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o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program wczesnego
wykrywania nowotworow jelita grubego wsrod mieszkancow
powiatu legionowskiego w latach 2018-2022"
realizowanego przez powiat legionowski

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Program wczesnego wykrywania nowotwordw jelita grubego wsréd mieszkancow
powiatu legionowskiego w latach 2018-2022", pod warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dzieki swoim zatozeniom, moze stanowic
warto$¢ dodang do obecnie funkcjonujgcych swiadczen gwarantowanych. Nalezy jednak dopracowac
niektére elementy programu, aby jego realizacja bytfa jak najwyzszej jakosci.

Cele programowe nalezy przeformutowaé w taki sposéb, aby byly w petni zgodne z zasadg SMART.
Mierniki efektywnosci rowniez wymagajg poprawy zgodnie z uwagami w dalszej czesSci opinii.

Populacja docelowa i interwencje zostaly zaplanowane zgodnie z odnalezionymi wytycznymi
klinicznymi.

Projekt wymaga uzupetnienia w zakresie monitorowania i ewaluacji w oparciu o uwagi w dalszej
czesdci opinii. Nalezy pamieta¢, ze monitorowanie i ewaluacja sg istotnymi elementami programu,
ktére umozliwiajg biezacg ocene jego przebiegu oraz okreslenie wptywu programu na sytuacje
spoteczng i zdrowotng w perspektywie wieloletniej.

W budzecie nalezy uwzglednié koszty monitorowania i ewaluacji programu.
Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu w zakresie wczesnej diagnostyki raka jelita grubego (RJG).
Budzet przeznaczony na realizacje programu zostat oszacowany na 709 000 zt, zas okres realizacji to
lata 2018-2022.

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 Srodkéow
publicznych (Dz.U. z 2018 r., poz. 1510 pdzn. zm.), wraz z oceng zatozen projektu programu polityki
zdrowotnej, ktdre wspierajg efektywnosé kliniczng i kosztowa technologii medycznej planowanej
W programie.
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Znaczenie problemu zdrowotnego

Opiniowany program wpisuje sie w jeden z priorytetdw zdrowotnych okreslonych w Rozporzadzeniu
Ministra Zdrowia z dn. 27 lutego 2018 r. (Dz.U. z 2018 r., poz. 469) tj. zmniejszenie zachorowalnosci
i przedwczesnej umieralnosci z powodu nowotwordw ztodliwych, a takze w dziatania Narodowego
Programu Zwalczania Chordb Nowotworowych na lata 2016-2024.

Problem zdrowotny opisano w sposdb prawidtowy. Przedstawiono dane epidemiologiczne w skali
globalnej, ogdlnopolskiej, wojewddzkiej i lokalnej, przy czym nie odniesiono sie do map potrzeb
zdrowotnych.

Zgodnie z danymi na podstawie map potrzeb zdrowotnych (MPZ) w zakresie onkologii, w Polsce
w 2012 r. odnotowano ponad 14 tys. nowych przypadkdw zachorowan na nowotwory ztosliwe jelita
grubego. Najwyzszg liczbe zachorowan zaobserwowano w woj. mazowieckim (1 026 wsréd mezczyzn
oraz 948 wsrdd kobiet), najmniejszg w woj. opolskim.

Wedtug MPZ w 2012 r. wspdfczynnik zapadalnosci na raka jelita grubego w skali kraju wynosit Srednio
ok. 37/100 tys. ludnosci. Najwyzszymi warto$ciami tego wspdtczynnika cechowaty sie wojewddztwa
tédzkie (42,5/100 tys.) oraz slagskie (40,58/100 tys.), najnizszymi podkarpackie (28,92/100 tys.)
i lubelskie (28,44/100 tys.).

Najwiekszy udziat w liczbie nowych przypadkéw nowotwordw ztosliwych jelita grubego w Polsce
odnotowano w grupie wiekowej 65-74 lat, natomiast najmniej w grupie wiekowej 0-44 lat.
W wojewddztwie mazowieckim sytuacja ksztattowata sie nastepujgco: najwiecej nowych przypadkdéw
odnotowano w grupie wiekowej 75-84 lat, co stanowito 30% wszystkich nowych przypadkéw
nowotwordéw tej grupy; zas najmniej nowych przypadkéw odnotowano w grupie wiekowej 0-44 lat,
co stanowito 3% wszystkich nowych przypadkdéw nowotwordw tej grupy.

