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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 14/2021 z dnia 25 marca 2021 .
o projekcie programu polityki zdrowotnej
»Program wczesnego wykrywania nowotwordw jelita grubego wsrod
mieszkancéw Miasta Rzeszowa na lata 2021-2025"

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,,Program wczesnego wykrywania nowotworow jelita grubego wsréd mieszkaricdw Miasta
Rzeszowa na lata 2021-2025”, pod warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dzieki swoim zatozeniom moze stanowié
wsparcie w zabezpieczeniu zdrowia populacji i stanowi wartos¢ dodang do obecnie funkcjonujgcych
Swiadczen gwarantowanych. Zaréwno populacja docelowa programu, jak i zaplanowane interwencje
okreslono zgodnie z wytycznymi, co wzieto pod uwage przy wydaniu pozytywnej opinii.

Istotny jest réwniez fakt, ze program ma na celu dotarcie do osdb, ktére z réinych przyczyn
nie uczestniczyty dotychczas w programie ogdlnopolskim. W zwigzku z obecng pandemig COVID-19
w poprzednim roku kalendarzowym dziatalnos¢ placéwek medycznych byta znacznie ograniczona.

Majac na wzgledzie, iz zatozeniem w programie jest wtgczenie populacji odpowiadajgcej populacji
z Programu Badan Przesiewowych Raka Jelita Grubego, nalezy mie¢ na uwadze, aby $wiadczenia
udzielane wramach programu nie powielaty Swiadczen finansowanych w ramach programu
ogoblnopolskiego u danego pacjenta. Dlatego tez w kryteriach wytgczenia z programu wymieniono,
m.in.: kolonoskopie wykonang w ciggu ostatnich 10 lat oraz otrzymanie zaproszenia do udziatu
w Ogdlnopolskim Programie Badan Przesiewowych Rak Jelita Grubego w ciggu ostatnich 6 miesiecy.
Biorac pod uwage powyisze, nalezy dotozyé wszelkich staran, aby zredukowac ryzyko podwdjnego
finansowania swiadczen.

W projekcie programu, oprdocz oséb z grup wiekowych spdéjnych ze wskazanymi w programie
ogoblnopolskim, majg bra¢ udziat rdwniez osoby w wieku 66-75 lat, co mozna uznac¢ za uzupetnienie
Swiadczen.

W zwigzku z powyzszym, w celu zachowania odpowiedniej jakosSci Swiadczen, istotne jest ujednolicenie
zasad kontroli jakosci wykonywanych procedur z tozsamym programem badan przesiewowych
Ministerstwa Zdrowia.

W celu zapewnienia realizacji programu o mozliwie najwyzszej jakosci warto uwzgledni¢ w opisie
projektu ponizsze uwagi odnoszace sie do zatozen programu:

e Cel gtéwny i cele szczegdétowe wymagajg doprecyzowania.

e Opis miernikdow efektywnosci nalezy uzupetni¢ tak, aby odpowiadaty wszystkim celom
programu i umozliwity jego ewaluacje.
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e llos¢ planowanych do przeprowadzenia badain przesiewowych wymaga ujednolicenia
oraz uwzglednienia wskazanej wartosci w budzecie programu.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej z zakresu profilaktyki raka jelita
grubego. Budzet przeznaczony na realizacje programu wynosi 445 000 zt, zas okres realizacji programu
obejmuje lata 2021-2025.

Opinia Prezesa Agencji zostata przygotowana w oparciu o ocene technologii medycznej proponowane;j
w ramach programu polityki zdrowotnej zgodnie z kryteriami zawartymi w art. 31a ust. 1 i art. 48 ust.
4 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 r.,
poz. 1398) wraz z oceng zatozen projektu programu polityki zdrowotnej, ktore wspierajg efektywnos¢
kliniczng i kosztowg technologii medycznej planowanej w programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Opiniowany program realizuje nastepujgcy priorytet ,zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej
umieralnosci z powodu nowotwordw ztosliwych”, nalezacy do priorytetéw zdrowotnych wymienionych
w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dn. 27 lutego 2018 r. (Dz.U. 2018 poz. 469).

Opis problemu zdrowotnego przedstawiono w sposdb szczegdtowy. Odniesiono sie do sytuacji
epidemiologicznej korespondujgcej z wybranym problemem zdrowotnym w skali $wiatowej,
ogolnopolskiej oraz wojewddzkiej dotyczacych zachorowalnosci oraz umieralnosci. Nie odwotano sie
do map potrzeb zdrowotnych, co nalezy uzupetnié.

