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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 15/2018 z dnia 30 stycznia 2018 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program
profilaktycznych badan kolonoskopowych dla mieszkarncow miasta
Mielca na lata 2018-2019”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Program profilaktycznych badan kolonoskopowych dla mieszkancéw miasta Mielca
na lata 2017-2018” pod warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Program moze stanowié¢ uzupetnienie obecnie dostepnych $wiadczen gwarantowanych w zakresie
profilaktyki raka jelita grubego. W celu zapewnienia realizacji programu o mozliwie najwyzszej jakosci
nalezy uwzgledni¢ ponizsze uwagi.

Cele programu nalezy przeformutowac¢, w taki sposdb, aby byly w petni zgodne z zasadg SMART.
Uzupetnienia wymagajg rowniez mierniki efektywnosci.

Interwencja jest zgodna z wytycznymi, jednak nalezy doprecyzowaé kwestie dotyczgce dziatan
edukacyjnych.

Populacja rowniez zostata zaplanowana zgodnie z wytycznymi, nalezy jednak rozwazy¢ zwiekszenie
ilosci 0sdb, ktore bedg mogty wzigc udziat w programie.

W ramach monitorowania, nalezy uzupetnic¢ czes¢ dotyczaca zgtaszalnosci. Ewaluacja zostata dobrze
zaplanowana.

Budzet nie budzi zastrzezen.
Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu w zakresie wczesnej diagnostyki raka jelita grubego (RJG).
Budzet przeznaczony na realizacje programu wynosi 232 000 zt, za$ okres realizacji to lata 2018-2019.

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 efektywnosé kliniczng i kosztowa technologii medycznej planowanej
W programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Przedmiotowy program odnosi sie do waznego problemu zdrowotnego, jakim s3g choroby
nowotworowe. Problem zdrowotny opisano w sposéb prawidtowy. Przedstawiono sytuacje
epidemiologiczng w skali globalnej i krajowej, odniesiono sie takze do danych lokalnych.
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Opiniowany program wpisuje sie w jeden 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): ,zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu nowotworéw
ztosliwych”, a takze w dziatania Narodowego Programu Zwalczania Choréb Nowotworowych na lata
2016-2024.

W projekcie odwotano sie do danych zawartych w mapach potrzeb zdrowotnych w zakresie
onkologii, zgodnie z ktdrymi, w woj. podkarpackim, na ktérego terenie lezy miasto Mielec, w 2012 r.
na nowotwory jelita grubego zachorowato 868 o0séb. Nowotwory dolnego odcinka ukfadu
pokarmowego stanowity w latach 2011-2013 przyczyne 11,1% zgondw z powodu nowotworow
ztosliwych mieszkancéw woj. podkarpackiego. Szczegétowe dane epidemiologiczne dla miasta Mielec
zostaty oparte o informacje uzyskane ze szpitala powiatowego w Mielcu. Na ich podstawie mozna
stwierdzié, ze nastgpit wzrost liczby oséb, u ktérych podejrzewano chorobe nowotworowa dolnego
odcinka przewodu pokarmowego zaréwno w populacji kobiet, jak i mezczyzn na przestrzeni lat 2012-
2015. Podobne wnioski dotyczg liczby osdb, u ktérych stwierdzono wystepowanie polipéw dolnego
odcinka przewodu pokarmowego.

Cele i efekty programu

Celem gtdwnym programu jest diagnostyka standw przedrakowych jelita grubego, nalezy jednak go
przeformutowaé, w taki sposdb, aby stanowit oczekiwany efekt. Okreslono réwniez 5 celéw
szczegdtowych:

1. Przedstawienia wynikéw badan przesiewowych okoto 380 osobom;

2. Zapewnienia osobom bezptatnych badan profilaktycznych z zakresu raka jelita grubego;
3. Realizacja profilaktycznych badan zaplanowana jest w roku 2018 i 2019;
4

W2zrost zgtaszalnosci do udziatu w dziataniach profilaktycznych w kierunku raka jelita grubego
w latach 2018-2019 na terenie miasta Mielca;

5. Wozrost Swiadomosci z zakresu profilaktyki raka jelita grubego.

Cel pierwszy oraz drugi zostaty sformutowane w postaci dziatan, wiec podobnie jak cel gtéwny
wymagajg przeformutowania, w taki sposéb, aby stanowity oczekiwane efekty. Cel trzeci, réwniez nie
zostat sformutowany prawidtowo, poniewaz jest stwierdzeniem. Cele nalezy dostosowa¢ do zasady
SMART, z ktérej wynika, ze kazdy cel powinien byé: sprecyzowany, mierzalny, osiggalny, istotny
i zaplanowany w czasie.

