przypadkdéw, jest
gruczolakorak. Wywodzi sie on z komédrek btony Sluzowej wyscielajgcej zotadek. Inne,
rzadsze nowotwory, to: chtoniaki, guzy neuroendokrynne, miesaki czy tez guzy podscieliska
przewodu pokarmowego (GIST). Badania potwierdzajg, ze w przypadku nowotworéw
zotgdka znacznie wiekszg role w ich powstawaniu odgrywajg czynniki $rodowiskowe
(na ktére mozna wptywad) niz genetyczne. Obserwujgc migracje ludnosci z krajéw o wysokim
ryzyku zachorowania na raka zotgdka do krajow o niskim ryzyku, stwierdzono, ze w kolejnych
pokoleniach byto ono zblizone do ryzyka ludnosci tam mieszkajgcej. Na swiecie rak zotgdka
mimo trwajgcego wiele dekad spadku zachorowalnosci i umieralnosci nadal pozostaje
czwartym najczestszym nowotworem i drugg przyczyng zgonéw nowotworowych (Krajowy
Rejestr Nowotwordw, Epidemiologia — dane statystyczne, 2014). Udziat raka Zofadka
w zachorowaniach na nowotwory w Polsce zmniejszyt sie w ciggu ostatnich 4 dekad niemal

5/9



Opinia Prezesa AOTMIT nr 68/2015 z dnia 30 marca 2015 r.

3- krotnie. Obecnie nowotwory ztosliwe zotgdka stanowig u mezczyzn okoto 5% zachorowan,
u kobiet 3% zachorowan.

Objawy raka zotgdka sg niecharakterystyczne i mogg by¢ identyczne z tymi, ktére
obserwowane sg w innych powszechnych chorobach, takich jak zapalenie btony sluzowe;j
zofadka czy tez choroba wrzodowa lub refluksowa. Lekcewazenie pierwszych symptoméw
niewatpliwie wptywa na opdznienie prawidtowej diagnozy i jest przyczyng rozpoznawania
choroby nowotworowej w zaawansowanym stadium, co zmniejsza szanse chorego
na wyleczenie. Do najczesciej zgtaszanych objawdéw wsrdd pacjentdw z rakiem zotgdka
nalezg tzw. objawy dyspeptyczne (tj. bdle w nadbrzuszu, uczucie petnosci, odbijanie,
nudnosci), utrata apetytu, ubytek masy ciata, wymioty, zaburzenia potykania, smoliste
stolce. Zwykle objawy te trwajg kilka miesiecy, a nawet lat, okresowo nasilajgc sie
i ustepujgc. Wystepowanie ktéregokolwiek z objawdw wymaga konsultacji lekarskiej,
a pierwszym krokiem w wyjasnieniu przyczyny dolegliwosci powinno by¢ zebranie wywiadu
i zbadanie pacjenta.

Lekarz w zaleznosci od wskazan moze zleci¢ wykonanie takich badan, jak: gastroskopia,
badanie radiologiczne gérnego odcinka przewodu pokarmowego z uzyciem kontrastu, USG,
tomografia komputerowa, rezonans magnetyczny, pozytonowa tomografia emisyjna,
badania laboratoryjne oraz markery nowotworowe.

Alternatywne $wiadczenia

Obecnie w Polsce nie prowadzi sie zadnych badan przesiewowych w kierunku raka zotadka.
Zgodnie z informacjami udostepnionymi na stronie internetowej , Kodeksu walki z rakiem”,
prowadzonej w ramach realizacji Narodowego Programu Zwalczania Chordb
Nowotworowych, warto$é¢ badan przesiewowych w kierunku raka zotadka tj. wykrywanie
H. pylori, radiografia/endoskopia zotgdka jest jeszcze nieznana (trwajg badania naukowe
w tym zakresie).

Zgodnie z trescia Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dn. 20 pazdziernika 2014 r.
zmieniajgcego rozporzadzenie w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu
podstawowej opieki zdrowotnej, lekarz moze wystawia¢ skierowanie na badania
endoskopowe takie jak: gastroskopia czy kolonoskopia. Natomiast Rozporzgdzenie Ministra
Zdrowia z dn. 22 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia
szpitalnego okresla, ze gastroskopia diagnostyczna z biopsjg znajdujg sie w wykazie
Swiadczen gwarantowanych (pozycja 44.162).

