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nr 25/2017 z dnia 16 lutego 2017 r.

o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Profilaktyka choréb
nowotworowych we wczesnych fazach rozwoju z uwzglednieniem
nowotworow zotadka i przetyku - badania przesiewowe dla
mieszkancow Powiatu Pajeczanskiego na rok 2017”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotne] ,Profilaktyka choréb nowotworowych we wczesnych fazach rozwoju z uwzglednieniem
nowotwordw zotgdka i przetyku - badania przesiewowe dla mieszkaricéw Powiatu Pajeczaniskiego na
rok 2017”.

Uzasadnienie

Negatywna opinia wynika przede wszystkim z faktu, ze zasadnosé przeprowadzania gastroskopii we
wskazanej populacji jest watpliwa. Nalezy wskazaé, ze badanie to nie jest rekomendowane jako
badanie przesiewowe w kierunku raka zotgdka, a w populacjach o niskiej zachorowalnosci na te
chorobe, takich jak populacja polska, nie zaleca sie badan przesiewowych w kierunku raka zotadka
i nie ma wynikéw badan naukowych pozwalajgcych na ocene optacalnosci takiego postepowania.

W odniesieniu do pozostatych elementéw projektu programu, cele programowe nalezy projektowac
w zgodzie z regutg SMART. Istotne jest réwniez zaplanowanie miernikow efektywnosci, ktore
odpowiadac¢ bedg celom programu.

Populacja docelowa nie zostata oszacowana, nie wiadomo jaka liczbe uczestnikow planuje sie wigczyé
do programu. Z oszacowan Agencji wynika, ze przy zatozonym budzecie mozliwy bedzie udziat w
programie ok. 40 oséb, co nie przetozy sie na uzyskanie widocznych efektdw zdrowotnych w
populacji.

Nalezy ponadto podkreslic, ze badania endoskopowe, takie jak gastroskopia sg $wiadczeniem
finansowanym ze Srodkéw publicznych, a w Polsce funkcjonuje tzw. pakiet onkologiczny, majacy na
celu sprawne i szybkie poprowadzenie pacjenta przez kolejne etapy diagnostyki i leczenia w kierunku
choroby nowotworowej. Wprowadzenie obecnie istniejgcego programu moze doprowadzi¢ do
podwadjnego finansowania Swiadczen.

Biorgc pod uwage niewielkie zasoby finansowe oraz funkcjonowanie pakiety onkologicznego
zasadnym wydaje sie zmodyfikowanie programu i skupienie sie na tresciach edukacyjnych, tak aby
realizowane w regionie dziatania wspieraty funkcjonujgce w systemie dziatania. Przeniesienie
srodkdéw na szeroko zakrojong edukacje zdrowotng pozwoli na dotarcie do wiekszej grupy odbiorcéw
oraz unikniecie podwdjnego finansowania dostepnych juz Swiadczen.

Istotne jest takze poprawne zaplanowanie procesu monitorowania i ewaluacji, ktéry umozliwi
zaréwno biezgcg ocene realizacji programu, jak réwniez ocene wptywu przeprowadzonych dziatan na
zdrowie populacji.
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W odniesieniu do zaplanowanego budzetu nalezy zwrdci¢ uwage na brak okreslenia sktadowych
kosztow ponoszonych na badania diagnostyczne i dziatania informacyjno-edukacyjne, co wymaga
uzupetnienia.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej powiatu pajeczanskiego w zakresie
profilaktyki nowotworéw zotadka i przetyku. Realizacje programu zaplanowano na 2017 r. Planowane
koszty catkowite programu zostaty okreslone na 10 tys. 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, ktére wspierajg efektywnos¢ kliniczng i kosztowg technologii medycznej planowanej
W programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Przedmiotowy program odnosi sie do problemu zdrowotnego, jakim jest profilaktyka nowotworéw
zotadka i przetyku w populacji dorostych. Opiniowany projekt programu wpisuje sie w jeden z
priorytetow zdrowotnych: zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu
nowotwordow ztosliwych. Opis problemu zostat przedstawiony w sposéb szczegétowy. Odniesiono sie
do symptomoéw, czynnikow ryzyka, a takze diagnostyki w przypadku raka zotgdka i przetyku.

