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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 122/2015 z dnia 31 lipca 2015 r. o projekcie programu ,, Akcja
profilaktyczna wczesnego wykrywania raka jelita grubego
dla mieszkancéw Miasta Kalisza od 50-tego roku zycia zgodnie
z wytycznymi zatwierdzonymi w budzecie obywatelskim Miasta
Kalisza na rok 2015”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Akcja profilaktyczna wczesnego wykrywania raka jelita grubego dla
mieszkarncow Miasta Kalisza od 50-tego roku zycia zgodnie z wytycznymi zatwierdzonymi
w budzecie obywatelskim Miasta Kalisza na rok 2015”

Uzasadnienie

Gtéwne zastrzezenie dotyczace opiniowanego projektu dotyczy zaproponowanych w nim
interwencji. Przeprowadzenie badania CEA w ramach skriningu raka jelita grubego nie jest
metodg powszechnie stosowang i rekomendowang. Ze wzgledu na niskg czuto$é
i nieswoistos¢ testu nie jest on zalecany jako metoda diagnostyczna we wczesnych stadiach
choroby nowotworowej. W ramach zaplanowanego programu nalezatoby przeprowadzi¢
badania kolonoskopowe, ktore jest rekomendowane i finansowane w ramach wczesnego
wykrywania raka jelita grubego.

W projekcie jako populacje docelowg wskazano osoby powyzej 50 r. z. W ramach
zaplanowanych srodkéw w programie przebadano by 8% populacji docelowej. W zwigzku ze
czynnikami ryzyka jakie wystepuja w omawianym nowotworze, warto bytoby rozwazy¢
skierowanie programu w pierwszej kolejnosci do oséb z grup wysokiego ryzyka.

Doprecyzowania wymagajg rowniez oczekiwane efekty oraz ich ocena. Nalezy pamieta¢, ze
efekty powinny by¢ spdjne z postawionymi w programie celami oraz by¢ realne i mozliwe do
zmierzenia. Ocena efektywnosci zas powinna skupiac sie na wptywie prowadzonych dziatan
na zdrowie populacji.

Dodatkowo warto bytoby zastanowi¢ sie nad prowadzeniem dziatan edukacyjnych, ktérych
celem bytaby zmiana zachowan wsréd mieszkancéw miasta oraz zwiekszenie zgtaszalnosci na
badania profilaktyczne, réwniez w przysztosci. Nalezy pamieta¢, ze dobrze zaplanowana
i prowadzona kampania edukacyjna moze przyczynic sie do poprawy zdrowia spoteczenstwa.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczacy wczesnego
wykrywania raka jelita grubego wsrdéd mieszkaricOw miasta Kalisza. Projekt jest planowany
do realizacji na Il potowe 2015 r. zas catkowity budzet na jego realizacje zostat oszacowany
na 100 000 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 sposob krétki
i mato precyzyjny opisano problem zdrowotny. Zakres programu jest zgodny z celami
Narodowego Programu Zwalczania Choréb Nowotworowych odnoszacego sie rowniez do
zwalczania nowotwordw jelita grubego.

W projekcie programu przedstawiono lokalne dane epidemiologiczne. W roku 2012 w Kaliszu
zanotowano 246 przypadkow zachorowan na raka jelita grubego i 166 zgondw z jego
powodu. Wskazano réwniez, ze w 2012 w wojewddztwie wielkopolskim rak jelita grubego
byt jednym z najczesciej rejestrowanych. Dla celéw poréwnawczych warto bytoby odnies¢ te
dane do innych wojewddztw i danych ogdlnokrajowych, by mdéc ocenié skale problemu, ze
szczegblnym uwzglednieniem wskaznikow zachorowalnosci oraz umieralnosci.

Cele i efekty programu

W projekcie programu wskazano cele giéwne, ktére odnoszg sie. do zwiekszenia
wykrywalnosci raka we wczesnym stadium, obnizenia kosztéw leczenia z powodu
nowotworu, zwiekszenia poziomu wiedzy mieszkaricéw na temat w/w choroby, ograniczenia
negatywnych skutkéw choroby oraz promocji zdrowego stylu zycia. Jako cel szczegétowy
wskazano zwiekszenie dostepnosci do bezpfatnych badan CEA. Nalezy mie¢ na uwadze, ze
cele nie moga przedstawiac dziatan mozliwych do realizacji, a jedynie priorytety, ktére maja
zostac osiggniete. W zwigzku z tym warto bytoby przeformutowaé cel szczegétowy oraz cel
dotyczacy promocji zdrowia.

Oczekiwane efekty w projekcie zostaty wskazane w sposdb ogélny. Prowadzone dziatania
majg doprowadzi¢ do wiekszej skutecznosci i mozliwosci leczenia oraz zwiekszenia
przezywalnosci. Nalezy pamietaé, ze oczekiwane efekty powinny by¢ spdjne z postawionymi
celami. W omawianym zagadnieniu prowadzone dziatania mogg przyczyni¢ sie do
zwiekszenia wykrywania raka jelita grubego we wczesnym stadium, zmniejszenia kosztow
leczenia i hospitalizacji spowodowanego zaawansowanymi stadiami choroby, zwiekszenia
zgtaszalnos$ci na badania profilaktyczne, jako wynik prowadzonych dziatarh edukacyjnych,
polepszenia jakosci zycia pacjentéw z wykryta choroba.

