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o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program profilaktyki
i wczesnego wykrywania raka jelita grubego dla mieszkancow gminy
Pawtowice na lata 2018 - 2020”
realizowany przez gmine Pawtowice

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania raka jelita grubego dla mieszkancow
gminy Pawtowice na lata 2018 - 2020”.

Uzasadnienie

Negatywna opinia Prezesa Agencji jest uwarunkowana gtéwnie tym, ze w odnalezionych
rekomendacjach nie znajduje potwierdzenia zaplanowana interwencja dotyczgca przeprowadzenia
rektoskopii. Zalecang i rekomendowang metodg w kierunku wykrywania raka jelita grubego jest
kolonoskopia.

Ponadto, aktualnie jest juz realizowany Narodowy Program Zwalczania Choréb Nowotworowych
(NPZChN) na lata 2016-2024. Wobec powyiszego istnieje ryzyko podwdjnego finansowania
Swiadczen.

W odniesieniu do pozostatych elementdw programu nalezy wskazac, ze:

e Zaproponowane w projekcie cele programowe nalezy przeformutowaé zgodnie z zasadg
SMART. Uzupetnienia wymaga réwniez kwestia dotyczaca miernikdéw efektywnosci, ktére
powinny umozliwié¢ ocene skutkéw realizacji programu

e W odniesieniu do interwencji, poza ww. uwagg dotyczacg badania retroskopowego, nalezy
wskazad, ze dziatania edukacyjne nie zostaty opisane w sposdb wyczerpujacy. Zasadne bytoby
skoncentrowanie dziatan programowych na tym aspekcie, co korespondowatoby
z aktualnymi wytycznymi i mogtoby sie przetozy¢ na poprawe zgtaszalnosci do NPZChN.

e Monitorowanie i ewaluacja programu wymagajg doprecyzowania.

e W zakresie oszacowan budzetu warto wyjasni¢ niescistosci dotyczgce braku uwzglednienia
w kosztorysie wizyty kwalifikacyjnej, ewentualnego znieczulenia, edukacji czy tez kampanii
informacyjnej.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl

www.aotmit.gov.pl



mailto:sekretariat@aotmit.gov.p
http://www.aotmit.gov.pl/

Opinia Prezesa AOTMIT nr 51/2018 z dnia 29 marca 2018 r.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu w zakresie wczesnej diagnostyki raka jelita grubego (RJG).
Budzet przeznaczony na realizacje programu zostat oszacowany na 95 000 zt, za$ okres realizacji to
lata 2018-2020.

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 opieki zdrowotnej finansowanych ze sSrodkéw
publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdzn. zm.), wraz z oceng zatozen projektu programu polityki
zdrowotnej, ktdre wspierajg efektywnos¢ kliniczng i kosztowa technologii medycznej planowane;j
W programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Opiniowany program wpisuje sie w jeden z priorytetéw zdrowotnych okreslonych w Rozporzadzeniu
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
ztosdliwych”, a takze w dziatania Narodowego Programu Zwalczania Choréb Nowotworowych na lata
2016-2024.

Problem zdrowotny opisano w sposdb prawidiowy. Przedstawiono dane epidemiologiczne w skali
globalnej i ogélnopolskiej, jednak nie odniesiono sie do danych wojewddzkich i lokalnych, co nalezy
uzupetnidé.

Mapy potrzeb zdrowotnych z dziedziny onkologii wskazujg, ze w 2012 r. najwyzszg liczba zachorowan
na nowotwory ztosliwe jelita grubego odnotowano w wojewddztwie mazowieckim i $lgskim,
najmniejszg w wojewddztwie opolskim i lubuskim. Najwiekszy udziat w liczbie nowych przypadkow
nowotwordow ztosliwych jelita grubego w Polsce odnotowano w grupie wiekowej 65-74 lat, natomiast
najmniej grupie wiekowej 0-44 lat.

W wojewddztwie slgskim, na terenie ktérego znajduje sie gmina Pawtowice, odnotowano:

— najwiecej nowych przypadkéw odnotowano w grupie wiekowej 65-74 lat, co stanowito 33%
wszystkich nowych przypadkdéw nowotwordw tej grupy;

— najmniej nowych przypadkéw odnotowano w grupie wiekowej 0-44 lat, co stanowito 2%
wszystkich nowych przypadkéw nowotwordw tej grupy.

Opierajac sie na danych Krajowego Rejestru Nowotwordw mozna wskazaé, ze w 2015 r. w powiecie
pszczynskim (na terenie ktérego potozona jest Gmina Pawtowiczki) liczba zachorowan wsréd kobiet
wynosita 7, natomiast wsrdod mezczyzn 14. Liczba zgondw wsréd kobiet i mezczyzn wyniosta
odpowiednio 12 i 9 przypadkéw.