W projekcie programu odniesiono sie do sytuacji epidemiologicznej nowotwordéw zotadka i przetyku.
Skrétowo odniesiono sie do sytuacji w Europie, natomiast przedstawiono szczegétowe dane
dotyczace zachorowalnosci w Polsce. Nie zamieszczono informacji dotyczacych zachorowalnosci na
raka zofadka i przetyku w regionie. Wedtug danych Centrum Onkologii — Instytut w latach 2013-2014
liczba zachorowan w Polsce na raka zotgdka oscylowata w granicach 5 400 przypadkow.

Cele i efekty programu

Celem gtéwnym programu jest ,spopularyzowanie wiedzy na temat schorzen gdrnego odcinka
przewodu pokarmowego, w tym schorzen nowotworowych”. W projekcie nie przedstawiono celéw z
podziatem na cel gtéwny oraz cele szczegétowe. Tytut projektu programu odnosi sie do prowadzenia
badan przesiewowych, natomiast wskazane cele odnoszg sie przede wszystkich do dziatan
edukacyjnych. Nie jest zatem jasne co ma stanowic cel gtéwny projektu programu. W przypadku
programow dotyczgcych nowotwordw gdzie gtéwng interwencjg ma by¢ badanie przesiewowe,
celem gtéwnym powinno by¢ np. wzrost wykrywalnosci danego nowotworu. Sugeruje sie
przeformutowanie celéw oraz przygotowanie ich zgodnie z regutg SMART.

W projekcie nie przedstawiono miernikéw efektywnosci odpowiadajgcym celom programu, co nalezy
uzupetnié, majagc na uwadze, ze mierniki efektywnosci powinny wskazywaé w jakim stopniu
osiaggnieto zatozone cele programowe.

Populacja docelowa

Program dotyczy mieszkancow powiatu pajeczanskiego w wieku od 40 r.z. W projekcie nie
oszacowano liczebnosci uczestnikéw, natomiast w powiecie liczba 0séb z populacji docelowej wynosi
5 907. Niemozliwe jest zatem okreslenie, czy w ramach programu zostanie uzyskany widoczny efekt
zdrowotny.

Program ma by¢ skierowany w szczegdlnosci do oséb, ,,u ktdrych wystepujg co najmniej 3 czynniki
ryzyka zachorowania na nowotwory jamy brzusznej, takie m.in. jak: czeste bdle nadbrzusza,
zaburzenia potykania, utrata apetytu, czeste wymioty, znaczna utrata wagi, bole zamostkowe po
jedzeniu, czeste uczucie ucisku i petnosci”. Nalezy zauwazyc, ze powyzsze przyktady przedstawione w
opisie programu stanowig objawy, ktére mogg pojawiac sie w przypadku nowotwordw, nie stanowig
natomiast czynnikdéw ryzyka.
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W ramach programu planowane jest przeprowadzenie u kazdego uczestnika gastroskopii z badaniem
histopatologicznym wraz z opisem. Zaplanowano rowniez dziatanie edukacyjne, jednak nie wskazano
szczegotéw jej dotyczacych, co wymaga uzupetnienia. W przypadku wczesnego wykrywania chordb
nowotworowych edukacja zdrowotna jest istotnym elementem, ktory moze przyczyni¢ sie do
zwiekszenia zgtaszalnosci na badania profilaktyczne oraz zmiany stylu zycia wsrdd uczestnikow.

Odnalezione wytyczne jasno stwierdzajg, ze prowadzenie wczesnej diagnostyki w populacji z tzw.
objawami alarmowymi w przypadku raka przetyku oraz zotgdka moze odbywac sie u oséb powyzej 55
r.z.. Badania przesiewowe w populacji bezobjawowej nie sg rekomendowane.

W dotychczasowych opiniach Prezesa Agencji dotyczacych raka zotgdka wskazano, ze badanie
endoskopowe goérnego odcinka przewodu pokarmowego nie jest rekomendowane jako badanie
przesiewowe w kierunku raka zotgdka. Ponadto 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 wynikdw badan naukowych pozwalajgcych na ocene optfacalnosci takiego
postepowania.

Monitorowanie i ewaluacja

W projekcie nie odniesiono sie do procesow monitorowania i ewaluacji, co wymaga uzupetnienia.

