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Opinia
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
nr 64/2014 z dnia 22 kwietnia 2014 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki i wczesnego
wykrywania nowotworow ztosliwych dolnego odcinka przewodu
pokarmowego w wojewddztwie wielkopolskim w latach 2014-2020”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci wydaje warunkowo - pozytywng opinie
o projekcie programu zdrowotnego ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania
nowotwordéw ztosliwych dolnego odcinka przewodu pokarmowego w wojewddztwie
wielkopolskim w latach 2014-2020”, pod warunkiem niepowielania $wiadczen
finansowanych w ramach Narodowego Programu Zwalczania Choréb Nowotworowych.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do istotnego problemu zdrowotnego, jakim sg nowotwory jelita grubego.
Zostat wiasciwie zaplanowany merytorycznie oraz spetnia kryteria dobrze zaprojektowanego
programu zdrowotnego. Zaktada przeprowadzenie kampanii informacyjnej a planowane
dziatania s zgodne zzaleceniami miedzynarodowych towarzystw naukowych. Posiada
szczegdtowy kosztorys, zaktada takze monitorowanie i ewaluacje programu. Jest programem
wieloletnim, adresowanym do istotnie liczcbowo populacji wojewddztwa wielkopolskiego.
Moim zdaniem, nalezatoby upewni¢ sie, ze przesytka pocztowa z wynikiem badania dotarfa
do adresata.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest program zdrowotny Wojewddztwa Wielkopolskiego z zakresu
profilaktyki i wczesnego wykrywania raka jelita grubego. Celem gtéwnym programu jest
doprowadzenie do wczesnej wykrywalnosci nowotworéw dolnego odcinka przewodu
pokarmowego, a w konsekwencji obnizenie umieralnosci na nowotwory zfosliwe jelita
grubego i odbytnicy. Program jest skierowany do osdb wieku 50-74 lat, zameldowanych na
terenie wojewddztwa wielkopolskiego, u ktorych nie rozpoznano wczesniej nowotworu
ztosliwego jelita grubego i odbytnicy, ktorzy nie byli leczeni w tym zakresie. Autorzy
zaktadajg w pierwszych dwdch latach zapewnienie mozliwosci badania 30 tys. mieszkarcéw,
po 15 tys. w kazdym roku. Program ma by¢ realizowany w latach 2014-2020. Przedstawiono
szczegbtowy kosztorys. Planowane koszty catkowite realizacji programu wynoszg 7 190 000
zt.

Problem zdrowotny

Przyczyny powstawania raka jelita grubego nie zostaty dotychczas poznane. Niewatpliwie
duze znaczenie majg predyspozycje genetyczne. Wspotwystepowanie niektérych choréb
moze znacznie zwiekszaC ryzyko pojawienia sie raka. Czynniki srodowiskowe zwigzane
gtéwnie z nawykami dietetycznymi moga rowniez miec znaczenie
w patogenezie raka jelita grubego (zwiekszenie ryzyka — dieta bogata w krwiste mieso
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i ttuszcze zwierzece, uboga w naturalne witaminy i wapn, oparta o produkty wysoko
przetworzone). Do znanych czynnikéw ryzyka (poza predyspozycjami rodzinnymi) zaliczamy:
— polipy gruczotowe jelita grubego;

Wiekszos¢ rakow jelita grubego powstaje ze zmian o charakterze gruczolakdéw, ktdrych
wspdblng i podstawowq cechg jest dysplazja nabtonka. Zalecane jest usuwanie wszystkich
polipéw (o ile mozliwe) stwierdzanych endoskopowo.

— choroby zapalne jelita grubego;

W przypadku wrzodziejacego zapalenia jelita grubego ryzyko zachorowania na raka moze by¢
wieksze nawet 20-krotnie. Dotyczy to jednak chorych z dtugoletnim przebiegiem choroby
(ponad 7-10 lat). Choroba Lesniowskiego-Crohna wigze sie z mniejszym ryzykiem niz
wrzodziejgce zapalenie jelita grubego rozwoju raka (chociaz wiekszym niz w populacji
ogolnej).

