Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 63/2022 z dnia 29 listopada 2022 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn.
»Program polityki zdrowotnej — wczesnego wykrywania raka jelita
grubego 2023-2024"

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej pn. ,,Program polityki zdrowotnej — wczesnego wykrywania raka jelita grubego
2023-2024"” pod warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Projekt programu odnosi sie do istotnego problemu zdrowotnego, jakim jest rak jelita
grubego, a rekomendacje ACG 2021, CCA 2018b wskazujg na potrzebe realizacji dziatan
majacych na celu zwiekszenie uczestnictwa w programach przesiewowych. Metodg
przesiewowag uznawang za ,ztoty standard” diagnostyki raka jelita grubego jest kolonoskopia
(ACG 2021, NCCN 2021, ACS 2020, GGPO 2019, ASGE 2017, USMSTF 2017a, PTOK 2015).
W niektdrych wytycznych kolonoskopie uznaje sie za badanie potwierdzajgce diagnoze raka
jelita grubego w przypadku uzyskania pozytywnego wyniku badain przesiewowych
z zastosowaniem badarn immunochemicznych katu lub testu na krew utajong w kale (NCCN
2021, ASCO 2019, USMSTF 2017b, BCG 2016).

W celu zachowania odpowiednie] jakosci $wiadczen nalezy jednak poprawié kilka elementéw
przedstawionego programu. Przede wszystkim przeformutowaé cel gtéwny, tak aby byt
precyzyjny i mierzalny, poprawi¢ cele szczegdétowe oraz mierniki efektywnosci, a takze
doprecyzowac zaplanowane interwencje. Nalezy takze wskazaé¢ uzasadnienie dla wyboru
wskazane] w programie populacji. Rekomendacje towarzystw naukowych zaznaczajg,
ze dziatania polegajgce na prowadzeniu badani przesiewowych w kierunku raka jelita grubego
powinny w gtéwnej mierze skupiaé sie na osobach starszych, a docelowa grupa, w ktoérej
nalezy realizowa¢ skrining, zalezna jest od wystepujacych czynnikdw ryzyka. Tym samym,
wiele odnalezionych wytycznych rekomenduje prowadzenie badan przesiewowych u oséb
w wieku 50-75 lat (AAFP 2021, ACG 2021, USPSTF 2021, ACP 2019, ASCO 2019, RACGP 2018)
lub w wieku 50-74 lata (CCA 2018A, CCA 2018b, UK NSC 2018, NHMRC 2017, BCG 2016).

Ponadto, nalezy dodac¢ kryteria wytgczenia z programu, a realizacje programu zaplanowac tak,
aby nie powielat on Swiadczen gwarantowanych udzielanych danemu pacjentowi.
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Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczgcy wczesnej diagnostyki choréb
nowotworowych jelita grubego dedykowany osobom w wieku 35-49 lat z grup podwyzszonego ryzyka
rozwoju raka jelita grubego. Catkowity budzet programu, finansowany z budzetu miasta Kalisz,
oszacowano na 93 000 zt, za$ okres jego realizacji obejmuje lata 2023-2024.

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 Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze S$rodkéw publicznych
(Dz. U.z2021r. poz. 1285, z pdzn. zm.), wraz z oceng zatozen projektu programu polityki zdrowotnej,
ktore wspierajg efektywnosé kliniczng i kosztowg technologii medycznej planowanej w programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Oceniany projekt odnosi sie do istotnego problemu zdrowotnego, jakim jest rak jelita grubego. Zawarto
w nim informacje dot. czynnikéw ryzyka rozwoju tego schorzenia, objawdw oraz diagnostyki.

W opisie sytuacji epidemiologicznej przedstawiono dane europejskie, ogdlnopolskie oraz regionalne.
Na podstawie danych Krajowego Rejestru Nowotwordw (KRN) z 2019 wskazano, ze w wojewddztwie
wielkopolskim, w ktérym znajduje sie miasto Kalisz, nowotwory jelita grubego stanowig 8-12%
wszystkich rozpoznawanych nowotworow.

