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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 97/2015 z dnia 25 maja 2015 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki i wczesnego
wykrywania nowotworow jelita grubego w latach 2015-2016"”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania nowotworéw jelita grubego
w latach 2015-2016" realizowanego przez miasto Ptock.

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy waznego problemu
zdrowotnego, jakim sg nowotwory jelita grubego. Przy planowaniu programu wykorzystano
wytyczne AOTMIT. Cele programu zostaty zaplanowane w sposéb prawidtowy. Oczekiwane
efekty powinny zostac¢ rozszerzone o wzrost wykrywalnosci raka jelita grubego we wczesnym
stadium, zmniejszenie liczby zgondw, zmniejszenie kosztéw zwigzanych zleczeniem
zaawansowanych stadidw choroby, zwiekszenie swiadomosci na temat profilaktyki raka jelita
grubego. Dodatkowo mierniki efektywnosci nalezy zdefiniowac spdjnie z postawionymi
celami i spodziewanymi efektami.

W projekcie w sposdb zgodny z rekomendacjami i wytycznymi zaplanowano interwencje,
oraz okreslono populacje, do ktdrej program jest skierowany, z odpowiednim wskazaniem
metod kwalifikacji do badan. Wskazane dziatania wymagajg rozszerzenia o poprowadzenie
spotkan edukacyjnych na temat zachowan prozdrowotnych i sposobdéw zapobiegania rakowi
jelita grubego. Wskazano sposéb wyboru realizatora oraz okreslono jego kompetencje.
Budzet przeznaczony na realizacje programu nie budzi zastrzezen. Warto jednak wspomnieg,
ze koszty prowadzenia kampanii informacyjnej nalezy uwzgledni¢ w budzecie programu,
gdyz dziatania z tego zakresu stanowig element interwencji realizowanej w ramach
programu.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczacy wczesnego
wykrywania raka jelita grubego wsréd mieszkancow miasta Ptocka. Projekt bedzie
realizowany w latach 2015-2016, za$ catkowity budzet na jego realizacje zostat okreslony na
474 500 00 zt
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Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Przedstawiony program polityki zdrowotnej dotyczy istotnego i dobrze zdefiniowanego
problemu zdrowotnego, jakim sg nowotwory jelita grubego. W projekcie w sposdb doktadny
opisano problem zdrowotny. Zakres programu jest zgodny z celami Narodowego Programu
Zwalczania Choréb Nowotworowych odnoszgcego sie réwniez do zwalczania nowotworéw
jelita grubego.

W projekcie programu, co wazne, w sposodb szczegbétowy zostaty przedstawione lokalne dane
epidemiologiczne. Jak wynika z danych Centrum Onkologii liczba zachorowan na nowotwory
jelita grubego w latach 2000-2001 wynosita 50, w latach 2005-200- 57, w roku 2008 — 38, za$
w roku 2009 -39. W roku 2012 na nowotwor jelita grubego w Ptocku zachorowato 78 oséb,
zas$ zmartfo z jego powodu 36 mieszkaricow. Dla celéw poréwnawczych warto bytoby odniesé¢
te dane do danych ogdlnokrajowych, by mdc oceni¢ skale problemu.

Cele i efekty programu

W projekcie programu wskazano cel gtdwny, ktérym jest zmniejszenie umieralnosci
z powodu nowotworow jelita grubego. Dodatkowo wskazano 4 cele szczegdtowe, ktére
stanowig uzupetnienie celu gtéwnego. Warto zauwazy¢, ze jako jeden z celéw dodatkowych
wskazano przeprowadzenie edukacji zdrowotnej w zakresie czynnikdw ryzyka oraz
profilaktyki raka jelita grubego.

