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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem czerwonym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na prywatnos¢ osoby fizyczne;.

Zakres wytaczenia jawnosci: dane osobowe.

Podstawa prawna wylaczenia jawnosci: art. 5 ust.1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie
do informacji publicznej (Dz. U. z 2020 ., poz. 2176 z p6zn. zm.) w zw. z rozporzgdzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych
w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych
oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzgdzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Organ dokonujacy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.
Podmiot w interesie ktérego dokonano wytaczenia jawnosci: osoba fizyczna.
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Wykaz wybranych skrétéw

Hg/g Mikrogram/gram

AAFP ang. American Academy of Family Physicians

ACG ang. American College of Gastroenterology

ACP ang. American College of Physicians

ACPGBI ang. Association of Coloproctology of Great Britain & Ireland

ACS ang. American Cancer Society

ADR Wskaznik wykrywalnosci gruczolakow ang. adenoma detection rates
AOR 222 Skorygowany iloraz szans, ang. adjusted odds ratio

AOS Ambulatoryjna Opieka Specjalistyczna

AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ASA Kwas acetylosalicylowy

ASCO ang. American Society of Clinical Oncology

ASGE ang. American Society for Gastrointestinal Endoscopy

BASIW Baza Analiz Systemowych | Wdrozeniowych

BCG ang. British Columbia Guidelines

CCA ang. Cancer Council Australia

CEA Antygen rakowo-ptodowy

Cl Przedziat ufnosci, ang. confidence interval

CIR Wskazniki intubacji katnicy ang. cecal intubation rates

CIS Rak in situ, tac. carcinoma in situ

COK NIO Centralny Osrodek Koordynujgcy Narodowy Instytut Onkologii

CRC Rak jelita grubego ang. colorectal cancer

CTFPHC ang. Canadian Task Force on Preventive Health Care

DALY lata zycia skorygowane niesprawnoscia, ang. disability adjusted life-years
DASH ang. Dietary Approach to Stop Hypertension

DIl ang. Diet Inflammatory Index

DIiLO Karta Diagnostyki i Leczenia Onkologicznego

Dz. U. Dziennik Ustaw

EBR Rekomendacja oparta o dowody, ang. evidence-based recommendation
FAP Zespot polipowatosci rodzinnej gruczolakowatej

FIT Badanie katu metodg immunochemiczng ang. fecal immunochemical test
FOBT Badanie katu na obecnos$¢ krwi utajonej, ang. fecal occult blood test
FS Elastyczna sigmoidoskopia, ang. flexible sigmoidoscopy

g Gramy

GBD ang. Global Burden Disease

GGPO ang. German Guideline Program in Oncology

HNPCC Zespot Lyncha ang. Hereditary non-polyposis colorectal cancer

HR Wspotczynnik ryzyka, ang. hazard ratio

ICD-10 Miedzynarodowa Klasyfikacja Choréb ICD-10

ICER Inkrementalny wspotczynnik efektywnosci kosztowej, ang. incremental cost-effectiveness ratio
IHME ang. Institute for Health Metrics and Evaluation

kg/m? Kilogram na metr kwadratowy

KRN Krajowy Rejestr Nowotworéw

LYG Zyskane lata zycia, ang. life-year gained

Meta Metaanaliza

mg/g Miligram na gram

MPZ Mapy potrzeb zdrowotnych
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MR

Mz
NCCN
NFZ
NHMRC
NIH
NIK
NLR
NSO
OR
PBP
PET
PLR
POz
PP
PPZ
Przeg. Sys.
PTOK
Pz
QALY
QALYG
RACGP
RCT
RD
RJIG
RR
RTG
TC

TK
viccC
UK NSC
USA
USG

Ustawa o
swiadczeniach

USMSTF
USPSTF
WHO
WT

YLL

Rezonans magnetyczny

Ministerstwo Zdrowia

ang. National Comprehensive Cancer Network

Narodowy Fundusz Zdrowia

ang. National Health and Medical Research Council

ang. National Cancer Institute

Najwyzsza Izba Kontroli

Negatywny wspotczynnik wiarygodnosci

Narodowa Strategia Onkologiczna

lloraz szans ang. odds ratio

Program Badan Przesiewowych Raka Jelita Grubego
Pozytronowa tomografia emisyjna

Pozytywny wspoétczynnik wiarygodno$ci

Podstawowa Opieka Zdrowotna

Zalecenie dobrej praktyki, ang. practice point

Program Polityki Zdrowotnej

Przeglad systematyczny

Polskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej

Program Zdrowotny

Dtugos¢ zycia skorygowana o jakosé¢, ang. quality-adjusted life year
Zyskane lata zycia skorygowane o jako$¢ ang. quality-adjusted life years gained
ang. The Royal Australian College of General Practitioners
Randomizowane kontrolowane badania kliniczne ang. randomized controlled trial
ang. risk difference

Rak Jelita Grubego

Ryzyko wzgledne ang. relative risk

Zdjecie rentgenowskie

Kolonoskopia catkowita, ang. total colonoscopy
Tomografia komputerowa

ang. Union for International Cancer Control

ang. United Kingdom National Screening Committee
Stany Zjednoczone

Ultrasonografia

Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow

publicznych (Dz.U. z 2021 r. poz. 1285 z p6zn. zm.)

ang. U.S. Multi-Society Task Force on Colorectal Cancer

ang. U.S Preventive Services Task Force

Swiatowa Organizacja Zdrowia, ang. World Health Organization
Czas wycofania, ang. withdrawal time

Utracone lata zycia, ang. years of life loss
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1 Podstawowe informacje o zleceniu

Data wplyniecia zlecenia do AOTMIT (DD-MM-RRRR) i znak pisma zlecajacego:
08.06.2022 r., znak: ASG.748.6.2020, IK: 2972159

Petna nazwa $wiadczenia opieki zdrowotnej (z pisma zlecajgcego):
przygotowanie rekomendacji dla zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotnej:

Program badan przesiewowych raka jelita grubego, jako swiadczenia gwarantowanego w ramach
rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie swiadczen gwarantowanych z zakresu programoéw
zdrowotnych

Typ zlecenia:

= Zzakwalifikowanie jako swiadczenia gwarantowanego, wraz z okresleniem poziomu finansowania
w sposob kwotowy albo procentowy lub sposobu jego finansowania, lub warunkéw jego realizaciji
(art. 31c ustawy o Swiadczeniach)

0O usuniecie swiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu swiadczen gwarantowanych albo dokonanie zmiany
poziomu lub sposobu finansowania, lub warunkéw realizacji $wiadczenia gwarantowanego (art. 31e—f
ustawy o swiadczeniach)

0O realizacja innych zadan zleconych przez Ministra wiasciwego do spraw zdrowia (art. 31n pkt 5 ustawy
o Swiadczeniach)

Zlecenie dotyczy Swiadczenia gwarantowanego z zakresu:

0 podstawowej opieki zdrowotnej

0 ambulatoryjnej opieki specjalistycznej

U leczenia szpitalnego

a opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien
U rehabilitacji leczniczej

O swiadczen pielegnacyjnych i opiekunczych w ramach opieki dtugoterminowej
U leczenia stomatologicznego

O lecznictwa uzdrowiskowego

U ratownictwa medycznego

U opieki paliatywnej i hospicyjnej

O swiadczen wysokospecjalistycznych

programéw zdrowotnych

Whnioskodawca (pierwotny):
Ministerstwo Zdrowia

Producent / podmiot odpowiedzialny dla ocenianego $wiadczenia:
Nie dotyczy
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2 Streszczenie wykonawcze

Problem decyzyjny

Przedmiotem niniejszego opracowania jest ocena zasadnosci wprowadzenia do wykazu $wiadczen
gwarantowanych z zakresu programéw zdrowotnych, Swiadczenia opieki zdrowotnej: Program badan
przesiewowych raka jelita grubego, obejmujgcego wykonywanie w populacji oséb z ryzykiem zapadalnosci
naraka jelita grubego petnej kolonoskopii z uwidocznieniem dna katnicy i proksymalnego fatdu zastawki
Bauhina, w tym:

— pobranie wycinkéw z nacieku nowotworowego lub zmian podejrzanych o charakter nowotworowy;
— usuniecie polipéw wielkosci do 15 mm;

— poddanie badaniu histopatologicznemu wszystkich wycinkoéw i usunietych polipow;

— wykonywanie badan w znieczuleniu ogélnym,

— ustalenie dalszych zalecen dotyczacych leczenia u os6b poddanych badaniom przesiewowym.

Wiaczenie do wykazu swiadczen gwarantowanych przedmiotowego programu, podyktowane jest potrzebg
zapewnienia ciggtosci realizacji badan przesiewowych w kierunku wykrycia raka jelita grubego, dotychczas
realizowanych w ramach programu wieloletniego pn. Narodowy Program Zwalczania Choréb Nowotworowych,
zastgpionego przez Narodowg Strategie Onkologiczna.

Stan obecny

Finansowanie przez Ministerstwo Zdrowia ,Programu badan przesiewowych raka jelita grubego zakresie
wykonywania badan kolonoskopowych w systemie oportunistycznym na lata 2019-2021” w ramach zadan
NPZChN zostato zakonczone z dniem 31.12.2021 roku. Zgodnie z dokumentem NSO, ktérej celem jest
wprowadzenie kompleksowych zmian w polskiej onkologii w latach 2020-2030, od 2022 r. profilaktyczne
badania kolonoskopowe miaty by¢ finansowane przez Narodowy Fundusz Zdrowia.

Potrzeba wdrozenia programu badan przesiewowych raka jelita grubego do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
w sprawie $wiadczeh gwarantowanych z zakresu programéw zdrowotnych, wynika z zachodzgcych w Polsce
zmian demograficznych, m.in.: przyrostu odsetka oséb w wieku starszym, zwiekszenia przecietnej dtugosci
zycia oraz wieloletnich rosngcych trendéw zapadalnosci na raka jelita grubego, co prognozuje dalszy przyrost
zachorowan na nowotwory tego narzadu.

Spodziewane korzysci zdrowotne dla pacjenta

Celem programu badanh przesiewowych raka jelita grubego, jest zapewnienie ciggtosci oraz poprawa jakosci
i efektywnosci wczesnego wykrywania profilaktycznymi badaniami kolonoskopowymi nowotworu jelita
grubego u jak najwiekszego odsetka oséb spetniajgcych enumeratywnie okreslone kryteria kwalifikaciji.

Oczekiwanym efektem programu badan przesiewowych raka jelita grubego jest réwniez mozliwos¢ usuwania
polipéw jelita grubego, ktére uznawane sg za stany prekursorowe dla raka jelita grubego. Kolonoskopia
przesiewowa zapewni nie tylko spadek umieralnosci dzieki mozliwosci wykrywania wczesnych
bezobjawowych postaci raka, ale takze spadek zapadalnosci — czyli liczby nowych nowotworéw w przyszitosci
dzieki usuwaniu polipéw. Utrzymanie ciggtosci realizacji dziatan, a takze nadzoru nad jakoscig udzielanych
Swiadczen, umozliwi osiggniecie dalszych pozytywnych skutkéw dla pacjentéw i systemu ochrony zdrowia.

Problem zdrowotny

Nowotwor jelita grubego (ICD10: C18) jest to nowotwdr wystepujgcy w obrebie okreznicy, zgiecia esiczo-
odbytniczego, odbytnicy i odbytu. Rozwija sie w wiekszosci przypadkéw na podiozu uszyputowanego
gruczolaka, w ktérym poprzez procesy metaplastyczne doszio do powstania raka nieinwazyjnego — obecnego
wytgcznie w obrebie btony sluzowej, a nastepnie dochodzi do powstania raka inwazyjnego. [KRN 2021]

Przyczyny powstawania raka jelita grubego nie zostaty dotychczas poznane. Czynniki ryzyka zwigkszajace
prawdopodobienstwo rozwoju choroby to: wiek powyzej 50. roku zycia, polipy jelita grubego, rodzinna historia
zachorowan na raka jelita grubego, zmiany genetyczne, indywidualna historia zachorowan, wrzodziejgce
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zapalenie jelita grubego lub choroba Lesniowskiego-Crohna, dieta bogata w tluszcze oraz palenie tytoniu.
[PTOK 2020]

Rokowanie w raku jelita grubego zalezy przede wszystkim od stopnia zaawansowania nowotworu
w momencie operacji. Az 80% wszystkich rakéw jelita znajduje sie w chwili rozpoznania w stadium
B, C lub D. Przecietny odsetek 5-letnich przezyé wynosi 50—-60%. [Szczeklik 2021]

Gtéwnymi metodami przesiewowymi raka jelita grubego sg badanie katu na obecnos¢ krwi utajonej metodg
klasyczng lub immunochemiczng oraz badania endoskopowe — kolonoskopia lub sigmoidoskopia.
[Szczeklik 2021].

Epidemiologia

Na przestrzeni lat 1999-2019 doszto do wzrostu znaczenia raka jelita grubego (RJG) w kontekscie wskaznika
DALY. W 2019 r. nowotwor ten zajat 7 miejsce pod tym wzgledem. Dodatkowo, na skutek wzrostu czestos$ci
wystepowania RJG doszto takze do zmiany w zakresie liczby lat utraconych na skutek przedwczesnego zgonu.
W 2019 r. wskaznik ten osiggnat wartos¢ 340 tys. YLL. [MZ 2021]

W Swietle informacji przedstawionych w BASIW dot. zapadalnos$ci rejestrowanej na nowotwory dolnego
odcinka przewodu pokarmowego w latach 2009-2016 wynika, ze nowotwér ten w gtéwnej mierze dotyczy
0s0b w wieku 65+ oraz 54—64 lata. Udziat osob w wieku 65+ w zapadalnosci rejestrowanej siega¢ moze nawet
do 87% (woj. warminsko-mazurskie). W przypadku grupy wiekowej 54—64 natomiast, najwiekszy udziat
w strukturze zapadalnosci zarejestrowano w wojewodztwie podlaskim (41%). Wysokie wartosci wskaznika
zapadalnosci w grupie 65+ nie spadajg ponizej 200/100 tys. ludnosci, natomiast w grupie wiekowej 54—64 lata
wskaznik zapadalnosci nie spada ponizej 84/100 tys. Ludnosci. [BASIW 2022]

Smiertelno$é ogdlna na raka jelita grubego i odbytnicy w 2019 roku ksztattowata sie na poziomie 52/100 tys.
w przypadku mezczyzn oraz 41/100 tys. w przypadku kobiet. W 2019 roku na nowotwory jelita grubego
oraz odbytnicy zmarto fgcznie 17,8 tys. osdéb. Nowotwory te stanowig jeden z gtéwnych powoddéw
przekierowania pacjentéw do opieki paliatywnej i hospicyjnej. W przypadku mezczyzn nowotwory
te sg odpowiedzialne za 10,9% przypadkdéw skierowania pacjenta do tego typu opieki. W przypadku kobiet,
nowotwory jelita grubego stanowig podstawe takiego postepowania w 10% przypadkow. [MZ 2021]

W roku 2019 zaprezentowano wskaznik DALY's dla poszczegdlnych grup wiekowych w kontekscie obecnosci
raka jelita grubego oraz raka odbytu. Najwyzszy wskaznik DALYs dotyczyt oséb w grupie wiekowej 85-89 lat
w przypadku kobiet (1 462,35 DALYsS), oraz grupy 75-79 lat, w przypadku mezczyzn (3 543 DALYS).
[IHME 2021]

Oceniane swiadczenie

Whnioskowany program badan przesiewowych raka jelita grubego obejmuje wykonanie badania
przesiewowego polegajgcego na realizacji petnej kolonoskopii z uwidocznieniem dna katnicy i proksymalnego
fatdu zastawki Bauhina, w tym:

1) pobranie wycinkéw z nacieku nowotworowego lub zmian podejrzanych o charakter nowotworowy;
2) usuniecie polipéw wielkosci do 15 mm;

3) poddanie badaniu histopatologicznemu wszystkich wycinkéw i usunietych polipow;

4) wykonywanie badan w znieczuleniu ogélnym u osob:

a) po przebytych rozlegtych operacjach w obrebie jamy brzusznej, zwlaszcza operacjach
ginekologicznych, w tym cieciach cesarskich, i operacjach bedacych wynikiem powiktan
medycznych,

b) po niepetnych lub bardzo bolesnych badaniach endoskopowych jelita grubego w przesziosci,

c) ktore zgtaszajg Swiadczeniodawcy duzy lek przed wykonaniem badania;

5) ustalenie dalszych zalecen dotyczgcych leczenia u oséb poddanych badaniom przesiewowym.
Do programu majg kwalifikowaé sie osoby w wieku:
1) 50-65 lat;
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2) 40-49 lat, ktére posiadajg krewnego pierwszego stopnia, u ktérego rozpoznano nowotwor jelita
grubego.

Do programu nie kwalifikujg sie osoby, u ktérych:
1) wystepujg objawy kliniczne sugerujgce nowotwor jelita grubego;
2) kolonoskopia zostata wykonana w okresie ostatnich 10 lat.

Proponowane warunki realizacji $wiadczenia opieki zdrowotnej

Nazwa programu zdrowotnego

Program badan przesiewowych raka jelita grubego

Zakres swiadczenia Warunki realizacji Swiadczen gwarantowanych
gwarantowanego Swiadczeniobiorcy Swiadczeniodawcy
1 2 3
Wykonanie badania 1. Kryteria kwalifikacji 1. Tryb realizacji Swiadczenia
przesiewowego polegajacego |Osoby w wieku: — ambulatoryjny.
na realizacji peinej 1) 50-65 lat; 2. Warunki wymagane od $wiadczeniodawcow:
kolonoskopii 2) 40-49 lat, ktére posiadajg 1 ¥
z uwidocznieniem dna kqtnlcy krewnego pierwszego ) personet.
i proksymalnego fatdu stopnia, u ktdrego a) lekarz specjalista w dziedzinie gastroenterologii
zastawki Bauhina, w tym: rozpoznano nowotwar jelita lub
1) pobranie wycinkow grubego. b) lekarz specjalista w dziedzinie chorob wewnetrznych lub
z nacieku nowotworowego (2. Kryteria wylaczenia chirurgii, lub chirurgii ogolnej, lub chirurgii
lub zmian podejrzanych Osoby, u ktorych: onkologicznej, lub lekarz z | stopniem specjalizacji
o] cha_ral_«er n_ovyotworowy; 1) wystepujg objawy Kliniczne w d;ied;inie chirurgii ogélnej lub chgréb weyvnetrznych
2) usuniecie polipdw sugerujace nowotwor jelita posiadajgcy udokumentowane potwierdzenie
wielkoé_ci do 15 mm; grubego: umiejetnosci wykonywania okreslonych badan
3) E_oddanleI badaniu 2) kolonoskopia zostata endoskopowych przewodu pokarmowego,
Istopatologicznemu wykonana w okresie c) pielegniarka z ukonczonym kursem w dziedzinie
wszystkich WyC[”KOV‘_/ ostatnich 10 lat. endoskopii lub pielegniarka posiadajgca tytut zawodowy
i usunigtych polipow; magistra pielegniarstwa,
4)  wykonywanie badan uzyskany na podstawie standardow ksztatcenia,
w znl'ec_:zulenlu 0gdlnym okreslonych rozporzgdzeniem Ministra Nauki
u osdb: i Szkolnictwa Wyzszego z dnia 26 lipca 2019 r.

a)  po przebytych rozleglych w sprawie standardow ksztatcenia przygotowujgcego
operacjach w obrebie do wykonywania zawodu lekarza, lekarza dentysty,
jamy brzusznej, farmaceuty, pielegniarki, potoznej, diagnosty
zwiaszcza operacjach laboratoryjnego, fizjoterapeuty i ratownika medycznego
9.'”9.k°|r(]’9'cznyckhv ;\N tym (Dz. U. z 2021 r. poz. 755 oraz z 2022 r. poz.157),
?f:éar;cj;ce:sabr; d:cy;ch d) w przypadku kolonoskopii realizowanej w znieczuleniu
wynikiem powikfarh ogélnym zapewnle.nle .dodatkoweg.o Pers.onelu:
medycznych, - Iekar;a p03|adaja_cego__speqallzaqg | Iub_‘II

b) o niepetnvch lub bardzo stopnia z anestezjologii lub anestezjologii
Eolesnp ch}l/)adaniach i reanimacji, lub anestezjologii i intensywne;j
endoslzo owveh ielita terapii, lub tytut specjalisty w dziedzinie

rube oF\JNWryzestIoéci anestezjologii i intensywnej terapii, lub lekarza
9 , 9 P ° ’ w trakcie specjalizacji z anestezjologii

c) ktdre zgtaszajg ) i intensywnej terapii bezposrednio
swiadczeniodawcy duzy nadzorowanego przez lekarza specjaliste
lek przed wykonaniem z anestezjologii lub anestezjologii i intensywnej
badania; terapii,

5) ustalenie dalszych zalecen - pielegniarki posiadajgcej tytut specjalisty
dotyczacych leczenia w dziedzinie pielegniarstwa anestezjologicznego
u oséb poddanych i intensywnej opieki lub pielegniarki po kursie
badaniom przesiewowym. kwalifikacyjnym w dziedzinie pielegniarstwa

anestezjologicznego i intensywnej opieki;

2) wyposazenie w sprzet i aparature medyczna:

a) co najmniej 2 kolonoskopy,

b) co najmniej 1 stanowisko do automatycznego mycia

i dezynfekcji endoskopow,

c) co najmniej 1 myjka ultradzwigkowa,

d) conajmniej 1 diatermia;

3) co najmniej 1 gabinet badan endoskopowych
przewodu pokarmowego w miejscu;

4) dla kolonoskopii realizowanej w znieczuleniu ogélnym
zapewnienie dodatkowego wyposazenia w sprzet
i aparature medyczna:

a) stanowisko znieczulenia ogélnego wyposazone w:
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Nazwa programu zdrowotnego

Program badan przesiewowych raka jelita grubego

Zakres Swiadczenia Warunki realizacji Swiadczen gwarantowanych
gwarantowanego Swiadczeniobiorcy Swiadczeniodawcy
1 2 3

- zrodto tlenu,

-  zasilanie elektryczne z systemem awaryjnym,

- monitor wielofunkcyjny z nieinwazyjnym
pomiarem cisnienia tetniczego (NIBP), pomiarem
czestosci pracy serca (HR), pomiarem wysycenia
hemoglobiny tlenem (SPO2), pomiarem czestosci
oddechoéw (RR), pomiarem kofAcowo
wydechowego stezenia dwutlenku wegla (EtCO2)
(gabinet badan),

- ssak,

- defibrylator automatyczny lub ustawiany
doraznie,

- laryngoskop z wymiennymi fopatkami,

- worek samorozprezalny typu Ambu,

- rurki dotchawicze $rednicy 69 mm,

- maski tlenowe jednorazowe,

- maske tlenowa do endoskopii oskrzeli lub
gastroskopii,

- aparat do znieczulenia z respiratorem
anestetycznym,

b) sala wybudzeniowa wyposazona w:

- zrodto tlenu,

- pulsoksymetr z pomiarem HR, SPO2 i wykresem
fali tetna.

3. Pozostate wymagania
Zgtoszenie przez $wiadczeniodawce wykrytych rakéw jelita
grubego do regionalnego lub do Krajowego Rejestru
Nowotworéw.

Zrédio: Ministerstwo Zdrowia

Rekomendacje i wytyczne kliniczne

W niniejszym raporcie uwzgledniono podsumowanie wynikow 21 rekomendacji towarzystw naukowych
w zakresie profilaktyki raka jelita grubego, w tym rekomendacji Polskiego Towarzystwa Onkologii Klinicznej,
ktére szczegdtowo zostaty opisane w raporcie Agencji nr 0T.434.1.2022 i OT.4220.7.2021.

Badania przesiewowe w kierunku RJG

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 przesiewowg uznawang za zioty standard diagnostyki RJG jest kolonoskopia
(ACG 2021, NCCN 2021, ACS 2020, GGPO 2019, ASGE 2017, USMSTF 2017a, PTOK 2015). W niektérych
wytycznych kolonoskopie uznaje sie za badanie potwierdzajgce diagnoze RJG 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 szkdéd zwigzanych z badaniami kolonoskopowymi wskazuje 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].

Populacja docelowa dziatan profilaktycznych

Odnalezione rekomendacje towarzystw naukowych zaznaczajg, ze dziatania polegajgce na prowadzeniu
badan przesiewowych w kierunku RJG powinny w gidwnej mierze skupia¢ sie na osobach starszych.
Docelowa grupa, w ktorej nalezy realizowa¢ skrining, zalezna jest od wystepujacych czynnikdéw ryzyka.
Docelowa grupa, w ktérej nalezy realizowa¢ badania skriningowe, zalezna jest od wystepujacych czynnikéw
ryzyka. Wiele odnalezionych wytycznych rekomenduje prowadzenie badan przesiewowych u oséb w wieku
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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].

Czes¢ 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 osob $redniego 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 osob Sredniego ryzyka, byly prowadzone regularnie od 45 r.z. ACS 2020 wskazuje,
ze osoby o0 zwiekszonym lub wysokim ryzyku zachorowania na raka jelita grubego mogg wymagaé
rozpoczecia badan przesiewowych przed 45 r.z.

W przypadku oséb w wieku 76-85 lat, zgodnie z odnalezionymi rekomendacjami, decyzja o przeprowadzeniu
badan przesiewowych powinna by¢ zindywidualizowana i obejmowa¢ omoéwienie ryzyka oraz korzysci
ptyngcych z przesiewu przy jednoczesnym uwzglednieniu stanu zdrowia pacjenta, obecnych choréb
wspotistniejacych oraz przewidywanej dlugosci zycia [AAFP 2021, ACG 2021, NCCN 2021, USPSTF 2021,
ACS 2020, BCG 2016].

Metody badan przesiewowych

Kolonoskopia

Zgodnie z wieloma wytycznymi najlepszg metodg przesiewowag w kierunku RJG jest kolonoskopia [AAFP
2021, ACG 2021, NCCN 2021, UPSTF 2021, ACS 2020, ACP 2019, ACPGBI 2017, ASGE 2017, USMSTF
2017a, PTOK 2015]. Kolonoskopia powinna by¢ wykonywana w odstepach 10-letnich [ACG 2021, ACS 2020].

W niektérych wytycznych kolonoskopie uznaje sie za badanie uzupetniajgce [BCG 2016] lub badanie,
ktére powinno by¢ wykonywane w ramach opieki rozszerzonej [ASCO 2019] lub tylko u 0s6b o podwyzszonym
ryzyku RJG. [RACGP 2018]

FIT

Dwa towarzystwa uznajg test FIT za strategie podstawowg [ASCO 2019, NHMRC 2017], a jedno za jedyng
[UKNSC 2018]. W innych wytycznych dopuszcza sie wykonywanie FIT w ramach badania uzupetniajgcego,
zwykle w odstepach 1-rocznych [AAFP 2021, ACG 2021, ACS 2020, USPSTF 2021, ACP 2019, ASGE 2017,
USMSTF 2017a, CTFPHC 2016]. W opinii jednej organizacji test FIT nalezy wykonywac tylko u oséb rodzinnie
obcigzonych ryzykiem RJG. [CCA 2018]

FOBT

Gdy wykonanie kolonoskopii nie jest mozliwe, wéwczas metodg o udowodnionej skutecznosci jest badanie
katu na krew utajong powtarzane co roku [PTOK 2015]. Kilka wytycznych dopuszcza wykonywanie testu FOBT
jako badania uzupetniajgcego, zwykle co rok [AAFP 2021, USPSTF 2021, ACS 2020, CTFPHC 2016,
BCG 2016]. Dwa towarzystwa uznajg FOBT za badanie podstawowe. [ASCO 2019, RACGP 2018]

FIT vs FOBT

FIT wykazuje wiekszg czutos$¢é oraz podobng swoisto$¢ w poréwnaniu z testem na krew utajong, opartym
na gwajaku (gFOBT) w wykrywaniu RJG i zaawansowanej neoplazji jelita grubego. Z tego wzgledu zaleca sie
preferowanie FIT wobec gFOBT. [USMSTF 2017b]

Inne badania przesiewowe

Dodatkowe, uzupetniajgce badania przesiewowe obejmujg: elastyczng sigmoidoskopie [AAFP 2021, ACG
2021, ACP 2019, ASGE 2017, USMSTF 2017, BCG 2016], kolonografie CT [AAFP 2021, ACG 2021, USMSTF
2017, BCG 2016], test DNA-FIT [AAFP 2021, ACG 2021, ASGE 2017, USMSTF 2017], endoskopie
kapsutkowg [ACG 2021, ASGE 2017, USMSTF 2017] oraz tomografie komputerowg. [ACG 2021]

Zaleca sie wykonywanie testu FIT-DNA co 1-3 lata, elastycznej sigmoidoskopii co 5-10 lat, a kolonografii
CT co 5 lat [NCCN 2021, USPSTF 2021, ACG 2020].
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Analiza skutecznosci i bezpieczenstwa

Dowody skutecznosci klinicznej

Celem analizy klinicznej byta identyfikacja oraz ocena skutecznosci i bezpieczenstwa interwencji
profilaktycznych nakierowanych na raka jelita grubego. Na potrzeby niniejszego raportu analizowano dowody
wtoérne (przeglady systematyczne i metaanalizy), ktére stanowig zbiorcze podsumowanie odnalezionych
dowoddéw pierwotnych, opisane w raportach Agencji nr 0T.4220.7.2021 i 0T.434.1.2022.
Ponizej przedstawiono wytgcznie dowody w zakresie zastosowanie kolonoskopii.

Whptyw kolonoskopii na wykrycie, wystepowanie i zgony z powodu RJG

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

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

e Przesiew z wykorzystaniem kolonoskopii istotnie statystycznie zmniejsza prawdopodobiehstwo
zachorowania na RJG 0 69% — RR=0,31 [95%ClI: (0,12; 0,77)] [Brenner 2014].

o Przesiew z wykorzystaniem kolonoskopii istotnie statystycznie zmniejsza prawdopodobiehstwo zgonu
z powodu RJG — RR=0,32 [95%CI: (0,23; 0,43)] [Brenner 2014].

Edukacja zwigzana z prawidtowym przygotowaniem sie do badan przesiewowych w kierunku RJG:

o Edukacja multimedialna nt. prawidtowego przygotowania sie do badania kolonoskopowego istotnie
statystycznie zwieksza prawdopodobienstwo wykrycia gruczolakébw o 25% - RR=1,25
[95%CI: (1,01; 1,56)] [Chandan 2020].

¢ Wykazano istotny statystycznie wptyw edukacji multimedialnej zaréwno przy uzyciu aplikacji mobilnych,
jak iinternetowych pomocy audiowizualnych, na wzrost prawdopodobiehstwa prawidtowego
przygotowania do badania kolonoskopowego odpowiednio 0 17% i 21% — RR=1,17 [95%CI: (1,09; 1,27)],
RR=1,21 [95%CI: (1,06; 1,40)] [Chandan 2020].

e Stwierdzono, Zze edukacja multimedialna zaréwno u oséb >50 r.z., jak i <50 r.z., istotnie statystycznie
zwieksza prawdopodobienstwo prawidtowego przygotowania do kolonoskopii odpowiednio 0 17% i 22%
— RR=1,17 [95%CI: (1,07; 1,26)], RR=1,22 [95%CI: (1,09; 1,39)] [Chandan 2020].

o Wykazano, ze edukacja multimedialna istotnie statystycznie zmniejsza o potowe ryzyko nieprzestrzegania
zalecen zwigzanych z przygotowaniem sie do kolonoskopii — RR=0,50 [95%CI: (0,43; 0,58)]
[Chandan 2020].

e Edukacja multimedialna istotnie statystycznie wpltywa na zwiekszenie prawdopodobienstwa wyrazenia
checi przez pacjenta w zakresie powtdrzenia w przysziosci schematu obejmujgcego przygotowanie
do badania kolonoskopowego — RR=1,15 [95%CI: (1,02; 1,29)] [Chandan 2020].

Precyzja diagnostyczna kolonoskopii w kierunku RJG

Okreslono precyzje diagnostyczng kolonoskopii dla wykrycia:

e gruczolakéw o wielkosci =2 10 mm — czulo$¢ wahata sie w przedziale 89-95% [95%CI: (0,70; 0,99)];
swoistos¢ wynosi 89% [95%CI: (0,86; 0,91)];

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

Celem analizy bezpieczenstwa byla ocena interwencji profilaktycznych nacelowanych na raka jelita grubego
w kontekscie czestosci wystepowania okreslonych zdarzeh niepozadanych wynikajgcych z prowadzenia
przesiewu w kierunku raka jelita grubego. Na potrzeby niniejszego raportu analizowano dowody wtérne
opisane w raportach Agencji nr OT.434.1.2022. Ponizej przedstawiono wytgcznie dowody w zakresie
zastosowanie kolonoskopii.

Powiktania zwigzane z badaniami przesiewowymi w kierunku raka jelita grubego

Wykazano czesto$¢ wystepowania perforacji jelita podczas prowadzenia badan przesiewowych w kierunku
RJG, z wykorzystaniem:

e  kolonoskopii:

o 3,1/10 000 zabiegow [95%CI: (2,3; 4,0/10 000)] [Lin 2021],

o 1/10 000 uczestnikéw badania przesiewowego [95%CI: (0; 3/10 000)] [Jodal 2019],

o 0,07/1 000 zabiegoéw [95%CI: (0,006; 0,17/1 000)] (Vermer 2017);
o kolonoskopii wykonanej po sigmoidoskopii — 12/10 000 zabiegéw [95%CI: (7,5; 16,5)] [Lin 2021],
e kolonoskopii wykonanej po badaniu katu — 5,4/10 000 zabiegéw [95%CI: (3,4; 7,4)] [Lin 2021].

Wykazano czestos¢ wystepowania powaznych krwawien podczas prowadzenia badan przesiewowych
w kierunku RJG, z wykorzystaniem:

¢  kolonoskopii:

o 14,6/10 000 zabiegéw [95%CI: (9,4; 19,9/10 000)] [Lin 2021],

o 17/10 000 uczestnikdéw badania przesiewowego [95%CI: (12; 23/10 000)] [Jodal 2019],

o 0,8/1 000 zabiegéw [95%CI: (0,18; 1,63/1 000)] [Vermer 2017];
e kolonoskopii wykonanej po sigmoidoskopii — 20,7/10 000 zabiegdw [95%Cl: (8,7; 33,2)] [Lin 2021],
e kolonoskopii wykonanej po badaniu katu — 17,5/10 000 zabiegéw [95%CI: (7,6; 27,5)] [Lin 2021].

Do pozostatych powiktan kolonoskopii nalezaty zdarzenia sercowo-naczyniowe, zespot po polipektomii,
reakcje wazowagalne lub bél i dyskomfort w jamie brzusznej [Vermeer 2017].

W zadnym z wigczonych badan nie odnotowano zgonu po wykonanej kolonoskopii.