— czynniki Srodowiskowe (dietetyczne);

Czestsze wystepowanie raka jelita grubego obserwuje sie u pozostajgcych na diecie
z przewagg ttuszczow zwierzecych i jednoczesnie ubogiej w btonnik oraz wapn. Brak
aktywnosci fizycznej, powtarzajgce sie zaparcia i ekspozycja na dym tytoniowy sg innymi
czynnikami Srodowiskowymi.

Alternatywne swiadczenia

Obecnie obowigzujgca Uchwata Rady Ministrow nr 75/2013 z dnia 16 kwietnia 2013 r.
w sprawie harmonogramu zadan wykonywanych w ramach wieloletniego ,Narodowego
programu zwalczania choréb nowotworowych” w roku 2013 oraz kierunkow realizacji tego
programu na lata 2014 i 2015 wskazuje na konkretne dziatania, ktére majg by¢ realizowane
m.in. w ramach walki z rakiem jelita grubego. W ramach powyzszego programu, w latach
2014-2015 zatozono kontynuacje dziatan we wszystkich kierunkach wymienionych
w ustawie o ustanowieniu programu wieloletniego ,Narodowego programu zwalczania
choréb nowotworowych”.

W ramach programu badan przesiewowych dla wczesnego wykrywania raka jelita grubego
zaleca sie wykonanie badan oséb w wieku 50-65 lat, niezaleznie od wywiadu rodzinnego,
0s6b w wieku 40-65 lat, ktére majg krewnego pierwszego stopnia, u ktdérego rozpoznano
raka jelita grubego, oséb w wieku 25-65 lat z rodziny HNPCC (rodzinnego raka jelita grubego
niezwigzanego z polipowatoscig).

W ramach zadania wykonuje sie kolonoskopie oraz usuwa polipy ponizej 10 mm. Osrodki
kolonoskopowe wspodfpracujg z lekarzami podstawowej opieki zdrowotnej. Ponadto
w ramach programu realizowana jest kontrola jakosci badan kolonoskopowych, prowadzona
jest wysytka zaproszen do populacji oraz szkolenia dla  kolonoskopistéw
i histopatologow, a takze koordynacja i monitorowanie programu.

Whnioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Whnioski z oceny problemu zdrowotnego:

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

Wedtug zalecern Swiatowe] Organizacji Gastroenterologii metody badari przesiewowych,
ktore powinny by¢ wziete pod uwage to: kolonoskopia, krew utajona w kale (FOBT), oraz
wlew doodbytniczy cieniujgcy z barytu.
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Unia Europejska rekomenduje badanie FOBT dla mezczyzn i kobiet w wieku od 50 do 74 lat.
Wytyczne Amerykanskiego Towarzystwa Gastroenteroskopii podajg, ze kolonoskopia jest
preferowang metoda badania przesiewowego pod katem raka jelita grubego u pacjentow
z przecietnym ryzykiem. Alternatywnymi metodami s3: co roczne badanie krwi utajonej w
kale (FOBT), sigmofiberoskopia (flexible, sigmoidoscopy) co 5 lat wraz z FOBT oraz sama
sigmofiberoskopia, co 5 lat. Pojedyncze badanie FOBT ma niska czutos¢ w badaniu
przesiewowym w kierunku raka jelita grubego i nie powinno by¢ stosowane jako metoda 1
linii.

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

W  wiekszosci literatury, ktoéra dokonuje przeglagdu randomizowanych oraz
nierandomizowanych badan autorzy wnioskuja, ze jakikolwiek skrining w kierunku raka jelita
grubego redukuje ryzyko zgonu z powodu tej choroby. Meta-analiza wykonana przez
Cochrane Collaboration® pokazuje, ze skrining w kierunku raka jelita grubego
z zastosowaniem badania FOBT powoduje 16 % redukcje wzglednej Smiertelnosci z powodu
tej choroby (RR 0,84, Cl 0,77-0,93) w poréwnaniu do braku skriningu.