Ocena technologii medycznej

Zachorowalnos¢ i umieralnos¢ na raka zotgdka, rdznig sie znacznie od regionu, ludnosci
czy rasy. Ograniczenia wynikajgce z uwarunkowan spotecznych i gospodarczych oraz
systemow opieki zdrowotnej mogg prowadzi¢ do rdznic w zapotrzebowaniu na realizacje
badan przesiewowych raka zotgdka, zapobieganiu i kontroli z jednego kraju do drugiego.
Obecnie w regionie Azji Wschodniej, zwtaszcza Japonia, Korea, Singapur, Chiny i inne kraje
z czestym wystepowaniem raka zotadka, osiggnety wymierne rezultaty ze swoich strategii
badan przesiewowych. Nie odnotowano jednak narodowych programéw badan
przesiewowych w Stanach Zjednoczonych czy Europie, oraz innych obszarach o niskiej
zapadalnosci na raka zotgdka.

W Polsce obecnie nie prowadzi sie zadnych programow badan przesiewowych w kierunku
raka zotagdka. Zgodnie z informacjami udostepnionymi na stronie ,Kodeksu walki z rakiem”,
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prowadzonej w ramach realizacji Narodowego Programu Zwalczania Choréb
Nowotworowych, warto$é¢ badan przesiewowych w kierunku raka zotadka tj. wykrywanie
H. pylori, radiografia/endoskopia zotgdka jest jeszcze nieznana (trwajg badania naukowe
w tym zakresie). W zwigzku z czym gtéwnym decydentem w zakresie wyboru metody
przesiewowej w kierunku raka Zzofadka jest lekarz, ktoéry zaleca gtownie wykonywanie
badania endoskopowego goérnego odcinka przewodu pokarmowego w przypadku
uporczywych objawow dyspeptycznych. Dziataniem profilaktycznym jest réwniez eradykacja
(usuniecie) Helicobacter pylori przy zastosowaniu antybiotykoterapii.

Na podstawie analizy dostepnych przegladdéw systematycznych dot. prewencji pierwotnej
i wtérnej raka zotgdka mozna stwierdzi¢, ze nie ma jednoznacznie rekomendowanej metody
przesiewowej w danym zakresie. Skutecznos¢ kliniczna, jak i efektywnos$é kosztowa
okreslonej interwencji jest Scisle uzalezniona od sytuacji demograficznej analizowanego
obszaru terytorialnego, jak réwniez epidemiologicznej zwigzanej z czestoscig wystepowania
raka zofadka. Przyktadem panstwa, gdzie badania przesiewowe w kierunku raka zotadka
majg wymierne efekty jest Japonia. Badanie przesiewowe w kierunku raka zotgdka w Japonii
zalecane sg w populacji powyzej 40 roku zycia. Metody badan jakie sie stosuje to: badanie
dwukontrastowe z solami baru, z fluorografig, lub nowe badanie dwukontrastowe z solami
baru z radiografig cyfrowg oraz endoskopia gdérnego odcinka przewodu pokarmowego
(w celu wykrycia nieprawidtowosci). Od 2000 r. badania endoskopowe staty sie coraz
bardziej popularne w skriningu, jednak beneficjenci muszg zaptacic¢ czesciowe lub catkowite
koszty badan w zaleznosci od partycypowania w ubezpieczeniu zdrowotnym. Miki K. et al.
poinformowali, ze wsréd 101 892 Japonczykéw, wykryto 125 przypadkéw raka zotgdka
za pomocg oznaczenia frakcji pepsynogenu z szybkoscig detekcji 0,12%. Wsrod tych
przypadkéw wczesny rak zotadka stanowito 80%. Conteduca et al. informuje, ze w krajach
o wysokiej zachorowalnosci, serologiczne i endoskopowe badania przesiewowe mogg by¢é
oferowane dla populacji ogdlnej, jak jest to praktykowane w Japonii. Smiertelno$é na raka
zotgdka w panstwie azjatyckim znaczaco spadta, co mozna przypisa¢ wprowadzeniu
fotofluografii (zgodnie z japonskimi wytycznymi). Metoda ta moze powodowaé redukcje
zgondw nawet do 60% oraz zwiekszenie 5-letnich wskaznikéw przezycia nawet do 80%.
Dodatkowo jest to badanie bardzo czute, a jego specyficznos¢ stanowi blisko 90%.
W niektérych badaniach wskazywano na wysoka czutos¢ endoskopii — 78% przy braku
danych dot. jej swoistosci. Jednak nie udowodniono korzysci z gastroskopii dla wzrostu
przezywalnosci. Czuto$¢ testu oznaczania pepsynogenu byta obnizona tj. 40-
80% przy swoistosci ponizej 80%. Z kolei czutos¢ testu na obecnos¢ H.pylori wynosita 88%
przy swoistosci jedynie 41%. Podsumowujgc, Japonia rekomenduje gitéwnie badania
przesiewowe przy pomocy fotofluorografii celem efektywnosci populacyjnej, ale
i indywidualnej jednostki. W przypadku testdw oznaczania frakcji pepsynogenu i przeciwciat
HP rekomenduje sie je gtéwnie w celu identyfikacji grup wysokiego ryzyka wystgpienia raka
zotgdka. Autorzy podkreslajg konieczno$é dalszych badan w zakresie skutecznosci metody
endoskopowej w redukcji zgondw na raka zotgdka.

