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o projekcie programu polityki zdrowotne;j
,Profilaktyka nowotworow dolnego odcinka przewodu
pokarmowego dla oséb w wieku 50-74 lata realizowana na terenie
wojewodztwa wielkopolskiego”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej pn. ,Profilaktyka nowotwordw dolnego odcinka przewodu pokarmowego dla oséb
w wieku 50-74 lata realizowana na terenie wojewddztwa wielkopolskiego”, 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. Zaplanowane interwencje okreslono zgodnie z wytycznymi, co wzieto
pod uwage przy wydaniu pozytywnej opinii.

Rekomendacje towarzystw naukowych zaznaczajg, ze dziatania polegajace na prowadzeniu badan
przesiewowych w kierunku raka jelita grubego powinny w gtéwnej mierze skupiaé sie na osobach
starszych, a docelowa grupa, w ktérej nalezy realizowaé skrining, zalezna jest od wystepujacych
czynnikdéw ryzyka. Tym samym, wiele odnalezionych wytycznych rekomenduje prowadzenie badan
przesiewowych u oséb w wieku 50-75 lat. Biorgc pod uwage powyzsze, zaplanowana w projekcie
populacja znajduje odzwierciedlenie w wytycznych klinicznych.

W celu zachowania odpowiedniej jakosci $wiadczen, istotne jest ujednolicenie zasad kontroli jakosci
wykonywanych procedur z tozsamym programem badan przesiewowych. Nalezy miec¢ takze
na uwadze, aby zaplanowane interwencje udzielane w programie nie powielaty $wiadczen
finansowanych ze sSrodkéw publicznych w ramach swiadczen gwarantowanych.

W trakcie edukacji warto réwniez zwrdci¢ uwage na profilaktyke pierwotng tj.: zwalczanie otytosci
i nieprawidtowego zywienia, ograniczenie stosowania szkodliwych uzywek, w szczegdlnosci palenia
tytoniu i picia alkoholu, promowanie aktywnosci fizycznej i zdrowego stylu zycia.

Jednoczesnie, w celu zapewnienia realizacji programu o mozliwie najwyzszej jakosci nalezy uwzglednié
w opisie projektu ponizsze uwagi odnoszace sie do zatozen programu, a w szczegodlnosci:
doprecyzowac cel gtéwny, dodaé¢ wartosci docelowe do celéw szczegétowych, sprecyzowad czas
trwania programu, skorygowac niewielkie nieScistosci dotyczgce kosztéw jednostkowych oraz
kryterium wytgczenia z programu.
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Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczgcy wczesnej diagnostyki chordb
nowotworowych jelita grubego dedykowany osobom w wieku 50-74 lat, ktére spetniajg okreslone
kryteria. Catkowity budzet programu oszacowano na ok. 6 360 959 z1, zas okres jego realizacji obejmuje
3 lata.

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. 2024 poz. 146), wraz z oceng zatozen projektu programu polityki zdrowotnej, ktére wspierajg
efektywnosc kliniczng i kosztowa 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.
Przedstawiono definicje, klasyfikacje, przyczyny, objawy, czynniki ryzyka oraz rokowania dotyczgce
nowotworu jelita grubego.

Projekt programu zawiera opis danych epidemiologicznych korelujacych z wybranym problemem
zdrowotnym. Odniesiono sie do sytuacji epidemiologicznej w skali Swiatowej, europejskiej,
ogoblnopolskiej oraz regionalnej.

