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0 programie zdrowotnym
»,Program badan przesiewowych w kierunku wczesnego wykrywania
zmian przednowotworowych lub nowotworowych
jelita grubego oraz gruczotu krokowego”

Po zapoznaniu si¢ z opinig Rady Konsultacyjnej uwazam, ze projekt programu zdrowotnego
,Program badan przesiewowych w  kierunku wczesnego wykrywania zmian
przednowotworowych lub nowotworowych jelita grubego oraz gruczotu krokowego” dotyczy
istotnego problemu zdrowotnego. Cze$¢ programu dotyczaca jelita grubego powinna by¢
skoordynowana z Narodowym Programem Zwalczania Chorob Nowotworowych. Cze$¢
dotyczaca wykrywania raka gruczotu krokowego (PSA) powinna uwzgledni¢ informowanie
badanych o ewentualnych korzysciach 1 dziataniach niepozadanych tego badania
przesiewowego 1 zapewnia¢ dalszg opiek¢ urologiczng osobom z dodatnim wynikiem
badania.

Powstanie i rozw0j raka jelita grubego (RJG, C 18) warunkuje wiele czynnikoéw, z ktorych
najwazniejsze sg genetyczne i srodowiskowe. Do uznanych standéw przedrakowych w jelicie
grubym nalezg: pojedyncze gruczolaki, zespoly polipowato$ci rodzinnej oraz nieswoiste
choroby zapalenia jelit. Wigkszo$¢ (85%) rakow sporadycznych rozwija si¢ w wyniku
nabytych, nakladajacych si¢ mutacji genow supresorowych (APC, DCC, p53) prowadzacych
do rozrostu nabtonka gruczotowego i uformowania gruczolaka, a nastgpnie do przemiany
ztosliwe] w wyniku aktywacji onkogendéw (m.in. K-ras). Do czynnikéw ryzyka powstania
RJG zalicza si¢: polipy gruczotowe jelita grubego, choroby zapalne jelita grubego, czynniki
srodowiskowe-dietetyczne (czestsze wystgpowanie RJG obserwuje si¢ u oséb pozostajacych
na diecie z przewagg tluszczéw zwierzgcych i jednoczes$nie ubogiej w btonnik oraz wapn),
wiek (zwigkszone ryzyko zachorowania wystepuje po 50 roku zycia, szczyt zachorowan
przypada na 8 dekadg¢ zycia).

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

Mutacje silnych genéw predyspozycji sa przyczyng okoto 3% zachorowan na RIJG.
Niezaleznie od tego okoto 10% zachorowan ma charakter rodzinny. Do najczgscie)
rozpoznawanych zespotow uwarunkowanych przez znane geny predyspozycji naleza:
dziedziczny RJG bez polipowatosci, czyli zespot Lynch — przyczyna okoto 2 % zachorowan;
zespot gruczolakowatej polipowatosci rodzinnej — przyczyna ponizej 0,5% zachorowan; inne
zespoly polipowatosci (zespot Peutza 1 Jeghersa, zespot polipowatosci mtodzienczej) —
zacznie ponizej 0,5% zachorowan.
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Rozpoznanie RJG opiera si¢ na badaniu podmiotowym, przedmiotowym oraz badaniach
dodatkowych. W przypadkach nowotworu odbytnicy czesto zglaszang dolegliwoscig jest
odczuwanie ucigzliwego parcia na stolec i kilkakrotne w ciggu doby oddawanie niewielkich
objetosci stolca z domieszka §luzu lub krwi, co niekiedy nazywane jest ,,pseudobiegunka”.
Celem ustalenia rozpoznania, nalezy wykona¢: badanie przedmiotowe jamy brzusznej,
badanie per rectum, badania endoskopowe (rektoskopia, fibrosigmoidoskopia — FS,
kolonoskopia), badanie materialu biopsyjnego pobranego podczas endoskopii. W kazdym
przypadku obowigzujg zasady ogolnego badania lekarskiego z oceng objawow
otrzewnowych, napi¢cia powlok jamy brzusznej, ostuchiwania perystaltyki.

Zasadniczym sposobem leczenia raka odbytnicy lub okreznicy jest resekcja odcinka jelita
z guzem potaczona z usunigciem okolicznych weztow chitonnych. Leczenie uzupetniajace
stanowi stosowanie chemioterapii opartej o 5-fluorouacylem (5-FU) i1 lewamizol przez rok po
operacji. Obecnie stosuje si¢ 5-FU z kwasem folinowym, niekiedy w potaczeniu
z oksaliplatyna.

