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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 162/2016 z dnia 2 wrzes$nia 2016 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Profilaktyka chorob
nowotworowych we wczesnych fazach rozwoju z uwzglednieniem
nowotworow zotadka i przetyku — badania przesiewowe”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,,Profilaktyka choréb nowotworowych we wczesnych fazach rozwoju z uwzglednieniem
nowotwordw zotagdka i przetyku — badania przesiewowe”.

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy wczesnego wykrywania nowotwordow
zotadka i przetyku, za pomocg badania endoskopowego gérnego odcinka przewodu pokarmowego.

Negatywna opinia wynika przede wszystkim z faktu, ze zasadnos¢ przeprowadzania gastroskopii we
wskazanej populacji jest watpliwa. Nalezy wskaza¢, ze badanie to nie jest rekomendowane jako
badanie przesiewowe w kierunku raka zotadka, a w populacjach o niskiej zachorowalnosci na te
chorobe, takich jak populacja polska, nie zaleca sie badan przesiewowych w kierunku raka zotgdka
i nie ma wynikéw badan naukowych pozwalajgcych na ocene optacalnosci takiego postepowania.

W odniesieniu do pozostatych elementéw projektu programu, cele programowe nalezy projektowac
w zgodzie z regutg SMART. Istotne jest réwniez zaplanowanie miernikow efektywnosci, ktore
odpowiadac¢ beda celom programu.

Nalezy podkresli¢, ze badania endoskopowe, takie jak gastroskopia sg Swiadczeniem finansowanym
ze srodkdéw publicznych, a w Polsce funkcjonuje tzw. pakiet onkologiczny, majgcy na celu sprawne
i szybkie poprowadzenie pacjenta przez kolejne etapy diagnostyki i leczenia w kierunku choroby
nowotworowej. Wprowadzenie obecnie istniejgcego programu moze doprowadzi¢ do podwdjnego
finansowania swiadczen.

Istotne jest takze poprawne zaplanowanie procesu monitorowania i ewaluacji, ktory umozliwi
zaréwno biezgcg ocene realizacji programu, jak réwniez ocene wptywu przeprowadzonych dziatan na
zdrowie populacji.

W odniesieniu do zaplanowanego budzetu nalezy zwrdci¢ uwage na brak okreslenia sktadowych
kosztéw ponoszonych na badania diagnostyczne i dziatania informacyjno-edukacyjne, co wymagatoby
uzupetnienia.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej powiatu dzierzoniowskiego w zakresie
profilaktyki nowotworéw zotadka i przetyku, zaktadajgcy przeprowadzenie badania gastroskopii
wsrod mieszkancéw od 35 roku zycia. Realizacje programu zaplanowano na 2016 r. Planowane koszty
catkowite programu ujete w budzecie Powiatu Dzierzoniowskiego zostaty okreslone na 25 tys. zt.
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Opinia Prezesa Agencji zostata przygotowana w oparciu o ocene technologii medycznej
proponowanej w ramach programu polityki zdrowotnej zgodnie z kryteriami zawartymi w art. 31a
ust. 1 i art. 48 ust. 4 ustawy o Swiadczeniach wraz z oceng zatozen projektu programu polityki
zdrowotnej, ktére wspierajg efektywnos¢ kliniczng i kosztowa technologii medycznej planowanej
W programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Przedmiotowy program odnosi sie do waznego i dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego,
jakim jest profilaktyka nowotwordw zotgdka i przetyku w populacji dorostych. Opiniowany projekt
programu wpisuje sie w jeden z priorytetéw zdrowotnych: zmniejszenie zachorowalnosci
i przedwczesnej umieralnosci z powodu nowotworéw ztosliwych. Opis problemu zostat
przedstawiony w sposéb szczegdtowy. Odniesiono sie do symptomdw, czynnikdw ryzyka, a takze
diagnostyki w przypadku raka zotadka i przetyku.

W projekcie programu odniesiono sie do sytuacji epidemiologicznej nowotworéw zotgdka i przetyku.
Skréotowo odniesiono sie do sytuacji w Europie, natomiast przedstawiono szczegétowe dane
dotyczace zachorowalnosci w Polsce. Nie zamieszczono informacji dotyczacych zachorowalnosci na
raka zotgdka i przetyku w regionie, ale wskazano, ze w powiecie dzierzoniowskim wskaznik zgonéw
z powodu choréb nowotworowych jest o 2% nizszy niz w wojewddztwie dolnoslgskim i o 1% nizszy
niz w catym kraju.