Wedtug danych Krajowego Rejestru Nowotwordw (KRN) dotyczacych zachorowalnosci i zgondow
wskazano, ze ,liczba nowych zachorowan na nowotwory ztosliwe w 2020 roku wyniosta 14 837 (7 375
zachorowan u mezczyzn oraz 7 462 zachorowania u kobiet), w stosunku do roku 2000 nastgpit 51%
wzrost liczby zachorowan u kobiet oraz 52% wzrost liczby zachorowar u mezczyzn”. Ponadto wskazano,
ze w wojewddztwie wielkopolskim , liczba nowych zachorowan na nowotwory ztosliwe jelita grubego
i odbytnicy w grupie wieku 50-74 lata w 2020 roku wyniosta 1 187 (704 zachorowania u mezczyzn oraz
483 zachorowania u kobiet). W stosunku do roku 2000 nastgpit 90% wzrost liczby zachorowar
u mezczyzn oraz 76% wzrost u kobiet”. Zaznaczono réwniez, ze ,,na nowotwory ztosliwe jelita grubego
i odbytnicy w grupie wieku 50-74 lata zmarto w 2020 roku 655 0s6b (420 zgondw u mezczyzn oraz 235
zgonow u kobiet), w stosunku do roku 2000 nastgpit 68% wzrost liczby zgonow u mezczyzn oraz 17%
wzrost liczby zgondw u kobiet”.

Wedtug Map Potrzeb Zdrowotnych na lata 2022-2026 w wojewddztwie wielkopolskim nowotwdr
ztosliwy jelita grubego i odbytnicy jest ,jednym z najczestszych problemow zdrowotnych, z powodu
ktérych mieszkaricy Wielkopolski korzystajqg z AOS sq nowotwory (3 196 tys.). W 2019 r. sumaryczna
liczba zgondéw spowodowanych przez nowotwory stanowita prawie 35% catkowitej liczby zgondow”.

W projekcie podkreslono réwniez potrzebe realizacji programu z zakresu profilaktyki raka jelita
grubego na terenie wojewddztwa. W 2021 roku z Programu Badan Przesiewowych raka jelita grubego
skorzystato jedynie 6536 o0sdb, co stanowi 1% populacji w wieku 50-64 lata zamieszkujgcej
wojewoddztwo wielkopolskie.

Cele i efekty programu

Gtéwnym celem programu jest ,,zmniejszenie umieralnosci na nowotwory ztosliwe dolnego odcinka
przewodu pokarmowego poprzez doprowadzenie do wczesnej wykrywalnosci polipow gruczolakowych
oraz nowotwordw jelita grubego i odbytnicy wsrod mieszkaricow wojewddztwa wielkopolskiego
w wieku 50-74 lat poprzez dziatania informacyjno-edukacyjne wsrod 10 000 uczestnikow programu
oraz wykonanie badar przesiewowych tj. testu immunochemicznego katu (FIT) u co najmniej 9500
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uczestnikow programu i kolonoskopii u 950 0sob z nieprawidfowym wynikiem testu FIT, w okresie trzech
lat realizacji projektu”.

Nalezy zaznaczy¢, ze cel gtdwny powinien byé wyraznie zdefiniowany i precyzyjnie wytyczony w czasie,
a jego osiggniecie powinno stanowié¢ potwierdzenie skutecznosci zaplanowanych dziatan. Cel gtéwny
wydaje sie mozliwy do realizacji poprzez zaplanowane w projekcie dziatania, zostat jednak
przedstawiony w sposdb ztozony. Zatozenie dotyczgce zmniejszenia umieralnosci moze by¢ trudne do
zweryfikowania we wskazanym przez wnioskodawce trzyletnim okresie realizacji programu, biorgc
rowniez pod uwage liczebnos¢ populacji docelowej. Z kolei zatozenie dotyczace doprowadzenia do
wczesnej wykrywalnosci polipdw gruczolakowych oraz nowotwordw jelita grubego i odbytnicy wydaje
sie mozliwe do realizacji w wyniku zaplanowanych w programie dziatan diagnostycznych. Nalezy
rowniez zaznaczyé, ze nie przedstawiono wartosci docelowej, do jakiej zamierza sie dazyé. W zwigzku
z powyzszym cel gtéwny wymaga przeformutowania.