Zaréwno monitorowanie, jak i ocena efektywnosci programu sg istotne z punktu oceny wptywu na
zdrowie populacji, ale réwniez w kwestii planowania przysztych programoéw polityki zdrowotnej.
Monitorowanie jest procesem zbierania danych o realizacji programu polityki zdrowotnej i stuzy
kontrolowaniu jego przebiegu i postepdw. Proces ten uzasadnia modyfikacje, ktére wspieraja
realizacje celow programu. Ewaluacja, z kolei, jest analizg danych z programu, realizowang w celu
oceny efektéw prowadzonych dziatan. Nalezy takze podkreslic, ze wydatkowanie $rodkéw na
dziatania, dla ktérych nie planuje sie oceny skutkéw, z punktu widzenia dyscypliny finanséw
publicznych nie jest zasadne.

Warunki realizacji

Realizator programu zostanie wybrany na zasadach konkursu ofert, co jest zgodne z zapisami
ustawowymi. Nie przedstawiono jednak wymagan wzgledem realizatora programu.

Kwalifikacja do programu odbywa¢ sie bedzie na podstawie wywiadu. Nie wskazano jednak jakie
pytania bedzie on obejmowac i jaki wynik bedzie kwalifikowat uczestnika do badan.

Catkowitg kwote budzetu przeznaczong na realizacje programu, oszacowano na 10 tys. zt. Nie
okreslono natomiast kosztu jednostkowego. Brakuje rowniez uszczegdtowienia dotyczgcego kosztéw
akcji edukacyjnej oraz informacyjnej. W ramach oszacowan Agencji, ze uwzgledniajac jedynie ceny
rynkowe gastroskopii z  badaniem histopatologicznym wskazano, Ze do programu mozna
maksymalnie wtgczy¢ ok. 40 os, co stanowi mniej niz 1% populacji docelowej i nie przetozy sie na
widoczne efekty zdrowotne.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Rak zotadka nadal jest jedng z najwazniejszych choréb nowotworowych. Najczestszym nowotworem
ztosliwym zotadka, bo wystepujacym az w 95% przypadkow, jest gruczolakorak, ktéry wywodzi sie
z komodrek btony Sluzowej wyscielajgcej zotadek. Inne, rzadsze nowotwory, to: chtoniaki, guzy
neuroendokrynne, miesaki czy tez guzy podscieliska przewodu pokarmowego (GIST). Badania
potwierdzajg, ze w przypadku nowotwordw zotgdka wiekszg role w ich powstawaniu odgrywaja
czynniki srodowiskowe niz genetyczne. Na $wiecie rak zotadka pozostaje czwartym najczestszym
nowotworem i drugg przyczyng zgondéw nowotworowych. Udziat raka zotgdka w zachorowaniach na
nowotwory w Polsce zmniejszyt sie w ciggu ostatnich 4 dekad niemal 3-krotnie. Obecnie nowotwory
ztosliwe zotadka stanowig u mezczyzn okoto 5% zachorowan, u kobiet 3%.

Objawy raka zotadka sg niecharakterystyczne i mogg byc¢ identyczne z tymi, ktére obserwowane s3
w innych powszechnych chorobach, takich jak zapalenie btony s$luzowej zotagdka czy tez choroba
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wrzodowa lub refluksowa. Do najczesciej zgtaszanych objawdw nalezg tzw. objawy dyspeptyczne
(tj. béle 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 ustepujac.

Zazwyczaj rak przetyku nie daje wczesnych objawdw. Do najczestszych objawdéw raka przetyku
nalezg: dysfagia, béle w klatce piersiowej, utrata masy ciata, chrypka, przewlekty kaszel, czkawka,
zapalenie ptuc, bdl kosci i krwawienie przetyku. Wsrdod czynnikdw ryzyka wymienia sie m. in. picie
wysokoprocentowego alkoholu, palenie nikotyny, narazenie na substancje uszkadzajace nabtonek
przetyku, uszkodzenia chemiczne i termiczne.

Alternatywne swiadczenia

Obecnie w Polsce nie prowadzi sie zadnych badan przesiewowych w kierunku raka Zzotfadka.
W ramach podstawowej opieki zdrowotnej lekarz moze wystawiaé skierowanie na badania
endoskopowe, takie jak gastroskopia. Od 1 stycznia 2015 r. funkcjonuje tzw. pakiet onkologiczny,
w ramach ktérego lekarze podstawowej opieki zdrowotnej (POZ) oraz poradnictwa
ambulatoryjnego/opieki szpitalnej zobowigzani sg do kierowania pacjentdw z podejrzeniami
nowotwordow do szybkiej terapii onkologicznej.

