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o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program polityki
zdrowotnej raka prostaty w Gminie Niwiska na lata 2017-2018”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,,Program polityki zdrowotnej raka prostaty w Gminie Niwiska na lata 2017-2018".

Uzasadnienie

Gtoéwng przestankg negatywnej opinii Prezesa Agencji jest fakt, ze zgodnie z rekomendacjami
i wytycznymi brak jest dostepnych danych pozwalajagcych uzasadnié prowadzenie populacyjnego
skryningu w kierunku raka stercza u bezobjawowych mezczyzn. Najnowsze zalecenia wskazujg, ze
mozliwe jest przeprowadzanie skryningu oportunistycznego, tj. skierowanego do grup ryzyka,
z jednoczesnym informowaniem pacjentéw o mozliwych wynikach fatszywie dodatnich. Uwagi do
pozostatych elementéw programu przedstawiono ponizej oraz szczegdétowo w poszczegdlnych
czesciach opinii.

Cele programowe wymagajg przeformutowania. W projekcie nie wskazano oczekiwanych efektéw ani
miernikdw efektywnosci, ktdre powinny korespondowaé z zatozeniami programu i umozliwié
zweryfikowanie skutkéw programu.

Populacja docelowa nie zostata okreslona w sposdb liczbowy. Zasadne wydaje sie takze
zweryfikowanie populacji pod katem wieku i grup ryzyka. Wybdr populacji powinien by¢ zgodny
z aktualnymi wytycznymi.

W odniesieniu do zaplanowanej interwencji, poza brakiem rekomendacji zalecajgcych przesiew
w populacji bezobjawowej w kierunku wczesnego wykrywania raka gruczotu krokowego, nalezy
wskazaé, ze jest ona swiadczeniem finansowanym w ramach swiadczer gwarantowanych.

W projekcie nie zaplanowano monitorowania i ewaluacji. Warto zwréci¢ uwage, aby wskazniki
wykorzystane w programie pozwolity w sposéb wiarygodny i doktadny okresli¢ wptyw programu na
sytuacje zdrowotng w populacji.

Nie opracowano budzetu programu, ktéry stanowi jego istotng i integralng czesé. W zwigzku
z powyzszym nie byta mozliwa jego ocena.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu dotyczacy wczesnego wykrywania raka gruczotu

krokowego. Okres realizacji to lata 2017-2018. Nie przedstawiono budzetu przeznaczonego na
realizacje programu.

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
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zdrowotnej, ktére wspierajg efektywnosc kliniczng i kosztowg technologii medycznej planowanej
W programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Przedmiotowy program odnosi sie do wazinego problemu zdrowotnego, jakim s3 choroby
nowotworowe. Problem zdrowotny dotyczacy raka gruczotu krokowego (RGK) zostat opisany
w sposdb pobiezny.

W projekcie nie wyodrebniono czesci poswieconej sytuacji epidemiologicznej w regionie i nie
odniesiono jej do danych ogdlnopolskich. Zaznaczono jedynie, ze rak stercza stanowi 5,4% wszystkich
nowotworow ztosliwych w Polsce i zajmuje trzecie miejsce pod wzgledem czestosci zachorowan po
raku ptuc i zotadka.

Zgodnie z danymi Krajowego Rejestru Nowotworow w 2014 r. w wojewddztwie podkarpackim (na
terenie ktdrego znajduje sie Gmina Niwiska) odnotowano 777 przypadkdéw zachorowan na nowotwor
gruczotu krokowego. Odnotowano 243 zgony z powodu nowotwordw ztosliwych gruczotu
krokowego, najwiecej w grupie wiekowej 75-79 lat (61 zgondw). Poziom umieralnosci z powodu
nowotworu ztosliwego gruczotu krokowego w powiatach wojewddztwa podkarpackiego cechuje sie
duzym zréznicowaniem przy relatywnie niewielkiej liczbie bezwzglednej zgondw. Najwiecej zgondéw
z powodu nowotworu gruczotu krokowego odnotowano w powiatach: rzeszowskim, mieleckim
i sanockim. Korzystniejsza sytuacja wystepowata w powiatach bieszczadzkim, kolbuszowskim (nalezy
do niego Gmina Niwiska) i strzyzowskim. Wspodtczynnik surowy zachorowalnosci na nowotwor
ztosliwy gruczotu krokowego w woj. podkarpackim w 2014 r. wynosit 74,55/100 tys. mezczyzn
(66,28/100 tys. mezczyzn — wskaznik dla Polski), natomiast wspdtczynnik $miertelnosci wynosit
23,31/100 tys. mezczyzn (23,84/100 tys. mezczyzn — wskaznik dla Polski).