W tresci projektu programu zaproponowano nastepujgce cele szczegétowe:

1) ,,wzrost poziomu wiedzy w zakresie profilaktyki pierwotnej i wtornej raka jelita grubego, w tym
czynnikow ryzyka jego powstawania oraz wczesnych objawdw u co najmniej 30% 0sob
uczestniczqgcych w spotkaniach edukacyjnych”,

2) ,wzrost poziomu wiedzy w zakresie profilaktyki pierwotnej i wtdrnej raka jelita grubego, w tym
czynnikow ryzyka jego powstawania oraz wczesnych objawdw u co najmniej 80% personelu
medycznego w  tym  POZ (m.in. lekarek/lekarzy,  pielegniarek/pielegniarzy,
dietetykéw/dietetyczek) uczestniczqcych w szkoleniu”,

3) ,zwiekszenie odsetka wykrytych dodatnich wynikow na obecnosc¢ krwi utajonej w kale u 950
uczestnikdw (10%) za pomocq testu immunochemicznego (FIT)”,

4) ,zwiekszenie wykrywalnosci zmian w obrebie jelita grubego (w tym polipdw gruczolakowatych)
u co najmniej 285 0séb (30%) biorqcych udziat w badaniu kolonoskopowym”,

5) ,zwiekszenie wykrywalnosci nowotwordow jelita grubego we wczesnym stadium
zaawansowania u co najmniej 19 oséb (2%) biorqgcych udziat w badaniu kolonoskopowym”.

Cele szczegétowe powinny odnosié sie do skutkdw zastosowania interwencji, stanowi¢ uzupetnienie
celu gtdwnego, zas ich osiggniecie powinno by¢ elementem warunkujgcym osiggniecie celu gtéwnego.
Podobnie jak cel gtdwny, powinny by¢ mierzalne i mozliwe do osiggniecia w okresie realizacji programu
polityki zdrowotnej.

Cele szczegdtowe nr 1 i 2 odnoszg sie do wzrostu poziomu wiedzy uczestnikéw PPZ i personelu
medycznego i wydaja sie mozliwe do realizacji. . Wzrost wiedzy jest mozliwy w zwigzku z planowanymi
dziataniami edukacyjnymi, a jego pomiar — z zaplanowanymi pre- i post-testami. Do projektu nie
zatgczono jednak wzoru ww. testu, zatem nie byto mozliwe jego zweryfikowanie. Wnioskodawca nie
oszacowat takze poziomu zdawalno$ci testu, a wiec nie jest jasne, jaki jego wynik bedzie uznawany za
istotng poprawe poziomu wiedzy uczestnika programu. Nie przedstawiono takze uzasadnienia
wartosci docelowej dla celu szczegdtowego nr 2. Cele szczegdtowe nr 2, 3, 4, 5 wydajg sie mozliwe do
realizacji na skutek zaplanowanych w projekcie interwencji. Nalezy jednak zaznaczy¢, ze dla celu
szczegdtowego nr 2, 4i 5 nie przedstawiono uzasadnienia dla przyjetych wartosci docelowych.

W projekcie programu okreslono nastepujgce mierniki efektywnosci:

1) ,liczba osdb, u ktdrych zostato przeprowadzone badanie w kierunku profilaktyki nowotworow
dolnego odcinka przewodu pokarmowego, dotyczqce wykrywania krwi utajonej w kale (test
FIT) — 9 500 osob”,
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2) liczba osob, u ktérych uzyskano wzrost poziomu wiedzy (przeprowadzenie pre-testu i posttestu
wiedzy) na temat profilaktyki choréb nowotworowych, w tym czynnikdéw ryzyka, profilaktyki
pierwotnej, wtdrnej, diagnostyki i objawow raka jelita grubego — 3 000 oséb” ,

3) ,liczba o0s6b z personelu medycznego, u ktorych uzyskano wzrost poziomu wiedzy
(przeprowadzenie pre-testu i post-testu) na temat profilaktyki choréb nowotworowych, w tym
czynnikow ryzyka, profilaktyki pierwotnej, wtornej i metod diagnostyki raka jelita grubego — 24
osoby z personelu medycznego”,

4) ,liczba dodatnich wynikéw w badaniu immunochemicznym katu (FIT) w odniesieniu do liczby
0s0b, u ktdrych zostato wykonane badanie — 950 osob”,

5) ,liczba o0séb, u ktdrych stwierdzono obecnos¢ polipdw, ktore poddane zostaty badaniu
histopatologicznemu w okresie trwania programu w odniesieniu do wszystkich osob, ktore
miaty wykonangq kolonoskopie — 285 osob”,

6) ,liczba o0s6b, u ktorych stwierdzono nowotwor jelita grubego we wczesnym stadium
zaawansowania w okresie trwania programu w odniesieniu do 0sob, ktdre miaty wykonang
kolonoskopie — 19 0séb”.

