Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Fundusze i : .
P Rzeczpospolita Unia Europejska
E Europejskie - Polskz';) g Europejski Fundusz Spoteczny

Wiedza Edukacja Rozwdj

Ocena jakosciowa wybranych zalecen post¢powania diagnostyczno-
terapeutycznego dla badan przesiewowych w raku jelita grubego
za pomocg narzedzia AGREE II oraz ich ocena merytoryczna

pod katem zalecanych badan diagnostycznych

Magda Furmanek!, Witold Lewandowski*, Magdalena Wtodarska®

'Wydziat Swiadczen Opieki Zdrowotnej, Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji,
Warszawa

Warszawa, sierpien 2019



Ocena jakosci zalecen postepowania diagnostyczno-terapeutycznego dla badan przesiewowych w raku jelita grubego
za pomocg narzgdzia AGREE II

Spis tresci

Lo ADSTEAKL. ... 3
FZ VAV o] €011 Vo = o 1= USSR 4
2.1. Rekomendacje KINICZNE ........oouiiiiiiiiiici e 4

2.2. Narzedzie AGREE IL.......ccuiiiiiiiiiiii ettt 4

2.3. BAOANIA PIZESIBWOWE ...ttt bbbttt bbbttt b bbb bt 5

2.4. RAK JEITA GIUDBYO ...veeiie ettt ettt e s be e e e re e reenneare et 6

3. Materialy i MeEtOY ............ccooiiiiiiiiii s 8
3.1 Metodyka Wyszukiwania PUDIKAC] ..........ccviveiiiiiiie et 8

3.2. Ocena jako$ciowa narzgdziem AGREE II i przedstawienie WynikOw ..........c.ccocevviveriniineennns 8

3.3. Ocena merytoryczna Wybranych Zale@Cem ..........cuoiiuieiiiiiiiiiiiiee s 8

A MVYNIKI oottt b bbbt h bbbt bR Rt Rttt b bt neane s 9
4.1. Ocena wybranych zalecen za pomocg narzedzia AGREE IT ..., 9
4.1.1. Ogodlna ocena WytYCZNYCH ........civiiiiiiiiiiie e 9

4.1.2. Ocena wedhug domen 12 1 4—6 ......cccoiiiiiiiiiiiie e 9

4.1.3. Ocena wedtug domeny 3. — rygor metodologiCZNYy ..........cccoovvirieiieienenese e 11

A LA WINHOSKI ..o 12

4.2. Opracowanie merytoryczne wybranych zal€Cen ..........ccoovviriiiiiiiiiii i 12
421 ASCO 2019... .t 13

B.2.2. CAG 2018......eiiiiiieeeee e bbbttt 13

4.2.3. CCA 2018 ... 15

A28, CIMAT 20L6.....cuiiiiiiiiiieiieeie ettt bbbttt bbbt 16

4,25, GGPO 2019 ...t 16

4.2.6. NCCN 2019 ...ttt bbbt b et bbbt sbeeneas 17

A4.2.7. WNIOSKI....coiiiiiiiiicc s 17

5. POUSUMOWAINIE ...ttt bt r ettt nn et r e n e 19
T =11 o] [ToTe = - PRSP 20

221



Ocena jakosci zalecen postepowania diagnostyczno-terapeutycznego dla badan przesiewowych w raku jelita grubego
za pomocg narzgdzia AGREE II

1. Abstrakt

Rak jelita grubego stanowi trzeci pod wzgledem zapadalno$ci nowotwor ztosliwy na §wiecie. Poczatkowe stadia choroby
sa bezobjawowe lub skapoobjawowe, dlatego istotnym jest, aby grupy o podwyzszonym ryzyku zachorowania oraz osoby
po 50. roku zycia byty poddawane odpowiednim i dobrze zorganizowanym programom profilaktycznym. Celem niniejszej
pracy jest przeglad, ocena jako$ci i zawartosci merytorycznej wybranych wytycznych praktyki klinicznej dotyczacych badan
przesiewowych w raku jelita grubego w celu wyltonienia wytycznych, a w nich zalecef o najwyzszej jakosci. W wyniku
przeprowadzonego wyszukiwania do opracowania wiaczono 10 publikacji, ktore nastgpnie poddano pelnej ocenie jakosci
wytycznych z wykorzystaniem narzedzia AGREE II. W zakresie oceny ogélnej najwyzsze noty otrzymaly wytyczne
CAG 2018, GGPO 2019 i CMAIJ 2016, ktore uzyskaty po 6 punktow (na 7 mozliwych), natomiast najnizej ocenione zostaty
wytyczne ESMO 2013 i BCG 2016 uzyskujac po 3 punkty. W ocenie poszczegdlnych domen najwyzszy wynik z mediang
83% punktow uzyskata domena 4. dotyczaca przejrzystosci i sposobu prezentacji zalecen, a W niej najwyzszy wynik uzyskaty
wytyczne CMAJ 2016 — 100%. Najnizszy wynik z mediang 38% uzyskata domena 5. dotyczaca stosowalnosci wytycznych,
wsrod ktorej najwyzszy wynik uzyskaly wytyczne CMAJ 2016 — 50%. Analiza w domenie 3, wazna ze wzgledu na jej
powigzanie z oceng rygoru metodologicznego opracowania wytycznych, wykazata, ze rekomendacje sa dobrze powiazane
z odszukanymi dowodami naukowymi. Najstabiej zostaly ocenione opisy mocnych stron i ograniczen zidentyfikowanych
dowodow. W celu pozyskania i scharakteryzowania rekomendacji 0 najwyzszej jakosSci, sposrdd ocenionych wytycznych
wyloniono 6 dokumentoéw spetniajacych nastepujace, sformutowane a priori, kryteria jakosci: ogolna ocena wytycznych
co najmniej 5 pkt, sredni wynik ze wszystkich domen co najmniej 60% oraz ocena w domenie 3 na poziomie co najmniej
50%. Wytyczne, ktore spetnity powyzsze kryteria to: ASCO 2019, CMAJ 2016, CCA 2018, CAG 2018, GGPO 2019,
NCCN 2019. Rekomendowane interwencje obejmujg przede wszystkim: badanie katu na krew utajong, kolonoskopie,
sigmoidoskopie, wirtualng kolonoskopi¢ i FIT-DNA. Zidentyfikowano niewielkie réznice w zakresie wyboru metod badan
diagnostycznych oraz interwatéw czasowych pomigdzy wykonywanymi badaniami.

Stowa Kluczowe: HTA, AGREE I, rak jelita grubego, badanie przesiewowe

Abstract

Colorectal cancer is the world third most frequent malignant tumor. The initial stages of the disease
are asymptomatic or oligosymptomatic, so it is important for high-risk groups and people over 50 years of age to participate
in prevention programs. The aim of this paper is to review and evaluate the quality of clinical practice guidelines for screening
for colorectal cancer in order to identify guidelines and recommendations of the highest quality. As a result of the search, 10
publications were found, which were then fully evaluated using the AGREE 11 tool. In terms of overall guidelines assessment,
the CAG 2018, GGPO 2019 and CMAJ 2016 scored the highest marks, which was 6 points (out of 7), while the poorest rated
guidelines were ESMO 2013 and BCG 2016 which scored 3 points each. In the assessment of individual domains, the highest
score with the median score of 83% was achieved by domain 4. concerning the transparency and the way the
recommendations are presented, and the highest score was achieved by CMAJ 2016 guidelines - 100%. The lowest score
with the median of 38% was achieved by domain 5. concerning the applicability of the guidelines, among which the highest
score was achieved by CMAJ 2016 guidelines - 50%. Analysis of domain 3, important due to its connection with the
assessment of the methodological of rigour guidelines’ development, established that recommendations are well related with
found scientific evidence. The lowest scores were given to descriptions of the strengths and limitations of the identified
evidences. In order to obtain and present the highest quality recommendations, following quality criteria were established
a priori: overall guideline assessment score of at least 5 points, average result from all domains of at least 60% and score of
domain 3. of at least 50%. Six assessed documents have met the above criteria: ASCO 2019, CMAJ 2016, CCA 2018, CAG
2018, GGPO 2019, NCCN 2019. Recommended interventions include fecal occult blood test, colonoscopy, sigmoidoscopy
and other methods. Minor variances were identified regarding to the method of choice and time intervals between the tests.

Key words: HTA, AGREE I, colorectal cancer, screening
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Ocena jakosci zalecen postepowania diagnostyczno-terapeutycznego dla badan przesiewowych w raku jelita grubego
za pomocg narzgdzia AGREE II

2. Wprowadzenie

Celem pracy jest przeglad i ocena jakoséci wybranych wytycznych postepowania diagnostyczno-terapeutycznego dla badan
przesiewowych w raku jelita grubego z wykorzystaniem narzedzia AGREE 1I oraz ich analiza i ocena merytoryczna
pod katem zalecanych badan diagnostycznych. Ocena jako$ci wytycznych narzedziem AGREE II umozliwia obiektywne
poréwnanie jako$ci ocenianych dokumentow.

2.1. Rekomendacje kliniczne

Podejmowanie decyzji w opiece zdrowotnej jest ztozonym procesem, ktory powinien uwzglednia¢ nie tylko analize
konkretnego przypadku pacjenta i aktualng wiedz¢ medyczna, ale rowniez system opicki zdrowotnej obowigzujacy w danym
kraju. Rekomendacje praktyki klinicznej stanowia wsparcie dla pracownikéw instytucji opieki zdrowotnej podczas
podejmowania decyzji w okreslonej sytuacji klinicznej. Korzystanie z rekomendacji nie jest obowigzkowe. Klinicysta
podejmuje decyzje w oparciu o analize sytuacji, wiedz¢ medyczng oraz doswiadczenie (1). Rekomendacje nie tylko
usprawniajg proces decyzyjny, ale moga mie¢ wptyw na optymalizacje wykorzystania zasobéw personalnych i sprzetowych
osrodkéw zdrowia.

