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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 72/2016 z dnia 26 kwietnia 2016 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program profilaktyki
i wczesnego wykrywania raka jelita grubego”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania raka jelita grubego”.

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy wczesnego wykrywania raka jelita
grubego.

Negatywna opinia Prezesa Agencji jest uwarunkowana tym, ze w odnalezionych rekomendacjach
zaplanowane badanie na krew utajong nie jest zalecane jako badanie przesiewowe w kierunku
wybranego nowotworu. Ponadto zaplanowana liczebnos¢ populacji docelowej moze nie pozwolié¢ na
osiggniecie widocznego efektu populacyjnego.

Sugeruje sie zatem, aby w miare mozliwych srodkdw rozwazy¢ zmiane zaplanowanych interwencji na
badanie kolonoskopowe i/lub dziatania edukacyjne. Taki zabieg umozliwitby uzupetnienie
ogdlnopolskiego Populacyjnego Programu Przesiewowego, jednak pod warunkiem objecia
dziataniami catej populacji docelowej.

W odniesieniu do pozostatych elementéow projektu programu, to cele programowe warto
projektowa¢ w zgodzie z reguta SMART. Nalezy takze zaplanowa¢ mierniki efektywnosci, ktére
odpowiadac bedg celom programu.

Istotne jest takze poprawne zaplanowanie procesu monitorowania i ewaluacji, ktory umozliwi
zarowno biezgcg ocene realizacji programu, jak réwniez ocene wptywu przeprowadzonych dziatan na
zdrowie populacji.

Nalezy takze odnies¢ sie do budzetu, ktérego oszacowania sg rozbiezne.
Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczacy wczesnego wykrywania raka
jelita grubego. Projekt jest planowany do realizacji na rok 2016, za$ catkowity budzet na jego
realizacje zostat oszacowany na 19 500 zt.

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

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego
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Przedstawiony program polityki zdrowotne] dotyczy istotnego i dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego, jakim sg nowotwory jelita grubego. Projekt programu zawiera opis problemu
zdrowotnego z ukierunkowaniem na czynniki ryzyka powstawania nowotwordw jelita grubego oraz
dot. nich badan przesiewowych. Wybrany zakres tematyczny projektu programu pozostaje spéjny z
dziataniami Narodowego Programu Zwalczania Choréb Nowotworowych na lata 2016-2024 oraz jest
zgodny z jednym, z priorytetéw zdrowotnych okreslonych w Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dn.
21 sierpnia 2009 r. w sprawie priorytetéw zdrowotnych (Dz.U. 2009, Nr 137, poz. 1126), tj.
zmniejszenia zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu nowotworéw ztosliwych.

W projekcie programu znajduje sie odniesienie do sytuacji epidemiologicznej nowotwordw jelita
grubego.

Zgodnie z danymi pochodzgacymi z map potrzeb zdrowotnych w zakresie onkologii w 2016 roku
w Polsce odnotowanych zostanie 15,1 tys. nowych przypadkédw nowotwordéw ztosliwych jelita
grubego. Najwiecej nowych przypadkéw zostanie odnotowanych w wojewddztwie mazowieckim
(2 130) gdzie miesci sie powiat legionowski. W 2012 roku w Polsce, odnotowano blisko 14 tys.
nowych przypadkéw zachorowann na nowotwory ztosliwe jelita grubego. Najwyiszg liczbe
zachorowan zaobserwowano w woj. mazowieckim i $lgskim, najmniejszg w woj. opolskim i lubuskim.

Cele i efekty programu

Celem gtéwnym programu jest zwiekszenie wykrywalnosci stanéw przednowotworowych oraz
nowotwordw we wczesnej postaci. Dodatkowo wskazano 4 cele szczegétowe. Prosze zwrdci¢ uwage,
ze okreslony cel gtéwny moze by¢ trudny do realizacji, zarowno ze wzgledu na charakter
zaplanowanych interwencji, jak i dtugos¢ okresu realizacji programu. Warto cele programowe
tworzy¢ zgodnie z zasadg SMART, wedtug ktdrej cel powinien byé m. in. szczegdétowy (zawierajacy
czytelny przekaz), mierzalny (liczcbowe okreslenie stopnia jego realizacji), realistyczny (mozliwy do
osiggniecia), ambitny/atrakcyjny i terminowy (okreslony w czasie).