Zgodnie z danymi zawartymi w Mapach Potrzeb Zdrowotnych w zakresie onkologii dla wojewddztwa
podkarpackiego nowotwor ztosliwy gruczotu krokowego w latach 2011-2013 byt odpowiedzialny za
9,3% zgondw mieszkancéw wojewddztwa z powodu nowotwordéw ztosliwych (jest to odsetek wiekszy
niz w przypadku catej Polski: 8,0%). Najwyzsze wartosci wspétczynnika 3-letniej zapadalnosci
(w odniesieniu do 10 000 ludnosci z populacji wystawionej na ryzyko zachorowania) na nowotwoér
ztosliwy gruczotu krokowego w latach 2010-2012 byly odnotowywane w powiatach znajdujgcych sie
w potudniowej czesci wojewddztwa (sanocki, leski i bieszczadzki). Najwyzszg wartos¢ wspdtczynnika
odnotowano dla miasta Przemysl (9,67). Natomiast najnizsze wartosci wspoétczynnika byty
odnotowane dla powiatéw debickiego (4,19) i tarnobrzeskiego (4,61). W powiecie kolbuszowskim
wspotczynnik 3-letniej zapadalnosci wynosit — 7,12/10 000 mezczyzn.

Oceniany program wpisuje sie w priorytet: ,zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej
umieralnosci z powodu nowotwordw ztosliwych”, nalezagcy do priorytetéw zdrowotnych
wymienionych w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dn. 21 sierpnia 2009 r. (Dz.U. 2009, Nr 137, poz.
1126).

Cele i efekty programu

Przedstawiono 2 cele programowe bez wyszczegdlnienia celu gtéwnego oraz zatozen szczegétowych.
Waznym jest, aby cele nie przedstawiaty dziatan mozliwych do podjecia, a ich rezultaty. W zwigzku
z powyzszym drugi zaproponowany cel programu: ,,edukacja mezczyzn w zakresie profilaktyki chordéb
nowotworowych” wymaga przeformutowania. Ponadto pierwszy cel programu powinien odnosi¢ sie
bezposrednio do populacji mezczyzn objetych programem. Nalezy zwrdci¢ uwage, aby cele
programowe byly tworzone zgodnie z zasadg SMART, wedtug ktérej cel gtéwny powinien by¢ m.in.
szczegdtowy, mierzalny, osiggalny, istotny i terminowy.

W tresci projektu nie wskazano oczekiwanych efektéw. Nalezy okresli¢ spodziewane rezultaty dziatan
podjetych w programie, najlepiej w sposéb liczbowy — tak, aby po zakornczeniu programu mozna byto
stwierdzié, czy cele programu zostaty osiggniete na oczekiwanym poziomie. Dodatkowo, oczekiwane
efekty powinny znalez¢é swoje odzwierciedlenie takze w ewaluacji.
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Nie okreslono miernikéw efektywnosci. Wskazniki te powinny by¢ istotnym odzwierciedleniem
zdarzenn lub faktéw wystepujgcych w danym miejscu/otoczeniu/programie w odpowiednich
jednostkach miary. Wartosci miernikéw powinny by¢ okreslane przed i po realizacji programu.
Dodatkowo, aby mierniki efektywnosci korespondowaty z zatozonymi celami powinny odnosi¢ sie
m.in. do liczby mezczyzn z nieprawidtowym wynikiem badania PSA, liczby konsultacji urologicznych,
liczby oséb skierowanych do dalszego leczenia, czy tez poziomu wiedzy dotyczagcym m.in. korzysci
i ryzyka zwigzanego z udziatem w badaniu przesiewowym w kierunku raka stercza.