Rekomendacje zebrane sa w wytyczne praktyki klinicznej. Opracowywanie zalecen oparte jest na aktualnej wiedzy
medycznej i najlepszych dostgpnych dowodach naukowych, ktore powinny pochodzi¢ z systematycznego przegladu
doniesien naukowych. Istnieja dwie wartos$ci, ktore okreslaja jakos$¢ zalecenia: jako$¢ dowodow i sita zalecenia. Poziom
odnalezionych dowodéw naukowych wptywa na sitg zalecenia. Typ badan (metaanalizy, RCT, badania opisowe) wpltywa
na stopien wiarygodnosci danych. Natomiast sita zalecenia uwarunkowana jest jakoscig dowodow, analiza zyskow 1 strat
réznych wariantdow postepowania w danej sytuacji oraz preferencji pacjentow. Sita zalecen okresla pewnos¢ autoréw
rekomendacji, ze korzysci z zastosowania zalecenia s wicksze od potencjalnego ryzyka (2).

Gloéwna rola wytycznych praktyki klinicznej jest (3):
o redukcja rozbieznosci w postgpowaniu diagnostyczno-terapeutycznym;
e wparcie procesu decyzyjnego w sytuacjach klinicznych;
e optymalizacja kosztow zwigzanych z udzielaniem §wiadczen zdrowotnych;
e ograniczenie stosowania metod, ktore majg nieudowodniong skutecznosc.

Rekomendacje opracowywane sa w kilku etapach. Zasadniczymi elementami ich tworzenia s3: zdefiniowanie problemu
zdrowotnego, ewaluacja dowoddéw naukowych i literatury medycznej, sformutowanie rekomendacji (3). Proces tworzenia
zalecen powinien spelniaé wlasciwe kryteria jakosci, aby rekomendacje spetnialy swoja funkcje i byly jak najbardziej
uzyteczne. W celu utatwienia i ujednolicenia procesu tworzenia wiarygodnych wytycznych, powstata grupa robocza GRADE
(ang. Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation), ktora opracowata schemat metodologii (4).
Wytyczne praktyki klinicznej (ang. Clinical Practice Guidelines) wedlug definicji amerykanskiego Institute of Medicine
sa podsumowaniem dowodow naukowych, uzyskanych z przegladow systematycznych, obejmujacym oceng¢ mozliwych
korzysci 1 negatywnych nastgpstw stosowania réoznych metod leczniczych. Wytyczne praktyki klinicznej petnig istotna rolg
W poprawie jakosci i skutecznosci opieki zdrowotnej. Wytyczne postepowania diagnostyczno-terapeutycznego
sa opracowywane przez towarzystwa naukowe, organizacje pozarzadowe, lokalne i miedzynarodowe grupy robocze,
organizacje pacjenckie, a takze przez ekspertow w réoznych dziedzinach nauki, m.in.: medycyny, ekonomii, metodologii.
Opracowanie wytycznych to kilkuetapowy proces, angazujacy wielu specjalistow, lekarzy, pacjentow. Klasyfikacja zalecen
oraz metodologia ich tworzenia wynikaja z podstaw EBM (ang. evidence based medicine). Opracowywanie rekomendacji
polega na taczeniu indywidualnej wiedzy klinicznej i najlepszych dostgpnych dowodow (5).

2.2. Narzedzie AGREE Il

Dokumenty wytycznych pomagaja podejmowac klinicystom decyzje w konkretnych stanach klinicznych. Moga mie¢ tez role
w ksztaltowaniu polityki zdrowotnej (6). Jako$¢ tworzonych wytycznych moze znacznie si¢ rézni¢, gloéwnie z powodu
zastosowanych metod wyszukiwania dowodow naukowych, zaangazowania ekspertéw w danej dziedzinie. Z tego wzgledu
ocena jako$ci wytycznych jest waznym etapem procesu opiniowania zalecen post¢gpowania diagnostyczno-terapeutycznego
przez Agencj¢ Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.
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Narzedzie AGREE |l (ang. Appraisal of Guidelines for Research & Evaluation) zostalo stworzone przez grupe
miedzynarodowych autorow wytycznych i naukowcow. Jest powszechnie stosowane do oceny wytycznych pod katem
wlasciwej metodologii ich opracowania i przejrzystosci procesu powstawania dokumentu (6).

Na narzedzie AGREE 1I skfada si¢ Instrukcja Uzytkownika oraz 23 kluczowe obszary oceny (pytania), ktére zebrano
w 6 domen, tj:.

1. Zakresi cel, domena zawierajaca 3 pytania;
2. Zaangazowanie zainteresowanych podmiotow, domena zawierajaca 3 pytania;
3. Stosowanie si¢ do metodyki (Rygor metodologiczny), domena zawierajaca 8 pytan;
4. Przejrzystos¢ i sposob prezentacji zalecen, domena zawierajaca 3 pytania;
5. Stosowalno$¢, domena zawierajaca 4 pytania;
6. Niezalezno$¢ redakcyjna, domena zawierajaca 2 pytania.
Skala ocen

Kryteria oceniane sa w 7-punktowej skali. Gdzie 1 oznacza ,,Zdecydowanie nie zgadzam si¢”, a 7 oznacza ,,Zdecydowanie
si¢ zgadzam™: 1 punkt przyznawany jest, gdy brakuje informacji ocenianych w danej domenie lub gdy kryterium jest
niewystarczajgco opisane, natomiast 7 punktow przyznawane jest, gdy jako$¢ opisu jest na wysokim poziomie
i gdy wszystkie kryteria zostaly spetnione.

Gloéwnym celem narzedzia AGREE II jest zapewnienie ram do oceny jakosci wytycznych, stworzenia strategii metodycznej,
opracowanie wytycznych i okreslenia, jakie informacje i w jaki sposob powinny by¢ przedstawione w wytycznych (6).

AGREE 1I jest narzgdziem ogdélnym do oceny wytycznych dotyczacych opieki zdrowotnej lub leczenia, w tym promocji
zdrowia, diagnostyki, badan przesiewowych. Obszarem wylaczonym z oceny jakosci wytycznych jest organizacja
opieki zdrowotnej (6).

W niniejszym opracowaniu przedstawiona zostanie ocena jakosciowa wytycznych klinicznych za pomoca narz¢dzia AGREE
II na przyktadzie badan przesiewowych w kierunku raka jelita grubego.

2.3. Badania przesiewowe

Zgodnie z definicja WHO badanie przesiewowe jest to domniemana identyfikacja nierozpoznanej choroby w pozornie
zdrowej, bezobjawowej populacji za pomoca testow, badan lub innych procedur, ktére mozna szybko i tatwo zastosowac (7).
Program badan przesiewowych musi obejmowaé wszystkie podstawowe elementy procesu przesiewowego, od zaproszenia
do programu populacji docelowej do uzyskania skutecznego leczenia w przypadku zdiagnozowania choroby. Skuteczny
program badan przesiewowych powinien spetnia¢ nastgpujace kryteria:

e mechanizmy systematycznego zapraszania 0sob z populacji docelowej oraz kontynuacji postepowania w przypadku
uzyskania nieprawidtowych wynikow testu przesiewowego;

e udzial w badaniach ponad 70% populacji docelowej;

e niezbgdna infrastruktura i zasoby, w celu okresowego oferowania testu oraz odpowiedniego zdiagnozowania
i leczenia osob z rozpoznanym rakiem lub zmiang przedrakows;

o cfektywny system monitorowania i oceny jakosci.

Projektujac programy badan przesiewowych nalezy unika¢ narzucania modeli funkcjonujacych w krajach o wysokich
zasobach i zaawansowanych systemach opieki zdrowotnej krajom, w ktorych niedostateczna infrastruktura i zasoby
uniemozliwiaja objgcie programem odpowiedniej liczby oséb. Programy badan przesiewowych wymagaja znacznych
zasobow, infrastruktury i efektywnych systemdéw opieki zdrowotnej, aby byly skuteczne. Rozwigzania dotyczace badan
przesiewowych w onkologii réznig si¢ znacznie w zaleznos$ci od kraju i wydolnos$ci systemu opieki zdrowotne;j.
Nie ma jednego podejscia, ktore pasowatoby do wszystkich sytuacji, dlatego konieczne jest uwzglednienie
warunkow lokalnych.

Programy badan przesiewowych powinny by¢ wdrazane tylko wtedy, gdy wykazano ich skutecznos¢, istniejace zasoby
Sg wystarczajace do objecia niemal catej docelowej populacji oraz istnieje niezbg¢dne zaplecze, aby potwierdzi¢ diagnoze
i zapewni¢ odpowiednie leczenie. Ponadto czgstos¢ wystepowania danej choroby powinna by¢ na tyle wysoka, aby uzasadni¢
wysitek i koszty badan przesiewowych. W przypadku skutecznego planowania, odpowiedniego finansowania i wdrozenia,
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badania przesiewowe moga zmniejszy¢ liczbe zgonéw spowodowanych rakiem, a w niektorych typach nowotworow, takich
jak szyjka macicy, moga rowniez zmniejszy¢ ryzyko zachorowania na raka (7).

2.4. Rak jelita grubego

Rak jelita grubego jest pierwotnym nowotworem zlo$liwym jelita grubego. Wywodzi si¢ z guza lub nieprawidtowego
rozrostu tkanek nablonka btony §luzowej okrgznicy i odbytnicy. Wérdd ztosliwych nowotwordw jelita grubego wyroézniamy
raka okreznicy, raka odbytnicy i raka zgiecia esiczo-odbytniczego. Klinicznie bywa dzielony na raka okreznicy

i odbytnicy (8).

Wérod nowotworow  zlokalizowanych w obszarze jelita grubego, wigkszo$¢ (ponad 95%) jest klasyfikowana jako
gruczolakoraki. Wywodza si¢ one z gruczotow wytwarzajacych §luz wyscietajacych okreznice i odbytnice. Inne, rzadziej
wystepujace nowotwory regionu jelita grubego obejmujg: rakowiaki (wywodzace si¢ z jelitowych komoérek
neuroendokrynnych), nowotwory podscieliska przewodu pokarmowego (tworzace si¢ Z wyspecjalizowanych komorek jelita
grubego zwanych komoérkami $rédmigzszowymi Cajala), chtoniaki (sa to nowotwory uktadu odpornosciowego, tworzace si¢
w okreznicy lub odbytnicy) i migsaki (zwykle tworzace si¢ w naczyniach krwionosnych, w $cianach jelita grubego) (10).