Na podstawie odnalezionych raportow HTA mozna wnioskowadé, ze wiekszos$¢ krajow zaleca
zastosowanie badania katu co rok lub 2 lat jako badania pierwszej linii (najczesciej jest to
badanie FOBT, czasami badanie FIT — raport kanadyjski). Jedynie raporty amerykanskie
zalecajg kolonoskopie jako metode pierwszej linii w badaniu przesiewowym w kierunku raka
jelita grubego.

Zadne wytyczne, ani rekomendacje nie zalecaja wykonania badania CEA —antygenu rakowo-
ptodowego, jako badania przesiewowego w kierunku raka jelita grubego z uwagi na niski
poziom czutosci i specyficznosci (zwtaszcza we wczesnych stadiach). U 10-15% chorych na
raka jelita grubego stezenie CEA nie przekracza normy.

Czutos¢ oraz swoisto$¢ kolonoskopii jest trudna do oszacowania, gdyz zazwyczaj wystepuje
ona jako ztoty standard co oznacza, ze nie ma zewnetrznego testu, z ktdrym mozna by j3
porownac. Przeglad literatury dotyczacej komplikacji po kolonoskopii donosi o ryzyku
perforacji na poziomie 0,216% dla kolonoskopii z polipektomig oraz 0,107% bez
polipektomii. Prawdopodobienstwo zgonu u 0séb z perforacja jelita wynosito 5,195%%.
Ryzyko badania FOBT to niska czutos¢, ktéra prowadzi do duzej ilosci fatszywie negatywnych
rezultatow. Jednak wiekszos¢ przypadkow zidentyfikowanych przez test FOBT to fatszywie
dodatnie, co prowadzi do niepotrzebnych dalszych badan, w wiekszosci kolonoskopii.
Badania przesiewowe w kierunku raka jelita grubego s3g szeroko akceptowane i prowadzone
w krajach UE. Programy badan przesiewowych sg obecnie prowadzone w 19 z 27 krajow
cztonkowskich.

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

Wedtug analizy belgijskiej z 2006 roku dostepne analizy ekonomiczne pokazujg, ze co roczne
lub wykonywane co 2 lata badanie gFOBT, po ktérych wykonywana jest kolonoskopia dla
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uczestnikdw, ktorzy zostali zdiagnozowanie pozytywnie, jest interwencjg kosztowo-
efektywnga. Wartos¢ ICER waha sie pomiedzy €2 000 a €30 000 za zyskany rok zycia. ICER jest
tu bardzo wrazliwy na czesto$¢ wykonywania skriningu (testy wykonywane co 2 lata majg
nizszy ICER niz te wykonywane, co roku), czutos¢ oraz swoisto$¢ oraz koszty testu ( FOBT oraz
kolonoskopii) Te analizy ekonomiczne pokazuja réwniez ze wybdr optymalnej populacji
docelowej (zakres wiekowy), poziom uczestnictwa oraz ilos¢ wykonanych kolonoskopii po
pozytywnym badaniu FOBT majg duzy wptyw na wartosc¢ ICER.