Wyniki przegladu analiz ekonomicznych

Celem analizy ekonomicznej przeprowadzonej byta ocena zaréwno interwenc;ji profilaktycznych nacelowanych
na raka jelita grubego jak i poszczegdlnych metod zwiekszania zgtaszalno$ci do programoéw przesiewowych,
w zakresie ich efektywnosci kosztowej. Ponizej przedstawiono najwazniejsze wyniki i wnioski z odnalezionych
badan w zakresie efektywnosci kosztowej programéw przesiewowych i okreslonych badan przesiewowych
w kierunku jelita grubego z raportu OT.434.1.2022.

Efektywnos$c¢ kosztowa programéw przesiewowych raka jelita grubego

e Populacyjne programy przesiewowe w kierunku raka jelita grubego okazujg sie by¢ efektywne kosztowo
w okreslonych populacjach [Krzeczewski 2021, Babela 2021].

e W przypadku polskiego programu przesiewowego, uwzgledniajgcego standard w postaci kolonoskopii,
jest on efektywny kosztowo z ICER na poziomie US$6 364/LYS. W przypadku programu realizowanego
na Stowacji, z wykorzystaniem co dwuletniego testu FIT, ICER wynidst €1 776/QALY [Krzeczewski 2021,
Babela 2021].

e W ramach zawartych analiz wykazuje sie, ze w kontekscie mozliwosci przesiewu w ograniczaniu
zapadalnosci oraz Smiertelnosci, wiekszg skutecznoscig cechuje sie kolonoskopia. Jednakze autorzy
zauwazaja, ze wyzsze wartosci zgtaszalnosci oraz wyzszg efektywnosé kosztowg obserwuje sie
w przypadku testéw FIT [Krzeczewski 2021, Babela 2021].
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Efektywnos$¢ kosztowa okreslonych badan przesiewowych w kierunku raka jelita grubego

e Zgodnie z odnalezionymi przeglgdami systematycznymi, wiekszo$¢ narzedzi przesiewowych w kierunku
raka jelita grubego pozostajg efektywne kosztowo. Jednakze, w zaleznosci od przyjetych wartosci progéw
optacalnosci oraz schematdéw przesiewowych, uzyskiwane wartosci mogg znaczgaco sie wahac,
determinujac przy tym skrajng dominacje interwencji bgdz brak efektywnosci kosztowej [Khalili 2020].

o W przypadku wigkszosci analiz, najbardziej efektywnym kosztowo narzedziem w kierunku wykrywania
raka jelita grubego pozostaje test FIT. W zaleznosci od przyjetego schematu ICER moze sie wahac¢
od -$ 16 169/QALYG do $ 47 205/QALYG. Najmniejszymi odchytami w zakresie wartosci tego wskaznika
cechuje sie schemat co dwuletnich badan testem FIT (ICERmax= $ 4328/QALYG) [Khalili 2020, Ran
2019].

e W czesci analiz kolonoskopia okazywata sie by¢é mniej kosztowo efektywna niz inne metody przesiewowe.
ICER w tym przypadku wahat sie miedzy -$ 10 400/QALYG (w przypadku wariantu co dziesiecioletniego)
a € 103 633/QALY (przy cenie € 397 za badanie oraz w schemacie pojedynczego badania na cate zycie).
W niektérych przypadkach przesiew z wykorzystaniem tej metody moze sie okazac¢ nieefektywny
kosztowo [Khali 2020, Areia 2019],

e W analizie ekonomicznej Benamouzig 2021, odnoszacej sie do efektywnosci kosztowej okreslonych
badan przesiewowych we francuskiej populacji oséb w wieku 45—74 lat, z rodzing historig wystepowania
raka jelita grubego, wykazano, ze ICER dla badan FIT, w poréwnaniu do braku realizacji badan
przesiewowych, wyniost € 2600/QALY. W przypadku poréwnania sigmoidoskopii do badania FIT, ICER
wyniost € 3100/QALY. W momencie poréwnania kolonoskopii z sigmoidoskopig natomiast ICER
uksztaltowat sie na poziomie € 150 000/QALY. Jedynie w przypadku dwdch pierwszych pordwnan
uzyskane wyniki $wiadczyty o efektywnosci kosztowej omawianych interwenciji.

Dotychczasowe postepowanie w profilaktyce raka jelita grubego

Dotychczas program badan przesiewowych raka jelita grubego, w zakresie wykonywania badan
kolonoskopowych w systemie oportunistycznym, realizowany byt w ramach zadan programu wieloletniego
pn. Narodowego Programu Zwalczania Choréb Nowotworowych (NPZChN), zastgpionego przez Narodowg
Strategie Onkologiczng (NSO). Finansowanie przez Ministerstwo Zdrowia ,Programu badan przesiewowych
raka jelita grubego zakresie wykonywania badan kolonoskopowych w systemie oportunistycznym na lata
2019-2021” w ramach zadan NPZChN zostato zakonczone z dniem 31.12.2021 roku. Zgodnie z dokumentem
NSO, ktérej celem jest wprowadzenie kompleksowych zmian w polskiej onkologii w latach 2020—-2030,
od 2022 r. profilaktyczne badania kolonoskopowe miaty by¢ finansowane przez Narodowy Fundusz Zdrowia.

Opinie ekspertéw

Eksperci, do ktérych Agencja zgtosita sie z prosbg o odpowiedzi na pytania dotyczace Programu badan
przesiewowych raka jelita grubego sg zgodni, ze program powinien by¢ finansowany ze srodkéw publicznych.

W opinii jednego z konsultantéw Programu badan przesiewowych raka jelita grubego program powinien byé
finansowany ze srodkéw publicznych, ale po zmodyfikowaniu Opisu warunkéw realizacji PBP raka jelita
grubego, tzn. dodaniu prawidtowej i uznanej metodologii badan przesiewowych zgodnych z wytycznymi.

Eksperci zgadzajg sie z zaproponowanymi kryteriami kwalifikacji do Programu badan przesiewowych raka
jelita grubego (wiek osoby: 50-65 lat lub 40—49 lat, ktére posiadajg krewnego pierwszego stopnia, u ktérego
rozpoznano nowotwor jelita grubego). Zgodni sg rowniez z faktem, iz zastosowanie kolonoskopii zwigzane jest
z wykrywaniem choroby nowotworowej. Podobnie twierdzg, ze rak jelita grubego powoduje: przedwczesny
zgon, niezdolnos¢ do samodzielnej egzystencji, niezdolnos¢ do pracy, przewlekte cierpienia lub przewlekte
choroby, obniza jako$¢ zycia. Tym samym kolonoskopia ratuje zycie i prowadzi do petnego wyzdrowienia,
ratuje zycie i prowadzi do poprawy stanu zdrowia, zapobiega przedwczesnemu zgonowi, poprawia jakos¢
zycia bez istotnego wptywu na jego dtugosc.

W dopisanych uwagach konsultant podkresla, ze wszystkie wymienione powyzej istotne korzysci mogg byé
zapewnione — ale pod warunkiem spetnienia podstawowych kryteriow jakosciowych prowadzenia programoéw
przesiewowych, ktérych brakuje w zatgczonym dokumencie ,Opis warunkéw (...)” oraz wykrycie raka jelita
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grubego we wczesnym stadium choroby wrecz gwarantuje blisko stu-procentowg gwarancje catkowitego
wyleczenia dla pacjentéw dotknietych chorobg nowotworowa.

Konsultant oszacowat, ze 100% populacji Polski w wieku 50—65 r.z. i ok. 20% populacji Polski w wieku 40—-49
powinni zosta¢ objeci kolonoskopig. Wedtug innego eksperta wielkos¢ populacji jest na poziomie ponad
7,8 min i dodaje, ze ,dotychczas prowadzony byt program przesiewowy z liczbg wykonywanych kolonoskopii
przesiewowych — okoto 110 000 kolonoskopii rocznie. Niestety program ten zostat przerwany — i przerwa sie
wydtuza — co moze zniweczy¢ wczesniejsze inwestycje MZ w program przesiewowy oraz zaprzepascic¢
zmniejszenie umieralnosci z powodu raka jelita grubego, ktére udato sie uzyskaé w ostatnich latach. Ponadto
zaprzestanie realizacji programu zwiekszy koszty opieki nad chorymi z rakiem jelita grubego, gdyz programy
badan przesiewowych raka jelita grubego sg kosztowo-oszczedzajgce.”

Eksperci wskazujg, ze nie ma merytorycznych przeciwskazan do wykonywania tego ww. $wiadczenia
lub sa nieliczne (brak zgody pacjenta) lub przeciwskazania do S$wiadczenia obejmujg wszystkie
przeciwskazania dla kolonoskopii. Jeden z konsultantéw podkresla koniecznosé modyfikacji ,Opisu warunkéw
realizacji PBP raka jelita grubego” aby badaniom przesiewowym nada¢ odpowiednig wartos¢ merytoryczna
gwarantujgca korzysci medyczne, epidemiologiczne i spoteczne. Eksperci zgtosili swoje postulaty do: zakresu
Swiadczenia gwarantowanego, personel medyczny, wyposazenie w sprzet i aparature medyczng.

Jeden z ekspertéw dodatkowo dopisat, ze: kolonoskopia przesiewowa stanowi zupetnie inna procedure
niz kolonoskopia diagnostyczna, ktéra jest przeznaczona dla pacjentow objawowych i realizowana w ramach
AOS, dlatego zapis rozporzgdzenia dotyczgcego realizacji tych badan musi uwzglednia¢ odrebnosci badania
przesiewowego. Zgodnie z dotychczas stosowanymi procedurami kontroli jakosci, wypracowanymi w trakcie
20 lat trwania Programu Badan Przesiewowy raka jelita grubego w Polsce oraz zgodnie z obowigzujgcymi
wytycznymi europejskimi i Swiatowymi kolonoskopia przesiewowa powinna mie¢ nastepujace cechy:

e musi zapewni¢ najwyzsze standardy jakosci procedury, poniewaz jest inwazyjng interwencjg (ktdrej niska
jakos¢ zwieksza ryzyko powaznych, zagrazajgcych zyciu powiktan takich jak krwotok, perforacja jelita)
wykonywang u 0sdb zdrowych, ktérzy z inicjatywy systemu opieki zdrowotnej sg ,zapraszani, namawiani”
na wykonanie profilaktycznego badania przez (np. lekarze POZ, kampanie medialne)

e o0soby poddajgce sie badaniom przesiewowym powinny mie¢ likwidowane bariery zniechecajgce
do udziatu.

Analiza wplywu finansowania swiadczenia na wydatki ptatnika publicznego

Z uwagi na krotki termin realizacji zlecenia oszacowanie skutkow finansowych dla budzetu ptatnika
publicznego zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotnej Program badan przesiewowych raka jelita
grubego w ramach rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie sSwiadczen gwarantowanych z zakresu
programéw zdrowotnych jako swiadczenia gwarantowanego przyjeto z oszacowan Wydziatu Taryfikaciji,
przygotowanych na potrzeby OSR do projektu rozporzgdzenia Ministra Zdrowia zmieniajgce rozporzadzenie
w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu programéw zdrowotnych, przekazanych do Ministerstwa
Zdrowia pismem znak: WT.5403.12.2022.NFK.4 z dnia 24.03.2021 r., stanowigcym odpowiedz na pismo
Ministra znak: IK. 2878615/2022/AT z 23.03.2022 r.

Na podstawie obliczeh przedstawionych w ww. piSmie mozna przyjgé, ze liczba osdb biorgcych udziat
w Programie badan przesiewowych raka jelita grubego wyniesie od 122 469 (wariant minimalny) do 127 690
(wariant maksymalny). Sredni koszt wigczenia pacjenta do programu wyniesie 646 zt. Powyzszy koszt zostat
oszacowany przy uwzglednieniu zaproponowanej przez Agencje wyceny procedur: kolonoskopia
diagnostyczna, kolonoskopia diagnostyczna z biopsjg (z badaniem hist.-pat.), kolonoskopia z polipektomig
jednego lub wiecej polipdw o srednicy do 1,5 cm, za pomocg petli diatermicznej (z badaniem hist.-pat.), kosztu
procedur: W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu (konsultacja wynikéw) i znieczulenie ogéine do 30 minut
wykonywane na potrzeby procedur endoskopowych oraz odsetkéw sprawozdan powyzszych procedur.

Przy uwzglednieniu powyzszych danych tgczy koszt dla NFZ finansowania proponowanego programu
wyniesie od 79,1 min zt (wariant minimalny) do 82,5 min zt (wariant maksymainy).

Oszacowania Agencji wigzg sie z ograniczeniami, ktére wynikajg przede wszystkim z niepewnosci w zakresie
liczebnosci populacji docelowej oraz sredniego kosztu objecie jednego pacjenta proponowanym programem.
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Podsumowanie i proponowane kierunki zmian w programie badan przesiewowych RJG

e Rak jelita grubego, jak i inne nowotwory, stanowig istotny problem populacyjny, przez co niezbedne jest
wdrazanie dziatan profilaktycznych. Eksperci podkreslajag, ze umieralnos¢ na RJG w Polsce wzrosta przez
ostatnie 5 lat. Zdaniem ekspertéw nalezy uwzgledni¢ takze elementy skupiajgce sie na zwiekszaniu
zgtaszalnosci do wdrazanych programow oraz zatgczy¢ elementy edukacyjne, z uwagi na stosunkowo
niski poziom wiedzy spoteczenstwa o zdrowiu.

o Obecne rekomendacje pozostajg zgodne w zakresie zasadnosci realizacji badan przesiewowych
nacelowanych na raka jelita grubego. Czes$¢ rekomendacji wskazuje kolonoskopie jako giéwne narzedzie
przesiewowe, choé nowsze wytyczne zaliczajg kolonoskopie jako skuteczny element diagnostyki,
w przypadku zastosowania jej jako badania potwierdzajgcego obecnos¢ 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].

e Zalecenie stosowania w ramach przesiewu badan FIT oraz FOBT wigze sie w gtébwnej mierze z ryzykiem
wystgpienia dziatan niepozgdanych zwigzanych z wykonaniem kolonoskopii [ASCO 2019, CCA 2018a,
CCA 2018b, RACGP 2018, UK NSC 2018, USMSTF 2017b, NHMRC 2017, CTFPHC 2016, BCG 2016].

o Dodatkowymi elementami, ktére z punktu widzenia wytycznych, nalezy rozwazy¢ pod katem wigczenia do
profilaktyki pozostajg zaréwno dziatania informacyjno-edukacyjne [NCCN 2021, CCA 2018b, ACPGBI
2017, NHMRC 2017], dziatania z zakresu zwigkszania zgtaszalnosci do programéw [ACG 2021, CCA
2018B], jak i interwencje 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).

o Wytyczne pozostajg w wiekszosci przypadkéw zgodne w zakresie docelowej populacji proponowanych
interwencji profilaktycznych. 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].

e Eksperci kliniczni potwierdzajg zasadnos¢ prowadzenia dziatan profilaktycznych w kierunku raka jelita
grubego. Czes¢ ekspertdow opowiada sie za prowadzeniem przesiewu w populacji pacjentéw w wieku
50-69 lat (z rozszerzeniem wieku do 75 r.z.) oraz oséb miedzy 40 a 69 r.z., o ile wystepuje u nich rodzinne
obcigzenie tym nowotworem.

Proponowane kierunki zmian w programie do rozwazenia przez Ministra Zdrowia

Proponowane kierunki zmian w programie do rozwazenia przez Ministra Zdrowia, w tym z uwzglednieniem
oceny efektywnosci realizacji Programu Badan Przesiewowych (PBP) raka jelita grubego w latach 2000-2021
(w przypadku publikacji ewaluacji i oceny omawianego Programu):

e przesuniecia gornej granicy wieku kwalifikujgcego do udziatu w programach badan przesiewowych raka
jelita grubego — do 74 r.z. (wniosek na podstawie wytycznych);
e opracowanie i wprowadzenie zwalidowanych miernikéw jakosci kolonoskopii przesiewowej;

e uwzglednienie w swiadczeniu kombinacji testu FIT i kolonoskopii jako strategii sekwencyjnej, w celu
zapewnienia badanym osobom mozliwosci wyboru oraz zwieksza zgtaszalnosci do udziatu w badaniach
(wniosek na podstawie preferencji pacjentéw).

e przeanalizowanie uwag konsultantéw krajowych w dziedzinach medycyny wiasciwej dla przedmiotowego
Swiadczenia pod wzgledem modyfikacji warunkéw realizacji Programu badan przesiewowych raka jelita
grubego.
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3 Przedmiot i historia zlecenia
Przedmiot zlecenia

Minister Zdrowia, na podstawie art. 31 ¢ ust. 1 ustawy o $wiadczeniach, pismem z dnia 08.06.2022 r. (znak:
ASG.748.6.2020, IK: 2972159), zlecit Prezesowi AOTMIT pilne przygotowanie rekomendacji dla swiadczenia
opieki zdrowotnej: Program badan przesiewowych raka jelita grubego w ramach rozporzgdzenia Ministra
Zdrowia w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu programow zdrowotnych jako swiadczenia
gwarantowanego w terminie do dnia 21 czerwca 2022 r., powotujgc sie na wczesniejsze zlecenia (pisma znak:
ASG.748.6.2020.J1 z dnia 10.11.2020 r.; ASG.748.6.2020.WN z dnia 17.09.2021 r.) i zlecenia ASG.748.6.2020
z dnia 02.06.2022 r. z terminem realizacji do 06.06.2022 r.

Przy niniejszym zleceniu przekazano zalgcznik — opis warunkéw realizacji $wiadczenia: Program badan
przesiewowych raka jelita grubego, stanowigcy przedmiot oceny HTA / EBM. Przedmiotowy zatgcznik zostat
opublikowany na stronie Rzagdowego Centrum Legislacji w zwigzku z przekazaniem do konsultacji publicznych
i opiniowania projektu Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 31.03.2022 r. zmieniajgcego rozporzadzenie
w sprawie swiadczeh gwarantowanych z zakresu programéw zdrowotnych.

Podstawa prawna zlecenia

Zlecenie MZ z art. 31 c ust. 1 ustawy o swiadczeniach.
Termin realizacji zlecenia: 21.06.2022 r.

Historia korespondencji

Prezes NFZ. Agencja, dziatajgc na podstawie art. 31c ust. 3 pkt. 2 ustawy o sSwiadczeniach, pismem
znak: WS.420.1.2022.DM z dn. 08.06.2022 r. wystgpita do Prezesa NFZ z prosbg o przekazanie opinii
w sprawie zasadnosci zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotnej ,Program badan przesiewowych raka
jelita grubego”, jako Swiadczenia gwarantowanego z zakresu programéw zdrowotnych. Do dnia zakonczenia
pracy nad niniejszym opracowaniem nie otrzymano opinii Prezesa NFZ.

Eksperci kliniczni. W toku prac analitycznych, w dniu 08.06.2022 r. wystgpiono do ekspertow klinicznych
z prosbg o przekazanie opinii eksperckiej zgodnie z art. 31c ust. 3 pkt. 1 ustawy o Swiadczeniach, w sprawie
zasadnosci zakwalifikowania ww. $wiadczenia opieki zdrowotnej jako swiadczenia gwarantowanego z zakresu
programéw zdrowotnych.

O ocene zasadnosci zakwalifikowania wnioskowanego $wiadczenia jak $wiadczenia gwarantowanego
poproszeni zostali nastepujgcy eksperci:

e dr n. med. Matgorzata Pasek - Konsultant Krajowa w dziedzinie w dziedzinie pielegniarstwa
onkologicznego (opinie otrzymano dnia 14.06.2022 r.)

e prof. dr hab. n. med. Jarostaw Regufa - Konsultant Krajowy w dziedzinie gastroenterologii
(opinie otrzymano dnia 14.06.2022 r.) Jarostaw Reguta - Konsultant Krajowy w dziedzinie gastroenterologii
(opinie otrzymano dnia 14.06.2022 r)

e prof. dr hab. n. med. Jacek Roézanski - Konsultant Krajowy w dziedzinie choréb wewnetrznych
(opinie otrzymano dnia 13.06.2022 r.)

e prof. dr hab. n. med. Grzegorz Wallner - Konsultant Krajowy w dziedzinie chirurgii ogolnej
(opinie otrzymano dnia 13.06.2022 r.)

e prof. dr hab. n. med. Wojciech Zegarski - Konsultant Krajowy w dziedzinie chirurgii onkologicznej (opinii nie
otrzymano do dnia 15.06.2022 r.)

Do dnia przekazania opracowania analitycznego otrzymano tgcznie 4 odpowiedzi od ekspertéw.
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4 Problem decyzyjny

Przedmiotem niniejszego opracowania jest ocena zasadnosci wprowadzenia do wykazu $wiadczen
gwarantowanych z zakresu programéw zdrowotnych, swiadczenia opieki zdrowotnej: Program badan
przesiewowych raka jelita grubego, obejmujgcego wykonywanie w populacji 0séb z ryzykiem zapadalno$ci
naraka jelita grubego petnej kolonoskopii z uwidocznieniem dna katnicy i proksymalnego fatdu zastawki
Bauhina, w tym:

pobranie wycinkéw z nacieku nhowotworowego lub zmian podejrzanych o charakter nowotworowy;

usuniecie polipéw wielkosci do 15 mm;

poddanie badaniu histopatologicznemu wszystkich wycinkéw i usunietych polipow;

wykonywanie badan w znieczuleniu ogélnym,

ustalenie dalszych zalecen dotyczacych leczenia u oséb poddanych badaniom przesiewowym.

Wiaczenie do wykazu swiadczen gwarantowanych przedmiotowego programu, podyktowane jest potrzebag
zapewnienia ciggtosci realizacji badan przesiewowych w kierunku wykrycia raka jelita grubego, dotychczas
realizowanych w ramach programu wieloletniego pn. Narodowy Program Zwalczania Choréb Nowotworowych,
zastgpionego przez Narodowg Strategie Onkologiczna.

W celu oceny zasadnos$¢ kwalifikacji przedmiotowego $wiadczenia, z uwagi na bardzo krétki termin realizaciji
zlecenia Ministra Zdrowia, do przygotowania niniejszego opracowania, wykorzystano m.in.:

wytyczne kliniczne /organizacyjne oraz opisy programow pilotazowych w krajach europejskich w zakresie
profilaktyki raka jelita grubego — dotyczace sposobu organizacji i udzielania swiadczen, w tym informacje
dotyczgce Programu Badan Przesiewowych raka jelita grubego na podstawie pisma Biura Programu
Badan Przesiewowych, znak ZPN-PE-073-96/20 z dnia 29.05.2020 r., kierowanego do Ministerstwa
Zdrowia,

dotychczasowa opracowania analityczne przygotowane przez Wydziat Oceny Technologii Medycznych
i Wydziat Taryfikacji AOTMIT:

@)

Raport analityczny nr: OT.434.1.2022 ,Profilaktyka nowotworu jelita grubego” w sprawie
zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach programow polityki
zdrowotnej oraz warunkéw realizacji tych programéw (podstawa prawna: art. 48aa ust. 1 ustawy
o $wiadczeniach),

Raport analityczny nr: OT.4220.7.2021 ,Opracowanie dotyczace oceny zasadnosci przesuniecia
goérnej granicy wieku kwalifikujgcego do udziatu oraz zasad udzielania swiadczen w ramach
programéw badan przesiewowych raka szyjki macicy, raka piersi, raka jelita grubego”
(podstawa prawna: art. 31n pkt. 5 ustawy o swiadczeniach),

Opracowanie analityczne nr: WT.5403.50.2021 ,Program pilotazowy w zakresie badan
przesiewowych nowotworu jelita grubego — wycena swiadczen” w sprawie wyceny swiadczen
obejmujgcych badania kolonoskopowe realizowane w ramach programu pilotazowego w zakresie
badan przesiewowych nowotworu jelita grubego, a takze wskazanie Sredniego szacowanego
kosztu objecia pacjenta programem (podstawa prawna: art. 31n pkt. 5 ustawy o $wiadczeniach),

opinie i komentarze ekspertéw oraz Prezesa NFZ.

Niniejsze opracowanie stanowi raport zbiorczy 1#gczacy wybrane elementy analityczne zawarte
w ww. materiatach oraz opracowania wiasne.
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4.1 Problem zdrowotny
Populacja objeta swiadczeniem

Zgodnie ze zleceniem wykonanie badania przesiewowego raka jelita grubego bedzie polegato na realizacji
petnej kolonoskopii z uwidocznieniem dna katnicy i proksymalnego fatdu zastawki Bauhina
u Swiadczeniobiorcow w wieku:

e 50-65 lat,
o 40-49 lat, ktérzy posiadajg krewnego pierwszego stopnia, u ktérego rozpoznano nowotwor jelita grubego.

Podstawowym kryterium kwalifikacji do badan przesiewowych jest kryterium wiekowe, natomiast kryteriami
wylgczenia sa:

e objawy Kliniczne sugerujace istnienie raka jelita grubego;
¢ kolonoskopia wykonana w ostatnich 10 latach.

Rak jelita grubego (ICD 10: C18), wystepujgcy w obrebie okreznicy, zgiecia esiczo-odbytniczego, odbytnicy
i odbytu. stanowi obecnie drugg pozycje (po raku ptuca) wsréd wszystkich zapadalnosci na nowotwory
w populacji polskiej i drugg w grupie onkologicznych przyczyn zgondw.

Rozwija sie w wiekszosci przypadkéw na podtozu uszyputowanego, znacznie rzadziej nieuszyputowanego
gruczolaka, w ktérym poprzez procesy metaplastyczne doszto do powstania raka nieinwazyjnego (tzw. raka
in situ, CIS) — obecnego wytacznie w obrebie btony Sluzowej, a nastepnie dochodzi do powstania raka
inwazyjnego (po nacieczeniu poza blaszke wiasciwg btony Sluzowej). W przypadku raka odbytu, proces
nowotworzenia rozpoczyna sie najczesciej w obrebie strefy przejsciowej miedzy nabtonkiem ptaskim kanatu
odbytu a nabtonkiem gruczotowym odbytnicy?.

Etiologia i patogeneza®

Przyczyny powstawania raka jelita grubego nie zostaty dotychczas poznane. Wyniki badan naukowych
wykazujg, ze osoby o okreslonych czynnikach ryzyka mogg by¢ bardziej podatne na rozwdj raka jelita grubego.
Czynniki ryzyka zwiekszajg prawdopodobienstwo rozwoju choroby. Ponizej przedstawiono czynniki ryzyka
zachorowania na nowotwor ztosliwy jelita grubego.

Wiek powyzej 50. roku zycia

Wystgpienie raka jelita grubego staje sie bardziej prawdopodobne wraz z wiekiem. U ponad 90% chorych,
rak jelita grubego jest rozpoznawany po 50. roku zycia, a srednia wieku dla diagnozy wynosi 72 lata.

Polipy jelita grubego

Polipy sg naroslami powstajgcymi na wewnetrznej powierzchni okreznicy lub odbytnicy. Czesto wystepujg
po 50. roku zycia. Polipy sg fagodne (nie sg rakiem), ale niektére z nich (gruczolaki) moga stac¢ sie zmianami
zto$liwymi. Wykrywanie i usuwanie polipdw moze zmniejszy¢ ryzyko wystgpienia raka jelita grubego.

Rodzinna historia zachorowan na raka jelita grubego

Bliscy krewni (rodzice, bracia, siostry lub dzieci) osoby, ktéra chorowata na raka jelita grubego, sg w pewnym
stopniu bardziej narazeni na rozwdj tej choroby u nich samych (szczegdlnie, gdy rak u osoby bliskiej wystapit
w miodym wieku). Jezeli wielu bliskich krewnych chorowato na raka jelita grubego, ryzyko zwieksza sie.

Zmiany genetyczne

Zmiany w okre$lonych genach zwiekszajg ryzyko wystgpienia raka jelita grubego. Dziedziczny rak jelita
grubego niezwigzany z polipowatoscig (zesp6t Lyncha) jest najczestszym typem dziedziczonego

1 World Health Organization (2019). ICD-10 Version: 2019. Pozyskano z: https://icd.who.int/browse10/2019/en#/A84, dostep z 13.12.2021

2 Krajowy Rejestr Nowotworow (2021). Baza wiedzy. Nowotwory jelita grubego. Pozyskano z: http://onkologia.org.pl/nowotwory-jelita-
grubego/, dostep z 07.12.2021

3 National Cancer Institute of United States. Polskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej. Fundacja Tam i z Powrotem (2020). Rak jelita
grubego — co warto wiedzie¢? Pozyskano z: https://programedukacjionkologicznej.pl/poradnik/rak-jelita-grubego/, dostep z 07.12.2021

20/87


https://icd.who.int/browse10/2019/en#/A84
http://onkologia.org.pl/nowotwory-jelita-grubego/
http://onkologia.org.pl/nowotwory-jelita-grubego/
https://programedukacjionkologicznej.pl/poradnik/rak-jelita-grubego/

Program badan przesiewowych raka jelita grubego WS.420.1.2022

(genetycznie) raka jelita grubego. Jest powodowany zmianami w genie HNPCC. U wiekszosci oséb
ze zmianami w omawianym genie pojawia sie rak jelita grubego, a srednia wieku dla diagnozy wynosi 44 lata.

Rodzinna polipowatosé gruczolakowata jest rzadko wystepujaca dziedziczng formg struktury jelita grubego,
w ktérym to powstajg liczne polipy. Stan taki jest wywotany przez zmiany w genie APC. Jezeli polipy
nie sg usuwane, to zwykle dochodzi do powstania raka jelita grubego u oséb okoto 40. roku zycia. Rodzinna
polipowatos¢ jest przyczyng mniej niz 1% zachorowan na raka jelita grubego.

Cztonkowie rodzin, w ktérych wystepujg wymienione wyzej zespoty, mogg przejs¢ badania genetyczne pod
katem wystepujgcych zmian genetycznych. Dla tych, u ktérych wystepujg zmiany genetyczne, zespot
medyczny moze zaproponowaé sposoby redukowania ryzyka zachorowania na raka jelita grubego
lub polepszenia sposobéw wykrywania choroby. Dorostym z rodzinng polipowatoscig gruczolakowatg lekarz
moze rekomendowaé operacje usuniecia czesci okreznicy lub odbytnicy.

Indywidualna historia zachorowan

Osoba, ktoéra juz przeszta raka jelita grubego, ma zwiekszone ryzyko nawrotu choroby. Takze kobiety, ktore
mialy nowotwor jajnika, macicy (rak endometrium) lub piersi sg w pewien sposob bardziej narazone
na zachorowanie na raka jelita grubego.

Wrzodziejgce zapalenie jelita grubego lub choroba Lesniowskiego-Crohna

Osoba, u ktorej wystgpit jakikolwiek ze stanéw powodujgcych zapalenie okreznicy (np. zapalenie jelita grubego
lub choroba Lesniowskiego-Crohna) przez wiele lat bedzie znajdowac sie w grupie zwiekszonego ryzyka
zachorowania na raka jelita grubego.

Dieta

Badania sugerujg, ze dieta bogata w tluszcze zwierzece i przetworzone mieso czerwone oraz uboga w waph,
kwas foliowy i btonnik moze zwieksza¢ ryzyko zachorowania na raka jelita grubego. Dodatkowo niektére
badania sugeruja, ze osoby stosujgce diete z bardzo matg iloscig owocow i warzyw mogg mie¢ wieksze szanse
na zachorowanie na raka jelita grubego. Ryzyko zachorowania na ten nowotwor zwieksza — oprécz wysokiej
kalorycznosci spozywanych positkbw — réwniez nadmierne spozywanie alkoholu i palenie tytoniu. Jednak
wyniki badan nad wzorcami zywieniowymi nie zawsze sg zgodne i konieczne jest przeprowadzenie
ich wiekszej liczby, aby lepiej zrozumie¢ wptyw tego czynnika ryzyka na prawdopodobienstwo wystgpienia
raka jelita grubego.

Palenie papieroséw

Osoba palgca papierosy moze by¢ bardziej narazona na rozwoj polipéw oraz raka jelita grubego.
[Raport Agencji nr OT.434.1.2022]
Obraz kliniczny

Objawy raka jelita grubego zalezg od jego lokalizaciji i stopnia zaawansowania. Rak prawej potowy okreznicy
zwykle powoduje utajone krwawienie do jelita, z postepujgca niedokrwistoscig. Do najczestszych objawéw
raka lewej potowy okreznicy i odbytnicy nalezg jawne krwawienie z dolnego odcinka przewodu pokarmowego
i zmiana rytmu wypréznien. Mozliwa jest takze biegunka z domieszkg $luzu lub zaparcia. Raka odbytnicy
mozna zwykle wyczu¢ palcem podczas badania per rectum. Czesciej pierwszym objawem raka tej czesci jelita
jest niedroznos¢ (jelito grube w tym odcinku jest wezsze). Ogétem niedroznos¢ jest pierwszym objawem
w 6% przypadkow raka jelita grubego. Masywny krwotok lub perforacja jelita wystepujg stosunkowo rzadko*.

4 Bartnik W., Cie¢kiewicz J., Januszewicz W. et al. (2021). Interna Szczeklika. Medycyna Praktyczna, Krakow, str. 1103
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Tabela 1. Rodzaje stadiow zaawansowania raka jelita grubego

Stadium Opis

0 Nowotwor znajduje sie wytacznie w wewnetrznej warstwie komérek wyscietajagcych okreznice lub odbytnice (nowotwor
lokalny jest innym okresleniem dla stadium 0O raka jelita grubego).

| Nowotwor wrasta w wewnetrzng sciane okreznicy lub odbytnicy bez przekraczania $ciany.

1l Nowotwor rozprzestrzenia sie¢ bardziej w gtgb poprzez sciane okreznicy lub odbytnicy i nacieka okoliczne tkanki, ale
komorki rakowe nie rozprzestrzeniajg sie do weztéw chtonnych.

11l Nowotwor rozprzestrzenia sie do okolicznych weztéw chtonnych, ale nie powoduje przerzutéw w innych czesciach ciata.

v Nowotwor szerzy sig do innych czesci ciata (np. watroba lub ptuca).
Zrédfo: raport Agenciji nr OT.434.1.2022 (opracowanie wiasne na podstawie NCI, PTOK, Fundacja TizP 2020)

Do oceny zaawansowania procesu nowotworowego raka jelita grubego (w tym raka katnicy, okreznicy, esicy,
zagiecia esiczo-odbytniczego, odbytnicy) oraz raka kanatu i skory odbytu stosuje sie klasyfikacie TNM
Miedzynarodowej Unii do Walki z Rakiem (UICC).

System klasyfikacji TNM opiera sie na 3 sktadowych: T — wielkosci/rozlegtosci guza pierwotnego; N — braku
lub obecnosci oraz rozlegtosci przerzutu do regionalnych weztdéw chionnych; M — braku lub obecnosci
przerzutu odlegtego.