Czynniki ryzyka. Jednym z gléwnych czynnikdw ryzyka zachorowania na raka jelita grubego jest wiek pacjenta, szacuje
si¢, iz ok. 90% pacjentow ma ukonczony 50 rok zycia (9). Niewielka liczba przypadkow zachorowan zwigzana jest
z zaburzeniami i mutacjami genetycznymi. Niektore z dziedzicznych zaburzen genetycznych powodujacych raka jelita
grubego to rodzinna polipowato$¢ gruczolakowata i dziedziczny rak jelita grubego bez polipowatosci, stanowig one 5—-10%
przypadkow (9, 10). Zespot polipowatosci rodzinnej (FAP, ang. familial adenomatous polyposis) wystepuje rzadko
(1 na 10 tys. urodzen) i charakteryzuje si¢ obecnosciag w jelicie grubym duzej ilosci polipéw. Niestety, u pacjentow z tym
zespotem niemal zawsze rozwija si¢ nowotwor jelita grubego przed 35 rokiem zycia. Nieco pdzniej, okolo 45 roku zycia,
na nowotwor jelita grubego zapadaja osoby z dziedzicznym rakiem jelita grubego bez polipowatosci (HNPCC, ang.
hereditary non-polyposis colorectal cancer). Innym czynnikiem ryzyka jest nieswoiste zapalenie jelit, ktore obejmuje
chorobe Crohna i wrzodziejace zapalenie jelita grubego (11, 12).

Innymi, istotnymi i modyfikowalnymi, czynnikami ryzyka zachorowania na nowotwor jelita grubego sa otyto$¢ oraz
niezdrowa i zle zbilansowana dieta. Zbyt czeste spozywanie czerwonego migsa zwigksza ryzyko rozwoju nowotworu jelita
grubego az o0 33% (13). Wykazano, iz zmniejszenie spozycia thuszczow nasyconych pochodzenia zwierzecego moze obnizy¢
ryzyko zachorowania o0 20% (14). W profilaktyce raka jelita grubego zaleca sie, pomimo ograniczonej ilosci dowodow
naukowych, spozywanie odpowiedniej ilosci kwasow tluszczowych omega-3 (15), warzyw, owocow (16) i blonnika (17).
Siedzacy tryb zycia oraz niska aktywnos¢ fizyczna zwickszaja ryzyko wystapienia raka jelita grubego. U co czwartej osoby
chorujacej na nowotwor jelita grubego stwierdzi¢ mozna wystgpowanie dwoch czynnikow ryzyka: otytos¢ i brak aktywnosci
fizycznej. Badania donosza, iz zwigkszenie intensywnosci i czestotliwosci aktywnosci fizycznej moze przektadaé
si¢ naredukcje ryzyka zachorowania na raka jelita grubego, co zwigzane jest najprawdopodobniej ze zwigkszonym
metabolizmem, zmniejszeniem masy ciala i przyspieszeniem perystaltyki jelit u oséb wprowadzajacych zwigkszong
aktywnos¢ fizyczng (18). Zwigkszone ryzyko zachorowania na raka jelita grubego wystepuje rowniez u 0sob palacych tyton
(18) oraz spozywajacych alkohol (19). U 0s6b chorych na cukrzyce wystepuje wieksze prawdopodobienstwo zachorowania
na raka jelita grubego niz u osob zdrowych. Stwierdzono wyzsza $miertelno$¢ u pacjentow chorych na nowotwor oraz
cukrzyce jako chorobg wspotistniejaca niz u pacjentow nowotworowych niecierpiacych na cukrzyce (20).

Epidemiologia. Rak jelita grubego stanowi okoto 10% wszystkich przypadkéw nowotworow ztosliwych u ludzi. Po raku
pluca i piersi jest trzecim pod wzgledem zapadalnosci (1,8 miliona zachorowan) i drugim pod wzglgdem $miertelnosci wérod
nowotworow (862 000 zgony na tacznie 9,6 miliona zgondéw z powodu nowotwordw) na §wiecie w 2018 roku (21). W krajach
rozwinig¢tych (Europa Zachodnia, Stany Zjednoczone, Australia, Nowa Zelandia) notuje si¢ wyzsza zapadalno$¢ na raka jelita
grubego, na poziomie 40 przypadkéw na 100 000 oso6b. W Ameryce Poludniowej, Afryce oraz na czgsci terenow Azji
zapadalno$¢ jest nizsza i sigga poziomu ponizej 5 przypadkéw na 100 000 oséb (18).

W Polsce czgsto$¢ zachorowan na raka jelita grubego jest na poziomie sredniowysokim. Liczba zachorowan na nowotwory
ztosliwe jelita grubego wynosita w 2010 roku 15 800, z czego u me¢zczyzn prawie 8700 i ponad 7 100 u kobiet. Wigkszosé
zachorowan na nowotwory ztosliwe jelita grubego wystepuje po 50 roku zycia (94%), a ponad 75% zachorowan u obu pfci
przypada na populacj¢ 0sob starszych (po 60 roku zycia). W 2010 roku w Polsce zapadalno$é u mezczyzn wynosita
30 przypadkéw na 100 000 (wobec 40 na 100 000 w Unii Europejskiej), a u kobiet 18 przypadkéw na 100 000 (wobec 40 na
100 000 w Unii Europejskiej) (22).
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Profilaktyka. Profilaktyka raka jelita grubego jest oparta o profilaktyke pierwotng oraz wtérng. Profilaktyka pierwotna
obejmuje zwalczanie czynnikdw ryzyka choroby. Profilaktyka wtorna obejmuje wczesne rozpoznawanie zmian
przednowotworowych na podstawie badan przesiewowych.

Aktualnie w Polsce Program Badan Przesiewowych (PBP) w kierunku raka jelita grubego realizowany jest w ramach
Narodowego Programu Zwalczania Choréb Nowotworowych (23). W ramach PBP od 2000 roku wykonywana jest bezptatna
profilaktyczna kolonoskopia. Od 2012 roku w ramach programu wysylane sg imienne, jednokrotne zaproszenia
na kolonoskopi¢ do 0sob w wieku 55-64 lata.
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3. Materialy i metody

3.1 Metodyka wyszukiwania publikacji

W dniach 5-8.03.2019 r. przeprowadzono wyszukiwanie wytycznych i zalecen dotyczacych badafn przesiewowych
w kierunku raka jelita grubego.

Wyszukiwaniem obj¢to nastgpujace zrodta danych, w tym strony instytucji rzadowych (agencji HTA) takie jak: National
Institute for Health and Care Excellence (NICE), Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN) Nowozelandzkie
Ministerstwo Zdrowia, National Health and Medical Research Council (NHMRC), Cancer Care Ontario (CCO), Belgian
Health Care Knowledge Centre (KCE), Haute Autorite de Sante (HAS), Die Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen
Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF); bazy danych: Guidelines International Network (GIN), Guideline Central, Trip
DataBase oraz strony towarzystw onkologicznych: Polskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej (PTOK), Polskie
Towarzystwo Chirurgii Onkologicznej (PTChO), National Comprehensive Cancer Network (NCCN), American Society
of Clinical Oncology (ASCO), European Society for Medical Oncology (ESMO).

Do analizy wlaczone zostaly dokumenty opublikowane lub zaktualizowane w latach 2014-2019 w jezyku polskim
lub angielskim.

3.2. Ocena jakosciowa narzedziem AGREE Il i przedstawienie
wynikow

Whytyczne spetniajace kryteria wyszukiwania zostang poddane ocenie jakosciowej za pomocg narzedzia AGREE Il przez
niezaleznych analitykéw (MF, WL, MW). Kazdy z analitykow ocenil wszystkie wybrane wytyczne za pomocg narzedzia
AGREE Il. Nastepnie wyniki zostaly zsumowane oraz zostat obliczony procent maksymalnej do uzyskania liczby punktow
w danej domenie przez oceniane wytyczne. Kazda domena posiada r6zng liczb¢ pytan, co wigze si¢ z r6zna liczba mozliwych
do uzyskania punktow przez oceniane Wytyczne. Z racji powyzszego, opis wynikdw oraz wyniki zestawione w tabelach
i na wykresach zostang przedstawione jako procent maksymalnej do uzyskania liczby punktow w danej domenie.
Przedstawiona zostanie ogo6lna ocena wytycznych oraz wyniki wszystkich domen, ze szczegélnym uwzglednieniem domeny
3, ktora odnosi si¢ do metodyki wyszukiwania danych naukowych i procesu formutowania rekomendacji.