Cele i efekty programu

Celem gtéwnym programu jest ,zwiekszenie skutecznosci wczesnego wykrywania polipéw
gruczolakowatych oraz nowotworéw jelita grubego wsrdd mieszkancéw powiatu legionowskiego
z populacji docelowej poprzez dziatania informacyjno-edukacyjne oraz wykonywanie badan
przesiewowych w populacji mezczyzn i kobiet w wieku 50-75 lat niezaleznie od wywiadu rodzinnego
oraz w wieku 25-49 lat z obcigzonym wywiadem rodzinnym, w okresie od 2018 do 2022 roku”.
Zdefiniowano takze 3 cele szczegétowe, ktdore odnoszg sie do m.in. do zwiekszenia wiedzy
i Swiadomosci w zakresie profilaktyki pierwotnej i wtérnej raka jelita grubego; wzrostu liczby oséb,
ktorym udzielono Swiadczen w programie w postaci badan przesiewowych oraz zwiekszenia
wykrywalnosci zmian w obrebie jelita grubego.

Cele programowe okre$lone w programie wymagajg przeformutowania zgodnie z zasadg SMART,
wedtug ktdrej cel powinien byc¢ szczegdtowy, mierzalny, osiggalny, istotny i terminowy.

W projekcie okreslono 5 miernikow efektywnosci: ,liczba wykrytych polipéw gruczolakowatych jelita
grubego”, ,liczba wykrytych i potwierdzonych histopatologicznie nowotwordow jelita grubego”,
»Sstopnie zaawansowania histopatologicznego nowotworu w momencie wykrycia”, ,liczba oséb
z podejrzeniem nowotworu skierowanych na dalszg diagnostyke i/lub leczenie w ramach
finansowania przez publicznego ptatnika” oraz ,warto$¢ wspdtczynnika zapadalnosci i umieralnosci
z powodu nowotwordw jelita grubego w powiecie legionowskim w perspektywie wieloletniej”.
Powyzsze mierniki odnoszg sie bezposrednio do celéw programu. Jednak nie okreslono miernika dla
celu szczegétowego odnoszgcego sie do zwiekszenia wiedzy i Swiadomosci nt. RIG, co wymaga
uzupetnienia. Ponadto w aspekcie opiniowanego programu zasadnym wydaje sie uwzglednié
w projekcie mierniki dotyczace liczby oséb wykluczonych zudziatu w programie z powodu
niespetnienia kryteriow kwalifikacji lub innych; liczby osdb, wsréd ktérych nie zweryfikowano
podejrzen zmian nowotworowych; liczby oséb, ws$réd ktérych podjeto dziatania edukacyjne
i instruktaz dotyczacego zdrowego trybu zycia; weryfikacji poziomu wiedzy na temat profilaktyki
choréb nowotworowych przed i po programie (np. na podstawie anonimowego testu wiedzy
i umiejetnosci).
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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
przynie$¢ efekty populacyjne w postaci obnizenia wspodtczynnikdw umieralnosci lub tez
zachorowalnosci.

Populacja docelowa

Populacje docelowg projektu programu stanowig osoby w wieku 50-75 lat niezaleznie od wywiadu
rodzinnego. Natomiast w punkcie dotyczacym kryteriow kwalifikacji wskazano na wiek 50-65 lat dla
populacji bezobjawowej, bez obcigzenia wywiadem rodzinnym, co warto uscislié. Dodatkowo do
programu wigczone zostang osoby w wieku 25-49 lat pochodzace z rodziny HNPCC (ang. hereditary
non-polyposis colorectal cancer, dziedziczny rak jelita grubego bez polipowatosci) oraz mieszkarcy
w wieku 40-49 lat posiadajagcy w rodzinie przynajmniej jednego krewnego pierwszego stopnia
chorujgcego na raka jelita grubego, ktére w okresie ostatnich 10 lat nie miaty robionej kolonoskopii.

Liczebnos¢ populacji kwalifikujgcej sie do udziatu okreslono w zaleznosci od wskazanej grupy
wiekowej na ok. 32 tys. os6b w wieku 50-75 lat, 18,4 tys. oséb w wieku 40-49 lat oraz 44,6 tys. oséb
w wieku 25-49 lat. Przedstawione dane sg zbiezne z danymi GUS. Przedstawiono oszacowania
dotyczace liczebnosci populacji docelowej, jednak ostatecznie, ze wzgledu na mozliwosci finansowe
powiatu, mozliwosci organizacyjne podmiotéw wykonujgcych badania kolonoskopowe na terenie
powiatu oraz doswiadczenie z realizacji badan przesiewowych w latach poprzednich przyjeto, ze do
programu wigczonych zostanie 1 200 oséb (240 oséb rocznie).

Kryteria kwalifikacji i wykluczenia z udziatu w programie okreslono w sposéb poprawny.