Metode diagnostyczng okresla sie poprzez dodatkowe oznaczenie, np. ,p” — patologiczna, ,¢” — kliniczna.
Przy ocenie patologicznej usunietego guza istotne jest okreslenie zakresu resekcji: RO — nowotwor catkowicie
usuniety; R1 — pozostawiono utkanie udokumentowane w badaniu mikroskopowym; R2 - resekcja
nieradykalna makroskopowo®.

Tabela 2. Uproszczona ocena stopnia zaawansowania rakéw odbytnicy i okreznicy oraz odsetki
5-letnich przezy¢

Stopien it kacij aClg:JhI;?;a*/Astlera Klasyfikacja TMN Opis p?z-leeit;(ige
0 - Tis, NO, MO rak ograniczony do btony $luzowe;j 100%
| A/AiB1 T1-T2, NO, MO %ﬂ;énioxéﬁprzekraczajacy blony | g5_1009%
1] B/B2iB3 T3-T4, NO, MO guz przekraczajgcy $ciane jelita 50-80%
1 CiC1,C2iC3 T1-T4, N1-N2, MO przerzuty w weztach chtonnych 30-60%
\Y D T1-T4, NO-N2, M1 przerzuty odlegte do 25%
* w modyfikacji Turnbulla

Zrédto: raport Agenciji nr OT.434.1.2022 (opracowanie wiasne na podstawie Szczeklik 2021)
Rozpoznanie®

Zgodnie z literaturg proces rozpoznania raka jelita grubego obejmuje zaréwno badania laboratoryjne
jak i endoskopowe, obrazowe oraz morfologie. W przypadku badan laboratoryjnych, mozliwe $ciezki
diagnostyczne uwzgledniaja:

e badania w kierunku niedokrwistosci niedobarwliwej,
e pomiar stezenia antygenu rakowo-ptodowego (CEA) w surowicy,
e badanie w kierunku wykrycia krwi utajonej w kale.

W przypadku badarn endoskopowych natomiast, kluczowg procedurg wykonywang w kierunku wykrycia raka
jelita grubego pozostaje kolonoskopia. Badanie to opiera sie na pobraniu wycinkéw i wizualnych ogledzinach
jelit w poszukiwaniu zmian nowotworowych oraz tzw. zmian synchronicznych (drugie ognisko raka wystepuje
u 1-3% chorych, polipy natomiast objawiajg sie w innej cze$ci jelita w 30% przypadkdéw). Badanie histologiczne
wycinka pobranego podczas endoskopii, a nastepnie catego wycietego guza, jest podstawg rozpoznania,
okreslenia, zroznicowania oraz klasyfikacji nowotworu. W kontekscie dziatan obrazowych, do realizacji

5 Krajowy Rejestr Nowotworow (2021). Baza wiedzy. Nowotwory jelita grubego. Pozyskano z: http://onkologia.org.pl/nowotwory-jelita-
grubego/, dostep z 07.12.2021

8 Bartnik W., Cieckiewicz J., Januszewicz W. et al. (2021). Interna Szczeklika. Medycyna Praktyczna, Krakow, str. 1103
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dostepne jest przede wszystkim USG jamy brzusznej, tomografia komputerowa (TK) oraz rezonans
magnetyczny (MR). Badania te sg szczegdlnie przydatne w kontekscie wykrywania przerzutow do watroby
oraz innych weztdéw chtonnych. Opcjonalnym badaniem pozostaje takze endosonografia, aczkolwiek jest ono
najczesciej wykorzystywane w kontekscie oceny miejscowego i regionalnego zaawansowania raka odbytnicy.

Badanie pozytronowg tomografig emisyjng (PET), moze by¢ rowniez rozpatrywane w kontekscie opcjonalnego
narzedzia diagnostycznego. Jednakze, obecna literatura wskazuje, iz badanie to najwieksza warto$¢
diagnostyczna przejawia przy wykrywaniu nawrotdw nowotworu jelita grubego. W efekcie badania tego
nie stosuje sie w kontekscie wykrywania guzéw pierwotnych.

W kontekécie badah morfologicznych z kolei, czesto podkre$lany jest fakt, ze w 85% przypadkow
gruczolakoraki sg mocno zréznicowane. Biorgc pod uwage charakter nowotworu, rak jelita grubego w okoto
10-20% przypadkow, wytwarza znaczgce ilosci $luzu (mucyny) wydzielanego poza komorki (rak sluzo tworczy)
lub gromadzonego wewnatrzkomaorkowo.

Badania przesiewowe

Celem badan przesiewowych jest wykrycie raka jelita grubego we wczesnym (bezobjawowym) stadium
zaawansowania oraz wykrycie i usuniecie polipow.

Gtéwnymi metodami badan przesiewowych raka jelita grubego sa:

e badanie katu na obecnos¢ krwi utajonej metodg klasyczng (ang. fecal occult blood test — FOBT)
lub immuno-chemiczng (ang. fecal immunochemical test — FIT),

¢ badanie endoskopowe — kolonoskopia lub sigmoidoskopia.
[Raport Agencji nr OT.434.1.2022]
Leczenie’

Podstawa leczenia raka jelita grubego jest leczenie chirurgiczne. W celu optymalizaciji terapii u cze$ci chorych
Z miejscowo i regionalnie zaawansowang chorobg leczenie operacyjne powinno by¢ skojarzone
z chemioterapig lub w przypadku raka odbytnicy — z radioterapig albo radiochemioterapig. Jednoczesne
napromienianie z podawaniem lekéw cytostatycznych stanowi z kolei samodzielng, radykalng metode leczenia
raka kanatu odbytu.

[Raport Agencji nr OT.434.1.2022]
Rokowanie®

Rokowanie w raku jelita grubego zalezy przede wszystkim od stopnia zaawansowania nowotworu
w momencie operacji. Poniewaz az 80% wszystkich rakow jelita znajduje sie w chwili rozpoznania w stadium
B, C lub D. Przecietny odsetek 5-letnich przezy¢ wynosi 50-60% (w przypadku polski stwierdza sie, iz odsetek
ten oscyluje w okolicach 40%).

[Raport Agencji nr OT.434.1.2022]
Profilaktyka

W kontekscie profilaktyki pierwszorzedowej natomiast, ograniczenie ryzyka wystgpienia raka jelita grubego
mozna osiggnac¢ na drodze:

e utrzymania prawidtowej masy ciata,

e zmiany nawykow zywieniowych, eliminujgc z diety pokarmy i produkty powszechnie uznawane
za niezdrowe badz szkodliwe,

e realizacji zadan z zakresu aktywnosci fizycznej,

o realizacji okresowych badan kontrolnych i przesiewowych w celu odpowiednio wczesnego wykrycia
nowotworodw jelita grubego,

7 Ibidem.

8 Bartnik W., Cieckiewicz J., Januszewicz W. et al. (2021). Interna Szczeklika. Medycyna Praktyczna, Krakow, str. 1103
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e eliminacji ekspozycji na substancje i produkty kancerogenne, przede wszystkim palenia tytoniu
odpowiedzialnego za wiekszo$é nowotworéw ztosliwych jak i innych choréb uktadowych?®.

[Raport Agencji nr OT.434.1.2022]

4.2 Wskazniki epidemiologiczne

Swiat

Zgodnie z danymi opublikowanymi przez WHO, rak jelita grubego stanowi jeden z powszechniejszych
problemoéw zdrowotnych na swiecie. Zgodnie z zaprezentowanymi rycinami rak jelita grubego stanowi jeden

z powszechniej wystepujgcych nowotworédw w krajach rozwinietych. Dotyczy to w szczegdlnosci Kanady,
Australii oraz wiekszosci krajow Europy zachodniej, gdzie zapadalnos¢ utrzymuje sie powyzej 32,2/100 tys.

W przypadku $miertelnosci odnotowuje sie stosukowo wyzsze wartosci tego wskaznika w krajach Europy
wschodniej oraz czesci krajow azjatyckich (Japonia, Korea Pid. oraz Korea Pin.). W tym przypadku wskazniki
Smiertelnosci przekraczajg warto$¢ 14,4/100 tys. Zaréwno w przypadku Kanady, Stanéw Zjednoczonych
Ameryki oraz wiekszosci krajow Europy Zachodniej, smiertelnos¢ utrzymuje sie na stosunkowo wysokim
poziomie (9,0-14,4/100 tys.). Ponownie, kraje trzeciego $wiata prezentujg najnizsze wartosci omawianego
wskaznika epidemiologicznego (Rycina 2)°.

Incidence
>322
16.1-32.2

Rycina 1. Zapadalnos¢ na raka jelita grubego na swiecie w 2012 .
Zrédio: raport Agencji nr OT.4220.7.2021 (Amold 2015)

Mortality
>14.4
9.0-14.4
5.8-9.0
41-58
<41

[ No data [ Not applicable A
Rycina 2. Smiertelno$¢é na raka jelita grubego na $wiecie w 2012 r.
Zrédio: raport Agenciji nr OT.4220.7.2021 (Arnold 2015)

° Ministerstwo zdrowia (2021). Planuje diugie zycie: rak jelita grubego. Pozyskano z: https://planujedlugiezycie.pl/index.php/rak-jelita-
grubego/, dostep z 13.12.2021

10 |bidem.
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Do jednych z gtéwnych czynnikow ryzyka wystgpienia raka jelita grubego nalezg czynniki genetyczne. Jednym
z gtéwnych przyczyn wystgpienia ww. nowotworu w wariancie dziedzicznym jest tzw. zespét Lyncha (HNPCC
ang. hereditary non-polyposis colorectal cancer). Zgodnie z badaniami epidemiologicznymi omawiana
jednostka chorobowa odpowiedzialna jest za 1-5% wszystkich nowotwordw jelita grubego

Zespot polipowosci rodzinnej gruczolakowatej FAP stanowi inny z czesciej wymienianych czynnikow ryzyka,
stojacych za genetycznym wystepowaniem raka jelita grubego. Zgodnie z dostepnymi szacunkami
epidemiologicznymi czesto$é wystepowania zespotu FAP wacha sie od 1/6 850 do 1/29 000 w Swiatowej
populacji ogdinej112,

[Raport Agencji nr OT.4220.7.2021]
Polska

Zgodnie z trescig obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 27 sierpnia 2021 w sprawie mapy potrzeb
zdrowotnych, w roku biezgcym opublikowano nowg mape potrzeb zdrowotnych obowigzujgcg na okres
1.01.2022-31.12.2026%3. W ramach mapy odniesiono sie w sposéb ogdlny do zagadnienia epidemiologii raka
jelita grubego w Polsce. Zgodnie z zawartymi informacjami, na przestrzeni lat 1999-2019 doszio do wzrostu
znaczenia raka jelita grubego w kontekscie wskaznika DALY (ang. disability adjusted life-years). W 2019 roku
nowotwor ten zajgt 7 miejsce pod tym wzgledem (w 1999 zajmowat 9 miejsce). Dodatkowo, na skutek wzrostu
czestosci wystepowania RJG doszio 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.

Uzyskane, w ramach map potrzeb zdrowotnych, dane okreslajg ogding smiertelno$¢ na raka jelita grubego
i odbytnicy w 2019 roku. Zgodnie z zawartymi wyliczeniami, $miertelno$¢ na te konkretne nowotwory
uksztattowata sie na poziomie 52/100 tys. w przypadku mezczyzn oraz 41/100 tys. w przypadku kobiet.
W 2019 roku na nowotwory jelita grubego oraz odbytnicy zmarto tgcznie 17,8 tys. oséb. Ponadto, zgodnie
z odnalezionymi informacjami potwierdzono, iz nowotwory te stanowig jeden z gidwnych powoddéw
przekierowania pacjentow do opieki paliatywnej i hospicyjnej. W przypadku mezczyzn nowotwory
te sg odpowiedzialne za 10,9% przypadkéw skierowania pacjenta do tego typu opieki. W przypadku kobiet,
nowotwory te stanowig podstawe takiego postepowania w 10% przypadkéw?4. Biorac pod uwage fakt
stosunkowo ogodlnych informacji odnoszacych sie do rozpowszechnienia omawianego problemu zdrowotnego
na terenie Polski, odniesiono si¢ takze do starszych map z roku 2018.

W Bazie Analiz Systemowych i Wdrozeniowych przedstawiono informacje dotyczgce struktury zapadalnosci
rejestrowanej dla nowotworéw dolnego odcinka przewodu pokarmowego w latach 2009-2016. Blisko 85%
wszystkich zachorowanh na RJG ma miejsce w grupie wiekowej 65+. Dodatkowo do stosunkowego wzrostu
liczby przypadkéw RJIG u mtodszych osdb dochodzi w grupie wiekowej 54-64. W tym przypadku procentowy
udziat w strukturze zachorowalnosci siega od 5% do nawet 40%. Grupami wiekowymi, w ktérych RJG
praktycznie nie wystepuje bgdz wystepuje w sporadycznych przypadkach sg osoby <18 r.z. oraz osoby miedzy
18ad4r.z.

1 Waller A., Findeis S., Lee M.J. et al. (2016). Familial Adenomatous Polyposis. J pediatr Genet. 5(2): 78-83

12 Medline Plus (2020). Familial adenomatous polyposis. Pozyskano z: https:/medlineplus.gov/genetics/condition/familial-adenomatous-
polyposis/#causes, dostep z 20.09.2021

13 Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 27 sierpnia 2021 r. w sprawie mapy potrzeb zdrowotnych (Dz.U. 2021 poz. 69). Pozyskano
z: http://dziennikmz.mz.gov.pl/DUM_MZ/2021/69/akt.pdf dostep z: 07.12.2021

4 Ibidem
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Rycina 1. Wskaznik chorobowosci rejestrowanej na 100 tys. dla nowotworéw dolnego odcinka
przewodu pokarmowego w 2016 r.

Zrédho: raport Agencji nr OT.434.1.2022 (MPZ 2018)

Krajowy Rejestr Nowotworéw udostepnia dane odnoszgce sie do wskaznika smiertelnosci na raka jelita
grubego wsréd mezczyzn z uwzglednieniem miejsca zamieszkania pacjenta. Zgodnie z odnalezionymi danymi
najwiekszg warto$¢ surowego i standaryzowanego wskaznika (dla populacji europejskiej) $miertelnosci
na RJG dla roku 2018, dla mezczyzn, odnotowano w wojewddztwie dolnoslgskim na poziomie odpowiednio
27,32/100 tys. oraz 21,66/100 tys. Najnizsze wartosci w kontekscie omawianych wskaznikéw odnotowano
natomiast w wojewddztwie podkarpackim (surowy 18,42/100 tys.), oraz Swietokrzyskim (standaryzowany
14,48/100 tys.). W przypadku wskaznikow dla catego kraju, uzyskano wartosci na poziomie odpowiednio
22,57/100 tys. (surowy) oraz 18,16/100 tys. (standaryzowany)'®>. W przypadku kobiet natomiast najwyzsze
wartosci wskaznika $miertelnosci odnotowuje sie w wojewoddztwie tédzkim (wspdtczynnik surowy
21,80/100 tys.) oraz opolskim (wspoétczynnik standaryzowany 12,04/100 tys.). Wskazniki dla catego kraju
w kontekscie smiertelnosci dla kobiet wyniosty odpowiednio 18,48/100 tys. (surowy) oraz 10,28/100 tys.
(standaryzowany). Aktualne dane dotyczace liczby zachorowan na nowotwor jelita grubego mozna pozyskaé
w ramach prowadzonego Krajowego Rejestru Nowotworéw. Ponizej zaprezentowane 0gding
strukture zachorowan na nowotwory ztosliwe z uwzglednieniem ptci oraz wieku.

4.3 Opis ocenianego swiadczenia

4.3.1 Opis swiadczenia

Tres¢ proponowanego Programu badan przesiewowych raka jelita grubego dotgczona do zlecenie MZ zostata
przedstawiona w tabeli ponizej. Zgodnie ze zleceniem Program badan przesiewowych raka jelita grubego
ma zosta¢ zakwalifikowany jako Swiadczenie gwarantowane w ramach rozporzadzenia Ministra Zdrowia
w sprawie $wiadczeh gwarantowanych z zakresu programéw zdrowotnych.

15 Krajowy rejestr Nowotworow (2021). Bazy on-line. Raporty. Pozyskano z: http://onkologia.org.pl/raporty/#tabela_wojewodztwa, dostep
z 13.12.2021
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Tabela 3. Tres¢ proponowanego Programu badan przesiewowych raka jelita grubego

Lp.

Nazwa programu zdrowotnego

8.

Program badan przesiewowych raka jelita grubego

Zakres swiadczenia
gwarantowanego

Warunki realizacji Swiadczen gwarantowanych

Swiadczeniobiorcy

Swiadczeniodawcy

1

2

3

Wykonanie badania
przesiewowego polegajacego
na realizacji petnej kolonoskopii
z uwidocznieniem dna katnicy

i proksymalnego faldu zastawki

Bauhina, w tym:

1) pobranie wycinkéw z nacieku
nowotworowego lub zmian
podejrzanych o charakter
nowotworowy;

2) usuniecie polipow wielkosci
do 15 mm;

3) poddanie badaniu
histopatologicznemu
wszystkich wycinkow
i usunietych polipow;

4)  wykonywanie badan
w znieczuleniu ogélnym
u 0s6b:

a) po przebytych rozlegtych
operacjach w obrebie jamy
brzusznej, zwlaszcza
operacjach ginekologicznych,
w tym cieciach cesarskich,

i operacjach bedacych
wynikiem powiktan
medycznych,

b)  po niepetnych lub bardzo
bolesnych badaniach
endoskopowych jelita grubego
W przesztosci,

c) ktore zgtaszajg
Swiadczeniodawcy duzy lek
przed wykonaniem badania;

5) ustalenie dalszych zalecen
dotyczacych leczenia u os6b
poddanych badaniom
przesiewowym.

1.

1. Kryteria kwalifikacji

Osoby w wieku:

1)
2)

2.

50-65 lat;

40-49 lat, ktére posiadajg
krewnego pierwszego stopnia,

u ktérego rozpoznano nowotwor
jelita grubego.

2. Kryteria wytaczenia

Osoby, u ktérych:

1

2)

wystepujg objawy kliniczne
sugerujgce nowotwor jelita
grubego;

kolonoskopia zostata wykonana
w okresie ostatnich 10 lat.

1. Tryb realizacji Swiadczenia
— ambulatoryjny.

2. Warunki wymagane od
swiadczeniodawcow:

1) personel:

a) lekarz specjalista w dziedzinie
gastroenterologii
lub

b) lekarz specjalista w dziedzinie choréb
wewnetrznych lub chirurgii, lub chirurgii
ogolnej, lub chirurgii onkologicznej, lub lekarz
z | stopniem specjalizacji w dziedzinie chirurgii
ogolnej lub choréb wewnetrznych posiadajacy
udokumentowane potwierdzenie umiejetnosci
wykonywania okreslonych badan
endoskopowych przewodu pokarmowego,

c) pielegniarka z ukonczonym kursem
w dziedzinie endoskopii lub pielegniarka
posiadajgca tytut zawodowy magistra
pielegniarstwa, uzyskany na podstawie
standardéw ksztatcenia, okreslonych
rozporzgdzeniem Ministra Nauki i Szkolnictwa
Wyzszego z dnia 26 lipca 2019 r. w sprawie
standardéw ksztalcenia przygotowujgcego
do wykonywania zawodu lekarza, lekarza
dentysty, farmaceuty, pielegniarki, potoznej,
diagnosty laboratoryjnego, fizjoterapeuty
i ratownika medycznego (Dz. U. z 2021 r. poz.
755 oraz z 2022 r. poz.157),

d) w przypadku kolonoskopii realizowanej
w znieczuleniu ogélinym zapewnienie
dodatkowego personelu:
- lekarza posiadajgcego specjalizacje | lub
Il stopnia z anestezjologii lub
anestezjologii i reanimaciji, lub
anestezjologii i intensywnej terapii, lub
tytut specjalisty w dziedzinie
anestezjologii i intensywnej terapii, lub
lekarza w trakcie specjalizaciji
z anestezjologii i intensywnej terapii
bezposrednio nadzorowanego przez
lekarza specjaliste z anestezjologii lub
anestezjologii i intensywnej terapii,
- pielegniarki posiadajacej tytut specjalisty
w dziedzinie pielegniarstwa
anestezjologicznego i intensywnej opieki
lub pielegniarki po kursie kwalifikacyjnym
w dziedzinie pielegniarstwa
anestezjologicznego i intensywnej opieki;
2) wyposazenie w sprzet i aparature medyczng:
a) co najmniej 2 kolonoskopy,
b) co najmniej 1 stanowisko do automatycznego
mycia i dezynfekcji endoskopow,
c) co najmniej 1 myjka ultradzwigkowa,
d) conajmniej 1 diatermia;
e) co najmniej 1 gabinet badan endoskopowych
przewodu pokarmowego w miejscu;

3) dla kolonoskopii realizowanej w znieczuleniu
ogdélnym zapewnienie dodatkowego
wyposazenia w sprzet i aparature medyczna:
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Lp. Nazwa programu zdrowotnego

8. Program badan przesiewowych raka jelita grubego

Zakres swiadczenia Warunki realizacji Swiadczen gwarantowanych

gwarantowanego Swiadczeniobiorcy Swiadczeniodawcy

1 2 3

a) stanowisko znieczulenia ogéinego
wyposazone w:

—  zrodto tlenu,

—  zasilanie elektryczne z systemem awaryjnym,

—  monitor wielofunkcyjny z nieinwazyjnym
pomiarem cisnienia tetniczego (NIBP),
pomiarem czestosci pracy serca (HR),
pomiarem wysycenia hemoglobiny tlenem
(SPO2), pomiarem czestosci oddechow (RR),
pomiarem koncowo wydechowego stezenia
dwutlenku wegla (EtCO2) (gabinet badan),

- ssak,

—  defibrylator automatyczny lub ustawiany
doraznie,

—  laryngoskop z wymiennymi topatkami,

—  worek samorozprezalny typu Ambu,

—  rurki dotchawicze $rednicy 6-9 mm,

—  maski tlenowe jednorazowe,

—  maske tlenowg do endoskopii oskrzeli lub
gastroskopii,

—  aparat do znieczulenia z respiratorem
anestetycznym,

b)  sala wybudzeniowa wyposazona w:

—  zrédto tlenu,

—  pulsoksymetr z pomiarem HR, SPO2
i wykresem fali tetna.

3. Pozostale wymagania

Zgtoszenie przez $wiadczeniodawce wykrytych
rakow jelita grubego do regionalnego lub
do Krajowego Rejestru Nowotwordw.

Zrédto: Zlecenie MZ

4.3.2 Sciezka pacjenta w programie badan przesiewowych

Ponizej przedstawiono Sciezke pacjenta w proponowanym Programie badan przesiewowych raka jelita
grubego.

| Kwalifikacja do programu | | Skrining |
e B e B - Srmimimim s SIS

[ e_p ) [ termin [ : ' badanie diagnostyczne '

! eobjawdw |, ostatniej P owiek | e e immim e

i T T PSP S ol et SR

: sugerujgcych ! il : . H - : : :

! e Jé“.‘ i : kolonoskopii | i pacjenta i ! znieczulenie ogdine !

i nowotwdr . '~ e ! LTSS |

! jelita grubego | s S s e

f

50-65 lat

{77 pobranie wycinkéw T T T
oo i z nacieku nowotworowego lub :_ Ustalen!
m Kolonoskopia ' zmian podejrzanych o charakter ; Badanie stalenie .
|_|_|1|I> e | nie H 10 lat 2 uwidocznieniemdna L __ _._ nowetwerawy._.__._.i |, histopatolo dalszych zalecen
katnicy e ) dotyczacych
i proksymalnego fatdu ; usuniecie polipéw wielkosci do 1_ siczne leczenia
40-49 lat zastawki Bauhina ! 15 mm '
: jesli i é
i wystapit !
: rak jelita :
i grubego i
Powsréd !
: krewnego :
i pierwszeg 1
! ostopnia !

Rycina 3. Sciezka pacjenta w proponowanym Programie badan przesiewowych raka jelita grubego

Zrédfo: opracowanie wtasne na podstawie zatgcznika do zlecenia MZ
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4.4 Aktualne postepowanie w profilaktyce raka jelita grubego

W lutym 2020 r. Rada Ministrow w drodze uchwatyl® przyjeta strategie dla krajowej onkologii pt. ,Narodowa
Strategia Onkologiczna (NSO)”, ktérej celem byto wprowadzenie kompleksowych zmian w polskiej onkologii
w latach 2020-2030. Strategia jest odpowiedzig na wzrost zachorowan na choroby nowotworowe w Polsce.
NSO wskazywata na 5 gtéwnych obszaréw strategicznych, ktére sg kluczowe dla poprawy skutecznosci terapii
onkologicznych i dostosowania rozwigzan systemowych do potrzeb pacjentéw z chorobg nowotworowa?”’.
Zrédlem finansowania dziatan przewidzianych ww. programie jest budzet panstwa. Planowane nakfady
na realizacje zadan wynikajgcych z ww. strategii wynoszg 5,1 mld z18,

Program Badan Przesiewowych Raka Jelita Grubego

Zgodnie z zatozeniami NSO od 2022 roku profilaktyczne badania kolonoskopowe finansowane bedg przez
Narodowy Fundusz Zdrowia. Zgodnie z danymi umieszczonymi na oficjalnej stronie internetowej programu
informacja o rozpoczeciu badan wraz z listg osrodkéw wigczonych do realizacji Programu zostanie przekazana
do wiadomosci publicznej w niedalekiej przysztosci.

W 2022 roku w ramach Programu Badan Przesiewowych z profilaktycznej kolonoskopii skorzysta¢ moga:

e uczestnicy do 64 roku zycia, ktdrzy otrzymali wczesniej imienne zaproszenie i z niego nie skorzystali
(zostang do takich oséb wystane listy przypominajace) oraz

e osoby, ktore nie dostaly zaproszenia, a wypetnig od nowa ankiete oportunistyczng i spetniajg kryteria
wigczenia do Programu tj.:

o wszystkie osoby w wieku 50 — 65 lat bez objawéw takich jak krwawienie z przewodu
pokarmowego, biegunka lub zaparcie, ktore pojawito sie w ciggu ostatnich kilku miesiecy,
a ktorego przyczyna nie jest znana, a takze chudniecie lub anemia bez znanej przyczyny;

o o0soby w wieku 40-49 lat bez objawdw raka jelita grubego, ktére miaty w rodzinie przynajmniej
jednego krewnego pierwszego stopnia (rodzice, rodzenstwo, dzieci) z rakiem jelita grubego;

o osoby w wieku 25-49 latz rodziny z zespotem Lyncha. W tej grupie oséb konieczne
jest potwierdzenie rozpoznania przynaleznosci do rodziny z zespotem Lyncha z poradni
genetycznej na podstawie spetnienia tzw. kryteriow amsterdamskich i ewentualnego badania
genetycznego. W ramach Programu Badan Przesiewowych mozna wykonaé tylko pierwsze
badanie;

o o0soby w wieku 20-49 lat pochodzgce z rodziny z zespotem polipowatodci rodzinnej
gruczolakowatej — FAP. W tym przypadku konieczne jest skierowanie (potwierdzenie)
z Poradni Genetycznej. W ramach Programu Badan Przesiewowych mozna wykonac¢ tylko
pierwsze badanie.

Do badania w ramach programu nie sg kwalifikowane osoby, ktére mialy wykonang kolonoskopie w ciagu
ostatnich 10 lat*®.

4.4.1 Opis zakonczonego programu badan przesiewowych raka jelita grubego
finansowanego z budzetu Ministra Zdrowia

Program Badan Przesiewowych w kierunku raka jelita grubego zostat wprowadzony w Polsce w 2000 roku.
Do niedawna stanowit on cze$¢ Narodowego Programu Zwalczania Choréb Nowotworowych. W ramach
Programu Badan Przesiewowych, od 2000 roku wykonywana byta bezptatna profilaktyczna kolonoskopia.
Od roku 2012 w ramach PBP wysytane byly imienne, jednokrotne zaproszenia na kolonoskopie do oséb

16 Internetowy System Aktdéw Prawnych (2019). Ustawa z dnia 26 kwietnia 2019 r. o Narodowej Strategii Onkologicznej (Dz.U. 2019 poz.
969). Pozyskano z: http://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20190000969, dostep z 07.12.2021

e Serwis Rzeczypospolitej Polskiej (2020). Narodowa Strategia Onkologiczna (NSO). Pozyskano

z: https://www.gov.pl/web/zdrowie/narodowa-strategia-onkologiczna, dostep z 07.12.2021

18 lbidem.

19 Program Badan Przesiewowych raka  jelita  grubego (2021). KOLONOSKOPIA  2022. Pozyskano
z: http://pbp.org.pl/2021/12/07/kolonoskopia-2022/, dostep z 14.02.2022
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w wieku 55-64 lata. W latach 2019-2021 funkcjonowat w Polsce Program badan przesiewowych raka jelita
grubego w systemie oportunistycznym.

Celem tego Programu byto:
e zwiekszenie odsetka rakéw wykrywanych we wczesnych stadiach zaawansowania (A i B wg Dukes’a),
e zwiekszenie odsetka wyleczenia (5-letnich przezy¢),
e obnizenie zachorowalnosci na raka jelita grubego,
e obnizenie umieralnosci na raka jelita grubego,

e obnizenie kosztow leczenia raka w skali kraju (dzieki leczeniu rakéw wykrywanych we wczesnych
stadiach zaawansowania i dzieki usuwaniu stanéw przedrakowych — polipow).

Program polegat na wykonywaniu kolonoskopii przesiewowych w populacji osoéb s$redniego ryzyka
zachorowania na raka jelita grubego. Program byt realizowany w systemie oportunistycznym, w ktérym
do badan kwalifikowane byly osoby zidentyfikowane do badania przez lekarzy rodzinnych i podstawowej opieki
zdrowotnej, lub samodzielnie zgtaszajace sie do osrodka.

Kryteria wigczenia do programu stanowity:
e 0soby w wieku 50 — 65 lat, niezaleznie od wywiadu rodzinnego,

e 0soby w wieku 40 — 49 lat, ktére majg krewnego pierwszego stopnia, u ktérego rozpoznano raka jelita
grubego,

e o0soby w wieku 25 — 49 lat z rodziny z zespotem Lyncha. W tej grupie osob konieczne jest
potwierdzenie rozpoznania przynaleznosci do rodziny z zespotem Lyncha z poradni genetycznej
na podstawie spetnienia tzw. kryteribw amsterdamskich i ewentualnego badania genetycznego.
Niniejszy program finansuje tylko pierwsze badanie w tej grupie osodb. Nastepne badania nadzorcze
— powinny by¢ finansowane z innych zrodet. Cztonkowie takiej rodziny powinny mie¢ powtarzane
kolonoskopie nadzorcze co 2-3 lata, chyba, ze badanie genetyczne wskaze, ze u danej osoby
nie ma mutacji genetycznych i ze dana osoba moze by¢ zwolniona z wykonywania kontrolnych
(nadzorczych) kolonoskopii.

e o0soby w wieku 20-49 z rodziny z zespotem polipowatosci rodzinnej gruczolakowatej (FAP).
W tej grupie osob konieczne jest potwierdzenie rozpoznania przynaleznosci do rodziny z FAP
z poradni genetycznej. Niniejszy program finansuje tylko pierwsze badanie w tej grupie oséb.

Kryteria wytgczenia obejmowaty:
e objawy kliniczne sugerujace istnienie raka jelita grubego,
¢ kolonoskopia w ostatnich 10 latach.

Organizacja realizacji przesiewowych badan kolonoskopowych:

Badania kolonoskopowe przesiewowe wykonywane byly preferencyjnie w takich godzinach,
aby nie zmniejszaty normalnej dziatalnosci diagnostycznej i terapeutycznej osrodka oraz aby nie kolidowaty
z harmonogramem realizacji badan kolonoskopowych wykonywanych w ramach umowy $wiadczeniodawcy
z Narodowym Funduszem Zdrowia.

Badanie przesiewowe polegato na wykonaniu petnej kolonoskopii z uwidocznieniem dna katnicy
i proksymalnego fatdu zastawki Bauchina. Dodatkowe zasady realizacji badan w sedacji dozylnej
umieszczono ponizej. Kolonoskopia przesiewowa obejmowata rowniez:

e pobranie wycinkéw z nacieku nowotworowego lub zmian podejrzanych o charakter nowotworowy,
e usuniecie polipéw wielkosci do 15 mm.

Jesli polipy byly wielkosci 15 mm lub wieksze lub ich liczba byta duza (10 lub wiecej) to zgodnie z zatozeniami
Programu osoby z badan przesiewowych stawaty sie pacjentami i leczone byly wramach systemu
finansowanego przez Narodowy Fundusz Zdrowia.
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Po zabiegach osoby poddane kolonoskopii przesiewowej od razu otrzymywaty wynik badania.

Osoby, u ktérych wykryto raka poddawano standardowej operacji albo w osrodku wykonujgcym badania
lub w innym zgodnie z preferencjami pacjenta. Jesli pacjent spetnit kryteria leczenia endoskopowego polipa
z utkaniem raka wskazane byto przeprowadzenie z nim rozmowy na temat mozliwosci odstgpienia od zabiegu
operacyjnego. W Programie obowigzywaly kryteria leczenia endoskopowego polipa z utkaniem raka
opublikowane w wytycznych Europejskiego Towarzystwa Endoskopii Przewodu Pokarmowego dotyczacych
nadzoru kolonoskopowego po polipektomii (Endoscopy 2013 Oct;45(10):842-51 doi: 10.1055/s-0033-1344548
lub aktualizacje ww. wytycznych).

Wszystkie wycinki i usuniete polipy poddawane byty badaniu histopatologicznemu we wspotpracujgcych
Pracowniach endoskopowych. Opisy histopatologiczne trafiajg do bazy danych Programu (SI-PBP).
Wydawane byty pacjentom wraz z zaleceniami dotyczgcymi dalszego leczenia lub nadzoru w przysziosci.

W Programie obowigzywaty wytyczne nadzoru kolonoskopowego po polipektomii opublikowane w wytycznych
Europejskiego Towarzystwa Endoskopii Przewodu Pokarmowego dotyczgcych nadzoru kolonoskopowego
po polipektomii (Endoscopy 2013 Oct;45(10):842-51 doi: 10.1055/s-0033-1344548 lub aktualizacje
ww. wytycznych). Kazdy z osrodkéw realizujgcych Program otrzymat egzemplarz elektroniczny
ww. wytycznych. SI-PBP umozliwiajgcy automatyczne wstawienie zalecen na podstawie kategoryzacii
znalezisk w trakcie kolonoskopii przesiewowej. W przypadku ukazania sie aktualizacji wytycznych osrodki
otrzymywaty od koordynatora odpowiednie informacije.

Jako$¢ prowadzenia Programu w poszczegélnych osrodkach byta kontrolowana przez niezalezng firme
monitorujgcg a takze przez przedstawicieli Koordynatora Programu.