Obliczanie wyniku domeny odbywa si¢ przez zsumowanie ocen przyznanych kazdemu z obszaréw oceny oraz wyrazenie tej
liczby w formie procentu maksymalnej mozliwej do uzyskania liczby punktow. (5)

Maksymalny mozliwy wynik = 7 (zdecydowanie si¢ zgadzam) x 3 (kryteria) x 3 (osoby oceniajace) = 63 punkty.
Minimalny mozliwy wynik = 1 (zdecydowanie nie zgadzam si¢) x 3 (kryteria) x 3 (osoby oceniajace) = 9 punktow.
Przeliczony wynik dla domeny wynosi¢ bedzie:

Uzyskany — Minimalny mozliwy wynik

100
Maksymalny mozliwy wynik — Minimalny mozliwy wynik

3.3. Ocena merytoryczna wybranych zalecen

Kolejnym etapem jest opracowanie i ocena merytoryczna pod wzglgdem zalecanych badan diagnostycznych, ktorej zostana
poddane wybrane, wczesniej ocenione za pomocg narzgdzia AGREE I, wytyczne. Do opracowania merytorycznego wybrane
zostang wybrane te wytyczne, ktore spetnity nastepujgce kryteria: ogolna ocena wytycznych co najmniej 5 pkt, Srednia ocena
ze wszystkich domen co najmniej 60% punktow mozliwych do uzyskania, ocena w domenie 3 na poziomie co najmniej 50%
punktow. W opracowaniu merytorycznym przedstawiona zostanie krotka charakterystyka opisywanego dokumentu
oraz kluczowe zalecenia dotyczace badan przesiewowych w kierunku raka jelita grubego, wraz z sila rekomendacji
i dowodow naukowych, jesli powyzsze bedg dostepne.
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4. Wyniki

4.1. Ocena wybranych zalecen za pomoca narzedzia AGREE Il

W wyniku podjetych dziatan do niniejszej pracy wiaczono 9 publikacji. Ponadto zdecydowano si¢ wiaczy¢ do opracowania
publikacje ESMO 2013 (24), niespelniajaca przyjetego a priori kryterium odcigcia czasowego. Odnalezione wytyczne
(American Society of Clinical Oncology: ASCO 2019 (25); European Society for Medical Oncology: ESMO 2013; Canadian
Medical Association Journal: CMAJ 2016 (26); Cancer Council Australia: CCA 2018 (27); Canadian Association
of Gastroenterology: CAG 2018 (28); German Guideline Program in Oncology: GGPO 2019 (29); United States Preventive
Services Task Force: USPSTF 2016 (30); National Comprehensive Cancer Network: NCCN 2019 (31), U.S. Multi-Society
Task Force: MSTF 2017 (32); British Columbia Guidelines: BCG 2016 (33)) zostaly ocenione przez trzech niezaleznych
analitykow (MF, WL, MW) w sze$ciu domenach narzedzia AGREE Il. Wyniki dla domeny 3 zostaty przedstawione w sposob
bardziej szczegdtowy w odrebnym podrozdziale. Ponadto dokonana zostata réwniez ogdlna ocena wytycznych.

4.1.1. Ogodlna ocena wytycznych

Zadna z ocenionych wytycznych nie uzyskata maksymalnej [7] ani minimalnej [1] liczby punktéw. Wiekszo$¢ wytycznych
zostala oceniona dobrze — sze$¢ na dziesi¢¢ ocenionych wytycznych uzyskato 5 lub wigcej punktow. Najwyzej ocenionymi
przez trzech analitykow wytycznymi byly wytyczne CAG 2018, GGPO 2019 i CMAJ 2016, ktore uzyskaty $rednio po 6
punktow. Natomiast najmniejsza liczbg punktow uzyskaty wytyczne ESMO 2013 i BCG 2016 uzyskujac odpowiednio po 3
punkty. Powyzsze wyniki zostaly przedstawione na wykresie ponizej.

7
6 6 6
6
5 5 5
5
— 4 4
©
X~
v ¢ 4
8 é’; 3 3
3
2
1
ASCO ESMO CMAJ CCA CAG GGPO USPSTF NCCN MSTF BCG
2019 2013 2016 2018 2018 2019 2016 2019 2017 2016

Oceniane wytyczne
Rysunek 1. Ogoélna ocena wytycznych za pomoca narzedzia AGREE II

Zrodlo: opracowanie wiasne

4.1.2. Ocena wedlug domen 1-2 i 4-6

Wyniki oceny poszczegélnych domen zostaty przedstawione jako % maksymalnej mozliwej do uzyskania liczby punktow
w danej domenie.

Domena 1. Zakres i cel

Dotyczy zakresu i celu wytycznych, koncentruje si¢ na ocenie opisu zakresu i celu wytycznych, oczekiwanych korzysciach
w zakresie zdrowia, ktore moga by¢ osiagnigte przy zastosowaniu rekomendacji. Pytania w tej domenie odnosza
si¢ do populacji, ktérej dotycza wytyczne. W domenie ocenia si¢ rowniez precyzje opisu problemow zdrowotnych. Wytyczne
w domenie 1. uzyskaty sredni wynik 71% z mediana 67%. Najnizszy wynik (56%) uzyskaly wytyczne USPSTF 2016
i BCG 2016, natomiast najwyzszy wynik (89%) uzyskaty wytyczne GGPO 2019. Pozostate wytyczne uzyskaty w ocenie
analitykow od 61% do 83% punktow.
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Domena 2. Zaangazowanie zainteresowanych podmiotow

Dotyczy zaangazowanie zainteresowanych podmiotow. Ocenia si¢ okreslenie uzytkownikow wytycznych, preferencje
populacji docelowej oraz adekwatnos¢ sktadu zespotu opracowujacego wytyczne (4). W domenie 2. uzyskaty sredni wynik
52% z mediang 62%. Najnizszy wynik (0%) uzyskaty wytyczne BCG 2016, natomiast najwyzszy wynik (72%) uzyskaty
wytyczne ASCO 2019, GGPO 2019, NCCN 2019. Pozostate wytyczne uzyskaty w ocenie analitykow od 33% do 67%
punktow.

Domena 3. Stosowanie si¢ do metodyki (Rygor metodologiczny)

Szczegdlowa ocena domeny 3. Zostata przedstawiona w odrebnym podrozdziale ze wzgledu na jej kluczows role w procesie
oceny. Odnosi si¢ ona do metodyki procesu wyszukiwania dowoddéw naukowych oraz sposobu opracowania zalecen, a takze
procedury aktualizacji dokumentu.

Domena 4. Przejrzysto$¢ i sposob prezentacji zalecen

Dotyczy przejrzystosci i sposobu prezentacji zalecen. Pytania zawarte w tej domenie dotycza oceny pod katem konkretnych
i precyzyjnych zalecen oraz odpowiedzi czy uwzgledniajg alternatywne postepowanie w danym problemie zdrowotnym.
Domena pozwala réwniez na ocene czy kluczowe zalecenia s3 tatwe do zidentyfikowania przez uzytkownikow (4). Sredni
wynik w tej domenie wyniost 79% z mediang 83%. Dokumentem, ktory wykazuje najstabszg przejrzysto$¢ i prezentacje
zalecen sg wytyczne USPSTF 2016, ktore uzyskaty w tej domenie 33% punktow. Pozostate wytyczne uzyskaty 72% lub
wigcej, przy czym dwa dokumenty uzyskaty co najmniej 94% punktow i sa to wytyczne ASCO 2019 (94%) i CMAJ 2016,
ktore uzyskaly najwyzszy mozliwy wynik (100%).

Domena 5. Stosowalnos¢

Dotyczy oceny stosowalnosci wytycznych, w tym m.in. ulatwien i przeszkdd w zastosowaniu wytycznych w codziennej.
Ocenia si¢ W niej, czy wytyczne zawieraja porady lub narzedzie utatwiajace zastosowanie zalecen. Oceniany jest takze
potencjalny wptyw wdrozenia zalecen na zasoby osrodkow zdrowotnych, a takze Kryteria monitorowania rekomendacji. (4)
W obszarze domeny 5. zidentyfikowano najwigksze zastrzezenia. Wytyczne w tej domenie uzyskaly wynik $rednio jedynie
33% z mediang 38%. Najnizszy wynik uzyskaty wytyczne NCCN 2019 uzyskujac jedynie 8%, natomiast najlepszy wynik
uzyskaly wytyczne CMAJ 2016 prezentujac wynik 50%. Pozostate dokumenty uzyskaly od 13% (BCG 2016) do 46%
(CCA 2018, USPSTF 2016).

Domena 6. Niezalezno$¢ redakcyjna

Dotyczy niezalezno$ci redakcyjnej, zostaje poddane ocenie ujawnienie oraz podjecie dziatan konfliktow interesow tworcow
wytycznych oraz niezaleznos¢ podgladow tworcow na opracowanie wytycznych (4). Sredni wynik dla tej domeny wyniost
60% z mediang 63%. Dokumentem, ktory wykazuje najstabsza niezalezno$¢ redakcyjna sa wytyczne BCG 2016, ktore
uzyskaly w tej domenie 8% punktow. Najwyzszy wynik uzyskaly wytyczne CMAJ 2016 — 100%. Pozostate dokumenty
uzyskaty od 25% do 92% punktow.

W tabeli ponizej przedstawiono ocene wytycznych wedlug domen, przedstawiajac uzyskany procent maksymalnej mozliwej
do uzyskania liczby punktow w danej domenie, w skali koloréw, od zielonego dla najwyzszych, do czerwonego dla
najnizszych wartosci.

Tabela 1. Ocena wytycznych w poszczegolnych domenach za pomoca AGREE II (% uzyskanych punktéw w domenie)

USPSTF

2016
1. Zakres i cel 72% 67% 100% | 83% | 61% | 89% 56% 61% | 67% | 56%
2. Zaangazowanie
zainteresowanych 2% 39% 44% 67% 56% 2% 67% 2% 33%
podmiotow
metﬁagﬁl)%?ézny 69% 30% 69% 88% | 75% | 56% 56% 52% 38% | 37%
& ﬁﬁ?ﬁiﬁiﬁ?ﬁéﬁgﬁ"b 94% 8% | 100% | 72% | 72% | 89% 33% 83% | 78% | 83%
5. Stosowalnosé 22% 29% 50% | 46% | 38% | 38% 46% 8% 38% | 13%
& r':;e:;é;]zr‘]‘;’sc 42% 50% | 100% | 67% | 92% | 75% 58% 83% | 25% | 8%

Zrodlo: opracowanie wlasne.
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4.1.3. Ocena wedlug domeny 3. — rygor metodologiczny

Domena 3 dotyczy oceny stosowania si¢ do rygoru metodologicznego. Odnosi si¢ do procesu wyszukiwania i syntezy
dowodéw, co ma przelozenie na jako$¢ merytoryczng dowoddéw i stosowalno$¢. Pytania sprawdzaja szczegotowose
informacji dotyczacych strategii wyszukiwania danych naukowych, ich kryteria wlaczenia i wylaczenia. Domena odnosi si¢
takze do opisu mocnych stron wiaczonych dowodow lub ich ograniczen. Oceniany jest proces formutowania rekomendacji
oraz ich powigzanie z dowodami naukowymi (4). Najwyzszy wynik w domenie 3. uzyskaly wytyczne CCA 2018 (88%),
nastgpnie wytyczne CAG 2018 (75%), a za nimi wytyczne ASCO 2019 i CMAJ 2016 (69%), nastgpnie wytyczne BCG 2016
oraz MSTF 2017 (odpowiednio 37% i 38%). Najnizszy wynik uzyskaty wytyczne ESMO 2013 (30%). Srednik wynik
ocenianych wytycznych w tej domenie wynidst 57%, mediana byta zblizona i wyniosta 56%.