W projekcie przedstawiono dane pochodzgce z nieaktualnej MPZ wskazujac, ze ,zapadalnosc
rejestrowana dla rozpoznan z grupy ,,dolny odcinek przewodu pokarmowego” w roku 2016 wyniosta
26,0 tys. przypadkow w Polsce. Natomiast wspdtczynnik zapadalnosci rejestrowanej na 100 tysiecy
ludnosci wynidst 67,7”. W MPZ na lata 2022-2026, zaznaczono, ze w woj. wielkopolskim ,jednym
z najczestszych problemoéow zdrowotnych, z powodu ktdorych mieszkancy korzystajg z AOS s3
nowotwory (3 196 tys.). W 2019 r. sumaryczna liczba zgondéw spowodowanych przez nowotwory
stanowita prawie 35% catkowitej liczby zgonéw”. W ramach rekomendowanych kierunkéw dziatan
dla woj. wielkopolskiego wskazano, ze ,nalezy poprawi¢ poziom realizacji swiadczen w ramach
realizowanej sciezki onkologicznej”.

Zgodnie z trescig obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 27 sierpnia 2021 w sprawie mapy potrzeb
zdrowotnych, w roku biezgcym opublikowano nowg mape potrzeb zdrowotnych obowigzujgca
na okres 1.01.2022-31.12.2026. W ramach mapy odniesiono sie w sposdb ogdlny do zagadnienia
epidemiologii raka jelita grubego w Polsce. Zgodnie z zawartymi informacjami, w latach 1999-2019
doszto do wzrostu znaczenia raka jelita grubego w kontekscie wskaznika DALY (ang. disability adjusted
life-years). W 2019 nowotwor ten zajgt 7 miejsce pod tym wzgledem (w 1999 zajmowat 9 miejsce).
Dodatkowo, na skutek wzrostu czesto$ci wystepowania raka jelita grubego doszto takze do zmiany
w zakresie liczby lat utraconych na skutek przedwczesnego zgonu (YLL ang. years of life loss). W 2019
wskaznik ten osiggnat wartos¢ 340 tys. YLL, a w roku 1999 ok. 250 tys. YLL.

Projekt programu zawiera wykaz pisSmiennictwa, na podstawie ktérego przygotowana zostata tresé
problemu zdrowotnego, nie budzi on zastrzezen.

Cele i efekty programu

Gtéwnym celem programu jest ,ograniczenie zdrowotnych i spotecznych skutkéw pdznego wykrycia
raka jelita grubego z badanej populacji poprzez wczesne wykrycie zmian chorobowych u co najmniej
0,3% badanej populacji w trakcie trwania programu”. Nalezy zaznaczyé, ze cel gtéwny powinien by¢
zdefiniowany wyraznie i precyzyjnie w odniesieniu do planowanego czasu, a jego osiggniecie powinno
stanowi¢ potwierdzenie skutecznosci zaplanowanych dziatan.
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Cel gtédwny zostat sformutowany niepoprawnie, bo zbyt ogdlnie, co powoduje, ze moze by¢ w istocie
niemierzalny. Ponadto, nalezy zauwazy¢, ze samo wykrycie zmian chorobowych moze nie przetozy¢ sie
na ograniczenie zdrowotnych i spotecznych skutkow pdznego wykrycia raka jelita grubego.

W tresci projektu programu zaproponowano nastepujgce 3 cele szczegétowe:

(1) ,poszerzenie wiedzy w zakresie profilaktyki raka jelita u co najmniej 10% oséb w zakresie
populacji badanej w trakcie trwania programu”,

(2) ,zwiekszenie swiadomosci zdrowotnej nt. raka jelita w okresie badanym u co najmniej 5%
populacji objetej programem (ankieta skutecznosci akcji edukacyjnej)”,

(3) ,zwiekszenie ilosci osdb wykonujgcych badania z populacji objetej programem (procent
uzalezniony od posiadanych srodkéw w budzecie miasta)”.

Nalezy wskazaé, ze cele szczegdétowe powinny odnosi¢ sie do skutkdow zastosowania interwencji,
stanowi¢ uzupetnienie celu gtéwnego, zas ich osiggniecie powinno by¢ elementem warunkujgcym
osiagniecie celu gtdwnego. Podobnie jak cel gtéwny, powinny by¢ mierzalne i mozliwe do osiaggniecia
w okresie realizacji programu polityki zdrowotnej.

Osiggniecie celu szczegétowego nr 1 moze okazac sie niemozliwe ze wzgledu na prowadzenie edukacji
jedynie w formie materiatéw informacyjno-edukacyjnych. Mimo, iz w projekcie zaplanowano
przeprowadzenie ,ankiety weryfikujgcej skutecznos¢ przygotowanej edukacji” nie jest wiadome, czy
bedzie to pre- i post-test, a w zwigzku z tym czy mozliwa bedzie obiektywna i precyzyjna ocena stopnia
wzrostu wiedzy uczestnikdw programu. Cel szczegétowy nr 2 jest niemierzalny, wiec wymaga korekty.
Cel szczegdtowy nr 3 nie odnosi sie bezposrednio do efektu zdrowotnego, poniewaz samo zwiekszenie
liczby przeprowadzonych badan moze nie przetozy¢ sie na osiggniecie pozytywnego efektu
zdrowotnego. Dodatkowo cel ten jest sformutowany w sposdb zbyt ogdlny i nieprecyzyjny.