Najwazniejszymi elementami podlegajgcymi ocenie byty:

o wiasciwe finansowanie badan w ramach Programu (chodzi o unikniecie podwdjnego finansowania
badan, w tym réwniez z funduszy europejskich); sugerowane rozwigzanie to wykonywanie badan
w godzinach nie kolidujgcych z badaniami realizowanymi w ramach umowy $wiadczeniodawcy
z Narodowym Funduszem Zdrowia lub w godzinach popotudniowych oraz w soboty,

e przestrzeganie kryteriow kwalifikacji os6b do badan,

e posiadany sprzet endoskopowy, w tym insuflator CO2, zasady dezynfekcji,

e osiggalnosc¢ katnicy,

e odsetek wykrywanych polipéw gruczolakowych,

e kompletnos¢ badania histopatologicznego,

e usuwanie polipéw o $rednicy do 15 mm w czasie pierwszego badania kolonoskopowego,
o wiasciwe prowadzenie dokumentacji,

e kompletno$¢ dokumentacji i bazy danych.

Cata dokumentacja i korespondencja dotyczgca Programu byta gromadzona i przechowywana w jednym
wyznaczonym miejscu.

Warunki progowe dla realizatoréw przesiewowych badan kolonoskopowych:

Badania kolonoskopowe w ramach realizacji programu profilaktyki raka jelita grubego byty przeprowadzone
osrodki, ktére spetniajg ponizsze wymagania:

e spetnia kryteria jakosci badah wykonywanych w ramach Programu w roku 2017, na podstawie danych
uzyskanych od Koordynatora Programu, w tym:

o osiggalnos¢ katnicy CIR — co najmniej 90% dla catego osrodka,
o czestos¢ wykrywanych gruczolakéw (ADR) — co najmniej 20% dla catego osrodka,

o odsetek wystarczajgcego przygotowania jelita do badania — co najmniej 85% dla catego
osrodka. Wystarczajgce oczyszczenie to co najmniej 6 pkt w skali Boston z jednoczesnym
warunkiem co najmniej 2 pkt dla kazdego segmentu jelita, oraz
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ma mozliwos¢ organizacji i deklaruje wykonanie co najmniej 500 badan kolonoskopowych rocznie
w ramach Programu, oraz

nie byt realizatorem Programu badan przesiewowych raka jelita grubego w systemie zapraszanym
w latach 2016-2018, oraz

nie ztozyt oferty w konkursie na wybor realizatorow Programu badan przesiewowych raka jelita
grubego, w zakresie wykonywania badan kolonoskopowych w systemie mieszanym (zapraszano-
oportunistycznym) na lata 2019 — 2021, w lokalizacjach wskazanych w niniejszej ofercie
— niedopuszczalnie jest sktadanie ofert na wykonywanie badan w tych samych lokalizacjach zaréwno
w systemie mieszanym jak i oportunistycznym;

lub w przypadku osrodkéw nierealizujgcych Programu w 2019 roku:

ma mozliwosé organizacji i deklaruje wykonanie co najmniej 300 badan kolonoskopowych rocznie
w ramach Programu, oraz

nie ztozyt oferty w konkursie na wybér realizatorow Programu badan przesiewowych raka jelita
grubego, w zakresie wykonywania badan kolonoskopowych w systemie mieszanym (zapraszano-
oportunistycznym) na lata 2019 — 2021, w lokalizacjach wskazanych w niniejszej ofercie
— niedopuszczalnie jest sktadanie ofert na wykonywanie badan w tych samych lokalizacjach zaréwno
w systemie mieszanym jak i oportunistycznym.

Tabela 4. Wymagania wobec $wiadczeniodawcy realizujacego Program badan przesiewowych raka
jelita grubego w trybie oportunistycznym

Dla osrodkoéw realizujgcych wczesniej Dla osrodkoéw, ktére nie realizowaty Programu
Warunki wymagane Program badan przesiewowych dla badan przesiewowych dla wczesnego wykrywania
wczesnego wykrywania raka jelita grubego raka jelita grubego
Personel e Co najmniej 2 lekarzy i 3 pielegniarki oraz | e« Co najmniej 2 lekarzy i 3 pielegniarki oraz
wspotpracujacy lekarz histopatolog wspotpracujacy lekarz histopatolog
Kwalifikacje personelu: Kwalifikacje personelu:

. Lekarze endoskopisci lub przynajmniej | e Lekarze endoskopisci z ktérych kazdy posiada
1llekarz, ktéry wykonat 1000 badan dyplom umiejetnosci PTGE z kolonoskopii i/lub
kolonoskopowych lub co najmniej 1 lekarz Dyplom Umiejetnosci TChP Ilub specjalizacje
posiadajacy Dyplom Umiejetnosci PTGE z gastroenterologii, a przynajmniej jeden lekarz
z kolonoskopii i/lub dyplom umiejetnosci wykonat co najmniej 1000 badan i wykonuje
TChP lub co najmniej 1 lekarz posiadajacy co najmniej 200 kolonoskopii rocznie
specjalizacje z gastroenterologii. e Pielegniarki endoskopowe

»  Pielegniarki endoskopowe e  Lekarz histopatolog posiadajgcy specjalizacje

. Lekarz histopatolog posiadajgcy specjalizacje

Sprzet i aparatura | ¢  Co najmniej 3 videokolonoskopy e  Co najmniej 3 videokolonoskopy
medyczna e Sprzet do polipektomii (diatermia i petle | ¢  Sprzet do polipektomii (diatermia i petle
diatermiczne) diatermiczne)

e Sprzet do tamowania krwawienia (beamer | ¢  Sprzet do tamowania krwawienia (beamer
argonowy i/lub klipsownica) argonowy i/lub klipsownica)

e Myjnia do dezynfekcji endoskopow e Myjnia do dezynfekcji endoskopow

e Insuflator CO2 (opcjonalnie) e Insuflator CO2 (opcjonalnie)

. Posiadanie pozytywnej opinii wojewodzkiego lub
krajowego konsultanta w dziedzinie
gastroenterologii o  spetnieniu  wymagan
stawianych oferentom i mozliwosci realizowania
zadania (w sytuacji gdy konsultant wojewddzki
w dziedzinie gastroenterologii zatrudniony jest
w jednostce oferenta wymagana jest réwniez
opinia krajowego konsultanta w dziedzinie
gastroenterologii)

Jakos¢ badan | Spetnienie kryteriow jakosci badan wykonanych
i potencjat wczesniej w tym:

e  Osiggalnos¢ katnicy (CIR) — co najmniej 90%

. Czestos¢ wykrywanych gruczolakéw (ADR)
dla o$rodka — co najmniej 15%

e  Wykonanie polipektomii bezposrednio
w czasie trwania badania przesiewowego
uco najmniej 80% oséb, u ktorych
stwierdzono polipy
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Warunki wymagane

Dla osrodkoéw realizujgcych wczesniej
Program badan przesiewowych dla
wczesnego wykrywania raka jelita grubego

Dla osrodkoéw, ktore nie realizowatly Programu
badan przesiewowych dla wczesnego wykrywania
raka jelita grubego

. Odpowiednia ocena histopatologiczna
usunietych  polipbw -  doszczetnosé
polipektomii oceniania w co najmniej 95%
przypadkow, odsetek zmian z dysplazjg
duzego stopnia (niezaleznie od wielkosci) nie
powinien przekracza¢ 5%

Whioskodawca powinien we whniosku

o dofinansowanie zawrze¢ os$wiadczenie

0 spetnieniu powyzszych kryteriow.

znieczuleniu/sedacji

(anestezjolog lub dodatkowy przeszkolony lekarz
lub pielegniarka po odbyciu dodatkowego kursu z
anestezjologii) z udziatem dodatkowego sprzetu
monitorujgcego  (co  najmniej  pulsoksymetr
z funkcjg monitorowania tetna lub
sfingomanometrem).

Liczba Mozliwo$¢ organizacji i deklaracja wykonania | Mozliwos¢ organizacji i deklaracja wykonania
zadeklarowanych co najmniej 400 badan kolonoskopowych rocznie co najmniej 300 badan kolonoskopowych rocznie
badan
kolonoskopowych
Organizacja e Posiadanie co najmniej jednego komputera | ¢  Posiadanie co najmniej jednego komputera
przesiewowych badan zdrukarkg i dostgpem do internetu z drukarkg i dostepem do internetu w pracowni
kolonoskopowych w pracowni endoskopowej endoskopowej;
. Posiadanie biura administracyjnego z osobng | e Posiadanie biura administracyjnego z osobng
linig telefoniczng, komputerem z drukarka linig telefoniczng i dostepem do Internetu oraz
i dostepem do internetu, adresem mailowym sekretarka zatrudniong na co najmniej ¥ etatu
zatozonym dla celow realizacji programu oraz | o pg zabiegu osoba poddana kolonoskopii od razu
sekretarke zatrudniong na co najmniej otrzymuje wynik badania
1 .
/zetatu,. .| » Po badaniu przesiewowym uczestnik powinien
e Po zabiegu osoba poddana kolonoskopii wypetni¢ ocene toleranciji badania Gastronet
od razu otrzymuje wynik badania . L . .
g . . e  Wszystkie wycinki i usuniete polipy poddawane
e Po badaniu przesiewowym  uczestnik sg badaniu histopatologicznemu, opisy trafig
powinien wypetni¢ ocene tolerancji badania do bazy SI-PBPEFS
Gastron(.at o . . . Osoby z polipami wielkosci 10 mm lub wigkszymi
o Wszystkie wycinki i usunigte polipy lub licznymi polipami (10mm i wiecej) oraz
poqdawape sg badaniu histopatologicznemu, naciekiem nowotworowym powinny zostaé
opisy trafig do bazy SI-PBPEFS skierowane do dalszego leczenia
. Osoby z polipami wielkosci 10 mm lub (niefinansowane w ramach projektu)
wigkszymi lub licznymi  polipami  (10mm | o ystalenie dalszych zalecen u wszystkich oséb
i wiecej) oraz naciekiem nowotworowym poddanych badaniom przesiewowym
powinny zosta¢ skierowane do dalszego Zak . krvtveh Ké sl b
leczenia (niefinansowane w ramach projektu) | © giaszanie ~wykrytych —rakow jelila  grubego
) . ) do regionalnego  lub  krajowego  Rejestru
e Ustalenie dalszych zalecen u wszystkich Nowotworéw poprzez wypetnienie odpowiedniej
0s6b poddanych badaniom przesiewowym karty zgtoszenia nowotworu ztosliwego.
e  Zgtaszanie wykrytych rakéw jelita grubego
do regionalnego lub krajowego Rejestru
Nowotworéw poprzez wypetnienie
odpowiedniej karty zgtoszenia nowotworu
ztosliwego.
Zasady realizacji | Osoba poddana kolonoskopii jest monitorowana | Osoba poddana kolonoskopii jest monitorowana przez
badan w | przez dodatkows, przeszkolong osobe | dodatkowa, przeszkolong osobe (anestezjolog lub

dodatkowy przeszkolony lekarz lub pielegniarka
po odbyciu dodatkowego kursu z anestezjologii)
z udziatem dodatkowego sprzetu monitorujgcego
(co najmniej pulsoksymetr z funkcjg monitorowania
tetna lub sfingomanometrem).

Okreslone w wymogach dla konkursu ofert na wybor realizatoréw zadania Narodowego Programu Zwalczania Choréb Nowotworowych
pn.: Program badan przesiewowych raka jelita grubego, w zakresie wykonywania badar kolonoskopowych w systemie oportunistycznym
na lata 2016 - 2018, ogfaszanego przez Ministra Zdrowia (lub jego kolejnymi edycjami)
Zrédto:www.rpo.malopolska.pl/download/program-regionalny/skorzystaj/ogloszenia-o
naborach/RPMP_08_06_02_IP_02_12_058_16/Zal_12c_standard_uslug_rak_jelita_grubego_Aneks_1.pdf

4.4.2 Sciezka pacjenta w Programie

Zgodnie z zapisami warunkow realizacji Programu Profilaktyki Raka Jelita Grubego na lata 2019 -2020 pacjent
miat prawo skorzystac z badania kolonoskopii w dwdch trybach: korzystajgc z zaproszenia rozsytanego przez
Centrum Koordynujgce oraz korzystajgc z modelu oportunistycznego.
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Zasady realizacji modelu na zaproszenie:

Kandydaci identyfikowani sg za pomocg Rejestréw Populacyjnych na podstawie PESEL. (kazdego
roku zaproszenie jest wysytane do 10% populacji z grupy wiekowej zamieszkujgcej dany obszar objety
programem.

Imienne zaproszenia wysytane sg centralnie przez Koordynatora Programu na 6-7 tygodni przed
proponowanym terminem badania. Zaproszenia zawierajg doktadng date i godzine badania oraz dane
kontaktowe osrodka wykonujgcego badanie przesiewowe. Zaproszenie zawiera rowniez
przedptacong koperte zwrotng. Proponowany termin badania musi zosta¢ potwierdzony przez osobe
zainteresowang telefonicznie, listownie lub osobiscie.

Do wszystkich, ktérzy nie odpowiedzg na zaproszenie, na 3 tygodnie przed badaniem zostanie
wystany list przypominajgcy. Listy te bedg rozsytane przez osrodki przesiewowe. Do ktérych dana
osoba zostata zaproszona.

Kazda osoba z populacji docelowej, do ktérej cho¢ raz zostanie wystano zaproszenie zyskuje status
osoby zaproszonej, co oznacza, ze jesli wyrazi cheé¢ badania w innym terminie niz wskazanym
na zaproszeniu, bedzie mogta je wykona¢ po ustaleniu nowego terminu.

Badanie przesiewowe polega na wykonaniu u pacjenta petnej kolonoskopii z uwidocznieniem dna
katnicy i proksymalnego fatdu zastawki Bauchina. Badanie moze by¢ réwniez wykonane w sedac;ji
po spetnieniu odpowiednich kryteriow. Kolonoskopia przesiewowa obejmuje rowniez: pobranie
wycinkéw nacieku nowotworowego lub zmian podejrzanych o charakter nowotworowy, usuniecie
polipéw wielkosci do 15 mm

W przypadku polipédw wiekszych niz 155 mm lub ich liczby przekraczajgcej 10, osoby z badan
przesiewowych stajg sie pacjentami i zostajg leczone w ramach NFZ.

Osoby u ktoérych wykryto raka poddawani sg standardowej operacji albo w osrodku wykonujgcym
badania albo innym zgodnie z preferencjami pacjenta.

Usuniete wycinki i polipy poddawane sg badaniu histopatologicznemu, skad trafiajg do bazy danych.
Wydawane sg pacjentom wraz z dalszymi zaleceniami odnosnie leczenia lub nadzoru w przysziosci.

Zasady realizacji modelu oportunistycznego

443

Kandydaci do badan identyfikowani sg przez lekarzy rodzinnych lub lekarzy podstawowej opieki
zdrowotnej, ktérzy oceniajg czy dana osoba kwalifikuje sie do badania. Kandydaci sg kierowani
do osrodkéw przesiewowych z wypetniong ankietg. Osoby, ktérych ankiety sg prawidtowo wypetnione
i nie budzg watpliwosci majg wykonywane badanie kolonoskopii przesiewowej. U osob, ktorych
ankiety wskazujg na brak spetnionych kryteriow udziatu w programie zapraszani sg na wizyte
do gastroenterologa, ktéry w zaleznosci od wyniku konsultacji podejmuje rézne dziatanie:

w przypadku wystepowania objawdw sugerujgcych raka, pacjent kierowany jest na badanie
diagnostyczne kolonoskopii w ramach umowy NFZ

gdy podejrzewa sie inne problemy gastroenterologiczne podejmuje sie odpowiednie dziatania
diagnostyczne i lecznicze w ramach NFZ.

Pozostate kroki jakie wykonuje pacjent w ramach profilaktyki raka jelita grubego sg analogiczne jak
w przypadku pacjentéw z zaproszeniem (patrz wyzej).

Wyniki z dotychczasowej realizacji Programu

Informacje ogéine

Najwyzsza Izba Kontroli (NIK) przedstawita raport, dotyczacy realizacji programéw profilaktyki raka jelita
grubego. Program finansowany byt w latach 2012-2015 z budzetu panstwa. W okresie objetym kontrolg
wydano na ten cel tgcznie 80 685,5 tys. zt, z tego 15 331,6 tys. zt w 2012 r., 17 942,0 tys. zt w 2013 r.,
17 432,1 tys. zt w 2014 r. oraz 29 979,8 tys. zt w 2015 r. Niepetne wykorzystanie $rodkéw finansowych
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w Programie wynikato w szczegodlnosci z niezgtoszenia sie czesci uprawnionych pacjentdw na badania
profilaktyczne. Wyniki realizacji programoéw zostaty przedstawione w tabeli ponizej2°.

Tabela 5. Realizacja programéw profilaktyki raka jelita grubego w latach 2012-2015

Wskaznik 2012r. 2013r. 2014 r. 2015r.
Liczba os6b, u ktorych wykonano badanie przesiewowe 36,5 tys. 42,7 tys. 35,2 tys. 62,8 tys.
Liczba os6b, u ktorych wykryto polipy 14,6 tys. 16,9 tys. 21,1 tys. 27,5 tys.
% wystepowania polipéw jelita grubego w przebadanej populaciji 40% 39,6% 59,9% 43,8%
Liczba osdb, u ktorych wykryto raka jelita grubego 322 427 286 378
% wystepowania nowotwordw jelita grubego w przebadanej populaciji 0,9% 1% 0,8% 0,6%

Zrédio: raport Agencji nr OT.434.1.2022 (Opracowanie wiasne na podstawie NIK 2016)

Tabela 6. Zestawienie liczby wykonanych badan w latach 2009-2019 w ramach Programu Badan
Przesiewowych raka jelita grubego (system oportunistyczny i zapraszany)

System 2010/

Zaprassania 2009 011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019
SLEIE 38015 | 57599 | 30640 | 33466 | 23107 | 31149 | 22842 | 55377 | 56039 | 38876
oportunistyczny
system
Sapraszany 0 0| 3940 | 9285| 12107 | 31171 | 17050 | 46026 | 46019 | 30823
Razem 38015 | 57599 | 34580 | 42751 | 35214 | 62320 | 39892 | 191403 | 102061 | 69 699

Zrédfo: raport Agenciji nr OT.434.1.2022 (Opracowanie wiasne na podstawie PBP 2019)

Tabela 7. Zestawienie liczby osrodkéw w latach 2009-2019 w ramach Programu Badan Przesiewowych
raka jelita grubego z podziatem na wojewddztwa (system oportunistyczny i zapraszany)

System zapraszania 2009 2010/2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019
system oportunistyczny 81 92 85 85 85 64 91 90 88 106
system zapraszany 5 20 20 25 28 28 28 35
Razem 81 92 90 95 105 89 119 118 116 141

Zrédfo: raport Agencji nr OT.434.1.2022 (Opracowanie wiasne na podstawie PBP 2019)

Zgodnie z danymi na 19.01.2022 r. umieszczonymi na oficjalnej stronie internetowej Programu Badan
Przesiewowych RJG, aktualnie prowadzone sg prace legislacyjne w zakresie realizacji programu przez NFZ.
Ponadto na stronie widnieje informacja wskazujgca, ze aktualnie prowadzony program pilotazowy
+PROFILAKTYKA 40 PLUS”, daje mozliwos¢ pacjentom, u ktérych wystepujg czynniki ryzyka raka jelita
grubego, wykonania badania na krew utajong w kale metodg immunochemiczng (iFOBT). Jesli wynik badania
bedzie pozytywny to pacjent zostanie skierowany na badanie kolonoskopowe w ramach ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej?L.

[Raport Agencji nr OT.434.1.2022]

Podsumowanie dotychczasowych wynikéw realizacji Programu Badan Przesiewowych
w 2019r.

Ponizsze informacje pochodzg z pisma znak ZPN-PE-073-96/20 przestanego z Centrum Onkologii — Instytut
(Biuro Programu Badanh Przesiewowych) do Ministerstwa Zdrowia.

Czytajac wyniki realizacji Programu Badan Przesiewowych (PBP) nalezy pamieta¢, ze realizacja badan
przesiewowych w roku 2019 rozpoczetfa sie ze znacznym opéznieniem (w potowie roku). Opéznienie wynikato
z przyczyn niezaleznych od O$rodkow realizujgcych Program.

2 Najwyzsza Izba  Kontroli  (2016). Profilaktyka  zdrowotna ~w  systemie  ochrony  zdrowia. Pozyskano

z: https://www.nik.gov.pl/plik/id,13788,vp,16224.pdf, dostep z: 07.12.2021
2L Program Badan Przesiewowych raka jelita grubego (2022). Komunikat z Ministerstwa Zdrowia. Pozyskano

z: http://pbp.org.pl/2022/01/19/komunikat-z-ministerstwa-zdrowia/, dostep z 14.02.2022
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A. PBP w systemie oportunistycznym

W 2019 r. PBP w systemie oportunistycznym prowadzony byt w 106 osrodkach na terenie catego kraju,
w ktérych wykonano tgcznie 38 876 profilaktycznych kolonoskopii, co stanowito 62,4% cato$ciowego
kontraktu. Katnice osiggnieto u 97,1% badanych oséb. Polipy gruczolakowate wykryto u co najmniej
8 039 pacjentéw (20,7%), przy czym u 1 243 pacjentéw nadal brakuje kategoryzacji zmian usunietych w czasie
badania profilaktycznego lub skierowanych do leczenia szpitalnego. Stad tez odsetek ten bedzie wyzszy
niz raportowany obecnie i moze wynies¢ nawet 23,9%.

Szczegoly przedstawiono w tabeli ponize;.
B. PBP w systemie mieszanym

W 2019 roku PBP w systemie mieszanym prowadzony byt w 35 osrodkach na terenie catego kraju. Wykonano
30 823 badania, co stanowito 50,5% kontraktu. Wsréd zbadanych, 21 128 (68,6%) stanowity osoby
zaproszone na badanie w okresie od 1 stycznia do 31 grudnia 2019, 2 636 (8,6%) stanowity osoby zaproszone
w poprzednich edycjach, a 7 059 (22,9%) stanowity osoby, ktore zgtosity sie w trybie oportunistycznym.

W edycji 2019 zaproszenia wystano do 258 337 os6b w wieku 55-64 lat, sposréd ktérych 25 668 (9,9%)
wykonato badanie profilaktyczne, w tym 20 386 (79,4%) wykonato badanie profilaktyczne w osrodkach
dziatajgcych w systemie mieszanym, 4 418 (17,2%) wykonato badanie profilaktyczne w osrodkach
dziatajgcych w systemie oportunistycznym, a 864 (3,4%) w osrodkach dziatajgcych w ramach Europejskich
Funduszy Spotecznych. Zglaszalno$¢ bedzie zapewne ulega¢ poprawie w kolejnych miesigcach, gdyz
w 2019 roku program mieszany rozpoczat sie dopiero jesienig i duza czes$¢ pacjentéw nie zdgzyta wykonaé
badania przed uptywam 2019 roku.

U 97,2% z wykonanych badan osiggnieto katnice. Polipy gruczolakowate wykryto, u co najmniej 7 221 osob,
co wskazuje, ze odsetek wykrywanych gruczolakéw wynidst, co najmniej 23,4%. Odsetek ten bedzie wyzszy
(moze wynies¢ nawet 28,4%), gdyz u 1 535 pacjentéow nadal brakuje kategoryzacji zmian usunietych w czasie
badania profilaktycznego lub skierowanych do leczenia szpitalnego.

Szczegoly przedstawiono w tabeli ponize;.

Tabela 8. Zestawienie dotyczace wstepnych wynikow realizacji PBP w systemie oportunistycznym
i mieszanym w 2019 roku

Parametr Oportunistyczny Mieszany
Liczba zaproszonych nie dotyczy 258 337
Liczba opisanych badan 38 876 30 823
Liczba osrodkow 106 35
Liczba wykrytych gruczolakéw [ADR] 8 039 (20,7%)* 7 221 (23,4%)*
Osiggalnos¢ katnicy [CIR] 37 731 (97,1%) 29 951 (97,2%)
Liczba wykrytych rakéw (bez rakéw w | 94 (0,2%) 30 (0,1%)
polipie)
Liczba wykrytych rakéw w polipie 49 (0,1%) 37 (0,1%)

*Nadal oczekujemy na istotng liczbe dodatkowych wynikéw badan histopatologicznych polipéw i zmian usuwanych pod koniec roku lub
kierowanych do leczenia szpitalnego

4.4.4 Poréwnanie zapisow proponowanego swiadczenia wzgledem dotychczasowego
Programu Badan Przesiewowych raka jelita grubego

Ponizsza tabela zawiera wyszczegodlnione réznice pomiedzy wymaganiami stawianymi $wiadczeniodawcom
i realizatorom Programu Badan profilaktyki raka jelita grubego w latach 2019-2021 a zapisami projektu
rozporzgdzenia o zakwalifikowaniu Programy Badan Przesiewowych raka jelita grubego jako Swiadczenia
gwarantowanego. Ponizsza tabela zawiera wyszczegodlnione réznice pomiedzy wymaganiami stawianymi
$wiadczeniodawcom i realizatorom Programu Badan Profilaktyki raka jelita grubego w latach 2019-2021
a zapisami wnioskowanego Program badan przesiewowych raka jelita grubego. Szczegdtowe zestawienie
znajduje sie w zatgczniku nr 4 do niniejszego opracowania.
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Tabela 9. Podsumowanie giéwnych réznic pomiedzy wymaganiami dla programoéw PPB z lat
2019-2021 a wnioskowanym swiadczeniem

Kryteria kwalifikacji Wytaczenie z populacji docelowej objetej badaniem przesiewowym kolonoskopii grup pacjentéw
pomiedzy 25-40 obcigzonych genetycznie zespotem Lyncha oraz zespotem polipowatosci rodzinnej
gruczolakowatej FAP.

Zakres badania Brak kryteriow pozwalajgcych na sprecyzowanie zasadnosci wykonania badania kolonoskopii
w znieczuleniu ogéinym.

Personel Rozszerzenie kadry lekarskiej mogacej swiadczy¢ ustuge badania kolonoskopii w ramach programu
o lekarzy specjalistéw w dziedzinie choréb wewnetrznych lub chirurgii lub chirurgii ogéinej lub chirurgii
onkologicznej lub lekarzy z | stopniem specjalizacji w dziedzinie chirurgii ogdlnej lub choréb
wewnetrznych, posiadajgcy udokumentowane potwierdzenie umiejetnosci wykonywania okreslonych
badan endoskopowych przewodu pokarmowego

Poszerzenie i uszczegotowienie wymagan dla swiadczeniodawcow realizujgcych badanie kolonoskopii
w znieczuleniu ogélnym w ramach programu profilaktyki raka jelita grubego. Sprecyzowanie wymagan
dotyczacych kwalifikacji personelu anestezjologicznego, lekarza i pielegniarki.

Doprecyzowanie wymagan kwalifikacyjnych dla pielegniarek endoskopowym mogacych $Swiadczy¢
ustugi w ramach programu badan przesiewowych w kierunku raka jelita grubego.

Wyposazenie Uszczegotowienie i doprecyzowanie wymagan stawianych $wiadczeniodawcy odnoszacych sie
w sprzet medyczny i do wyposazenia w sprzet niezbedny do przeprowadzenia petnego badania kolonoskopii oraz
aparature. kolonoskopii w petnym znieczuleniu (stanowisko anestezjologiczne)

Inne Brak zdefiniowanych wskaznikow jakosci pozwalajgcych na ocene skutecznosci catego programu i jak

i badan kolonoskopii wykonywanych w populacji zakwalifikowanej do programu.

W projekcie rozporzadzenia nie wyszczegolniono wymagan i kryteriow jakosciowych dla placowek
realizujgcych $wiadczenia, jak miato to miejsce w latach ubiegtych tj. 2017-2021 w przypadku realizacji
Swiadczenia kolonoskopii przesiewowej w ramach programu profilaktyki raka jelita grubego

4.5 Opinie ekspertow klinicznych

Agencja zwrdcita sie do pieciu ekspertéw z prosbg o udzielenie odpowiedzi na pytania dotyczgce Programu
badan przesiewowych raka jelita grubego.

Czterech ekspertow tj. prof. dr hab. n. med. Grzegorz Wallner, prof. dr hab. n. med. Jacek Rézanski,
dr n. med. Matgorzata Pasek, prof. dr hab. n. med. Jarostaw Reguta przestali swoje uwagi. Trzech z nich
zgodzito sie, ze ww. program powinien by¢ finansowany ze $rodkéw publicznych, a wedtug jednego
z konsultantéw Programu badan przesiewowych raka jelita grubego program powinien by¢ finansowany
ze srodkéw publicznych, ale po zmodyfikowaniu Opisu warunkéw realizacji PBP raka jelita grubego,
tzn. dodaniu prawidtowej i uznanej metodologii badan przesiewowych zgodnych z wytycznymi.

Eksperci zgadzajg sie z zaproponowanymi kryteriami kwalifikacji do Programu badan przesiewowych raka
jelita grubego (wiek osoby: 50-65 lat lub 40-49 lat, ktére posiadajg krewnego pierwszego stopnia, u ktérego
rozpoznano nowotwor jelita grubego). Dodatkowo zostata dopisana uwaga, ze zdecydowanie wiekszos$¢
rakéw jelita grubego ma charakter sporadyczny (bez jednoznacznie potwierdzonej przyczyny), ale obserwuje
sie tez trend rosngcy w grupie pacjentdéw z obcigzeniami genetycznymi i dziedzicznymi. Poza tym liczne
czynniki epidemiologiczne —w tym otytosc¢, wzrost liczby przypadkéw nieswoistych choréb zapalnych (choroby
Lesniowskiego-Crohna, wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego), stany po operacji wyciecia pecherzyka
z6tciowego, palenie tytoniu, cywilizacyjne zmiany diety przyczynia¢ sie mogg do wzrostu ryzyka rozwoju raka
bedzie stale narastat.

Eksperci zgodni sg rowniez z faktem, iz zastosowanie kolonoskopii zwigzane jest z wykrywaniem choroby
nowotworowej. W ich opinii waznym, ale niewymienionym priorytetem zdrowotnym jest promowanie zdrowego
zycia z uwzglednieniem profilaktyki zdrowotnej i prawidtowo przeprowadzone badanie przesiewowe
sg kosztowo-efektywne i przynoszg wymierne korzysci spoteczne, medyczne, i epidemiologiczne. Podobnie
twierdzag, ze rak jelita grubego powoduje: przedwczesny zgon, niezdolnos¢ do samodzielnej egzystencji,
niezdolnos¢ do pracy, przewlekie cierpienia lub przewlekie choroby, obniza jako$é zycia. Tym samym
kolonoskopia ratuje zycie i prowadzi do petnego wyzdrowienia, ratuje zycie i prowadzi do poprawy stanu
zdrowia, zapobiega przedwczesnemu zgonowi, poprawia jakos¢ zycia bez istotnego wptywu na jego dtugosé.

Wszyscy konsultanci podkreslajg, ze wszystkie wymienione powyzej istotne korzysci moga by¢ zapewnione —
ale pod warunkiem spetnienia podstawowych kryteribw jakosciowych prowadzenia programow
przesiewowych, ktérych brakuje w zatagczonym dokumencie ,Opis warunkoéw ....” oraz wykrycie raka jelita
grubego we wczesnym stadium choroby wrecz gwarantuje blisko stu-procentowg gwarancje catkowitego
wyleczenia dla pacjentéw dotknietych chorobg nowotworowa.
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Jeden z Konsultantéw oszacowat, ze 100% populacji Polski w wieku 50-65 r.z. i ok. 20% populacji Polski
w wieku 40—49 powinni zosta¢ objeci kolonoskopig. Wedtug innego eksperta, powotujgcego sie na dane GUS,
przyjat wielkos¢ pacjentdéw na poziomie ponad 7,8 min i dodaje, ze ,dotychczas prowadzony byt program
przesiewowy z liczbg wykonywanych kolonoskopii przesiewowych — okoto 110 000 kolonoskopii rocznie.
Niestety program ten zostat przerwany — i przerwa sie wydiuza — co moze zniweczy¢ wczesniejsze inwestycje
MZ w program przesiewowy oraz zaprzepasci¢ zmniejszenie umieralnosci z powodu raka jelita grubego, ktére
udato sie uzyska¢ w ostatnich latach. Ponadto zaprzestanie realizacji programu zwigkszy koszty opieki
nad chorymi z rakiem jelita grubego, gdyz programy badan przesiewowych raka jelita grubego sg kosztowo-
oszczedzajgce.”

Eksperci wskazujg, ze nie ma merytorycznych przeciwskazan do wykonywania tego ww. $wiadczenia
lub sg nieliczne (brak zgody pacjenta) lub przeciwskazania do $wiadczenia obejmujg wszystkie
przeciwskazania dla kolonoskopii.

Jeden z konsultantéw podkresla koniecznosé modyfikacji ,Opisu warunkow realizacji PBP raka jelita grubego”
aby badaniom przesiewowym nada¢ odpowiednig warto$¢ merytoryczna gwarantujgcg korzysci medyczne,
epidemiologiczne i spoteczne.

Eksperci dodali nastepujgce uwagi do warunkéw realizacji Programu badan przesiewowych raka jelita
grubego:

1. Zakres s$wiadczenia gwarantowanego

1) wydawanie preparatow do przygotowania jelita oraz udzielenie instrukcji w zakresie przygotowania sie
do badania.

2. Personel medyczny:

1) kwalifikacje lekarzy:

a) jedynym warunkiem kwalifikacji zespotu lekarzy do wykonywania badan przesiewowych raka jelita
grubego na podstawie badania kolonoskopowego powinny by¢ przyjete wytgcznie kryteria jakosciowe
i ilosciowe, posiadanie certyfikatu TChP i/lub PTG-E poswiadczajgcego wymagane umiejetnosci
praktyczne i doswiadczenie kliniczne,

b) minimum 1 lekarz posiadajgcy nastepujaca specjalizacje lub dyplom:

- dyplom umiejetnosci Polskiego Towarzystwa Gastroenterologii (PTGE) z kolonoskopii, lub

- certyfikat endoskopowy Towarzystwa Chirurgéw Polskich (TChP), lub

- specjalizacje w dziedzinie gastroenterologii, lub

- certyfikat umiejetnosci Centralnego Osrodka Koordynujacego (po tygodniowym szkoleniu
u Koordynatora);

c) dla kolonoskopii w znieczuleniu ogélnym zapewnienie dostepu do lekarza posiadajgcego specjalizacje
(lub od 3-trzeciego roku szkolenia specjalizacyjnego) w dziedzinie anestezjologii i intensywnej terapii;

d) dla kolonoskopii w analgosedacji dozylnej zapewnienie dostepu do dodatkowej osoby monitorujgcej
podczas sedacji (lekarz lub pielegniarka posiadajgca specjalizacje w dziedzinie anestezjologii
i intensywnej opieki lub pielegniarka z ukonczonym kursem kwalifikacyjnym w dziedzinie
pielegniarstwa anestezjologicznego i intensywnej opieki lub pielegniarka z ukonczonym kursem
specjalistycznym w dziedzinie resuscytacji krgzeniowo-oddechowej);

2) kwalifikacje pielegniarki:

a) pielegniarka posiadajgca tytut zawodowy magistra pielegniarstwa, uzyskany na podstawie standardéw
ksztatcenia, okreslonych rozporzgdzeniem Ministra Nauki i Szkolnictwa Wyzszego z dnia 26 lipca
2019 r. w sprawie standardow (...) (Dz. U. z 2021 r. poz. 755 oraz z 2022 r. poz.157) lub pielegniarka
z ukonczonym kursem w dziedzinie endoskopii lub pielegniarka posiadajgca zawodowy magistra
pielegniarstwa po odbyciu szkolenia stanowiskowego, zgodnie w programem szkolenia okreslonym
w danej placéwce (w oparciu o aktualng wiedzg merytoryczng), ukohczone ksztalcenie przed
wejsciem standardow ksztatcenia, okre$lonych ww. rozporzadzeniem Ministra Nauki i Szkolnictwa
Wyzszego.

b) minimum 1 pielegniarka z ukoriczonym kursem specjalistycznym w dziedzinie endoskopii.