Ponizej przedstawiono wykres dotyczacy oceny domeny 3. wszystkich ocenionych wytycznych. Wynik przedstawiono jako
odsetek punktéw mozliwych do przyznania w danej domenie.

100% 88%

75%
80% 69% 69%
0, 0,
0% 56% 56% 529
38% 37%
40% 30%
20%
CCA CAG

Wynik
% uzyskanych punktéw

0%
ASCO ESMO CMAJ GGPO USPSTF NCCN MSTF BCG
2019 2013 2016 2018 2018 2019 2016 2019 2017 2016

Oceniane wytyczne

Rysunek 2. Ocena domeny 3. wybranych wytycznych za pomoca narzedzia AGREE II

Zrodto: opracowanie wlasne

Domena 3. zawiera 8 obszaréw, gdzie ze wszystkich zawartych w tej domenie najlepiej zostat oceniony obszar dotyczacy
bezposredniego powiazania zalecen z odnalezionymi dowodami naukowymi, gdzie $rednia i mediana wyniosty odpowiednio
80% 1 86% mozliwych do uzyskania punktow, a 2 wytyczne — CCA 2018, CAG 2018 — uzyskaly maksymalng liczbe
punktoéw, najnizszy wynik wyniost 57% (USPTSF 2016, BCG 2016). Najwicksze zastrzezenia stwierdzono w aspekcie opisu
mocnych stron i ograniczen odnalezionych dowodéw naukowych. Sredni wynik i mediana dotyczace powyzszego pytania
wyniosty odpowiednio 41% i 45%. Najwyzej zostaly ocenione wytyczne CAG 2018 — wynik wyniost 71%. W dalszej
kolejnosci znalazty si¢ wytyczne CMAJ 2016, CCA 2018, GGPO 2019 otrzymujac 57%. Najnizszy wynik, zaledwie 14%,
otrzymaty wytyczne USPTSF 2016 i BCG 2016.

W tabeli ponizej przedstawiono ocene poszczegodlnych obszaréw zawartych w domenie 3. z podzialem na oceniane wytyczne.
Wynik przedstawiono jako odsetek punktow mozliwych do przyznania w danym pytaniu.

Tabela 2. Ocena poszczegolnych pytan domeny 3. wybranych wytycznych za pomoca narzedzia AGREE II (% uzyskanych
punktéw w pytaniu)
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62% 43%

57% 52% 48%

71% 67% 57%

43%

4.1.4. Wnioski

Ocenie jakos$ci narzgdziem AGREE II poddano tacznie 10 wytycznych: ASCO 2019, ESMO 2013, CMAJ 2016, CCA 2018,
CAG 2018, GGPO 2019, USPSTF 2016, NCCN 2019, MSTF 2017, BCG 2016. W ramach ogoélnej oceny wytycznych
najwyzej ocenionymi wytycznymi byty wytyczne CAG 2018, GGPO 2019 i CMAJ 2016, ktore uzyskaly po 6 punktow.
Natomiast najmniejszg liczbe punktow uzyskaly wytyczne ESMO 2013 i BCG 2016 uzyskujac po 3 punkty. W ocenie
poszczegdlnych domen najwyzszy wynik uzyskata domena 4. z mediana 83% punktéw i najwyzszym wynikiem wytycznych
CMAJ 2016 — 100%. Nastepnie domena 1. z mediang 67% punktéw i najwyzszym wynikiem wytycznych GGPO 2019
—89% punktéw. Na kolejnych miejscach pod wzglgdem uzyskanego wyniku znajduje si¢ domena 6 z mediang 63%
i najwyzszym wynikiem wytycznych CMAJ 2016 — 100% i domena 2 z mediang 62%, a najwyzszy wynik uzyskaly wytyczne
ASCO 2019, GGPO 2019, NCCN 2019 — 72%. Na kolejnym miejscu znalazta si¢ domena 3 z mediang 56%, najwyzszy
wynik uzyskaly wytyczne CCA 2018 — 88%. Najnizszy wynik uzyskata domena 5 z mediang 38%, wsrod ktorej najwyzszy
wynik uzyskaly wytyczne CMAJ 2016 — 50%.

4.2. Opracowanie merytoryczne wybranych zalecen

Wytyczne, ktore spetnity kryteria wlaczenia do opracowania merytorycznego to: ASCO 2019, CMAJ 2016, CCA 2018, CAG
2018, GGPO 2019, NCCN 2019. Wszystkie wiaczone wytyczne w przedmiotowym wskazaniu powstaly na podstawie
przegladow literatury oraz konsensusu eksperckiego badz stanowia zaktualizowang wersje poprzednich wytycznych.

Zalecenia zawarte w powyzszych wytycznych posiadaja przypisana sit¢ zalecen powiazana z jakosciag dowodow naukowych.
Zalecenia mogg opierac si¢ na konsensusie ekspertow lub na badaniach réznej jakosci (m.in. przegladach systematycznych,
badaniach klinicznych randomizowanych i nierandomizowanych, opisy serii przypadkow). Sita zalecen i jako$¢ dowodow
okreslane sa w zaleznosci od wytycznych jako:

— sita zalecenia: staba/umiarkowana/silna; jako$¢ dowodow: niska/umiarkowana/$rednio zaawansowana/wysoka
(ASCO 2019, CMAJ 2016);

— poziom dowodow okreslony wedtug GRADE A/B/C/D, gdzie A oznacza najwyzsza site dowodow, a D najnizsza
site¢ dowodow powigzang z zaleceniem (CCA 2018);

— sita zalecenia 1 jako$¢ dowodow wedlug GRADE: rekomendacja warunkowa/silna, dowody bardzo
niskiej/lumiarkowanej/wysokiej jakosci (CAG 2018);

— sila zalecenia: oparta na konsensusie ekspertow/A/B, gdzie A oznacza najwyzszg site zalecen; poziom dowodow:
la/1b/2a/2b/3a/3b/4, gdzie 1 oznacza najwyzsza, a 4 najnizszg jakos¢ dowodow (GGPO 2019, NCCN 2019).
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4.2.1. ASCO 2019

Wytyczne opracowane przez American Society of Clinical Oncology w 2019 roku na podstawie przegladu systematycznego
istniejagcych wytycznych oraz konsensusu ekspertow dotycza wczesnego wykrywania raka jelita grubego. Skierowane
sa do pacjentow, gastroenterologéw, chirurgéow, onkologéw, dostawcow i decydentow opieki zdrowotnej. Populacja
docelowsg sg pacjenci z grupy $redniego ryzyka bez objawow w wieku 50 do 75 lat, bez przypadkéw raka jelita grubego
w wywiadzie rodzinnym lub doro$li pacjenci z podejrzeniem raka jelita grubego.

Jako kluczowe rekomendacije w zakresie badan przesiewowych u bezobjawowej populacji w wieku od 50 do 75 lat o $rednim
ryzyku, zamieszkatej na terenach o wysokiej zachorowalno$ci wymieniono:

e Podstawowe opcje (ang. basic setting options, podstawowe zasoby i ustugi niezbedne do funkcjonowania kazdego
systemu zdrowia publicznego/podstawowej opieki zdrowotnej) obejmujg nastgpujace interwencje: pacjenci powinni
otrzymywac wysoce czuly test gwajakowy na krew utajong w kale (QFOBT) najlepiej co 2 lata, jesli sa dostepne
zasoby na ten cel (jako§¢ dowoddéw: wysoka; moc zalecenia: silna) lub badanie katu na obecnos¢ krwi utajonej
metoda immunochemiczng (FIT), jesli sa dostgpne zasoby, co 1 rok (preferowane) lub 2 lata (jakos¢ dowodow:
umiarkowana; sita zalecenia: umiarkowana);

e Ograniczone opcje (ang. limited setting options, maja na celu poprawg wynikow, takich jak zasieg i efektywnos¢
kosztowa opieki zdrowotnej, ktére mozna osiagnaé przy ograniczonej infrastrukturze i srodkach finansowych;
ograniczone opcje moga obejmowac pojedyncze lub wielokrotne interakcje i dostarczajg interwencje dla wiekszego
odsetka ludnosci niz w opcjach podstawowych) obejmuja nastepujace: pacjenci powinni corocznie otrzymywac
wysoce czuly test gwajakowy na krew utajong w kale (gFOBT) (jako$¢ dowodu: wysoka; sita zalecenia: silna)
lub corocznie otrzymywaé badanie katu na obecno$¢ krwi utajonej metoda immunochemiczng (FIT) (jakos¢
dowodow: umiarkowana; sita zalecenia: umiarkowana) lub co 5 lat mie¢ wykonywang elastyczng sigmoidoskopig
(jakos¢ dowodow: wysoka; sita zalecenia: silna) lub co 10 lat mie¢ wykonywana elastyczng sigmoidoskopie
oraz co roku FIT (zamiennie FOBT, jesli FIT jest niedostepny) (jakos¢ dowodu: $rednio zaawansowana; sita
zalecenia: silna);

