Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

www.aotmit.gov.pl

Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 95/2016 z dnia 25 maja 2016 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program badan
przesiewowych dla wczesnej diagnostyki raka jelita grubego”
realizowany przez powiat Zdunskowolski

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,,Program badan przesiewowych dla wczesnej diagnostyki raka jelita grubego”.

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy istotnej kwestii, jakg jest wczesne
wykrywanie raka piersi.

Gtéwna przestanka za negatywna opinig Prezesa Agencji jest zaplanowanie wykonania badan, ktére
nie sg powszechnie rekomendowane w ramach badan przesiewowych raka jelita grubego oraz
skierowanie programu do niewielkiego odsetka populacji docelowej, przez co niemozliwe moze by¢
uzyskanie widocznych efektéw zdrowotnych w populacji.

Zaplanowane cele programowe mogg okazac sie trudne do realizacji, ze wzgledu na krotki okres
trwania programu, natomiast mierniki efektywnosci zaproponowane w projekcie nie spetniajg swojej
roli.

Swoim zasiegiem program obejmie ok. 1% populacji oséb po 40 r.z. Ponadto zaplanowane w
programie badania nie sg zalecane jako metody przesiewowe we wczesnym wykrywaniu raka jelita
grubego. Za ztoty standard wcigz uznaje sie badanie kolonoskopowe lub sigmoidioskopie.

Podkresli¢ takze nalezy, ze teren powiatu wydaje sie byé objety dziataniami w ramach programu
populacyjnego, zatem mozliwe jest powielanie swiadczen juz finansowanych w tym zakresie.

Nalezy takze wskazac, ze prowadzenie postepowania, ktére de facto pozostawia pacjenta bez opieki z
wynikiem badania moze budzi¢ watpliwosci natury etycznej oraz powodowaé wydtuzenie czasu
oczekiwania na wizyte u specjalisty w regionie.

W zakresie profilaktyki nowotworowej istotne jest prowadzenie dziatan edukacyjnych kierowanych
do catej populacji. W projekcie przewiduje sie takie dziatania, jednak zasadne wydaje sie ich
rozszerzenie, tak aby swoim zasiegiem objety mozliwie najwieksza liczbe kobiet (nie tylko po 40 r.z2.).

W projekcie w sposdb nieoprawny odniesiono sie do monitorowania i ewaluacji. Element ten nalezy
uzupetnié okreslajgc wskazniki, ktére umozliwig ocene realizacji programu oraz wptyw dziatan na stan
zdrowia populacji.

W przedstawionym budzecie brakuj odniesienia do kosztu zaplanowanych dziatan edukacyjnych.

Przedmiot opinii
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Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczacy wczesnego wykrywania raka
jelita grubego. Budzet przeznaczony na realizacje programu wynosi 2 580 zt, zas okres realizacji, to
rok 2016.

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, ktore wspierajg efektywnosc kliniczng i kosztowg technologii medycznej planowane;j
W programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Przedstawiony program polityki zdrowotnej dotyczy istotnego i dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego, jakim s3 nowotwory jelita grubego. Projekt programu zawiera opis problemu
zdrowotnego z ukierunkowaniem na czynniki ryzyka powstawania nowotworéw jelita grubego oraz
dot. ich badan przesiewowych. W projekcie odniesiono sie takze do danych epidemiologicznych.

Zgodnie z danymi pochodzgcymi z map potrzeb zdrowotnych w zakresie onkologii w 2016 roku
w Polsce odnotowanych zostanie 15,1 tys. nowych przypadkdéw nowotwordéw ztosliwych jelita
grubego. Najwiecej nowych przypadkédw zostanie odnotowanych w wojewdédztwie mazowieckim
(2 130). W 2012 roku w Polsce, odnotowano blisko 14 tys. nowych przypadkéw zachorowan na
nowotwory ztoSliwe jelita grubego. Najwyzszg liczbe zachorowan zaobserwowano w woj.
mazowieckim i $lgskim, najmniejszg w woj. opolskim i lubuskim.

Cele i efekty programu

Gtéwnym zatozeniem projektu programu jest zmniejszenie umieralnosci z powodu nowotworéw
jelita grubego. Biorgc pod uwage jednoroczny okres realizacji programu, cel ten wydaje sie watpliwy
do osiggniecia w tak krotkim okresie czasu. Warto cele programowe tworzy¢ zgodnie z zasadg
SMART, wedtug ktdrej cel powinien byé m. in. szczegétowy (zawierajacy czytelny przekaz), mierzalny
(liczcbowe okreSlenie stopnia jego realizacji), realistyczny (mozliwy do osiggniecia),
ambitny/atrakcyjny i terminowy (okreslony w czasie).