Zgodnie z mapg potrzeb zdrowotnych dla wojewddztwa podkarpackiegol w 2016 r. zapadalnosc
rejestrowana dla rozpoznan z grupy ,dolny odcinek przewodu pokarmowego” wyniosta 26,0 tys.
przypadkéw w Polsce. Natomiast wspodtczynnik zapadalnosci rejestrowanej na 100 tysiecy ludnosci
wynidst 67,7. W wojewddztwie podkarpackim zapadalnos$é wyniosta 56,5/100 tys.

Cele i efekty programu

Gtéwnym celem programu ,zwiekszenie skutecznosci wczesnego wykrywania polipdw
gruczolakowatych oraz nowotwordw jelita grubego wsréd mieszkaricow Miasta Rzeszowa z populacji
docelowej poprzez dziatania informacyjno-edukacyjne oraz wykonywanie badan przesiewowych
w populacji co najmniej 600 osob w wieku 50-75 lat niezaleznie od wywiadu rodzinnego lub w wieku
25-49 lat z obcigzonym wywiadem rodzinnym, w okresie od 2021 do 2025 roku”. Nalezy podkresli¢,
ze cel gtdwny powinien by¢ wyraznie zdefiniowany i precyzyjnie okreslony w czasie, a jego osiggniecie
powinno stanowié¢ potwierdzenie skutecznosci zaplanowanych dziatan. Cel gtéwny jest mozliwy
do osiggniecia z uwagi na zaplanowane interwencje. Nalezy jednak podkresli¢, ze samo zwiekszenie
wykrywalnosci raka jelita grubego nie spowoduje poprawy stanu zdrowia pacjenta.

W tresci projektu programu zaproponowano nastepujgce cele szczegétowe:

1) ,zwiekszenie wiedzy i swiadomosci w zakresie profilaktyki pierwotnej i wtdrnej raka jelita
grubego, w tym czynnikdw ryzyka jego powstawania oraz wczesnych objawdw, u co najmniej
30% o0sob uczestniczgcych w konsultacjach lekarskich, poprzez dziatania edukacyjne
realizowane w latach 2021-2025”,

2) ,wzrost o co najmniej 600 liczby oséb w wieku 50-75 lat niezaleznie od wywiadu rodzinnego
oraz w wieku 25-49 lat z obcigzonym wywiadem rodzinnym, ktérym udzielono swiadczen
w programie w postaci badan przesiewowych w latach 2021-2025",
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3) ,zwiekszenie wykrywalnosci zmian w obrebie jelita grubego, w tym szczegdlnie polipéw
gruczolakowatych oraz wczesnego stadium raka jelita grubego, w populacji docelowej poprzez
zapewnienie realizacji co najmniej 100 badan przesiewowych rocznie w ramach programu
w okresie 2021-2025”.

Cele szczegdtowe powinny odnosi¢ sie do skutkdw zastosowania interwencji, stanowic¢ uzupetnienie
celu gtdwnego, za$ ich osiggniecie powinno by¢ elementem warunkujgcym osiggniecie celu gtéwnego.
Podobnie jak cel gtéwny, powinny by¢ mierzalne i mozliwe do osiggniecia w okresie realizacji programu
polityki zdrowotnej. Cel dotyczacy zwiekszenia wiedzy jest mozliwy do osiggniecia z uwagi
na zaplanowanie pre- i post-testow, jednak czes¢ dotyczaca Swiadomosci jest w istocie niemierzalna.
Do projektu programu nie zatagczono wzordw testow, zatem nie byto mozliwe zweryfikowanie ich
tresci. Cel szczegdétowy nr 2 nie odnosi sie do efektu zdrowotnego. Realizacja celu nr 3 dotyczacego
wykrywalnosci wydaje sie mozliwa do zrealizowania przy zatozonych interwencjach, nalezy jednak
podkresli¢, ze ww. cel powiela tres¢ celu gtéwnego. Tym samym cele szczegétowe programu wymagajg
korekty.

W projekcie programu okreslono nastepujgce mierniki efektywnosci:
1) ,liczba wykrytych polipéw gruczolakowatych jelita grubego”,
2) ,liczba wykrytych i potwierdzonych histopatologicznie nowotwordw jelita grubego”,
3) ,stopnie zaawansowania histopatologicznego nowotworu jelita grubego”,

4) ,liczba oséb z podejrzeniem nowotworu skierowanych na dalszg diagnostyke i/lub leczenie
w ramach finansowania przez publicznego ptatnika”,

5) liczba oséb, wsréd ktérych nie zweryfikowano podejrzen zmian nowotworowych”,

6) ,liczba o0sob wykluczonych z udziatu w programie z powodu niespetnienia kryteriow
kwalifikacji”,

7) ,liczba oséb, wsrod ktorych podjeto dziatania edukacyjne”,

8) ,odsetek o0séb, u ktérych uzyskano wzrost wiedzy na temat profilaktyki chorob
nowotworowych w zwigzku z realizowang w trakcie konsultacji lekarskiej edukacjg
zdrowotngq”,

9) ,wartos¢ wspofczynnika zapadalnosci i umieralnosci z powodu nowotwordw jelita grubego
w miescie Rzeszowie w perspektywie wieloletniej”.