Whioski z oceny programu Wojewodztwa Wielkopolskiego:
Przedmiotowy program odnosi sie do waznego problemu zdrowotnego jakim jest wczesne
wykrywanie i zapobieganie nowotworom. Celem gtéwnym programu jest doprowadzenie do
wczesne] wykrywalnosci nowotwordw dolnego odcinka przewodu pokarmowego,
a w konsekwencji obnizenie umieralnosci na nowotwory ztosliwe jelita grubego i odbytnicy.
Planowane interwencje obejmuja: organizacje spotkan informacyjno-edukacyjnych
w gminach wojewddztwa wielkopolskiego oraz rozdanie ,katéwek”, umozliwiajgcych
przygotowanie i dostarczenie w podanym terminie probek katu do badan na obecnos¢ krwi
utajonej. Podczas rejestracji przed odbiorem materiatu biologicznego zostanie zebrany
wstepny wywiad genetyczny dotyczgcy wystepowania wsrdd spokrewnionych cztonkéw
rodziny zachorowan na nowotwory jelita grubego oraz inne postaci nowotwordéw ztosliwych.
Wyniki badania na obecnos¢ krwi utajonej w kale wraz z zaproszeniem na pogtebiong
konsultacje genetyczng osdb z przypuszczalnie obcigzonym wywiadem, zostang przestane do
uczestnikdw badania na podany podczas rejestracji adres. Przy pozytywnym wyniku badania
test zostanie powtérzony. Osoby z potwierdzonym wynikiem pozytywnym zostang
skierowane na konsultacje lekarskg, kwalifikujgcag do etapu pogtebionych badan
diagnostycznych (kolonoskopia).
Projekt programu zaktada zapewnienie mozliwosci badania 30 tysigcom mieszkancow
w pierwszych dwéch latach, po 15 tys. w kazdym roku. Jednak populacja Wielkopolski
w przedziale wieku 50-75 lat obejmuje 931 974 osdb, co stanowi okoto 11% populacji
kwalifikujacej sie do udziatu w programie (w catym okresie trwania programu).
Projekt zaktada finansowanie powtdérnego badania na krew utajong w kale, w przypadku
wyniku pozytywnego oraz kolonoskopii (jezeli drugi wynik sie potwierdzi). W tym miejscu
nalezy wspomnie¢, ze w ramach programu badan przesiewowych dla wczesnego wykrywania
raka jelita grubego zaleca sie wykonanie badan oséb w wieku 50-65 lat, niezaleznie od
wywiadu rodzinnego, osdb w wieku 40-65 lat, ktére majg krewnego pierwszego stopnia,
u ktdérego rozpoznano raka jelita grubego, oséb w wieku 25-65 lat z rodziny HNPCC
(rodzinnego raka jelita grubego niezwigzanego z polipowatoscia).
Mozna rozwazy¢ czy wysytanie wynikdw badania pocztg nie spowoduje, ze cze$¢ chorych,
ktorzy powinni sie zgtosi¢ na powtdrne badanie zrezygnuje. Nalezatoby zatem rozwazy¢
mozliwos¢, osobistego odbioru wyniku w siedzibie realizatora, np. u osoby, ktora
odpowiednio wyjasni wszystkie watpliwosci i pokieruje chorym. Wobec mozliwosci wystania
wyniku badania pocztg konieczne bytoby uzyskanie pisemnej zgody pacjenta (wypetnienie
przez niego stosownego oswiadczenia).
Odnoszac planowane interwencje do wnioskéw z rekomendacji i wytycznych mozna
stwierdzié, ze:
- Wedtug zalecen ACS badania przesiewowe powinno sie rozpoczg¢ od 50. r. z. (u kobiet
i mezczyzn), a jednym z rekomendowanych schematdow jest wykonywanie badania FOBT
lub FIT? co rok. W przypadku stwierdzenia krwi utajonej w kale zawsze nalezy wykona¢
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petng kolonoskopie. Autorzy zakfadaja przeprowadzenie badania kolonoskopowego
w przypadku potwierdzenia pozytywnego wyniku na krew utajong w kale.

- Wedtug zalecen Swiatowe]j Organizacji Gastroenterologii metody badan przesiewowych,
ktére powinny byé wziete pod uwage to: kolonoskopia, krew utajona w kale (FOBT), oraz
wlew doodbytniczy cieniujgcy z barytu. Unia Europejska rekomenduje badanie FOBT dla
mezczyzn i kobiet w wieku od 50 do 74 lat. Zatem prawidtowo dobrano populacje.

- Ryzyko badania FOBT to niska czuto$¢, ktoéra prowadzi do duzej ilosci fatszywie
negatywnych rezultatéw. Jednak wiekszos¢ przypadkdéw zidentyfikowanych przez test
FOBT to fatszywie dodatnie, co prowadzi do niepotrzebnych dalszych badan,
w wiekszosci kolonoskopii.