Cele i efekty programu

Celem gtéwnym programu jest obnizenie zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu
nowotwordw zotgdka i przetyku. Dodatkowo okreslono 5 celéw szczegétowych. Cele nalezy
formutowa¢ zgodnie z regutg SMART, zgodnie zktérg cel powinien byé m. in. szczegétowy
(zawierajacy czytelny przekaz), mierzalny (liczbowe okreslenie stopnia jego realizacji), realistyczny
(mozliwy do osiggniecia), ambitny/atrakcyjny iterminowy (okres$lony w czasie), co wymaga
przeformutowania. Nalezy podkresli¢, ze zaproponowane w projekcie programu cele mogg by¢
niemozliwe do osiggniecia w okreslonym okresie trwania programu réwnemu 1 rok — dotyczy to
w szczegblnosci zachorowalnosci i umieralnosci na nowotwory. Ponadto w zwigzku z diagnostycznym
charakterem programu nalezatoby spodziewaé sie wzrostu wskaznika zachorowalnosci
w poczatkowym okresie. Dlatego tez cel dotyczgcy wykrywalnosci choréb nowotworowych, powinien
by¢ uzupetniony o prognozowang warto$é wzrostu wykrywalnosci, a cel dotyczacy zmniejszenia
umieralnosci z powodu chordb nowotworowych, o prognozowang wartosé spadku umieralnosci.

Oczekiwane efekty przedstawiono w prawidtowy sposdb.

Wskazano sze$s¢ miernikdw efektywnosci, ale nie odnoszg sie one bezposrednio do celéw. Miernik
w postaci , liczby oséb zakwalifikowanych do podwyzszonego ryzyka zachorowania na raka zotadka
i przetyku” jest sformutowany nieprawidtowo. Zasadnym miernikiem efektywnosci jest
zaproponowana przez autorow liczba osdb z wykrytymi nieprawidtowosciami, jednak liczba ta
powinna by¢ okreslona przed i po wdrozeniu programu. Mierniki efektywnosci mogg obejmowacd
odsetek wykrytych chorédb nowotworowych, dane dotyczagce liczby wykonanych badan
diagnostycznych, wydanych skierowan do dalszej diagnostyki, liczby hospitalizacji zwigzanych
z leczeniem zaawansowanych stadiéw choroby, liczby zgonéw spowodowanych nowotworem oraz
liczby oséb zgtaszajgcych sie na badania profilaktyczne z odniesieniem do liczby osdéb objetych
programem oraz liczby oséb, ktére potencjalnie kwalifikujg sie do programu.

Populacja docelowa

Program dotyczy mieszkarncéw powiatu dzierzoniowskiego w wieku od 35 r.z., ktdrzy nie
uczestniczyli w tego typu programie finansowanym ze srodkéw powiatu w ciggu 3 ostatnich lat.
Przyjeto, ze populacja objeta programem wyniesie 250 osdb. Nalezy podkresli¢, ze program byt
realizowany we wczesniejszych latach, jednak nie wystgpiono wtedy o opinie Prezesa Agencji.

2/5



Opinia Prezesa AOTMIT nr 162/2016 z dnia 2 wrzesnia 2016 r.

Program ma by¢ skierowany w szczegdlnosci do osdb, u ktérych wystepujg co najmniej 3 czynniki
ryzyka zachorowania na nowotwory jamy brzusznej, takie jak: palenie tytoniu, utrata apetytu, czeste
uczucie petnosci nawet po niewielkich positkach, czeste odbijanie sie, osoby po czesciowej resekgcji
zotadka, osoby narazone na czynniki chemiczne (gdrnicy, hutnicy, pracownicy przemystu gumowego),
zachorowania na nowotwory zotgdka badz przetyku w rodzinie (rodzice, dziadkowie, rodzenstwo)
oraz oséb z objawami alarmowymi, takimi jak: nawracajgce nudnosci i wymioty, nagta utrata masy
ciata, - béle nadbrzusza, béle zamostkowe po jedzeniu, zaburzenia potykania, krwawienia z przewodu
pokarmowego. Nalezy zauwazy¢, ze wskazane czynniki ryzyka sg mato specyficzne do ocenianego
zagadnienia, a stwierdzenie uzyte przez wnioskodawce (,,w szczegdlnosci”) nie odnosi sie jedynie do
0s6b z czynnikami ryzyka, ale réwniez moze odnosi¢ sie do ogdlnej, bezobjawowej populacji.