Mierniki efektywnosci powinny umozliwiaé obiektywng i precyzyjng ocene stopnia realizacji
wyznaczonych celéw oraz powinny by¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzen lub faktow wystepujacych
w danym programie, wyrazonych w odpowiednich jednostkach miary. Mierniki muszg dotyczyc
rezultatdow, a ich wartosci powinny by¢ okreslane wedtug stanu przed realizacjg programu polityki
zdrowotnej oraz po zakonczeniu realizacji. Wiekszo$¢ zaproponowanych wskaznikdw nie spetnia
funkcji miernikow efektywnosci. Wskazniki nr 1 i 2 odnoszg sie bezposrednio do celu szczegdétowego
nr 3. Wskaznik nr 3 odnosi sie posrednio do celu szczegdétowego nr 3. Dodatkowo ww. mierniki odnoszg
sie do zatozenia gtéwnego, ktére powiela cel szczegétowy nr 3. Wskazniki nr 4, 5 i 9 nie odnoszg sie
do celdw programu, natomiast mogg zosta¢ wykorzystane podczas ewaluacji. Wskazniki nr 6 i 7
nie spetniajg funkcji miernikdéw efektywnosci jednak mogg zosta¢ wykorzystane podczas
monitorowania. Wskaznik nr 8 odnosi sie do celu szczegétowego nr 1. Nalezy podkredli¢, ze nie
przedstawiono wskaznikéw bezposrednio odnoszacych sie do celu szczegétowego nr 2.

Reasumujac, cel gtdwny i cele szczegétowe wymagajg doprecyzowania zgodnie z powyzszymi uwagami.
Punkt dotyczacy miernikdw efektywnosci wymaga uzupetnienia.
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Populacja docelowa

Populacje docelowa programu stanowig osoby mieszkajagce na terenie Rzeszowa bez objawodw
wskazujgcych na nowotwdr jelita grubego, ktére w ciggu ostatnich 10 lat nie przechodzity badania
kolonoskopowego.

W programie mogg wzig¢ udziat osoby w wieku:
e 50-75 lat niezaleznie od wywiadu rodzinnego (populacja bezobjawowa),

e 25-49 lat pochodzace z rodziny HNPCC (wystepujgcy w rodzinie zespo6t Lyncha)
lub FAP (rodzinna polipowatos¢ gruczolakowata) z potwierdzeniem z poradni genetycznej,

e 40-49 lat, ktére miaty w rodzinie przynajmniej jednego krewnego pierwszego stopnia (rodzice,
rodzenstwo, dzieci) z rakiem jelita grubego.

Wskazano, ze do programu bedzie kwalifikowa¢ sie ok. 7 100 oséb. Z kolei badaniem przesiewowym
zaplanowano objecie 600 oséb (8,5% populacji docelowej). W uzasadnieniu ww. wartosci wskazano
na dotychczasowg zgtaszalnosé na badania przesiewowe w kierunku raka jelita grubego (RJG), ktdra
w 2017 r. wyniosta 12,9% (wedtug danych Centrum Onkologii - Instytut im. Marii Sktodowskiej-Curie)
oraz mozliwosci finansowe miasta, mozliwosci organizacyjne podmiotdw wykonujgcych badania
kolonoskopowe, a takze doswiadczen z realizacji badan przesiewowych w kierunku RIJG
z lat poprzednich. Nalezy jednak podkredli¢, ze w kosztach programu wskazano na realizacje 500,
a nie 600 badan przesiewowych. W zwigzku z powyzszym, nalezy wtasciwie okresli¢ ilos¢ planowanych
do wykonania badan przesiewowych.

Kryteria wtgczenia do programu obejmujg: wiek (25-49 lat dla oséb pochodzgcych z rodziny HNPCC
lub FAP potwierdzone w poradni genetycznej; 40-49 lat dla oséb majgcych w rodzinie przynajmniej
jednego krewnego pierwszego stopnia z rakiem jelita grubego; 50-75 lat w przypadkach
nie wymienionych powyzej), zameldowanie na pobyt staty lub czasowy na terenie miasta Rzeszow,
polskie obywatelstwo, pisemna zgoda na udziat w programie. W przypadku badan przesiewowych
kryteriami wigczenia oprdcz tych wymienionych powyzej bedzie rowniez kwalifikacja do wykonania
kolonoskopii.

