Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 26/2022 z dnia 28 lutego 2022 roku
w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan
przeprowadzanych w ramach programow polityki zdrowotnej oraz
warunkow realizacji tych programoéw, dotyczacych profilaktyki
nowotworu jelita grubego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne finansowanie w ramach programow
polityki zdrowotnej:

1. Jako gtownq metode badan przesiewowych rekomenduje sie wykonywanie
badania immunochemicznego katu (ang. ,fecal immunochemical test”, FIT)
co2 lata w systemie zapraszanym zorganizowanym i monitorowanym
centralnie, a w wypadku jego pozytywnego wyniku -wykonywanie
kolonoskopii terapeutycznej wysokiej jakosci w osrodku wysokiej jakosci
wigczonym do programu na podstawie odpowiednich kryteriow
jakosciowych.

2. Nalezy utrzymywac¢ do momentu petnej implementacji programu opartego
o test FIT (punkt 1 powyzej) dotychczasowy standard badan przesiewowych
w kierunku RJG w Polsce - kolonoskopie wysokiej jakosci, ktorqg mozna
wykonac rowniez w systemie oportunistycznym dla pacjentdow, u ktdrych nie
wykonano tego badania w ciggu ostatnich 10 lat oraz dla tych osob, ktorym
wystano wczesniej zaproszenia Kolonoskopia charakteryzuje sie najwyzszq
czutosciq i swoistosciqg w wykrywaniu RJG i gruczolakdéw ale suboptymalna
akceptowalnosciq w polskiej populacji. W przypadku uzyskania wyniku
negatywnego kolonoskopii, badanie nalezy powtarza¢ co 10 lat. Osoby,
u ktorych wykonano petnq kolonoskopie wysokiej jakosci i nie wykryto w niej
nieprawidtowosci (gruczolakéw) nie wymagajq nastepowych testow katu
(FOBT, FIT).

3. U 0séb z dodatnim wywiadem rodzinnym, ale nie spetniajgcym kryteriow
zespotu uwarunkowanego genetycznie (bez rozpoznania zespotu Lyncha lub
polipowatosci rodzinnej gruczolakowatej) — metodq przesiewowq powinna
by¢ pierwotna kolonoskopia wysokiej jakosci (bez potrzeby wykonywania
testu FIT).
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pod nastepujgcymi warunkami:

1. Populacjqg docelowgq sq osoby bezobjawowe w wieku od 50 do 69 lat (dla testu
FIT), 50-64 dla kolonoskopii oportunistycznej (punkt 2 Rekomendacji),
bez rodzinnej historii raka jelita grubego, o srednim ryzyku RJG, przebywajqce
w warunkach o wysokiej zachorowalnosci na raka jelita grubego.

2. W populacji z rodzinnym wywiadem RJG wskazane jest rozpoczecie badan
przesiewowych u 0séb w wieku 40 lat lub w wieku o 10 lat mfodszym
w stosunku do wieku najmtodszego krewnego dotknietego chorobg,
w zaleznosci od tego, co nastgpi wczesniej. Zalecenie odnosi sie do jednego
krewnego pierwszego stopnia z RJG lub z zaawansowanym polipem w wieku
<60 lat lub 22 krewnych pierwszego stopnia z RJG lub zaawansowanym
polipem w kazdym wieku (punkt 3 Rekomendacji)

3. Wywiad w kierunku zespotu Lyncha (dziedzicznego raka jelita grubego
niezwigzanego z polipowatosciq, ang. hereditary nonpolyposis colon cancer):

a) wwieku 20-25 lat, petna kolonoskopia z usunieciem polipdw co 1-2 lata,
od 30 r.z. gastroskopia co 2 lata,

b) w przypadku kobiet coroczne badania przesiewowe pod kqtem raka
trzonu macicy od 25-35r.z.,

Dziatania w niniejszym punkcie powinny by¢ prowadzone pod kierunkiem poradni
genetycznych.