Mierniki efektywnosci powinny umozliwiaé obiektywna iprecyzyjng ocene stopnia realizacji
wyznaczonych celdw oraz powinny by¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzen lub faktéw wystepujgcych
w danym programie, wyrazonych w odpowiednich jednostkach miary. Mierniki muszg dotyczy¢
rezultatow, aich wartosci powinny by¢ okreslane wedtug stanu przed realizacjg programu polityki
zdrowotnej oraz po zakonczeniu realizacji.

Wskaznik nr 1 nie spetnia funkcji miernika efektywnosci, moze natomiast zosta¢ wykorzystany podczas
monitorowania. Pozostate mierniki odnoszg sie do poszczegdlnych celéw szczegdtowych, niemniej
warto je wyrazi¢ w odsetkach.

Populacja docelowa

Populacje docelowg programu stanowig osoby w wieku 50-74 lat, u ktérych nie rozpoznano wczesniej
nowotworu ztosliwego jelita grubego i odbytnicy i ktorzy nie byli leczeni w tym zakresie. Zaznaczono,
ze populacja wojewddztwa wielkopolskiego w roku 2021 wynosita 3 504 600 osdb, z czego 1 027 082
z nich stanowili mieszkarnicy w wieku 50-74 lat.

Kryteria witgczenia i wytgczenia z programu zostaty przedstawione w podziale na poszczegdlne jego
etapy realizacji programu.

e etap | i ll(dziatania edukacyjne i badanie biochemiczne katu (FIT)): wiek 50-74 lata; brak
wczesniejszego rozpoznania nowotworow ztosliwych jelita grubego i odbytnicy oraz brak
wczesniejszego leczenia w tym zakresie; w momencie przystgpienia do programu jak réwniez
w trakcie uczestnictwa w programie nie korzystanie/deklaracja o nie korzystaniu
z analogicznych $wiadczen realizowanych w ramach srodkéw publicznych, sSrodkéw krajowych
lub unijnych (potwierdzone pisemnym oswiadczeniem),

e etap lll (badanie przesiewowe (kolonoskopia diagnostyczna)): dodatni wynik na obecnos¢ krwi
utajonej w kale w tescie immunochemicznym (FIT).

Kryteria wytgczenia z programu majg stanowic:

e etap |ill (dziatania edukacyjne i badanie biochemiczne katu): wiek inny niz 50-74 lata; osoby,
ktdre nie uczg sie, nie pracujg lub nie zamieszkujg na obszarze wojewddztwa wielkopolskiego;
osoby zdiagnozowane i leczone z powodu nowotwordw jelita grubego i/lub odbytnicy,

e etap lll (badanie przesiewowe (kolonoskopia diagnostyczna)): ujemny wynik na obecnos¢ krwi
utajonej w kale w tescie immunochemicznym katu (FIT); nieprawidtowo pobrana prébka testu
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na obecnosé krwi utajonej w kale (FIT), uniemozliwiajgca wykonanie testu, przeciwwskazania
medyczne.

Kryterium przyjete w etapie Ill o nieprawidtowo pobranej préobce testu na obecnos$¢ krwi utajonej
w kale moze wykluczaé pacjenta, ktéry potrzebowatby dalszej diagnostyki. Nalezatoby doprecyzowa,
czy w sytuacji kiedy prébka zostanie pobrana nieprawidtowo, uczestnik bedzie miat ponowng szanse
na powtdrne zrobienie badania.

Nalezy zaznaczy¢, ze w kryteriach wtgczenia do programu nie uwzgledniono kategorii dotyczacej
zamieszkania lub zameldowania na terenie wojewddztwa wielkopolskiego. Z kolei w kryteriach
wytgczenia wskazano na ,osoby, ktdre nie uczq sie, nie pracujg lub nie zamieszkujg na obszarze
wojewddztwa wielkopolskiego”. Nalezatoby zatem doda¢, ze do programu bedg mogty by¢ wiaczone
osoby, ktére uczg sie/pracuja na terenie wojewddztwa, ale go nie zamieszkuja.