Kryteria wytgczenia z programu majg stanowic: leczenie z powodu nowotworu jelita grubego;
wykonanie w ciggu ostatnich 10 lat kolonoskopii oraz otrzymanie zaproszenia do udziatu
w Ogdlnopolskim Programie Badan Przesiewowych Rak Jelita Grubego w ciggu ostatnich 6 miesiecy.

Ponadto w przypadku badan przesiewowych kryterium wytgczenia poza wskazanymi powyzej bedzie:
wystepowanie objawdéw Swiadczacych o nowotworze jelita grubego (krwawienie z przewodu
pokarmowego, biegunka lub zaparcie o nieznanej etiologii w ciggu ostatnich kilku miesiecy, spadek
masy ciata lub anemia bez znanej przyczyny), przeciwwskazanie do wykonania kolonoskopii
(duzy tetniak aorty, niedawno przebyty zawat serca, zator ptucny, ciezkie zapalenie ptuc, podejrzenie
perforacji jelita, niedrozno$s¢ mechaniczna jelita, cigza Il lub Il trymestr). Wskazane przez
whnioskodawce przeciwwskazania sg zgodne z tymi przedstawionymi w Programie Badan
Przesiewowych Raka Jelita Grubego.

W ankiecie kwalifikujacej do uczestnictwa, zatgczonej do projektu programu, przedstawiono szereg
pytan dot. m.in. obecnosci krwi w kale, biegunek i zaparé czy wystepowania choréb nowotworowych
w rodzinie. Nie uwzgledniono pytan dotyczacych ogdlnego stanu zdrowia, a takze szczegétowych pytan
dotyczacych wystepowania raka jelita grubego w rodzinie u przynajmniej jednego krewnego
pierwszego stopnia, co stanowi kryterium wigczenia do programu. Dodatkowo w ankiecie odniesiono
sie do kwestii wykonywania kolonoskopii w ciggu ostatnich 10 lat oraz otrzymania zaproszenia
do udziatu w Ogodlnopolskim Programie Badan Przesiewowych Raka Jelita Grubego.

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

Reasumujac, populacja docelowa programu jest zgodna z aktualnymi rekomendacjami.

Interwencja

Zgodnie z trescig projektu interwencjami zaplanowanymi w programie sa:

konsultacja lekarska realizowana przez lekarza specjaliste przy wspétudziale pielegniarki
(uzyskanie od pacjenta zgody na udziat w programie;

o wywiad lekarski oraz badanie per rectum;
o edukacja zdrowotna pacjenta;
o kwalifikacja do programu na podstawie przeprowadzonej ankiety;

o przekazanie informacji na temat sposobu przygotowania sie do badania
kolonoskopowego;

o przekazanie pacjentowi, ktéry zostanie zakwalifikowany do badania preparatu
do oczyszczania jelit wraz z instrukcjg przygotowania).

W projekcie programu wskazano, ze ,liczba 0séb u ktorych zostanie wykonana konsultacja
lekarska kwalifikujgca do badania przesiewowego moze byc¢ zwiekszona o 20% w relacji
do liczby osob biorgcych udziat w Il etapie programu, co pozwoli na poprawe dostepnosci
do dziatan i objecie interwencjami zaplanowanej liczby pacjentow”.

badanie przesiewowe — kolonoskopia diagnostyczna w razie potrzeby kolonoskopia z biopsja
lub kolonoskopia z polipektomig (wykonanie kolonoskopii w znieczuleniu ogdélnym w tym
z mozliwoscig pobrania wycinkéw do oceny histopatologicznej).

Zgodnie z wytycznymi PTOK 2015 wskazania do kolonoskopii w zwigzku ze zwiekszonym ryzykiem
zachorowania na nowotwadr stanowi obcigzajgcy wywiad rodzinny:

jeden krewny 1 stopnia z rozpoznanym rakiem jelita grubego > 60 roku zycia — standardowy
protokdt badania przesiewowego, ale od 40. roku zycia,

dwéch lub wiecej krewnych 1 stopnia z rozpoznanym rakiem jelita grubego = 60 roku zycia lub
jeden krewny 1 stopnia z rozpoznanym rakiem jelita grubego < 60 roku zycia — standardowy
protokdt badania przesiewowego od 40 roku zycia lub 10 lat wczes$niej niz postawienie
diagnozy raka jelita grubego u najmtodszego krewnego,

wywiad w kierunku HNPCC — od 20-25 roku zycia petna kolonoskopia (z usunieciem polipow)
co 1-2 lata, od 30 roku zycia gastroskopia co 2 lata, u kobiet coroczne badania przesiewowe
pod katem raka trzonu macicy (biopsja aspiracyjna endometrium, przezpochwowe badanie
USG), poczgwszy od 25-35 roku zycia,

wywiad w kierunku FAP — badanie genetyczne i kolonoskopia co 12 miesiecy od 12-15 roku
Zycia,

u chorych ze schorzeniami zapalnymi jelit (wrzodziejgce zapalenie jelita grubego, choroba
Lesniowskiego-Crohna) — kolonoskopia (z losowym pobraniem wycinkéw) co 1-2 lata; badanie
nalezy rozpocza¢ po 8 latach trwania choroby przy pancolitis lub po 15 latach, jezeli schorzenie
dotyczy lewej potowy okreznicy. Ostatnio w eksperckich osrodkach zamiast losowego

pobierania wycinkdéw stosuje sie chromoendoskopie z uzyciem karminu indygo, ktory pozwala
identyfikowad obszary jelita grubego wymagajgce pobrania wycinkdw.