W projekcie jako mierniki efektywnosci wskazano jedynie odsetek oséb z wykrytg chorobg
nowotworowg. Mierniki mogg zosta¢ rozszerzone o dane dotyczace liczby wykonanych
badan diagnostycznych, wydanych skierowan do dalszej diagnostyki, liczby hospitalizacji
zwigzanych z leczeniem zaawansowanych stadiow choroby, liczby zgonéw spowodowanych
nowotworem oraz liczby osdb zgtaszajgcych sie na badania profilaktyczne z odniesieniem do
liczby osdb objetych programem oraz liczby osdb, ktére potencjalnie kwalifikujg sie do
programu.

Populacji docelowa

Adresatami programu sg mieszkancy Kalisza w wieku powyzej 50 r. z. Z przedstawionych
informacji wynika, ze miasto Kalisz zamieszkuje 38 814 osdb powyzej 50 r. z. Programem
planuje sie objgé ok. 3 043 osdb, co stanowi ok. 8% populacji docelowej. U kazdej wtgczonej
osoby do programu zostanie wykonane badanie poziomu CEA, natomiast przewiduje sie, ze
do dalszych konsultacji zostanie skierowanych ok. 600 oséb. W projekcie nie okreslono
gornej granicy wieku osob, ktére beda wtgczane do programu. Wytyczne American College
of Physicians z 2012 r. wskazujg, ze nie zaleca sie prowadzenia badan przesiewowych u
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pacjentéw w wieku powyzej 75 lat lub u pacjentéw, u ktérych prognozowana dtugos¢ zycia
jest mniejsza niz 10 lat.

Kryterium kwalifikacji do badania bedzie wiek oraz miejsce zamieszkania uczestnikow.
Wartym rozwazenia bytoby przeprowadzenie wsréd oséb zgtaszajacych sie wstepnego
wywiadu, ktorego celem bytoby okreslenie stopnia ryzyka wystepowania nowotworu u danej
osoby. Dodatkowo ze wzgledu na czynniki ryzyka determinujgce chorobe, warto bytoby
w pierwszej kolejnosci skierowac program przesiewowy do oséb z grup wysokiego ryzyka.

Zgodnie z odnalezionymi rekomendacjami programy przesiewowe w kierunku wykrywania
raka jelita grubego powinny by¢ skierowane do oséb w wieku 55-64 lata w populacji ogdlnej;
za$ u 0s0b z ryzykiem wystgpienia dziedziczenia nowotworu zaleca sie wykonywania badan
juzod40r. z.

Interwencja

W ramach interwencji planuje sie wykonaé¢ badanie poziomu CEA (antygen rakowo-
ptodowy). Dodatkowo u czesci uczestnikdw planuje sie przeprowadzenie konsultacji
lekarskiej. Nie wskazano jednak, ktdorzy pacjenci bedg kierowani na wizyte. Mozina
przypuszczac, ze kryterium kwalifikacji, bedzie stanowi¢ nieprawidtowy wynik badania CEA.
Nalezatoby doprecyzowac tg kwestie oraz okresli¢c poziom CEA, ktdry bedzie decydowad
o wigczeniu uczestnika do kolejnego etapu programu.

Nalezy zwrdci¢ uwage, ze zaplanowana w projekcie interwencja nie jest zalecana
w przypadku wczesnego wykrywania raka jelita grubego. Odnalezione wytyczne zwracajg
uwage na niski poziom czutosci i specyficznosci badania CEA, w zwigzku z czyn nie znajduje
ono zastosowania w badaniach przesiewowych. Istotne jest réwniez, ze u 10-15% chorych
na raka jelita grubego stezenie CEA nie przekracza normy, zatem cze$¢ pacjentow, ktéra
powinna by¢ poddana dalszej diagnostyce, moze by¢ wytgczona na podstawie tego wyniku. Z
tego samego wzgledu badanie poziomu CEA nie moze by¢ stosowane jako test
potwierdzajacy lub wykluczajgcy chorobe nowotworowa.

W ramach zaplanowanych interwencji nie przewidziano prowadzenia dziatan edukacyjnych.
W przypadku wczesnego wykrywania chordb nowotworowych edukacja zdrowotna jest
istotnym elementem, ktéry moze przyczyni¢ sie do zwiekszenia zgtaszalnosci na badania
profilaktyczne oraz zmiany stylu zycia wsréd uczestnikdw. Wytyczne naukowe wskazujg na
istotne znaczenie dziatan edukacyjnych w prewencji choréb nowotworowych dotyczgcych
informacji takich jak odpowiednia dieta i aktywnos¢ fizyczna.