Oczekiwane efekty zostaty okreslone w sposéb poprawny.

W projekcie okreslono takze miernik efektywnosci, ktdrym jest odsetek nieprawidtowych wynikéw
badan wsrdd potencjalnie zdrowych pacjentéw zgtaszajgcych sie na badanie. Dodatkowo mierniki
efektywnosci moga obejmowac¢ dane dotyczace liczby wykonanych badan diagnostycznych,
wydanych skierowan do dalszej diagnostyki, liczby hospitalizacji zwigzanych z leczeniem
zaawansowanych stadidow choroby, liczby zgondéw spowodowanych nowotworem oraz liczby oséb
zgtaszajacych sie na badania profilaktyczne z odniesieniem do liczby oséb objetych programem oraz
liczby osdb, ktére potencjalnie kwalifikujg sie do programu.

Populacja docelowa

Populacje docelowg stanowig mieszkancy powiatu legionowskiego w wieku powyzej 50 r.z. ktérzy nie
wykazujg potencjalnych objawoéw klinicznych raka jelita grubego. Przewiduje sie przebadanie ok. 500
0sbb, co oznacza, ze dziataniami zaproponowanymi w programie obejmie okoto 1,36% populac;ji
docelowej. Taka liczebnos¢ populacji moze nie pozwoli¢ na osiggniecie widocznego efektu
zdrowotnego w populacji.

W projekcie programu zaznaczono takze, ze w przypadku prowadzenia kontynuacji dziatan zostanie
wprowadzone ograniczenie liczby badan - 1 badanie na uczestnika w czasie 5 lat. Gtéwnymi
kryteriami kwalifikacji do programu jest wiek, miejsce zamieszkania i kolejnosc¢ zgtoszenia.

Zgodnie z opiniami ekspertéw klinicznych, programy przesiewowe w kierunku wykrywania raka jelita
grubego (RJG) powinny by¢ skierowane do oséb bezobjawowych w wieku 55-64 lat. Rekomendacje
kliniczne wskazujg, ze nalezy rozpoczac¢ regularne badania przesiewowe w kierunku raka jelita
grubego juz od 50 roku zycia (U.S. Preventive Services Task Force (USPSTF) — w populacji ogdlnej,
American Cancer Society — gtéwnie w populacji Sredniego ryzyka wystgpienia RIG). USPSTF zaznacza,
ze powinny by¢ one prowadzone do 75 roku zycia, a po osiggnieciu wspomnianego wieku nalezy
rozpatrywac skrining w kierunku RJG indywidualnie (w wyniku konsultacji specjalistycznej).
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Nalezy zaznaczy¢, ze grupa docelowa projektu programu pokrywa sie czesciowo z populacjg
bezobjawowg Programu Przesiewowego Badan w kierunku wczesnego wykrywana raka jelita
grubego, 0sob w wieku 50-65 lat. Jednak wspomniany ogdlnopolski program rdzni sie zaplanowang
metodg przesiewu (wykonywana jest kolonoskopia), jak rowniez trybem zapraszania do udziatu w
programie (wysytane sg jednorazowo imienne zaproszenia). Nalezy takze podkresli¢, ze powiat
legionowski, znajdujacy sie w wojewddztwie mazowieckim dotychczas nie byt objety dziataniami
prewencyjnymi Programu Przesiewowego Badan w kierunku raka jelita grubego (tzw. biate plamy
prezentowane przez liderow projektu ogélnopolskich badan przesiewowych).

Interwencja

W ramach planowanych interwencji, projekt programu zaktada wykonanie badan przesiewowych
w populacji bezobjawowej z zastosowaniem testu na obecnos¢ krwi utajonej w kale. Pacjenci
z nieprawidtowym wynikiem testu odbedg konsultacje lekarskga, w trakcie ktdrej beda poinformowani
o mozliwosci wykonania kolonoskopii w ramach programu. Kolonoskopie prowadzong w petnym
znieczuleniu planuje sie wykonac¢ u okoto 20 oséb.