Zgodnie z The American Gastroenterological Association zaleca sie natomiast wykonywanie
endoskopii (gastroskopii) wsréd oséb z zdiagnozowang niestrawnoscia powyzej 55 roku
zycia, a takze wsréd pacjentdw z tzw. objawami alarmowymi (nagta utrata masy ciata,
nawracajgce nudnosci i wymioty, krwawienie z przewodu pokarmowego czy wystepujacy
w wywiadzie rodzinnym nowotwor zotgdka). Wczesny rak zotgdka (EGC) moze przybieraé
rozne formy, poczawszy od wypuktosci polipowatych, po powierzchowne blaszki czy
wgtebienia. Dlatego tez czesto ciezko sie wyciecie od 6-8 wycinkow krawedzi i nasady
owrzodzenia. Taka liczba probek zapewnia 98% czuto$¢ w celu wykrycia zmian
nowotworowych. Ponadto endoskopia jest najczesciej wybierang metodg diagnostyczng
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w celu wykrycia raka Zzofadka. Jej doktadnos¢ w zakresie wykrywania i diagnozowania
wczesnego stadium raka zotgdka szacuje sie na 90-96% zgodnie z danymi Abiad et al. (2012).
Endoskopia z odpowiednig biopsjg histopatologiczng jest ztotym standardem w diagnostyce
raka zotadka.

American Society for Gastrointestinal Endoscopy podkresla: modele optacalnosci wskazuja,
ze badania przesiewowe dla H. pylori i leczenie w tym zakresie dysponujg potencjatem, aby
zmniejszy¢ ryzyko zachorowania na raka zotgdka przy rozsadnych kosztach, a korzys¢ ta jest
jeszcze bardziej widoczna dla grup wysokiego ryzyka rozwoju raka zotgdka. Podkresla sie
wtasnie, ze skryning moze by¢ korzystny dla pacjentdw w grupie podwyzszonego ryzyka
zachorowania na raka zotagdka ze wzgledu na pochodzenie etniczne lub wywiad rodzinny.
Przewidziane badanie endkoskopowe powinno uwzglednia¢ sporzgdzenie mapy
topograficznej zotadka. Pacjenci ze zdiagnozowang dysplazjg wysokiego stopnia sg w grupie
wysokiego ryzyka zachorowania na raka zotadka - w ramach terapii powinno sie rozwazy¢
wykonanie gastrektomii lub lokalnej resekgji.

The American Society of Clinical Oncology zaleca, aby jednostka nie byta testowana
na predyspozycje genetyczne wystgpienia raka zofadka, jesli nie istnieje uzasadnione
prawdopodobieistwo wykrycia mutacji nowotworowych a wynik danego testu
nie ma wptywu na dalsze postepowanie medyczne. Dodatkowo ekspert w dziedzinie
gastroenterologii, ktérego poproszono o opinie w sprawie wczesnego wykrywania raka
zotgdka podkresla, ze ,,rak ten nie jest uwarunkowany genetycznie a karcinogennos¢ H Pylori
jest zwigzana tylko z pewnymi szczepami bakterii”.

Wg dostepnych dowoddéw naukowych strategie badan przesiewowych opartych na analizie
surowicy krwi nie sg jeszcze gotowe do rutynowego stosowania (oznaczanie frakcji
pepsynogenu), ale stanowig okazje do identyfikacji oséb z wysokim ryzykiem w celu
wykonania podstawowe] gastroskopii i dalszej kontroli, ktéra ostatecznie ma poprawic
przezycie i rokowanie raka zotadka.