Zgodnie z publikacjg EImunzer 2015 wykorzystanie kolonoskopii w poréwnaniu do braku jakiejkolwiek
profilaktyki, zmniejsza 0 57% Smiertelnos¢ z powodu raka jelita grubego.
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Nalezy podkresli¢, ze zgodnie z wytycznymi (ACS 2018, MSTF 2017, PTOK 2015, ACOG 2014, BCG 2013,
ACG 2009) wykonanie petnej kolonoskopii jest zalecane co 10 lat. Wytyczne NZGG 2011 okresdlajg,
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 poprzesta¢ wykonywania kolonoskopii.

Wytyczne BCG 2013 okredlajg, ze wykonywanie kolonoskopii raz na 10 lat moze stanowi¢ alternatywe
dla wykonywania FOBT. Pacjenci po przeprowadzonej kolonoskopii nie wymagajg juz innych badan
przesiewowych (np. FOBT). Rekomendacje PTOK 2015 wskazujg, ze w momencie, kiedy wykonanie
kolonoskopii nie jest mozliwe, metoda o udowodnionej wartosci w skriningu jest powtarzane co rok
badanie katu na krew utajong. Majgc na uwadze zapisy programu, wnioskodawca zaplanowat
przeprowadzenie badania per rectum oraz kolonoskopii u wszystkich zakwalifikowanych uczestnikéw.

Badaniami przesiewowymi w kierunku raka jelita grubego w ramach ogdlnopolskiego ,Programu
badan przesiewowych dla wczesnego wykrywania raka jelita grubego (PBP RJG)” objete s3:

1. w systemie bez zaproszen (tzw. program oportunistyczny) — osoby bezobjawowe: w wieku
50-65 lat (niezaleznie od wywiadu rodzinnego), w wieku 40-49 lat (ktdre majg krewnego
pierwszego stopnia, u ktdrego rozpoznano RJG), w wieku 25-49 lat (z rodzin, z zespotem Lyncha
oraz z zespotem polipowatosci rodzinnej gruczolakowej),

2. w systemie z zaproszeniami — osoby w wieku 55-64 lat.
Dziatania edukacyjne

Wskazano na prowadzenie dziatan edukacyjnych podczas konsultacji lekarskich oraz przy zapisach
do programu przez przeszkolony personel pielegniarski (ze specjalizacja w pielegniarstwie
chirurgicznym lub onkologicznym). Zagadnienia, ktére majg zosta¢ omoéwione dotyczg profilaktyki
pierwotnej i wtdrnej raka jelita grubego (czynniki ryzyka, wczesne objawy choroby). Pacjenci zostang
rowniez poinformowani o korzysciach ptynacych z dziatan profilaktycznych i leczniczych.

Podsumowujac, dziatania zaplanowane w ramach programu sg zgodne z aktualnymi rekomendacjami
klinicznymi w przedmiotowym zakresie. Jednakze ze wzgledu na fakt, iz do programu zatozono
wigczenie populacji odpowiadajacej populacji z programu ogdlnopolskiego nalezy mie¢ na uwadze,
ze istnieje ryzyko podwdjnego finansowania swiadczen.

Monitorowanie i ewaluacja

Projekt programu zakfada przeprowadzenie jego monitorowania i ewaluacji. Nalezy pamietaé,
Ze monitorowanie i ewaluacja sg istotnymi elementami programu, ktére umozliwiajg biezgcg ocene
jego przebiegu oraz okreslenie wptywu programu na sytuacje spoteczng i zdrowotng w perspektywie
wieloletniej. Monitorowanie jest procesem zbierania danych o realizacji programu i stuzy
kontrolowaniu ich przebiegu i postepu. Ewaluacja natomiast jest analiza danych uzyskanych
w programie realizowang po jego zakoriczeniu w celu oceny efektéw prowadzonych dziatan.