Przedstawiono réwniez 7 miernikdw efektywnosci m.in. liczbe wykonanych biopsji w trakcie badania
kolonoskopowego, liczbe oséb skierowanych do dalszej diagnostyki i/lub leczenia czy tez tgczng liczbe
0s6b, u ktdrych wykonano kolonoskopie. Nie okreslono miernikdw dotyczgcych wzrostu swiadomosci
z zakresu profilaktyki raka jelita grubego (co jest jednym z celéw programu).

Mierniki efektywnosci to wskazniki, ktére powinny stanowi¢ narzedzie umozliwiajgce obiektywng
i precyzyjng ocene stopnia realizacji celdw programu. Warto pamietac, aby wartosci miernikéw
wyznacza¢ przed i po realizacji programu, co pozwoli na zaobserwowanie zmian zwigzanych
z efektywnoscig programu. W aspekcie opiniowanego programu zasadnym wydaje sie uwzgledni¢
w projekcie takze mierniki dotyczace dziatan edukacyjnych, ktére majg by¢ prowadzone w ramach
programu, np. liczba 0séb, u ktérych wzrdst poziom wiedzy na temat zasadnosci prowadzenia badan
w kierunku raka jelita grubego.

Nalezy réwniez zapewnic trwato$¢ efektéw programu poprzez tworzenie wieloletnich programoéw
profilaktyki z uwagi na fakt, ze tylko dtugofalowe dziatania w tym zakresie sg w stanie przyniesé
efekty populacyjne w postaci obnizenia wspétczynnikéw umieralnosci lub tez zachorowalnosci.

Populacja docelowa

Populacje docelowg projektu programu stanowig osoby w wieku 66-70 lat, niezaleznie od wywiadu
rodzinnego, ktdre w okresie ostatnich 2 lat nie miaty wykonanejkolonoskopii. Liczba oséb
kwalifikujgcych sie do udziatu w programie zostata oszacowana na 5 483 o0sdb, co jest zblizong
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wartoscig do danych pochodzgcych z Gtéwnego Urzedu Statystycznego. W programie zawarto
informacje, ze 35% oséb z grupy docelowej miato juz wykonane badanie, zatem liczba oséb
uprawnionych do skorzystania z programu wynosi 3 044 osoby. Nie wskazano jednak zrédta danych
na temat przeprowadzonych juz badan kolonoskopowych. Okreslono, ze w 2018 i 2019 roku
wtaczonych zostanie odpowiednio 180 osdb i 200 osdb.

Podkreslenia wymaga fakt, ze liczba oséb planowanych do wiaczenia w dziatania programowe
stanowi niewielki odsetek oséb z grupy spetniajgcej kryteria kwalifikacji, tym samym efekty
zdrowotne podejmowanych dziatan nie bedg miaty odzwierciedlenia w ujeciu populacyjnym.

Kryteria wigczenia do programu to: wiek od 66 do 70 lat, miejsce zamieszkania na terenie miasta
Mielec, brak wykonywania kolonoskopii w ciggu ostatnich 2 lat, pisemna zgoda na udziat
w programie oraz brak przeciwskazan lekarskich.

Zgodnie z wytycznymi klinicznymi wykonywanie kolonoskopii po 50 r. z. w populacji bezobjawowej
jest zasadne (Colorectal Cancer Early Detection-ACS 2014, The American College of Obstetricians and
Gynecologists, Colorectal Cancer Screening Strategies-ACOG 2014, Zalecenia postepowania
diagnostyczno-terapeutycznego w nowotworach ztosliwych 2013 rok, Nowotwory uktadu
pokarmowego-PTOK 2013, American College of Physicians-ACP 2012, International Agency for
Research on Cancer/ World Health Organization-IARC/WHO 2010, American College of
Gastroenterology Guidelines for Colorectal Cancer Screening-ACG 2009). Jako goérng granice
do wykonania badania wskazuje sie wiek 75 lat (ACP 2012, New Zealand Guidelines Group-NZZG
2011, IARC/WHO 2010), z uwagi na fakt, ze wystgpienie ryzyka powiktann u oséb starszych jest
wysokie. Oceniany projekt uwzglednia jedynie osoby z przedziatu 66-70, prawdopodobnie ze wzgledu
na to, ze ministerialny program badan przesiewowych w kierunku RJG obejmuje osoby bezobjawowe
w wieku 50-65 lat. Tym samym program moze uzupetniaé¢ swiadczenia juz finansowane ze Srodkéw
publicznych, a wybrana populacja docelowa zawiera sie w tej jakg wskazujg wytyczne.