Interwencija

Zgodnie z trescig projektu, program obejmuje przeprowadzenie nastepujgcych interwencji:
e dziatania informacyjno-edukacyjne,
e badanie immunochemiczne katu (test FIT),
e diagnostyka pogtebiona (kolonoskopia),
e szkolenie dla personelu medycznego.
Dziatania informacyjno-edukacyjne

Zaplanowano dystrybucje na terenie poszczegdlnych gmin wojewddztwa wielkopolskiego zaproszen
do udziatu w programie wraz z ulotka projektowg, ze szczegdlnym uwzglednieniem powiatow ,biatych
plam”, w ktérych dostep do badan w tym zakresie jest ograniczony. Zaznaczono, ze sg to miejscowosci
gdzie: brakuje poradni i pracowni specjalistycznych w ramach NFZ; nie dociera tam transport zbiorowy;
dostep ograniczony jest ze wzgledu na ubdstwo; ograniczenia wynikajg z niepetnosprawnosci.

Zaplanowano takze zorganizowanie spotkania edukacyjnego na terenie kazdej z gmin wojewddztwa
wielkopolskiego — tgcznie wskazano na 226 dwugodzinnych spotkan edukacyjnych. Spotkania
edukacyjne skoncentrowane beda na przekazywaniu wiedzy z zakresu profilaktyki nowotworéw
dolnego odcinka przewodu pokarmowego. Na kazdym spotkaniu zaplanowano przeprowadzenie pre-
i post-testu wiedzy uczestnikéw, a takze rozdawanie specjalnych zestawéw do pobrania materiatu do
badania na obecnosé¢ krwi utajonej w kale wraz z instrukcja. W przypadku braku mozliwosci
uczestnictwa w zaplanowanym spotkaniu, zapewniona zostanie mozliwos¢ skorzystania z edukacji
indywidualnej odbywajgcej sie w siedzibie realizatora lub wskazanym przez niego miejscu.

Badanie immunochemiczne katu (test FIT)

W ramach kolejnego etapu PPZ zaplanowano badanie immunochemicznego katu (testu FIT).
Podkreslono, ze w celu zniwelowania bariery dostepnosci zwigzanej z koniecznoscia dojazdu, odbiory
probek bedg odbywaty sie w danej gminie, w okolicy miejsca zamieszkania uczestnikow. W tresci
projektu zaznaczono, ze wyniki badania bedg udostepnione przez portal internetowy. W przypadku
wyniku ujemnego, uczestnik zakorfczy swdj udziat w programie, a przy wyniku dodatnim zostanie
skierowany na diagnostyke pogtebiong, realizowang w siedzibie organizatora. Wyniki dodatnie beda
wysytane do uczestnikdw pocztg, z informacja o mozliwosci wykonania kolonoskopii i instrukcja
przygotowania sie do niej. Dodatkowo lekarze POZ otrzymajg pisemng informacje o wyniku
nieprawidtowym uczestnikdw (pacjentdw, nad ktérymi sprawujg opieke), o ile wskazg oni witasciwy
POZ podczas przekazywania prébki do badania.
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Jednoczesnie nalezy zaznaczy¢, ze nie odniesiono sie do uwagi zawartej w opinii Prezesa nr 64/2014
z dnia 22 kwietnia 2014 r. tj. , nalezatoby upewni¢ sie, ze przesytka pocztowa z wynikiem badania
dotarta do adresata”.

Diagnostyka pogtebiona (kolonoskopia)

Diagnostyka pogtebiona dotyczy¢ bedzie 0sdb z dodatnim wynikiem na obecnos¢ krwi utajonej w kale
wykonanym testem immunochemicznym (FIT). Badanie bedzie wykonane po zakwalifikowaniu do
niego przez anestezjologa. W przypadku braku zgody lekarza na wykonanie znieczulenia
anestezjologicznego uczestnik bedzie mdgt podjac¢ decyzje o wykonaniu badania kolonoskopowego
z zastosowaniem znieczulenia miejscowego. W zaleznosci od przebiegu badania lekarz wykonujgcy
badanie oceni czy istnieje konieczno$¢ wykonania kolonoskopii z polipektomig i/lub biopsjg (pobrany
materiat zostanie przekazany do badania histopatologicznego).