4. Wywiad w kierunku FAP (rodzinna polipowatos¢ gruczolakowata,
ang. familial adenomatous polyposis): badanie genetyczne i kolonoskopia
co 12 miesiecy od 12-15r.z.

Dziatania w niniejszym punkcie powinny by¢ prowadzone pod kierunkiem poradni
genetycznych.

5. Kolonoskopie po FIT i w systemie oportunistycznym nalezy wykonywac zawsze
z intencjq terapeutycznq i powinna byc¢ wykonana przez endoskopiste
przeszkolonego w polipektomii, jedynie w osrodku, ktory jest stale poddany
nadzorowi | monitorowaniu jakosci badan pod nadzorem krajowego
koordynatora badania (znajduje sie na liscie osSrodkow wysokiej jakosci)

6. Zlecone w jej wyniku zabiegi i  badania (tez w ramach nadzoru
po polipektomii) powinny by¢ wykonywane zgodnie z wytycznymi
medycznymi, a ich wyniki powinny byc¢ raportowane do jednolitego systemu
informatycznego kontroli jakosci programu funkcjonujgcego juz w dotychczas
prowadzonym programie badan przesiewowych

Jednoczesnie Rada wyraza pozytywnq opinie nt wdrazania programow

profilaktyki pierwotnej raka jelita grubego (promowanie zdrowego stylu Zycia

i zwalczanie czynnikow ryzyka) oraz promocji uczestnictwa w koordynowanych
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centralnie programach przesiewowych, jak rowniez dziatarn edukacyjnych
w w/w zakresie przez jednostki samorzqdu terytorialnego.

Uzasadnienie

Problem zdrowotny

Rak jelita grubego (RJG) jest nowotworem wystepujgcym w obrebie okreznicy,
zgiecia esiczo-odbytniczego, odbytnicy i odbytu. Rozwija sie w wiekszosci
przypadkow na podfozu uszyputowanego, znacznie rzadziej nieuszyputowanego
gruczolaka, w ktorym poprzez procesy metaplastyczne doszto do powstania raka
nieinwazyjnego — obecnego wytgcznie w obrebie btony sluzowe;.

Szczyt zapadalnosci przypada na grupe wiekowq 65+. Natomiast smiertelnos¢
na raka jelita grubego i odbytnicy w 2019 roku uksztaftowata sie na poziomie
52/100 tys. w przypadku mezczyzn oraz 41/100 tys. w przypadku kobiet (BASiW
2022). Zgodnie z zaprezentowanymi danymi Krajowego Rejestru Nowotworow,
w roku 2019 na raka jelita grubego zachorowato 10 397 mezczyzn oraz 8 117
kobiet. W tym samym roku odnotowano tgcznie 12 390 zgondow z powodu
omawianego nowotworu (Didkowska 2021). Rak jelita grubego, jak i inne
nowotwory, stanowiq istotny problem populacyjny, przez co niezbedne jest
wdrazanie dziatan profilaktycznych. Umieralnosc¢ na RJG w Polsce wzrosta przez
ostatnie 5 lat.

W ramach zawartych analiz wykazuje sie, ze w kontekscie mozliwosci przesiewu
w ograniczaniu zapadalnosci oraz smiertelnosci, wiekszq skutecznosciq cechuje
sie kolonoskopia. Jednakze autorzy zauwazajq, ze wyzsze wartosci zgtaszalnosci
oraz wyzszq efektywnos¢ kosztowq obserwuje sie w przypadku testow FIT
(PICCOLINO 2021, Krzeczewski 2021, Babela 2021).

Do tej pory w catej Polsce zostaty uruchomione pracownie endoskopowe
z wykwalifikowanq kadrg, realizujgce Program Badan Przesiewowych Raka Jelita
Grubego, prowadzony od 2000 do 2021 r. Nalezy wspomniec, Zze dotychczas
funkcjonujgcy program ministerialny badan przesiewowych RIG przyczynit sie
do stworzenia sieci tych odpowiednio wyposazonych i zorganizowanych
pracowni z weryfikacjq jakosci wykonywanych kolonoskopii umozliwiajgcych
wykonywanie kolonoskopii wysokiej jakosci.