Interwencja

W ramach programu planowane jest przeprowadzenie u kazdego uczestnika gastroskopii wraz
zopisem, a w przypadku wykrycia nieprawidtowosci, skierowanie na dodatkowg konsultacje
specjalistyczng, ktéra ma sie odbywac juz poza programem.

Zaplanowano réwniez dziatanie informacyjno-edukacyjne, ktére bedg miaty na celu promowanie
zdrowego stylu zycia, a takze eliminacje czynnikéw ryzyka, ktére mogg przyczynic sie do rozwoju raka
zotgdka i przetyku. Edukacja ma odbywac sie przy pomocy broszur informacyjnych oraz pogadanek,
ale nie okreslono szczegdtéw dziatan edukacyjnych. W przypadku wczesnego wykrywania choréb
nowotworowych edukacja zdrowotna jest istotnym elementem, ktéry moze przyczynié¢ sie do
zwiekszenia zgtaszalnosci na badania profilaktyczne oraz zmiany stylu zycia wsrdd uczestnikéw.
Wytyczne naukowe wskazujg na istotne znaczenie dziatan edukacyjnych w prewencji choréb
nowotworowych dotyczacych informacji takich jak odpowiednia dieta i aktywnos¢ fizyczna. Nalezy
podkreslié, ze dziatania edukacyjne powinny by¢ prowadzone w taki sposdb, aby mozliwe byto
objecie nimi jak najwiekszej grupy osdb, a nie tylko uczestnikdw programu.

W dotychczasowych opiniach Prezesa Agencji dotyczgcych raka zotgdka wskazano, ze badanie
endoskopowe gérnego odcinka przewodu pokarmowego nie jest rekomendowane jako badanie
przesiewowe w kierunku raka zotgdka. Ponadto w populacjach o niskiej zachorowalnosci na raka
zotadka, a do takiej zalicza sie populacje polska, nie zaleca sie badan przesiewowych w kierunku raka
zofadka i nie ma wynikéw badan naukowych pozwalajagcych na ocene optacalnosci takiego
postepowania.

Monitorowanie i ewaluacja

W projekcie programu przewidziano jego monitorowanie i ewaluacje, jednak zaplanowany proces
wymaga poprawy.

W celu oceny zgtaszalnosci, oprécz okreslenia liczby oséb, ktére wziety udziat w programie,
nalezatoby dokonac¢ poréwnania do liczby oséb w powiecie, ktérym program jest dedykowany.

Ocene jakosci udzielanych swiadczen ma by¢ dokonana na podstawie ankiety satysfakcji z udziatu
w programie, przeprowadzonej po zakoriczeniu programu.

Ocena efektywnosci powinna okreslaé¢ w jaki sposéb przeprowadzone dziatania wptynety na zdrowie
populacji docelowej i jej zachowania prozdrowotne. Wskazano, ze w ramach oceny efektywnosci
programu oceniona ma by¢ liczba przebadanych oséb, liczba wykrytych nieprawidtowosci
z podziatem na ich rodzaje, liczba dodatkowych konsultacji oraz liczba oséb, ktére wziety udziat
w kampanii informacyjno-edukacyjnej. Nalezy zauwazy¢, ze liczba przebadanych oséb ani liczba
dodatkowych konsultacji jest sg wskaznikami efektywnosci programu, ajedynie jego zgtaszalnosci.
Dane dotyczace liczby wykrytych nieprawidtowosci powinny by¢ odniesione do analogicznych danych
sprzed wprowadzenia programu. W ramach oceny efektywnosci mozina by okresli¢ liczbe
przebadanych osoéb, u ktérych nie wykryto istniejgcego procesu nowotworowego oraz liczbe oséb
z fatszywie dodatnimi wynikami badan. Dodatkowo warto bytoby okresli¢ wspdtczynnik umieralnosci
z powodu nowotworu oraz stopnie zaawansowania histopatologicznego nowotworu w momencie
wykrycia. Prawidtowym wskaznikiem dotyczacym edukacji nie jest liczba oséb, ktére wziety udziat
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w kampanii informacyjno-edukacyjnej, gdyz nie musi to mie¢ wptywu na podniesienie poziomu
wiedzy, ale np. wyniki testu sprawdzajgcego wiedze uczestnikéw programu przed i po jego realizacji.