Ocena zgtaszalnosci do programu ma zostaé przeprowadzona na podstawie: ,liczby 0sob z populacji
docelowej, ktore zgtosity sie do realizatora i odbyty konsultacje lekarskq”, ,liczby osob z populacji
docelowej, u ktdrych wykonano badanie przesiewowe (kolonoskopie diagnostyczng w tym
kolonoskopie z biopsjq i/lub polipektomiq)”, ,liczby 0séb niezakwalifikowanych do programu w zwigzku
z brakiem koniecznosci wykonania badan przesiewowych”. Wymienione powyzej mierniki
efektywnosci nr 6 i 7 mogg zosta¢ wykorzystane podczas monitorowania. W ramach monitorowania
zgtaszalnosci do programu nalezy analizowaé co najmniej: liczbe oséb zakwalifikowanych do udziatu
w programie polityki zdrowotnej, liczbe osdb, ktére nie zostaty objete dziataniami programu polityki
zdrowotnej z przyczyn zdrowotnych lub z innych powoddéw (ze wskazaniem tych powoddw) oraz liczbe
0s0b, ktére z wtasnej woli zrezygnowaty z udziatu w programie w trakcie jego realizacji.
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Ocena jakosci swiadczen udzielanych w programie zostanie przedstawiona na podstawie analizy
wynikéw ankiety satysfakcji oraz na biezgco w oparciu o analize pisemnych uwag uczestnikow.
Do projektu zatgczono wzér ankiety, ktéry nie budzi zastrzezen.

Coroczna oraz koricowa ocena efektywnosci programu ma zostac okreslona w oparciu o analize: , liczby
wykrytych polipdw gruczolakowatych jelita grubego”, ,liczby wykrytych i potwierdzonych
histopatologicznie nowotwordw jelita grubego”, ,stopnia zaawansowania histopatologicznego
nowotworéw w momencie ich wykrycia”, ,liczby oséb, wsrod ktorych nie zweryfikowano podejrzen
zmian nowotworowych”, ,liczby oséb wykluczonych z udziatu w programie z powodu niespetnienia
kryteriow kwalifikacji”, ,liczby oséb, wsrdd ktdrych podjeto dziatania edukacyjne”, ,odsetka osob,
u ktorych uzyskano wzrost wiedzy na temat profilaktyki choréob nowotworowych w zwigzku
zrealizowang w trakcie konsultacji lekarskiej edukacjq zdrowotng”, ,wartosci wspdfczynnika
zapadalnosci i umieralnosci z powodu nowotwordw jelita grubego w miescie Rzeszow w perspektywie
wieloletniej”, ,ewentualnych czynnikow zaktdcajgcych przebieg programu”. Ewaluacja powinna
opiera¢ sie na poréwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan w ramach programu oraz po jego
zakonczeniu, z wykorzystaniem co najmniej zdefiniowanych wczesniej miernikéw efektywnosci,
odpowiadajgcych wszystkim celom programu polityki zdrowotnej. Wymienione powyzej mierniki
efektywnosci nr 4, 5 i 9 mogg zosta¢ wykorzystane podczas ewaluacji. W punkcie dot. oceny
zgtaszalnosci wnioskodawca przedstawia rdwniez wskaznik majacy zastosowanie podczas procesu
ewaluacji, tj. ,liczbe uczestnikow, ktorych w zwigzku z wynikiem badania przesiewowego skierowano

do dalszej diagnostyki poza programem”.

Warunki realizacji

W projekcie opisano etapy i dziatania podejmowane w ramach programu. Pierwszym etapem
programu bedg: akcja informacyjno-edukacyjna, konsultacje lekarskie z badaniem proktologicznym
oraz badania przesiewowe wraz z analizg kwartalnych sprawozdan. Nastepnie wskazano na ewaluacje
w pierwszym kwartale 2026 r. Ostatnim etapem bedzie przygotowanie raportu koficowego z realizacji
programu.

W projekcie odniesiono sie do warunkéw dotyczacych personelu, wyposazenia iwarunkow
lokalowych. Wskazano, m.in. na udzielanie swiadczen w programie przez osoby wykonujgce zawéd
medyczny, posiadajgce udokumentowane potwierdzenie umiejetnosci wykonywania badan
endoskopowych uktadu pokarmowego, w tym lekarzy specjalistéw w dziedzinie gastroenterologii,
chordéb wewnetrznych, chirurgii, chirurgii ogélnej lub onkologicznej.

Realizator programu zostanie wybrany na podstawie procedury otwartego konkursu ofert,
co jest zgodne z przepisami ustawy.

Zakonczenie udziatu w programie jest mozliwe na kazdym etapie. Wskazano, ze w przypadku
stwierdzonych nieprawidtowosci na podstawie konsultacji lekarskich oraz badan przesiewowych

24

uczestnik: ,odbiera wynik badania kolonoskopowego”, , otrzymuje od lekarza specjalisty zalecenia
co do dalszego postepowania”, ,wg wskazan indywidualnych otrzymuje skierowanie na dalszq
diagnostyke i/lub leczenie w ramach NFZ wraz ze wskazaniem adresu najblizszych podmiotow

4

realizujgcych tego typu swiadczenia”, , koriczy udziat w programie”.