e Rozszerzone opcje (ang. enhanced setting options, powinny dostarcza¢ dodatkowa poprawe wynikow
oraz zwigkszy¢ liczbe i jako$¢ opcji oraz opierac¢ si¢ na indywidualizacji interwencji dostgpnych dla pacjenta)
obejmuja nastepujace: pacjenci powinni corocznie otrzymywacé wysoce czuly test gwajakowy na krew utajong
w kale (gFOBT) (jakos¢ dowodow: wysoka; sita zalecenia: silna) lub corocznie otrzymywaé badanie katu
na obecno$¢ krwi utajonej metodg immunochemiczng (FIT) (jako$¢ dowodow: umiarkowana; sita zalecenia:
umiarkowana) lub powinien mie¢ wykonywang elastyczng sigmoidoskopie co 5 lat (jako$¢ dowodow: wysoka; sita
zalecenia: silna) lub mie¢ wykonywang elastyczng sigmoidoskopie¢ co 10 lat i dodatkowo FIT kazdego roku (jakos¢
dowodow: umiarkowana; sita zalecenia: silna) lub mie¢ wykonywang kolonoskopie co 10 lat (jakos¢ dowodu: niska;
sita zalecenia: staba);

e Maksymalne opcje (ang. maximal setting options, moga korzysta¢ ze wytycznych obejmujacych konieczno$é
dostepnosci duzych zasobow personalnych i finansowych) obejmuja nastgpujace: pacjenci powinni corocznie
otrzymywac¢ wysoce czuly test gwajakowy na krew utajong w Kale (gFOBT) (jako$¢ dowodow: wysoka; sita
zalecenia: silna) lub moga corocznie otrzymywac¢ badanie katu na obecno$¢ krwi utajonej metoda
immunochemiczng (FIT) (jako$¢ dowodoéw: umiarkowana; sita zalecenia: umiarkowana) lub powinni mie¢
wykonywang elastyczng sigmoidoskopi¢ co 5lat (jako$¢ dowodow: wysoka; sita zalecenia: silny) lub miec
wykonywang elastyczng sigmoidoskopig co 10 lat i dodatkowo FIT kazdego roku (jako$¢ dowodow: umiarkowana;
sifa zalecenia: silna) lub mie¢ wykonywang kolonoskopi¢ co 10 lat (jako§¢ dowodoéw: niska; sila zalecenia: staba)
lub mie¢ wykonywang wirtualng kolonoskopig/kolonografi¢ TK (jako$¢ dowoddw: niska; sita zalecenia: staba) lub
otrzymywac¢ FIT-DNA (jako$¢ dowodow: niska; sila zalecenia: staba).

Nie wymieniono rekomendacji w zakresie badan przesiewowych u bezobjawowej populacji zamieszkalej na terenach
0 niskiej zachorowalnosci na raka jelita grubego.

4.2.2. CAG 2018

Zalecenia zostaly opracowane przez Kanadyjskie Stowarzyszenie Gastroenterologii (CAG), zostaly opracowane
na podstawie przegladu systematycznego dowodoéw naukowych i konsensusu ekspertéw z udzialem ekspertow
amerykanskich i kanadyjskich, zostaty rowniez zatwierdzone przez Amerykanskie Stowarzyszenie Gastroenterologiczne.
Celem wytycznych jest przedstawienie konkretnych zalecen dotyczacych badan przesiewowych w kierunku raka jelita
grubego u oséb z niedziedzicznym rakiem jelita grubego lub gruczolakiem.
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Gltowne rekomendacje obejmuja:

Dla osoby z 1 lub wigcej krewnymi pierwszego stopnia (FDR, ang. first-degree relatives) z historig raka jelita
grubego, zaleca si¢ wykonywanie badanie przesiewowych. (GRADE: silna rekomendacja, dowody S$redniej
jakosci);

Dla osoby z 1 krewnym pierwszego stopnia z historig raka jelita grubego, sugeruje si¢ kolonoskopi¢ jako
preferowany test przesiewowy. (GRADE: rekomendacja warunkowa, dowody bardzo niskiej jakosci);

Dla osoby z 1 krewnym pierwszego stopnia z historig raka jelita grubego proponuje sie badanie katu na obecno$é¢
krwi utajonej metoda immunochemiczng — FIT (ang. fecal immunochemical test) jako opcje przesiewowa drugiej
linii. (GRADE: rekomendacja warunkowa, dowody $redniej jakosci);

W przypadku osoby z 1 krewnym pierwszego stopnia, u ktorej w wywiadzie wykonano badanie przesiewowe
w kierunku raka jelita grubego, sugeruje sie rozpoczecie badan przesiewowych w kierunku raka jelita grubego
w wieku 40-50 lat lub 10 lat mtodszym niz wiek rozpoznania krewnego pierwszego stopnia, w zaleznosci od tego,
co nastgpi wezesniej. (GRADE: rekomendacja warunkowa, dowody bardzo niskiej jakos$ci);

W przypadku osoby z 1 krewnym pierwszego stopnia z historig raka jelita grubego przechodzacej badania
przesiewowe z FIT, sugeruje si¢ rozpoczecie badan przesiewowych w kierunku raka jelita grubego w wieku 40-50
lat lub o 10 lat mtodszym niz wiek rozpoznania raka jelita grubego krewnego, w zaleznosci od tego, co nastapi
wczesniej. (GRADE: rekomendacja warunkowa, dowody bardzo niskiej jakosci);

Dla osoby z 1 krewnym pierwszego stopnia z historig raka jelita grubego przechodzacej badania przesiewowe
z uzyciem kolonoskopii sugeruje si¢ 5-10 lat jako odstepy czasowe badan przesiewowych. (rekomendacja
warunkowa, dowody bardzo niskiej jakosci);

Dla osoby z 1 krewnym pierwszego stopnia z historig raka jelita grubego przechodzacej badania przesiewowe z FIT
proponuje si¢ 1-2 lata jako odstepy czasowe badan przesiewowych. (rekomendacja warunkowa, dowody bardzo
niskiej jakosci);

W przypadku osoby z 2 lub wiecej krewnymi pierwszego stopnia z historig raka jelita grubego, zaleca sie¢ wykonanie
kolonoskopii jako preferowanego badania przesiewowego. (silna rekomendacja, dowody bardzo niskiej jakosci);

W przypadku osoby z 2 lub wiecej krewnymi pierwszego stopnia, u ktorej w wywiadzie wykonano kolonoskopig
w kierunku raka jelita grubego, sugeruje si¢ rozpoczecie badania przesiewowego W kierunku raka jelita grubego
w wieku 40 lat lub 10 lat mtodszym niz wiek rozpoznania najwczesniej zdiagnozowanego krewnego pierwszego
stopnia, w zaleznosci od tego, co nastagpi wczesniej. (rekomendacja warunkowa, dowody bardzo niskiej jakosci);

Dla osoby z 2 lub wiecej krewnymi pierwszego stopnia z historig raka jelita grubego przechodzacej badania
przesiewowe z kolonoskopia sugeruje si¢ 5 lat odstepu czasu migdzy badaniami. (rekomendacja warunkowa,
dowody bardzo niskiej jakosci);

Dla osoby z 1 lub wiecej krewnymi drugiego stopnia (SDR, ang. second degree relatives) z historig raka jelita
grubego, zaleca sie wykonanie badania przesiewowego. (Silna rekomendacja, dowody $redniej jako$ci)

Dla osoby z 1 lub wigcej krewnymi drugiego stopnia z historig raka jelita grubego sugeruje si¢ rozpoczecie badan
przesiewowych w wieku 50 lat. (rekomendacja warunkowa, dowody niskiej jakosci);

Dla osoby z 1 lub wiecej krewnymi drugiego stopnia z historig raka jelita grubego, proponuje sie¢ badania
przesiewowe i odstepy czasu takie, jak w grupie przecietnego ryzyka. (rekomendacja warunkowa, dowody bardzo
niskiej jakosci);

W przypadku osoby z 1 lub wigcej krewnymi pierwszego stopnia z udokumentowanym zaawansowanym
gruczolakiem w wywiadzie, zaleca si¢ wykonanie badania przesiewowego. (silna rekomendacja, dowody $redniej
jakosci);

W przypadku osoby z 1 lub wigcej krewnymi pierwszego stopnia z udokumentowanym zaawansowanym

gruczolakiem w wywiadzie, sugeruje sie wykonanie kolonoskopii albo FIT. (rekomendacja warunkowa, dowody
bardzo niskiej jakosci);

W przypadku osoby z 1 lub wiecej krewnymi pierwszego stopnia z udokumentowanym zaawansowanym
gruczolakiem w wywiadzie, poddanym badaniu przesiewowemu z uzyciem kolonoskopii lub FIT, sugeruje si¢
rozpoczecie badan przesiewowych w wieku 40-50 lat lub 10 lat mtodszym niz wiek rozpoznania najwcze$niej
rozpoznanego krewnego pierwszego stopnia, w zalezno$ci od tego, co nastgpi wczesniej. (rekomendacja
warunkowa, dowody bardzo niskiej jakoS$ci);
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e W przypadku osoby z 1 lub wiecej krewnymi pierwszego stopnia z udokumentowanym zaawansowanym
gruczolakiem w wywiadzie, poddanym przesiewowej kolonoskopii, sugeruje si¢ 5—10 lat jako odstepy czasu mi¢dzy
badaniami. (rekomendacja warunkowa, dowody bardzo niskiej jakosci);

e Dla osoby z 1 lub wigcej krewnymi pierwszego stopnia z udokumentowanym zaawansowanym gruczolakiem
w wywiadzie, przechodzacej badania przesiewowe z wykorzystaniem FIT, sugeruje si¢ 1-2 lata jako odstepy
czasowe migdzy badaniami. (rekomendacja warunkowa, dowody bardzo niskiej jakosci);

e W przypadku osoby z 1 lub wigcej krewnymi pierwszego stopnia z niezaawansowanym gruczolakiem lub polipem
0 nieznanej histologii, sugeruje si¢ przeprowadzenie badan przesiewowych zgodnie z wytycznymi dotyczacymi
populacji sredniego ryzyka. (rekomendacja warunkowa, dowody niskiej jakosci).

4.2.3. CCA 2018

Australijskie wytyczne przygotowane przez Cancer Council Australia zostaty opracowane w celu dostarczenia informacji
i rekomendacji na temat profilaktyki i badan przesiewowych w kierunku raka jelita grubego, a takze diagnostyki, leczenia
i obserwacji po leczeniu. Wytyczne stanowig rowniez podstawe dowodowa dla australijskiego Krajowego Programu Badan
Przesiewowych. Wytyczne zostaty opracowane na podstawie przegladu systematycznego dowodéw naukowych i konsensusu
ekspertow, i powstaty dla pracownikow ochrony zdrowia, ktorzy zajmuja si¢ chorymi na raka jelita grubego.