W programie wskazano, ze na terenie miasta Mielec nie ma zadnej placéwki medycznej realizujacej
ogolnopolski Program Badan Przesiewowych dla wczesnego wykrywania raka jelita grubego.

Interwencja

W ramach zaplanowanych interwencji przewidziano:
e Edukacje pacjentow w zakresie profilaktyki raka jelita grubego;

e Badanie kolonoskopowe (diagnostyczne lub z wykonaniem biopsji lub z wykonaniem
polipektomii).

W sytuacji wykonania kolonoskopii z biopsja i polipektomig zostanie wykonane badanie
histopatologiczne pobranego materiatu.

W ramach programu zaplanowano réwniez edukacje uczestnikdw programu poprzez dziatania
promocyjno-informacyjne, a takze w trakcie wizyty lekarskiej i podczas seminariow prowadzonych
dla Uniwersytetu Trzeciego Wieku oraz klubéw seniora. Majg one dotyczy¢ kwestii zwigzanych
ze zwiekszeniem Swiadomosci zagrozen wynikajgcych z zachorowan na choroby jelita grubego
oraz korzysci wynikajacych z dziatan profilaktycznych, wczesnym wykrywaniem raka jelita grubego
oraz przygotowaniem i przeprowadzeniem samego badania. Dziatania edukacyjne wymagajg jednak
doprecyzowania, poniewaz informacje na ich temat pojawiajg sie w projekcie kilkukrotnie i nie jest
do konica jasne, w jaki sposéb bedg realizowane zadania edukacyjne i kto bedzie ich beneficjentem.

Monitorowanie i ewaluacja

Projekt programu zaktada przeprowadzenie jego monitorowania i ewaluacji. Monitorowanie jest
procesem zbierania danych o realizacji programu i stuzy kontrolowaniu jego przebiegu i postepu,
natomiast ewaluacja jest analizg danych, realizowang w celu oceny efektéw prowadzonych dziatan.

Ocena zgtaszalnosci do programu bedzie na biezgco monitorowana przez koordynatora. Realizator
programu zobowigzany bedzie do sktadania miesiecznego sprawozdania. Nie okreslono wskaznikdw,
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jakie zostang wykorzystane w ramach oceny zgtaszalnosci. Nalezy uzupetni¢ ocene zgtaszalnosci
o wskazniki:

e Liczbe 0sdb biorgcych udziat w programie; liczbe oséb, u ktérych wykonano kolonoskopie;

e Liczbe o0s6b, ktéore nie zostaty zakwalifikowane do programu (np. ze wzgledu
na wystepowanie przeciwwskazan do wykonania kolonoskopii);

e Liczbe 0sdb, ktére zrezygnowaty z udziatu w programie.

Ocena jakosci $wiadczen w programie ma by¢ prowadzona przy wykorzystaniu ankiety satysfakc;ji.
Zatgczono wzor ankiety, ktéry zostat zweryfikowany i nie budzi zastrzezen.

Ewaluacja zostata zaplanowana poprawnie.

Warunki realizacji

Projekt programu zawiera opis jego organizacji z podziatem na dwa etapy. Nalezy jednak wskazaé,
Ze zawiera on niescistosci i wymaga uzupetnienia.

Realizator programu zostanie wybrany w drodze konkursu ofert, co pozostaje w zgodzie z zapisami
ustawowymi. Odniesiono sie takze do kompetencji/warunkéw niezbednych do realizacji programu.
Ponadto wskazano, ze w projekcie zostanie ,,zaangazowany kierownik pracowni endoskopii Szpitala
Powiatowego w Mielcu”, jednak nie opisano jego roli/zadan, co nalezy uzupetnié.

Jednym z zadan ma byé zakup sSrodkéw farmakologicznych i przyrzadéw medycznych przez
realizatora programu. Powyzsza kwestia wymaga uszczegoétowienia, poniewaz nie okreslono jakie
maja to byc¢ srodki farmakologiczne oraz przyrzady medyczne.