3. Wyposazenie w sprzet i aparature medyczna:

1) sprzet monitorujgcy, obejmujgcy co najmniej pulsoksymetr z funkcjg monitorowania tetna

i sfingomanometr,
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2) posiadanie odpowiedniego sprzetu endoskopowego, w tym:

a) co najmniej 3 videokolonoskopy,

b) sprzet do polipektomii (diatermia i petle diatermiczne),

c) sprzet do tamowania krwawienia (beamer argonowy lub klipsownica),
d) igty endoskopowe oraz jednorazowe zestawy do tatuazu,

e) insuflator CO2.

Uwaga podsumowujgca jednego z ekspertéw: kolonoskopia przesiewowa stanowi zupetnie inna procedure
niz kolonoskopia diagnostyczna, ktéra jest przeznaczona dla pacjentdéw objawowych i realizowana w ramach
AOS, dlatego zapis rozporzgdzenia dotyczgcego realizacji tych badan musi uwzglednia¢ odrebnosci badania
przesiewowego. Zgodnie z dotychczas stosowanymi procedurami kontroli jakosci, wypracowanymi w trakcie
20 lat trwania Programu Badan Przesiewowy raka jelita grubego w Polsce oraz zgodnie z obowigzujgcymi
wytycznymi europejskimi i Swiatowymi kolonoskopia przesiewowa powinna mie¢ nastepujgce cechy:

— musi zapewni¢ najwyzsze standardy jakosci procedury, poniewaz jest inwazyjng interwencjg (ktorej niska
jakos¢ zwieksza ryzyko powaznych, zagrazajgcych zyciu powiktan takich jak krwotok, perforacja jelita)
wykonywang u 0sob zdrowych, ktérzy z inicjatywy systemu opieki zdrowotnej sg ,zapraszani, namawiani”
na wykonanie profilaktycznego badania przez (np. lekarze POZ, kampanie medialne)

— osoby poddajgce sie badaniom przesiewowym powinny miec¢ likwidowane bariery zniechecajace
do udziatu.

Szczegotowy opis opinii ekspertdw znajduje w zatgczniku nr 4 do niniejszego opracowania.
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4.6 Wczesniejsze oceny Agencji zwigzane merytorycznie z przedmiotowym
zleceniem

Agencja do dnia 23.12.2021 roku, zgodnie z trybem okreslonym w ustawie o $wiadczeniach, wydata 45 opinii
dotyczacych PZ (program zdrowotny) /PPZ z zakresu profilaktyki raka jelita grubego, w tym 27 opinii
pozytywnych lub warunkowo pozytywnych oraz 18 opinii negatywnych. Najczesciej stosowanymi
interwencjami w zakresie profilaktyki raka jelita grubego w analizowanych PZ/PPZ, byly: dziatania
informacyjno-edukacyjne (90%); badanie przesiewowe z wykorzystaniem kolonoskopii (65%); konsultacje
z lekarzem specjalistg (60%); biopsja z badaniem histopatologicznym (55%); badanie per rectum (30%).
W odniesieniu do interwencji edukacyjnych w analizowanych projektach, ich opis obejmowat w gtéwnej mierze
podstawowe czynniki ryzyka, metody profilaktyczne oraz sposéb postepowania w sytuac;ji, juz obecnego, raka
jelita grubego. Edukacja realizowana byta gtéwnie w formie kampanii, akcji, szkolen, spotkan, prelekcji badz
poprzez wykorzystanie materiatéw edukacyjnych — ww. dziatania najczesciej kierowane byly do oséb z grup
ryzyka raka jelita grubego.

[Raport Agencji nr OT.434.1.2022]
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5 Analiza skutecznosci i bezpieczenstwa

Ponizsze rozdziaty zostaty opracowane na podstawie raportu Agencji nr 0T.434.1.2022 oraz OT.4220.7.2021.
Z raportu OT.4220.7.2022 zaczerpnieto dane o wynikach testow diagnostycznych w poszczegéinych grupach
wiekowych. Szczegdtowe wyniki powyzszych raportdw stanowig zatgczniku nr 1 i 2 do niniejszego
opracowania.

5.1 Metodologia wyszukiwania dowodéw naukowych

W raporcie Agencji nr OT.434.1.2022 przyjeto nastepujgce kryteria wigczenia (patrz tabela ponizej).
Uwzgledniono dowody naukowe opublikowane w latach 2012-2022. Przeprowadzono wyszukiwanie w bazach
Medline via PubMed, Embase (via OVID) oraz Cochrane Library, a takze na stronach organizacji zajmujgcych
sie tematyka raka jelita grubego.

Populacja (P) Ogolna

Interwencja (1) Kolonoskopia; Badania przesiewowe; Edukacja; Profilaktyka; Modyfikacja diety; Aktywnos¢ fizyczna;
Ocena ryzyka; FIT; FOBT,; Sigmoidoskopia; Kolonografia

Komparator (C) Nie ograniczano

Efekty zdrowotne (O) Nie ograniczano

Rodzaj badan (S) Przeglady systematyczne, metaanalizy, rekomendacje

Ograniczenia Publikacje z lat 2012-2022

W wyniku wyszukiwanie odnaleziono 82 publikacje:

e 57 przegladdéw systematycznych/metaanaliz (Attipoe-Dorcoo 2021, Borgas 2021, Forbes 2021,
Gachabayov 2021, Li 2021, Lin 2021, Michels 2021, Moazzen 2021, Mollers 2021, Mutneja 20213,
Mutneja 2021b, O’Sullivan 2021, Ramli 2021, Bai 2020, Chandan 2020, Gini 2020, Khalili 2020,
Li 2020, McNabb 2020, Meklin 2020, Mohan 2020, Nelson 2020, Niedermaier 2020, Tangestani 2020,
Tsipa 2020, Zhong 2020, Barrubés 2019, Gao 2019, Goodwin 2019, Imperiale 2019, Issaka 2019,
Jager 2019, Jodal 2019, Mohan 2019, Oh 2019, Pozuelo-Carracosa 2019, Ramdzan 2019, Ran 2019,
Sartini 2019, Stonestreet 2019, Zhong 2019, de Klerk 2018, Dougherty 2018, Bueno 2017, Fan 2017,
Godos 2017, Holme 2017, Katsoula 2017, Mahmood 2017, Vermeer 2017, Zhang 2017, Kyu 2016,
Elmunzer 2015, Liu 2015, Brenner 2014, Johnson 2013, Je 2013);

e 4 badania pierwotne (Babela 2021, Krzeczewski 2021, Piccolino 2021, Areia 2019);

« 21 rekomendacji (NCCN 2021, AAFP 2021, USPSTF 2021, ACG 2021, NIH 2021, ACS 2020, ACP
2019, ASCO 2019, GGPO 2019, CCA 2018a, CCA 2018b, RACGP 2018, UK NSC 2018, ASGE 2017,
USMSTF 2017a, USMSTF 2017b, NHMRC 2017, ACPGBI 2017, CTFPHC 2016, BCG 2016, PTOK
2015).

[Raport Agencji nr OT.434.1.2022]

W raporcie Agencji nr OT.4220.7.2022 przyjeto nastepujace kryteria wigczenia (patrz tabela ponizej).
Przeprowadzono wyszukiwanie w bazach Medline via PubMed, Embase (via OVID) oraz Cochrane Library,
a takze na stronach organizacji zajmujgcych sie tematyka raka jelita grubego.

Populacja (P) Osoby doroste z wystepujgcymi czynnikami ryzyka zachorowania lub bez.
Interwencja (1) Badania przesiewowe (w tym badanie FIT, gFOBT, kolonoskopia) oraz diagnostyczne
Komparator (C) Nie ograniczano.

Efekty zdrowotne (O) Nie ograniczano.

Rodzaj badan (S) Metaanalizy, przeglady systematyczne, rekomendacje towarzystw naukowych.
Ograniczenia Lata 2010-2021, publikacje w jezyku polskim i angielskim.

W wyniku wyszukiwania odnaleziono 21 przeglagdéw systematycznych. [Raport Agencji nr OT.4220.7.2021]
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5.2 Wyniki analizy skutecznosci

5.2.1 Wplyw badan przesiewowych na wykrycie, wystepowanie i zgony z powodu RJG

¢ Potwierdzono istotne statystycznie zmniejszenie czestosci wystepowania raka jelita grubego — IRR=0,78
[95%CI: (0,74; 0,83)] oraz $miertelnosci zwigzanej zrakiem jelita grubego - IRR=0,74
[95%CI: (0,68; 0,80)], wsrdd oso6b poddanych sigmoidoskopii w poréwnaniu z brakiem badan
przesiewowych (Lin 2021).

e Wykazano istotne statystycznie zmniejszenie $miertelnosci z powodu raka jelita grubego wsréd osob
poddanych badaniu gFOBT w poréwnaniu z brakiem badan przesiewowych - RR=0,91
[95%CI: (0,84; 0,98)] po 19,5 latach obserwacji oraz RR=0,78 [95%ClI: (0,65; 0,93)] po 30 latach
obserwacji (Lin 2021).

o Wskazano, ze przesiewowe wykonanie badania FIT istotnie statystycznie obniza smiertelnos¢ z powodu
raka jelita grubego (po 6 latach obserwaciji) w poréwnaniu z brakiem badan przesiewowych — RR=0,90
[95%CI: (0,84; 0,95)] (Lin 2021).

o Wykazano, ze osoby w wieku 70-74 lat, ktére przeszly kolonoskopie przesiewowg, mialy 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$é z powodu raka jelita grubego byta istotnie
statystycznie nizsza u osob, ktére przeszly co najmniej jedng przesiewowg kolonoskopie — HR=0,32
[95%CI: (0,24; 0,45)] w poréwnaniu z osobami, ktére nigdy nie miaty wykonanego badania (Lin 2021).

e Nie wykazano istotnego statystycznie wplywu badania gFOBT na $miertelno$¢ z powodu raka jelita
grubego — RR=1,04 [95%ClI: (0,84; 1,30)]. Natomiast wsrod oséb zaproszonych do badan przesiewowych,
badanie gFOBT (wskaznik uczestnictwa 48-70%) zmniejsza smiertelnos¢ z powodu raka jelita grubego
0 8-16%, w poréwnaniu z osobami niezaproszonymi (Gini 2020).

o Wskazano, ze wsrdod oséb zaproszonych na badanie FIT, smiertelnos¢ z powodu raka jelita grubego
(potwierdzona diagnozg w lokalnym rejestrze nowotworéw) byta o 36% nizsza w poréwnaniu z osobami
niezaproszonymi. Prawdopodobienstwo zgonu z powodu raka jelita grubego byto o 41% nizsze w grupie
0os6b, ktére uczestniczyly w badaniu przesiewowym FIT w poréwnaniu do os6b nieuczestniczacych
(Gini 2020).

o Wykazano, ze prawdopodobienstwo zgonu z powodu raka jelita grubego w badaniu FS w potgczeniu z FIT
(RR=0,75 [95%CI: (0,57; 0,99)]) byto o 25% nizsze w grupie zaproszonej do badania w poréwnaniu
Z osobami niezaproszonymi (Gini 2020).

e W przypadku badania FS zmniejszenie $miertelnosci z powodu raka jelita grubego wahato sie od 21%
do 30% wsrdd osob zaproszonych w poréwnaniu z niezaproszonymi (Gini 2020).

o Wykazano, ze w przypadku kolonoskopii zmniejszenie ryzyka zgonu z powodu raka jelita grubego wynosi
88% [95%Cl: (7%; 99%)] wsrdd osoéb, ktére uczestniczg w badaniach przesiewowych, w poréwnaniu
do os6b, ktére nie biorg w nich udziatu (Gini 2020).

o Wykazano, ze skutecznos¢ badan przesiewowych dot. zmniejszenia $miertelnosci z powodu raka jelita
grubego w przypadku badania gFOBT waha sie od 9% do 13% w populacjach Europy Zachodniej;
w przypadku populacji Europy Pétnocnej wynosita 16% (Gini 2020).

e Skutecznos¢ FS dot. zmniejszenia $miertelno$ci z powodu raka jelita grubego w regionach europejskich
waha sie od 21% do 30% (Gini 2020).

e Przesiew z wykorzystaniem kolonoskopii istotnie statystycznie zmniejsza prawdopodobieristwo
zachorowania na RJG 0 69% — RR=0,31 [95%CI: (0,12; 0,77)] (Brenner 2014).

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

e Przesiew z wykorzystaniem sigmoidoskopii istotnie statystycznie zmniejsza prawdopodobienstwo
zachorowania na RJG — RR=0,82 [95%CI: (0,75; 0,89)] (wynik metaanalizy badahn RCT); RR=0,51
[95%CI: (0,39; 0,65)] (wynik metaanalizy badan obserwacyjnych) (Brenner 2014).
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e Przesiew z wykorzystaniem sigmoidoskopii istotnie statystycznie zmniejsza prawdopodobienstwo zgonu
z powodu RJG - RR=0,72 [95%CI: (0,65; 0,88)] (wynik metaanalizy badan RCT); RR=0,53
[95%CI: (0,30; 0,97)] (wynik metaanalizy badan obserwacyjnych) (Brenner 2014).

Edukacja zwigzana z prawidtowym przygotowaniem sie do badan przesiewowych w kierunku RJG:

e Edukacja multimedialna nt. prawidltowego przygotowania sie do badania kolonoskopowego istotnie
statystycznie zwieksza prawdopodobienstwo wykrycia gruczolakébw o 25% - RR=1,25
[95%CI: (1,01; 1,56)] (Chandan 2020).

o Wykazano istotny statystycznie wptyw edukacji multimedialnej zaréwno przy uzyciu aplikacji mobilnych,
jak i internetowych pomocy audiowizualnych, na wzrost prawdopodobienstwa prawidtowego
przygotowania do badania kolonoskopowego odpowiednio 0 17% i 21% — RR=1,17 [95%CI: (1,09; 1,27)],
RR=1,21 [95%CI: (1,06; 1,40)] (Chandan 2020).

e Zastosowanie edukacji multimedialnej u o0séb >50 r.z. istotnie statystycznie zwieksza
prawdopodobienstwo wykrycia gruczolakéw o 33% — RR=1,33 [95%CI: (1,12; 1,57)]. Nie wykazano
tej istotnej statystycznie zaleznosci w przypadku pacjentéw <50 r.z. — RR=1,19 [95%CI: (0,94; 1,38)]
(Chandan 2020).

e Stwierdzono, ze edukacja multimedialna zaréwno u oséb >50 r.z., jak i <50 r.z., istotnie statystycznie
zwieksza prawdopodobienstwo prawidtowego przygotowania do kolonoskopii odpowiednio o 17% i 22%
—RR=1,17 [95%CI: (1,07; 1,26)], RR=1,22 [95%ClI: (1,09; 1,39)] (Chandan 2020).

¢ Wykazano, ze edukacja multimedialna istotnie statystycznie zmniejsza o potowe ryzyko nieprzestrzegania
zalecen zwigzanych z przygotowaniem sie do kolonoskopii — RR=0,50 [95%CI: (0,43; 0,58)]
(Chandan 2020).

o Edukacja multimedialna istotnie statystycznie wplywa na zwiekszenie prawdopodobienstwa wyrazenia
checi przez pacjenta w zakresie powtdrzenia w przysztosci schematu obejmujgcego przygotowanie
do badania kolonoskopowego — RR=1,15 [95%CI: (1,02; 1,29)] (Chandan 2020).

[Raport Agencji nr OT.4220.7.2021]

5.2.2 Wplyw badan przesiewowych na wykrycie, wystepowanie i zgony z powodu RJG
w poszczegolnych grupach wiekowych

Pacjenci w wieku 50-74 lat

o Wykazano istotnie statystycznie zwiekszone prawdopodobienstwo wystgpienia RJG w przypadku
wykonania kolonoskopii po uzyskanym pozytywnym wyniku FIT w ciggu:

o 2 miesiecy — AOR=2,49 [95%CI: (2,56; 2,75)],
o 3 miesiecy — AOR=2,68 [95%ClI: (2,31; 3,10)],
o >3 miesiecy — AOR=5,32 [95%CI: (4,89; 5,79)] (Forbes 2021).

o Wykazano istotnie statystycznie zwiekszone prawdopodobienstwo wystgpienia zaawansowanego RJG
w przypadku wykonania kolonoskopii po uzyskanym pozytywnym wyniku FIT w ciggu:

o 2 miesiecy — AOR=1,93 [95%CI: (1,62; 2,30)],
o 3 miesiecy — AOR=1,92 [95%CI: (1,46; 2,53)],
o >3 miesiecy — AOR=2,59 [95%ClI: (2,19; 3,06)] (Forbes 2021).

e Nie stwierdzono istotnego statystycznie zwiekszonego prawdopodobienstwa wystgpienia RJG
w przypadku wykonania kolonoskopii po uzyskanym pozytywnym wyniku FOBT w ciggu:

o 7-9 miesiecy — AOR=1,01 [95%CI: (0,70; 1,46)],
o 10-12 miesiecy — AOR=1,20 [95%CI: (0,77; 1,88)] (Forbes 2021).

o Wykazano istotnie statystycznie zwiekszone prawdopodobienstwo wystgpienia RJG w przypadku
wykonania kolonoskopii po uzyskanym pozytywnym wyniku FOBT w ciggu:
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o 13-18 miesiecy — AOR=1,93 [95%CI: (1,39; 2,69)],
o 19-24 miesiecy — AOR= AOR=1,78 [95%CI: (1,13; 2,80)] (Forbes 2021).

e Wykonanie kolonoskopii w ciggu 13-18 miesiecy po uzyskaniu pozytywnego wyniku FOBT istotnie
statystycznie zwieksza prawdopodobienstwo wystgpienia zaawansowanego RJG — AOR=2,11 [95%CI:
(1,12; 3,99)] (Forbes 2021).

o Wykonanie kolonoskopii w ciggu 4-6 miesiecy lub w ciggu 7-12 miesiecy po uzyskaniu pozytywnego
wyniku FOBT nie wptywa istotnie statystycznie na ryzyko zgonu z powodu RJG — HR=0,81 [95%ClI: (0,55;
1,19)] oraz HR=0,83 [95%CI: (0,50; 1,41)] (Forbes 2021).

o Wykonanie kolonoskopii po 12 miesigcach od uzyskania pozytywnego wyniku FOBT istotnie statystycznie
zwieksza ryzyko zgonu z powodu RJG o0 53% — HR=1,53 [95%CI: (1,13; 2,12)] (Forbes 2021).

Pacjenci w wieku 50-75 lat

o Wykazano istotnie statystycznie zwiekszone prawdopodobienstwo wystgpienia RJG, zaawansowanego
RJG oraz zaawansowanego gruczolaka jelita grubego w przypadku wykonania kolonoskopii
po 12 miesigcach od uzyskanego pozytywnego wyniku FIT — AOR=2,25 [95%CI: (1,89; 2,68)], AOR=3,22
[95%CI: (2,44; 4,25)] oraz AOR=1,32 [95%CI: (1,15; 1,52)] (Forbes 2021).

Pacjenci w wieku 70-74 lat

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

[Raport Agenciji nr OT.4220.7.2021]

5.2.3 Precyzja diagnostyczna badan w kierunku RJG w zaleznosci od testu
Kolonoskopia
e Okreslono precyzje diagnostyczng kolonoskopii dla wykrycia:

o gruczolakéw o wielkosci = 10 mm — czuto$¢ wahata sie w przedziale 89-95% [95%CI: (0,70; 0,99)];
swoistos¢ wynosi 89% [95%Cl: (0,86; 0,91)];

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

Badanie FIT
e Okreslono precyzje diagnostyczng badania FIT w wykrywaniu raka jelita grubego:
o OC-Sensor — czuto$é wynosi 74% [95%CI: (0,64; 0,83)]; swoisto$¢ wynosi 94% [95%ClI: (0,93; 0,96)];

o OC-Light — czutos¢ wynosi 81% [95%CI: (0,70; 0,91)]; swoistos¢ wynosi 93% [95%CI: (0,91; 0,96)]
(Lin 2021).

Badanie gFOBT

o Okreslono precyzje diagnostyczng gFOBT dla wykrycia raka jelita grubego — czutos¢ waha sie
w przedziale 50-75% [95%Cl: (0,09; 1,00)]; a swoistos¢ waha si¢ w przedziale 96-98%
[95%CI: (0,95; 0,99)] (Lin 2021).

Kolonografia
e Okreslono precyzje diagnostyczng kolonografii CT dla wykrycia:

o gruczolakow o wielkosci = 10 mm — czuto$¢ wynosi 89% [95%CI: (0,83; 0,96)]; swoisto$¢ wynosi 94%
[95%CI: (0,89; 1,00)];
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o gruczolakow o wielkosci 26 mm — czuto$¢ wynosi 86% [95%CI: (0,78; 0,95)]; swoistos¢ wynosi 88%
[95%CI: (0,83; 0,93)] (Lin 2021).

Pozostate badania diagnostyczne

e Okreslono precyzje diagnostyczng badania przy uzyciu endoskopii kapsutkowej zaleznie od wielkosci
polipow:

o dla polipébw o wielkosci 26 mm — czutosé¢ 87% [95%CIl: (83%; 90%)]; swoistos¢ 87%
[95%CI: (76%; 93%)],

o dla polipbw o wielkosci 210 mm — czuto$¢ 87% [95%Cl: (83%; 90%)]; swoistos¢ 95%
[95%CI: (92%; 97%)] (Mollers 2021).

o Okreslono precyzje diagnostyczng sDNA przy uzyciu testu Cologuard dla wykrycia raka jelita grubego —
czutos¢ wynosi 93% [95%CI: (0,87; 1,00)]; swoistos¢ wynosi 85% [95%CI: (0,84; 0,86)] (Lin 2021).

o Okreslono precyzje diagnostyczng badania surowicy przy uzyciu testu Epi proColon dla wykrycia raka
jelita grubego — czuto$¢ wynosi 68% [95%Cl: (0,53; 0,80)]; swoisto$¢ wynosi 79% [95%CI: (0,77; 0,81)]
(Lin 2021).

o Okreslono precyzje diagnostyczng badania metylacji DNA w stolcu ogétem — czutos¢é wynosi 62,7%
[95%CI: (57,7%; 67,4%)]; swoistos¢ wynosi 91% [95%CI: (89,5%; 92,2%)]; pozytywny wspotczynnik
wiarygodnosci (PLR) wynosi 6,791 [95%CI: (5,783; 7,974)]; negatywny wspdtczynnik wiarygodnosci (NLR)
wynosi 0,333 [95%CI: (0,266; 0,417)] (Gachabayov 2021).

[Raport Agencji nr OT.434.1.2022]

5.2.4 Interwencje majace na celu zwiekszenie zgtaszalnosci na badania przesiewowe
w kierunku RJG

o Wykazano istotny statystycznie wptyw elektronicznych Srodkéw wspomagajgcych podjecie decyzji
na wzrost prawdopodobienstwa ukohczenia badania przesiewowego w kierunku RJG — OR=1,62
[95%CI: 1,03; 2,62)] (Ramli 2021).

e Interaktywne programy multimedialne wspomagajgce podjecie decyzji nie wptywajg istotnie statystycznie
na zwiekszenie prawdopodobienstwa ukonczenia badania przesiewowego w kierunku RJG — OR=1,19
[95%CI: 0,83; 1,69)] (Ramli 2021).

o Dopasowana technika komunikacyjna istotnie statystycznie zwieksza prawdopodobienstwo wykonania
kolonoskopii u krewnych (I stopnia) os6b z RJG — OR=2,21 [95%ClI: 1,71; 2,85)] (Bai 2020).

o Wielokrotne przekazywanie materiatdbw drukowanych oraz udzielanie systematycznych porad
telefonicznych  (dopasowana  technika  komunikacyjna) istotnie  statystycznie  zwieksza
prawdopodobienstwo wykonania kolonoskopii u krewnych (I stopnia) oséb z RJG - OR=2,39
[95%CI: 1,78; 3,21)] (Bai 2020).

o Nie wykazano istotnego statystycznie wptywu dopasowanej techniki komunikacyjnej (w formie materiatéw
drukowanych) na zwiekszone prawdopodobienstwo wykonania kolonoskopii u krewnych (I stopnia) oséb
z RJG — OR=1,52 [95%CI: 0,64; 3,60)] (Bai 2020).

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

o Wykazano zwiekszenie udziatu zaproszonych oséb w badaniu przesiewowym w przypadku zastosowania
badania FIT (41,6% udziatu) zamiast kolonoskopii (21,9% udziatu) — RR=1,73[95% CI: (1,29; 2,34)]
(Zhong 2019).
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Aktywna dystrybucja zestawéw do badania krwi w kale istotnie statystycznie zwieksza
prawdopodobienstwo  ukonczenia badania przesiewowego w kierunku RJG - RR=2,26
[95%CI: (1,81; 2,81)] (Dougherty 2018).

Aktywna dystrybucja zestawow do badania krwi w kale istotnie statystycznie zwieksza
prawdopodobienstwo wykonania zaréwno badania FIT, jak i gFOBT — RR=2,73 [95%CI: (1,60; 4,64)] oraz
RR=1,85 [95%CI: (1,28; 2,66)] (Dougherty 2018).

Nie wykazano istotnego statystycznie wptywu aktywnej dystrybucji zestawéw do badania krwi w kale na
zwiekszone prawdopodobieAstwo wykonania kolonoskopii — RR=1,15 [95%CI: (0,94; 1,39)
(Dougherty 2018).

Aktywna dystrybucja zestawéw do badania krwi w kale zaréwno w ramach wizyty w placowce, jak i za
posrednictwem poczty, istotnie statystycznie zwieksza prawdopodobienstwo ukonczenia badania
przesiewowego w kierunku RJG — RR=2,16 [95%CI: (1,72; 2,70)] oraz RR=3,68 [95%CI: (2,47; 5,48)]
(Dougherty 2018).

Stwierdzono istotny statystycznie wptyw aktywnej dystrybucji zestawéw do badania krwi w kale
na zwiekszone prawdopodobienstwo ukonczenia badania przesiewowego w kierunku RJG, w przypadku
jej prowadzenia przez:

o 13 tygodni — RR=1,85 [95%CI: (1,67; 2,04)];

o 17 tygodni — RR=5,84 [95%ClI: (2,37; 14,42)];

o 26 tygodni — RR=2,58 [95%ClI: (2,07; 3,23)];

o 39 tygodni — RR=10,56 [95%CI: (3,88; 28,75)];

o 52 tygodnie — RR=2,19 [95%ClI: (1,69; 3,85)];

o 105 tygodni — RR=1,40 [95%ClI: (1,17; 1,68)] (Dougherty 2018).

Nie wykazano istotnego statystycznie wptywu na zwiekszenie prawdopodobienstwa ukonczenia badania
przesiewowego w kierunku RJG, w przypadku prowadzenia aktywnej dystrybucji zestawéw do badania
krwi w kale przez 65 tygodni — RR=1,88 [95%CI: (0,70; 5,07)] (Dougherty 2018).

Nawigacja pacjenta istotnie statystycznie zwieksza prawdopodobienstwo ukonczenia badania
przesiewowego w kierunku RJG — RR=2,01 [95%CI: (1,64; 2,46)] (Dougherty 2018).

Wykazano istotny statystycznie wptyw nawigacji pacjenta na zwiekszone prawdopodobienstwo wykonania
zarébwno badania FIT, gFOBT, jak i kolonoskopii — RR=1,79 [95%Cl: (1,32; 2,42)], RR=2,16
[95%CI: (1,33; 3,51)] oraz RR=1,52 [95%CI: (1,18; 1,96) (Dougherty 2018).

Nawigacja pacjenta istotnie statystycznie zwieksza prawdopodobienstwo wykonania badan FIT + gFOBT
— RR=2,55 [95%CI: (1,77; 3,67)] (Dougherty 2018).

Stwierdzono istotny statystycznie wptyw nawigacji pacjenta z mozliwoscig aktywnej dystrybucji zestawow
do badania krwi w kale na zwiekszone prawdopodobienstwo ukohczenia badania przesiewowego
w kierunku RJG — RR=2,41 [95%CI: (1,89; 3,07)]. Wykazano, ze sama nawigacja pacjenta rowniez
prowadzi do istotnego statystycznie prawdopodobienstwa ukonczenia przesiewu - RR=1,62
[95%CI: (1,32; 1,98)] (Dougherty 2018).

Wykazano istotny statystycznie wplyw nawigacji pacjenta na zwiekszone prawdopodobiehstwo
ukonczenia badania przesiewowego w kierunku RJG, w przypadku jej prowadzenia przez:

o 26 tygodni — RR=2,85 [95%CI: (2,27; 3,57)];

o 34 tygodnie — RR=1,98 [95%CI: (1,46; 2,69)];

o 48 tygodni— RR1,57 [95%Cl: (1,02; 2,40)];

o 52 tygodnie — RR=1,92 [95%CI: (1,50; 2,46)];

o 78 tygodni — RR=1,24 [95%CI: (1,15; 1,33)] (Dougherty 2018).
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Nie wykazano istotnego statystycznie zwiekszonego prawdopodobieAstwa ukonczenia badania
przesiewowego w kierunki RJG w przypadku nawigacji pacjenta przez 39 tygodni — RR=5,09
[95%CI: (0,86; 30,01)] (Dougherty 2018).

Nawigacja pacjenta zarowno dopasowana, jak i niedopasowana do potrzeb i kulturowo, istotnie
statystycznie zwieksza prawdopodobienstwo ukonczenia badania przesiewowego w kierunku RJG —
RR=3,24 [95%ClI: (1,87; 5,62)] oraz RR=1,84 [95%CI: (1,48; 2,92)] (Dougherty 2018).

Wykazano, ze prowadzenie edukacji ogdtem istotnie statystycznie zwieksza prawdopodobienstwo
ukonhczenia badania przesiewowego w kierunku RJG — RR=1,20 [95%CI: (1,06; 1,36)] (Dougherty 2018).

Stwierdzono istotny statystycznie wptyw zaréwno edukacji z dodatkowymi elementami interwencyjnymi
(m.in. powiadomienia od lekarza, nawigacja pacjenta), jak i edukacji obejmujgcej rozmowy telefoniczne,
na istotne statystycznie zwiekszenie prawdopodobienstwa ukonczenia badania przesiewowego
w kierunku RJG — RR=1,43 [95%ClI: (1,16; 1,75)] oraz RR=1,61 [95%CI: (1,20; 2,16)] (Dougherty 2018).

Nie wykazano istotnego statystycznie wplywu edukacji bez dodatkowych rozméw telefonicznych
na zwiekszenie prawdopodobienstwa ukornczenia badania przesiewowego w kierunku RJG — RR=1,05
[95%CI: (0,95; 1,15)] (Dougherty 2018).

Nie wykazano istotnego statystycznie wptywu edukacji za posrednictwem stron internetowych
na zwiekszenie prawdopodobienstwa ukonczenia badania przesiewowego w kierunku RJG — RR=1,00
[95%CI: (0,79; 1,28)] (Dougherty 2018).

Wspieranie w podejmowaniu decyzji nie wplywa istotnie statystycznie na zwiekszenie
prawdopodobieAstwa ukonczenia badania przesiewowego w kierunku RJG - RR=1,14
[95%CI: (0,96; 1,35)] (Dougherty 2018).

Edukacja nieuwzgledniajaca spersonalizowanej oceny ryzyka wptywa istotnie statystycznie
na zwiekszenie prawdopodobienstwa ukonczenia badania przesiewowego w kierunku RJG — RR=1,21
[95%CI: (1,04; 1,41)]. Nie wykazano natomiast istotnej statystycznie zaleznosci w przypadku edukaciji
uwzgledniajgcej spersonalizowang ocene ryzyka RR=1,12 [95%CI: (0,94; 1,33)] (Dougherty 2018).

Dopasowana do potrzeb oraz kulturowo edukacja nie wplywa istotnie statystycznie na zwiekszenie
prawdopodobienstwa ukonczenia badania przesiewowego w kierunku RJG — RR=1,11 [95%CI: (0,89;
1,38)]. Stwierdzono natomiast istotng statystycznie zalezno$¢ w przypadku niedopasowanej do potrzeb
oraz kulturowo edukacji — RR=1,25 [95%CI: (1,05; 1,48)] (Dougherty 2018).

Wykazano istotny statystycznie wptyw edukacji na zwiekszone prawdopodobiefAstwo ukonczenia badania
przesiewowego w kierunku RJG, w przypadku jej prowadzenia przez:

o 4tygodnie — RR=45,92 [95%CI: (6,35; 331,78)];
o 13 tygodni — RR=1,84 [95%CI: (1,03; 3,27)];
o 26 tygodni — RR=1,20 [95%CI: (1,01; 1,42)] (Dougherty 2018).

Nie stwierdzono istotnego statystycznie zwiekszenia prawdopodobienstwa ukonczenia badania
przesiewowego w kierunku RJG, w przypadku prowadzenia edukacji przez:

o 17 tygodni— RR=1,12 [95%CI: (0,88; 1,42)];
o 24 tygodnie — RR=1,39 [95%CI: (0,80; 2,42)];
o 52 tygodnie — RR=1,05 [95%CI: (0,95; 1,17)] (Dougherty 2018).

Przypomnienia o wykonaniu badania przesiewowego istotnie statystycznie = zwiekszajg
prawdopodobienstwo  ukonczenia badania przesiewowego w kierunku RJG - RR=1,20
[95%CI: (1,02; 1,41)] (Dougherty 2018).