Ocena technologii medycznej

Obecnie badania przesiewowe w kierunku raka zotgdka nie sg zalecane w grupie niskiego ryzyka.
Niska zapadalno$¢ na raka zotgdka w krajach rozwinietych sprawia, ze zastosowanie programow
skriningowych jest niepraktyczne. Badania endoskopowe powinny by¢ zindywidualizowane i bra¢ pod
uwage: rozmiar iciezkos¢ atrofii zotagdka, metaplazji jelitowej, wywiad rodzinny, pochodzenie
etniczne.

American Society for Gastrointestinal Endoscopy podkresla, ze skrining moze by¢ korzystny dla
pacjentdw w grupie podwyiszonego ryzyka zachorowania na raka Zzotadka, ze wzgledu na
pochodzenie etniczne lub wywiad rodzinny. Obecnie badania przesiewowe w kierunku raka Zzotgdka
nie sg zalecane w grupie niskiego ryzyka. Wedtug The American Gastroenterological Association
2014, zaleca sie wykonywanie endoskopii (gastroskopii) wéréd oséb z zdiagnozowang niestrawnoscia
powyzej 55 roku zycia, a takze wsrdd pacjentdw z tzw. objawami alarmowymi (nagta utrata masy
ciata, nawracajace nudnosci i wymioty, krwawienie z przewodu pokarmowego czy wystepujacy
w wywiadzie rodzinnym nowotwor zotgdka). W skali globalnej, gastroskopia jest najczesSciej
wybierang metoda diagnostyczng w celu wykrycia raka Zzotadka a wraz z odpowiednig biopsjg
histopatologiczng jest ztotym standardem w diagnostyce raka zotgdka.

Wedtug NICE 2015 endoskopie gdrnego odcinka przewodu pokarmowego w trybie pilnym, w celu
oceny wystepowania raka przetyku nalezy zaoferowac u oséb z dysfagia, a takze u oséb po 55 r. z. z:
dyspepsjg, bdélem gdrnej czesci jamy brzusznej czy refluksem. Nalezatoby rdowniez rozwazyc
endoskopie w normalnym trybie u osdéb po 55 r.z. z: oporng na leczenie dyspepsja, bolem gornej
czesci brzucha z niskim poziomem hemoglobiny, podwyiszonym poziomem plytek krwi przy
wystepowaniu czynnikow takich jak: nudnosci, wymioty, utrata masy ciata, refluks, dyspepsja, bdl
gérnej czesci jamy brzusznej lub nudnosciami i wymiotami przy wystepowaniu czynnikéw takich jak:
utrata masy ciata, refluks, dyspepsja, bél gérnej czesci jamy brzuszne;j.

Na podstawie analizy dostepnych przeglagdéw systematycznych dot. prewencji pierwotnej i wtérnej
raka zotadka mozna stwierdzi¢, ze nie ma jednoznacznie rekomendowanej metody przesiewowej w
danym zakresie. Skutecznos¢ kliniczna, jak i efektywnos¢ kosztowa okreslonej interwencji jest $cisle
uzalezniona od sytuacji demograficznej analizowanego obszaru terytorialnego, jak rdéwniez
epidemiologicznej zwigzanej z czestoscig wystepowania raka zotgdka.

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, opiniuje, jak na wstepie.
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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: 0T.441.266.2016 , Profilaktyka chordéb
nowotworowych we wczesnych fazach rozwoju z uwzglednieniem nowotwordéw zotadka i przetyku - badania
przesiewowe dla mieszkancéw Powiatu Pajeczanskiego na rok 2017” realizowany przez: powiat Pajeczanski,
luty 2017 r. oraz Aneksu ,Profilaktyka i wczesne wykrywanie raka zotadka — wspdlne podstawy oceny” z
czerwca 2014 r. oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 32/2017 z dnia 13 lutego 2017 roku o projekcie programu
,Profilaktyka choréb nowotworowych we wczesnych fazach rozwoju z uwzglednieniem nowotwordéw zotadka i
przetyku — badania przesiewowe dla mieszkaricéw Powiatu Pajeczanskiego na rok 2017”
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