Oczekiwanym efektem, jest zwiekszenie liczby osdéb, u ktérych wykonano badanie
kolonoskopowe. Efekt ten jest spdjny z przedstawionymi celami, jednak dodatkowo mozna
wskazac¢ inne efekty, ktdre mogg by¢ spodziewane po przeprowadzeniu programu polityki
zdrowotnej. Po zaplanowanych dziataniach mozna oczekiwac¢ wzrostu wykrywalnosci raka
jelita grubego we wczesnym stadium, zmniejszenia liczby zgondw zwigzanych
z nowotworem, zmniejszenia kosztéw zwigzanych z leczeniem zaawansowanych stadiow
choroby, zwiekszenia Swiadomosci na temat profilaktyki raka jelita grubego.

Mierniki efektywno$ci wskazane w programie odnoszg sie gtdéwnie do zgtoszen do programu,
liczby wykonanych badan diagnostycznych, oraz wydanych skierowan do dalszej diagnostyki.
W celu zmierzenia oczekiwanych efektéw i realizacji zatozonych celéw nalezatoby réwniez
sprawdzi¢ liczbe hospitalizacji zwigzanych z leczeniem zaawansowanych stadiéw choroby,
liczbe zgondéw spowodowanych nowotworem oraz poziomu wiedzy na temat profilaktyki
i wczesnej diagnostyki nowotworowe;.

Populacji docelowa

Adresatami programu sg osoby mieszkajgce na terenie miasta Ptock i spetniajgce wskazane
kryteria:

e Wiek 50-65 lat niezaleznie od wywiadu rodzinnego

o Wiek 40-65 lat i w wywiadzie rodzinnym przynajmniej jeden krewny pierwszego
stopnia z rozpoznaniem raka jelita grubego.
e Wiek 26-65 i w wywiadzie rodzinny rak jelita grubego niezwigzany z polipowatoscia.

W projekcie przedstawiono ogdlna liczbe mieszkancéw, z wyszczegdlnieniem grupy
wiekowej 50-65 lat. Z przedstawionych informacji wynika, ze w 2013 roku miasto Ptock
zamieszkiwato 122 000 oséb, w tym 29 000 w wieku 50-65 lat. Dane te sg zbiezne z danym
GUS. Dodatkowo oszacowania wymaga populacja w pozostatych grupach wiekowych
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wskazanych w kryteriach kwalifikacji do badania. Wedtug danych GUS z 2013r. populacja
0s6b w wieku 25-65 lat wynosita 72 831 osdb.

W projekcie programu zaznaczono, ze dziataniami programu zostanie objetych ok. 550 osdb
rocznie czyli 1 100 oséb w ciggu catego trwania programu.

Interwencja

W ramach projektu zaplanowano indywidualne badanie lekarskie, w tym badanie per
rectum, wraz z przeprowadzeniem edukacji zdrowotnej oraz badanie kolonoskopowe.
W projekcie szczegétowo zaplanowano liczbe mozliwych do wykonania badan, ktora zostata
oszacowana na podstawie doswiadczen z przeprowadzonego wczesniej programu polityki
zdrowotnej.

Planuje sie przeprowadzi¢ w ramach programu ok. tysigca kolonoskopii w ciggu 2 lat. Tym
samym mozliwe jest spetnienie zatozenia zawartego w Programie Badan Przesiewowych
odnosnie wykonywania minimum 500 kolonoskopii rocznie w miastach ponizej 200 000
mieszkancow. Odsetek wykonanych kolonoskopii na terenie Miasta Ptock wyniostby ok.
3,8%.

Nalezy zwrdci¢ uwage, ze ok. 20% pacjentéw bedzie miato mozliwos¢ wykonania
kolonoskopii w znieczuleniu ogdlnym. Nie wskazano kryteriéow kwalifikacji do podania
znieczulenia. Warto bytoby wzig¢é pod uwage mozliwos¢ zwiekszenia ilos¢ badan
w znieczuleniu. Biorgc pod uwage niekomfortowos¢ badania, mozliwos¢ wykonania go
w znieczuleniu ogélnym mogtaby zwiekszy¢ odsetek oséb zgtaszajgcych sie do programu.