Akcja informacyjno-edukacyjna bedzie miata forme ulotek, plakatéw informacyjnych, informatoréw
dla pacjentéw, publikacji w mediach w Urzedzie Miasta Rzeszowa oraz w wybranych podmiotach
leczniczych. Akcja bedzie prowadzona we wspdtpracy z podmiotami podstawowej opieki zdrowotnej,
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, innymi podmiotami leczniczymi, organizacjami pozarzgdowymi.
Wskazano réwniez na wspodtprace z lokalnymi mediami (radio, prasa, media spotecznosciowe) oraz
na opracowanie spotu zapraszajgcego do programu, ktérego emisja zaplanowana jest za pomoca
ekranéw w autobusach miejskich.
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Catkowity budzet programu oszacowano na 445 000 zt.
W kosztach jednostkowych wymieniono:

— 100 zt — koszt konsultacji lekarskiej wraz z badaniem proktologicznym oraz kwalifikacjg
do badan przesiewowych,

— 700 zt — koszt badania przesiewowego (kolonoskopia diagnostyczna w znieczuleniu ogdlnym
z mozliwoscig pobrania wycinkow.
Pozostate koszty roczne wskazane w programie to akcja informacyjno-edukacyjna - 5 000 zt oraz koszt

monitorowania i ewaluacji - 2 000 zt.

Program bedzie finansowany ze sSrodkéw miasta Rzeszéw. Gmina bedzie ubiegata sie o dofinansowanie
kosztéow dziatan realizowanych w programie na podstawie art. 48d ust. 1 Ustawy o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych.

Podsumowujac, w kosztach programu wskazano na przeprowadzenie 500 badan przesiewowych,
co jest sprzeczne z deklarowang liczbg badan przesiewowych (600). Nalezy wskaza¢ prawidtowg ilos¢
planowanych do przeprowadzenia badan przesiewowych oraz uwzgledni¢ tg informacje
w planowanym budzecie.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Rak jelita grubego jest nowotworem, ktdrego czynniki etiologiczne nie zostaty do konca 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 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

Jedynymi zalecanymi swiadczeniami, rekomendowanymi przez towarzystwa naukowe sg profilaktyka
pierwszorzedowa, czyli uswiadamianie osdb, 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.

Program Badan Przesiewowych dla wczesnego wykrywania raka jelita grubego (PBP) jest zadaniem
Narodowego Programu Zwalczania Choréb Nowotworowych.

. Od 2012 roku w ramach PBP wysytane sg imienne, jednokrotne zaproszenia
na kolonoskopie do oséb w wieku 55—-64 lat.

. W zakresie Programu wykonywane sg badania kolonoskopowe w 2 systemach:

a. oportunistycznym (badanie wykonywane raz na 10 lat), skierowanym do oséb bez
objawéw klinicznych sugerujgcych istnienie raka jelita grubego w wieku 50 — 65
lat, niezaleznie od wywiadu rodzinnego oraz oséb w wieku 40 — 65 lat, ktére maja
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 wczes$nie wykryte zmiany majg szanse by¢ usuniete juz
podczas badania (polipy).
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b. zapraszania (raz na cate zycie), skierowanym do oséb bez objawdw klinicznych
sugerujacych raka jelita grubego w wieku 55-64 lat oraz oséb z objawami choroby,
jesli otrzymaty na nie zaproszenie

. W ramach programu wykonuje sie badania kolonoskopowe oraz usuwa polipy o srednicy
ponizej 10 mm.

Ocena technologii medycznej

Podsumowanie odnalezionych wytycznych klinicznych

Wedtug zalecen Swiatowej Organizacji Gastroenterologii metody badai przesiewowych,
ktore powinny by¢ wziete pod uwage to: kolonoskopia, krew utajona w kale (FOBT), oraz wlew
doodbytniczy cieniujgcy z barytu.

Wedtug zalecen ACS badania przesiewowe w kierunku raka jelita grubego w populacji oséb, u ktérych
ryzyko wystgpienia raka jelita grubego nie jest zwiekszone, w poréwnaniu z populacjg ogdlng powinno
sie rozpoczg¢ od 50. r.z. (u kobiet i mezczyzn) wg jednego ze schematdw: FOBT lub FIT co rok,
fiberosigmoidoskopia co 5 lat, FOBT lub FIT co rok oraz fiberosigmoidoskopia co 5 lat (stosowanie obu
metod facznie daje wieksze korzysci niz kazdej z osobna), wlew doodbytniczy metoda podwdjnego
kontrastu co 5 lat, 5) petna kolonoskopia co 10 lat.

