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Opinia
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
nr 114/2013 z dnia 22 kwietnia 2013 r.
o projekcie programu ,,Program wczesnego wykrywania raka jelita
grubego” powiatu Olkuskiego

Po zapoznaniu sie z opiniag Rady Przejrzystosci wydaje negatywng opinie o projekcie
programu ,,Program wczesnego wykrywania raka jelita grubego” powiatu Olkuskiego.

Uzasadnienie

Program nie posiada budzetu catkowitego i kosztow jednostkowych. Wskazano jedynie
przewidywane Zrédta finansowania. Dubluje sSwiadczenia realizowane przez Narodowy
Fundusz Zdrowia (NFZ) oraz Narodowy Program Zwalczania Choréb Nowotworowych.
W projekcie nie przedstawiono metod monitorowania w zakresie realizacji.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego powiatu olkuskiego z zakresu
wczesne] profilaktyki i diagnostyki raka jelita grubego. Projekt programu obejmuje
mieszkancow powiatu olkuskiego, kobiety i mezczyzn w wieku powyzej 50r.z. Gtownym
celem programu jest obnizenie zachorowalnosci na raka jelita grubego w populacji kobiet
i mezczyzn powyzej 50 roku zycia poprzez zapewnienie powszechnej dostepnosci badan
profilaktycznych w zakresie wczesnego wykrywania. Planowane dziatania obejmujg
przeprowadzenie badan kolonoskopowych. W projekcie programu, ktéry wchodzi w sktad
ztozonego programu Najzdrowszy Powiat Europy, nie okreslono budzetu a jedynie Zrddto
finansowania, ktérym ma by¢ Norweski Mechanizm Finansowy.

Problem zdrowotny

Przyczyny powstawania raka jelita grubego nie zostaty dotychczas poznane. Niewatpliwie
duze znaczenie majg predyspozycje genetyczne. Wspdtwystepowanie niektdrych chordéb
moze znacznie zwiekszaC ryzyko pojawienia sie raka. Czynniki Srodowiskowe zwigzane
gtdwnie z nawykami dietetycznymi moga réwniez mie¢ znaczenie w patogenezie raka jelita
grubego (zwiekszenie ryzyka — dieta bogata w krwiste mieso i ttuszcze zwierzece, uboga
w naturalne witaminy i wapn, oparta o produkty wysoko przetworzone).. Do znanych
czynnikow ryzyka (poza predyspozycjami rodzinnymi) zaliczamy:

— polipy gruczotowe jelita grubego;

Wiekszos¢ rakdéw jelita grubego powstaje ze zmian o charakterze gruczolakdéw, ktérych
wspdlng i podstawowg cechg jest dysplazja nabtonka. Zalecane jest usuwanie wszystkich
polipéw (o ile mozliwe) stwierdzanych endoskopowo.

— choroby zapalne jelita grubego;

W przypadku wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego ryzyko zachorowania na raka moze by¢
wieksze nawet 20-krotnie. Dotyczy to jednak chorych z dtugoletnim przebiegiem choroby
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(ponad 7-10 lat). Choroba Le$niowskiego-Crohna wigze sie z mniejszym ryzykiem niz
wrzodziejgce zapalenie jelita grubego rozwoju raka, (chociaz wiekszym niz w populacji
ogolnej).

— czynniki Srodowiskowe;

Czestsze wystepowanie raka jelita grubego obserwuje sie u pozostajgcych na diecie
z przewagg tftuszczow zwierzecych i jednoczesnie ubogiej w btonnik oraz wapni. Brak
aktywnosci fizycznej, powtarzajgce sie zaparcia i ekspozycja na dym tytoniowy sg innymi
czynnikami srodowiskowymi.

Alternatywne $wiadczenia

Obecnie obowigzujgca Uchwata Rady Ministrow nr 43/2010 z dnia 16 marca 2010 r.
w sprawie harmonogramu zadan wykonywanych w ramach wieloletniego ,Narodowego
programu zwalczania choréb nowotworowych” w roku 2010 oraz kierunkéw realizacji tego
programu na lata 2012 i 2013 wskazuje na konkretne dziatania, ktére majg by¢ realizowane
m.in. w ramach walki z rakiem jelita grubego. W ramach powyzszego programu, w latach
2012-2013 zatozono kontynuacje dziatan we wszystkich kierunkach wymienionych w ustawie
o ustanowieniu programu wieloletniego ,Narodowego programu zwalczania chordb
nowotworowych”.

W ramach programu badan przesiewowych dla wczesnego wykrywania raka jelita grubego
zaleca sie wykonanie badan u oséb w wieku 50-65 lat, niezaleznie od wywiadu rodzinnego,
oséb w wieku 40-65 lat, ktére majg krewnego pierwszego stopnia, u ktérego rozpoznano
raka jelita grubego, oséb w wieku 25-65 lat z rodziny HNPCC (rodzinnego raka jelita grubego
niezwigzanego z polipowatoscia).