Zaproponowana w projekcie kolonoskopia jest rekomendowang i skuteczng metoda
diagnostyczng w wykrywaniu raka jelita grubego. Dodatkowo w zaleceniach zwraca sie
rowniez uwage na inne metody wczesnej diagnostyki tj. fibrosigmoidoskopie, czy tez testy na
krew utajong w kale.

Zgodnie z zaleceniami Polskiego Towarzystwa Onkologii Klinicznej oraz S$wiatowych
rekomendacji kolonoskopie powinno stosowac sie u oséb od 50 r. z, a w przypadku grup
pacjentow o zwiekszonym ryzyku juz od 40 r. z. Kolonoskopia jest ztotym standardem
w przypadku nowotwordw jelita grubego, jednak w kazdym przypadku nalezy odrebnie
rozwazy¢ mozliwosc zastosowania innych metod wczesnej diagnostyki.

Przedstawione w programie interwencje sg $Swiadczeniami finansowanymi ze sSrodkéw
publicznych. Jednak przedstawiony program ma na celu zwiekszenie dostepnosci do badan
przesiewowych poprzez prowadzenie dziatan profilaktycznych. Dlatego tez istotnym
elementem jest odpowiednio przeprowadzona kampania informacyjna, ktéra zacheci do
badania jak najwiekszg liczbe osdb.

W przedstawionym projekcie programu wspomniano o prowadzeniu dziatarn edukacyjnych
w trakcie wizyt lekarskich. Warto bytoby rozszerzy¢ dziatania edukacyjne o zorganizowanie
spotkan edukacyjnych z osobami z danych populacji. Wytyczne naukowe wskazujg na istotne
znaczenie dziatan edukacyjnych w prewencji choréb nowotworowych takich jak odpowiednia
dieta i aktywnos¢ fizyczna.

Monitorowanie i ewaluacja

W projekcie programu w sposdb prawidtowy okreslono jego monitorowanie. Ocena
zgtaszalnosci do programu odbedzie sie na podstawie liczby oséb biorgcych udziat w badaniu
oraz liczby wykonanych kolonoskopii. Warto bytoby okredli¢ liczbe osoéb u ktérych nie
wykonano kolonosopii ze wzgledu na przeciwskazania lekarskie. Ocena jakosci dziatan
podejmowanych w ramach programu bedzie oceniana na biezgo w trakcie realizacji
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programu. Dodatkowo powinno sie przeprowadzi¢ badanie wséréd uczestnikéw programu,
badZ tez umozliwi¢ im sktadanie pisemnych uwag. Ocena efektywnosci programu zostata
opisana w sposob szczegdtowy i prawidtowy.

Istotnym elementem jest rowniez ewaluacja programu w pdzniejszych latach, ktéra pozwoli
na sprawdzenie oddziatywania podjetych dziatan na zdrowie mieszkancéw oraz umozliwi
obiektywng ocene programu i skorygowanie ewentualnych btedéw w kolejnych latach.

Warunki realizacji

Realizator programu zostanie wytoniony na zasadach otwartego konkursu ofert, co jest
zgodne z zapisami ustawowymi. W projekcie wskazano doktadnie wymagane kwalifikacje
niezbedne do realizacji zaplanowanych interwencji. Przedstawiono réwniez poszczegdlne
etapy programu.

W ramach programu zaplanowano rdéwniez przeprowadzenie kampanii informacyjno-
edukacyjnej w lokalnych mediach, na stronie internetowej Urzedu Miasta Ptock oraz
u realizatora programu.

Catkowity budzet przeznaczony na realizacje programu wynosi 474500 00 zt. Podano
rowniez doktadny koszt kazdego badania oraz koszty jednostkowe, przypadajace na jednego
uczestnika. W kosztorysie nie uwzgledniono wydatkéw zwigzanych z poprowadzeniem
kampanii edukacyjnej, co wymaga uzupetnienia. Zaplanowany budzet nie budzi zastrzezen
i jest adekwatny do przewidywanej liczby uczestnikow.