W sytuacji gdy nie zostanie pobrany materiat do badania histopatologicznego, wyniki badania
kolonoskopowego beda wydawane pacjentowi wraz z zaleceniami bezposrednio po badaniu.
Natomiast w przypadku pobrania wycinkdw i koniecznosci wykonania badania histopatologicznego
pacjent zostanie umdéwiony do onkologa lub chirurga onkologa w siedzibie realizatora, w celu odbioru
wyniku i ustalenia dalszych zalecen (badania kontrolne, skierowanie do leczenia szpitalnego).

Szkolenie dla personelu medycznego

W tresci projektu zaplanowano przeprowadzenie 2-godzinnego szkolenia stacjonarnego dla personelu
medycznego, w tym m.in. dla lekarzy/lekarek POZ, pielegniarzy/pielegniarek, dietetykdw/dietetyczek,
w ktérym uczestnicy beda mieli szanse podnies¢ swdéj poziom wiedzy i umiejetnosci z zakresu
profilaktyki nowotworu jelita grubego. Podczas szkolenia zaplanowano przeprowadzenie pre- i post-
testu wiedzy, sprawdzajgcego zdobytg wiedze. Jako forme uzupetniajaca, zaktada sie mozliwosc
utworzenia tresci edukacyjnych, do ktérych personel medyczny bedzie miat dostep po zalogowaniu sie
na portalu projektowym, w dogodnym dla siebie czasie.

Interwencje zostaty zaplanowane zgodnie z wytycznymi klinicznymi przy czym zapisy dotyczgce dziatan
edukacyjnych warto doprecyzowa¢ wedtug uwagi zawartej w uzasadnieniu opinii.

Monitorowanie i ewaluacja

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.

Ocena zgtaszalnosci bedzie prowadzona na podstawie analizy: , liczby 0sdb, ktére zgtosity sie do udziatu
w programie”, ,liczby osob, ktdre zostaty zakwalifikowane do programu”, ,liczby osob, ktére miaty
wykonane podstawowe badanie profilaktyczne (test FIT)”, ,liczby osob, ktore miaty wykonang
pogftebionq diagnostyke (kolonoskopia diagnostyczna lub kolonoskopia z biopsjq i/lub polipektomig)”,
»liczby 0sob, ktore zrezygnowaty z etapu pogtebionej diagnostyki, z analizq przyczyn rezygnacji” oraz
Lliczby o0sob z personelu medycznego, ktore wziety udziat w szkoleniu”. Nalezy zaznaczy¢, ie
przedstawione wskazniki zostaty opisane prawidtowo.

Ocena jakosci swiadczen udzielanych w programie obejmuje przeprowadzenie ankiety satysfakcji oraz
analize pisemnych uwag przekazywanych przez uczestnikdw. Do projektu nie zatgczono wzoru ankiety,
zatem nie byta mozliwa jej weryfikacja, co nalezy uzupetnié.
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Ewaluacja programu bedzie prowadzona na podstawie analizy: ,liczby o0s6b uczestniczqcych
w edukacji, u ktorej doszto do wzrostu poziomu wiedzy (przeprowadzenie pre- i post-testu) na temat
zagadnien zwiqgzanych z rakiem jelita grubego”, ,liczby oséb, u ktdrych nie stwierdzono zmian
w obrebie jelita grubego”, , liczby 0sdb, u ktorych wykryto polipy gruczolakowate jelita grubego” oraz
Lliczby 0sob, u ktorych doszto do zdiagnozowania raka jelita grubego”. Ewaluacja programu powinna
opierac sie na poréwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatart w ramach programu, a stanem po jego
zakonczeniu, co zostato zaznaczone w projekcie programu.