Kategorie ryzyka:

1. Osoby, u ktorych u jednego z krewnych zdiagnozowano raka jelita grubego w wieku 55 lat lub starszym, powinny zosta¢
poinformowane, ze ich ryzyko zachorowania na raka jelita grubego moze by¢ nawet dwukrotnie wyzsze od $redniego ryzyka,
ale wcigz nie jest wystarczajaco wysokie, aby uzasadnia¢ badanie przesiewowe w kierunku CRC metodg kolonoskopii.

2. Nalezy poinformowac pacjentow, ze ryzyko zachorowania na raka jelita grubego jest co najmniej trzy razy wigksze niz
wynosi $rednia i moze by¢ nawet sze$ciokrotnie wyzsze od $redniej, jesli maja ktorakolwiek z ponizszych cech:

— jeden krewny pierwszego stopnia z rakiem jelita grubego zdiagnozowanym przed ukonczeniem 55 roku zycia;
— dwoch krewnych pierwszego stopnia z rozpoznanym rakiem jelita grubego w dowolnym wieku;

— jeden krewny pierwszego stopnia i co najmniej dwoch krewnych drugiego stopnia, u ktorych w dowolnym wieku
zdiagnozowano raka jelita grubego.

3. Pacjenci powinni by¢ poinformowani, ze ryzyko wystapienia raka jelita grubego jest wyzsze niz przecietne o najmniej
siedmiokrotnie, a nawet dziesieciokrotnie, jesli majg ktorakolwiek z ponizszych cech:

— co najmniej trzech krewnych pierwszego lub drugiego stopnia z rakiem jelita grubego, ktorych zdiagnozowano
€0 najmniej jednego z nich przed ukonczeniem 55 roku zycia;

— co najmniej trzech krewnych pierwszego stopnia z rozpoznanym rakiem jelita grubego w dowolnym wieku.

Glowne rekomendacje dotyczace screeningu oparte na dowodach naukowych:

e Podstawowy test screeningowy. Stosowanie elastycznej sigmoidoskopii jako podstawowego testu przesiewowego
nie jest zalecane w przypadku przesiewowych badan populacyjnych w populacji §redniego ryzyka (Grade C);

e Pojawiajace si¢ badania kalu, krwi lub surowicy na obecno$¢ markerow nowotworowych, takich jak DNA,
nie sg zalecane jako metody badania przesiewowego populacji w kierunku raka jelita grubego (Grade C);

Zaleca si¢ wykonanie immunochemicznego badania krwi utajonej w kale (FIT) jako metody przesiewowej w celu
wykrycia raka jelita grubego w populacji o §rednim stopniu ryzyka (Grade C);

Zalecang strategia badan przesiewowych populacji w Australii, skierowang do osob narazonych na $rednie ryzyko
wystapienia raka jelita grubego i nie wykazujacych istotnych objawow, jest badanie immunochemiczne krwi
utajonej w kale co 2 lata, poczawszy od 50 roku zycia, a skonczywszy 74 rok zycia (Grade C);

e W przypadku os6b z rodzinnym wywiadem raka jelita grubego, u ktérych ryzyko oceniono w 1 kategorii ryzyka,
iFOBT nalezy wykonywac co 2 lata w wieku od 50 do 74 lat (Grade C);

e W przypadku oséb z jednym krewnym pierwszego stopnia z rakiem jelita grubego nalezy rozwazy¢ iFOBT co dwa
lata od 45 roku zycia (Grade C);

15/21



Ocena jakosci zalecen postepowania diagnostyczno-terapeutycznego dla badan przesiewowych w raku jelita grubego
za pomocg narzgdzia AGREE II

e Pacjentom z 2 kategorii ryzyka nalezy oferowaé¢ iFOBT co 2 lata, poczawszy od 40 roku zycia, a nastgpnie
kolonoskopi¢ co 5 lat, poczawszy od 50 roku zycia. W przypadku przeciwwskazan do wykonania kolonoskopii
mozna wykona¢ kolonoskopi¢ metoda tomografii komputerowej (Grade C);

e Pacjentom z 3 kategorii ryzyka nalezy oferowa¢ iFOBT co dwa lata, poczawszy od 35 roku zycia, a nastgpnie
kolonoskopig co pi¢é lat, poczawszy od 45 roku zycia. W przypadku przeciwwskazan do wykonania kolonoskopii
moze by¢ zastosowana tomografia komputerowa (Grade C);

e Rozpoczecie badan przesiewowych w wieku 40 lat nie jest zalecane, poniewaz jest malo prawdopodobne, aby byty
one optlacalne (N/A);

e Chociaz modelowanie wykazalo, ze oplacalne moze by¢ rozpoczecie badan przesiewowych w wieku 45 lat,
powyzsze nie jest zalecane w przypadku badan przesiewowych w populacji, poniewaz stosunek korzysci do szkod
jest znacznie mniej korzystny niz dla grupy 50—74 lata (N/A);

e Rozszerzenie przedziatu wickowego do 79 lub 84 lat nie jest zalecane w przypadku badan przesiewowych populacji,
poniewaz jest mato prawdopodobne, aby bylo to optacalne.

4.2.4. CMAJ 2016

Wytyczne opracowane przez Canadian Task Force on Preventive Health Care opublikowane w Canadian Medical
Assaciation Journal w roku 2016 dotycza wykrywania raka jelita grubego i maja na celu dostarczenie lekarzom podstawowej
opieki zdrowotnej zalecen w zakresie testow przesiewowych, interwatéw czasowych migdzy badaniami przesiewowymi
oraz zalecanego wieku rozpoczecia i zakonczenia badan przesiewowych z wylaczeniem populacji o wysokim ryzyku raka
jelita grubego. Wytyczne zostaty opracowane na podstawie przegladu systematycznego dowodow naukowych, konsensusu
ekspertow oraz sa uaktualnieniem wytycznych z 2001 roku.

Jako kluczowe rekomendacje wymieniono:

e Badania przesiewowe dla pacjentow w wieku 60—74 lat w kierunku raka jelita grubego wykonywane za pomoca
testu na krew utajong w kale (FOBT), metoda testu gwajakowego (gFOBT) lub metoda immunochemiczng (FIT)
co dwa lata lub wykonywanie elastycznej sigmoidoskopii co 10 lat (jako$¢ dowodow: umiarkowana; sita zalecenia:
silna);

e Badania przesiewowe dla pacjentow w wieku 50-59 lat w kierunku raka jelita grubego wykonywane za pomoca
testu na krew utajong w kale (FOBT), metoda testu gwajakowego (gFOBT) lub metoda immunochemiczng (FIT)
co dwa lata lub wykonywanie elastycznej sigmoidoskopii co 10 lat (jako§¢ dowoddw: umiarkowana; sita zalecenia:
staba);

e Nie zaleca si¢ wykonywania badan przesiewowych w kierunku raka jelita grubego dla pacjentow w wieku 75 lat
lub starszych (jako$¢ dowodow: niska; sita zalecenia: staba);

e Nie zaleca si¢ wykonywania kolonoskopii jako metody badan przesiewowych w kierunku raka jelita grubego (jakos¢
dowodow: niska; sita zalecenia: staba).

4.2.5. GGPO 2019

Wytyczne German Guideline Program in Oncology z 2019 roku opracowane na podstawie przegladu systematycznego
i konsensusu eksperckiego, skierowane sg przede wszystkim do lekarzy zajmujacych sie profilaktyka i leczeniem raka jelita
grubego w ramach lecznictwa ambulatoryjnego oraz szpitalnego. Obejmujg one calo$¢ postepowania w raku jelita grubego,
w tym takze badania przesiewowe.

W zakresie screeningu w populacji standardowego ryzyka wymienia sie nastepujace rekomendacje:

e Badania przesiewowe powinny rozpoczyna¢ si¢ w wieku 50 lat w populacji bezobjawowej. Z powodu wzrostu
spodziewanej dtugosci zycia nie mozna poda¢ gornej granicy wieku dla badan przesiewowych. Decyzja uzalezniona
jest od indywidualnego pacjenta z uwzglednieniem jego chordb wspdlistniejacych (rekomendacja oparta
na konsensusie eksperckim);

e  Petnakolonoskopia ma najwyzsza czutosc¢ i swoistos¢ w wykrywaniu rakow i gruczolakow i z tego powodu powinna
by¢ standardowym testem przesiewowym w kierunku raka jelita grubego. W przypadku uzyskania wyniku
negatywnego kolonoskopia powinna by¢ powtarzana co 10 lat. Procedura powinna obejmowaé badanie per rectum.
W przypadku stosowania kolonoskopii badanie krwi utajonej w kale nie jest konieczne (sita rekomendacji:
B, poziom dowodow: 3b);
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e Sigmoidoskopia powinna by¢ oferowana osobom odmawiajagcym poddania si¢ kolonoskopii (sita rekomendaciji:
B, poziom dowodow: 2b);

e W celu wykrycia raka proksymalnej czesci jelita grubego oprocz sigmoidoskopii nalezy co roku wykonywac
badanie na obecno$¢ krwi utajonej w kale. (sita rekomendacji: B, poziom dowodow: 3b);

e Endoskopia kapsutkowa nie powinna by¢ wykorzystywana w ramach badan przesiewowych w kierunku raka jelita
grubego (sita rekomendacji: B, poziom dowoddw: 4);

e U osob odmawiajacych kolonoskopii nalezy corocznie wykonywaé badanie katu na krew utajong (rekomendacja
oparta na konsensusie eksperckim). W przypadku wyniku pozytywnego nalezy wykona¢ pelng kolonoskopie
(poziom dowodow: 1a);

e Badanie kalu w kierunku zmian DNA nie moze by¢ rekomendowane jako metoda screeningowa w populacji
bezobjawowej (sita rekomendacji: B poziom dowodow: 3b);

e Test M2-PK nie powinien by¢é wykorzystywany jako badanie przesiewowe w populacji bezobjawowe;j
(sita rekomendacji: B, poziom dowodéw: 4);

......

kolonografi¢ TK lub MR. Nie powinny one jednak by¢ wykorzystywane jako samodzielne metody screeningowe
w populacji bezobjawowe;j (sita rekomendacji: B, poziom dowodow: 3b).