Nalezy podkresli¢, ze zgodnie z wytycznymi (American Cancer Society ACS 2018, US Multi-Society
Task Force of Colorectal Cancer MSTF 20172, Polskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej PTOK 2015,
American College of Obstetricians and Gynecologists ACOG 2014, British Columbia Guidelines BCG
2013, American College of Gastroenterology ACG 2009) wykonanie petnej kolonoskopii jest zalecane
co 10 lat. Wytyczne New Zealand Guidelines Group (NZGG 2011) okres$lajg, ze w przypadku
pacjentow 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 poprzestac
wykonywania kolonoskopii.

Interwencja

W ramach zaplanowanych interwencji przewidziano:
e konsultacje lekarska wraz z kwalifikacjg pacjenta do etapu badan przesiewowych,
e badanie kolonoskopowe,
e dziatania edukacyjne.

Do etapu kwalifikacji lekarskiej witgczone bedg osoby z ww. grup wiekowych zamieszkate na terenie
powiatu legionowskiego, ktére wyrazg pisemng zgode na udziat w programie. Kryteriami wykluczenia
beda: leczenie z powodu nowotworu jelita grubego, kolonoskopia wykonywana w ciggu ostatnich 10
lat oraz otrzymanie w ciggu ostatnich 6 miesiecy imiennego zaproszenia do udziatu w Ogdélnopolskim
Programie Badan Przesiewowych Raka Jelita Grubego.

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.

Do etapu badan kolonoskopowych wtgczone zostang osoby, ktére pozytywnie przejdg kwalifikacje
lekarskg, u ktdrych nie wystepuja objawy potencjalnie mogace wskazywaé na nowotwor jelita
grubego oraz ktdre nie majg przeciwwskazan do wykonywania kolonoskopii. Kwalifikacja do etapu
badan kolonoskopowych odbedzie sie podczas konsultacji lekarskiej, na podstawie kwestionariusza
zatgczonego do projektu programu i zostata zaplanowana w sposéb poprawny.

Zgodnie z wytycznymi wykonywanie kolonoskopii po 45 r.z. (ACS 2018) lub po 50 r.z. (USPSTF 2016,
MSTF 2017, PTOK 2015, ACOG 2014, ACP 2012, IARC/WHO 2010, ACG 2009) w populacji
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bezobjawowej jest zasadne. Jako goérng granice do wykonania badania wskazuje sie wiek 75 lat
(USPSTF 2016, MSTF 2017, ACS 2018, ACP 2012, NZZG 2011, IARC/WHO 2010).

W projekcie zaplanowano rowniez edukacje uczestnikdw programu, ktéra bedzie realizowana za
pomocg ulotek, plakatéw, informatoréw dla pacjentéw, publikacji w mediach oraz w trakcie
konsultacji lekarskich przed wykonaniem badan przesiewowych. Tematykg poruszang podczas
dziatan edukacyjnych bedzie profilaktyka pierwotna i wtdrna raka jelita grubego (w tym w zakresie
czynnikéw ryzyka i wczesnych objawéw choroby), a takze pozytywne skutki podejmowania dziatan
profilaktycznych i leczniczych oraz negatywne w przypadku braku ich podejmowania.

Zgodnie z wytycznymi Swiatowe] Organizacji Zdrowia (WHO) jednym z kluczowych czynnikéw
wczesnego wykrywania nowotworu jest edukacja w zakresie promocji wczesnej diagnostyki. Ponadto
edukacja zdrowotna moze stanowié wartos¢ dodang programu polityki zdrowotnej, mozliwg do
realizacji przy niewielkim naktadzie finansowym.

W tresci projektu programu podkreslono, ze na terenie powiatu legionowskiego nie ma zadnej
placowki medycznej realizujgcej ogdlnopolski Program badan przesiewowych dla wczesnego
wykrywania raka jelita grubego.

Badaniami przesiewowymi w kierunku RJG w ramach ww. programu ogdlnopolskiego objete sa:

e w systemie bez zaproszen (tzw. program oportunistyczny) — osoby bezobjawowe: w wieku
50-65 lat (niezaleznie od wywiadu rodzinnego), w wieku 40-49 lat (ktére majg krewnego
pierwszego stopnia, u ktérego rozpoznano RIG), w wieku 25-49 lat (z rodzin, w ktdérych
wystgpit dziedziczny RJG niezwigzany z polipowatoscig - HNPCC);

e w systemie z zaproszeniami — osoby w wieku 55-64 lat - niezaleznie od wystepowania lub
braku objawéw klinicznych sugerujgcych RIG.