W  przypadku interwatéw czasowych pomiedzy kolejnymi badaniami przesiewowymi
stwierdza sie, ze w obszarach o wysokiej zachorowalnosci na raka zotadka, stosowanie badan
przesiewowych raz na dwa lata jest wtasciwe dla oséb powyzej 60 roku zycia oraz dla oséb
zrakiem zotgdka w historii rodzinnej. Co trzy lata badania przesiewowe mogg by¢
dopuszczalng alternatywg dla rocznego skriningu dla innych jednostek. Potrzebne s3 jednak
dalsze badania, aby potwierdzi¢ te ustalenia. Wg ostatnich doniesien z krajow azjatyckich
(Shen 2013) obserwacja endoskopowa zalecana jest co 1-2 lata, szczegdlnie po zanikowym
zapaleniu btony Sluzowej zotgdka. Jednak trzeba zaznaczyé, ze w kazdym z przeglagdow
systematycznych, gdzie analizowano odstepy czasowe miedzy kolejnym przesiewem
znaczgyco sie one roéznity.

Obecnie badania przesiewowe w kierunku raka zotgdka nie sg zalecane w grupie niskiego
ryzyka. Niskie oznaczenie frakcji pepsynogenu we krwi odzwierciedlajg zanik zotgdka i moze
by¢ uzyteczny jako marker do zidentyfikowania populacji o wysokim ryzykiem raka zotadka
(Fock 2008). Niska zapadalno$¢ na raka zotgdka w krajach rozwinietych sprawia,
ze zastosowanie programow skryningowych jest niepraktyczne. Badania endoskopowe
powinny by¢ zindywidualizowane i bra¢ pod uwage: rozmiar i ciezkos¢ atrofii zotadka,
metaplazji jelitowej, wywiad rodzinny, pochodzenie etniczne. Dodatkowo w zwigzku z tym,
ze gastroenterolodzy zmuszeni sg do zindywidualizowania terapii uwzgledniajgc wielokrotne
endoskopie, okreslenie topografii Zzotadka, chromoendoskopie oraz endoskopie
z powiekszeniem - oczywistym jest, ze zdanie pacjenta musi by¢ brane pod uwage, jednak
istotna jest szczera rozmowa z pacjentem i cztonkami rodziny nt. stanu zdrowia.
W przeciwienstwie do raka jelita grubego, w kwestii ktérego okreslono jednoznaczne
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wytyczne praktyki klinicznej, w przypadku raka zotagdka sytuacja jest nadal nie rozwigzana,
odzwierciedlajgc nieustajgce watpliwosci co do patogenezy tego schorzenia.

W zwigzku z efektywnoscig kliniczng jedna z analiz koszt-efekt wskazata, ze w grupie
mezczyzn chinskich w wieku 50-70 lat (standaryzowany wzgledem wieku wspdtczynnik
zapadalnosci na raka zotadka — 25,9/100 tys. osob) koszt endoskopowego badania
przesiewowego wynosit $28,836 za QALY, prawie 10 razy taniej niz koszt zapobiegania
1 zgonu na raka zotgdka wsrdd mezczyzn w USA (zapadalnos$¢ mniejsza niz 10/100 tys. oséb).
Koszty zapobiegniecia jednemu zgonowi na raka zotgdka wynosity $247 600. Optacalnosé
Scisle wigzata sie z poziomem zapadalnosci na raka w danym obszarze i kosztu
jednostkowego badania przesiewowego — endoskopii.

Opinia eksperta z dziedziny gastroenterologii zamieszczona w niniejszym Aneksie czesciowo
pokrywa sie z wnioskami na podstawie przeanalizowanych dowodéw naukowych. Zgodnie
z jej tresdcig, realizacje programoéw zdrowotnych dot. prewencji raka zotadka uznaje sie
czesciowo za zasadne ze wzgledu na epidemiologie i trudng do zweryfikowania etiologie.
Zaznacza sie jednak, ze rak zotgdka tak naprawde nie spetnia kryteriéw choroby mogacej by¢
obiektem badan przesiewowych, a metody przesiewowe w krajach o niskiej zapadalnosci
wymagajg wysokich naktadéw finansowych. Kryteria prowadzace do ustalenia konkretnego
programu badan przesiewowych w kierunku raka zotgdka sg trudne do zweryfikowania
i przekraczajg mozliwosci lokalnego programu badawczego.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu: AOTMIT-OT-441-56/2015,
,Profilaktyka i wczesne wykrywanie nowotworéw raka zotadka dla mieszkancéw powyzej 40 roku zycia z terenu gminy
miejskiej Legionowo” realizowany przez: Miasto Legionowo, Warszawa, marzec 2015 oraz Aneksu do raportéw
szczegotowych: , Profilaktyka i wczesne wykrywanie raka zotgdka — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa, czerwiec 2014.
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