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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 156/2019 z dnia 28 pazdziernika 2019 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program polityki
zdrowotnej — wczesnego wykrywania raka jelita grubego na lata
2020-2022” realizowanego przez miasto Kalisz

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,,Program polityki zdrowotnej — wczesnego wykrywania raka jelita grubego na lata 2020-
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 byta jak najwyzszej jakosci.

W celu podniesienia jakosci programu nalezy uwzgledni¢ ponizsze uwagi.
e (el gtéwny oraz cele szczegdtowe nalezy przeformutowac tak, aby byty osiggalne i mierzalne;

e Mierniki efektywnosci powinny sie odnosi¢ sie do wszystkich celéw programu, co umozliwi
jakosciows i ilosSciowq ocene efektywnosci programu.

e W projekcie nalezy doprecyzowac kryteria, ktore bedg kluczowe przy kwalifikacji do
programu;

e Monitorowanie i ewaluacja wymagajg uzupetnienia, poniewaz w obecnej formie nie pozwolg
na petng ocene zgtaszalnosci i efektywnosci programu. Nalezy podkresli¢, ze wyniki
monitorowania i ewaluacji bedg stanowic¢ istotng czes¢ raportu koricowego z realizacji
programu polityki zdrowotnej, zatem zasadnym jest prawidtowe opracowanie tych
elementéw programu.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu w zakresie wczesnej diagnostyki raka jelita grubego (RJG).
Budzet przeznaczony na realizacje programu zostat oszacowany na 150 000 zt, za$ okres realizacji to
lata 2020-2022.

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 srodkow
publicznych (Dz.U. z 2019 r., poz. 1373 z 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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Ocena projektu programu polityki zdrowotne;j

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 Choréb Nowotworowych na lata 2016-2024.

Na podstawie danych KRN oraz Wielkopolskiego Centrum Nowotwordéw okreslono, ze w 2014 r.
w wojewddztwie wielkopolskim zarejestrowano 14 821 przypadkéw nowych zachorowan oraz 8 274
zgony z powodu wszystkich nowotworéw ztosliwych.

Zgodnie z mapg potrzeb zdrowotnych (MPZ) w zakresie onkologii, w Polsce w 2016 r. zapadalnos¢
rejestrowana dla rozpoznan z grupy ,dolny odcinek przewodu pokarmowego” wyniosta 26,0 tys.
przypadkéw, a w woj. wielkopolskim 2,4 tys. Wspétczynnik zapadalnosci rejestrowanej na 100 tysiecy
ludnosci wynidst 67,7, a w woj. wielkopolskim 70,3.

Cele i efekty programu

Celem gtéwnym programu jest , ograniczenie zdrowotnych i spotecznych skutkéow pdzinego wykrycia
raka jelita grubego z badanej populacji poprzez wczesne wykrycie zmian chorobowych u co najmniej
0,3% badanej populacji w trakcie trwania programu”. Cel zostat sformutowany w sposéb bardzo
ogdblny. W przedstawionej formie jest w istocie niemierzalny. Dodatkowo nalezy zauwazy¢, ze samo
wykrycie zmian chorobowych moze nie przetozy¢ sie na ograniczenie zdrowotnych i spotecznych
skutkdw pdznego wykrycia raka jelita grubego.

Zdefiniowano takze 3 cele szczegétowe, ktére odnoszg sie do m.in. poszerzenia wiedzy w zakresie
profilaktyki raka jelita, zwiekszenie Swiadomosci zdrowotnej, a takie zwiekszenia ilosci oséb
wykonujgcych badania z populacji objetej programem. Osiggniecie celdw dotyczgcych poszerzenia
wiedzy moze okaza¢ sie niemozliwe ze wzgledu na prowadzenie edukacji jedynie w formie
materiatéw informacyjno-edukacyjnych. Trzeci cel szczegétowy dot. zwiekszenia oséb wykonujacych
badania nie odnosi sie do efektu zdrowotnego.

Cele programowe okreslone w programie wymagajg przeformutowania zgodnie z zasadg SMART,
wedtug ktdrej cel powinien by¢ szczegdtowy, mierzalny, osiggalny, istotny i terminowy.