Zachety finansowe ogotem nie wplywajg istotnie statystycznie na prawdopodobienstwo ukonczenia
badania przesiewowego w kierunku RJG — RR=1,16 [95%CI: (0,95; 1,42)] (Dougherty 2018). Natomiast
wykazano, ze zacheta finansowa w wysokosci 5$ lub w postaci bonu na loterie istotnie statystycznie
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zwieksza prawdopodobienstwo ukonczenia tego przesiewu — RR=1,09 [95%CI: (1,01; 1,18)] oraz
RR=1,65 [95%CI: (1,30; 2,10)] (Dougherty 2018).

o Woysianie zestawéw do badania z mozliwoscig wyboru (2 probki FIT w poréwnaniu do 3 prébek FOBT
z uwzglednieniem restrykcji zywieniowych) istotnie statystycznie zwieksza prawdopodobienstwo
ukonhczenia badania przesiewowego w kierunku RJG — RR=1,13 [95%CI: (1,02; 1,26)] (Dougherty 2018).

¢ Kierowanie pacjenta na badanie przesiewowe w kierunku RJG przez lekarza istotnie statystycznie
zwieksza prawdopodobienstwo ukonczenia tego przesiewu o 10% — RD=0,10 [95%CI: (0,03; 0,17)]
(Dougherty 2018).

o Wykazano, ze interwencje multikomponentowe w poréwnaniu do standardowej opieki, istotnie
statystycznie zwiekszajg prawdopodobienstwo ukonczenia badania przesiewowego w kierunku RJG —
RR=1,92 [95%CI: (1,69; 2,19)]. Réwniez wykazano te istotng statystycznie zaleznos¢ w przypadku
prowadzenia interwencji multikoponentowych przez 26 lub 52 tygodnie — RR=2,26 [95%CI: (1,72; 2,96)]
oraz RR=2,06 [95%CI: (1,73; 2,44)] (Dougherty 2018).

e Interwencje multikomponentowe w poréwnaniu do interwencji jednosktadnikowych, istotnie statystycznie
zwiekszajg prawdopodobienstwo ukonczenia badania przesiewowego w kierunku RJG — RR=1,18
[95%CI: (1,09; 1,29)] (Dougherty 2018).

¢ Nawigacja pacjenta po wykonaniu wstepnego badania przesiewowego w kierunku RJG nie wplywa istotnie
statystycznie na prawdopodobienstwo ukonczenia tego przesiewu — RR=1,21 [95%CI: (0,92; 1,60)].
Natomiast w przypadku wykonania wstepnego badania przesiewowego w kierunku RJG i kierowania
pacjenta przez lekarza na dalszg diagnostyke, wptywa istotnie statystycznie na ukonczenie tego przesiewu
przez uczestnika— RR=1,18 [95%CI: (1,02; 1,36)] (Dougherty 2018).

[Raport Agencji nr OT.434.1.2022]

5.3 Wyniki analizy bezpieczenstwa

Celem analizy bezpieczenstwa przeprowadzonej w ramach raportu Agencji nr OT.434.1.2022 byfa ocena
interwencji profilaktycznych nacelowanych na raka jelita grubego w konteksScie czestosci wystepowania
okreslonych zdarzen niepozgdanych wynikajgcych z prowadzenia przesiewu w kierunku raka jelita grubego.
Ponizej zestawiono najwazniejsze wyniki i wnioski z odnalezionych badah.

Powiklania zwigzane z badaniami przesiewowymi w kierunku raka jelita grubego

W odnalezionym przegladzie systematycznym Lin 2021 wykazano czestotliwos¢ wystepowania powaznych
dziatan niepozadanych podczas prowadzenia badan przesiewowych:

e  kolonoskopia:
o czestotliwos¢ wystepowania perforaciji jelita wynosi 3,1/10 000 zabiegow [95%Cl: (2,3; 4,0/10 000)],

o czestotliwos¢  wystepowania  powaznych  krwawien  wynosi 14,6/10 000  zabiegow
[95%CI: (9,4; 19,9/10 000)];

e sigmoidoskopia:
o czestotliwosé wystepowania perforaciji jelita wynosi 0,2/10 000 zabiegéw [95%CI: (0,1; 0,4/10 000)],

o czestotliwosé  wystepowania powaznych krwawien Wwynosi 0,5/10 000 zabiegéw
[95%CI: (0; 1,3/10 000)];

¢ kolonoskopia wykonana po sigmoidoskopii:
o czestotliwos¢ wystepowania perforaciji jelita wynosi 12/10 000 zabiegow [95%Cl: (7,5; 16,5/10 000)],

o czestotliwos¢  wystepowania powaznych krwawien  wynosi 20,7/10 000  zabiegow
[95%CI: (8,7; 33,2/10 000)];

o kolonoskopia wykonana po badaniu katu:

o czestotliwosé wystepowania perforaciji jelita wynosi 5,4/10 000 zabiegéw [95%Cl: (3,4; 7,4/10 000)],
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o czestotliwos¢  wystepowania powaznych krwawien  wynosi 17,5/10 000  zabiegow
[95%CI: (7,6; 27,5/10 000)].

Autorzy wtgczonej do przegladu metaanalizy Jodal 2019 ocenili szkody i obcigzenia zwigzane z badaniem krwi
w kale, sigmoidoskopig i kolonoskopiag w badaniach przesiewowych. Wykazano, ze ryzyko wystgpienia
krwawienia wynosi w przypadku:

e sigmoidoskopii 3/10 000 uczestnikéw badania przesiewowego [95%CI: (1; 6/10 000)],
e kolonoskopii 17/10 000 uczestnikéw badania przesiewowego [95%CI: (12; 23/10 000)],
e gFOBT 0/10 000 uczestnikow badania przesiewowego [95%CI: (0; 1/10 000)],

e FIT 8/10 000 uczestnikow badania przesiewowego [95%CI: (3; 14/10 000)].

Ponadto wykazano, ze ryzyko wystgpienia perforacji wynosi w przypadku:

e sigmoidoskopii 3/10 000 uczestnikéw badania przesiewowego [95%CI: (1; 4/10 000)],
e kolonoskopii 1/10 000 uczestnikow badania przesiewowego [95%ClI: (0; 3/10 000)],

e gFOBT 1/10 000 uczestnikdéw badania przesiewowego [95%ClI: (1; 2/10 000)],

e FIT 0/10 000 uczestnikow badania przesiewowego [95%CI: (0; 3/10 000)].

W odnalezionej metaanalizie Vermeer 2017 okreslono czestotliwo$¢ wystepowania powaznych dziatan
niepozadanych podczas prowadzenia badan przesiewowych za pomoca kolonoskopii w populacji $redniego
ryzyka wystgpienia RJG:

o czestotliwosé wystepowania perforacji jelita wynosi 0,07/1 000 zabiegéw [95%CI: (0,006; 0,17/1 000)],

e czestotliwosé wystepowania powaznych krwawien wynosi 0,8/1 000 zabiegéw
[95%CI: (0,18; 1,63/1 000)];

Do pozostatych powiktah kolonoskopii, ktére zgtoszono w analizowanych badaniach w publikacji Vermeer
2017 nalezaty:

e zdarzenia sercowo-naczyniowe,

e zespot po polipektomii,

¢ reakcje wazowagalne lub bdl i dyskomfort w jamie brzusznej.

e w zadnym z wigczonych badan nie odnotowano zgonu po wykonanej kolonoskopii.
Wyniki fatszywie pozytywne i falszywie negatywne testu FIT

W ramach odnalezionej metaanalizy de Klerk 2018 analizowano wplyw danych czynnikow ryzyka
na wystgpienie zaréwno wynikow fatszywie pozytywnych, jak i fatszywie negatywnych testu FIT. Autorzy
wymienili kilkka czynnikéw ryzyka, m.in. wiek, pte¢, stosowanie okreslonych lekéw, rodzinng historie RJG,
choroby wspdtistniejace oraz styl zycia. W przypadku wynikéw fatszywie pozytywnych stwierdzono,
ze stosowanie niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ) istotnie statystycznie zwieksza ryzyko
wystgpienia tego wyniku — RR=1,16 [95%Cl: (1,06; 1,27)]. Pozostate czynniki ryzyka nie wykazaty
tej zaleznosci. Natomiast zaobserwowano odwrotng zalezno$é w przypadku pici — wykazano, ze mezczyzni
w porownaniu do kobiet majg zmniejszone ryzyko wystgpienia wyniku fatszywie pozytywnego testu FIT
w ramach badan przesiewowych — RR=0,84 [95%CI: (0,74; 0,94)].

Dodatkowo w ramach metaanalizy wskazano czynniki, ktére mogg mie¢ wplyw na wystgpienie wynikéw
fatszywie negatywnych testu FIT. Stwierdzono istotne statystycznie zwiekszenie prawdopodobienstwa
uzyskania wyniku fatszywie negatywnego w przypadku:

e mezczyzn w poréwnaniu do kobiet — RR=1,83 [95%CI: (1,53; 2,19)],
e dodatniego wywiadu rodzinnego RJG — RR=1,61 [95%CI: (1,19; 2,17)],
e palenia tytoniu — RR=1,93 [95%CI: (1,52; 2,45)],
e stanu przedcukrzycowego lub cukrzycy typu 2 — RR=1,29 [95%CI: (1,02; 1,65)],
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e otylosci — RR=1,38 [95%CI: (1,11; 1,71)],
e podwyzszonego cisnienia krwi — RR=1,50 [95%CI: (1,14; 1,98)] (de Klerk 2018).
Powiktania pooperacyjne

W metaanalizie Vermeer 2017 odnotowano réowniez powiktania po leczeniu chirurgicznym (8 badan). Autorzy
jednak podkres$lajg, ze ze wzgledu na duzg heterogenicznosé badan, nie dokonano analizy iloSciowej
zebranych zdarzen niepozgdanych. Wczesne powiktania po wykonanym leczeniu chirurgicznym wahaty sie
miedzy 14 a 24% przypadkéw, zas powazne powiktania — miedzy 0a 14% przypadkéw. Czestosc
wystepowania zgonu z powodu leczenia chirurgicznego wahata sie od 0 do 3,3%. Autorzy przegladu rowniez
powotujg sie na badanie, w ktérym odnotowano odsetek ponownych interwencji chirurgicznych po wykonanym
zabiegu na poziomie 5% (N=68 306). W tym samym badaniu nie stwierdzono zadnych zgonéw w okresie
30 dni od operacji.

Stres

Dodatkowo w ramach omawianej publikacji Vermeer 2017 okreslono takze czestos¢ wystepowania stresu
zwigzanego z uczestnictwem w badaniu przesiewowym. Jedenascie badan wigczonych do przeglgdu oceniato
stres psychiczny zwigzany z otrzymaniem zaproszenia do programu badan przesiewowych w kierunku raka
jelita grubego. Analizowane badania réznity sie miedzy sobg pod wzgledem rodzaju uzytych kwestionariuszy
do oceny poziomu leku oraz momentami, w ktérych kwestionariusze te byty wypetniane przez pacjentow.
Rozbiezno$ci te uniemozliwity autorom przeprowadzenie ilosciowej analizy odnalezionych wynikow. Autorzy
przegladu podajg, ze w pieciu z siedmiu odnalezionych badan prospektywnych, odnotowano niekorzystny
wptyw na samopoczucie psychiczne u uczestnikow, ktérzy uzyskali pozytywny wynik testu przesiewowego
w kierunku raka jelita grubego. Ponadto najwyzsze poziomy leku zaobserwowano przed badaniem
przesiewowym, w oczekiwaniu na wynik oraz krétko po otrzymaniu informacji o pozytywnym wyniku badania
przesiewowego. Zgodnie z omawianym przegladem, lek po wykonaniu kolonoskopii zanika w okresie
od miesigca do nawet roku. Jedno z wigczonych do przeglgdu badan wykazato brak klinicznie istotnego efektu
psychologicznego zwigzanego z udziatem w populacyjnych badaniach przesiewowych. Ponadto wspomniane
badanie wskazuje na zmniejszenie leku i poprawe jakosci zycia w przypadku otrzymania negatywnego wyniku
badania przesiewowego.

Nieuzasadnione wykonanie badania

W metaanalizie Vermeer 2017 zwrécono réwniez uwage na problem niewtasciwego doboru populacji
docelowej w prowadzonych badaniach w kierunku raka jelita grubego. Siedem badan przeanalizowanych w tej
publikacji wskazato, ze prowadzenie populacyjnych badan przesiewowych stwarza ryzyko objecia badaniami
pacjentow, wsrdd ktoérych przesiew jest nieuzasadniony tj. pacjentow:

e 0 ograniczonej oczekiwanej dlugosci zycia,

ez wyzszym niz przecietne ryzykiem raka jelita grubego,

e spoza grupy docelowej programu,

e uczestniczacych zbyt czesto w badaniach przesiewowych,
e z przeciwskazaniami do wykonania badan.

Autorzy publikacji wskazujg, ze wykonywanie badan przesiewowych wsréd niewtasciwych pacjentéw jest
zgtaszane nawet w 35% przypadkéw. Najwieksze wigczone do analizy badanie, opisujace populacje
901 292 osébb, wykazato 26,1% odsetek pacjentdéw sklasyfikowanych jako osoby potencjalnie nieodpowiednie
do udziatu w badaniach przesiewowych.

[Raport Agencji nr 0T.434.1.2022]

5.4 Ograniczenia analizy klinicznej

Ponizej przedstawiono ograniczenia analizy klinicznej raportu Agencji nr OT.434.1.2022.
o Uwzgledniono wytgcznie publikacje w jezyku angielskim i polskim.
o Wyszukiwanie zawezono do publikacji z ostatnich 10 lat (2012-2022).
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e Wyszukiwanie zawezono do najwyzszych poziomow hierarchii doniesien naukowych, tj. metaanaliz,
przegladéw systematycznych (badania wtérne) oraz rekomendacji.

e Badania uwzglednione w ramach odnalezionych wtérnych dowodéw naukowych dotyczyty zréznicowane;j
populacji pod wzgledem potozenia etnicznego i geograficznego.

e Badania uwzglednione w ramach odnalezionych wtérnych dowoddéw naukowych cechowaty sie duzag
heterogenicznoscig (m.in. zréznicowane metody prezentacji analizowanych danych czy réznice
w zakresie stosowanych interwencji).

o Wyszukane publikacje zostaty utworzone w powigzaniu z kontekstem kulturowym, ekonomicznym oraz
sposobem funkcjonowania systemu opieki zdrowotnej, ktéry pod réznymi wzgledami moze by¢ rézny
od rozwigzan stosowanych w Polsce.

[Raport Agencji nr OT.434.1.2022]
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6 Przeglad analiz ekonomicznych

Z uwagi na krotki termin realizacji zlecenia niniejszy rozdziat zostat opracowany bazujgc na raporcie
0T.434.1.2022 oraz OT.4220.7.2021. Szczegdtowe wyniki powyzszych raportdw znajdujg sie w zatgczniku
nr 1i 2 do niniejszej analizy.

W wyniku prac analitycznych prowadzonych na potrzeby raportu OT.434.1.2022 odnaleziono nastepujgce
dowody naukowe:

e 2 przeglady systematyczne (Mohan 2020, Mohan 2019) (w tym 83 analiz ekonomicznych), odnoszgcy sie
do efektywnosci kosztowej interwencji nacelowanych na uwarunkowania spoteczne i organizacyjne w celu
zwiekszania zgtaszalnosci do programow przesiewowych;

e 2 przeglady systematyczne (Khalili 2020, Ran 2019) (w tym 41 analiz ekonomicznych) oraz 1 analiza
ekonomiczna (Areia 2019), odnoszace sie do efektywnosci kosztowej okreslonych badan przesiewowych
w kierunku raka jelita grubego;

e 1 przeglad systematyczny (Attipoe-Dorcoo 2021) (w tym 9 analiz ekonomicznych), odnoszacy sie
do efektywnosci kosztowej angazowania pracownikéw opieki zdrowotnej w zwiekszanie zgtaszalnosci
do programéw przesiewowych;

e 2 analizy ekonomiczne (Babela 2021, Krzeczewski 2021), odnoszgce sie do efektywnosci kosztowej
realizacji populacyjnych programoéw przesiewowych w kierunku raka jelita grubego w poszczegdinych
krajach.

[Raport Agencji nr OT.434.1.2022]

Dodatkowo w ramach przegladu wykonanego na potrzeby raportu OT.4220.7.2021 odnaleziono analize
ekonomiczng (Benamouzig 2021) odnoszgcg sie do efektywnosci kosztowej okreslonych badanh
przesiewowych w populacji z rodzinng historig wystepowania raka jelita grubego.

Ponizej przedstawiono najwazniejsze wyniki i wnioski z odnalezionych badan.

Efektywnos¢ kosztowa angazowania pracownikoéw opieki zdrowotnej w_ zwiekszanie zgtaszalnosci
do programow przesiewowych

e Angazowanie personelu medycznego w dziatania majgce na celu zwiekszenie zgtaszalnosci
do programéw przesiewowych, w wiekszodci przypadkéw sg kosztowo efektywne. Skorzystanie
z personelu medycznego jako oséb prowadzacych edukacje oraz wsparcie dla pacjentow, determinuje
wyksztatcenie sie dominacji tych dziatar nad brakiem interwencji (Attipoe-Dorcoo 2021).

Efektywnos¢ kosztowa interwencji nacelowanych na uwarunkowania spoteczne i organizacyjne w celu
zwiekszania zgtaszalnosci do programoéw przesiewowych

e W celu zwigkszania zgtaszalnosci do programéw przesiewowych efektywnymi kosztowo interwencjami
wtym zakresie okazujg sie dziatania nacelowane na zrdéznicowane determinanty spofeczne
i organizacyjne. Do determinantéw tych nalezg m.in. zapewnianie transportu na badania, redukcja
kosztéw wiasnych pacjenta oraz zachety materialne badz finansowe dla uczestnikéw (Mohan 2020,
Mohan 2019).

o Prowadzenie interwencji skupiajgcych sie na modyfikacje uwarunkowan spotecznych i organizacyjnych
jest kosztowo efektywne. W kontekscie dziatan nacelowanych wytgcznie na raka jelita grubego uzyskano
ICER na poziomie $-3 993,55/QALYG, determinujgc wyksztatcenie sie dominacji interwencji nad brakiem
tych dziatah (Mohan 2020).

o Wraz ze zwiekszaniem liczby determinantéw spotecznych, wigczonych do dziatan wptywajacych
na zgtaszalnos¢ do programéw, moze dochodzi¢ do wzrostu $rednich kosztow ich realizacji. Jednakze
w czesci analiz ekonomicznych wskazuje sie, ze moze dochodzi¢ tym samym do zmniejszania warto$ci
wskaznika ICER, determinujgc zwiekszong efektywnos¢ kosztowg tych dziatan (Mohan 2020).

Efektywnos$¢ kosztowa okreslonych badan przesiewowych w kierunku raka jelita grubego

e Zgodnie z odnalezionymi przegladami systematycznymi, wiekszos¢ narzedzi przesiewowych w kierunku
raka jelita grubego pozostajg efektywne kosztowo. Jednakze, w zaleznosci od przyjetych wartosci progow
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optacalnosci oraz schematdéw przesiewowych, uzyskiwane wartosci mogg znaczgaco sie wahad,
determinujac przy tym skrajng dominacje interwencji badz brak efektywnosci kosztowej (Khalili 2020).

o W przypadku wigkszosci analiz, najbardziej efektywnym kosztowo narzedziem w kierunku wykrywania
raka jelita grubego pozostaje test FIT. W zaleznosci od przyjetego schematu ICER moze sie wahac¢
od -$16 169/QALYG do $47 205/QALYG. Najmniejszymi odchytami w zakresie wartosci tego wskaznika
cechuje sie schemat co dwuletnich badan testem FIT (ICERmax= $4 328/QALYG) (Khalili 2020, Ran 2019).

e W czesci analiz kolonoskopia okazywata sie by¢é mniej kosztowo efektywna niz inne metody przesiewowe.
ICER w tym przypadku wahat sie miedzy -$10 400/QALYG (w przypadku wariantu co dziesiecioletniego)
a €103 633/QALY (przy cenie €397 za badanie oraz w schemacie pojedynczego badania na cate zycie).
W niektérych przypadkach przesiew z wykorzystaniem tej metody moze sie okazac¢ nieefektywny
kosztowo (Khali 2020, Areia 2019),

e W analizie ekonomicznej Benamouzig 2021, odnoszacej sie do efektywnosci kosztowej okreslonych
badan przesiewowych we francuskiej populacji oséb w wieku 45-74 lat, z rodzing historig wystepowania
raka jelita grubego, wykazano, ze ICER dla badan FIT, w poréwnaniu do braku realizacji badan
przesiewowych, wyniost €2 600/QALY. W przypadku poréwnania sigmoidoskopii do badania FIT, ICER
wyniést €3 100/QALY. W momencie poréwnania kolonoskopii z sigmoidoskopig natomiast ICER
uksztattowat sie na poziomie €150 000/QALY. Jedynie w przypadku dwoch pierwszych poréwnan
uzyskane wyniki Swiadczyty o efektywnosci kosztowej omawianych interwenciji.

Efektywnos¢ kosztowa programoéw przesiewowych raka jelita grubego

e Populacyjne programy przesiewowe w kierunku raka jelita grubego okazujg sie by¢ efektywne kosztowo
w okreslonych populacjach (Krzeczewski 2021, Babela 2021).

e W przypadku polskiego programu przesiewowego, uwzgledniajgcego standard w postaci kolonoskopii,
jest on efektywny kosztowo z ICER na poziomie US$6 364/LYS. W przypadku programu realizowanego
na Stowacji, z wykorzystaniem co dwuletniego testu FIT, ICER wynidst €1 776/QALY (Krzeczewski 2021,
Babela 2021).

e W ramach zawartych analiz wykazuje sie, ze w kontek$cie mozliwosci przesiewu w ograniczaniu
zapadalnosci oraz $miertelnosci, wiekszg skutecznoscig cechuje sie kolonoskopia. Jednakze autorzy
zauwazaja, ze wyzsze wartodci zgtaszalnosci oraz wyzszg efektywnos$é kosztowg obserwuje sie
w przypadku testéw FIT (Krzeczewski 2021, Babela 2021).

[Raport Agencji nr 0T.434.1.2022 i OT.4220.7.2021]
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7 Rekomendacje kliniczne

W ramach wyszukiwania przeprowadzonego na potrzeby raportu nr 0OT.434.1.2022 odnaleziono
21 rekomendacji towarzystw naukowych mdwigcych o profilaktyce raka jelita grubego. W ramach
odnalezionych publikacji znalazly sie takze rekomendacje Polskiego Towarzystwa Onkologii Klinicznej, ktére
odnosity sie w gtéwnej mierze do realizacji badan przesiewowych. Szczegdtowy opis wytycznych znajduje sie
w zatgczniku nr 1 i 4 do niniejszej analizy.

Badania przesiewowe w kierunku RJG

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 przesiewowg uznawang za zitoty standard diagnostyki RJG jest kolonoskopia (ACG
2021, NCCN 2021, ACS 2020, GGPO 2019, ASGE 2017, USMSTF 2017a, PTOK 2015). W niektérych
wytycznych kolonoskopie uznaje sie za badanie potwierdzajgce diagnoze RJG 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 szkdéd zwigzanych z badaniami kolonoskopowymi wskazuje 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).

Populacja docelowa dziatan profilaktycznych

Ogodtem

Odnalezione rekomendacje towarzystw naukowych zaznaczajg, ze dziatania polegajgce na prowadzeniu
badan przesiewowych w kierunku RJG powinny w gidwnej mierze skupiaé sie na osobach starszych.
Docelowa grupa, w ktérej nalezy realizowa¢ 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).

Czes¢ 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 os6b Sredniego ryzyka, byly prowadzone regularnie od 45 r.z. ACS 2020 wskazuje, ze osoby
0 zwiekszonym lub wysokim ryzyku zachorowania na raka jelita grubego mogg wymagaé rozpoczecia badan
przesiewowych przed 45 r.z.

W przypadku oséb w wieku 76-85 lat, zgodnie z odnalezionymi rekomendacjami, decyzja o przeprowadzeniu
badan przesiewowych powinna by¢ zindywidualizowana i obejmowa¢ oméwienie ryzyka oraz korzysci
ptyngcych z przesiewu przy jednoczesnym uwzglednieniu stanu zdrowia pacjenta, obecnych choréb
wspotistniejacych oraz przewidywanej dlugosci zycia (AAFP 2021, ACG 2021, NCCN 2021, USPSTF 2021,
ACS 2020, BCG 20186).

[Raport Agencji nr OT.434.1.2022]

Sugeruje sig, aby u 0s6b na biezgco badanych przesiewowo z negatywnymi wynikami wczesniejszych badan
przesiewowych (szczegdlnie tych z uzyciem kolonoskopii) rozwazy¢ przerwanie badan przesiewowych
w wieku 75 lat lub gdy srednia szacowana dtugosc¢ ich zycia wynosi mniej niz 10 lat (ASGE 2017). Nalezy
zaprzestaé rutynowych badan przesiewowych u kobiet w wieku 75 lat i starszych (ACOG 2014).

Osoby miedzy 65 a 69 r.z.

Wiele odnalezionych wytycznych rekomenduje prowadzenie badan przesiewowych u osob w wieku
50 -75 (AAFP 2021, ASGE 2017, ACG 2021, ACP 2019, ASCO 2019, RACGP 2018, USPSTF 2021) lub
w wieku 50 -74 lat (UKNSC 2018, NHMRC 2017, BCG 2016), co oznacza, ze wytyczne te pozytywnie odnoszg
sie one do mozliwosci rozpoczynania/prowadzenia badan przesiewowych u oséb w wieku 65-69 lat. Nalezy
jednak podkresli¢, ze nie zidentyfikowano wytycznych specyficznie odnoszacych sie do oséb w tym przedziale
wiekowym.
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Grupy ryzyka

Dwa towarzystwa uzalezniajg wiek, w ktérym nalezy rozpoczg¢ przesiew, od wysokosci ryzyka RJG. U oséb
z podwyzszonym ryzykiem RJG badania przesiewowe nalezy rozpoczg¢é w wieku 40-49 lat, a u os6b
z wysokim ryzykiem w wieku 35-44 lat (RACGP 2018). W przypadku oséb z niskim umiarkowanym ryzykiem
raka jelita grubego zaleca sie wykonanie jednorazowej kolonoskopii przesiewowej w wieku 55 lat, a osobom
Z grup wysokiego i umiarkowanego ryzyka zaleca sie kolonoskopie w wieku 50-75 lat (ACPGBI 2017).

Sugeruje sie rozpoczecie badah przesiewowych z zastosowaniem kolonoskopii u os6b w wieku 40 lat
lub wwieku o 10 lat mtodszym w stosunku do wieku najmtodszego krewnego dotknietego choroba,
w zalezno$ci od tego, co nastgpi wczesniej. Zalecenie odnosi sie do jednego krewnego pierwszego stopnia
z RJG lub z zaawansowanym polipem w wieku <60 lat lub =2 krewnych pierwszego stopnia z RJG lub
zaawansowanym polipem w kazdym wieku. Sugeruje sie rozpoczecie badan przesiewowych w kierunku RJG
0 0s6b w wieku 40 lat lub w wieku 0 10 lat mtodszym w stosunku do wieku najmtodszego krewnego a nastepnie
wznowienie badan przesiewowych zgodnie z zaleceniami dla oséb sredniego ryzyka z krewnym pierwszego
stopnia w wieku >60 lat z RJG lub zaawansowanym polipem (ACG 2021 ASGE 2017, USMSTF 2017a, BCG
2016).

[Raport Agencji nr OT.4220.7.2021]

Podsumowujgc prowadzenie badan przesiewowych w kierunku raka jelita grubego w wiekszosci wytycznych
zalecane jest przede wszystkim dla oséb z grup $redniego ryzyka zachorowania na raka jelita grubego.
W tej grupie osob dolna granica wieku to 45-50 lat, a gérna granica wieku to przewaznie 74/75 lat. U 0s6b
starszych w wieku 75/76-85 lat z grupy s$redniego ryzyka zachorowania na raka jelita grubego
przeprowadzanie badan przesiewowych powinno by¢ rozwazane indywidualnie.

Odnalezione wytyczne wskazujg réwniez na zasadnos¢ przeprowadzania badan przesiewowych w kierunku
raka jelita grubego u oséb z grup wysokiego ryzyka. Do grup wysokiego ryzyka zachorowania na raka jelita
grubego wytyczne zaliczajg osoby z:

e dodatnim wywiadem osobistym w kierunku raka jelita grubego/zaawansowanych polipow,
e objawami krwawienia z jelita grubego w wieku <50 lat,

e dodatnim wywiadem rodzinnym w kierunku raka jelita grubego/zaawansowanych polipow,
e dtugotrwatymi chorobami zapalnymi jelit,

e historig rodzinng: zespotu dziedzicznego raka jelita grubego (FAP), polipowato$ci zwigzanej z MYH,
polipowatosci zgbkowanej, polipowatosci mtodzienczej, zespotu Lyncha, dziedzicznego niepolipowatego
raka jelita grubego (HNPPC),

e napromieniowaniem brzucha lub obszaru miednicy.

W grupach wysokiego ryzyka rekomendowany wiek rozpoczecia badan przesiewowych w kierunku raka jelita
grubego jest nizszy niz w grupach sredniego ryzyka i zalezy od przyczyny zwiekszonego ryzyka.

Metody badan przesiewowych

Kolonoskopia

Zgodnie z wieloma wytycznymi najlepszg metodg przesiewowg w kierunku RJG jest kolonoskopia (AAFP
2021, ACG 2021, NCCN 2021, UPSTF 2021, ACS 2020, ACP 2019, ACPGBI 2017, ASGE 2017, USMSTF
2017a, PTOK 2015). Kolonoskopia powinna by¢ wykonywana w odstepach 10-letnich (ACG 2021, ACS 2020).

W niektérych wytycznych kolonoskopie uznaje sie za badanie uzupetniajgce (BCG 2016) lub badanie, ktére
powinno by¢ wykonywane w ramach opieki rozszerzonej (ASCO 2019) lub tylko u oséb o podwyzszonym
ryzyku RJG (RACGP 2018).

FIT

Dwa towarzystwa uznajg test FIT za strategie podstawowg (ASCO 2019, NHMRC 2017), a jedno za jedyna
(UKNSC 2018). W innych wytycznych dopuszcza sie wykonywanie FIT w ramach badania uzupetniajgcego,
zwykle w odstepach 1-rocznych (AAFP 2021, ACG 2021, ACS 2020, USPSTF 2021, ACP 2019, ASGE 2017,
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USMSTF 2017a, CTFPHC 2016). W opinii jednej organizacji test FIT nalezy wykonywa¢ tylko u oséb rodzinnie
obcigzonych ryzykiem RJG (CCA 2018).

FOBT

Gdy wykonanie kolonoskopii nie jest mozliwe, wéwczas metodg o udowodnionej skutecznosci jest badanie
katu na krew utajong powtarzane co roku (PTOK 2015). Kilka wytycznych dopuszcza wykonywanie testu FOBT
jako badania uzupetniajgcego, zwykle co rok (AAFP 2021, USPSTF 2021, ACS 2020, CTFPHC 2016, BCG
2016). Dwa towarzystwa uznajg FOBT za badanie podstawowe (ASCO 2019, RACGP 2018).

FIT vs FOBT

FIT wykazuje wiekszg czutos¢ oraz podobng swoistos¢ w poréwnaniu z testem na krew utajong, opartym
na gwajaku (gFOBT) w wykrywaniu RJG i zaawansowanej neoplazji jelita grubego. Z tego wzgledu zaleca sie
preferowanie FIT wobec gFOBT (USMSTF 2017b).

Inne badania przesiewowe

Dodatkowe, uzupetniajgce badania przesiewowe obejmujg: elastyczng sigmoidoskopie (AAFP 2021, ACG
2021, ACP 2019, ASGE 2017, USMSTF 2017, BCG 2016), kolonografie CT (AAFP 2021, ACG 2021, USMSTF
2017, BCG 2016), test DNA-FIT (AAFP 2021, ACG 2021, ASGE 2017, USMSTF 2017), endoskopie
kapsutkowg (ACG 2021, ASGE 2017, USMSTF 2017) oraz tomografie komputerowag (ACG 2021).

Zaleca sie wykonywanie testu FIT-DNA co 1-3 lata, elastycznej sigmoidoskopii co 5-10 lat, a kolonografii
CT co 5 lat (NCCN 2021, USPSTF 2021, ACG 2020).

[Raport Agencji nr OT.4220.7.2021]

Podsumowujac testami diagnostycznymi wskazywanymi w wytycznych do stosowania w ramach programéw
przesiewowych raka jelita grubego sa:

e Kkolonoskopia,

e kolonoskopia oparta na tomografii komputerowej/ wirtualna kolonoskopia/ kolonografia,

e elastyczna sigmoidoskopia,

e endoskopia kapsutkowa,

e badanie katu na krew utajong, w tym:
o badanie katu na krew utajong testem gwajakowym (gFOBT, ang. guaiac Fecal Occult Blood Test),
o badanie immunochemiczne katu (FIT, ang. Fecal Immunochemical Test),

o wielocelowy test DNA katu (mt-sDNA, ang. the multitarget stool DNA),

o test SDNA-FIT (nazywany rowniez testem DNA katu; taczy FIT z testem, ktory wykrywa zmienione DNA
w kale).

Zalecany interwat czasowy wykonywania poszczegodlnych badan w grupach $redniego ryzyka wystgpienia

raka jelita grubego to:

e kolonoskopia — co 10 lat,

e kolonoskopia oparta na tomografii komputerowej/ wirtualna kolonoskopia/ kolonografia — co 5 lat,

e elastyczna sigmoidoskopia — co 5-10 lat,

o endoskopia kapsutkowa — co 5 lat,

e badanie katu na krew utajong, w tym:
o QgFOBT - co 1-2 lata,
o FIT-co 1-2 lata,

e mt-sDNA — co 3 lata,

e test SDNA-FIT — co 1-3 lata.

W grupach zwigkszonego ryzyka wystgpienia raka jelita grubego proponowana jest wieksza czesto$c
przeprowadzania kolonoskopii.

[Raport Agencji nr OT.434.1.2022]
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8 Dostepne badania diagnostyczne zwigzane merytorycznie
z przedmiotem zlecenia

8.1 Swiadczenia gwarantowane
Podstawowa Opieka Zdrowotna

W zakresie diagnostyki raka jelita grubego, w wykazie swiadczen gwarantowanych z zakresu podstawowej
opieki zdrowotnej??, w czesci IV Swiadczenia medycznej diagnostyki laboratoryjnej lub diagnostyki obrazowej
i nieobrazowej, $wiadczeniem gwarantowanym jest m.in.. badanie kalu na krew utajong (metodg
immunochemiczng). Lekarz podstawowej opieki zdrowotnej moze réwniez wystawia¢ skierowanie na badanie
kolonoskopii.