Pilonis N.D. i wsp. w pracy opublikowanej w 2020 r. w Ann Intern Med. zatozyli,
ze w populacji sredniego ryzyka aktualne wytyczne zalecajq 10-letni odstep
miedzy kolonoskopiami przesiewowymi, ale dowody na to sq ograniczone. Celem
tej pracy byta ocena dfugoterminowego ryzyka zachorowania na RJG i zgonu
zpowodu raka jelita grubego po wykonaniu pojedynczej negatywnej
kolonoskopii przesiewowej (o wysokiej i niskiej jakosci).

Do badania wtgczono osoby sredniego ryzyka w wieku od 50 do 66 lat, u ktdrych
kolonoskopia  byta jednorazowo negatywna (nie wykazata zmian
nowotworowych). Byli to uczestnicy ogdlnopolskiego programu badan
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przesiewowych w kierunku RJG metodq kolonoskopii. Zgodnie z programem
kolonoskopie przesiewowq oferowano bezobjawowym osobom sredniego ryzyka
w wieku 50-66 lat, albo w ramach programu co 10 lat (od 2020), albo raz w Zyciu
w ramach programu opartego na zaproszeniach pocztowych (wprowadzonego
w 2014 roku). Oceniono standaryzowane wspofczynniki zapadalnosci
(Standardized Incidence Ratio - SIR) | standaryzowane wspodfczynniki
umieralnosci (Standarized Mortality Ratio-SMR) z powodu RJG po wysokiej
i niskiej jakosci pojedynczej negatywnej kolonoskopii przesiewowej.
Kolonoskopia wysokiej jakosci obejmowata petne badanie, z odpowiednim
przygotowaniem jelita, wykonane przez endoskopistow, ktorych wskazZznik
wykrywalnosci gruczolakow wynosit 20% lub wiecej.

Ocena przeprowadzona na polskiej populacji poddanej kolonoskopii w ramach
PBP 165 887 osob obserwowanych przez okres do 17,4 lat, zapadalnos¢ na RIG
(0,28 [95% Cl, 0,25 do 0,30]) i smiertelnos¢ (0,19 [Cl, 0,16 do 0,21]) byty
odpowiednio o0 72% i 81% nizsze niz w populacji ogdlnej. Badanie wysokiej jakosci
skutkowato 2-krotnie nizszq zachorowalnosciq (SIR, 0,16 [Cl, 0,13 do 0,20])
i Smiertelnosciq (SMR, 0,10 [Cl, 0,06 do 0,14]) niz badanie niskiej jakosci (SIR, 0,32
[Cl, 0,29 do 0,35]; SMR, 0,22 [Cl, 0,18 do 0,25]). W analizie wielozmiennej
wspoftczynniki ryzyka dla czestosci wystepowania RJG po kolonoskopii wysokiej
jakosci w porownaniu z kolonoskopiq niskiej jakosci wynosity 0,55 (Cl, 0,35
do 0,86) dla okresu 0do 5 lat, 0,54 (Cl, 0,38 do 0,77) dla okresu 5,1 do 10 lat i 0,46
(Cl, 0,25 do 0,86) dla okresu 10 do 17,4 lat. Jedynie po kolonoskopii wysokiej
jakosci SIR i SMR dla okresu obserwacji od 10,1 do 17,4 lat nie roznity sie
w poréwnaniu z wczesniejszymi okresami obserwacji. Jako grupe porownawczg
wykorzystano populacje ogoing.

Wykazano, ze pojedyncza negatywna kolonoskopia przesiewowa byta zwigzana
ze zmniejszonq czestosciq i Smiertelnosciq spowodowang RJG w okresie
do 17,4 roku obserwacji. Tylko wysokiej jakosci kolonoskopia zapewnita
zmniejszenie zarowno zachorowalnosci na RJG, jak i smiertelnosci w trakcie
obserwacji.