W projekcie programu zaproponowano 5 miernikow 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 0séb objetych badaniem w danej kategorii
wiekowej”,

(5) ,liczba osdb, ktore wypetnity ankiete skutecznosci akcji edukacyjne;j”.

Nalezy zaznaczy¢, ze mierniki efektywnosci powinny umozliwiac¢ obiektywng i precyzyjng ocene stopnia
realizacji celéw oraz powinny by¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzen lub faktéw wystepujgcych
w danym programie wyrazonych w odpowiednich jednostkach miary. Mierniki muszg dotyczy¢
rezultatdow, a ich wartosci powinny byé okreslane wedtug stanu przed realizacjg programu polityki
zdrowotnej oraz po zakonczeniu realizacji. Mierniki nr 2, 3 i5 nie spetniajg funkcji miernikéw
efektywnosci, a miernik nr 4 jedynie posrednio odnosi sie do zatozenia gtdwnego. Nie przedstawiono
miernika do celu szczegétowego nr 1.

Podsumowujac te cze$¢ projektu, cel gtéwny, jak i cele szczegétowe oraz mierniki efektywnosci
wymagajg korekty.

Populacja docelowa

Populacje docelowg programu stanowi¢ bedg osoby w wieku 35-49 lat z grup podwyzszonego ryzyka
rozwoju raka jelita grubego, zamieszkujgce miasto Kalisz. Zaznaczono, ze zgodnie z danymi Wydziatu
Spraw Obywatelskich Urzedu Miasta Kalisza, populacja osdb zamieszkatych na terenie Kalisza
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w przedziale wiekowym 35-49 lat wynosi 21 003. Informacje przedstawione w projekcie programu sa
zblizone do danych zamieszczonych na stronie internetowej GUS. Z kolei, w punkcie dotyczacym
budzetu wskazano, ze czescig diagnostyczng (catym pakietem dostepnych swiadczen) zostang objete
133 osoby.

Nalezy zaznaczy¢, iz nie wskazano uzasadnienia wyboru ww. populacji, co wymaga uzupetnienia.

Kryteriami kwalifikacji do programu bedga: wiek (35-49 lat), zamieszkiwanie na terenie miasta Kalisz,
wyrazenie zgody na udziat w programie oraz spetnienie przynajmniej jednego kryterium okreslonego
w ankiecie kwalifikujgcej do grupy ryzyka, w ktdérej przedstawiono szereg pytan dot. m.in. obecnosci
krwi w kale, wystepowania biegunek i zaparé w ciggu ostatnich kilku miesiecy czy wystepowania
nowotwordw w obrebie jamy brzusznej u krewnych pierwszego stopnia, a takze pytania dot. ogdlnego
stanu zdrowia (wspotwystepowania innych chordb, palenia papierosdw, stosowania lekdow).
Nie okreslono jednak, ktére z kryteridw zawartych w ankiecie bedg kluczowe przy wtgczeniu osoby
do programu. Nie jest zatem jasne co bedzie decydowato o wtgczeniu danej osoby do programu.

W projekcie nie odniesiono sie do kryteriéw wytgczenia z programu. Nalezy zaznaczy¢, ze zgodnie
z zatozeniami Programu Badan Przesiewowych Raka Jelita Grubego, opiniowany program nie powinien
by¢ kierowany do oséb, ktére byty leczone z powodu nowotwordw jelita grubego i miaty wykonane
badanie kolonoskopowe w ciggu ostatnich 10 lat.

Wskazano sposoby zakoniczenia udziatu w PPZ, ktérymi beda: brak zgody na udziat w programie,
wyczerpanie puli badan oraz niezakwalifikowanie sie poprzez wypetniong ankiete. Ponadto
zaznaczono, ze ,w przypadku wystgpienia niekorzystnych zmian chorobowych, jesli polipy sg wielkosci
10 mm lub wieksze lub ich liczba jest duza to zgodnie z zatozeniami programu osoby te zostang
poinformowane o dalszym leczeniu w ramach systemu finansowanego przez NFZ".