Odniesiono sie takze do zakonczenia udziatu w programie, wskazujac, ze bedzie mozliwe na kazdym
etapie programu, na Zzyczenie uczestnika. W przypadku potwierdzenia rozpoznania polipéw
o $rednicy wiekszej niz 10 mm lub nowotworu jelita grubego, adresaci programu badan
przesiewowych zostang skierowani na sciezke terapeutyczng w ramach NFZ.

Catkowity koszt realizacji programu bedzie wynosit okoto 232 000 zt (99 000 zt w 2018 roku oraz
110 000 zt w 2019 roku). Koszt jednostkowy oszacowano na ,nie wiecej niz 550 zt”, co wymaga
doprecyzowania. W ramach kosztu jednostkowego zostang zawarte koszty kwalifikacji lekarza
endoskopisty do wykonania kolonoskopii, przygotowania jelita grubego do badania (udzielenie
instruktazu oraz przekazanie srodkéw farmakologicznych), kwalifikacji anestezjologa do znieczulenia
ogoblnego, przeprowadzenia edukacji zdrowotnej w zakresie czynnikdow ryzyka i profilaktyki
nowotwordw jelita grubego, znieczulenia ogdlnego, przeprowadzenia badania kolonoskopowego —
w zaleznosci od wskazan medycznych: diagnostycznego badz z wykonaniem biopsji lub polipektomii.

Ponadto, koszt przypadajacy na jednego uczestnika moze by¢ niedoszacowany, biorgc pod uwage
rynkowe ceny poszczegdlnych badan diagnostycznych i konsultacji specjalistycznej. Oszacowano
takze koszty dziatan promocyjnych na 11 000 zt w pierwszym i 12 000 zt w drugim roku realizacji
programu.

W projekcie wskazano, ze program zostanie sfinansowany z budzetu miasta. Podano takze informacje
o mozliwosci wystepowania podmiotéw w partnerstwie, nie okreslajgc, na czym ma polega¢ ww.
partnerstwo.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

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, czynniki sSrodowiskowe (dieta i brak aktywnosci fizycznej) oraz wiek (powyzej 50 r. z.).
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”.
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Alternatywne Swiadczenia

Jedynymi zalecanymi $wiadczeniami, rekomendowanymi przez towarzystwa naukowe sg profilaktyka
pierwszorzedowa czyli uswiadamianie o0séb, promowanie prozdrowotnego trybu zycia oraz
prowadzenie akcji zwigzanych chociazby ze zdrowym odzywianiem sie. Poza kolonoskopig metodami
stosowanymi w prewencji nowotwordw jelita grubego sg sigmoidoskopia, badanie katu na obecnos¢
krwi utajonej metodg klasyczng (fecal occult blood test — FOBT) lub immunochemiczng (fecal
immunochemical test — FIT) czy tez wlew doodbytniczy metodg podwdjnego kontrastu.

Ocena technologii medycznej

Gtéwnym celem prowadzenia badan przesiewowych w kierunku nowotworu jelita grubego jest
czestsze wykrywanie nowotworéw 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 pacjentéow
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 wykonywa¢ 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 byé prowadzone przez jednostki
samorzgdu terytorialnego, zas czas prowadzenia programow powinien by¢ mozliwie jak najdiuzszy.

Zgodnie z wytycznymi klinicznymi wykonywanie kolonoskopii po 50 r. z. w populacji bezobjawowej
jest zasadne (ACS 2014, ACOG 2014, PTOK 2013, ACP 2012, IARC/WHO 2010, ACG 2009). Jako gbrng
granice do wykonania badania wskazuje sie wiek 75 lat (ACP 2012, NZZG 2011, IARC/WHO 2010),
z uwagi na fakt, ze wystgpienie ryzyka powikfan u oséb starszych jest wysokie.

Biorgc pod uwage powyzisze 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 $rodkow
publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu: 0OT.441.364.2017 ,Program
profilaktycznych badan kolonoskopowych dla mieszkaricow miasta Mielca na lata 2017-2018” realizowany przez: miasto
Mielec, Warszawa, styczen 2018, Aneksu do raportdw szczegétowych: , Profilaktyka i wczesne wykrywanie nowotworéw
jelita grubego — wspdlne podstawy oceny”, maj 2015 oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 18/2018 z dnia 22 stycznia 2018
roku o projekcie programu ,Program profilaktycznych badan kolonoskopowych dla mieszkaricow miasta Mielca na lata
2018-2019”.
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