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o projekcie programu zdrowotnego ,,Profilaktyka oraz wczesne
wykrywanie choréb dolnego odcinka przewodu pokarmowego
wsrod mieszkancow miasta Jastrzebie Zdroj” realizowanego przez
miasto Jastrzebie Zdrdj

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci wyrazam negatywng opinie o projekcie
»Profilaktyka oraz wczesne wykrywanie choréb dolnego odcinka przewodu pokarmowego
wsrod mieszkancOw miasta Jastrzebie Zdréj” realizowanym przez miasto Jastrzebie Zdrd;j.

Uzasadnienie

Projekt nie zawiera budzetu co nie pozwala na ocene realnosci jego wykonania. Ponadto,
docelowa populacja proponowanego programu czesciowo pokrywa sie z populacjg objetg
Narodowym Programem Zwalczania Choréb Nowotworowych. Kolonoskopia jest
finansowana w ramach Narodowego Programu Zwalczania Chordb Nowotworowych
(NPZChN). Tym samym, projekt powiela swiadczenia gwarantowane w tym zakresie

Dodatkowe uwagi

Projekt dotyczy istotnego spotecznie problemu. Za wskazaniami Rady proponuje
przygotowanie nowego projektu programu wczesnego wykrywania i profilaktyki raka jelita
grubego zawierajgcego budzet planowany dla jego realizacji. Dziatania Programu nie
powinny dublowac $wiadczen gwarantowanych, powinny natomiast skupiac sie na edukac;ji.

Przedmiot opinii

Przedmiotem niniejszej opinii jest projekt programu zdrowotnego, majgcy na celu
zmniejszenie wskaznika umieralnosci na raka dolnego odcinka przewodu pokarmowego oraz
podniesienie poziomu wiedzy mieszkancéw na temat profilaktyki raka dolnego odcinka
przewodu pokarmowego poprzez przeprowadzenie kolonoskopii i edukacji zdrowotnej.

Jest to program zdrowotny z zakresu profilaktyki drugorzedowej, ktérego dodatkowg
wartos$¢ stanowi edukacja i modyfikacja stylu zycia.

Program adresowany jest do mieszkancéw miasta Jastrzebie-Zdréj powyzej 45 roku zycia,
zameldowanych na state lub czasowo na terenie miasta.

Program w catosci finansowany jest z budzetu miasta Jastrzebie Zdréj. Nie podano jednak
wysokosci budzetu programu.

Problem zdrowotny
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Powstanie i rozwdj raka jelita grubego (RJG, C 18) warunkuje wiele czynnikéw, z ktérych
najwazniejsze sg czynniki genetyczne i srodowiskowe. Do uznanych stanow przedrakowych
w jelicie grubym nalezy: pojedyncze gruczolaki, zespoty polipowatosci rodzinnej oraz
nieswoiste choroby zapalenia jelit. Wiekszo$¢ (85%) nowotwordw sporadycznych rozwija sie
w wyniku nabytych, naktadajacych sie mutacji genéw supresorowych (APC, DCC, p53),
prowadzacych do rozrostu nabtonka gruczotowego i uformowania gruczolaka, a nastepnie do
przemiany ztosliwej w wyniku aktywacji onkogenéw (m.in. K-ras). Do czynnikéow ryzyka
powstania RJG zalicza sie: polipy gruczotowe jelita grubego, choroby zapalne jelita grubego,
czynniki srodowiskowe: dietetyczne (czestsze wystepowanie RJG obserwuje sie u osob
pozostajacych na diecie z przewagay ttuszczéw zwierzecych i jednoczesnie diecie ubogiej
w btonnik oraz wapn), wiek (zwiekszone ryzyko zachorowania wystepuje po 50 roku zycia,
szczyt zachorowan przypada na 8 dekade zycia).

Dziedziczne i rodzinne uwarunkowania dotyczg kilkunastu procent wszystkich zachorowan
na RJG. Podstawg do rozpoznania takich uwarunkowan sg wywiady rodzinne, obejmujace
krewnych pierwszego i drugiego stopnia. Dziedziczne uwarunkowanie zachorowad mozna
uzna¢ za wysoce prawdopodobne, jezeli: nowotwor rozpoznano u kilku krewnych
w przynajmniej dwéch kolejnych pokoleniach; nowotwdr rozpoznano bez obcigzenia
rodzinnego, przed 40 rokiem zycia oraz w przypadkach z chronicznymi zachorowaniami na
raka jelita grubego i inne nowotwory (zwtaszcza na raka btony sluzowej trzonu macicy).