Interwencja

Zgodnie z trescig projektu interwencje zaplanowane w programie obejmg badanie katu na krew
utajong u oséb w wieku 35-49 lat, konsultacje lekarza gastroenterologa w przypadku dodatniego i/lub
obcigzajgcego wywiadu wynikajgcego z przeprowadzonej ankiety, wykonanie badania
kolonoskopowego, jezeli wystepowato wskazanie medyczne stwierdzone przez lekarza
gastroenterologa wraz z usuwaniem polipéw ponizej 10 mm.

Nalezy zaznaczy¢, ze w projekcie nie przedstawiono szczegdtowych informacji dot. zaplanowanych
interwencji. Ponadto, istniejg niescistosci dot. ich realizacji. W jednym z punktoéw projektu zaznaczono,
ze kwalifikowanie uczestnikow do czesci diagnostycznej zostanie przeprowadzone na podstawie
weryfikacji kryterium wieku, zamieszkania, badania katu na krew utajong oraz dodatkowo ankiety
w kierunku ,obcigzajgcego” wywiadu. Zapisy te wskazujg, ze cze$¢ diagnostyczng projektu stanowic
bedzie wykonanie kolonoskopii, do ktérej uczestnicy zostang zakwalifikowani po badaniu katu na krew
utajong oraz weryfikacji ankiety. Z kolei w punkcie dot. budzetu wskazuje sie na przeprowadzenie
zaréwno testu na krew utajong w kale, jak i kolonoskopii u wszystkich wigczonych uczestnikow.
Ponadto, nie doprecyzowano rodzaju zastosowanego testu na krew utajong, ktory bedzie wykonywany
w PPZ, co moze wptywac na budzet programu. Powyzsze kwestie wymagajg weryfikacji i uzupetnienia.

Odnalezione rekomendacje towarzystw naukowych zaznaczajg, Zze dziatania polegajace
na prowadzeniu badan przesiewowych w kierunku raka jelita grubego powinny w gtéwnej mierze
skupiac¢ sie na osobach starszych. Docelowa grupa, w ktérej nalezy realizowaé skrining, zalezna jest
od wystepujgcych czynnikdw ryzyka. Wiele odnalezionych wytycznych rekomenduje prowadzenie
badan przesiewowych u oséb w wieku 50-75 (AAFP 2021, ACG 2021, USPSTF 2021, ACP 2019, ASCO
2019, RACGP 2018) lub w 50-74 lat (CCA 2018A, CCA 2018b, UK NSC 2018, NHMRC 2017, BCG 2016).
Trzy towarzystwa naukowe dopuszczajg rozpoczecie skriningu u osob sredniego ryzyka w wieku 45-49
lat (ACG 2021, USPSTF 2021, ACS 2020). NCCN 2021 zaleca by badania przesiewowe w kierunku raka
jelita grubego, w grupie oséb Sredniego ryzyka, byty prowadzone regularnie od 45 r.z. ACS 2020
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wskazuje, ze osoby o zwiekszonym lub wysokim ryzyku zachorowania na raka jelita grubego moga
wymagacd rozpoczecia badan przesiewowych przed 45 r.z.

Nalezy zaznaczy¢, ze kolonoskopia jest finansowana z budzetu NFZ zgodnie z Rozporzgdzeniem
Ministra Zdrowia z dnia 24 czerwca 2022 r. Brakuje jednak obecnie informacji nt. realizacji Programu
Badan Przesiewowych Raka Jelita Grubego w woj. wielkopolskim. Ponadto badanie na krew utajong
w kale znajduje sie w wykazie swiadczern gwarantowanych z zakresu POZ oraz AOS. W projekcie
programu odniesiono sie do realizowanych swiadczen gwarantowanych, dotyczacych profilaktyki raka
jelita grubego, na terenie wojewddztwa wielkopolskiego i miasta Kalisz.

W projekcie programu zaplanowano takze dystrybucje materiatéw informacyjno-edukacyjnych.
Znalez¢ sie w nich majg informacje dotyczace raka jelita grubego oraz ogdlnopolskiego programu
badan przesiewowych w celu zwiekszenia zgtaszalnosci na badania. W projekcie zaplanowano
przeprowadzenie ,ankiety weryfikujgcej skutecznos$é przygotowanej edukacji”, natomiast nie jest
wiadome, czy bedzie to pre- i post-test umozliwiajgcy obiektywng i precyzyjng ocene stopnia wzrostu
wiedzy uczestnikdw PPZ. Nie przedstawiono wiekszej liczby szczegétdow dot. dziatan informacyjno-
edukacyjnych.