Rekomendowane i nierekomendowane technologie medyczne, dziatania,
warunki realizacji

1. Uzasadnienie koniecznosci prowadzenia zorganizowanego programu

przesiewoweqo raka jelita grubego

Zgodnie z rekomendacjami Unii Europejskiej programy badan przesiewowych
powinny byc¢ zorganizowane. W zwiqgzku z tym program badan przesiewowych
raka jelita grubego powinien byc¢ centralnie uksztaftowany, prowadzony
i koordynowany, co ma zapewni¢ rowny dostep do badan przesiewowych,
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diagnostyki pogtebionej i dalszego leczenia oraz wysokq jakosc¢ realizacji badan
przesiewowych. Istotq zorganizowanych programdw jest powotanie centralnego
osrodka koordynujgcego, obejmujgcego specjalistow odpowiedzialnych
za kontrole jakosci, szkolenie oraz ewaluacje prowadzonych programow.

2. Uzasadnienie koniecznosci wprowadzenia immunochemicznego testu na krew

utajong w stolcu (FIT) jako pierwotne badanie w populacji sSredniego ryzyka

zachorowania i zastgpienie tg metodg dotychczas proponowanej kolonoskopii

— po petnej implementacji programu FIT

W badaniach z randomizacjq wykazano 60-70% zwiekszenie zgtaszalnosci
na badania przesiewowe dla testu FIT w porédwnaniu z kolonoskopig.
Jest to kluczowe ze wzgledu na nieosiggniecie przez wiele lat realizacji programu
z uzyciem kolonoskopii rekomendowanych, minimalnych wskaznikow
zgtaszalnosci (wynoszqcego 45%) w populacji. Wykorzystanie testu FIT moze
rowniez poprawic¢ efektywnos¢ kosztowg wykonywanych kolonoskopii pod
warunkiem utrzymania ich wysokiej jakosci. llosciowe, wysokiej jakosci testy FIT,
wykonywane w laboratoriach centralnych umozliwiajqg na uzyskanie czutosci na
poziomie 80%, przy swoistosci na poziomie 93-95%. Optymalna wartos¢ punktu
odciecia testu FIT to 10ug/g stolca. Jednorazowe badanie FIT nie jest badaniem
przesiewowym i musi by¢ wykonywane w odstepie 1-3 letnim (srednio co 2 lata),
w dedykowanych laboratoriach. W przypadku wiekszosci analiz, najbardziej
efektywnym kosztowo narzedziem w kierunku wykrywania raka jelita grubego
jest test FIT.

3. Uzasadnienie koniecznosci utrzymania dotychczasoweqgo programu

kolonoskopii oportunistycznej i stopnioweqo wygaszania programu opartegqo

na pierwotnej kolonoskopii — do czasu petnej implementacji programu

oparteqo na tescie FIT

Program Badan Przesiewowych raka jelita grubego byt realizowany przez ponad
20 lat. Populacja docelowa korzystata z mozliwosci bezptatnej kolonoskopii
przesiewowej poprzez dobrowolne zgtfoszenie sie na badanie do osrodka
przesiewowego. Dodatkowo, od 2012 do osob z populacji docelowej wysytane
byty imienne zaproszenia na kolonoskopie, obowiqzujgce do czasu ukoriczenia
przez osobe zaproszonq 64 roku zycia. Aktualnie w Polsce znajduje sie okoto 1 min
0s0b, ktore zostaty zaproszone na kolonoskopie, a nie wykorzystaty jeszcze
zaproszenia. Sq to tzw. aktywne zaproszenia na kolonoskopie przesiewowq
wystane przed decyzjq Ministerstwa Zdrowia o transformacji Programu.
Sugerowany przez ekspertow PBP przejsciowy okres trwajqcy maksymalnie
24 miesiqce jest uzasadniony dla zapewnienia osobom zaproszonym mozliwosci
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wykonania badania. Osoby zaproszone powinny otrzymac informacje
przypominajgcq o zaproszeniu oraz o planowanym wygaszeniu programu
w czasie 24 miesiecy. W zwigzku z zatrzymaniem Programu, ten proces powinien
byc rozpoczety w trybie natychmiastowym, gdyz na chwile obecnq okoto milion
0s0b zaproszonych na kolonoskopie przez Ministerstwo Zdrowia nie ma
od poczqtku roku 2022 mozliwosci wykonania badania.