W ramach zadania wykonuje sie kolonoskopie oraz usuwa polipy ponizej 10mm. Osrodki
kolonoskopowe wspdtpracujg z lekarzami podstawowej opieki zdrowotnej. Ponadto
w ramach programu realizowana jest kontrola jakosci badan kolonoskopowych, prowadzona
jest wysytka zaproszen do populacji oraz szkolenia dla kolonoskopistow i histopatologéw,
a takze koordynacja i monitorowanie programu.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whioski z oceny problemu zdrowotnego

Jako podstawe do oceny programdéw wczesnego wykrywania raka jelita grubego
przeprowadzono przeglad aktualnych dowoddéw naukowych z najwyiszego poziomu
wiarygodnosci (przegladow systematycznych i wytycznych praktyki klinicznej opartych na
dowodach naukowych) w celu oceny efektywnosci najwazniejszych elementéw screeningu,
tj. testéw diagnostycznych, okreslenia populacji docelowej (grupa wiekowa) i metod
zapraszania do programu.

- Wedtug ,,Narodowego programu zwalczania choréb nowotworowych”; w ramach programu
badan przesiewowych dla wczesnego wykrywania raka jelita grubego zaleca sie badania oséb
w wieku 50-65 lat, niezaleznie od wywiadu rodzinnego, oséb w wieku 40-65 lat, ktére maja
krewnego pierwszego stopnia, u ktérego rozpoznano raka jelita grubego, oséb w wieku 25-
65 lat z rodzinnym HNPCC (rodzinny raka jelita grubego niezwigzany z polipowatoscig).
W ramach zadania wykonuje sie badania kolonoskopowe oraz usuwa polipy o Srednicy
ponizej 10mm.

- Wedtug zalecen Swiatowej Organizacji Gastroenterologii metody badan przesiewowych,
ktore powinny by¢ wziete pod uwage to: kolonoskopia, krew utajona w kale (FOBT), oraz
wlew doodbytniczy cieniujacy z barytu.

- Unia Europejska rekomenduje badanie FOBT dla mezczyzn i kobiet w wieku od 50 do 74 lat.
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- Wytyczne Amerykanskiego Towarzystwa Gastroenteroskopii podajg, ze kolonoskopia jest
preferowang metoda badania przesiewowego pod katem raka jelita grubego u pacjentow
z przecietnym ryzykiem.

Alternatywnymi metodami s3: coroczne badanie krwi utajonej w kale (FOBT),
sigmofiberoskopia (flexible sigmoidoscopy) co 5 lat wraz z FOBT oraz sama
sigmofiberoskopia, co 5 lat. Pojedyncze badanie FOBT ma niskg czutos¢ w badaniu
przesiewowym w kierunku raka jelita grubego i nie powinno by¢ stosowane jako metoda
1 linii.

- Rekomendacje Nowej Zelandii proponujg kolonoskopie co 5 lat od wieku 50 lat (lub 10 lat
wczesniej niz najwczesniej zdiagnozowany rak jelita grubego u krewnego) osobom
z przecietnym poziomem ryzyka raka jelita grubego na podstawie wywiadu rodzinnego.

- Wiekszos¢ autorow publikacji, opartych na przegladzie randomizowanych oraz
nierandomizowanych badan, wnioskuje, ze jakikolwiek skrining w kierunku raka jelita
grubego redukuje ryzyko zgonu z powodu tej choroby. Metaanaliza wykonana przez
Cochrane Collaboration26 pokazuje, ze skrining w kierunku raka jelita grubego
z zastosowaniem badania FOBT zmniejsza o 16 % wzgledng $miertelno$¢ z powodu tej
choroby (RR=0.84, CI% [0.77;0.93]) w poréwnaniu do braku skriningu.

- Na podstawie odnalezionych raportéw HTA mozna wnioskowac, ze wiekszos¢ krajow zaleca
wykonywanie badania katu co rok lub 2 lat jako badania pierwszej linii (najczesciej jest to
badanie FOBT, czasami badanie FIT — raport kanadyjski). Jedynie raporty amerykanskie
zalecajg kolonoskopie jako metode pierwszej linii w badaniu przesiewowym w kierunku raka
jelita grubego.

- Badania przesiewowe w kierunku raka jelita grubego sg szeroko akceptowane
i prowadzone w krajach UE. Programy badan przesiewowych sg obecnie prowadzone w 19
z 27 krajow cztonkowskich.

- Wedtug analizy irlandzkiej z 2009 roku program skriningowy oparty na badaniu gFOBT co 2
lata okazat sie najmniej efektywny. Natomiast program skriningowy oparty na badaniu FIT co
2 lata dla oséb w wieku 55 do 74 lat okazat sie najbardziej optymalng opcja badania
przesiewowego. Porédwnujac skrining w réznych grupach wiekowych do braku skriningu,
najbardziej koszt-efektywne byty: FIT co 2 lata w wieku 55 do 74 lat, FIT co 2 lata w wieku 55
do 64 lat, oraz pojedyncze badanie FS w wieku 60 lat. Wszystkie inne opcje zostaty
zdominowane przez 3 powyzsze. Badanie FIT co 2 lata w wieku 55 do 74 lat generowato
najwiekszg korzys¢ zdrowotng z wymienionych powyzej 3 opcji. ICER wyniost tu €3,221 per
QALY w poréwnaniu do badania FIT co 2 lata w wieku 55 do 64 lat.