Cele i efekty programu

Celem gtéwnym programu jest ,zmniejszenie ilosci oséb umierajgcych z powodu raka jelita grubego
u os6b w wieku 40-65 lat zamieszkatych na terenie gminy Pawtowice”. Sformutowano réowniez 6
celéw szczegdtowych, ktore odnoszg sie do m.in. ksztattowania prawidtowych postaw zdrowotnych,
obnizenia kosztow leczenia, czy tez obnizenia umieralnosci na raka jelita grubego.

Wszystkie cele programowe zostaty sformutowane w sposdb nieprawidtowy. Wskazane w projekcie
zatozenia nie zostaly osadzone w czasie. Ponadto cel ,ksztattowanie prawidtowych postaw
zdrowotnych” nie jest celem samym w sobie, a dziataniem. Natomiast cel , obnizenie umieralnosci na
raka jelita grubego” jest powieleniem celu gtéwnego.

Cele programowe okre$lone w programie wymagajg przeformutowania zgodnie z zasadg SMART,
wedtug ktdrej cel powinien by¢ szczegdtowy, mierzalny, osiggalny, istotny i terminowy.
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W projekcie nie okreslono miernikow efektywnosci. Sg to wskazniki, ktére powinny stanowic
narzedzie umozliwiajgce obiektywng i precyzyjng ocene stopnia realizacji celéw programu. Warto
pamieta¢, aby wartosci miernikdw wyznaczaé przed i po realizacji programu, co pozwoli na
zaobserwowanie zmian zwigzanych z efektywnoscig programu. W aspekcie opiniowanego programu
zasadnym wydaje sie uwzgledni¢ w projekcie mierniki dotyczace liczby oséb wykluczonych z udziatu
w programie z powodu niespetnienia kryteriow kwalifikacji lub innych, liczby oséb, wsrdd ktorych nie
zweryfikowano podejrzed zmian nowotworowych, liczby osdb, wsréd ktéorych podjeto dziatania
edukacyjne i instruktaz dotyczacego zdrowego trybu zycia, weryfikacja poziomu wiedzy na temat
profilaktyki choréb nowotworowych przed i po programie (np. weryfikacja na podstawie
anonimowego testu wiedzy i umiejetnosci).

Warto takze rozwazy¢ zapewnienie trwatosci efektdw programu poprzez tworzenie wieloletnich
programow profilaktyki z uwagi na fakt, ze tylko dtugofalowe dziatania w tym zakresie sg w stanie
przynies¢ efekty populacyjne w postaci obnizenia wspodtczynnikdw umieralnosci lub tez
zachorowalnosci.

Populacja docelowa

Populacje docelowg projektu programu stanowia mieszkaicy zamieszkali na terenie Gminy
Pawtowice. W projekcie wskazano, ze liczba oséb zameldowanych na pobyt staty wynosi 17 601 oséb,
natomiast na pobyt czasowy wynosi 280 0sdb, co jest zbiezne z danymi GUS. Liczebno$¢é populacji,
ktdra ma zosta¢ objeta programem zostata oszacowana na 950 osdb.

Do programu majg zosta¢ wtgczone osoby w wieku 50-65 lat, niezaleznie od wywiadu rodzinnego
i braku objawdw klinicznych sugerujacych raka jelita grubego oraz osoby w wieku 40-65 lat, u ktérych
w rodzinie (krewni pierwszego stopnia) zdiagnozowano raka jelita grubego. Wykonanie zalecanych
badan przesiewowych (kolonoskopii) w zdefiniowanej populacji jest zalecanym postepowaniem
prewencyjnym w przypadku raka jelita grubego.

Wytyczne Polskiego Towarzystwa Onkologii Klinicznej (PTOK 2013,) w przypadku oséb bez
obcigzajacego wywiadu rodzinnego (z niskim ryzykiem), nie zalecajg prowadzenia dziatan
przesiewowych u oséb ponizej 50 r.z. W przypadku oséb z obcigzajagcym wywiadem rodzinnym (jeden
krewny 1. stopnia z rozpoznanym rakiem jelita grubego > 60. roku zycia), wytyczne PTOK 2013
zalecaja przeprowadzenie standardowego protokotu badania przesiewowego od 40. roku zycia.