Program zostat zaplanowany na okres 2 lat w latach 2015-2016. W oparciu o charakter
podejmowanych dziatan w programie oraz o cele zatozone w projekcie programu warto
bytoby rozwazy¢ mozliwos¢ kontynuacji programu w kolejnych latach. W przypadku préb
obnizenia poziomu zachorowalnosci oraz umieralnosci sugeruje sie tworzenie wieloletnich
programow profilaktyki z uwagi na fakt , ze tylko dtugofalowe dziatania w tym zakresie sg
w stanie przynies¢ efekty populacyjne w postaci obnizenia wspoétczynnikéw umieralnosci lub
tez zachorowalnos¢

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje
Problem zdrowotny

Rak jelita grubego jest nowotworem, ktérego czynniki etiologiczne nie zostaty do korca
poznane. Do najczestszych czynnikow ryzyka zalicza sie polipy gruczotowe jelita grubego,
choroby zapalne jelita grubego, czynnik sSrodowiskowe (dieta i brak aktywnosci fizycznej)
oraz wiek (powyzej 50 r.z). Rozpoznanie nowotworu jelita grubego opiera sie na badaniu
podmiotowym, przedmiotowym oraz badaniach dodatkowych. W przypadkach nowotworu
odbytnicy czesto zgtaszang dolegliwoscig jest odczuwanie ucigzliwego parcia na stolec
i kilkakrotne w ciggu doby oddawanie niewielkich objetosci stolca z domieszka $luzu lub krwi,
co niekiedy nazywane jest ,,pseudobiegunka”. Celem ustalenia rozpoznania, nalezy wykonac:

- badanie przedmiotowe jamy brzusznej,

- badanie per rectum,

- badania endoskopowe (rektoskopia, fibrosigmoskopia — FS, kolonoskopia),
- badanie materiatu biopsyjnego pobranego podczas endoskopii

Rak jelita grubego zajmuje obecnie 2 miejsce w Polsce wsréd przyczyn zgondw na
nowotwory ztosliwe. Zapadalnos¢ i umieralnos¢ na ten nowotwdr nadal ro$nie. W 2012 roku
liczba zgondw na nowotwdr ztosliwy jelita grubego wynosita 7 386, zas liczba zachorowan
wynosita 9755. W tym samym roku standaryzowane wspdtczynniki zachorowalnosci
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wynosity 28/100 000/rok dla kobiet i 44,7/100 000/rok dla mezczyzn. Wiekszos$¢ zachorowan
na nowotwory ztosliwe wystepuje i 0séb po 50 r.z (94%) przy czym ponad 75% zachorowan
u obu ptci przypada na populacje oséb starszych po 60 r,z.

Alternatywne $wiadczenia

Badania diagnostyczne wykonywane w celu wczesnego wykrycia raka jelita grubego (badanie
przedmiotowe, badanie per rectum. Badania endoskopowe, badania laboratoryjne
i histopatologiczne) sg $wiadczeniami gwarantowanymi finansowanymi ze srodkow
publicznych.

Dodatkowo w ramach Narodowego Programu Zwalczania Chordb Nowotworowych istnieje
Program Badan Przesiewowych dla wczesnego wykrywania raka jelita grubego (PBP),
w ramach ktérego od 2000 roku wykonywana jest bezptatna profilaktyczna kolonoskopia. Od
2012 roku w ramach PBP wysytane sg imienne, jednokrotne zaproszenia na kolonoskopie do
0s6b w wieku 55-64 lata.

