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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 109/2017 z dnia 24 maja 2017 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program profilaktyki
i wczesnego wykrywania nowotworow jelita grubego w latach
2017-2018”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania nowotwordéw jelita grubego w latach
2017-2018" pod warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Projekt programu moze stanowic¢ uzupetnienie swiadczen gwarantowanych z zakresu przesiewowych
badan w kierunku raka jelita grubego, ze wzgledu na fakt, ze teren powiatu ptockiego nie jest objety
ogoblnopolskim programem przesiewowym. Niemniej jednak projekt zawiera pewne niedociggniecia,
ktore nalezy skorygowad, celem zapewnienia wysokie]j jakosci realizacji programu.

Cele programowe okreslono poprawnie. Mierniki efektywnosci warto uzupetnic¢ o te odnoszace sie do
edukacji zdrowotne;j.

Populacja docelowa zostata okreslona zgodnie z rekomendacjami. Nalezy jednak uzupetnié
oszacowania dot. catej mozliwej do wtgczenia do programu liczby oséb. Ponadto nalezy mie¢ na
uwadze, ze zaplanowana liczba uczestnikdw moze nie pozwoli¢ na uzyskanie widocznego efektu
zdrowotnego w populacji. Warto zatem rozwazy¢ zawezenie populacji np. do oséb zagrozonych
wykluczeniem spotecznym, badz o niskim statusie materialnym.

Interwencje zaplanowane w projekcie opisano poprawnie i s3 one zgodne z rekomendacjami.
Monitorowanie i ewaluacja nie budzg wiekszych zastrzezen.

Budzet programu nalezy uzupetnié o koszty promocji programu i edukacji zdrowotne;.
Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej z zakresu profilaktyki raka jelita
grubego. Budzet przeznaczony na realizacje programu wynosi 474 500 PLN, za$ okres realizacji to lata
2017-2018.

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 efektywnosc kliniczng i kosztowg 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 poprawny opis
problemu zdrowotnego. W projekcie odniesiono sie takze do danych epidemiologicznych.

Zgodnie z danymi pochodzacymi z map potrzeb zdrowotnych w zakresie onkologii w 2016 roku
w Polsce odnotowanych zostanie 15,1 tys. nowych przypadkdw nowotwordw ztosliwych jelita
grubego. Najwiecej nowych przypadkéw zostanie odnotowanych w wojewddztwie mazowieckim
(2 130). W 2012 roku w Polsce, odnotowano blisko 14 tys. nowych przypadkéw zachorowan na
nowotwory ztodliwe jelita grubego. Najwyzszg liczbe zachorowan zaobserwowano w woj.
mazowieckim i $lgskim, najmniejszg w woj. opolskim i lubuskim.

Cele i efekty programu

Gtéwnym celem programu jest zmniejszenie umieralnosci z powodu nowotworéw jelita grubego.
Wydaje sie watpliwe, czy spadek wskaznikéw umieralnosci na raka jelita grubego jest mozliwy do
osiggniecia w stosunkowo krétkim przedziale czasowym przewidzianym na realizacje programu.
Okreslono takze cztery cele szczegotowe, ktdre wydajg sie byé uzupetnieniem gtéwnego celu
programu i sg zgodne z zasadg SMART. Jedynie cel dot. edukacji zostat sformutowany w sposéb
nieprawidtowy, gdyz stanowi dziatanie.

Odniesiono sie takze do miernikéw efektywnosci m.in. w postaci liczby oséb biorgcych udziat
w programie, liczby oséb, u ktérych wykonano kolonoskopie oraz liczby oséb skierowanych do
dalszego leczenia. Warto uwzgledni¢ takze liczbe oséb wykluczonych z udziatu z powodu
niespetnienia kryteriow kwalifikacji. Mierniki efektywnosci odnoszg sie rowniez do liczby wykonanych
Swiadczen (biopsji, polipektomii) oraz liczby wykrytych i potwierdzonych histopatologicznie
nowotwordw jelita grubego w ramach programu. Warto mierniki uzupetni¢ o te odnoszace sie do
edukacji zdrowotnej.