Srednie przezycie 5-letnie chorych na raka jelita grubego zalezy od stopnia zaawansowania
klinicznego: I stopien — 70%, 11 stopien — 63%, I1I stopien —46%, IV stopien — 12%.

Gléwnym celem badan przesiewowych w profilaktyce RJG jest ograniczenie umieralnos$ci.
W badaniach przesiewowych stosuje si¢ jedng z trzech metod: test na obecnos¢ krwi utajone;
w kale (co rok), sigmoidoskopi¢ wykonywang za pomocg gigtkiego aparatu (co 5 lat), pelng
kolonoskopig¢ (co 10 lat).

Powyzsze zalecenia kliniczne oparto na licznych rekomendacjach, w tym: PUO (2009), WHO
(201 1)’ WGO (2007), ECO (2007)’313(” Nie mozna odnalez¢ Zrédla odwolania. Brltlsh SOCIth Of
Gastroenterology (2009)’Blad! Nie mozna odnalez¢ zrédla odwolania. American Society for
Gastrointestinal Endoscopy (2006), New Zealand (2004),B!d: Nie mozna odnalez¢ Zrédia odwolania.

Rak jelita grubego zajmuje w Polsce drugie miejsce wsrdd przyczyn zgonéw na nowotwory
ztosliwe. W ostatnich latach obserwuje si¢ wzrost wspotczynnikow zapadalnosci
i umieralno§¢ na RJG. W 2007 roku standaryzowane wspoOlczynniki zachorowalnosci
wyniosty 19/100 tys. 1 29/100 tys. odpowiednio dla kobiet i mezczyzn. Rak odbytnicy
1 okreznicy rzadko wystepuja u osob przed 40 r.z. Po przekroczeniu tej granicy ryzyko
zachorowania zwigksza si¢ 1 osigga szczyt w 8. dekadzie zycia.

Uchwata Rady Ministréw nr 43/2010 z dnia 16 marca 2010 r. w sprawie harmonogramu
zadan wykonywanych w ramach wieloletniego ,,Narodowego programu zwalczania chordb
nowotworowych” w roku 2010 oraz kierunkow realizacji tego programu na lata 2011 1 2012,
wskazuje na konkretne dziatania, ktore majg by¢ realizowane m.in. w ramach walki z rakiem
jelita grubego. W ramach programu, w latach 2011-2012 beda kontynuowane dzialania we
wszystkich kierunkach wymienionych w ustawie o ustanowieniu programu wieloletniego
»Narodowego programu zwalczania chorob nowotworowych”(Dz. U. Nr 143, poz. 1200).
W ramach programu badan przesiewowych dla wczesnego wykrywania raka jelita grubego
zaleca si¢ badania przesiewowe: u oséb w wieku 50-65 lat, niezaleznie od wywiadu
rodzinnego; osob w wieku 40-65 lat, ktore majg krewnego pierwszego stopnia, u ktorego
rozpoznano RJG; os6b w wieku 25-65 lat z rodziny HNPCC (rodzinnego RJG niezwigzanego
z polipowatoscig). W ramach badania wykonuje si¢ kolonoskopi¢ oraz usuwa polipy ponizej
10mm. Os$rodki kolonoskopowe wspotpracuja z lekarzami podstawowej opieki zdrowotne;j.
Ponadto w ramach programu realizowana jest kontrola jakosci badan kolonoskopowych,
prowadzona jest wysytka zaproszen do populacji oraz szkolenia dla kolonoskopistow
1 histopatologéw a takze koordynacja i monitorowanie programu.

Podsumowujac opinie ekspertow:
e Programy dotyczace profilaktyki i wczesnego wykrywania RJG powinny by¢
prowadzone pod warunkiem okresu badan min. 10 lat, zapewnienia odpowiedniego
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poziomu finansowania; monitoringu programu przez firm¢ zewngtrzng, oceny
jakosci badan przez zewnetrzny autorytet medyczny.

e 7 drugiej strony eksperci wyrazaja watpliwo$¢, czy omawiane programy powinny by¢
prowadzone przez samorzady ze wzgledu na warunki ogdlne i szczegodtowe,
wymagane dla tego typu badan. Ponadto samorzady moga wesprze¢ program
Narodowy przez udostgpnienie i zakup niezbednej aparatury medyczne;j.

Rak gruczotu krokowego (stercza, RGK, C61) — jest nowotworem zto§liwym, wywodzacym
si¢ pierwotnie z obwodowej strefy gruczotu krokowego. Ponadto jest najczgstszym
nowotworem zlo§liwym u mezczyzn w krajach wysokorozwinigtych.