- Wedtug analizy belgijskiej z 2006 roku dostepne analizy ekonomiczne pokazujg, ze co
roczne lub wykonywane co 2 lata badanie gFOBT, po ktorych wykonywana jest kolonoskopia
dla uczestnikéw, ktérzy zostali zdiagnozowanie pozytywnie, jest interwencjg kosztowo-
efektywng. Wartos¢ ICER waha sie pomiedzy €2000 a €30.000 za zyskany rok zycia. ICER jest
tu bardzo wrazliwy na czestos¢ wykonywania skriningu (testy wykonywane co 2 lata majg
nizszy ICER niz te wykonywane, co roku), czuto$¢ oraz swoisto$¢ oraz koszty testu (FOBT oraz
kolonoskopii). Analizy te pokazujg rowniez, ze wybdr optymalnej populacji docelowej (zakres
wiekowy), poziom uczestnictwa oraz ilos¢ wykonanych kolonoskopii po pozytywnym badaniu
FOBT majg duzy wptyw na wartos¢ ICER.

Whioski z oceny programu powiatu Olkusz

Zgodnie z informacjami udostepnionymi na stronie internetowej ,Kodeksu walki z rakiem”,
prowadzonej w ramach realizacji Narodowego Programu Zwalczania Choréb
Nowotworowych, kobiety i mezczyzni po 50 roku zycia powinni uczestniczy¢ w badaniach
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przesiewowych w kierunku raka jelita grubego. Badania te powinny by¢ prowadzone
w ramach programéw uwzgledniajgcych procedury kontroli jakosci. Zaleca sie wykonywanie
badan przesiewowych na krew utajong raz na 2 lata, cho¢ opfacalnos¢ wykazano takze
w przypadku wykonywania tego badania raz w roku.

Program dubluje swiadczenia gwarantowane przez NFZ. Uwzglednia sie finansowanie
kolonoskopii w ramach NFZ.

Projekt wchodzi w sktad ztozonego programu powiatu olkuskiego - Najzdrowszy Powiat
Europy.

Program zawiera jasno okreslony cel oraz odnosi sie do dobrze zdefiniowanego i istotnego
problemu zdrowotnego jakim jest rak jelita grubego. Jego wczesna diagnostyka zapobiega
przedwczesnej Smierci pacjenta.

Projekt okresla populacje jako pacjentow w wieku 50-65 lat, co jest zgodne z wytycznymi.
Zalecenia Polskie i Swiatowe (World Gastroenterology Organisation WGO, European Cancer
Observatory, Zalecenia Nowozelandzkie) rekomendujg badania przesiewowe w kierunku
wykrywania raka jelita grubego w populacji ogélnej od 50 r.z.

Przewidywanym gtdwnym Zrédtem finansowania jest Mechanizm Finansowy EOG oraz
Norweski Mechanizm Finansowy 2009-2014. Zakres planowanych programow wpisuje sie
w programy Norweskich Mechanizméw Finansowych. Finansowanie przez Norweski
Mechanizm Finansowy obejmuje okres 5 lat. Dla zapewnienia realizacji tak duzego projektu
wymagane s3 dodatkowe $rodki po okresie wsparcia. Zrédtami finansowania majg by¢:
zgodnie z art. 48 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 o sSwiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkédw publicznych, jst mogg opracowywaé, wdrazaé, realizowad
i finansowac¢ programy zdrowotne. Do wspodtpracy zostang zaproszone takze organizacje
pozarzadowe, firmy farmaceutyczne.

Odnoszac projekt opiniowanego programu do ogdlnych kryteriow dobrze zaprojektowanego
programu zdrowotnego (sformutowanych przez American Public Health Association) mozna
stwierdzi¢, ze:

I. Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego, opierajgcego sie na
profilaktyce i wczesnej diagnostyce nowotwordéw jelita grubego.

Il. Dostepnos$é dziatan programu dla beneficjentéw — program planuje przebadanie catej
populacji.
[ll. Skutecznos¢ dziatan — planowane dziatania sg zalecane w planowanej populacji.

IV. W projekcie nie przedstawiono budzetu catkowitego, kosztéow jednostkowych i kosztéow
poszczegdlnych interwencji a jedynie Zzrodta finansowania.

V. W projekcie nie przedstawiono metod monitorowania w zakresie realizacji.

Biorac pod uwage powyzsze argumenty, wydaje opinie jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkédw publicznych, z uwzglednieniem raportu o programie: ,Program wczesnego wykrywania raka jelita
grubego” realizowany przez Powiat Olkuski, nr: Raport nr: AOTM-0T-441-226/2012, Warszawa kwiecierh 2013
i aneksu: ,Profilaktyka i wczesne wykrywanie nowotwordw jelita grubego”, Aneks do raportow szczegétowych,
Warszawa, kwiecien 2012.

Inne wykorzystane zrddta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie: 1.Nie dotyczy.
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