W projekcie, oprécz oséb z grup wiekowych spéjnych ze wskazanymi w programie ogdlnopolskim,
maja brac¢ udziat réwniez mieszkaricy w wieku 66-75 lat, co mozna uznac za uzupetnienie swiadczen.

Podsumowujac, dziatania zaplanowane w ramach programu sg zgodne z wytycznymi klinicznymi
w przedmiotowym zakresie.

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.

Ocena zgtaszalnosci do programu bedzie sie odbywac na podstawie analizy: liczby oséb, ktdre zgtosity
sie do realizatora i odbyty konsultacje lekarska; liczby oséb, u ktérych wykonano badanie
przesiewowe; liczby osdb, ktére zostaty skierowane do dalszej diagnostyki poza programem oraz
liczby oséb niezakwalifikowanych do programu w zwigzku z brakiem koniecznos$ci wykonania badan
przesiewowych. Dodatkowo zasadnym wydaje sie uzupetnienie wskaznikdw o liczbe oséb, ktére
zrezygnowaty z udziatu w programie.

W przypadku oceny jakosci ustug swiadczonych w programie zaplanowano analize ankiet satysfakgcji
oraz pisemnych uwag uczestnikdéw programu.

Ocena efektywnosci programu bedzie oparta na analizie: liczby wykrytych polipéw gruczolakowatych
jelita grubego; liczby wykrytych i potwierdzonych histopatologicznie nowotwordw jelita grubego;
stopni zaawansowania histopatologicznego nowotworéow w momencie ich wykrycia, wartosci
wspotczynnika zapadalnosci i umieralnosci z powodu nowotwordéw jelita grubego w powiecie
legionowskim w perspektywie wieloletniej. Nalezy podkresli¢, ze ewaluacja programu powinna
opierac sie na poréwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan w ramach programu, a stanem po
jego zakonczeniu, co uwzgledniono w opiniowanym projekcie. W ramach ewaluacji nalezy uwzglednié
zdefiniowane wczesniej mierniki efektywnosci. Zatem kwestia ta wymaga uzupetnienia zgodnie
z przedstawionymi w niniejszej opinii uwagami, odnoszgcymi do wskaznikéw efektywnosci.

4/6



Opinia Prezesa AOTMIT nr 179/2018 z dnia 5 wrzesnia 2018 r.

Warunki realizacji

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

W projekcie zaplanowano przeprowadzenie kampanii informacyjnej. Odniesiono sie do kwestii
zakonczenia udziatu w programie. Pacjent po wykonaniu badania otrzyma wynik, a takze zalecenia co
do dalszego postepowania.

Catkowity budzet zaplanowany na realizacje programu wynosi 709 000 zt (141 800 zt rocznie).
Oszacowano koszty jednostkowe: 70 zt (konsultacja lekarska oraz kwalifikacja do badania), 600 zt
(badanie przesiewowe). Okreslono rowniez koszt kampanii edukacyjno-informacyjnej. Dodatkowo
budzet powinien zawieraé koszty monitorowania i ewaluacji.

Program bedzie finansowany z budzetu powiatu. Jednoczesnie zaktada sie mozliwosé
wspotfinansowania programu ze srodkéw NFZ, co pozostaje w zgodzie z zapisami ustawowymi.

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 czynnikéw 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 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

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 kolonoskopiag metodami
stosowanymi w prewencji nowotwordw jelita grubego sg sigmoidoskopia, badanie katu na obecnos¢
krwi utajonej metoda 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 nowotwordw ztosliwych we wczesnych stadiach zaawansowania oraz obnizenie
umieralnosci z powodu raka jelita grubego.

Z odnalezionych rekomendacji i opinii eksperckich wynika, ze najlepszag metoda 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 $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 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
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 programéw powinien zapewniaé realizacje na poziomie
minimum 500 kolonoskopii przesiewowych w miastach <200 000 mieszkaricdw 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 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych (Dz.U. z 2018 r., poz. 1510 pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu nr OT.441.148.2018 ,Program
wczesnego wykrywania nowotworow jelita grubego wsrdd mieszkarncow powiatu legionowskiego w latach 2018-2022”
realizowany przez: powiat legionowski, Warszawa, sierpien 2018; Aneksu ,,Profilaktyka i wczesne wykrywanie nowotworow
jelita grubego — wspdlne podstawy oceny”, maj 2015 oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 238/2018 z dnia 3 wrzesnia 2018
roku o projekcie programu ,Program wczesnego wykrywania nowotwordw jelita grubego wsrdéd mieszkancow powiatu
legionowskiego w latach 2018-2022".
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