Czynnikami ryzyka jest wiek oraz obcigzenie genetyczne. Ryzyko zachorowania wzrasta
dwukrotnie, jezeli w rodzinie chorowat krewny 1 stopnia pokrewienstwa, oraz 5-11 krotnie,
jezeli chorowato 2 1 wigcej krewnych 1 stopnia pokrewiefistwa. Nowotwor rzadko pojawia si¢
przed 40 r.z., za$ $redni wiek zachorowania to 70 lat. W rozwoju nowotworu istotng role
odgrywaja androgeny. Kastraci oraz me¢zczyzni z niedoczynno$cig przysadki rzadko choruja
na raka stercza. Istniejg dowody, iz na zmian¢ ryzyka zachorowania wplywa sposdb
odzywiania. Dodatkowym czynnikiem ryzyka zachorowania moze by¢ pochodzenie etniczne.
W Stanach Zjednoczonych standaryzowany wspdlczynnik zapadalnosci na RGK wsrod
mezczyzn pochodzenia afrykanskiego w 2004 roku byt o okoto 60% wyzszy (165,8/100 tys.)
niz u oséb rasy kaukaskiej (105,5/100 tys.) RGK jest drugim nowotworem u me¢zczyzn pod
wzgledem czgstoSci rozpoznawania. Rocznie diagnozuje si¢ okolo 900 tys. nowych
przypadkéw zachorowan z czego okoto 75% wykrywa si¢ w panstwach uprzemystowionych.

W Polsce co roku odnotowuje si¢ okoto 7 tys. nowych zachorowan. Z powodu RGK kazdego
roku umiera ponad 3,5 tys. mezczyzn. Pod wzgledem zachorowalnosci jak 1 umieralnosci
z powodu nowotworow zlosliwych wsrdéd mezczyzn, RGK zajmuje w Polsce 2. miejsce, za
nowotworem zlosliwym oskrzela i ptuca. W 2007 r. RGK stanowit 11,8% wszystkich nowo
diagnozowanych nowotworéw u mezczyzn.

Chorzy z miejscowym lub regionalnym zaawansowaniem RGK zazwyczaj nie majg objawow
lub maja objawy typowe dla tagodnego przerostu prostaty (cz¢stomocz, nykturia, naglace
parcie na mocz, pieczenie w czasie mikcji, uczucie niepetnego wyprdznienia, waski strumien
moczu). Sporadycznie objawem jest krwinkomocz. W zaawansowanym stadium choroby
moga wystgpi¢: bol kostny (m.in. w okolicy ledzwiowego odcinka krggostupa), utrata masy
ciata, rzadziej objawy ucisku na rdzen krg¢gowy. Podczas badania per rectum mozliwe jest
wykrycie guza zlokalizowanego w tylnej 1 bocznych czgsciach stercza (25-30% guzow jest
niewyczuwalnych palpacyjnie); typowo wyczuwa si¢ niesymetryczne obszary stwardnien lub
guzki (w odréznieniu od symetrycznego powigkszenia i1 gladkiej powierzchni gruczotu
w lagodnym rozroscie). Stosunkowo czgsto rak stercza stwierdza si¢ w badaniu
histologicznym materialu sekcyjnego, co wskazuje na istnienie postaci utajonych,
niepowodujacych objawow klinicznych, a wigc niezagrazajacych zyciu i niewymagajacych
leczenia.

Badania stosowane w rozpoznawaniu RGK obejmuja badania laboratoryjne (stezenie PSA —
swoisty antygen gruczotu krokowego, odsetek wolnego PSA), badania obrazowe
(przezodbytnicza ultrasonografia) oraz badania mikroskopowe. Rozpoznanie ustala si¢ na
podstawie wyniku badania cytologicznego lub histologicznego. Ztotym standardem jest
badanie histologiczne wycinkow pobranych w biopsji gruboigtowej rdzeniowej, wykonanej
pod kontrolg przezodbytniczego USG. Nalezy pobra¢ nie mniej niz 6 wycinkow w celu
zwigkszenia prawdopodobienstwa znalezienia komérek nowotworowych i ustalenia stopnia
ztosliwosci. Rzadziej pobiera si¢ wycinki operacyjnie. W stadium bezobjawowym
wskazaniem do badania mikroskopowego jest najczesciej stwierdzenie zwigkszonego st¢zenia
PSA w surowicy. W niektérych przypadkach RGK moze by¢ wykryty z wykorzystaniem
badania per rectum. Jednakze przydatno$¢ tego badania jest ograniczona i zalezy w duzej
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mierze od doswiadczenia wykonujacego je lekarza. Pomimo to zalecane jest regularne
badanie per rectum mezczyzn po 50 r.z. Czynniki takie jak podwyzszone stg¢zenie PSA,
obcigzenie rodzinne, nieprawidlowe wyniki badania per rectum wskazuja na podwyzszone
ryzyko wykrycia raka stercza w badaniu biopsyjnym, podczas gdy uprzednio uzyskane
wyniki negatywne badania biopsyjnego $wiadcza o zmniejszonym ryzyku wykrycia raka
stercza. Metody diagnostyczne stosowane do rozpoznawania RGK, pomimo zdolnosci do
wykrywania wczesnych etapéw choroby, nie pozwalaja odr6zni¢ nowotworu prowadzacego
do zgonu od zmian stanowigcych niewielkie zagrozenie dla zycia. W badaniu laboratoryjnym
oznacza si¢ podwyzszenie st¢zenia PSA oraz zwigkszony odsetek wolnego PSA. W 85%
przypadkéw RGK stezenie PSA >4ng/ml oraz wolny PSA stanowi >25% catkowitego PSA.
Nalezy zaznaczy¢, ze badanie to nie jest swoiste dla raka stercza.