Ponadto do czasu petnej organizacji systemu opartego na badaniu FIT powinna
by¢ utrzymana przez 2 lata dotychczasowa mozliwos¢ wykonywania badan
w systemie oportunistycznym dajgca rowniez mozZliwos¢ poréownania
w warunkach polskich uzyskiwanych rezultatow badan przesiewowych
realizowanych w dotychczasowym oraz nowym systemie, w toZzsamym otoczeniu
organizacyjnym i medycznym.

4. Uzasadnienie koniecznosci utrzymania pierwotnej kolonoskopii jako metody

przesiewowej u 0sob z wysokim ryzykiem raka jelita grubego (osoby

z dodatnimi wywiadami rodzinnymi w kierunku raka jelita grubego, bez

zespotu uwarunkowanego genetycznie)

Osoby z dodatnimi wywiadami rodzinnymi w kierunku raka jelita grubego
znajdujg sie w grupie wysokiego ryzyka zachorowania na ten nowotwor.
Miedzynarodowe wytyczne jednoznacznie zalecajq objecie tej populacji
badaniem przesiewowym w wieku okoto 10 lat wczesniej niz populacja ogdlna
(lub zachorowanie odnotowane u krewnego pierwszego stopnia). Wysokie ryzyko
zachorowania w tej populacji uzasadnia wykonywanie kolonoskopii jako badania
pierwszego wyboru. Pomimo istnienia alternatywnej nieinwazyjnej metody jakg
jest test FIT, populacja osob z wysokim ryzykiem zachorowania odniesie wiekszq
korzysc¢ z wykonania inwazyjnej kolonoskopii - wysokie ryzyko diagnozy istotnej
zmiany przednowotworowej wymagajgcej leczenia podczas kolonoskopii lub
raka uzasadnia zastosowanie jednoetapowej metody przesiewowej. W praktyce
oznacza utrzymanie dotychczas istniejgcej mozliwosci wykonania kolonoskopii
przesiewowej u osob w wieku 40-69 lat posiadajgcych dodatnie wywiady
rodzinne. Rozliczanie tej procedury w ramach NFZ powinno odbywac sie poprzez
utworzenie nowej, dedykowanej procedury rozliczeniowej (kolonoskopia
przesiewowa dla 0sob z dodatnimi wywiadami rodzinnymi w kierunku raka jelita
grubego).

5. Uzasadnienie dla przedziatu wiekowego populacji docelowej objetej

profilaktykg wtorng raka jelita grubego

Do tej pory program badan przesiewowych raka jelita grubego realizowat
kolonoskopie przesiewowq dla oséb w wieku 50-64 lat oraz od 40 roku Zycia
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dlaosob z krewnymi pierwszego stopnia z rakiem jelita grubego.
Zgodnie z wytycznymi Europejskimi i istniejgcymi dowodami optymalny wiek
dla prowadzenia badan przesiewowych to 50 do 74 rok Zycia. Najwyziszej
wartosci dowody istniejq dla oséb w wieku 50 do 69 lat i w tej grupie wiekowej
najbardziej uzasadnione wydaje sie prowadzenie programu z uzyciem testu FIT
(immunochemicznego testu na krew utajonq w kale). W grupie osob w wieku 65-
69 lat ryzyko zachorowania na raka jelita grubego jest wyzsze niz w latach 50-64
lata, dlatego objecie tej populacji wydaje sie bardzo uzasadnione. Z uwagi na
zwiekszone ryzyko zachorowania na raka jelita grubego, u osob z dodatnimi
wywiadami raka jelita grubego u krewnych pierwszego stopnia, uzasadnione jest
prowadzenie programu z uzyciem kolonoskopii przesiewowej w zakresie wieku
40 do 69 roku zycia.