W projekcie okreslono 5 miernikéw efektywnosci:

(1) ,liczba rozdysponowanych materiatéw informujgcych i ich wptyw na zmiane poziomu wiedzy
uczestnikdw programu (badanie ankietowe nt. raka jelita)”;

(2) ,,liczba oséb, u ktérych wykonano badanie katu na krew utajong”;

(3) ,liczba osdb, ktére skierowano do dalszej diagnostyki (konsultacji gastroenterologa, badania
kolonoskopowego)”;

(4) ,liczba i rodzaj wykrycia zmian chorobowych u oséb objetych badaniem w danej kategorii
wiekowej”;

(5) ,,liczba osoéb, ktore wypetnity ankiete skutecznosci akcji edukacyjnej”.

Wskazniki 2, 3 i 5 nie spetniajg funkcji miernikow efektywnosci, natomiast mogg zosta¢ wykorzystane
podczas monitorowania. Pierwszy miernik moze zosta¢ wykorzystany podczas oceny stopnia realizacji
celu szczegétowego odnoszgcego sie do zwiekszenia swiadomosci zdrowotnej. Z kolei 4 miernik
posrednio odnosi sie do zatozenia gtéwnego. Nie przedstawiono miernika do celu szczegétowego
odnoszgcego sie do poszerzania wiedzy.

Nalezy zaznaczy¢, ze zgodnie z definicja mierniki efektywnos$ci powinny umozliwiaé obiektywng
i precyzyjng ocene stopnia realizacji celéw oraz powinny by¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzen lub
faktéow wystepujgcych w danym programie wyrazonych w odpowiednich jednostkach miary.

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

Populacja docelowa

Populacje docelowg projektu programu stanowig osoby w wieku 35-49 oraz 68-75 lat z grup
podwyzszonego ryzyka.

Liczebnos¢ populacji kwalifikujgcej sie do udziatu okreslono w zaleznosci od wskazanej grupy
wiekowej na ok. 20,7 tys. oséb w wieku 35-49 lat oraz 8,4 tys. os6b w wieku 35-49 lat. Przedstawione
dane sg zbiezne z danymi GUS. Wskazano, ze czescig diagnostyczng zostanie objetych 230 oséb.

Okreslono kryteria kwalifikacji do udziatu w programie, tj. kryterium wieku, zamieszkanie na terenie
Kalisza, wyrazenie zgody na udziat w programie, a takze spetnienie przynajmniej jednego kryterium
okreslonego w ankiecie kwalifikujgcej do grupy ryzyka. Jednak nie okreslono, ktére kryteria beda
kluczowe przy wigczeniu osoby do programu. Zatem nie jest jasne czy o wigczeniu do programu
bedzie decydowato gtéwnie wystepowanie narazenia wynikajgcego z wywiadu rodzinnego, co
wymaga doprecyzowania. Zgodnie z wytycznymi PTOK 2015 wskazania do kolonoskopii w zwigzku ze
zwiekszonym ryzykiem zachorowania na nowotwor stanowi obcigzajgcy wywiad rodzinny.

Interwencja

W ramach programu zaplanowano konsultacje lekarza gastroenterologa w przypadku dodatniego
i/lub obcigzajgcego wywiadu wynikajgcego z przeprowadzonej ankiety, badanie katu na krew utajong
u oséb w wieku 35-49 oraz 68-75, wykonanie badania kolonoskopowego, jezeli wystepowato
wskazanie medyczne stwierdzone przez lekarza gastroenterologa wraz z usuwaniem polipdw ponizej
10 mm.

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
bezobjawowej jest zasadne. Jako gérng granice do wykonania badania wskazuje sie wiek 75 lat
(USPSTF 2016, MSTF 2017, ACS 2018, ACP 2012, NZZG 2011, IARC/WHO 2010).

Nalezy podkresli¢, ze zgodnie z wytycznymi (American Cancer Society ACS 2018, US Multi-Society
Task Force of Colorectal Cancer MSTF 2017, 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) okreslaja, 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 réwniez jest negatywny nalezy poprzestaé
wykonywania kolonoskopii.