Wedtug zalecen Swiatowej Organizacji Gastroenterologii wéréd metod przesiewowych powinno braé
sie pod uwage: kolonoskopie, badanie na obecnos$¢ krwi utajonej w kale oraz wlew doodbytniczy
cieniujacy z barytu. Podobnie wytyczne Amerykanskiego Towarzystwa Gastroenterologii podkreslaja,
ze mozna stosowac coroczne badanie krwi utajonej w kale, jednak jest to metoda alternatywna i o
niskiej czutosci, w zwigzku z czym nie powinno sie jej uzywac jako metody pierwszej linii.

Za ztoty standard wcigz uznaje sie badanie kolonoskopowe lub sigmoidioskopie.

Zasadnym zatem wydaje sie rozwazenie zmiany zaplanowanych interwencji na wykonywanie badania
kolonoskopii. Biorgc pod uwage, ze na terenie powiatu legionowskiego nie realizowano
populacyjnego programu przesiewowego, dziatania te mogtyby stanowi¢ jego uzupetnienie. Nalezy
mie¢ jednak na uwadze, ze w przypadku takiego rozwigzania program swoim zasiegiem powinien
objg¢ cata populacje docelowa.

Nalezy zwrdci¢ uwage, ze zaproponowane w programie badania sg finansowane w ramach swiadczen
gwarantowanych. Wazne jest takze, ze w ramach Narodowego Programu Zwalczania Chordb
Nowotworowych na lata 2016-2024 planowane jest prowadzenie badan przesiewowych w kierunku
wykrywania raka jelita grubego. W ramach programu wykonywane bedzie badanie kolonoskopowe.
W zaleznosci od systemu uwzgledniajgcego zaproszenia imienne czy tez bez nich program obejmie:

e system bez zaproszen imiennych - osoby w wieku 50-65 lat (niezaleznie od wywiadu
rodzinnego), 40-49 lat (osoby posiadajgce krewnego pierwszego stopnia z rozpoznanym
rakiem jelita grubego), 25-49 lat (osoby pochodzace z rodzin w ktdrych wystgpit dziedziczny
rak jelita grubego niezawigzany z polipowatoscig HNPCC);

e system z zaproszeniami — osoby w wieku 55-64 lat bez wzgledu na wystepowanie czy tez brak
objawoéw klinicznych sugerujgcych raka jelita grubego.

W projekcie zaplanowano takze dziatania edukacyjne, jednak kwestia ta nie zostata rozwinieta.
W przypadku wczesnego wykrywania choréb nowotworowych edukacja zdrowotna jest istotnym
elementem, ktéry moze przyczyni¢ sie do zwiekszenia zgtaszalnosci na badania profilaktyczne oraz
zmiany stylu zycia wsrdd uczestnikéw. Wytyczne naukowe wskazujg na istotne znaczenie dziatan
edukacyjnych w prewencji choréb nowotworowych dotyczacych informacji takich jak odpowiednia
dieta i aktywnos¢ fizyczna.

Monitorowanie i ewaluacja

W projekcie programu przewidziano jego monitorowanie i ewaluacje, jednak zaplanowany proces
jest niejasny i wymaga poprawy.

W ramach oceny zgtaszalnosci warto okresli¢ liczbe oséb, ktdre zgtosity sie do badania, liczbe osdb,
ktére po wykonaniu badania zgtosity sie po wyniki i liczbe oséb, ktére po kwalifikacji skorzystaty
z konsultacji lekarskiej.

3/5



Opinia Prezesa AOTMIT nr 72/2016 z dnia 26 kwietnia 2016r.

Ocene jakosci udzielanych swiadczen mozna przeprowadzi¢ za pomocg ankiety satysfakcji pacjenta
lub umozliwienie uczestnikom skfadania pisemnych uwag do realizatora programu.