Mutacje gendw silnych predyspozycji s przyczyng okoto 3% zachorowan na RJG. Niezaleznie
od tego, okoto 10% zachorowan ma charakter rodzinny. Do najczesciej rozpoznawanych
zespotow uwarunkowanych przez znane geny predyspozycji naleza: dziedziczny RIG bez
polipowatosci, czyli zespo6t Lyncha - przyczyna okoto 2 % zachorowan; zespét gruczolakowatej
polipowatosci rodzinnej - przyczyna ponizej 0,5% zachorowan; inne zespoty polipowatosci
(zespot Peutza i Jeghersa, zespdt polipowatosci mtodzienczej) - zacznie ponizej 0,5%
zachorowan.

Rozpoznanie RJG 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 Sluzu lub krwi, co niekiedy nazywane jest , pseudobiegunky".
Celem ustalenia rozpoznania nalezy wykona¢: badanie przedmiotowe jamy brzusznej,
badanie per rectum, badania endoskopowe (rektoskopia, fibrosigmoidoskopia - FS,
kolonoskopia), badanie materiatu biopsyjnego pobranego podczas endoskopii. W kazdym
przypadku obowigzujg zasady ogdlnego badania lekarskiego z oceng objawdéw
otrzewnowych, napiecia powtok jamy brzusznej, ostuchiwania perystaltyki.

Zasadniczym sposobem leczenia raka odbytnicy lub okreznicy jest resekcja odcinka jelita
z guzem, pofaczona z usunieciem okolicznych weztéw chtonnych. Leczenie uzupetniajgce
stanowi stosowanie chemioterapii opartej o 5-fluorouacylem (5-FU) i immunoterapii
(lewamizol) przez rok po operacji. Obecnie stosuje sie 5-FU z kwasem folinowym, niekiedy
w potgczeniu z oksaliplatyna.

Alternatywne Swiadczenia

Swiadczenia gwarantowane w zakresie POZ ukierunkowane sg na promocje zdrowia,
profilaktyke,  diagnostyke schorzen, leczenie, zapobieganie lub  ograniczanie
niepetnosprawnosci oraz usprawnianie i pielegnacje swiadczeniobiorcy w chorobie.

Obecnie obowigzujgca Uchwata Rady Ministrow nr 43/2010 z dnia 16 marca 2010 r.
w sprawie harmonogramu zadan wykonywanych w ramach wieloletniego NPZChN w roku
2010 oraz kierunkéw realizacji tego programu na lata 2011 i 2012 wskazuje na konkretne
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dziatania, ktore majg by¢ realizowane m.in. w ramach walki z rakiem jelita grubego.
W ramach zadania wykonuje sie raz na 10 lat badania kolonoskopowe oraz usuwa polipy
ponizej 10 mm. Osrodki kolonoskopowe wspétpracuja z lekarzami podstawowej opieki
zdrowotnej. Ponadto wramach programu realizowana jest kontrola jakosci badan
kolonoskopowych, prowadzona jest wysytka zaproszen do populacji oraz szkolenia dla
kolonoskopistow i histopatologdéw a takze koordynacja i monitorowanie programu.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
1) Wnhnioski z oceny problemu zdrowotnego

Wedtug ,,Narodowego programu zwalczania choréb nowotworowych”, w ramach programu
badan przesiewowych dla wczesnego wykrywania raka jelita grubego zaleca sie badania oséb
w wieku 50-65 lat, niezaleznie od wywiadu rodzinnego, oséb w wieku 40-65 lat, ktore maja
krewnego pierwszego stopnia, u ktdrego rozpoznano raka jelita grubego, oséb w wieku 25-
65 lat z rodzinnym HNPCC (rodzinny raka jelita grubego niezwigzany z polipowatoscig).
W ramach zadania wykonuje sie badania kolonoskopowe oraz usuwa polipy o Srednicy
ponizej 10 mm.

Wedtug zalecerr Swiatowe] Organizacji Gastroenterologii metody badan przesiewowych,
ktdre powinny by¢ wziete pod uwage to: kolonoskopia, krew utajona w kale (FOBT - Faecal
occult blood test)oraz wlew doodbytniczy cieniujgcy z barytu.