6. Uzasadnienie koniecznosci centralnej koordynacji dystrybucji i oznaczania
testow FIT

Istniejg wysokiej jakosci dowody na to, ze dystrybucja testow FIT powinna
odbywac sie i by¢ koordynowana centralnie. Centralna wysytka testow FIT
do populacji docelowej wigze sie z uzyskaniem najwyzszej zgtaszalnosci
na badanie przesiewowe. Dystrybucja poprzez lekarzy rodzinnych wiqgze sie
Z najnizszq zgtaszalnosciq i nie jest rekomendowana. Wydaje sie uzasadniona
ekonomicznie wczesniejsza weryfikacja czy osoby z populacji docelowej
sq zainteresowane  wzieciem udziatu w  badaniu  przesiewowym
(np.: wykorzystanie kanatow elektronicznych, takich jak internetowe konto
pacjenta). Z uwagi na koniecznosc¢ zachowania najwyzszych standardow jakosci
badani przesiewowych niezbedne jest prowadzenie oznaczen testow FIT
w centralnych laboratoriach spetniajgcych warunki okreslone w wytycznych.
Dodatkowym argumentem jest koniecznos¢ koordynacji dalszych losow osob
z dodatnim wynikiem testu FIT lub z nie diagnostycznym wynikiem.

7. Uzasadnienie koniecznosci wprowadzenia nowych procedur kolonoskopii

po dodatnim wyniku testu FIT oraz kolonoskopii u 0sob z wywiadem rodzinnym

raka jelita qrubego do swiadczen rozliczanych z ramienia Narodowegqgo

Funduszu Zdrowia

Kolonoskopia po dodatnim wyniku testu FIT wigze sie z 5-10 krotnie wiekszym
ryzykiem zdiagnozowania raka jelita grubego lub duzych zmian prekursorowych
(polipdw) w pordéwnaniu do kolonoskopii przesiewowej nie poprzedzonej
dodatnim testem. Kolonoskopia powinna obejmowac jednoczesnie diagnostyke
jak rowniez leczenie (zmian prekursorowych). Z tego powodu konieczne sq duzo
wyzsze kompetencje zespotu medycznego wykonujgcego procedure, dtuzszy czas
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konieczny na przeprowadzenie procedury (45 minut do godziny) oraz wyzszej
jakosci sprzet endoskopowy | wieksza liczba akcesoriow. Konieczne jest
wprowadzenie do koszyka swiadczeri NFZ nowej terapeutycznej procedury,
kolonoskopii po dodatnim wyniku testu FIT, ktora pozwoli na wysokiej jakosci
diagnostyke i leczenie zmian prekursorowych. Wycena swiadczenia musi
uwzgledniac¢ wiekszy poziom kompetencji zespofu medycznego, znieczulenie
do zabiegu, dtuiszy czas trwania procedury i wiekszqg ilos¢ zuzytego sprzetu.
Kolonoskopia u 0séb z dodatnim wywiadem rodzinnym raka jelita grubego wigze
sie z dwukrotnie wiekszym ryzykiem zdiagnozowania raka jelita grubego
lub duzych zmian prekursorowych (polipdw) w poréwnaniu do kolonoskopii
przesiewowej u osob bez wywiadu rodzinnego. Do jej wykonania konieczne sq
nieco wyzsze kompetencje zespofu medycznego wykonujgcego procedure, nieco
dtuzszy czas konieczny na przeprowadzenie procedury (30-45 minut) oraz wyzszej
jakosci sprzet endoskopowy. Konieczne jest wprowadzenie do koszyka swiadczen
NFZ nowej procedury, kolonoskopii u 0séb z dodatnim wywiadem rodzinnym,
ktora pozwoli na wysokiej jakosci diagnostyke i leczenie zmian prekursorowych.
Kluczowe dla zachowania bilansu korzyscé-ryzyko jest zachowanie wysokiej
jakosci prowadzonych kolonoskopii, zgodnie z kryteriami wypracowanymi przez
polskich ekspertow i stosowanymi na catym swiecie.