Ambulatoryjna Opieka Specjalistyczna
W zakresie ambulatoryjnej opieki specjalistycznej?® $wiadczenia gwarantowane dotyczg badan
kolonoskopowych. Warunki ich realizacji zostaty przedstawione w tabeli ponize;.

Tabela 10. Wykaz swiadczen gwarantowanych dotyczacych kolonoskopii oraz warunki ich realizacji
w AOS

ey NEBCAILIEEEL R Warunki realizacji Swiadczen
ICD-9 gwarantowanego ]
45.231 | Fiberokolonoskopia 1. Personel:

1) lekarz specjalista w dziedzinie gastroenterologii lub

2) lekarz specjalista w dziedzinie choréb wewnetrznych lub chirurgii, lub chirurgii ogélnej,
lub chirurgii onkologicznej, lub pediatrii, lub lekarz z | stopniem specjalizacji
w dziedzinie chirurgii ogélnej, lub choréb wewnetrznych posiadajgcy udokumentowane
potwierdzenie umiejetnosci wykonywania okreslonych badan endoskopowych
przewodu pokarmowego;

3) pielegniarka z ukonczonym kursem z zakresu endoskopii.

45.253 | Kolonoskopia z biopsjg 2. Wyposazenie w sprzet i aparature medyczna:

1) co najmniej 2 kolonoskopy;

2) co najmniej 1 stanowisko do automatycznego mycia i dezynfekcji endoskopow;

3) co najmniej 1 myjka ultradzwiekowa;

4)  co najmniej 1 diatermia.
3. Pozostate wymagania — co najmniej 1 gabinet badan endoskopowych przewodu
pokarmowego

45.239 | Kolonoskopia —inne 1. Personel:

1) lekarz specjalista w dziedzinie gastroenterologii lub lekarz specjalista w dziedzinie
choréb wewnetrznych albo chirurgii, albo chirurgii ogéinej, albo chirurgii onkologicznej,
albo pediatrii, albo lekarz ze specjalizacjg | stopnia w dziedzinie chirurgii ogélnej albo
choréb wewnetrznych posiadajgcy udokumentowane potwierdzenie umiejetnosci
wykonywania okreslonych badan endoskopowych przewodu pokarmowego;

2) pielegniarka po ukonczeniu kursu z zakresu endoskopii.
2. Wyposazenie w aparature lub sprzet medyczny:
1) gastroskop lub kolonoskop (co najmniej po 2);
2) stanowisko do automatycznego mycia i dezynfekcji endoskopodw;
3) co najmniej 1 myjka ultradZzwiekowa;
4) co najmniej 1 diatermia. 3. Pozostate wymagania: co najmniej 1 gabinet badan
endoskopowych przewodu pokarmowego w lokalizacji.

Zrédfo: Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczeri gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej
opieki specjalistycznej (Dz.U. 2013 poz. 1413 z p6zn. zm.).

Ponadto, rozporzadzenie w sprawie sSwiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej (Dz.U. 2021, poz.727 z pdzn. zm.) wprowadza realizacje fiberokolonoskopii, kolonoskopii
z biopsjg, kolonoskopii — innej w znieczuleniu, co przedstawiono w tabeli ponize;.

22 Ministerstwo Zdrowia (2021). Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 24 wrze$nia 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych
z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej (Dz.U. 2021 poz. 540 z pézn. zm.). Pozyskano
z: https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20210000540, dostep z 07.12.2021

2 Ministerstwo Zdrowia (2013). Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych
z zakresu  ambulatoryjnej  opieki  specjalistycznej (Dz.U. 2013 poz. 1442 z pdézn. zm.) Pozyskano z:
https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/download.xsp/WDU20130001413/0/D20131413.pdf, dostep z 13.06.2022
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Tabela 11. Wykaz swiadczen gwarantowanych dotyczacych kolonoskopii w znieczuleniu oraz warunki
ich realizacji w AOS

Kod Nazwa swiadczenia . ey} v o
ICD-9 gwarantowanego Warunki realizacji Swiadczen
100.10 | Znieczulenie  catkowite | 1. Personel
dozylne (do 30 minut) 1) lekarz posiadajgcy specjalizacie | lub Il stopnia z anestezjologii lub anestezjologii
100.11 | Znieczulenie  catkowite i reanimacji, lub anestezjologii i intensywnej terapii, lub tytut specjalisty w dziedzinie
dozylne (od 30 minut anestezjologii i intensywnej terapii, lub lekarz w trakcie specjalizacji z an- estezjologii
do 60 minut) i intensywnej terapii bezposrednio nadzorowany przez lekarza specjaliste z anestezjologii

lub anestezjologii i intensywnej terapii;
pielegniarka specjalista w dziedzinie pielegniarstwa anestezjologicznego i intensywnej
opieki lub pielegniarka po kursie kwalifikacyjnym w zakresie anestezjologii i intensywne;j
opieki.
2. Wyposazenie w sprzet i aparature medyczng
1) stanowisko znieczulenia ogdélnego wyposazone w:
a) zrodio tlenu,
b) zasilanie elektryczne z systemem awaryjnym,
c) monitor wielofunkcyjny z nieinwazyjnym pomiarem ci$nienia tetniczego (NIBP),
pomiarem czestosci pracy serca (HR), pomiarem wysycenia hemoglobiny tlenem
(SPO2), pomiarem czestosci oddechéw (RR), pomiarem koncowo wydechowego
stezenia dwutlenku wegla (EtCO2) (gabinet badan),

d) ssak,

e) defibrylator automatyczny lub ustawiany doraznie,

f)  laryngoskop z wymiennymi topatkami,

g) worek samorozprezalny typu Ambu,

h)  rurki dotchawicze $rednicy 6-9 mm,

i)  maski tlenowe jednorazowe,

j)  maske tlenowg do endoskopii oskrzeli lub gastroskopii,

k) aparat do znieczulenia z respiratorem anestetycznym;
2) sala wybudzeniowa wyposazona w:

a) zrédio tlenu,

b)  pulsoksymetr z pomiarem HR, SPO2 i wykresem fali tetna.

100.12 | Znieczulenie  catkowite 2)
dozylne (powyzej
60 minut)

Zrédfo: Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczeri gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej
opieki specjalistycznej (Dz.U. 2021 poz. 727 z pézn. zm.).

8.2 Program Profilaktyka 40 plus?42°

Program Profilaktyka 40 plus jest programem badan profilaktycznych dedykowanym osobom po 40 r.z. Wszedt
w zycie 1 lipca 2021 r. rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie programu pilotazowego?6. W ramach
przedmiotowego programu dla oséb, u ktérych wystepuje czynnik ryzyka raka jelita grubego wykonuje sie
badania krwi utajonej w kale — metodg immunochemiczng (iFOBT).

Szczegotowe kryteria kwalifikacji oraz warunki realizacji programu dot. personelu oraz wyposazenia
przedstawione sg w tabeli ponizej.

Tabela 12. Kryteria kwalifikacji $wiadczeniobiorcéw oraz warunki realizacji programu ,,Profilaktyka
40 PLUS”

Szczegotowe kryteria kwalifikacji Warunki organizacji i realizacji programu pilotazowego
swiadczeniobiorcéw

Do programu pilotazowego kwalifikujg sie | 1) personel: lekarz, felczer, pielegniarka, potozna, diagnosta laboratoryjny

Swiadczeniobiorcy, ktorzy: lub ratownik medyczny;

1) w roku przeprowadzenia programu | 2) wyposazenie w sprzet i aparature medyczna:
pilotazowego ukonczg lub ukoriczyli 40. rok a) aparat do mierzenia ci$nienia tetniczego krwi,
zycia (uwzgledniany jest rok urodzenia); b) waga medyczna ze wzrostomierzem,

c) tasma antropometryczna;

24 Serwis Ministerstwa Zdrowia i Narodowego Funduszu Zdrowia (2021). Pakiet nieodptatnych badar Profilaktyka 40 PLUS. Pozyskano
z: https://pacjent.gov.pl/aktualnosc/pakiet-nieodplatnych-badan-profilaktyka-40-plus, dostep z 14.02.2022

25 Ministerstwo Zdrowia (2021). Profilaktyka 40 PLUS - pakiet badar dla milionéw Polakéw. Pozyskano
z: https://www.gov.pl/web/zdrowie/profilaktyka40-plus---pakiet-badan-dla-milionow-polakow, dostep z: 14.02.2022

% Ministerstwo Zdrowia (2021) Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 14 czerwca 2021 r. w sprawie programu pilotazowego
JProfilaktyka 40 PLUS” (Dz.U. 2021 poz. 1081). Pozyskano
z: http://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/download.xsp/WDU20210001081/0/D20211081.pdf, dostep z: 14.02.2022
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Szczegotowe kryteria kwalifikacji
swiadczeniobiorcow

Warunki organizacji i realizacji programu pilotazowego

2)

3

4)

5)

6)

nie korzystali ze $wiadczen udzielanych
w ramach tego programu pilotazowego;
odpowiedzieli na pytania ankietowe programu
pilotazowego za posrednictwem infolinii lub
za posrednictwem Internetowego Konta
Pacjenta, o ktérym mowa w art. 7a ust. 1 ustawy
z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informaciji
w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2021 r. poz. 666);
posiadajg czynniki ryzyka choroby ukfadu
krazenia - warunek wykonania badania
kontrolnego profilu lipidowego;

posiadajg czynniki ryzyka cukrzycy — warunek
wykonania badania stezenia glukozy we krwi;
posiadajg czynniki ryzyka raka jelita grubego —
warunek wykonania badania krwi utajonej
w kale.

3
4)

5)

6)

7

8)

punkt pobran materiatéw do badan;

pomieszczenia  higieniczno-sanitarne  dla  pacjentow i 0s6b
towarzyszacych, w tym co najmniej jedna kabina ustepowa z umywalkg
przystosowang do potrzeb o0s6b niepetnosprawnych oraz oso6b
0 ograniczonej sprawnosci ruchowej — w lokalizacji;

medyczne laboratorium diagnostyczne wpisane do ewidenciji
prowadzonej przez Krajowg Rade Diagnostéw Laboratoryjnych — dostep;
przyjmowanie do realizacji skierowania w systemie, o ktorym mowa
w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji
w ochronie zdrowia;

wydawanie $wiadczeniobiorcy wynikébw badan wraz z wartosciami
referencyjnymi;

przekazanie do Systemu Informacji Medycznej, o ktéorym mowa
w art. 10 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji
w ochronie zdrowia, danych dotyczacych dokumentacji medycznej,
w zakresie wynikéw badan laboratoryjnych wraz z opisem, w ramach
danych zdarzenia medycznego, o ktérych mowa w przepisach wydanych
na podstawie art. 11 ust. 4a ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia.

Zrédto: Raport Agencji nr OT.434.1.2022 (Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 14 czerwca 2021 r. w sprawie programu pilotazowego
JProfilaktyka 40 PLUS” oraz Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 3 grudnia 2021 r. zmieniajgce rozporzgdzenie w sprawie programu
pilotazowego "Profilaktyka 40 PLUS")
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9 Dziatania profilaktyczne finansowane ze s$Srodkéw publicznych
w innych krajach

W niniejszym rozdziale, na podstawie odnalezionej publikacji?” ,Badania przesiewowe w kierunku raka jelita
grubego w Europie”, przedstawiono zestawienie informacji dotyczgcych skutkéw wprowadzenia badan
przesiewowych wraz z wykazaniem rozbieznos$ci w obrebie poszczegdlnych krajow Europy.

W 2018 r. w Europie odnotowano 378 445 nowych przypadkéw raka jelita grubego - CRC (ang. colorectal
cancer) i szacuje sie, ze zmarto ponad 170 000 Europejczykéw.

Istniejg mocne dowody wskazujgce na to, ze badania przesiewowe w kierunku CRC zmniejszajg wskazniki
zachorowalnosci i smiertelnoéci, jednak istniejg ogromne rozbieznosci w zakresie badan przesiewowych
w kierunku CRC w catej Europie (zaréwno w przypadku zorganizowanych, jak i oportunistycznych programow,
réznych rodzajéw badan oraz réoznych wskaznikdéw uczestnictwa i wykrywalnosci raka).

United European Gastroenterology (UEG), zgodnie z Europejskim Kodeksem Walki z Rakiem, opowiada sie
za przeprowadzaniem badan przesiewowych w kierunku CRC w catej Europie za pomocg zorganizowanych,
populacyjnych programéw badan przesiewowych i proaktywne ich promowanie.

Hungary
Slovakia | I
Slovenia |
e
e  —
Denmark | e e —

Netheriand |
Croatia |

[y
Latvia |
el gium |
Irelan |
Czech Rep. |
Poland |
.-
e
Estonia |
France. |
e
Cyprus
Lithuania
Bulgaria |
Romania |

Luxernbourg |
[
Germany | e s
Sweden | —

il 'm ?
Men Women

1] 30 60 90 120 150
Rycina 4. Zapadalno$¢ na raka jelita grubego w krajach Europy (na 100 tys. oséb)

Zrédfto: Zapadalno$é i émiertelnoéé. ECIS. 2018; https://ecis.jrc.ec.europa.eu/

Najwazniejsze dane dotyczace realizacji programow przesiewowych w kierunku RJG w réznych krajach
przedstawiono w ponizszej tabeli, zas szczegdtowy opis znajduje sie w zatgczniku nr 2 i 4 do niniejszej analizy.

27 Colorectal Screening Across Europe, United European Gastroenterology, 2019
https://ueg.eu/files/779/67d96d458abdef21792e6d8e590244e7.pdf; dostep: 10.06.2022
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Tabela 13. Zestawienie danych dotyczacych realizacji programéw badan przesiewowych w kierunku
RJG w krajach europejskich

. Rok Kwalifikacja Wskaznik
e Ui il BT wdrozenia SIEE zakres wieku udziatu
. . . . 40-80 FIT, 50+

Austria FIT i kolonoskopia | oportunistyczny 2003 n/d kolonoskopia n/a

Belgia - Flandria FIT zorganizowany 2013 wdrozony 56-74 48%

Belgia - Walonia/ . .

Bruksela gFOBT zorganizowany 2009 wdrozony 50-74 7%

Butgaria n/d n/d n/d n/d n/d n/d

Chorwacja gFOBT zorganizowany 2007 Wdrozony 50-74 30%

Cypr n/d zorganizowany 2013 Wdrozony 50-69 n/d
FOBT 2000,

Republika Czeska FIT i kolonoskopia | zorganizowany FIT i kolon. | Wdrozony 50+ FIT, 55+ 32%
2009 kolonoskopia

Dania n/d zorganizowany 2014 Wdrozony 50-74 n/d

Estonia n/d zorganizowany 2016 Pilotaz 60-69 36%

. . zorganizowany . .

Finlandia gFOBT randomizowany 2009 Wdrozony 60-69 30%
Francja FIT zorganizowany 2009 Wdrozony 50-74 34%
. . . . FIT 2016, o
Niemcy FIT i kolonoskopia | oportunistyczny Kolon. 2002 Planowany 50-74 27%

. gFOBT . . i
Grecja i kolonoskopia oportunistyczny n/d Wdrozony 50-70 n/d
Wegry FIT zorganizowany 2007 Planowany 50-70 1%
Pilotaz/
Islandia n/d zorganizowany n/d planowana n/d n/d
faza
Irlandia FIT zorganizowany 2012 Wdrozony 60-69 12%
Wiochy - Pétnoc FIT i kolonoskopia | zorganizowany 1982 i dalej Wdrozony 50-69 51%
Wiochy - Centrum FIT i kolonoskopia | zorganizowany 1982 i dalej Wdrozony 50-69 36%
m‘;/ggi’/ — Poludnie FIT i kolonoskopia | zorganizowany 1982 i dalej Wdrozony 50-69 24%
totwa gFOBT oportunistyczny 2009 Wdrozony 50-74 11%
Litwa FIT zorganizowany 2009 Wdrozony 50-74 53%
Staty program
Luksemburg FIT i kolonoskopia | zorganizowany 2016 realizowany 55-74 n/d
w 2019 roku
Malta FIT zorganizowany 2013 Wdrozony 60-64 45%
2014, w pehi
Holandia FIT zorganizowany wdrozony Wdrozony 55-75 73%
w 2019
Kolonoskopia/
Norwegia sigmoidoskopia zorganizowany 2012 Pilotaz 50-64 n/a
IFIT
Polska Kolonoskopia zorganizowany 2012 CZQS?'OWO 55-64 5%
wdrozony
Portugalia FIT zorganizowany 2009 Cze,s_mowo 50-70 4%
wdrozony
Rumunia n/d n/d n/d n/d n/d n/d
Stowacja gFOBT i FIT zorganizowany 2011 Wdrozony 50-74 34%
Stowenia FIT zorganizowany 2009 Wdrozony 50-74 60%
2000, w pemi
Hiszpania FIT zorganizowany wdrozony Wdrozony 50-69 46%
w 2017
Hiszpania—Barcelona | FIT zorganizowany 2009 Wdrozony 50-69 48%
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. Rok Kwalifikacja Wskaznik
N D =S PEIrE wdrozenia SIEIE zakres wieku udziatu
HISZP,a nia - Kraj FIT zorganizowany 2009 Wdrozony 50-69 72%
Baskow
Szwecja - . .
Sztokholm/Gotlandia gFOBT zorganizowany 2008 Wdrozony 60-69 63%
L gFOBT .

Szwajcaria i kolonoskopia oportunistyczny n/d n/d 50+ n/d
Turcja FIT i kolonoskopia | oportunistyczny 2009 Wdrozony 50-74 n/d

. . gFOBT . ; 60-74 gFOBT, 0
Wielka Brytania — Eng i sigmoidoskopia zorganizowany 2006 Wdrozony 55-59 sigm. 55%
w;g(s Brytania - gFOBT zorganizowany 2008 Wdrozony 60-74 54%
Wielka Brytania— Scot | gFOBT zorganizowany 2007 Wdrozony 50-74 63%
Wielka Brytania - NI gFOBT zorganizowany 2010 Wdrozony 60-74 54%

Zrédfo: Opracowanie wlasne na podstawie publikacji Colorectal Screening Across Europe, United European Gastroenterology, 2019 8

Kluczowe

informacje stanowigce podsumowanie danych dotyczgcych realizacji programoéw badan

przesiewowych w kierunku raka jelita grubego w krajach Europy:

Do wykrywania raka jelita grubego stosuje sie cztery gtéwne testy:

1 - Badanie na obecnos¢ krwi utajonej w kale (test Guiac FOBT): test, ktory sprawdza obecnos¢ krwi
w prébce katu (wczesny potencjalny objaw raka jelita grubego).

2 - Testimmunochemiczny katu (FIT): podobny do gFOBT, ale selektywnie wykrywa ludzka globine w kale.
Ogodlnie przyjmuje sie, ze FIT jest doktadniejszym, skuteczniejszym i bardziej przyjaznym dla uzytkownika
testem badania stolca.

3 - Kolonoskopia (CS): lekarz lub pielegniarka za pomocg cienkiego, elastycznego narzedzia bada wnetrze
jelita grubego i usuwa polipy, ktére mogg przeksztatcic sie w raka.

4 - Sigmoidoskopia (FS): zabieg podobny do kolonoskopii, ale szybszy i mniej skomplikowany badajgcy
tylko ostatnig czes¢ jelita grubego.

W przypadku pozytywnego wyniku testu gFOBT/FIT lub pozytywnej sigmoidoskopii uczestnik zostaje
skierowany na kolonoskopie.

W krajach Europy stosuje sie ponizsze rodzaje badan przesiewowych:

— test FIT w: Belgii, Francji, Wegrzech, Irlandii, Litwie, Malcie, Holandii, Portugalii, Stowenii, Hiszpanii;
— FIT i kolonoskopia w: Austrii, Czechach, Niemczech, Wtoszech, Luksemburgu i Turcji;

— test gFOBT: na Chorwacji, w Brukseli, Finlandii, totwie, Szwecji i Wielkiej Brytanii;

— gFOBT i kolonoskopia: w Grecji i Szwajcarii;

— gFOBT i FIT na Stowacji;

— kolonoskopia/sigmoidoskopia/FIT w Norwegii;

— kolonoskopia w Polsce.

Najwiekszy udziat pacjentow w programach badan przesiewowych w kierunku raka jelita grubego
odnotowano w Holandii (73%), Szwecji (63%) i Stowenii (60%). Wielka Brytania, Litwa Wtochy, Hiszpania

28

Colorectal Screening Across Europe, United European Gastroenterology, 2019

https://ueg.eu/files/779/67d96d458abdef21792e6d8e590244e7.pdf; dostep: 10.06.2022

62/87


https://ueg.eu/files/779/67d96d458abdef21792e6d8e590244e7.pdf

Program badan przesiewowych raka jelita grubego WS.420.1.2022

i Malta wykazata okoto 50% udziat, 30% udziatem wykazata sie: Stowacja, Francja, Finlandia, Estonia,
Czechy i Chorwacja, za$ zaledwie kilku procentowy udziat wykazata Polska, Portugalia i Wegry.

e W zakresie kategorii wiekowych kwalifikacji do programoéw profilaktyki RJG odnotowano, iz:

— 40+ dominuje w: Austrii;

— 50+ w Belgii, Chorwacji, Francji, Lotwie, Litwie (50-74), Cyprze, Czechach, Danii, Niemczech, Grecji
(50-80), Wegrzech (50-70), Wioszech (50-69), Holandii (55-75) i Portugalii (50-70);

— 60+ w Estonii, Finlandii, Irlandii i Wielkiej Brytanii (60-74).

Ponizej przedstawiono graficzny rozkfad stosowanych badarn przesiewowych w kierunku wykrycia RJG
w krajach UE.

@ gFOBT
A FT

Rycina 5. Badania stosowane w badaniach przesiewowych w kierunku raka jelita grubego w krajach
UE w 2016 .

Zrédfo: Raport Agenciji nr OT.434.1.2022 (Cancer Screening in the European Union 2017)

Legenda: gFOBT: badanie katu na krew utajong (ang. Guaiac Fecal Occult Blood Test), FIT: immunochemiczny test do ilosciowego

oznaczania krwi utajonej w kale (ang. Fecal Immunochemical Test), FS: elastyczna sigmoidoskopia (ang. Flexible Sigmoidoscopy), TC:
kolonoskopia catkowita (ang. Total Colonoscopy)
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10 Organizacja i warunki realizacji programoéw polityki zdrowotnej
w innych krajach

Wytyczne kliniczne

W stanowigcych zatacznik nr 4 do niniejszego opracowania przedstawiono rekomendacje w zakresie
warunkow realizacji programow polityki zdrowotnej, odnalezione w wyniku przeprowadzonego wyszukiwania
w bazach inastronach towarzystw naukowych, ktérego metodologia zostata opisana w rozdz. 5.1.
Do zestawienia wtgczono wytgcznie najaktualniejsze rekomendacje/wytyczne o jasno okreslonej metodologii
ich przygotowania.

Wytyczne zalecajg prowadzenie szeroko zakrojonych dziatah w kierunku zwiekszania zgtaszalnosci
na badania przesiewowe raka jelita grubego oraz zwiekszania jakosci prowadzonych badan przesiewowych,
w tym:
e zwigzanych z organizowaniem wizyt m.in.:
o identyfikacja oséb kwalifikujgcych sie na badania,
umawianie wizyt,
dostosowywanie godzin wizyt do potrzeb klienta,
organizowanie powtérnych wizyt,
oferowanie ustug w alternatywnych lub nieklinicznych warunkach,
wysytanie pocztg testow do badania katu,
upraszczanie procedur administracyjnych;

O O O 0O o oo

e zwigzanych z zachecaniem do brania udziatu w badaniach:
0 hawigowanie pacjenta,

przypominanie o badaniach,

prowadzenie edukacji pacjenta,

interweniowanie przez lekarza,

wprowadzenie zachet dla klientéw,

zmniejszanie kosztéw klientéw;

O O 0O OO

e zwigzanych z raportowaniem wynikow:
o standardy raportowania wynikow,
o scentralizowany rejestr gruczolakéw;

e zwigzanych ze $wiadczeniodawcami:
o ocena Swiadczeniodawcow,
dostarczanie swiadczeniodawcom informacji zwrotnych,
zachety dla swiadczeniodawcow.
systemy przypominania dla swiadczeniodawcow,
zalecenia dla $wiadczeniodawcow,
narzedzia wspomagajgce podejmowanie decyzji klinicznych;

O O 0O O o

e zwigzanych z jakoscig pracy personelu:
o indywidualny pomiar oceny jakosci pracy endoskopistéw, kolonoskopistow i lekarzy
wykonujgcych FIT,
o szkolenia dla lekarzy uzyskujgcych wyniki ponizej zalecanych minimalnych progéw;

e zwigzanych z monitorowaniem pacjenta z pozytywnym wynikiem testu przesiewowego:
o obserwowanie 0s6b z pozytywnym wynikiem testu,
o przypominanie o dalszej diagnostyce,
o nhawigowanie pacjenta,
o interwencje $wiadczeniodawcy.

Ponadto w tabeli ponizej przedstawiono zestawienie warunkow realizacji zalecanych w wytycznych klinicznych
za raportem Agencji nr 0T.434.1.2022.
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Tabela 14. Warunki realizacji opracowane na podstawie odnalezionych rekomendacji za raportem
nr OT.434.1.2022

Interwencja Warunki realizacji (rekomendacje)
Wymagania wobec | ¢  nie okreslono.
osrodka
Wymagania wobec | o rozpowszechnianie informacji o dostepnosci przesiewu — lekarz (AAFP 2021, USPSTF 2021, CCA
personelu 2018b, NHMRC 2017),

e dziatania informacyjno-edukacyjne — lekarz lub inny personel medyczny (AAFP 2021, CCA 2018b,
NHMRC 2017, ACPGBI 2017),

e wykonanie kolonoskopii przesiewowej — lekarz z doswiadczeniem w endoskopii (ACG 2021, ASCO
2019, USMSTF 2017a),

e skierowanie pacjenta do dalszej diagnostyki — lekarz analizujacy wyniki badania przesiewowego
(ASCO 2019),

e dalsze dziatania diagnostyczne z wykorzystaniem metod endoskopowych — klinicysci (ASCO 2019),
. kolonografia TK — personel o odpowiednim przeszkoleniu w jej stosowaniu (ASCO 2019),

e wywiad rodzinny — lekarz prowadzacy (GGPO 2019),

e  zarzadzanie przebiegiem przesiewu — lekarz (CCA 2018b),

. nadzér nad komputerowymi systemami przypominajgcymi o przesiewie pacjentowi — lekarz (CCA
2018b),

. badanie przesiewowe z wykorzystaniem testu FIT — lekarz (USMSTF 2017a, CTFPHC 2016),
e badanie przesiewowe z wykorzystaniem FOBT lub sigmoidoskopii elastycznej — lekarz (CTFPHC
2016).

Wymagania sprzetowe e dostep do sprzetu i aparatéw umozliwiajgcych realizacje zalecanych badan przesiewowych (ACP
2019),

e  zapewnienie zasobow pozwalajgcych realizacje badania krwi utajonej w kale (ASCO 2019).

Zrédfo: Raport Agencji nr OT.434.1.2022

Warunki organizacyjne realizacji programoéw profilaktycznych w innych krajach

W celu odnalezienia informacji okreslajgcych wymagania pod katem organizacyjnym wobec podmiotow
realizujgcych programy badan przesiewowych w kierunku raka jelita grubego w innych krajach,
przeprowadzono wyszukiwanie na stronach instytucji dziatajagcych w ochronie zdrowia w nastepujacych
krajach: Austria, Chorwacja, Cypr, Czechy, Dania, Estonia, Finlandia, Francja, Hiszpania, Holandia, Irlandia,
Litwa, Luksemburg, Malta, Niemcy, Stowenia, Szwecja, Wegry, Wielka Brytania i Wtochy.

W oparciu o odnalezione dokumenty i publikacje dokonano zestawienia informacji w zakresie warunkéw
realizacji programéw badan przesiewowych w kierunku raka jelita grubego oraz opisu $ciezki pacjenta
w ww. programach w réznych krajach. Szczegétowg charakterystyke przedstawiono w zatgczniku
nr 4 do niniejszej analizy.

W ramach podsumowania rozwigzan miedzynarodowych w zakresie warunkdéw wymaganych
od swiadczeniodawcéw realizujgcych program badan przesiewowych, w ponizszej tabeli przedstawiono ich
opis uwzgledniajgcy szczegdlnie obszary tj.: W ramach podsumowania rozwigzan miedzynarodowych
w zakresie warunkéw wymaganych od $wiadczeniodawcow realizujgcych program badan przesiewowych,
W ponizszej tabeli (Tabela 15) przedstawiono ich opis uwzgledniajgcy szczegdlnie obszary tj.: wymagania
stawiane podmiotom prowadzacym badania przesiewowe oraz dotyczgce zadan i kwalifikacji personelu.
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Tabela 15. Zestawienie wymagan na poziomie organizacyjnym wobec podmiotéw realizujgcych
program badan przesiewowych w kierunku raka jelita grubego w innych krajach

prowadzace badania
przesiewowe

’R(::'allzatOE Opis warunkow Kraj
swiadczenia
Podmioty realizujace program badan przesiewowych:
Osrodek/centrum Zadania organizacji zajmujgcej sie prowadzeniem badan przesiewowych: Holandia

wybor i aktualizacja listy grupy docelowej, ktéra kwalifikuje sie do zaproszenia,

zapraszanie (i przypominanie) grupy docelowej do wzieciu udziatu w badaniu
z uzyciem testu FIT,

zamawianie zestawow do samodzielnego pobierania probek (zestaw FIT),
informowanie uczestnikéw o wynikach badan,
skierowanie uczestnika na kolejne badania diagnostyczne.

Rola szpitala/niezaleznego osrodka opieki zdrowotnej:

wykonywanie testow diagnostycznych,
leczenie w kontekscie opieki,
doradztwo w zakresie nadzoru po leczeniu.

Osrodek wykonujacy kolonoskopie jest odpowiedzialny za:

przyjecia na badania, wykonanie kolonoskopii oraz koordynacje badan
diagnostycznych, nadzér i skierowanie do dalszej opieki,

powiadamianie  organizacji przeprowadzajgcych badania przesiewowe
(elektronicznie lub w inny sposdb) o mozliwosciach przeprowadzania badan
(dostepne terminy),

zlecanie badan pracowniom patomorfologicznym i radiologicznym,

zawieranie umowy z laboratoriami patomorfologicznymi, oddziatami radiologii
i ubezpieczycielami zdrowotnymi,

zapewnianie, ze kazdy endoskopista zaangazowany w kontekst populacyjnych
badan przesiewowych podpisat umowe z organizacjg zajmujgca si¢ badaniami
przesiewowymi dotyczaca jakosci badan.

lekarze endoskopisci, pielegniarki i personel pomocniczy sg zaangazowane
w wykonywanie testéw diagnostycznych oraz etapy leczenia i nadzoru.

Osrodki realizujgce program powinny posiada¢ akredytacje United Kingdom
Accreditation Service (UKAS), za$ wszystkie osrodki badan przesiewowych
wykonujace kolonoskopie powinny posiada¢ akredytacje Joint Advisory Group on Gl
Endoscopy. Nowe osrodki powinny posiada¢ akredytacje przed rozpoczeciem
tworzenia list BCSP.

Przed pierwszym badaniem:

Wymagania wobec centréw prowadzacych programy badan przesiewowych:

muszg mie¢ systemy umozliwiajgce prowadzenie dokfadnej ewidencji populacji
kwalifikujgcej sie do badan przesiewowych;

muszg zapewni¢ wystanie zaproszenia na badanie przesiewowe we wtasciwym
czasie (co 2 lata) i odpowiednig forme informowania o badaniu skladajacg sie
z listu wstgpnego z zaproszeniem z papierowg kopig lub wskazéwkami do wersji
online;

muszg wysta¢ zestaw do badania krwi utajonej w kale (FOBt) 2 tygodnie
po pierwszym zaproszeniu (chyba, Zze osoba zaproszona odméwita udziatu
w programie);

zobowigzane sg do przekazania informacji o badaniu w innych formatach,
tj. ttumaczenie lub tatwy przewodnik, lub w razie potrzeby w formatach tj. Braille’a
i audio;

powinny udostepnia¢ link lub instrukcje video o korzystaniu z zestawu FOBt
z napisami w innych jezykach oraz brytyjskim jezyku migowym;

uzywajg systemu Przesiewowego Raka Jelita (BCSS) w celu prowadzenia
jasnych i doktadnych zapiséw catej Sciezki diagnostycznej danej osoby.

Test przesiewowy:
Wymagania wobec centréow przeprowadzajacych badania przesiewowe
(zestaw FOBL):

muszg posiadac systemy umozliwiajgce:
o  wystanie zestawéw FOBt do zaproszonej populacji w odpowiednim odstepie
czasu,

Wielka Brytania
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Realizator

e Opis warunkow Kraj

o  wysylanie zestawow FOBt do oséb, kidore same zgtaszajg sie na badania
przesiewowe lub do oséb, ktdre potrzebujg wymiany lub dodatkowego
zestawu do badan,

o  wystawienie zaproszenia przypominajgcego osobom, ktére nie zwrdcag
wypetnionego zestawu testowego po 4 tygodniach,

o udzielanie porad na temat badan przesiewowych w kierunku raka jelita
grubego oraz korzystania z zestawu FOBt za posrednictwem bezptatnej
infolinii programu,

o  przetwarzanie zwroconych zestawdéw zgodnie z ISO 15189:2012,
akredytacjg UKAS i protokotami centrum w celu spetnienia normy testowej
BCSP-03 czasu realizacji zestawu FOBt,

o  dostarczenie listy z wynikami uczestnikom badan przesiewowych w ciggu
2 tygodni od otrzymania zestawu,

o  zwrOcenie osoby z wynikiem testu ,w tej chwili nie sg potrzebne zadne
dalsze badania” do rutynowego przywotania, jesli w momencie nastepnego
zaproszenia beda nadal miesci¢ sie w kwalifikujgcym przedziale wiekowym,

o  skierowanie osoby z wynikiem badania ,potrzebne dalsze badanie”
na wizyte u specjalisty ds. badan przesiewowych (SSP) w celu omdwienia
wyniku z zestawu testowego i koniecznosci wykonania testu
diagnostycznego (tj. kolonoskopia),

o  zapewnienie, ze system BCSS jest aktualizowany w sposéb dokitadny
i terminowy, aby odpowiednio odzwierciedla¢ wyniki badan.

e muszg posiada¢ systemy monitorowania danych dla standardu BCSP-S06: czas
oczekiwania na wizyte;

e osrodki badan przesiewowych muszg posiadaé systemy umozliwiajgce
monitorowanie danych pod katem: Normy BCSP-S07 czas oczekiwania
na procedure diagnostyczng, Standardu BCSP-S08 czas stawienia sie
na procedure diagnostyczng oraz Standardu BCSP-S11 wskaznik absorpciji
procedury diagnostyczne;j.