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 metodg badania przesiewowego pod katem raka jelita grubego u pacjentow
z przecietnym ryzykiem. Alternatywnymi metodami s3: coroczne 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 niskg czutos¢ w badaniu
przesiewowym w kierunku raka jelita grubego i nie powinno by¢ stosowane jako metoda
przesiewowa 1 linii.

Rekomendacje Nowej Zelandii proponujg kolonoskopie co 5 lat od wieku 50 lat (lub 10 lat
wczesniej niz najwczesniej zdiagnozowany rak jelita grubego u krewnego) osobom
z przecietnym poziomem ryzyka raka jelita grubego na podstawie wywiadu rodzinnego.

W wiekszosci przeglagdéw randomizowanych oraz nierandomizowanych badan autorzy
whnioskujg, ze jakikolwiek skrining w kierunku raka jelita grubego redukuje ryzyko zgonu
z powodu tej choroby. Metaanaliza wykonana przez Cochrane Collaboration pokazuje, ze
skrining w kierunku raka jelita grubego z zastosowaniem badania FOBT powoduje 16%
redukcje wzglednej $miertelnosci z powodu tej choroby w poréwnaniu do braku skriningu.

Na podstawie odnalezionych raportéw HTA mozna wnioskowaé, ze wiekszos¢ krajow zaleca
badania katu co rok lub 2 lata jako badania pierwszej linii (najczesciej jest to badanie FOBT,
czasami badanie FIT - fecal immunochemical test — raport kanadyjski). Jedynie raporty
amerykanskie zalecajg kolonoskopie jako metode pierwszej linii w badaniu przesiewowym
w kierunku raka jelita grubego.

Czutos¢ oraz swoistos¢ kolonoskopii jest trudna do oszacowania, gdyz zazwyczaj wystepuje
ona jako ztoty standard co oznacza, ze nie ma zewnetrznego testu, z ktdrym mozna by ja
porownac. Przeglad literatury dotyczacej komplikacji po kolonoskopii donosi o ryzyku
perforacji na poziomie 0.216% dla kolonoskopii z polipektomig oraz 0.107% bez
polipektomii. Prawdopodobienstwo zgonu u 0séb z perforacja jelita wynosito 5.195%.
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Badania przesiewowe w kierunku raka jelita grubego sg szeroko akceptowane i prowadzone
w krajach UE. Programy badan przesiewowych sg obecnie prowadzone w 19 z 27 krajéw
cztonkowskich.

Wedtug analizy irlandzkiej z 2009 roku program skriningowy oparty na badaniu gFOBT co
2 lata okazat sie najmniej efektywny. Natomiast program skriningowy oparty na badaniu FIT
co 2 lata dla oséb w wieku 55 do 74 lat okazat sie najbardziej optymalng opcja badania
przesiewowego. Porédwnujgc skrining w roznych grupach wiekowych do braku skriningu,
najbardziej kosztowo efektywne byty: FIT co 2 lata w wieku 55 do 74 lat, FIT co 2 lata
w wieku 55 do 64 lat oraz pojedyncze badanie FS w wieku 60 lat. Wszystkie inne opcje
zostaty zdominowane przez 3 powyzsze. Badanie FIT co 2 lata w wieku 55 do 74 lat
generowato najwiekszg korzys¢ zdrowotng z wymienionych powyzej 3 opcji. ICER wyniost tu
€3,221 per QALY w porownaniu do badania FIT co 2 lata w wieku 55 do 64 lat.

Wedtug analizy belgijskiej z 2006 roku dostepne analizy ekonomiczne pokazuja, ze co roczne
lub wykonywane co 2 lata badanie gFOBT (guaiac fecal occult blood test), po ktérych
wykonywana jest kolonoskopia dla uczestnikéw, ktdrzy zostali zdiagnozowani pozytywnie,
jest interwencjg kosztowo-efektywng. Wartos¢ ICER waha sie pomiedzy €2000 a €30.000 za
zyskany rok zycia. ICER jest tu bardzo wrazliwy na czesto$s¢ wykonywania skriningu (testy
wykonywane co 2 lata majg nizszy ICER niz wykonywane co roku), czutos¢ oraz swoistos¢
oraz koszty testu (FOBT oraz kolonoskopii) Te analizy ekonomiczne pokazuja réowniez, ze
wybdr optymalnej populacji docelowej (zakres wiekowy), poziom uczestnictwa oraz liczba
wykonanych kolonoskopii po pozytywnym badaniu FOBT majg duzy wptyw na wartos¢ ICER.