Warunki realizacji

Realizacje programu zaplanowano na 2016 r. Przewiduje sie jego kontynuacje w zaleznosci od jego
efektywnosci.

Realizator programu zostanie wybrany na zasadach konkursu ofert, co jest zgodne z zapisami
ustawowymi. Przedstawiono kompetencje personelu medycznego i niezbedne wymagania do
realizacji programu.

W ankiecie kwalifikacyjnej do udziatu w programie wskazano na konieczno$¢ wyrazenia zgody na
przetwarzanie danych osobowych. Nalezatoby réwniez zamiesci¢ informacje na temat zgody pacjenta
na udziat w programie. Nie odniesiono sie réwniez do mozliwosci rezygnacji pacjenta z programu na
kazdym etapie jego trwania, co wymaga uzupetnienia.

Nie wskazano czy kwalifikacja do programu bedzie odbywata sie na podstawie kolejnosci zgtoszen.
Nie okreslono rédwniez toku postepowania w przypadku zgtoszenia sie do programu wiekszej niz
planowana liczby osob.

Zdawkowo odniesiono sie do sposobu powigzania dziatan programu ze $wiadczeniami zdrowotnymi
finansowanymi ze Srodkéw publicznych, wskazujac jedynie, ze ,,obecnie w Polsce nie prowadzi sie
zadnych badan przesiewowych w kierunku raka zotgdka i przetyku”.

Catkowitg kwote budzetu przeznaczong na realizacje programu, oszacowano na 25 tys. zt. Koszt
jednostkowy okreslono na 100 zt, jednak nie wskazano co zawiera sie w tej kwocie. Wskazano, ze
powiat dopuszcza mozliwos$¢é wspoétfinansowania programu z innych zrddet, jednak nie wskazano
zjakich, a takie nie przedstawiono szczegétéw tego dziatania takich jak np. wielkosé¢
wspotfinansowania.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Rak zotadka nadal jest jedng z najwazniejszych choréb nowotworowych. Najczestszym nowotworem
ztosliwym Zzotadka, bo wystepujgcym az w 95% przypadkdw, jest gruczolakorak, ktéry wywodzi sie
z komodrek btony Sluzowej wyscielajacej zotgdek. Inne, rzadsze nowotwory, to: chtoniaki, guzy
neuroendokrynne, miesaki czy tez guzy podscieliska przewodu pokarmowego (GIST). Badania
potwierdzajg, ze w przypadku nowotworéw zotgdka wiekszg role w ich powstawaniu odgrywajg
czynniki srodowiskowe niz genetyczne. Na swiecie rak zotgdka pozostaje czwartym najczestszym
nowotworem i drugg przyczyng zgondéw nowotworowych. Udziat raka zotagdka w zachorowaniach na
nowotwory w Polsce zmniejszyt sie w ciggu ostatnich 4 dekad niemal 3-krotnie. Obecnie nowotwory
ztosliwe zotadka stanowig u mezczyzn okoto 5% zachorowan, u kobiet 3%.

Objawy raka zotadka sg niecharakterystyczne i mogg by¢ identyczne z tymi, ktére obserwowane sg
w innych powszechnych chorobach, takich jak zapalenie btony $luzowe] zotadka czy tez choroba
wrzodowa lub refluksowa. Do najczesciej zgtaszanych objawdéw nalezg tzw. objawy dyspeptyczne
(tj. béle w nadbrzuszu, uczucie petnosci, odbijanie, nudnosci), utrata apetytu, ubytek masy ciata,
wymioty, zaburzenia potykania, smoliste stolce. Zwykle objawy te trwajg kilka miesiecy, a nawet lat,
okresowo nasilajgc sie i ustepujac.

Zazwyczaj rak przetyku nie daje wczesnych objawdéw. Do najczestszych objawdw raka przetyku
nalezg: dysfagia, bdle w klatce piersiowej, utrata masy ciata, chrypka, przewlekty kaszel, czkawka,
zapalenie ptuc, bdl kosci i krwawienie przetyku. Wsrdd czynnikéw ryzyka wymienia sie m. in. picie
wysokoprocentowego alkoholu, palenie nikotyny, narazenie na substancje uszkadzajgce nabtonek
przetyku, uszkodzenia chemiczne i termiczne.