Wybor metody leczenia zalezy od stopnia zaawansowania choroby, stanu ogdlnego pacjenta
oraz jego wieku. Leczenie radykalne (operacyjne) lub radioterapia jest wskazana w przypadku
raka ograniczonego do gruczotu krokowego, przy spodziewanym czasie przezycia
naturalnego nie mniejszym niz 10 lat. Leczenie radykalne zwigzane jest z czegstymi
powiktaniami takimi jak nietrzymanie moczu i impotencja ktore wystepuja u odpowiednio,
1/3 do 2/3 chorych.

Przezycie chorych zalezy od stopnia zaawansowania choroby oraz zastosowanego sposobu
leczenia. Po leczeniu radykalnym odsetek przezy¢ 5-letnich wynosi 70-85%, za$ odsetek
przezy¢ 10-letnich 50-75%. U mezczyzn z miejscowym lub lokalnym zaawansowaniem RGK
przezycie 5-letnie wynosi okoto 100%. W przypadku chorych niekwalifikujacych si¢ do
leczenia radykalnego progresje choroby mozna poda¢ chorych wstepnej hormonoterapii, ale
leczenie to wprowadza si¢ zwykle w ciggu 18-36 miesigcy od rozpoczecia leczenia. Chorzy
Z nowotworem zaawansowanym miejscowo przezywaja zazwyczaj srednio 4,5 roku, za$
chorzy z przerzutami — $rednio 1-3 lat.

Wsérod metod zapobiegania RGK wyroznia si¢: profilaktyke pierwotng, polegajaca na
eliminowaniu narazenia na czynniki ryzyka zachorowania, takie jak palenie tytoniu,
nadmierna ekspozycja na promieniowanie stoneczne czy nieprawidlowa dieta; profilaktyke
wtorng — badania przesiewowe, oparte na: oznaczaniu PSA, badaniu per rectum oraz
transrektalnym badaniu USG, ktorych celem jest wykrywanie stanow przednowotworowych
1 nowotworow w fazie przedklinicznej lub we wczesnych stadiach klinicznych, co moze
prowadzi¢ do zmniejszenia zachorowalnos$ci i umieralno$ci z powodu nowotworow.

Powyzsze zalecenia kliniczne oparto na licznych rekomendacjach, w tym: PUO (2010), WHO
(2007)’ EAU (2009)’Blad! Nie mozna odnaleZz¢ zrédla odwolania. Prescrire (2009)’ UKNSC (2010)’qud! Nie
mozna odnalez¢ zrédla odwolania. NICE (2008), ACS (2010)’ ICSI (2010)’ AUA (2009)’qud! Nie mozna
odnalez¢ zrédla odwolania. PSTF (2008), ACPM (2008)

Podsumowujac opinie ekspertow:

o Wyniki leczenia RGK w Polsce sg niezadawalajace i u wigkszo$ci chorych nowotwoér
rozpoznawany jest w poznych stadiach zaawansowania.

e Zuwagi na czgstos¢ wystepowania, RGK stanowi duzy problem zdrowotny, spoteczny
1 ekonomiczny.

e Poprawa wynikow moze by¢ uzyskana przez prowadzenie badan profilaktycznych
1 zapewnienie dostepu do leczenia zgodnego ze wspotczesnym stanem wiedzy.

e Wszelkie dziatania zwigzane z promocja badan przesiewowych, utatwieniem dostgpu
do nich, finansowania i wykonania, moga przynie$¢ zakladane korzysci jedynie
wowczas, gdy majg charakter staty.

e W przypadku programoéw zaktadajacych oznaczanie PSA oraz konsultacje lekarskie
z badaniem palpacyjnym stercza jednego dnia, nalezy zapewni¢, by krew do badania
PSA pobrana byla przed badaniem per rectum; w innym razie st¢zenie PSA
w surowicy krwi nalezy okresli¢ przynajmniej po 7 dniach od badania per rectum.