Dowody naukowe

Profilaktyka raka jelita grubego wymaga wykrywania i usuwania zmian zmian
przednowotworowych, a nie koncentracja na wykrywaniu zaawansowanych
zmian nowotworowych. W zwiqgzku z tym opieka chirurgiczna, proktologiczna
czy onkologiczna ma jedynie wspomagajgce zadania w tym systemie
pomagajgcym w kontynuacji leczenia chorych z wykrytymi patologiami
w ramach programu, ktore nie sq ich podstawowym celem.

Obecne rekomendacje pozostajq zgodne w zakresie zasadnosci realizacji badan
przesiewowych nacelowanych na raka jelita grubego. Czes¢ rekomendacji
wskazuje kolonoskopie jako gtdowne narzedzie przesiewowe, cho¢ nowsze
wytyczne zaliczajg kolonoskopie jako skuteczny element diagnostyki,
w przypadku zastosowania jej jako badania potwierdzajgcego obecnosc
nowotworu dla pozytywnego wyniku immunochemicznego testu katu lub testu
na krew utajong w kale (ACG 2021, NCCN 2021, ACS 2020, GGPO 2019, ASCO
2019, USMSTF 2017B, ASGE 2017, USMSTF 2017a, BCG 2016, PTOK 2015).
Zalecenie stosowania w ramach przesiewu badan FIT wigze sie w gtownej mierze
uwzglednieniem obaw chorych i z potencjalnym ryzykiem wystgpienia dziatan
niepozgdanych zwiqgzanych z wykonaniem kolonoskopii (ASCO 2019, CCA 2018a,
CCA 2018b, RACGP 2018, UK NSC 2018, USMSTF 2017b, NHMRC 2017, CTFPHC
2016, BCG 2016). Dodatkowymi elementami, ktdére z punktu widzenia
wytycznych, nalezy rozwazy¢ pod kgtem wiqczenia do profilaktyki pozostajg
zarowno dziatania informacyjno-edukacyjne (NCCN 2021, CCA 2018b, ACPGBI
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2017, NHMRC 2017), dziatania z zakresu zwiekszania zgtaszalnosci
do programow (ACG 2021, CCA 2018b), jak iinterwencje nacelowane
na modyfikacje stylu Zycia (NIH 2021, GGPO 2019, NIH 2021, GGPO 2019, CCA
2018b, ASGE 2017), cho¢ w tym zakresie istniejg pewne sprzeczne dowody
(szczegolnie w kontekscie modyfikacji diety oraz aktywnosci fizycznej).

Dziatania te, a w szczegdlnosci badania przesiewowe, powinny by¢ prowadzone
w grupie wiekowej 50-75 (AAFP 2021, ACG 2021, USPSTF 2021, ACP 2019, ASCO
2019, RACGP 2018) lub 50-74 lat (CCA 2018a, CCA 2018b, UK NSC 2018, NHMRC
2017, BCG 2016).