Cze$¢ rekomendacji wskazuje na potrzebe przedstawienia pacjentowi wszystkich dostepnych metod
przesiewowych, omoéwienie bilansu szkdd i korzysci zwigzanych z badaniami oraz poinformowanie
o objawach raka jelita grubego (NCCN 2021, CCA 2018b, ACPGBI 2017, NHMRC 2017). Rekomendacje
wskazujg réwniez na potrzebe realizacji dziatan majgcych na celu zwiekszenie uczestnictwa
w programach przesiewowych. Do dziatan tych nalezg m.in.: nawigowanie pacjenta oraz mailowe,
listowne i telefoniczne przypomnienia o badaniu (ACG 2021, CCA 2018b).

Monitorowanie i ewaluacja

Projekt programu zaktada 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 analizg danych uzyskanych
w programie realizowang po jego zakonczeniu w celu oceny efektéw prowadzonych dziatan.

Zgodnie z trescig PPZ, ocena zgtaszalnosci bedzie prowadzona poprzez analize: ,liczby osdb, ktére
skorzystaty z programu” oraz , liczby wykonanych badan w stosunku do badan zaplanowanych”.

W ramach monitorowania zgtaszalnosci do programu nalezy analizowac co najmniej: liczbe oséb
zakwalifikowanych do udziatu w programie polityki zdrowotnej, liczbe osdb, ktdre nie zostaty objete
dziataniami programu polityki zdrowotnej z przyczyn zdrowotnych lub z innych powoddéw
(ze wskazaniem tych powoddw) oraz liczbe osdb, ktére z wtasnej woli zrezygnowaty z udziatu
w programie w trakcie jego realizacji,

W punkcie dot. miernikdéw efektywnosci wskazano réwniez trzy wskazniki, ktére mogg zostac
wykorzystane podczas oceny zgtaszalnodci, tj. , liczba oséb, u ktérych wykonano badanie katu na krew
utajong”, ,liczba oséb, ktdre skierowano do dalszej diagnostyki (konsultacji gastroenterologa, badania
kolonoskopowego)” oraz , liczba 0sdb, ktére wypetnity ankiete skutecznosci akcji edukacyjne;j”.

Ocena jakosci swiadczen w programie ma by¢ prowadzona w oparciu o analize wynikdw ankiety
satysfakcji. Jednakze, do projektu nie zatgczono wzoru ww. ankiety, zatem nie bylo mozliwe
zweryfikowanie jej tresci.

W ramach oceny efektywnosci programu zaplanowano analize: ,liczcby wykonanych badan
kolonoskopowych w stosunku do wykrytych zmian chorobowych” oraz ,liczby rozdysponowanych
materiatéw informacyjno-edukacyjnych w stosunku do ich efektywnosci (ankieta skutecznosci akcji
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edukacyjnej)”. Nie przedstawiono wiekszej liczby wskaznikéw w omawianym zakresie, w zwigzku z tym
kompleksowa ocena efektywnosci podejmowanych dziatarh moze okazac sie utrudniona.

Nalezy zaznaczyé, ze ewaluacja programu powinna opieraé sie na pordwnaniu stanu sprzed
wprowadzenia dziatan w ramach programu, a stanem po jego zakorczeniu, co nie zostato
uwzglednione i wymaga uzupetnienia.

Warunki realizacji

Projekt zawiera jedynie zdawkowy opis etapéw i podejmowanych dziatan. Zaplanowano
przeprowadzenie akcji informacyjno-edukacyjnej, kwalifikacji pacjentéw na podstawie ankiety oraz
badan diagnostycznych. Po wykonanych badaniach zostanie przeprowadzona konsultacja z osobami,
u ktérych wyniki beda wskazywaty na wystepowanie zmian chorobowych. Omdéwiony zostanie sposéb
dalszego postepowania w zakresie swiadczen finansowanych przez NFZ. W projekcie przedstawiono
informacje nt. warunkéw dotyczacych personelu, wyposazenia i warunkéw lokalowych. Wskazano
m.in, ze ,,aparatura medyczna powinna posiada¢ prawidtowe wyniki testow specjalistycznych, zgodnie
z przepisami obowigzujgcymi w tym zakresie”. W sposdb zdawkowy odniesiono sie do prowadzenia
akcji informacyjnej wskazujgc, ze materiaty zostang rozdysponowane w przychodniach $wiadczacych
ustuge POZ. Informacje zamieszczone zostang réwniez na stronach internetowych miasta.