Wymagania wobec osrodka dotyczace procesu obserwacji oséb

z potwierdzong diagnoza:

o osrodki badan przesiewowych muszg posiada¢ systemy umozliwiajgce:

o  kontrole, czy wszystkie zapisy sg kompletne i zaktualizowane o wyniki
kolonoskopii lub innych badan, w tym wszystkie szczegdty badan
diagnostycznych, dane patologiczne i zestawy danych dotyczgcych raka,

o  kierowanie pacjentéw na dodatkowe badania endoskopowe lub/ i leczenie,
jesli polipbw mozna byto usungé podczas pierwszej kolonoskopii
przesiewowej,

o jak najszybsze kierowanie oséb z potwierdzonym rakiem jelita grubego
do lokalnego zespotu multidyscyplinarnego (MDT),

o  skierowanie odpowiednich osdb, ktére wymagajg dalszego dochodzenia
i/lub leczenia z powodu przypadkowych wynikoéw,

o  prowadzenie nadzoru nad pacjentami, u ktérych usunieto polipy lub raka
jelita, zgodnie z wytycznymi Brytyjskiego Towarzystwa
Gastroenterologicznego.

Laboratorium Zadania laboratorium badan przesiewowych: Holandia

e jest prywatnym dostawca opieki i partnerem organizacji zajmujacych sie
badaniami przesiewowymi, przychodni lekarzy rodzinnych w ich okolicy,
szpitali/niezaleznych osrodkéw leczenia i innych $wiadczeniodawcow.

e ma podpisany kontrakt (umoweg) z organizacjg zajmujacg sie badaniami
przesiewowymi,

¢ analizuje probki katu przy uzyciu jednolitego dla catego kraju testu FIT i sprzetu
analitycznego, zakupionego przez organizacje prowadzgce badania przesiewowe

e powiadamia o wynikach organizacje przeprowadzajgce badania przesiewowe
(elektronicznie).

Pracownia patomorfologiczna:

« jest odpowiedzialna za oceng materiatu histopatologicznego pobranego w czasie
zabiegu kolonoskopii (po skierowaniu z programu badan przesiewowych).

Oddziat radiologii Oddziat radiologii: Holandia

e jest odpowiedzialny za wykonanie i ocene kolonografii TK wraz z przekazaniem
wynikéw do osrodka, ktéry zlecit wykonanie badania, w ramach programu badan
przesiewowych w kierunku raka jelita grubego.
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Realizator
swiadczenia

Opis warunkéw

Kraj

Oddziat
onkologiczny

Oddziat onkologiczny:

¢ jest odpowiedzialny za leczenie pacjentow w placéwkach opieki zdrowotnej
i nadzér po leczeniu.

Holandia

Personel

Zadania personelu

Lekarz pierwszego kontaktu:

e uczestniczy w etapie: zapraszania, informowania i kierowania pacjenta
na badania diagnostyczne, leczenia i nadzoru.

¢ jest odpowiedzialny za udzielanie informacji o programie badan przesiewowych
oraz poradnictwie dla uczestnikéw programu, ktérzy majg z niekorzystny wynik
testu FIT i/lub nieprawidtowy wynik kolonoskopii.

e jest odpowiedzialny za dostarczenie informacji medycznych niezbednych
do przeprowadzenia dodatkowych badan diagnostycznych (kolonoskopii),
w porozumieniu z pacjentem lub na wniosek swiadczeniodawcy.

Holandia

Lekarz pierwszego kontaktu:
e kieruje i rejestruje osoby z wynikiem dodatnim na kolonoskopie.

Litwa

Lekarz pierwszego kontaktu:

e zaprasza pacjenta do udzialu w badaniu przesiewowym w celu wczesnego
wykrycia raka jelita grubego,
e wydaje pacjentowi po okazaniu zaproszenia skierowanie na badanie krwi w kale.

Belgia

Lekarz pierwszego kontaktu:
¢ informuje pacjenta o programie rozdajac pisemng ulotke informacyjna,
e przekazuje pacjentowi zestaw testowy FIT.

Litwa

Kwalifikacje
personelu

Lekarze endoskopisci:

e muszg przejs¢ procedure dopuszczenia ich do pracy w programie badan
przesiewowych w kierunku raka jelita grubego (proces nadzorowany i oceniany
przez TCMDL). Procedura ta sktada sie z trzech czesci:

o wykonanie/rejestracja 100 kolejnych kolonoskopii;

o  ukonczenie trzech modutéw e-learningowych: ‘Kolonoskopia’, ‘Nadzér’ oraz
Genetyczny i dziedziczny rak jelita grubego oraz antykoagulanty”. Moduty
te zostaty opracowane specjalnie dla lekarzy endoskopistow, ktoérzy chca
wykonywa¢ kolonoskopie w ramach programu badan przesiewowych
w kierunku raka jelita grubego; otrzymujg oni réwniez za to punkty
akredytacyjne;

o  ocena praktyczna.

Kwalifikacja do programu jest przeprowadzana przez wykwalifikowanego

i kompetentnego cztonka personelu, posiadajacego odpowiednig wiedze, ktory jest

wpisany do rejestru BIG, np. pielegniarka, lekarz medycyny pracy, asystent lekarza

lub lekarz.

Holandia

Lekarze zlecajacy test IFOBT powinien by¢:
e specjalistg medycyny ogdinej (GP), lub

e specjalistg chorob wewnetrznych, lub

e specjalistg w dziedzinie urologii.

Niemcy

Badanie prébek katu musi by¢ przeprowadzone przez lekarza kontraktowego, ktéry
posiada, zgodnie z umowg o $rodkach zapewnienia jakosci, zgode na wykonywanie
specjalistycznych badan z zakresu medycyny laboratoryjne;.

Niemcy

Pielegniarki asystujgce podczas wykonywania endoskopii w ramach programu
badan przesiewowych muszg posiada¢ odpowiednie kwalifikacje (dyplomy)
w zakresie pielegniarstwa i zabiegéw endoskopowych. Muszg:

e  byc¢ zarejestrowane w Rejestrze Indywidualnych Zawoddw Opieki Zdrowotnej
(BIG) (ang. Individual Healthcare Professions),

e posiada¢ wazny certyfikat Basic Life Support+ (BLS+) lub Advanced Life
Support (ALS).

Holandia
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Realizator
swiadczenia

Opis warunkéw

Kraj

Personel laboratorium badan przesiewowych (analitycy kliniczni) biorgcy udziat
w realizacji programu badan przesiewowych jest zobowigzany do uczestniczenia
w corocznych szkoleniach i ich aktualizowania oraz brania aktywnego udziatu
w rozwoju  zawodowym (ang. peer-topeer). Kierownik laboratorium jest
zarejestrowany w wykazie/rejestrze Holenderskiego Towarzystwa Chemii Klinicznej
i Medycyny Laboratoryjnej (NVKC) (lub posiada réwnowazna rejestracje) przez caty
czas realizacji programu badan przesiewowych.

Holandia

Kwalifikacje
personelu

w zakresie
kolonoskopii

* Kolonoskopia z biopsja lub bez jest wykonywana w sedacji przez anestezjologa
z uzyciem midazolamu.

Litwa

Lekarze wykonujgcy badanie kolonoskopowe w ramach programu profilaktyki raka

jelita grubego:

e muszg by¢ przeszkoleni i mogg udowodni¢ minimalng liczbe wykonanych
kolonoskopii. Z reguty sg to specjalici gastroenterologii (specjalici choréb
wewnetrznych ze szczegdlnym uwzglednieniem gastroenterologii);

e nie moga to by¢ lekarze posiadajgcy tytut: ,specjalisty pediatrii” oraz ,specjalisty
chirurgii dzieciecej”.

Niemcy

Kolonoskopia jest wykonywana przez lekarzy chirurgdw jelita grubego
i gastroenterologow.

Szwecja

Kolonoskopia z sedacjg wykonywana jest w warunkach ambulatoryjnych
na oddziatach endoskopii szpitali powiatowych przez lekarzy endoskopistow.

Hiszpania

Zrédfo: Opracowanie wlasne na podstawie odnalezionych rekomendacji
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11 Alternatywne badania w profilaktyce raka jelita grubego

W obecnej praktyce docelowym narzedziem przesiewowym w kierunku raka jelita grubego pozostaje
kolonoskopia. Narzedzie to zgodnie z odnalezionymi informacjami dysponuje stosunkowo wysokg czutoscig
i swoistoscia, dzieki czemu mozliwe jest wykrycie wiekszosci zmian w obrebie jelita grubego. Dodatkowo jest
w stanie istotnie statystycznie redukowac ryzyko zgonu i zachorowania na omawiany nowotwor.

W trakcie prac analitycznych nad niniejszym raportem odnaleziono informacje odnoszgce sie
do alternatywnych metod prowadzenia badan przesiewowych nacelowanych na wczesne wykrycie raka jelita
grubego. Zgodnie z zapisami w dostepnych, aktualnie obowigzujgcych, rekomendacjach oraz dowodach
wtdérnych mozliwymi alternatywnymi metodami prowadzenia badan przesiewowych s3a:

e testFIT

testy FOBT,

e sigmoidoskopia elastyczna,

e kolonografia ze wsparciem ze strony tomografii komputerowej,

o endoskopia kapsutkowa,

o testy DNA katu,

e badania genetyczne z wykorzystaniem markerow specyficznych.

Problematyczng kwestig moze okazac¢ sie zgtaszalnos¢ do programoéw, w ktoérych stosuje sie kolonoskopie,
w zwigzku ze zwigzanym z nig dyskomfortem i wymaganiami co do przygotowania pacjenta. W efekcie,
w ramach zatgczonych rekomendacji, na znaczeniu zyskuje test FIT jako efektywna alternatywa
dla kolonoskopii. Test ten okazuje sie by¢ bardziej kosztowo efektywny w okreslonych schematach, przy
jednoczesnym nieznacznym obnizeniu odsetka uniknietych zgonéw i zachorowan na ten nowotwor. Inne
wymieniane narzedzia przesiewowe natomiast posiadajg zblizong badZz nieznacznie nizszg precyzje
diagnostyczng niz standardowa kolonoskopia. Watpliwosci w zakresie zasadnosci ich wdrozenia
do powszechnej praktyki przesiewowej mogag budzi¢ rekomendacje, ktére w niektorych przypadkach
nie sg w stanie stwierdzi¢ ani zasadnosci, ani docelowych schematéw realizacji omawianych alternatyw.
Trudno$ci w tym zakresie determinuje takze stosunkowo niewielka ilos¢ informacji nt. wptywu poszczegdinych
alternatyw przesiewowych na zapadalnos¢, Smiertelnos¢ oraz efektywnosé kosztowg w ramach programoéw
przesiewowych. Pewna czes¢ z proponowanych metod znajduje takze swoje miejsce w obrebie pogtebionych
dziatan diagnostycznych.

[Raport Agencji nr 0T.434.1.2022]
Badanie preferencji - Literatura / PICCOLINO Study

Wsrdéd czynnikdw opisywanych w doniesieniach literaturowych, jako skuteczne w poprawie zgtaszalnosci
na badania przesiewowe w kierunku raka jelita grubego, wskazywane jest wysytanie listu przypominajgcego
o badaniu?®, a takze wysytanie testéw immunohistochemicznych do oséb o niskich dochodach?°.

W ramach polskiego badania PICCOLINO Study dowiedziono, ze oferowanie kombinacji testu FIT
i kolonoskopii jako strategii sekwencyjnej (gdy w przypadku braku odpowiedzi na imienne zaproszenie
do przeprowadzenia profilaktycznej kolonoskopii w ciggu 6 tygodni wysytane jest zaproszenie na test FIT)
lub aktywnego wyboru (gdy wysytane jest imienne zaproszenia zaréwno na kolonoskopie, jak i na test FIT

2 Santare, D., et al., Improving uptake of screening for colorectal cancer. European Journal of Gastroenterology & Hepatology, 2015.
27(5): p. 536-543

%0 Davis, M.M., et al., A qualitative study of patient preferences for prompts and reminders for a direct-mail fecal testing program.
Translational Behavioral Medicine, 2021. 11(2): p. 540-548.
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z mozliwoscig wyboru pacjenta, na kitére badanie wolatby sie zgtosi¢) zwieksza udziat w badaniach
przesiewowych w kierunku RJG.3!

W wieloosrodkowym, randomizowanym badaniu PICCOLINO Study udziat wzieto 12,485 uczestnikow.
Badanie przeprowadzono w trzech grupach badanych: (1) grupie kontrolnej (obejmujacej zaproszenie
wytgcznie na realizacje przesiewowej kolonoskopii); (2) grupie stosujgcej interwencje sekwencyjnie, (3) grupie
stosujgcej interwencje wybrang przez osobe badang. Wskaznik zgtaszalnosci (uczestnictwa) w grupie
kontrolnej (17,5%) byt istotnie nizszy w poréwnaniu z grupami stosujgcymi strategie sekwencyjng (25,8%)
i strategie wyboru (26,5%) (P < .001 dla obu poréwnan)31,

81 pilonis, N.D., et al., Participation in Competing Strategies for Colorectal Cancer Screening: A Randomized Health Services Study
(PICCOLINO Study). Gastroenterology, 2021. 160(4): p. 1097-1105
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12 Monitorowanie programoéw polityki zdrowotnej w danym problemie
zdrowotnym — wskazniki jakosci

Dla okreslenia monitorowania programu profilaktycznego raka jelita grubego przeanalizowane zostaty
propozycje odpowiednich wskaznikow przedstawionych w:

e opiniach Prezesa AOTMIT dotyczgcych zasadnosci realizacji programoéw polityki zdrowotnej (PPZ)
opracowywanych, wdrazanych, realizowanych i finansowanych przez ministrow oraz jednostki samorzgdu
terytorialnego (JST), dla ktérych podstawg prawng realizacji ww. dziatan jest art. 48a ustawy
o $wiadczeniach.

Przeanalizowano 22 opinie Prezesa AOTMIT wydane w latach 2014-2021, dla ktérych uzyskano pozytywna
lub pozytywng warunkowo lub negatywng opinie.

e opiniach ekspertow — przeanalizowano propozycje 5 ekspertow, ktérzy przekazali swoja opinie w sprawie
zalecanych technologii medycznych, dziatah przeprowadzanych w ramach programéw polityki zdrowotne;j
oraz warunkow realizacji tych programéw na podstawie art. 48aa ust. 1 ustawy o Swiadczeniach
(dot. raportu AOTMIT nr OT.434.1.2022),

e odnalezionych w ramach wyszukiwania niesystematycznego wskaznikow dotyczacych monitorowania
programu profilaktyki raka jelita grubego w Wielkiej Brytania (zgodnie z NHS oraz G-BA),

e Programie Badanh Przesiewowych realizowanym w latach 2000-2021 i finansowanym przez Ministerstwo
Zdrowia — na podstawie raportu Agencji stanowigcego zatgcznik nr 1 do niniejszego opracowania.

Szczegotowy opis ww. wymienionych wskaznikéw zawarty jest w zatgczniku nr 4 do niniejszego opracowania.
Podsumowanie:
Ponizej przedstawiono propozycje miernikéw efektywnosci programu profilaktyki raka jelita grubego:

1) Liczba wykrytych polipéw gruczolakowatych jelita grubego w stosunku do wszystkich wykonanych
badan.

2) Liczba wykrytych i potwierdzonych histopatologicznie nowotwordw jelita grubego w stosunku
do wszystkich wykonanych badan.

3) Stopnie zaawansowania histopatologicznego nowotworu jelita grubego — procentowy rozktad
w podziale na stopnie zaawansowania NOwotworu.

4) Liczba os6b z podejrzeniem nowotworu skierowanych na dalszg diagnostyke i/lub leczenie w ramach
finansowania przez publicznego ptatnika w stosunku do wszystkich pacjentéw dla ktérych wykonano
badania.

5) Liczba osoéb, wsréd ktérych nie zweryfikowano podejrzen zmian nowotworowych w stosunku
do wszystkich pacjentéw zgtaszajgcych sie na badania.

6) Liczba osdb wykluczonych z udziatu w programie z powodu niespetnienia kryteriow kwalifikacji
w stosunku do wszystkich pacjentow zgtaszajgcych sie na badania.

7) liczba os6b biorgcych udziat w programie w stosunku do populacji kwalifikujgcej sie do wigczenia
do programu na obszarze, na ktéry zawarta jest umowa z ptatnikiem.
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13 Analiza wptlywu finansowania sSwiadczenia opieki zdrowotnej
ze srodkéw publicznych na system ochrony zdrowia

13.1 Skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia — oszacowanie wtasne AOTMiT

Z uwagi na krotki termin realizacji zlecenia oszacowanie skutkéow finansowych dla budzetu pfatnika
publicznego zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotnej Program badan przesiewowych raka jelita
grubego w ramach rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu
programéw zdrowotnych jako $wiadczenia gwarantowanego przyjeto z oszacowan Wydziatu Taryfikacji,
przygotowanych na potrzeby OSR do projektu rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajgce rozporzadzenie
w sprawie swiadczen gwarantowanych z zakresu programéw zdrowotnych, przekazanych do Ministerstwa
Zdrowia pismem znak: WT.5403.12.2022.NFK.4 z dnia 24.03.2021 r., stanowigcym odpowiedz na pismo
Ministra znak: IK. 2878615/2022/AT z 23.03.2022 r

Wielkos¢ populacji docelowej

Liczba oséb w wieku 55-64 lata, ktérzy otrzymali imienne zaproszenie do udzialu w programie badan
przesiewowych nowotworu jelita grubego, wystane przez COK przed 1 stycznia 2022 r.

W ponizszej tabeli przedstawiono dane dotyczace ww. populacji przestane przez COK NIO.

Tabela 16. Zestawienie dotyczace liczby aktywnych zaproszen wystawionych przez COK przed
1 stycznia 2022 r. oraz prognozowany poziomu zgtaszalnosci

Populacja 55-64 — program zapraszany

Liczba zaproszen do udziatu w programie, ktore nie zostaly zrealizowane i sg aktywne (roczniki 1958-1967) | 1 063 315

Jaka czes$¢ z populacji wymienionej powyzej zgtosi sie do udziatu w programie pilotazowym? ~15%*

*Odsetek oszacowany jest na podstawie dotychczasowej zgtaszalnosci do programu przy zatozeniu, ze osoby z aktywnym
zaproszeniem otrzymajg przypomnienie (wystane z osrodka centralnego w formie pisemnej lub elektronicznej) o mozliwo$ci wykonania
badania.

Zrédfo: oszacowanie na podstawie danych Centralnego O$rodka Koordynujgcego.

Biorgc pod uwage powyzsze dane dotyczgce liczby aktywnych zaproszen wystawionych przez COK przed
1 stycznia 2022 r. oraz prognozowanego poziomu zgtaszalnosci, populacja docelowa dla omawianego
wariantu wyniesie 159 498 oséb.

Liczba os6b w wieku 50-65 lat, w systemie bez zaproszenia

W ponizszej tabeli przedstawiono ogoélnodostepne dane Programu Badan Przesiewowych Raka Jelita
Grubego (PBP) oraz dane przestane przez COK.

Tabela 17. Zestawienie dotyczace wynikéw realizacji PBP w systemie bez zaproszen w latach
2005 -2021

Wyniki realizacji PBP
Lata Dane ogolnodostepne* Dane przestane przez COK
2005 25954 25954
2006 32490 32490
2007 42 260 42 260
2008 41 635 41 635
2009 38015 38015
2010/2011 57 599 57 599
2012 30 640 30 640
2013 33 466 33 466
2014 23107 23107
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Wyniki realizacji PBP
Lata Dane ogodlnodostepne* Dane przestane przez COK
2015 31 149 31149
2016 22 842 22 842
2017# 55 377 59 118
2018# 56 039 71161
2019% 38 876 64 980
2020 b.d. 52 234
2021 b.d. 61 951

* Dane Programu Badan Przesiewowych Raka Jelita Grubego http://pbp.org.pl/program/statystyki/ (dostep w dniu 22.12.2021)
# Lata, w ktérych istnieje rozbiezno$¢ w danych ogoélnodostepnych i przestanych przez COK

Analizujac liczbe przebadanych oséb na podstawie informacji ogélnodostepnych, w systemie bez zaproszen,
w latach 2005-2019 wykonano tgcznie 529 449 badan (co daje $rednig 37 817 osdéb/rocznie).

Analizujgc liczbe przebadanych oséb na podstawie informacji przestanych przez COK, w systemie
bez zaproszen, w latach 2005-2021 wykonano tgcznie 688 601 badan (co daje Srednig 43 038 oséb/rocznie).

Niniejsze szacunki mogg stanowi¢ podstawe do przyjecia wielkosci populacji oséb w wieku 50-65 lat, ktore
wezma udziat w programie bez zaproszen (37 817 — 43 038 osob/rocznie).

Liczba os6b w wieku 40-49 lat, ktérzy posiadajg krewnego pierwszego stopnia, u ktérego rozpoznano
nowotwor jelita grubego

Wedtug informacji przekazanych przez COK ,chorobowos$¢ 10-letnia nowotworéw C18-C21 (wg ICD-10),
w catej populacji Polski wynosi 100 689 osob. Krajowy Rejestr Nowotworéw nie udostepnia danych
umozliwiajgcych zréznicowanie chorobowosci w poszczegoinych grupach wiekowych. Odsetek zachorowan
w wieku 40-49 lat wynosi 4% (wzgledem wszystkich zachorowan) dlatego mozna przyjac, ze chorobowosc¢
w populacji 40-49 lat wynosi w przyblizeniu 4 030 oséb”.

Zgodnie z danymi COK odsetek osob z krewnym pierwszego stopnia, u ktérego rozpoznano raka jelita grubego
wynosi okoto 10%. Szacuje sig, ze ten odsetek pozostaje staty we wszystkich grupach wiekowych.

Zgodnie z informacjami pozyskanymi ze strony internetowej GUS liczba oséb w wieku 40-49, w Polsce,
w 2020 r. wynosita 5 768 371. Majgc na uwadze przedstawione przez COK dane, liczba oséb w ww. wieku,
ktérzy posiadajg krewnego pierwszego stopnia, u ktérego rozpoznano nowotwor jelita grubego wynositaby
ok. 576 837 (liczba wydaje sie zawyzona majgc na wzgledzie dane dotyczgce chorobowosci). Jednoczeénie
zgodnie z danymi COK taczna liczba zbadanych oséb w wieku 40-49 w latach 2012-2021 w ramach
dotychczas realizowanego PBP wyniosta 49 037 (co daje $rednig 4 903 oséb/rocznie).

Niniejsze szacunki mogg stanowi¢ podstawe do przyjecia wielkosci populacji oséb w wieku 40-49 lat, ktérzy
posiadajg krewnego pierwszego stopnia, u ktérego rozpoznano nowotwor jelita grubego i wezmg udziat
w programie (4 903 oséb/rocznie). Wskazanie doktadnych danych dotyczacych liczby oséb z ww. populacji
docelowej biorgcych udziat w programie jest utrudnione m.in. ze wzgledu na zaleznos¢ liczebnosci populacji
od poziomu wykrywania nowotworéw u krewnych pierwszego stopnia.

Charakterystyka swiadczeniodawcoéw

W latach 2016—1 potowa 2021 r. liczba $wiadczeniodawcow realizujgcych swiadczenia kolonoskopii w rodzaju
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, wahata sie od 532 do 578 podmiotéw. Najwiekszg liczbe podmiotow
w 1 potowie 2021odnotowano na terenie Mazowieckiego OW NFZ.
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Tabela 18. Liczba swiadczeniodawcéw realizujgcych $wiadczenia w rodzaju AOS w latach
2016 -1 potowa 2021 r.

Liczba swiadczeniodawcéw
Nazwa OW NFZ 1-wsza
2016 2017 2018 2019 2020 potowa
2021
Dolnoslaskie 38 39 37 35 36 33
Kujawsko-Pomorskie 40 39 41 41 41 40
Lubelskie 27 27 28 33 33 31
Lubuskie 18 18 18 18 18 18
todzkie 35 36 38 37 36 35
Matopolskie 29 29 42 41 40 40
Mazowieckie 67 67 67 69 70 67
Opolskie 17 17 19 18 18 18
Podkarpackie 26 28 29 31 30 29
Podlaskie 16 16 18 18 17 19
Pomorskie 38 37 37 36 36 33
Slgskie 65 64 64 69 65 61
Swigtokrzyskie 18 17 24 26 23 23
Warminsko-Mazurskie 27 27 26 26 28 26
Wielkopolskie 41 40 50 49 47 46
Zachodniopomorskie 30 31 31 31 30 29
Razem 532 532 569 578 568 548

Zrédfto: Opracowanie wiasne AOTMIT na podstawie danych RUM-NFZ.

29
Liczba $wiadczeniodawcow

IGT

18

33
18

Obstugiwane przez ustuge Bing
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Rycina 6. Liczba swiadczeniodawcow realizujacych kolonoskopie w ramach AOS w 1-szej potowie
2021r.

Koszty objecia programem pojedynczego pacjenta

Prawdopodobny koszt dla ptatnika publicznego (NFZ) udzialu jednego pacjenta w Programie badan
przesiewowych raka jelita grubego przyjeto na podstawie oszacowan zawartych w raporcie WT.5403.50.2021,
dotyczgcym wyceny $Swiadczeh w ramach Programu pilotazowego w zakresie badah przesiewowych
nowotworu jelita grubego. Zakres sSwiadczenia bedacego przedmiotem niniejszej analizy jest zblizony
do $wiadczenia, ktére obejmowat Program pilotazowy.
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Wynikiem oszacowan w raporcie WT.5403.50.2021 byta wycena poszczegdélnych procedur oraz wycena
pakietu $wiadczen. Wariant | uwzgledniat wycene $wiadczen, a Wariant Il uwzgledniat pakiet swiadczen,
oszacowanych w oparciu o warunki realizacji $wiadczen kolonoskopii w warunkach ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej wazony realizacjg swiadczen w 2019 roku. Ponadto warianty oszacowan dodatkowo
zréznicowano w zaleznosci od sposobu oszacowania kosztéw zajecia infrastruktury:

e scenariusz rzeczywisty - koszt godziny zajecia infrastruktury oszacowany na podstawie
sprawozdanej przez swiadczeniodawcdw rocznej liczbie godzin pracy poradni,

e scenariusz optymalny - koszt godziny zajecia infrastruktury oszacowany przy zatozeniu 2500 godzin
pracy poradni rocznie (10 godzin/ 1 dzien pracy poradni przez 250 dni roboczych).

Wyniki Wariantu 3 przedstawiono w tabeli ponize;.

Tabela 19. Podsumowanie sktadowych kosztowych w Wariancie Il w podziale na scenariusz
rzeczywisty i optymalny

Pozostale sktadowe
*

. Sktadowe kosztu procedury swiadczenia
= @ taczny
.§ % Koszt Koszt koszt Koszt :v?lf:gc:::;
g S infraKsct)rSuZI:tur pracy pracy | JGPato | Znieczulenie | Procedury | konsultacii rzozrzat\tu [PLN]

] [PLN] Y| pielegniark | lekarza | [PLN] [PLN] [PLN] lekarskiej p[IELN]

i [PLN] [PLN] [PLN]

>

k%]

s

2 260,76 56,3 43,30 65,63 72,75 498,73 44 43,64 586,37

g

o

>

=

3

g 132,15 56,3 43,30 65,63 72,75 370,13 44 43,64 457,77

o

@]

*w ramach procedury uwzgledniono Kolonoskopie diagnostyczna, Kolonoskopie diagnostyczna z biopsjg (z badaniem hist.-pat.),
Kolonoskopie z polipektomig jednego lub wigcej polipéw o Srednicy do 1,5 cm, za pomocg petli diatermicznej (z badaniem hist.-pat.)

Zrédto: Raport Agencji WT.5403.50.2021

Biorgc pod uwage, iz w ramach analizowanego w nhiniejszym raporcie swiadczenia nie ma uwzglednionego
wydania preparatéw do przygotowania jelita (koszt preparatu) koszt wtgczenia pacjenta do Programu badanh
przesiewowych raka jelita grubego moze wynosié:

e koszt rzeczywisty 542,73 zt (586,37 zt - 43,64 zt)
o koszt optymalny 414,13 zt (457,77 zt - 43,64 zt).
e Szczegoly oszacowan znajdujg sie w zatgczniku nr 3 do niniejszego opracowania.

Dodatkowo w pismie Agencji znak: WT.5403.12.2022.NFK.4 z 24.03.2021 r. do Ministerstwa Zdrowia,
stanowigcym odpowiedz na pismo Ministra znak: IK. 2878615/2022/AT z 23.03.2022 r., przedstawiono korekte
oszacowan z raportu WT.5403.50.2021. Korekta uwzgledniala nowe warunki realizacji programu
odpowiadajgce zatozeniom wycen dla Wariantu | — wycena $wiadczeh w oparciu o warunki realizacji
Swiadczen kolonoskopii w warunkach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej.

Przy uwzglednieniu zaproponowanej wyceny poszczegdlnych procedur tj. Kolonoskopia diagnostyczna,
Kolonoskopia diagnostyczna z biopsjg (z badaniem hist.-pat.), Kolonoskopia z polipektomig jednego lub wiecej
polipébw o srednicy do 1,5 cm, za pomocg petli diatermicznej (z badaniem hist.-pat.), kosztu procedur:
W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu (konsultacja wynikéw) i Znieczulenie ogdéine do 30 minut
wykonywane na potrzeby procedur endoskopowych oraz odsetkdw sprawozdahn powyzszych procedur,
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przedstawionych w ww. pismie, potencjalng warto$¢ sredniego kosztu wigczenia pacjenta do Programu badan
przesiewowych raka jelita grubego oszacowano na 646 zi.

13.1.1 Wyniki

W ponizszej tabeli przedstawiono strukture potencjalnej populacji objetej opiekg w trakcie roku trwania
programu. Oszacowania populacji docelowej dokonano na postawie danych przekazanych w dniu 22 grudnia
2021 roku nr. OT.4220.12.2021.TT.4. Ze wzgledu na niedoprecyzowanie przez NIO zasad dystrybuciji i kwoty
zaproszen (rocznie/w programie) przyjeto, ze wskazana populacja pacjentéw, ktérzy otrzymali zaproszenia
przed 1 stycznia 2022 dotyczy dwdch lat trwania programu i bedzie wynosi¢ okoto 159 489 oséb (przy 1,06 min
wystanych zaproszen do osob w wieku 55-64 i zgtaszalnosci na poziomie 15%). Mozliwe jest zatozenie, roczna
populacja pacjentéw w tej subpopulacji bedzie wynosi¢ 79 749 (ograniczeniem tego zatozenia jest brak
informacji o zgtaszalnosci pacjentéw w ujeciu rocznym).

Tabela 20. Struktura populacji docelowej w podziale na subpopulacje objete programem w ujeciu
rocznym

Populacja docelowa Populacja minimalna Populacja maksymalna
55-64 lat z zaproszeniami 79 749 79 749
50-65 lat bez zaproszen 37 817 43 038

40-49 lat posiadajacy krewnego | stopnia z wykrytym nowotworem
jelita grubego
tacznie 122 469* 127 690*

*ograniczeniem oszacowania jest brak mozliwo$ci przewidzenia poziomu zgtaszalno$ci populacji pacjentéw zaproszonych do udziatu w
programie w grupie 55-64 w ujeciu rocznym.

Zrédto: pismo Agencji do MZ znak WT.5403.12.2022.NFK.4

4903

W ponizszej tabeli zawarto oszacowanie kosztéw dla NFZ finansowania badan kolonoskopowych w ramach
proponowanego programu przy uwzglednieniu przedstawionej w pidmie WT.5403.12.2022.NFK oszacowanej
wyceny procedur.

Tabela 21. Oszacowanie kosztu finansowania badan kolonoskopowych w programie w ujeciu rocznym

Procedura Oszacowany Odsetek Wydatki NFZ przy Wydatki NFZ przy
koszt sprawozdanych populacji populacji
procedury procedur minimalnej [PLN] maksymalnej [PLN]
[PLN]

Kolonoskopia diagnostyczna 353 56% 24 303 016 25 339 082

Kolonoskopia diagnostyczna z biopsjg 508 230 14 361 590 14 973 842

(z badaniem hist.-pat.)

Kolonoskopia z polipektomig jednego Iub

wiecej polipébw o $rednicy do 1,5 cm,

za pomoca petli diatermicznej (z badaniem 1018 21% 25807 402 26 907 603

hist.-pat.) *

tacznie 64 472 008 67 220 527

Zrédto: pismo Agencji do MZ znak WT.5403.12.2022.NFK

Powyzsze skutki finansowe nalezy powiekszy¢ o koszt:
e wydania, konsultacji wynikdw wraz z wydaniem dalszych zalecen kazdemu pacjentowi,

e znieczulenia ogélnego do 30 minut wykonywanego na potrzeby procedur endoskopowych procedury
znieczulenia u czesci pacjentow,

ktéry podsumowano w powyzszej tabeli.
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Tabela 22. Dodatkowe koszty realizacji programu w ujeciu rocznym

Swiadczenie Wartos¢ Odsetek Wydatki NFZ przy Wydatki NFZ przy
katalogowa swiadczeniobiorcéw | populacji minimalnej populacji maksymalnej
[PLN] [PLN] [PLN]

W11 Swiadczenie specjalistyczne a4 100% 5 388 636 5 618 360

1-go typu

Znieczulenia ogélnego do 30 minut

wykonywanego na  potrzeby | 172 43,78% 9222972 9616 159

procedur endoskopowych

tacznie 14 611 608 15 234 519

Zrédfo: pismo Agencji do MZ znak WT.5403.12.2022.NFK

taczny koszt dla NFZ finansowania proponowanego programu przedstawiono w tabeli ponize;.

Tabela 23. Laczne wydatki NFZ na realizacje programu w ujeciu rocznym

Wydatki NFZ przy populacji minimalnej [PLN] Wydatki NFZ przy populacji maksymalnej [PLN]
79 083 616* 82 455 046*

*Sredni koszt wigczenia pacjenta do programu uwzgledniony w oszacowaniach to 646 zf
Zrédfo: pismo Agencji do MZ znak WT.5403.12.2022.NFK

13.1.2 Podsumowanie

Na podstawie obliczenh przedstawionych w piSmie Agencji do MZ znak WT.5403.12.2022.NFK mozna przyjg¢,
ze liczba os6b biorgcych udziat w Program badan przesiewowych raka jelita grubego wyniesie od 122 469
(wariant minimalny) do 127 690 (wariant maksymalny). Koszt dla NFZ finansowania programu, przy
uwzglednieniu powyzszej populacji wyniesie od 79,1 min zt (wariant minimalny) do 82,5 min zt (wariant
maksymalny).

13.1.3 Ograniczenia

Oszacowania Agencji wigzg sie z ograniczeniami, ktére wynikajg przede wszystkim z niepewnos$ci w zakresie
liczebnosci populacji docelowej oraz sredniego kosztu objecie jednego pacjenta Programem.
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