Ponadto warto zaznaczy¢, ze w odniesieniu do kryteriow kwalifikacyjnych opiniowany program nie
jest spdjny z Narodowym Program Zwalczania Choréb Nowotworowych, w ktérym zatozono dwie
mozliwosci wigczenia pacjentéw do programu. Pierwsza - w systemie bez zaproszen (tzw. program
oportunistyczny) dotyczy oséb bezobjawowych: w wieku 50-65 lat (niezaleznie od wywiadu
rodzinnego), w wieku 40-49 lat (ktére majg krewnego pierwszego stopnia, u ktérego rozpoznano
RJG), w wieku 25-49 lat (z rodzin, w ktérych wystgpit dziedziczny RIG niezwigzany z polipowatoscig -
HNPCC). Natomiast druga - w systemie z zaproszeniami obejmuje osoby w wieku 55-64 lat,
niezaleznie od wystepowania lub braku objawdw klinicznych sugerujacych RIG. Zgodnie z danymi
umieszczonymi na stronie internetowej PBP (Program Badan Przesiewowych) nalezy wskazaé, ze w
latach 2012-2017 do ,Program Badan Przesiewowych dla wykrywania RJG” zostato zaproszonych
facznie 852 osoby z terenu Gminy Pawtowice, z czego 174 skorzystaty z programu.

Interwencja

W ramach zaplanowanych interwencji przewidziano przeprowadzenie dziatarn edukacyjnych oraz
rektoskopii poprzedzonej badaniem kwalifikacyjnym.

Wytyczne ACP 2012 oraz RACGP 2012 wskazujg na konieczno$é przeprowadzenia indywidualnej
oceny ryzyka wystgpienia raka jelita grubego podczas wizyty przed przystgpieniem do dalszej
diagnostyki, co zostato uwzglednione w projekcie.

Przeprowadzone badanie lekarskie bedzie stanowito podstawe do wykonania rektoskopii.
Zaplanowane w ramach programu badanie rektoskopowe jest wykorzystywane w celach diagnostyki
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odbytu i odbytnicy, natomiast program ma na celu prowadzenie skryningu w kierunku raka jelita
grubego. W zwigzku z powyzszym zaplanowana interwencja nie pokrywa sie z gtdbwnym zatozeniem
programu.

Ponadto nalezy wskazaé, ze ztotym standardem w kierunku wykrywania raka jelita grubego jest
kolonoskopia. Zgodnie z wytycznymi (ACS 2014, ACOG 2014, BCG 2013, PTOK 2013, ACG 2009)
wykonanie petnej kolonoskopii jest zalecane co 10 lat. Wytyczne NZGG 2011 okreslajg, ze
w przypadku pacjentdéw z niskim ryzykiem zaleca sie wykonywanie kolonoskopii co 5 lat, jesli wynik
poprzedniej byt negatywny. W przypadku gdy wynik kolejnej kolonoskopii rdwniez jest negatywny
nalezy poprzesta¢ wykonywania kolonoskopii.

Kolejng interwencje majg stanowié dziatania edukacyjne. Jednak nie przedstawiono doktadnego
zakresu tych dziatan (tematyki spotkan, brak okreslenia wielkosci grup, ilosci spotkan) oraz nie
wskazano osoby odpowiedzialnej za przeprowadzenie edukacji. Zgodnie z wytycznymi Swiatowe;]
Organizacji Zdrowia (WHO) jednym z kluczowych czynnikdéw wczesnego wykrywania nowotworu jest
edukacja w zakresie promocji wczesnej diagnostyki. Ponadto edukacja zdrowotna moze stanowic
wartos¢ dodang programu polityki zdrowotnej, mozliwg do realizacji przy niewielkim naktadzie
finansowym. Zatem dziatania zaplanowane w ramach kampanii informacyjno-edukacyjnej sg jak
najbardziej uzasadnione, natomiast wymagajg uszczegétowienia.

Monitorowanie i ewaluacja

Projekt programu zaktada przeprowadzenie jego monitorowania i ewaluacji. Jednakze elementy te
wymagajg uzupetnienia. Monitorowanie jest procesem zbierania danych o realizacji programu i stuzy
kontrolowaniu jego przebiegu i postepu. Natomiast ewaluacja jest analiza danych, realizowang
w celu oceny efektéw prowadzonych dziatan.

W przypadku oceny zgtaszalnosci do programu zasadnym wydaje sie uzupetnienie wskaznikéw
o liczbe osdéb zgtaszajacych sie do programu; liczbe oséb, u ktérych przeprowadzono badanie; liczbe
0s0b, ktdre nie zostaty zakwalifikowane do programu (np. ze wzgledu na wczesniejsze leczenie
z powodu raka jelita grubego) oraz liczbe oséb, ktére zrezygnowaty z udziatu w programie. W ramach
oceny zgtaszalnosci do programu wskazano takze wskaznik dotyczacy , odsetka wykonanych badan w
stosunku do liczby badan zaplanowanych w ramach przyznanych srodkéw”, ktory nalezatoby raczej
uwzgledni¢ w ewaluacji.