W projekcie wskazano, ze realizator programu zostanie wybrany w drodze konkursu ofert, co jest
zgodne z zapisami ustawowymi

Catkowity budzet programu oszacowano na 93 000 zt (46 500 zt rocznie).

Przedstawiono takze nastepujgce koszty jednostkowe, 25 zt — badanie katu na krew utajong, 150 zt -
konsultacja gastroenterologa, 500 zt — badanie kolonoskopowe oraz 3 000 zt — koszt akcji informacyjno-
edukacyjne;j.

W projekcie nie odniesiono sie do kosztu monitorowania i ewaluacji oraz do kosztéow analizy
zwroconych testéw.

Program bedzie finansowany z budzetu miasta Kalisz.
Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Rak jelita grubego to nowotwodr wystepujagcy w obrebie okreznicy, zgiecia esiczo-odbytniczego,
odbytnicy i odbytu. Rozwija sie w wiekszosci przypadkéw na podtozu uszyputowanego, znacznie
rzadziej nieuszyputowanego gruczolaka, w ktéorym poprzez procesy metaplastyczne doszto
do powstania raka nieinwazyjnego (tzw. raka in situ, CIS) — obecnego wytgcznie w obrebie btony
Sluzowej, a raka inwazyjnego (po nacieczeniu poza blaszke wtasciwg btony $luzowej). Wyniki badan
naukowych wykazuja, ze istniejg czynniki ryzyka, ktére zwiekszajg prawdopodobienstwo rozwoju
ww. choroby. Nalezg do nich wiek powyzej 50. roku zycia, polipy jelita grubego, rodzinna historia
zachorowania na raka jelita grubego, zmiany genetyczne, dieta, niektére choroby wspdtistniejgce,
a takze palenie papierosow.

W Bazie Analiz Systemowych i Wdrozeniowych przedstawiono informacje dotyczace struktury
zapadalnosci rejestrowanej dla nowotworéw dolnego odcinka przewodu pokarmowego w latach
2009-2016. Blisko 85% wszystkich zachorowan na raka jelita grubego ma miejsce w grupie wiekowej
65+. Wartosci wskaznika zapadalnosci w grupie wiekowej 65+ wsréd wszystkich wojewddztw nie
spadajg ponizej 200/100 tys.

Alternatywne $wiadczenia

W zakresie diagnostyki raka jelita grubego, w podstawowej opiece zdrowotnej (POZ) swiadczeniem
gwarantowanym jest m.in.: badanie katu na krew utajong (metodg immunochemiczng). Lekarz
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podstawowej opieki zdrowotnej moze rowniez wystawiaé skierowanie na kolonoskopie. Jesli lekarz
POZ uzna, ze istnieje podejrzenie choroby nowotworowej i konieczne jest skierowanie pacjenta
do okreslonego specjalisty, wydaje karte diagnostyki i leczenia onkologicznego, tzw. DiLO.

Od 1 stycznia 2015 roku obowigzuje Pakiet Onkologiczny. Pacjenci, co do ktdrych istnieje podejrzenie
nowotworu, majg szczegdlne uprawnienia w dostepie do szybkiej diagnostyki i leczenia. Uzyskujg
szybszy dostep do dziatan diagnostycznych i leczniczych.

Wprowadzono takze ,Narodowg Strategie Onkologiczng (NSO)”, ktdérej celem jest wprowadzenie
kompleksowych zmian w polskiej onkologii w latach 2020-2030. Strategia jest odpowiedzig na wzrost
zachorowan na choroby nowotworowe w Polsce. Zgodnie z zatozeniami NSO od 2022 roku
profilaktyczne badania kolonoskopowe finansowane sg przez Narodowy Fundusz Zdrowia.

Zgodnie z rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 24 czerwca 2022 r. zmieniajgcym rozporzadzenie
w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu programoéw zdrowotnych (Dz. U. z 2022 r. poz. 1366)
badanie przesiewowe polegajgcego na realizacji petnej kolonoskopii z uwidocznieniem dna katnicy
i proksymalnego fatdu zastawki Bauhina bedzie realizowane w ramach programu badan
przesiewowych. Do programu bedg kwalifikowane osoby w wieku 50-65 lat oraz 40—49 lat, ktére
posiadajg krewnego pierwszego stopnia, u ktdrego rozpoznano nowotwor jelita grubego.