Monitorowanie i ewaluacja

Ocena zgtaszalno$ci do programu zostanie przeprowadzona na podstawie rejestru osdb
sporzgdzonego przez realizatora projektu. Objecie chorych rejestrem jest waznym
elementem. Nalezatoby a priori wskazac jakie dane bedzie zawierat rejestr. W ramach oceny
zgtaszalnosci warto okresli¢ liczbe oséb, ktére zgtosity sie do badania, liczbe osdb, ktére po
wykonaniu badania zgtosity sie po wyniki i liczbe oséb, ktére po kwalifikacji skorzystaty w
konsultacji lekarskie;j.

W projekcie nie zaplanowano oceny jakosci udzielanych $wiadczen, ktérg mozna
przeprowadzi¢ za pomocg ankiety satysfakcji pacjenta lub umozliwienie uczestnikom
sktadania pisemnych uwag do realizatora programu.

W ramach oceny efektywnosci programu zaplanowano okreslenie wielkosci populacji objetej
programem oraz liczby oséb, ktdre zgtosity sie do programu. Dane te Swiadczy¢ bedg
o zgtaszalnosci do programu, nie za$ o jego efektywnosci. Ponadto w projekcie zaplanowano
okreslenie liczby wykrytych nowotwordéw oraz liczby osdéb skierowanych do dalszej
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diagnostyki. Dane te warto odnies¢ do liczby osoéb, ktore potencjalnie kwalifikujg sie do
programu. Nalezy pamieta¢, ze ocena efektywnosci powinna okresla¢ w jaki sposéb
przeprowadzone dziatan wptynety na zdrowie populacji docelowej i jej zachowania
prozdrowotne. W omawianym przypadku warto bytoby odnie$¢ liczbe wykrytych
nowotworéw do dostepnych sprzed badania danych epidemiologicznych oraz sprawdzic ile
0s6b ze skierowanych do dalszej diagnostyki poddata sie badaniom. Dodatkowo warto
bytoby okresli¢ wspdtczynnik umieralnosci z powodu nowotworu oraz stopnie
zaawansowania histopatologicznego nowotworu w momencie wykrycia.

Warunki realizacji

Realizator programu zostanie wytoniony na zasadach otwartego konkursu ofert, co jest
zgodne z zapisami ustawowymi. W projekcie wskazano, ze realizator powinien spetniac¢
wymagania niezbedne do realizacji programu, jednak te nie zostaty wymienione. W projekcie
wspomniano o dziataniach majacych na celu rozpowszechnianie programu wsréd
mieszkancodw, poprzez umieszczanie informacji na stronach internetowych, w siedzibie
Urzedu Miasta, przychodniach oraz poprzez ogtoszenia parafialne.

Nie wskazano w jaki sposdb uczestnicy bedg zapraszani do programu. Okreslono natomiast
sposéb zakonczenia udziatu przez uczestnikéw.

W projekcie nie okreslono sposobu powigzanie dziatan programu ze $wiadczeniami
finansowanymi ze sSrodkéw publicznych. Warto zauwazyé, ze na terenie Miasta Kalisz
funkcjonuje placéwka medyczna wykonujgca kolonoskopie w ramach Programu badan
przesiewowych dla wczesnego wykrywania raka jelita grubego.

Catkowity budzet przeznaczony na realizacje programu wynosi 100 000 zt. Wskazano réwniez
koszt jednostkowy przypadajacy na jednego uczestnika. W budzecie nie uwzgledniono
kosztéw prowadzenia kampanii informacyjne;.

Okres realizacji programu zostat przewidziany na Il pétrocze 2015r, co wydaje sie okresem
krétkim na przeprowadzenie catego programu i przebadanie ok. 3 000 oséb. Warto bytoby
rozwazy¢ mozliwos¢ kontynuacji programu w kolejnych latach.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje
Problem zdrowotny

Rak jelita grubego jest nowotworem, ktérego czynniki etiologiczne nie zostaty do kornca
poznane. Do najczestszych czynnikéw ryzyka zalicza sie polipy gruczotowe jelita grubego,
choroby zapalne jelita grubego, czynnik srodowiskowe (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
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liczba zgonéw na nowotwor ztosliwy jelita grubego wynosita 7 386, zas liczba zachorowan
wynosita 9755. W tym samym roku standaryzowane wspétczynniki zachorowalnosci
wynosity 28/100 000/rok dla kobiet i 44,7/100 000/rok dla mezczyzn. Wiekszos¢é zachorowan
na nowotwory ztosliwe wystepuje i oséb po 50 r. z. (94%) przy czym ponad 75% zachorowan
u obu ptci przypada na populacje oséb starszych po 60r. 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 Swiadczeniami gwarantowanymi finansowanymi ze $rodkéw
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 majg 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 by¢ 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 podwodjnym 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

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu: AOTMIiT-0T-441-122/2015, , Akcja
profilaktyczna wczesnego wykrywania raka jelita grubego dla mieszkaincéw Miasta Kalisza od 50-tego roku zycia zgodnie z
wytycznymi zatwierdzonymi w budzecie obywatelskim Miasta Kalisza na rok 2015”, Warszawa, lipiec 2015 oraz Aneksu do
raportow szczegotowych: , Profilaktyka i wczesne wykrywanie nowotwordw jelita grubego — wspdlne podstawy oceny”,
Warszawa, maj 2015.
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