Przewidziana w projekcje ocena jakosci ustug s$wiadczonych w ramach programu zostanie
przeprowadzona przez pracownika Urzedu Gminy Pawtowice na podstawie ankiety satysfakcji
pacjenta. Do projektu nie zatgczono wzoru ww. dokumentu, co uniemozliwito weryfikacje jego tresci.
Dodatkowo zaleca sie, aby uczestnicy mieli takze mozliwos¢ zgtaszania pisemnych uwag dotyczacych
realizacji programu.

Zaplanowana ewaluacja wymaga poprawy. Wskaznik dotyczacy analizy ,zgtaszalnosci osob do udziatu
w programie” odnosi sie do analizy zgtaszalnosci, a nie do oceny efektywnosci programu. Kwestia ta
wymaga poprawy. Pozostate wskazniki wskazane w projekcie sg zasadne. Dodatkowo zaleca sie
uwzglednienie w tej czesci programu wskaznikdw odnoszgcych sie do planowanej edukacji, co
pozwoli na okreslenie wptywu dziatan edukacyjnych na zachowania zdrowotne w populacji.
Jednoczesnie nalezy wskazaé, ze ewaluacja powinna opiera¢ sie na poréwnaniu stanu sprzed
wprowadzenia dziatan w ramach programu ze stanem po jego zakorczeniu, co pozwoli na ocene
efektywnosci prowadzonych interwencji.

Warunki realizacji

Realizator programu zostanie wybrany w drodze konkursu ofert, co pozostaje w zgodzie z zapisami
ustawowymi. Odniesiono sie takze do kompetencji/warunkdow niezbednych do realizacji programu.

W projekcie zaplanowano przeprowadzenie kampanii informacyjnej. Informacje o programie beda
dystrybuowane za posrednictwem dostepnych s$rodkéw przekazu (plakaty, ulotki, strony
internetowe). Dodatkowo akcje informacyjng majg wspierac lekarze POZ.
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W projekcie odniesiono sie do kwestii zakonczenia udziatu w programie. Pacjent po wykonaniu
badania otrzyma wynik wraz z opisem, a takze zalecenia co do dalszego postepowania.

Catkowity budzet zaplanowany na realizacje programu wynosi 95 tys. zt (2018 r. — 25 tys. zt, 2019 r. —
30 tys. zt, 2020 r. — 40 tys. zt). W projekcie wskazano koszty jednostkowe, ktére oszacowano na 100
zt. Jednak nie okreslono, czy w koszcie jednostkowym uwzgledniono wizyte kwalifikacyjng,
ewentualne znieczulenie, edukacje czy tez kampanie informacyjng, co wymaga doszczegdtowienia.
W projekcie wskazano, ze program zostanie sfinansowany z budzetu gminy.

Jednoczesnie projekt dopuszcza mozliwosé wspétfinansowania z NFZ. Zgodnie z art. 48d ustawy z 27
sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z
2017 r., poz. 1938 z pdin. zm.) gmina Pawtowice moze ubiega¢ sie o dofinansowanie w kwocie
nieprzekraczajgcej 40% srodkdw przewidzianych na realizacje programu.

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, czynniki Srodowiskowe (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 dolegliwoscia jest
odczuwanie uciazliwego parcia na stolec i kilkakrotne w ciggu doby oddawanie niewielkich objetosci
stolca z domieszka $luzu lub krwi, co niekiedy nazywane jest , pseudobiegunka”.

Alternatywne Swiadczenia

Jedynymi zalecanymi $wiadczeniami, rekomendowanymi przez towarzystwa naukowe sg profilaktyka
pierwszorzedowa czyli uswiadamianie oséb, 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

Gtdwnym 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 najlepsza 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 pacjentéw
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 probki 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 wykonywaé 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
samorzgdu 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 oséb 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 mieszkancéw i minimum 1 000
kolonosokopii w miastach >200 000 mieszkarcéw.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu nr 0T.441.18.2018 ,Program
profilaktyki i wczesnego wykrywania raka jelita grubego dla mieszkancow gminy Pawtowice na lata 2018 - 2020”
realizowany przez: Gmine Pawilowice, Warszawa, marzec 2018 oraz Aneksu ,Profilaktyka i wczesne wykrywanie
nowotworow jelita grubego — wspdlne podstawy oceny”, maj 2015 r. oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 66/2018 z dnia 20
marca 2018 roku o projekcie programu ,,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania raka jelita grubego dla mieszkaricow
gminy Pawfowice na lata 2018 —2020”.
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