Ocena technologii medycznej

Podsumowanie odnalezionych wytycznych klinicznych

Autorzy odnalezionych rekomendacji sg zgodni, ze gtdwnym sposobem zapobiegania skutkom raka
jelita grubego jest prowadzenie badan przesiewowych nacelowanych na wczesne wykrycie tego
problemu zdrowotnego. Metodg przesiewowga uznawang za ,ztoty standard” diagnostyki raka jelita
grubego jest kolonoskopia (ACG 2021, NCCN 2021, ACS 2020, GGPO 2019, ASGE 2017, USMSTF 20173,
PTOK 2015). W niektérych wytycznych kolonoskopie uznaje sie za badanie potwierdzajgce rozpoznanie
raka jelita grubego w przypadku uzyskania pozytywnego wyniku badan przesiewowych
z zastosowaniem badan immunochemicznych katu lub testu na krew utajong w kale (NCCN 2021, ASCO
2019, USMSTF 2017b, BCG 2016). Niektére rekomendacje zaznaczajac ryzyko szkéd zwigzanych
z badaniami kolonoskopowymi wskazujg badania FIT i FOBT jako preferowane badania przesiewowe
w populacji oséb bezobjawowych (ASCO 2019, CCA 2018a, CCA 2018b, RACGP 2018, UK NSC 2018,
USMSTF 2017b, NHMRC 2017, CTFPHC 2016, BCG 2016).

Czesc rekomendacji wskazuje na potrzebe przedstawienia pacjentowi wszystkich dostepnych metod
przesiewowych, omoéwienie bilansu szkéd i korzysci zwigzanych z badaniami oraz poinformowanie
o objawach raka jelita grubego (NCCN 2021, CCA 2018b, ACPGBI 2017, NHMRC 2017).

Rekomendacje wskazujg rédwniez na potrzebe realizacji dziatan majacych na celu zwiekszenie
uczestnictwa w programach przesiewowych. Do dziatan tych nalezg m.in.: nawigowanie pacjenta oraz
mailowe, listowne i telefoniczne przypomnienia o badaniu (ACG 2021, CCA 2018b).

Towarzystwa naukowe odnoszace sie do modyfikacji stylu zycia jako interwencji profilaktycznej raka
jelita grubego podkreslajg, ze nie ma wystarczajagcych dowodéw na to, aby wskazaé konkretne
zalecenia zywieniowe w celu redukcji ryzyka wystgpienia omawianej choroby (NIH 2021, GGPO 2019).

Organizacje wskazujg, ze prowadzenie regularnej aktywnosci fizycznej moze istotnie redukowac ryzyko
wystgpienia raka jelita grubego (NIH 2021, GGPO 2019, CCA 2018B, ASGE 2017).

Palenie tytoniu jako istotny czynnik wystgpienia raka jelita grubego wskazaty dwie z odnalezionych
rekomendacji (CCA 2018b, ASGE 2017).

Whioski z odnalezionych dowodéw naukowych

Okreslono precyzje diagnostyczng kolonoskopii dla wykrycia:
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e gruczolakdw o wielkosci 210 mm - czutos¢ wahata sie w przedziale 89-95%
[95%ClI: (0,70; 0,99)]; swoistos¢ wynosi 89% [95%Cl: (0,86; 0,91)];

e gruczolakdw o wielkosci 26 mm — czutos¢ wahata sie w przedziale 75-93% [95%Cl: (0,63; 0,96)];
swoistos¢ wynosi 94% [95%Cl: (0,92; 0,96)] (Lin 2021).

Wykazano, ze osoby w wieku 70-74 lata, ktére przeszty kolonoskopie przesiewowsq, miaty istotnie
statystycznie nizsze ryzyko zachorowania na raka jelita grubego — RD=-0,42 [95%Cl: (-0,24; -0,63)],
niz osoby, ktére nie przeszly tego badania. Smiertelno$é z powodu raka jelita grubego byta istotnie
statystycznie nizsza u osob, ktére przeszty co najmniej jedng przesiewowg kolonoskopie — HR=0,32
[95%Cl: (0,24; 0,45)] w poréwnaniu z osobami, ktdre nigdy nie miaty wykonanego badania (Lin 2021).

Wykazano, ze w przypadku kolonoskopii zmniejszenie ryzyka zgonu z powodu raka jelita grubego
wynosi 88% [95%Cl: (7%; 99%)] wsrdd osdb, ktére uczestnicza w badaniach przesiewowych,
w poréwnaniu do oséb, ktore nie biorg w nich udziatu (Gini 2020)

Przesiew z wykorzystaniem kolonoskopii istotnie statystycznie zmniejsza prawdopodobienstwo zgonu
z powodu raka jelita grubego — RR=0,32 [95%Cl: (0,23; 0,43)] (Brenner 2014).