Rekomendacje wskazuja, ze badanie katu na krew utajong (FOBT) moze by¢ wykorzystywane podczas
prowadzenia skryningu (ACS 2018, MSTF 2017 , USPSTF 2016, PTOK 2015, IARC/WHO 2010).
Zdecydowana wiekszo$¢ rekomendacji zaleca prowadzenie ww. badania przesiewowego w populacji
0s6b bez objawdéw od 50 r.z.

W projekcie programu zaplanowano dystrybuowanie materiatéw informacyjno-edukacyjnych,
w ktdrych znajdg sie informacje dotyczace raka jelita grubego oraz ogdlnopolskiego programu badan
przesiewowych.

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¢ warto$s¢ dodang programu polityki zdrowotnej, mozliwg do
realizacji przy niewielkim naktadzie finansowym.

W tresci projektu programu podkreslono, ze na terenie Kalisza nie ma zadnej placowki medycznej
realizujgcej ogdlnopolski Program badan przesiewowych dla wczesnego wykrywania raka jelita
grubego w systemie bez zaproszen. Dostepna jest jedna placdwka realizujgca Swiadczenia w systemie
Z zaproszeniami.
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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
wystapit dziedziczny RJG niezwigzany z polipowatoscia - HNPCC);

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

W projekcie zatozono, ze do programu zostang wtgczone osoby w wieku 35-49 oraz 68-75 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 odbywaé na podstawie analizy: liczby osdéb, ktore
skorzystaty z programu oraz liczby wykonanych badan w stosunku do badan zaplanowanych. Ponadto
w punkcie dot. miernikdw efektywnosci wskazano 3 wskazniki, ktére mogg byé przydatne podczas
oceny zgtaszalnosci. Dodatkowo zasadnym wydaje sie uzupetnienie wskaznikdw o liczbe osdb, ktore
zrezygnowalty z udziatu w programie.

W przypadku oceny jakosci ustug Swiadczonych w programie zaplanowano analize ankiet satysfakcji.

Ocena efektywnosci programu bedzie oparta na analizie: liczby wykonanych badan kolonoskopowych
w stosunku do wykrytych zmian chorobowych oraz liczby rozdysponowanych materiatéw
informacyjno-edukacyjnych w stosunku do ich efektywnosci (ankieta skutecznosci akcji edukacyjnej).
Nie przedstawiono wiekszej liczby wskaznikbw w omawianym zakresie. W zwigzku z tym
kompleksowa ocena efektywnosci podejmowanych dziatan moze okazaé sie utrudniona. Ponadto
ewaluacja programu powinna opiera¢ sie na pordéwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan
w ramach programu, a stanem po jego zakornczeniu, co nie zostato uwzglednione w projekcie
programu.

Warunki realizacji

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.

Catkowity budzet zaplanowany na realizacje programu wynosi 150 000 zt (50 000 zt rocznie).
Oszacowano koszty jednostkowe: koszt badania katu na krew utajong - 20 zt, koszt konsultacji
gastroentorologicznej - 150 zt, a koszt kolonoskopii na 450 zt.

Program bedzie finansowany ze srodkéw miasta Kalisza.
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 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 uciazliwego 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 oséb, promowanie prozdrowotnego trybu zycia oraz
prowadzenie akcji zwigzanych chociazby ze zdrowym odzywianiem sie. Poza kolonoskopig metodami
stosowanymi w prewencji nowotwordéw 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 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 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 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
samorzgdu terytorialnego, zas czas prowadzenia programow powinien by¢ mozliwie jak najdiuzszy.

Programy przesiewowe w kierunku wykrywania raka jelita grubego powinny by¢ skierowane do osdb
w wieku 55-64 lata w populacji ogolnej; 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 mieszkancéw.

Biorgc 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 2019 r., poz. 1373 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.441.131.2019 ,,Program
polityki zdrowotnej — wczesnego wykrywania raka jelita grubego na lata 2020-2022” realizowany przez: Miasto Kalisz,
Warszawa, pazdziernik 2019 oraz Aneksu ,Profilaktyka i wczesne wykrywanie nowotwordw jelita grubego — wspdlne
podstawy oceny”, maj 2015 r. oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 331/2019 z dnia 21 pazdziernika 2019 roku o projekcie
programu ,,Program polityki zdrowotnej — wczesnego wykrywania raka jelita grubego 2020-2022".
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