Na podstawie dostepnych metaanaliz okreslono precyzje diagnostyczng
kolonoskopii dla wykrycia:

1. 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)],

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

Na podstawie dostepnych metaanaliz okreslono precyzje diagnostyczng FIT

1. przy progu diagnostycznym <10 ug/g dla wykrycia: RIG — czutos¢ wynosi
78% [95%CI: (63%,; 88%)]; swoistos¢ wynosi 90% [95%CI: (81%, 95%)];
pozytywny wspofczynnik wiarygodnosci (PLR) wynosi 7,79 [95%Cl: (3,38;
17,19)]; negatywny wspotczynnik wiarygodnosci (NLR) wynosi 0,25
[95%ClI: (0,13; 0,46)],

2. gruczolaka jelita grubego — czutos¢ wynosi 31% [95%CI: (21%; 44%)];
swoistos¢ wynosi 91% [95%Cl: (84%; 95%)]; pozytywny wspdtczynnik
wiarygodnosci (PLR) wynosi 3,39 [95%Cl: (1,31; 8,52)]; negatywny
wspdtczynnik wiarygodnosci (NLR) wynosi 0,76 [95%Cl: (0,59; 0,94)]
(Imperiale 2019).

Na podstawie dostepnych ocen farmakoekonomicznych badanie FIT
i jednorazowa kolonoskopia pozwala na osiggniecie wartosci wskaznika ICER
na poziomie -512 243/QALYG, a kolonoskopia co 10 lat od -510 400/QALYG
do 538 745/QALYG.

Opcjonalne technologie medyczne

Poza FIT do dyspozycji pozostaje badanie na obecnos¢ krwi utajonej w kale
(gFOBT) dla mezczyzn i kobiet w wieku 50-74 lat, ktdre spetniajq kryteria badan
przesiewowych zalecane przez Rade ds. Unii Europejskiej. Test gFOBT jest jednak
testem starszym z licznymi ograniczeniami (koniecznos¢ zachowania diety,
koniecznos¢ pobrania trzech probek stolca, wynik jakosciowy ) i jest aktulanie
wypierany przez wygodniejszy (jedna probka) i dajgcy wynik ilosciowy — test FIT.
Dostepny jest rowniez test DNA w stolcu, ktdry jako test przesiewowy ma byc
powtarzany co 3 lata, niestety jego koszt jest wielokrotnie wyzszy niz FIT
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Z badan obrazowych poza kolonoskopiq co 10 lat dostepne sq kolonografia CT
(metodq Tomografii Komputerowej) co 5 lat oraz sigmoidoskopia co 5 lat. Nalezy
jednak zwrdci¢ uwage, ze jedna z niedogodnosci kolonoskopii tj przygotowanie
do badania (oczyszczenie jelita) jest konieczne rowniez do ww. badan.

Ponadto w odniesieniu do zaproponowanych opcji programow profilaktycznych
ww. cechujq sie gorszq efektywnosciq kosztowq.

Wskazniki monitorowania i ewaluacji

We wszystkich skutecznych systemach badan profilaktycznych bardzo istotnym
ich elementem nast. Nadzor i ocena jakosci realizowanych swiadczen. W zwigzku
z tym program profilaktyczny majqgcy na celu zmniejszenie zapadalnosci na raka
jelita grubego wymaga bezwzglednie koordynacji oraz statego, jednolitego
nadzoru jakosciowego obejmujgcego:
1. Istotnym wskaznikiem bedzie po pierwsze spoteczna akceptacja
i zgtaszalnos¢ do programu (w odniesieniu do liczby zaproszen), jak
rowniez monitorowanie jakosci przeprowadzonych badan (kolonoskopii
i testu FIT);

2. Jakosci realizowanych badan endoskopowych (% osiggniecia kqtnicy,
wskaznik ADR, PDR, jakosci przygotowania chorych do badania, %
skutecznie wyleczonych w czasie 1 zabiegu chorych, czasu wyprowadzania
instrumentu z jelita itd.);

3. State monitorowanie osrodkow realizujgcych program pod wzgledem
jakosciowym, nadzor, szkolenia i weryfikacja personelu wykonujgcego
badania;

4. Nadzor i monitorowanie sciezki leczenia chorych ze zmianami
wymagajqgcymi kolejnych etapow diagnostyczno-zabiegowych.
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