Populacja docelowa

Populacja docelowg programu sg osoby:
e powyzej 50 r.z., niezaleznie od wywiadu rodzinnego;

e w wieku 40-65 lat, ktére miaty w rodzinie przynajmniej jednego krewnego pierwszego
stopnia (rodzice, rodzenstwo, dzieci), u ktérego rozpoznano raka jelita grubego;

e w wieku 25-60 lat, ktére sg z rodziny HNPCC (rodzinnego raka jelita grubego niezwigzanego z
polipowatoscig).

W projekcie nie wskazano liczebnosci catej populacji docelowej, wskazano jedynie, ze populacja oséb
w wieku 50 i wiecej liczyta ok. 46 612 osdb, co jest zgodne z danymi GUS. Uzupetnienia natomiast
wymaga liczebnos$¢ pozostatych grup uczestnikéw.

W projekcie programu zaznaczono, ze dziataniami zostanie objetych ok. 550 oséb rocznie czyli 1 100
0s6b w ciggu catego okresu trwania programu. Przy szacowaniu wielkosci populacji wzieto pod
uwage mozliwosci finansowe gminy-miasto Ptock, mozliwosci organizacyjne podmiotéw
wykonujgcych badania kolonoskopowe na terenie Ptocka oraz doswiadczenia z realizacji programu
profilaktyki i wczesnego wykrywania nowotwordéw jelita grubego w Ptocku, w ubiegtych latach.
Nalezy jednak zaznaczy¢, ze objecie programem wskazanej liczny uczestnikdw moze nie przetozy¢ sie
na uzyskanie widocznych efektéw zdrowotnych i tym samym na osiggniecie zatozonego celu
gtéwnego. Przy ograniczonych mozliwosciach finansowych i organizacyjnych warto rozwazy¢
zawezenie populacji docelowej, do osdb najbardziej potrzebujgcych np. zagrozonych wykluczeniem
spotecznym oraz osdb, ktére nie wykonywaty w ostatnim czasie badan diagnostycznych.

Wiekszo$¢ wytycznych zaleca wykonywanie kolonoskopii po 50 r.z. w populacji bezobjawowej,
natomiast jako gérng granice do wykonania badania w wiekszosci wskazuje sie wiek 75 lat, z uwagi
na fakt, ze wystgpienie ryzyka powiktan u osdb starszych jest wysokie. U oséb z obcigzajagcym
wywiadem rodzinnym (posiadajgce krewnego | stopnia, u ktérego rozpoznano raka jelita grubego)
rekomenduje sie wykonanie kolonoskopii od 40 r.z.. Osoby z ryzykiem HNPCC profilaktyke
kolonoskopowe powinny rozpoczgé od wieku 20-25 lat.
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Interwencja

W ramach programu planuje sie przeprowadzenie badania per rectum oraz badania
kolonoskopowego. W zaleznosci od wskazan medycznych kolonoskopia bedzie diagnostyczna lub
z wykonaniem biopsji lub z wykonaniem polipektomii. Zaplanowano takze mozliwo$¢ zastosowania
analgosedacji u czesci uczestnikdw programu. W projekcie szczegétowo okreslono liczbe
poszczegdlnych badan na podstawie doswiadczen z poprzednich edycji programu.

Badania przesiewowe w kierunku raka jelita grubego z uzyciem kolonoskopii sg rekomendowane
przez Polskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej, American College of Gastroenterology czy tez New
Zealand Guidelines Group (proponuje sie stosowanie u pacjentéw z co najmniej srednim ryzykiem
wystgpienia nowotworu).

Wedtug zalecen Swiatowej Organizacji Gastroenterologii wéréd metod przesiewowych powinno bra¢
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 0 niskiej czutosci, w zwigzku z czym nie powinno sie jej uzywacé jako metody pierwszej linii. Za ztoty
standard wcigz uznaje sie badanie kolonoskopowe lub sigmoidioskopie.

Warto podkresli¢, ze obecnie funkcjonuje Ogdlnopolski Program Populacyjny Wczesnego Wyrywania
Raka Jelita Grubego skierowany jest do oséb w wieku 50 — 65 lat, jednak jak wskazano w projekcie
powiat ptocki nie byt do tej pory objety ww. programem.