Wykazano istotny statystycznie wptyw elektronicznych srodkéw wspomagajacych podjecie decyzji
na wzrost prawdopodobienstwa ukonczenia badania przesiewowego w kierunku raka jelita grubego —
OR=1,62 [95%CI: (1,03; 2,62)] (Ramli 2021). Nie wykazano istotnego statystycznie wptywu
dopasowane] techniki komunikacyjnej (w formie materiatéw drukowanych) na zwiekszone
prawdopodobienstwo wykonania kolonoskopii u krewnych (I stopnia) oséb z rakiem jelita grubego —
OR=1,52 [95%ClI: (0,64; 3,60)] (Bai 2020).

Wykazano, ze interwencje prowadzone przez pielegniarke ogétem (edukacja, nawigacja i kontakt
z pacjentem — trwajgce 6-12 miesiecy) istotnie statystycznie wptywajg na wzrost prawdopodobieristwa
wykonania kolonoskopii — RR=1,90 [95%Cl: (1,57; 2,30)]. Nie wykazano tej istotnej statystycznie
zaleznosci w przypadku wykonania badania FOBT — RR=3,19 [95%Cl: 0,62; 16,43)] (Li 2020).

Podsumowanie opinii ekspertow

Eksperci sg zgodni co do zasadnosci prowadzenia przez JST programow profilaktyki raka jelita grubego,
w zwigzku z obserwowanym wysokim wskaznikiem zachorowalnosci i umieralnosci na te chorobe.

Istnieje zasadno$¢ promowania i prowadzenia profilaktyki pierwotnej przez JST. Nie ma uzasadnienia
do organizowania i prowadzenia profilaktyki wtérnej.

Prowadzona profilaktyka pierwotna przez JST w postaci zwalczania otytosci, nieprawidtowego
zywienia, palenia papierosow, picia alkoholu oraz promowania aktywnosci fizycznej i zdrowego stylu
zycia powinna odbywac sie lokalnie, w miejscu zamieszkania (gminach i powiatach), gdzie tatwiej
dotrzed i zorganizowa¢ akcje edukacyjno-informacyjne.

Jest uzasadnienie do promowania i prowadzenia akcji informacyjno-edukacyjnych przez JST
dla potrzeb centralnie koordynowanego programu przesiewowego, skupiajace sie gtdwnie
na zwiekszaniu zgtaszalnosci.

Profilaktyka pierwotna (edukacja, modyfikacja stylu zycia) powinna by¢ prowadzona w kazdym wieku
— od szkot do wieku podesztego (Konsultant Krajowy w dziedzinie gastroenterologii).

Program profilaktyki raka jelita grubego powinien by¢ skierowany do osob:

o w wieku 50-75 lat bez klinicznych objawdw, z rozwazeniem przeprowadzenia tych badan
wczesniej (od 40 r.z.) u oséb obcigzonych wystepowaniem rakiem jelita grubego

e w wieku 50-69 lat bez obcigzen rodzinnych

e w przypadku obcigzen rodzinnych — 40-69 lat lub od 40 r.z. bgdz 10 lat wczesniej niz wiek
osoby, u ktdrej rozpoznano raka jelita grubego w rodzinie
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e bezobjawowych w wieku 50-65 lat z grupy tzw. Sredniego ryzyka.

Nalezy takze zaznaczyé, ze eksperci nie sg zgodni w kwestii zasadnosci prowadzenia badan
przesiewowych w ramach PPZ, ale sg zgodni w kwestii realizacji dziatan nacelowanych na modyfikacje
stylu zycia w obrebie tych programéw.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 8 pkt 3, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285, z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr: 0T.431.68.2022 , Program polityki zdrowotnej — wczesnego wykrywania raka jelita grubego 2023-2024" realizowany przez
miasto Kalisz, data ukoniczenia: listopad 2022 oraz raportu 0OT.434.1.2022 ,,Profilaktyka nowotworu jelita grubego” z lutego
2022 r oraz opinii Rady Przejrzystosci nr 167/2022 z dnia 14 listopada 2022 roku o projekcie programu ,,Program polityki
zdrowotnej — wczesnego wykrywania raka jelita grubego 2023-2024” miasta Kalisz.
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