Warunki realizacji

W projekcie przedstawiono etapy i dziatania podejmowane w programie. Odniesiono sie do warunkéw
dotyczacych personelu, wyposazenia i warunkow lokalowych.

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

W projekcie programu zaplanowano akcje informacyjno-edukacyjng majacg na celu poinformowanie
ogotu spoteczenstwa o realizacji programu, a takze o Zrddtach jego finansowania, problemie
zdrowotnym, do ktérego program sie odnosi oraz o kryteriach i sposobie kwalifikacji uczestnikoéw do
programu. Podkreslono, ze wszystkie powyzisze informacje umieszczone zostang na stronie
internetowej podmiotu realizujgcego program. Zaznaczono takze, ze informacje o programie zostang
przekazane za posrednictwem mediéw, lokalnych instytucji samorzgdowych i pozarzgdowych oraz
przychodni POZ i AOS.

Catkowity budzet programu oszacowano na ok. 6 360 959 zt. W budzecie nalezy skorygowac niescistosc
odnoszacy sie do kosztu catkowitego. Nalezy zaznaczy¢, ze w kosztach jednostkowych wskazano na
880 zt dla tej kategorii kosztu oraz wskazano, ze bedzie to 226 jednostek,. Nalezy zatem zaznaczyg, ze
po przeliczeniu kwota catkowita powinna wynosi¢ 198 880 zt, a nie 198 800 zt jak wskazano
w projekcie.

Program bedzie finansowany ze srodkdw Europejskiego Funduszu Spotecznego Plus, budzetu panstwa
oraz budzetu wojewddztwa.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Rak jelita grubego to nowotwodr wystepujgcy w obrebie okreznicy, zgiecia esiczo-odbytniczego,
odbytnicy i odbytu. Rozwija sie w wiekszosci przypadkéw na podifozu uszyputowanego, znacznie
rzadziej nieuszyputowanego gruczolaka, w ktérym 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 prawdopodobieistwo 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 wspdtistniejace,
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
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W zakresie diagnostyki raka jelita grubego, w podstawowej opiece zdrowotnej (POZ) swiadczeniem
gwarantowanym jest m.in.: badanie katu na krew utajong (metodg immunochemiczng). Lekarz
podstawowej opieki zdrowotnej moze rowniez wystawiac 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.

0Od 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.

Celem ,Narodowej Strategii Onkologicznej (NSO)” 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 rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie Swiadczen
gwarantowanych z zakresu programoéw zdrowotnych (Dz. U. z 2023 r. poz. 916 z pdzn. zm.) badanie
przesiewowe polegajgcego na realizacji petnej kolonoskopii z uwidocznieniem dna katnicy
i proksymalnego fatdu zastawki Bauhina jest realizowane w ramach Programu badan przesiewowych
raka jelita grubego. Do programu mogg by¢ zakwalifikowane osoby w wieku 50-65 lat, a takze 40—49
lat, ktdre posiadajg krewnego pierwszego stopnia, u ktdrego rozpoznano nowotwor jelita grubego.

Ocena technologii medycznej
Podsumowanie odnalezionych wytycznych klinicznych

Autorzy odnalezionych rekomendacji sg zgodni, ze gtdéwnym 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 0séb 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, oméwienie bilansu szkdd 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 wystarczajgcych 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 wystapienia raka jelita grubego wskazaty dwie z odnalezionych
rekomendacji (CCA 2018b, ASGE 2017).
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Odnalezione rekomendacje towarzystw naukowych zaznaczaja, ze dziatania polegajace
na prowadzeniu badan przesiewowych w kierunku RJG powinny w gtéwnej mierze skupiac sie
na osobach starszych. Docelowa grupa, w ktérej nalezy realizowac skrining, zalezna jest od
wystepujgcych czynnikéw 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).

Czesc rekomendacji wskazuje jedynie dolng granice wieku populacji docelowej przesiewu jako 50 rok
zycia (GGPO 2019, ASGE 2017, USMSTF 2017a, CTFPHC 2016) lub 55 rok zycia (ACPGBI 2017). Trzy
towarzystwa naukowe dopuszczajg rozpoczecie skriningu u oséb 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, byly prowadzone regularnie od 45 r.z. ACS 2020 wskazuje,
ze osoby o zwiekszonym lub wysokim ryzyku zachorowania na raka jelita grubego mogg wymagad
rozpoczecia badan przesiewowych przed 45 r.z.