W ramach oceny efektywnosci warto okresli¢ liczbe wykrytych nowotworéw oraz liczbe oséb
skierowanych do dalszej diagnostyki. Dane te warto odnie$¢ do liczby oséb, ktdre potencjalnie
kwalifikujg sie do programu. Nalezy pamietaé, ze ocena efektywnosci powinna okresla¢ w jaki sposdb
przeprowadzone dziatan wptynety na zdrowie populacji docelowej i jej zachowania prozdrowotne. W
omawianym przypadku warto bytoby takze odnies¢ liczbe wykrytych nowotworéw do dostepnych
sprzed badania danych epidemiologicznych oraz sprawdzi¢ ile oséb ze skierowanych do dalszej
diagnostyki poddata sie badaniom. Dodatkowo warto bytoby okresli¢ wspdtczynnik umieralnosci
z powodu nowotworu oraz stopnie zaawansowania histopatologicznego nowotworu w momencie
wykrycia.

Warunki realizacji

Realizator programu zostanie wybrany na zasadach konkursu ofert, co jest zgodne z zapisami
ustawowymi. Odniesiono sie takze do kompetencji wzgledem realizatora programu.

Projekt programu nie uwzglednia ewentualnego dalszego skierowania pacjenta na dalszg diagnostyke
medyczng w ramach NFZ. Nie przedstawia sposobu powigzania dziatan programu ze swiadczeniami
zdrowotnymi finansowanymi ze srodkdéw publicznych. Postepowanie takie jest niewtasciwe, gdyz
pozostawia pacjenta samego sobie z ewentualnym negatywnym wynikiem badania, co moze
powodowac stres i dyskomfort.

W ramach projektu programu oszacowano koszty catkowite na kwote 19 500 zt oraz podano takze
koszty jednostkowe badan i koszt prowadzenia akcji informacyjnej. Badanie katu na krew utajong u
jednej osoby zostato oszacowane na okoto 15 zt, planuje sie przebadac¢ okoto 500 osdb. Kolonoskopia
obejmujaca koszt konsultacji lekarskiej, znieczulenia i samego badania zostata oszacowane na okoto
600 zt i ma by¢ przeprowadzona u okoto 20 osdb. Koszty prowadzenia akcji informacyjnej
oszacowano na 500zt. Nalezy zwrdci¢ uwage, ze tak przedstawione szacunki przekraczajg kwote
catosciowg wskazang przez wnioskodawce w programie o okoto 500 zt.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Rak jelita grubego jest nowotworem, ktérego czynniki etiologiczne nie zostaty do korica poznane. Do
najczestszych czynnikdw ryzyka zalicza sie polipy gruczotowe jelita grubego, choroby zapalne jelita
grubego, czynnik srodowiskowe (dieta i brak aktywnosci fizycznej) oraz wiek (powyzej 50 r. 7.).
Rozpoznanie nowotworu jelita grubego opiera sie na badaniu podmiotowym, przedmiotowym oraz
badaniach dodatkowych. W przypadkach nowotworu odbytnicy czesto zgtaszang dolegliwoscig jest
odczuwanie ucigzliwego parcia na stolec i kilkakrotne w ciggu doby oddawanie niewielkich objetosci
stolca z domieszkg $luzu lub krwi, co niekiedy nazywane jest ,pseudobiegunka”.

Alternatywne Swiadczenia

Badania diagnostyczne wykonywane w celu wczesnego wykrycia raka jelita grubego (badanie
przedmiotowe, badanie per rectum, badania endoskopowe, badania laboratoryjne i
histopatologiczne) sg swiadczeniami gwarantowanymi finansowanymi ze srodkéw publicznych.

Dodatkowo w ramach Narodowego Programu Zwalczania Choréb Nowotworowych istnieje Program
Badan Przesiewowych dla wczesnego wykrywania raka jelita grubego (PBP), w ramach ktérego od
2000 roku wykonywana jest bezptatna profilaktyczna kolonoskopia. Od 2012 roku w ramach PBP
wysytane sg imienne, jednokrotne zaproszenia na kolonoskopie do oséb w wieku 55-64 lata.