W zakresie Programu wykonywane sg badania kolonoskopowe w 2 systemach:

e oportunistycznym (badanie wykonywane raz na 10 lat), skierowanym do oséb bez
objawéw klinicznych sugerujacych istnienie raka jelita grubego w wieku 50-65 lat,
niezaleznie od wywiadu rodzinnego oraz osob w wieku 40-65 lat, ktére maja
krewnego pierwszego stopnia, u ktdrego rozpoznano raka jelita grubego, osob
w wieku 25-65 lat z rodziny HNPCC (rodzinnego raka jelita grubego nie zwigzanego
z polipowatoscig); dodatkowg zaletg programu jest wykonywanie badania raz na 10
lat oraz fakt, ze wczesnie wykryte zmiany maja szanse by¢ usuniete juz podczas
badania (polipy).

e zapraszania (raz na cate zycie), skierowanym do oséb bez objawdéw klinicznych
sugerujacych raka jelita grubego w wieku 55-64 lat oraz oséb z objawami choroby,
jesli otrzymaty na nie zaproszeniel3.

Ocena technologii medycznej

Gtéwnym celem prowadzenia badan przesiewowych jest czestsze wykrywanie nowotworow
ztosdliwych we wczesnych stadiach zaawansowania oraz obnizenie umieralnosci z powodu
raka jelita grubego.

Z odnalezionych rekomendacji i opinii eksperckich wynika, ze najlepszg metoda wykrywania
raka jelita grubego jest kolonoskopia. Jako alternatywne metody diagnostyczne zaleca sie
wykonywanie testu na krew utajong w kale, sigmofiberoskopie oraz wlewu doodbytniczego
z barytu. Profilaktyczne badanie kolonoskopowe powinno byé wykonywane co 10 lat
poczawszy od 50 r.z. U pacjentdow z niskim i Srednim ryzykiem wystgpienia raka jelita
grubego badanie kolonoskopii powinno sie wykonywac czesciej.

Polskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej swoich zaleceniach z 2013 r. okreslito, ze
standardem postepowania w przypadku prowadzenia badan przesiewowych jest wykonanie
badania katu na krew utajong co 12 miesiecy: 2 probki z 3 kolejnych stolcow (wynik
pozytywny 1 na 6 jest wskazaniem do kolonoskopii); przeprowadzenie sigmoidoskopii co 5
lat; przeprowadzenie kolonoskopii co 10 lat — w przypadku wykrycia zmiany polipowatej
nalezy wykonywac kontrolng kolonoskopie po 12 miesigcach oraz ewentualnie badanie jelita
z podwdjnym kontrastem co 5-10 lat. Wskazaniem do wykonania badania przesiewowego
jest osiggniecie 50 r.z. oraz obcigzenie rodzinne.
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Badania przesiewowe w kierunku raka jelita grubego powinny by¢ prowadzone przez
jednostki samorzadu terytorialnego, za$ czas prowadzenia programow powinien by¢
mozliwie jak najdtuzszy.

Programy przesiewowe w kierunku wykrywania raka jelita grubego powinny by¢ skierowane
do oséb w wieku 55-64 lata w populacji ogdlnej; u 0séb z ryzykiem wystgpienia dziedziczenia
nowotworu zaleca sie wykonywania badan juz od 40 r.z.,, a u oséb z zespotem Lyncha
w wieku od 25 do 65 lat.

Budzet przeznaczony na realizacje takich programdow powinien zapewniaé realizacje na
poziomie minimum 500 kolonoskopii przesiewowych w miastach <200 000 mieszkancéw
i minimum 1 000 kolonosokopii w miastach >200 000 mieszkancow.

Biorac pod uwage powyisze argumenty, opiniuje, jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opini¢ wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027 z p6zn. zm.), z uwzglednieniem raportu: AOTMIT-OT-441-87/2015,
,.Program profilaktyki i wczesnego wykrywania nowotwordw jelita grubego latach 2015-2016”, Warszawa, maj 2015 ,,oraz
Aneksu do raportow szczegdétowych: ,,Profilaktyka i wczesne wykrywanie nowotwordw jelita grubego — wsp6lne podstawy
oceny”, Warszawa, maj 2015
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