Whioski z odnalezionych dowoddw naukowych
Okreslono precyzje diagnostyczng kolonoskopii dla wykrycia:

e gruczolakéw o wielkosci 210 mm - czutos¢ wahata sie w przedziale 89-95%
[95%Cl: (0,70; 0,99)]; swoistos¢ wynosi 89% [95%Cl: (0,86; 0,91)];

e gruczolakéw 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 przesiewowg, miaty istotnie
statystycznie nizsze ryzyko zachorowania na raka jelita grubego — RD=-0,42 [95%Cl: (-0,24; -0,63)],
niz osoby, ktére nie przeszty tego badania. Smiertelno$¢ z powodu raka jelita grubego byta istotnie
statystycznie nizsza u osob, ktére przeszty co najmniej jedng przesiewowa kolonoskopie — HR=0,32
[95%Cl: (0,24; 0,45)] w poréwnaniu z osobami, ktére 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%)] wsréd osob, ktére uczestniczg w badaniach przesiewowych,
w poréwnaniu do oséb, ktdre nie biorg w nich udziatu (Gini 2020)

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

Wykazano istotny statystycznie wptyw elektronicznych srodkéw wspomagajgcych podjecie decyzji
na wzrost prawdopodobienstwa ukonczenia badania przesiewowego w kierunku raka jelita grubego —
OR=1,62 [95%ClI: (1,03; 2,62)] (Ramli 2021).

Nie wykazano istotnego statystycznie wptywu dopasowanej techniki komunikacyjnej (w formie
materiatéw drukowanych) na wzrost prawdopodobienstwa wykonania kolonoskopii u krewnych
(I stopnia) osdb z rakiem jelita grubego — OR=1,52 [95%Cl: (0,64; 3,60)] (Bai 2020).

Wykazano, ze interwencje prowadzone przez pielegniarke ogoétem (edukacja, nawigacja i kontakt
z pacjentem — trwajgce 6-12 miesiecy) istotnie statystycznie wptywajg na wzrost prawdopodobienstwa
wykonania kolonoskopii — RR=1,90 [95%Cl: (1,57; 2,30)]. Nie wykazano 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.
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Prowadzona profilaktyka pierwotna przez JST w postaci zwalczania otytosci, nieprawidtowego
zywienia, palenia papierosow, picia alkoholu oraz promowania aktywnosci fizycznej i zdrowego stylu
zycia powinna odbywa¢ 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 osdéb:

e w wieku 50-75 lat bez klinicznych objawdw, z rozwazeniem przeprowadzenia tych badan
wczesniej (od 40 r.z.) u 0séb 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. badz 10 lat wczesniej niz wiek
osoby, u ktdrej rozpoznano raka jelita grubego w rodzinie;

e bezobjawowych w wieku 50-65 lat z grupy tzw. Sredniego ryzyka.

Nalezy takze zaznaczy¢, ze eksperci nie sg zgodni w kwestii zasadnosci prowadzenia badan
przesiewowych w ramach PPZ, ale s3 zgodni w kwestii realizacji dziatat nacelowanych na modyfikacje
stylu zycia w programach polityki zdrowotnej.

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

ZASTEPCA PREZESA
Daniel Rutkowski

/dokument podpisany elektronicznie/

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 Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),
z uwzglednieniem raportu nr: OT. 431.2.2024 ,Profilaktyka nowotworéw dolnego odcinka przewodu
pokarmowego dla oséb w wieku 50-74 lata realizowana na terenie wojewddztwa wielkopolskiego”; data
ukonczenia luty 2024 oraz opinii Rady Przejrzystosci 34/2024 z dnia 4 marca 2024 roku o projekcie programu
,Profilaktyka nowotwordéw dolnego odcinka przewodu pokarmowego dla oséb w wieku 50-74 lata realizowana
na terenie wojewddztwa wielkopolskiego”.
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