2) Whnioski z oceny programu miasta Jastrzebie Zdroj

Projekt przygotowany zostat przez Wydziat Zdrowia i Polityki Spotecznej Urzedu Miasta
Jastrzebie Zdrdj. Autor projektu nie zostat wymieniony z imienia i nazwiska.

Wydaje sie, ze okreslony cel na podstawie dziatan podjetych w programie mozliwy jest do
zrealizowania.

Przedmiotem programu bedzie badanie kolonoskopowe wsréd wybranych grup ludnosci,
a takze przeprowadzenie edukacji zdrowotnej w kierunku RJG. Pierwszg grupe stanowic bedg
osoby >45 rokiem zycia bez dodatkowych innych kryteriow. Populacja ta w pewne] czesci
pokrywa sie z populacja objetg Narodowym Programem Zwalczania Chordb
Nowotworowych — dla wczesnego wykrywania raka jelita grubego zaleca sie badania
przesiewowe u os6b w wieku 50-65 lat, niezaleznie od wywiadu rodzinnego, oséb w wieku
40-65 lat, ktére majg krewnego pierwszego stopnia, u ktdorego rozpoznano raka jelita
grubego, oséb w wieku 25-65 lat zrodziny HNPCC (rodzinnego raka jelita grubego
niezwigzanego z polipowatoscig). Kolonoskopia jest finansowana w ramach NPZChN. Wydaje
sie zatem, ze w projekcie miejscami pojawia sie dublowanie $wiadczern gwarantowanych.
Warto zauwazy¢, ze populacja spetniajgca kryterium wigczenia do programu (45 lat) wg
Gtéwnego Urzedu Statystycznego liczy 36 948 osob.

Jezeli chodzi o edukacje, nie podano doktadnej tematyki, ani przyktadowych materiatéw
edukacyjnych. Z tresci projektu wynika jednak, ze majg to by¢ dziatania naktaniajgce do
zmiany trybu zycia, a takze nawykow zywieniowych.

W sposéb szczegotowy okreslono warunki niezbedne dla przysztego realizatora, ktory
zostanie wybrany w drodze konkursu ofert. W projekcie pojawia sie takze informacja, ze
catkowity koszt realizacji uzalezniony bedzie od ceny zaproponowanej przez wybranego
realizatora. Srodki finansowe w catosci bedg pochodzity z budzetu miasta Jastrzebie Zdrdj.
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Z tresci projektu wynika takze, ze uczestnik programu w razie wykrycia zmian patologicznych
objety zostanie dalszg opieka specjalistyczng w ramach Narodowego Funduszu Zdrowia.

W rozdziale monitorowanie i ewaluacja pojawiajg sie informacje, ze bedzie prowadzona
ocena zgtaszalno$ci, jakosci Swiadczen i efektywnosci programu. Autor projektu nie podaje
jednak szczegétowych informacji na ten temat i nie do korica wiadomo, w jaki sposéb bedzie
prowadzona ewaluacja.

Budzet programu nie zostat okreslony. Pojawia sie natomiast informacja, ze bedzie on
uzalezniony od ceny zaproponowanej przez wybranego realizatora.

Zaproponowane postepowanie (kolonoskopia w okreslonej grupie ludnosci, a takze edukacja
zdrowotna) jest zgodne z wytycznymi klinicznymi i rekomendacjami.

Biorac pod uwage powyzsze argumenty, wydaje opinie jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych, z uwzglednieniem raportu , Profilaktyka oraz wczesne wykrywanie choréb dolnego
odcinka przewodu pokarmowego wsrod mieszkancéw miasta Jastrzebie Zdréj” realizowanym przez miasto
Jastrzebie Zdrdj, nr: AOTM-0T-441-78/2012, Warszawa, kwiecien 2012 i aneksu ,Profilaktyka i wczesne
wykrywanie nowotworodw jelita grubego - Aneks do raportow szczegétowych”, Warszawa, kwiecier 2012.
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