W zakresie Programu wykonywane sg badania kolonoskopowe w 2 systemach:

e oportunistycznym (badanie wykonywane raz na 10 lat), skierowanym do oséb bez objawdw
klinicznych sugerujacych istnienie raka jelita grubego w wieku 50-65 lat, niezaleznie od
wywiadu rodzinnego oraz oséb w wieku 40-65 lat, ktdre majg krewnego pierwszego stopnia,
u ktérego rozpoznano raka jelita grubego, oséb w wieku 25-65 lat z rodziny HNPCC
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(rodzinnego raka jelita grubego nie zwigzanego z polipowatoscig); dodatkowg zaletg
programu jest wykonywanie badania raz na 10 lat oraz fakt, ze wczesnie wykryte zmiany
majg szanse by¢ usuniete juz podczas badania (polipy).

e zapraszania (raz na cate zycie), skierowanym do oséb bez objawéw klinicznych sugerujacych
raka jelita grubego w wieku 55-64 lat oraz oséb z objawami choroby, jesli otrzymaty na nie
zaproszenie.

Ocena technologii medycznej

Gtéwnym celem prowadzenia badan przesiewowych w kierunku nowotworu jelita grubego jest
czestsze wykrywanie nowotwordéw ztosliwych we wczesnych stadiach zaawansowania oraz obnizenie
umieralnosci z powodu raka jelita grubego.

Z odnalezionych rekomendacji i opinii eksperckich wynika, ze najlepszg metodg wykrywania raka
jelita grubego jest kolonoskopia. Jako alternatywne metody diagnostyczne zaleca sie wykonywanie
testu na krew utajong w kale, sigmofiberoskopie oraz wlewu doodbytniczego z barytu. Profilaktyczne
badanie kolonoskopowe powinno by¢ wykonywane co 10 lat poczawszy od 50 r.z. U pacjentow
z niskim i Srednim ryzykiem wystgpienia raka jelita grubego badanie kolonoskopii powinno sie
wykonywac czesciej.

Polskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej swoich zaleceniach z 2013 r. okreslito, ze standardem
postepowania w przypadku prowadzenia badan przesiewowych jest wykonanie badania katu na krew
utajong co 12 miesiecy: 2 prébki z 3 kolejnych stolcéw (wynik pozytywny 1 na 6 jest wskazaniem do
kolonoskopii); przeprowadzenie sigmoidoskopii co 5 lat; przeprowadzenie kolonoskopii co 10 lat —
w przypadku wykrycia zmiany polipowatej nalezy wykonywac¢ kontrolng kolonoskopie po 12
miesigcach oraz ewentualnie badanie jelita z podwdjnym kontrastem co 5-10 lat. Wskazaniem do
wykonania badania przesiewowego jest osiggniecie 50 r.z. oraz obcigzenie rodzinne.

Badania przesiewowe w kierunku raka jelita grubego powinny by¢ prowadzone przez jednostki
samorzadu terytorialnego, za$ czas prowadzenia programoéw powinien by¢ mozliwie jak najdtuzszy.

Programy przesiewowe w kierunku wykrywania raka jelita grubego powinny by¢ skierowane do osdb
w wieku 55-64 lata w populacji ogdlnej; u osdb z ryzykiem wystgpienia dziedziczenia nowotworu
zaleca sie wykonywania badan juz od 40 r.z., a u 0séb z zespotem Lyncha w wieku od 25 do 65 lat.

Budzet przeznaczony na realizacje takich programéw powinien zapewniaé realizacje na poziomie
minimum 500 kolonoskopii przesiewowych w miastach <200 000 mieszkaicéw i minimum 1 000
kolonosokopii w miastach >200 000 mieszkancéw.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 1 i 3 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581), z uwzglednieniem raportu: OT.441.36.201 ,Program profilaktyki i wczesnego
wykrywania raka jelita grubego” realizowany przez: powiat legionowski, Warszawa kwiecienn 2016, Aneksu do raportéow
szczegdtowych: ,Profilaktyka i wczesne wykrywanie nowotwordw jelita grubego — wspdlne podstawy oceny”, maj 2015 oraz
Opinii Rady Przejrzystosci nr 115/2016 z dnia 25 kwietnia 2016 roku o projekcie programu ,Program profilaktyki i
wczesnego wykrywania raka jelita grubego” powiatu legionowskiego
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