4/5



opinia Prezesa AOTM nr 58/2011 z || I

Nieprzestrzeganie tych zasad moze prowadzi¢ do podwyzszenia stezenia PSA
1 niepotrzebnie wiacza¢ pacjentéw do dalszych badan, generujagc tym samym
niepotrzebne koszty.

Celem glownym omawianego programu jest zwickszenie wykrywalnosci stanow
przednowotworowych 1 nowotworowych jelita grubego oraz gruczotu krokowego we
wczesnej fazie, a celami szczego6towymi: obnizenie umieralno$ci na raka jelita grubego
w skali miasta, zwigkszenie odsetka rakow wykrywanych we wczesnych stadiach
zaawansowania, wydluzenie przecigtnego trwania zycia me¢zczyzn i kobiet z wykrytymi
zmianami  chorobowymi,  upowszechnianie  zasad zdrowego Zywienia  (dieta
srodziemnomorska), uwrazliwienie osob badanych na czynniki ryzyka zwigzane z chorobami
nowotworowymi. Program bedzie realizowany w ramach Miejskiego Programu Promocji
Zdrowia 1 Profilaktyki Chorob Spotecznych na lata 2011 — 2014. Populacje docelowsg
stanowig kobiety 1 m¢zczyzni powyzej 45. r.z. zamieszkali i zameldowani w
Whnioskodawca planuje obja¢ programem populacje 500 oséb. Zaplanowano nastepujace
etapy: przygotowanie szczegdélowego planu organizacji badan przesiewowych oraz
zapoznanie z nim osob bezposrednio odpowiedzialnych za ich wykonanie; przygotowanie
szczegblowego harmonogramu prowadzenia kampanii informacyjno-edukacyjnej w trakcie
wdrazania programu; prowadzenie telefonicznej i bezposredniej rejestracji 0osob chetnych do
udzialu w programie; wykonywanie badan przesiewowych; etap badah podstawowych;
pokierowanie osob z nieprawidtlowymi wynikami badan do dalszej diagnostyki lub leczenia;
prowadzenie odpowiedniej dokumentacji programu 1 sporzadzenie sprawozdania
merytoryczno-finansowego.

Komentarz:

Zakres programu jest zgodny z NPZ na lata 2007-2015 — (cel strategiczny ,,Zmniejszenie
zachorowalno$ci i przedwczesnej umieralno$ci z powodu nowotworow ztosliwych” oraz cel
operacyjny ,,Usprawnienie wczesnej diagnostyki nad osobami zagrozonymi m.in.
nowotworami”).

Projekt programu zostal szczegélowo opracowany. Zamieszczono opis problemu
zdrowotnego, ogo6lna charakterystyke programu, przeprowadzono szczegdlowa diagnoze
spoteczng (populacja programu), diagnoz¢ epidemiologiczng z przedstawieniem lokalnej
sytuacji epidemiologicznej grupy docelowej oraz diagnoze¢ administracyjng i taktyczna,
w trakcie ktorej przedstawiono mozliwos$ci potencjalnych realizatorow. Dodatkowo zwrdocono
uwage na trudnosci i ograniczenia realizacji programu. Szczegdtowo omoOwiono propozycje
1 harmonogram dziatan.

Programem zostang objete kobiety i mgzezyzni powyzej 45. r.z. zamieszkali i zameldowani
w . Wnioskodawca planuje obja¢ programem populacje 500 osob. Miasto
zamieszkuja 37 152 osoby kwalifikujace si¢ do udzialu w programie, zatem tylko 1,34%
populacji docelowej bedzie mialo mozliwos¢ wzigcia udziatu. Brak wyjasnienia kryteriow
kwalifikacji do programu.

Zaproponowano kampani¢ informacyjng o programie, zar6wno na terenie domow pomocy
spotecznej, jak i skierowanej do mieszkancé6w miasta.

Zaplanowano doktadng ewaluacje¢ programu obejmujacg ocene efektow na kilku
plaszczyznach: strategii dziatan i podjetych metod, realizacji celow, zaspokojenia potrzeb
zdrowotnych oraz poniesionych kosztow.
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