- W wiekszosci literatury, ktora dokonuje przegladu randomizowanych oraz
nierandomizowanych badan autorzy wnioskuja, ze jakikolwiek skrining w kierunku raka
jelita grubego redukuje ryzyko zgonu z powodu tej choroby. Meta-analiza wykonana
przez Cochrane Collaboration® pokazuje, ze skrining w kierunku raka jelita grubego
z zastosowaniem badania FOBT powoduje 16 % redukcje wzglednej smiertelnosci
z powodu tej choroby (RR 0,84, [0,77-0,93]), w poréwnaniu do braku skriningu.

- Dostepne wytyczne zgodnie zalecajg podejmowanie dziatan edukacyjnych w zakresie
wczesnego wykrywania raka jelita grubego i zagrozen zwigzanych z tym nowotworem,
a takze korzysci zwigzanych z wczesnym wdrozeniem leczenia, skierowane do pacjentow
w kazdym wieku.

W zakresie profilaktyki nowotworowe] przedstawiony program Gminny wydaje sie

skierowany na poprawe efektywnosci dostepnych programdéw profilaktycznych

finansowanych ze srodkow publicznych co jest zgodne z zaleceniem zawartym w opiniach

Prezesa Agencji wydanych przy okazji wczesniejszej oceny samorzadowych programow

zdrowotnych dotyczgcych podobnego problemu zdrowotnego. Na takie dziatania wskazujg

rowniez wytyczne WHO, ktére zdecydowanie zaznaczajg, ze jednym z kluczowych czynnikow
wczesnego wykrycia raka jelita grubego jest edukacja w zakresie promocji wczesnej
diagnostyki.

Projekt zaktada przeprowadzenie kampanii informacyjnej, co stanowi jeden z wyznacznikéw

wtasciwego poziomu dostepnosci do swiadczen.

Program zaktada monitorowanie i ewaluacje. Podane mierniki efektywnosci programu

wydaja sie by¢ adekwatne do planowanych dziatan.

Autorzy przedstawili szczegdétowy kosztorys. Podano koszty jednostkowe (badania na krew

utajong w kale — 23 zt, kampanii promocyjno-informacyjnej, pogtebionej diagnostyki, zakupu

sprzetu diagnostycznego oraz zatozenia i prowadzenia bazy danych, administrowania

i koordynacji programu) oraz planowane koszty realizacji programu w pierwszym roku —

1 525 000 zt oraz catkowite — 7 190 000 zt.

Odnoszac projekt opiniowanego programu do ogdlnych kryteriow dobrze zaprojektowanego
programu zdrowotnego (sformutowanych przez American Public Health Association®) mozna
stwierdzié, ze:
I. Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego,
opierajgcego sie na profilaktyce i wczesnej diagnostyce nowotworow jelita grubego.
II. Dostepnos¢ dziatan Programu dla beneficjentow - projekt zaktada przeprowadzenie
kampanii informacyjnej, co stanowi jeden z wyznacznikow wtasciwego poziomu
dostepnosci do swiadczen.

5/6



Opinia Prezesa AOTM nr 64/2014 z dnia 22 kwietnia 2014 r.

[ll. Skutecznos¢ dziatan — planowane dziatania s3 zgodne =z zaleceniami
miedzynarodowych towarzystw.

IV. Autorzy przedstawili szczegétowy kosztorys. Podano koszty jednostkowe oraz
planowane koszty catkowite realizacji programu.

V. Program zakitada monitorowanie i ewaluacje. Podane mierniki efektywnosci
programu wydajg sie by¢ adekwatne do planowanych dziatan.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze sSrodkéw
publicznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z p6zn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr AOTM-0T-441-25/2014 ,Program
profilaktyki i wczesnego wykrywania nowotworéw ztosliwych dolnego odcinka przewodu pokarmowego w wojewddztwie
wielkopolskim w latach 2014-2020” realizowany przez wojewddztwo wielkopolskie, Warszawa, kwieciern 2014 i aneksu:
,Profilaktyka i wczesne wykrywanie nowotwordow jelita grubego — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéow
szczegotowych, Warszawa, marzec 2014.
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