Alternatywne $Swiadczenia

Obecnie w Polsce nie prowadzi sie zadnych badan przesiewowych w kierunku raka zotgdka.
W ramach podstawowej opieki zdrowotnej lekarz moze wystawia¢ skierowanie na badania
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endoskopowe, takie jak gastroskopia. Od 1 stycznia 2015 r. funkcjonuje tzw. pakiet onkologiczny,
wramach ktérego lekarze podstawowej opieki zdrowotnej (POZ) oraz poradnictwa
ambulatoryjnego/opieki szpitalnej zobowigzani s do kierowania pacjentow z podejrzeniami
nowotwordow do szybkiej terapii onkologicznej.

Ocena technologii medycznej

Obecnie badania przesiewowe w kierunku raka zotgdka nie sg zalecane w grupie niskiego ryzyka.
Niska zapadalnos¢ na raka zotgdka w krajach rozwinietych sprawia, ze zastosowanie programoéw
skriningowych jest niepraktyczne. Badania endoskopowe powinny by¢ zindywidualizowane i braé pod
uwage: rozmiar iciezkos¢ atrofii zotadka, metaplazji jelitowej, wywiad rodzinny, pochodzenie
etniczne.

American Society for Gastrointestinal Endoscopy podkresla, ze skrining moze by¢ korzystny dla
pacjentéw w grupie podwyziszonego ryzyka zachorowania na raka Zzotadka, ze wzgledu na
pochodzenie etniczne lub wywiad rodzinny. Obecnie badania przesiewowe w kierunku raka zotgdka
nie sg zalecane w grupie niskiego ryzyka. Wedtug The American Gastroenterological Association
2014, zaleca sie wykonywanie endoskopii (gastroskopii) wsrdd oséb z zdiagnozowang niestrawnoscia
powyzej 55 roku zycia, a takze wsréd pacjentéw z tzw. objawami alarmowymi (nagta utrata masy
ciata, nawracajgce nudnosci i wymioty, krwawienie z przewodu pokarmowego czy wystepujgcy
w wywiadzie rodzinnym nowotwdr zotgdka). W skali globalnej, gastroskopia jest najczesciej
wybierang metodg diagnostyczng w celu wykrycia raka zotgdka a wraz z odpowiednig biopsja
histopatologiczng jest ztotym standardem w diagnostyce raka zotgdka.

Wedtug NICE 2015 endoskopie gérnego odcinka przewodu pokarmowego w trybie pilnym, w celu
oceny wystepowania raka przetyku nalezy zaoferowac u oséb z dysfagia, a takze u 0oséb po 55r. z. z:
dyspepsjg, bdélem gornej czesci jamy brzusznej czy refluksem. Nalezatoby rowniez rozwazyé
endoskopie w normalnym trybie u osdb po 55 r.z. z: oporng na leczenie dyspepsjg, bdlem gornej
czesci brzucha z niskim poziomem hemoglobiny, podwyiszonym poziomem plytek krwi przy
wystepowaniu czynnikow takich jak: nudnosci, wymioty, utrata masy ciata, refluks, dyspepsja, bdl
gornej czesci jamy brzusznej lub nudnosciami i wymiotami przy wystepowaniu czynnikéw takich jak:
utrata masy ciata, refluks, dyspepsja, bdl goérnej czesci jamy brzuszne;j.

Na podstawie analizy dostepnych przegladdw systematycznych dot. prewencji pierwotnej i wtdrnej
raka zotgdka mozna stwierdzi¢, ze nie ma jednoznacznie rekomendowanej metody przesiewowej w
danym zakresie. Skutecznos$¢ kliniczna, jak i efektywnosc¢ kosztowa okreslonej interwencji jest Scisle
uzalezniona od sytuacji demograficznej analizowanego obszaru terytorialnego, jak réwniez
epidemiologicznej zwigzanej z czestoscig wystepowania raka zofadka.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 1 i 3 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581), z uwzglednieniem raportu: 0T.441.147.2016 ,Profilaktyka choréb nowotworowych
we wczesnych fazach rozwoju z uwzglednieniem nowotwordw zotadka i przetyku — badania przesiewowe”” realizowany
przez: Powiat Dzierzoniowski, Warszawa, sierpien 2016, Aneksu do raportéw szczegétowych , Profilaktyka i wczesne
wykrywanie raka zotadka - wspdlne podstawy oceny” (czerwiec, 2014) oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 254/2016 z dnia
29 sierpnia 2016 roku o projekcie programu ,Profilaktyka choréb nowotworowych we wczesnych fazach rozwoju
z uwzglednieniem nowotwordow zotgdka i przetyku — badania przesiewowe” powiatu dzierzoniowskiego.
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