4.2.6. NCCN 2019

Wytyczne National Comprehensive Cancer Network z 2019 roku opracowane na podstawie przegladu systematycznego
i konsensusu eksperckiego opisujg metody badan przesiewowych w kierunku raka jelita grubego w populacji standardowego
i podwyzszonego ryzyka zachorowania na sporadycznego raka. W przypadku populacji standardowego ryzyka badania
przesiewowe powinny obejmowacé osoby w wieku 50—75 lat. W wieku 75-85 lat decyzja o zasadno$ci prowadzenia badan
przesiewowych powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

Wytyczne wymieniaja nastgpujace algorytmy badan przesiewowych, bez wskazania wyzszosci ktoregokolwiek
nad pozostatymi, wszystkie przedstawione wytyczne posiadajg kategorig¢ 2A:

o Kolonoskopia — w przypadku wyniku negatywnego lub hiperplastycznych polipdw o wymiarach ponizej
1 cm powtdrne badanie w ciggu 10 lat dowolng z wymienionych metod;

e Badanie katlu na krew utajonag — w przypadku wyniku negatywnego powtorne badanie w ciggu roku dowolna
z wymienionych metod, w przypadku wyniku pozytywnego nalezy wykona¢ kolonoskopicg;

e Badanie katu w kierunku zmienionego DNA (FIT-DNA-based testing) — w przypadku wyniku negatywnego
powtdrne badanie w ciggu 3 lat dowolng z wymienionych metod, w przypadku wyniku pozytywnego nalezy
wykona¢ kolonoskopig;

e Sigmoidoskopia — w przypadku wyniku negatywnego lub hiperplastycznych polipéw o wymiarach ponizej 1 cm
powtérne badanie w ciggu 5-10 lat dowolng z wymienionych metod. W przypadku hiperplastycznych polipow
0 wymiarach wigkszych lub rownych 1 cm lub gruczolakéw lub polipoéw siedzacych zgbkowanych nalezy wykonaé
kolonoskopieg;

e Kolonografia TK — w przypadku wyniku negatywnego powtorne badanie w ciagu 5 lat dowolng z wymienionych
metod. W przypadku wykrycia 1-2 polipéw o wymiarach 6-9 mm nalezy w ciggu 3 lat wykonaé¢ ponowng
kolonografie¢ TK lub kolonoskopie. W przypadku wiekszej liczby polipow lub polipdw o rozmiarach 10 mm

lub wigkszych nalezy wykona¢ kolonoskopig.

4.2.7. Wnioski

W analizowanych wytycznych jako metody badan przesiewowych w kierunku raka jelita grubego wskazano rézne badania,
w tym: FOBT, FIT, kolonoskopig, sigmoidoskopi¢, badania genetyczne oraz kolonografi¢ TK. Przeanalizowano wytyczne
ASCO 2019, CMAJ 2016, CCA 2018, CAG 2018, GGPO 2019, NCCN 2019 celem wskazania zalecen dotyczacych
powyzszych badan stosowanych w badaniach przesiewowych.

W populacji sredniego ryzyka rekomendowany przez wytyczne wiek pacjentow kwalifikujacych si¢ do badan przesiewowych
zawiera si¢ przedziale 50-75 lat. W przypadku populacji 0 podwyzszonym ryzyku wiek jest odpowiednio nizszy,
w zalezno$ci od poziomu ryzyka i historii raka jelita grubego w wywiadzie rodzinnym. W zalezno$ci od wieku,
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ryzyka oraz czynnikow indywidualnych wytyczne proponuja ré6zne metody badan w celu wczesnego wykrycia raka jelita
grubego. Wytyczne, w zaleznosci od ryzyka populacji objetej badaniami, podaja rdzne sity zalecen ponizszych badan
w analizowanych dokumentach:

FOBT/gFOBT/FIT: badania na obecnos¢ krwi utajonej w kale zalecane sg przez wszystkie analizowane wytyczne.
Jesli okreslono, jako interwat czasowy podaje si¢ najczesciej 1-2 lata (ASCO 2019, CMAJ 2016, CCA 2018, CAG
2018).

Kolonoskopia: zalecana przez wigkszo$¢ analizowanych wytycznych. Jako interwaly czasowe podaje si¢ okres
10 lat (ASCO 2019, GGPO 2019, NCCN 2019), 5-10 lat (CAG 2018) lub 5 lat (CCA 2018, populacja
0 podwyzszonym ryzyku). Jedynie wytyczne CMAJ 2016 podaja, iz nie zaleca si¢ wykonywania kolonoskopii jako
metody badan przesiewowych w kierunku raka jelita grubego.

Sigmoidoskopia: zalecana co 5-10 lat (ASCO 2019, CMAJ 2016, NCCN 2019) lub co 10 lat w potaczeniu
z corocznym testem FOBT (ASCO 2019). Wytyczne GGPO 2019 zalecaja proponowanie sigmoidoskopii jako
alternatywnego badania pacjentom, ktorzy odmawiajag poddaniu si¢ kolonoskopiii. Wytyczne CCA 2018 nie
zalecaja elastycznej sigmoidoskopii jako podstawowego testu przesiewowego w populacji sredniego ryzyka.

Badania genetyczne, w tym FIT-DNA: zalecane sa przez wytyczne ASCO 2019 w maksymalnych opcjach
(ang. maximal setting options) oraz przez wytyczne NCCN 2019 jako wykonywane co 3 lata w przypadku wyniku
negatywnego, w przypadku wyniku pozytywnego zaleca si¢ kolonoskopie. Wytyczne GGPO 2019 nie rekomenduja
stosowania badan katu w kierunku zmian DNA jako metody screeningowej w populacji bezobjawowej.

Kolonografia TK (wirtualna kolonoskopia): zalecane sa przez wytyczne ASCO 2019 w maksymalnych opcjach
(ang. maximal setting options) oraz przez wytyczne CCA 2018 w populacji o podwyzszonym ryzyku. Wytyczne
NCCN 2019 rekomenduja wykonywanie kolonografii TK co 5 lat w przypadku wyniku negatywnego, natomiast
w przypadku wyniku pozytywnego zaleca si¢ ponowna kolonografi¢ TK lub kolonoskopi¢ w przeciggu 3 lat
(1-2 polipy o $rednicy 6-9 mm) lub kolonoskopig (liczne polipy o $rednicy co najmniej 10 mm). Wytyczne GGPO
2019 zalecaja wykonanie kolonografii TK lub MR tylko w przypadku niepeinej kolonoskopii lub na prosbe pacjenta,
gdyz nie zaleca sie ich wykorzystywania jako samodzielnych metod screeningowych w populacji bezobjawowej.
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5. Podsumowanie

Analiza jako$ci zalecen postgpowania diagnostyczno-terapeutycznego dla badan przesiewowych w raku jelita grubego
umozliwita poréwnanie jako$ci metodyki opracowania wytycznych, a takze podsumowania metod stosowanych
i rekomendowanych przez ré6zne dokumenty w badaniach przesiewowych w raku jelita grubego.

Celem pracy byla ocena jakoSci i zawarto$ci merytorycznej wybranych zalecen postepowania diagnostyczno-
terapeutycznego dla badan przesiewowych w raku jelita grubego. Analitycy wykorzystali narzgdzie AGREE II do oceny
jakosci wytycznych. Analiza jakosci zalecen postepowania diagnostyczno-terapeutycznego dla badan przesiewowych w raku
jelita grubego (facznie 10 dokumentéw) umozliwita poroéwnanie jako$ci metodyki opracowania wytycznych, a takze
podsumowania metod stosowanych i rekomendowanych przez réozne dokumenty w badaniach przesiewowych w raku jelita
grubego. Analiza jako$ciowa narzgdziem AGREE Il wykazata, iz najwyzej ocenionymi domenami byty domena 4. odnoszaca
si¢ do przejrzystosci 1 sposobu prezentacji zalecen oraz domena 1. opisujgca zakres i cel wytycznych. Dokumentami
wytycznych, ktore uzyskaty najlepszy wynik og6lny sg wytyczne CAG 2018, GGPO 2019 oraz CMAJ 2016, ktore otrzymaty
odpowiednio po 6 punktow w ocenie ogdlnej. Najmniejszg liczbg punktow (3 punkty) uzyskaty wytyczne ESMO 2013 i BCG
2016. Domena 3. dotyczaca rygoru metodologicznego odnosi si¢ do procesu wyszukiwania i syntezy dowodow, co ma wptyw
na jako$¢ merytoryczng dowodow i stosowalnos¢. Najwyzszy wynik w domenie 3. otrzymaty wytyczne CCA 2018 (88%),
a nastepnie wytyczne CAG 2018 (75%), oraz ASCO 2019 1 CMAJ 2016 (69%). Wytyczne BCG 2016, MSTF 2017 i ESMO
2013 uzyskaty wyniki ponizej 40%. Sredni wynik ocenianych wytycznych w tej domenie wyniost 57%.

W analizie metod i zakresu badan screeningowych z wybranych publikacji zidentyfikowano kilka wnioskéw. Badania
na obecno$¢ krwi utajonej w kale (FOBT/gFOBT/FIT) rekomendowane sg przez wszystkie analizowane dokumenty. Innymi
zalecanymi w wigkszo$ci wytycznych metodami badan sg kolonoskopia i sigmoidoskopia. Kolonografia TK oraz testy
genetyczne sg rekomendowane w wybranych populacjach, np. populacji o podwyzszonym ryzyku zachorowania. Interwaty
czasowe wykonywania interwencji sg zblizone mi¢dzy analizowanymi wytycznymi.
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