Zgodnie z wytycznymi Swiatowej Organizacji Zdrowia istniejg dwa kluczowe czynniki wczesnego
wykrywania nowotworu, mianowicie edukacja w zakresie promocji wczesnej diagnostyki oraz
badania przesiewowe. Edukacja zdrowotna wielokrotnie, w opiniach Prezesa Agencji, wskazywana
jest jako wartos$¢ dodana dla realizacji programu polityki zdrowotnej przy niewielkim naktadzie
finansowym. W zwigzku z powyzszym, dziatania te w ramach kampanii informacyjnej w projekcie
programu s3 jak najbardziej uzasadnione. Nalezy mie¢ jednak na uwadze, aby dziatania edukacyjne
skierowane bylty do catej populacji.

Monitorowanie i ewaluacja

Monitorowanie programu zostalo przygotowane poprawnie i uwzglednia zaréwno ocene
zgtaszalnos$ci jak i jakosci udzielanych swiadczen.

W ramach ewaluacji programu planuje sie wykorzysta¢ okreslone wczesniej mierniki efektywnosci
odpowiadajgce celom. Nie jest to zatozenie btedne, jednak nalezy mie¢ na uwadze, ze ewaluacja
powinna w sposdb kompleksowy ocenia¢ wptyw dziatan programowych na zdrowie populacji
w perspektywie dtugookresowej.

Warunki realizacji

W projekcie zaplanowano przeprowadzenie konkursu ofert w celu wyboru realizatora programu,
co jest zgodne z zapisami ustawowymi. Dokfadnie okreslono jakie wymagania powinien spetniac
realizator programu.

W projekcie nie wskazano sposobu zakoriczenia udziatu w programie. Wskazano natomiast, ze po
wykonanym badaniu, pacjentowi planuje sie przekazaé petny opis badania z zaleceniami dalszego
postepowania. Jesli wykryte zostang nieprawidtowosci, zostanie on skierowany do dalszej,
poszerzone] diagnostyki (poza programem).

W projekcie programu oszacowano zardwno koszty jednostkowe, jak i wartos$¢ kosztéw catkowitych.
Na roczng realizacje planowanych interwencji w populacji docelowej planuje sie przeznaczy¢ 237 250
zt. kacznie przez 2 lata trwania programu Miasto Ptock planuje wydaé 474 500 zi. Interwencjg, na
ktdrg rocznie planuje sie przeznaczy¢ najwiecej srodkéw z budzetu programu, jest badanie
kolonoskopowe diagnostyczne (74 250 zt rocznie). W projekcie nie zawarto informacji na temat
srodkdéw niezbednych na promocje programu oraz edukacje, dlatego kosztorys wymaga korekty.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

3/5



Opinia Prezesa AOTMIT nr 109/2017 z dnia 24 maja 2017r.

Problem zdrowotny

Rak jelita grubego jest nowotworem, ktérego czynniki etiologiczne nie zostaty do konca 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
(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 sugerujgcych
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 pacjentdw
z niskim i $rednim 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, zas czas prowadzenia programow powinien by¢ mozliwie jak najdtuzszy.
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Programy przesiewowe w kierunku wykrywania raka jelita grubego powinny by¢ skierowane do oséb
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 programdéw powinien zapewniaé realizacje na poziomie
minimum 500 kolonoskopii przesiewowych w miastach <200 000 mieszkaricéw i minimum 1 000
kolonosokopii w miastach >200 000 mieszkancow.

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.441.85.2017 ,Program profilaktyki i wczesnego
wykrywania nowotworow jelita grubego w latach 2017-2018" realizowany przez: Miasto Ptock, Warszawa, maj 2017 oraz
Aneksu ,Profilaktyka i wczesne wykrywanie nowotworow jelita grubego — wspdlne podstawy oceny”, maj 2015 r. oraz
Opinii Rady Przejrzystosci nr 130/2017 z dnia 22 maja 2017 roku o projekcie programu ,,Program profilaktyki i wczesnego
wykrywania nowotwordw jelita grubego w latach 2017-2018” (m. Ptock)
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