W przypadku stwierdzenia krwi utajonej w kale, obecnosci polipow podczas sigmoidoskopii
albo jakichkolwiek nieprawidtowosci w czasie wlewu doodbytniczego, zawsze nalezy wykonaé petng
kolonoskopie.

Badanie palpacyjne per rectum nie jest zalecane jako test przesiewowy ze wzgledu na jego mata
czutos¢, powinno bezwzglednie by¢ jednak wykonywane przed badaniem wziernikowym.

Unia Europejska rekomenduje badanie FOBT dla mezczyzn i kobiet w wieku od 50 do 74 lat.

Wytyczne Amerykanskiego Towarzystwa Gastroenteroskopii podajg, ze kolonoskopia jest preferowang
metoda badania przesiewowego pod katem raka jelita grubego u pacjentéw z przecietnym ryzykiem.
Alternatywnymi metodami s3:, co roczne badanie krwi utajonej w kale (FOBT), sigmofiberoskopia
(flexible, sigmoidoscopy) co 5 lat wraz z FOBT oraz sama sigmofiberoskopia, co 5 lat. Pojedyncze
badanie FOBT ma niska czuto$¢ w badaniu przesiewowym w kierunku raka jelita grubego i nie powinno
by¢ stosowane jako metoda 1 linii.

Wedtug American College of Gastroenterology (ACG 2009) Podstawowym badaniem przesiewowym
jest kolonoskopia wykonywana co 10 lat, poczawszy od 50 roku zycia. Badaniem w celu wykrycia
nowotworu jelita grubego moze by¢ test immunochemiczny na krew utajona w kale (FIT) jesli pacjent
nie wykonat kolonoskopii lub innego badania prewencyjnego w tym zakresie.

American College of Physicians (ACP 2012) zaleca wykonywanie kolonoskopii u dorostych pacjentow
ze Srednim ryzykiem wystgpienia raka jelita grubego poczawszy od 50 roku zycia, a w przypadku oséb
z wysokim ryzykiem- od 40 roku zycia.

Zaleca sie réwniez stosowanie w skriningu testu na krew utajong w kale, fiberosigmoidoskopie
oraz kolonoskopie u pacjentdw ze srednim poziomem ryzyka. ACP zaleca stosowanie kolonoskopii
jako badania przesiewowego u pacjentéw z wysokim ryzykiem.

Nie zaleca sie prowadzenia badan przesiewowych u pacjentow w wieku powyzej 75 lat lub u pacjentow,
u ktérych prognozowana dtugosc zycia jest mniejsza niz 10 lat (RACGP 2012).

Optymalny wiek do wykonywania kolonoskopii to ok. 55 lat, natomiast nie ma przestanek
do wykonywania kolonoskopii u 0séb ponizej 50 roku zycia oraz po 74 r.z. (IARC/WHO 2010).

Wykonywanie kolonoskopii raz na 10 lat moze stanowi¢ alternatywe dla wykonywania testu na krew
utajong w kale (FOBT). Pacjenci po przeprowadzonej kolonoskopii nie wymagajg juz innych badan
przesiewowych (BCG 2013).
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PTOK w swoich zaleceniach z 2013 r. okreslito, ze standardem postepowania w przypadku prowadzenia
badan przesiewowych jest wykonanie badanie katu na krew utajong co 12 miesiecy: 2 prébki
z 3 kolejnych stolcow (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 podwdéjnym kontrastem co 5-10 lat. Wskazaniem do wykonania badania przesiewowego jest
osiggniecie 50 r.z. oraz obcigzenie rodzinne.

American College of Obstetricians and Gynecologist (ACOG) sugeruje m. in. wykonywanie badan
przesiewowych u kobiet w grupie sredniego ryzyka juz od 50 roku zycia, zaprzestania wykonywania
badan przesiewowych w wieku 75 lat, wykonywanie badan przesiewowych z czestotliwoscig co 10 lat.

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 $srodkow publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 1398), z uwzglednieniem Aneksu do raportéw szczegétowych: ,Profilaktyka i
wczesne wykrywanie nowotwordow jelita grubego — wspdlne podstawy oceny”, maj 2015 r., raportu AOTMIT
nr OT.431.7.2021.TT ,Program wczesnego wykrywania nowotworow jelita grubego wsrdd mieszkancéw Miasta Rzeszowa na
lata 2021-2025", data ukonczenia: marzec 2021 r. oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 42/2021 z dnia 8 marca 2021 roku o
projekcie programu ,,Program wczesnego wykrywania nowotwordw jelita grubego wsréd mieszkaricéw Miasta Rzeszowa na
lata 2021-2025".
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