W projekcie okreslono oczekiwane efekty programu i mierniki efektywnosci, jednak obie kwestie
zostaty przedstawione w projekcie w sposdb zdawkowy.

Wsrod oczekiwanych efektow zasadnym bytoby uwzglednienie zwiekszonej swiadomosci zdrowotne;j
potencjalnych uczestnikdw oraz wiedzy nt. dziatan profilaktycznych w kierunku raka jelita grubego.

Wsréd miernikdw efektywnosci, oprécz liczby osdéb biorgcych udziat w programie i liczby oséb
skierowanych do dalszego leczenia w ramach NFZ, warto uwzgledni¢ stan wiedzy uczestnikow przed i
po edukacji zdrowotnej, zgtaszalno$¢ na badania profilaktyczne (réwniez jako miernik efektywnosci
dziatan edukacyjnych), liczba zachorowan na raka jelita grubego oraz koszty ponoszone na leczenie
rowniez w odniesieniu do populacji ogdlnej i sytuacji z lat ubiegtych.

Populacja docelowa

Populacje docelowg projektu programu stanowig mieszkaricy powiatu zduriskowolskiego powyzej 40
roku zycia. Dziataniami programu zostanie objetych blisko 120 oséb z ww. grupy wiekowej, co
stanowi¢ bedzie ok. 0,1% populacji docelowej. Nalezy mie¢ na uwadze, ze taki odsetek uczestnikéow
moze nie pozwoli¢ na uzyskanie widocznych efektdw zdrowotnych oraz nie przetozy sie na realizacje
celu programu.

Niejasny jest podziat realizacji zaplanowanych interwencji: cze$¢ uczestnikow (tj. 60 osdb) zostanie
poddana badaniu na krew utajong, natomiast pozostali badaniu antygenu CEA. W projekcie nie
przedstawiono metodologii ww. liczebnosci i podziatu populacji docelowej, co nalezy uzupetnic.

Projekt programu ma charakter otwarty, natomiast gtéwnym kryterium kwalifikacji jest wiek.

Interwencja
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Projekt programu zaktada realizacje dziatan edukacyjnych w ramach szeroko rozbudowanej kampanii
informacyjnej (w tym instruktazu promocji ,zdrowego trybu zycia”, informacji dot. profilaktyki
pierwotnej i wtérnej raka jelita grubego) oraz wykonanie badania CEA lub badania katu na krew
utajong. Uczestnicy, ktérych wyniki badan bedg wskazywac zmiany chorobowe zostang skierowani
do dalszej diagnostyki w ramach NFZ, poza programem.

Wyniki przeglagdu rekomendacji dot. wczesnego wykrywania raka jelita grubego sugerujg, ze z uwagi
na niski poziom czutosci i specyficznosci (zwtaszcza we wczesnych stadiach), oznaczanie poziomu CEA
nie znajduje zastosowania w badaniach przesiewowych w kierunku raka jelita grubego. U 10-15%
chorych na raka jelita grubego stezenie CEA nie przekracza normy. Z tego samego wzgledu badanie
poziomu CEA nie moze by¢ stosowane jako test potwierdzajacy lub wykluczajgcy chorobe
nowotworowa.

Wedtug zalecen Swiatowej Organizacji Gastroenterologii wéréd metod przesiewowych powinno braé
sie pod uwage: kolonoskopie, badanie na obecnos¢ krwi utajonej w kale oraz wlew doodbytniczy
cieniujacy z barytu. Podobnie wytyczne Amerykanskiego Towarzystwa Gastroenterologii podkreslaja,
Zze mozna stosowac coroczne badanie krwi utajonej w kale, jednak jest to metoda alternatywna i o
niskiej czutosci, w zwigzku z czym nie powinno sie jej uzywac jako metody pierwszej linii.

Za ztoty standard wcigz uznaje sie badanie kolonoskopowe lub sigmoidioskopie.

Zgodnie z danymi dot. sprawozdan z realizacji programu przesiewowego w kierunku wczesnego
wykrywania raka jelita grubego terenie woj. tédzkiego, gdzie znajduje sie powiat zduriskowolski (tj. jst
whnioskujgca o opinie do projektu programu), ogdlnopolski Program Badan Przesiewowych dla
wykrywania raka jelita grubego nie jest realizowany we wszystkich regionach. Natomiast powiat
zdunskowolski wydaje sie nie naleze¢ do ww. ,biatych plam” programu ogdlnopolskiego.

Zgodnie z wytycznymi Swiatowej Organizacji Zdrowia istniejg dwa kluczowe czynniki wczesnego
wykrywania nowotworu, mianowicie edukacja w zakresie promocji wczesnej diagnostyki oraz
badania przesiewowe. Edukacja zdrowotna wielokrotnie, w opiniach Prezesa Agencji, wskazywana
jest jako wartos¢ dodana dla realizacji programu polityki zdrowotnej przy niewielkim naktadzie
finansowym. W zwigzku z powyzszym, dziatania te w ramach kampanii informacyjnej w projekcie
programu sg jak najbardziej uzasadnione. Nalezy mie¢ jednak na uwadze, aby dziatania edukacyjne
skierowane byty do catej populacji.

Monitorowanie i ewaluacja

W projekcie programu zaktada sie jego monitorowanie i ewaluacje. Jednak opis tych kwestii zostat
przedstawiony w sposdb nieprecyzyjny i zdawkowy.

Projekt odnosi sie gtéwnie do sprawowania kontroli na poszczegélnym zadaniami w toku jego
realizacji. Nie uwzglednia jednak prawidtowo skonstruowanej oceny zgtaszalnosci do programu,
jakosci realizowanych swiadczen czy tez dobrze opracowanej oceny efektywnosci catego programu.
Wobec powyzszego projekt wymaga uzupetnienia o te elementy.

Warunki realizacji

W projekcie nie przedstawiono sposobu wyboru realizatora. Zgodnie z wymogami ustawowymi
powinien by¢ wybrany na zasadach konkursu ofert, celem uzyskania najkorzystniejszych dla
whnioskodawcy i potencjalnego uczestnika programu warunkéw.

Opis schematu organizacyjnego projektu programu jest skonstruowany w sposdb chaotyczny.
Zakonczenie udzialu w programie jest tozsame z wyodrebnieniem grup dyspanseryjnych i
skierowaniem podejrzanych obserwacji do dalszego postepowania/leczenia w ramach NFZ. W
projekcie brakuje informacji czy pacjenci bedg mogli wycofaé sie z udziatu w programie na kazdym
jego etapie.

W projekcie przedstawiono zestawienie kosztdw jednostkowych oraz koszt catkowity programu.
Oszacowano zaréwno koszt badan CEA (ok. 25 zt), koszt badania na krew utajong (14 z1), jak réwniez
koszt promocji programu oraz jego obstugi (2 zt/osobe). Nie odniesiono sie do kosztéow dziatan
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edukacyjnych realizowanych w ramach kampanii informacyjnej programu, co nalezy uzupetnié.
taczny koszt wdrozenia programu to 2 580 zt na rok 2016.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Rak jelita grubego jest nowotworem, ktérego czynniki etiologiczne nie zostaty do korica poznane. Do
najczestszych czynnikdw 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 Sluzu lub krwi, co niekiedy nazywane jest ,pseudobiegunka”.

Alternatywne Swiadczenia

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 srodkéw publicznych.

Dodatkowo w ramach Narodowego Programu Zwalczania Choréb 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 oséb 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 oséb w wieku 40-65 lat, ktore majg krewnego pierwszego stopnia,
u ktérego rozpoznano raka jelita grubego, oséb w wieku 25-65 lat z rodziny HNPCC
(rodzinnego raka jelita grubego nie zwigzanego z polipowatoscig); dodatkowa 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 objawéw klinicznych sugerujgcych
raka jelita grubego w wieku 55-64 lat oraz oséb z objawami choroby, jesli otrzymaty na nie
zaproszenie.

Ocena technologii medycznej

Gtownym celem prowadzenia badan przesiewowych w kierunku nowotworu jelita grubego jest
czestsze wykrywanie nowotwordw ztosliwych we wczesnych stadiach zaawansowania oraz obnizenie
umieralnosci z powodu raka jelita grubego.

Z odnalezionych rekomendacji i opinii eksperckich wynika, ze najlepszg metodg 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 poczgwszy od 50 r.z. U pacjentéow
z niskim i $rednim 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 prébki z 3 kolejnych stolcéw (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, zas 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 osdb z ryzykiem wystgpienia dziedziczenia nowotworu
zaleca sie wykonywania badan juz od 40 r.z., a u 0séb z zespotem Lyncha w wieku od 25 do 65 lat.

Budzet przeznaczony na realizacje takich programéw powinien zapewniac realizacje na poziomie
minimum 500 kolonoskopii przesiewowych w miastach <200 000 mieszkaficéw i minimum 1 000
kolonosokopii w miastach >200 000 mieszkancow.

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: 0OT.441.63.2016 ,Program badan przesiewowych dla
wczesnej diagnostyki raka jelita grubego” realizowany przez: Powiat Zdunskowolski, Warszawa maj 2016, Aneksu do
raportow szczegdtowych: ,Profilaktyka i wezesne wykrywanie nowotwordw jelita grubego — wspdlne podstawy oceny”, maj
2015 r oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 159/2016 z dnia 23 maja 2016 roku o projekcie programu ,Program badan
przesiewowych dla wczesnej diagnostyki raka jelita grubego” powiatu zduriskowolskiego.
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