Populacja docelowa

Populacje docelowg programu stanowig mezczyzni po 45 r.z. z terenu gminy Niwiska. W projekcie nie
wskazano liczebnosci populacji zamieszkujgcej na terenie jst i populacji kwalifikujacej sie do
wiaczenia do programu. Zgodnie z danymi GUS w 2016 r. gmine Niwiska zamieszkiwato 3 018
mezczyzn, w tym 1 074 w wieku powyzej 45 r.z.

Z tresci projektu programu wynika, ze podstawowym kryterium kwalifikacji do programu ma by¢ wiek
od 45 lat (nie wskazano gérnej granicy wieku).

Nalezy podkresli¢, ze odnalezione rekomendacje nie wskazujg na zasadno$¢ obejmowania
skryningiem populacyjnym mezczyzn bezobjawowych od 45 r.z. (wykonywanie badan przesiewowych
w kierunku RGK za pomocg badania PSA nie jest rekomendowane w przypadku mezczyzn ponizej 55
r.z. — CTFPHC 2014). American Cancer Society w swoich rekomendacjach z 2010 i 2016 r. zaleca, aby
informacje o mozliwosci realizacji takiego badania byty przekazane pacjentom w wieku powyzej 50
r.z. Pacjenci o podwyzszonym ryzyku zachorowania na raka prostaty (przede wszystkim wystepujace
pokrewienstwo pierwszego stopnia z mezczyzng z rakiem stercza zdiagnozowanym przed 65. r.z.),
powinni otrzymac te informacje w wieku 45 lat, zas pacjenci o znacznym ryzyku choroby (rodziny, w
ktérych u wielu najblizszych cztonkéw np. ojciec i dwéch braci) zostat zdiagnozowany rak stercza
przed 65. r.z.), powinni otrzymac te informacje w wieku 40 lat. Wytyczne wskazujg takze, ze badania
te sg niezasadne w populacji bezobjawowej powyzej 70 roku zycia. W zwigzku z powyzszym,
populacja docelowa ocenianego programu wydaje sie by¢ czesciowo zgodna z wytycznymi,
w szczegblnosci w grupie miedzy 50 a 70 r.z.

Interwencja

W ramach zaplanowanych interwencji przewidziano wykonanie badania krwi w celu oznaczenia PSA.

Odnalezione rekomendacje sg zgodne co do tego, ze prowadzenie badan przesiewowych w kierunku
raka gruczotu krokowego w populacji bezobjawowych mezczyzn, nie ma uzasadnienia. Wytyczne (The
American Cancer Society 2010, 2016, American College of Physicians 2013, American Urological
Association 2013, National Health and Medical Research Council 2016) oraz eksperci kliniczni
zwracajg uwage, ze warto skoncentrowac sie na realizacji programoéw skryningu oportunistycznego
(badania tylko w grupach ryzyka). Majgc na uwadze powyzsze o mozliwosci wykonania badan
nalezatoby informowac takze mezczyzn w wieku 40-45 lat z obcigzeniem rodzinnym (w zaleznosci od
stopnia pokrewienstwa i liczby cztonkéw rodziny, u ktorych zdiagnozowano RGK).

W projekcie programu nie wskazano wartos¢ granicznej wyniku PSA, dla ktérej lekarz moze wydac
skierowanie do dalszej diagnostyki oceny gruczotu krokowego. Wytyczne nie sg zgodne w kwestii
gornej granicy prawidtowego stezenia PSA, stosowanej w badaniach przesiewowych w kierunku raka
stercza. Cze$¢ wytycznych zaleca stosowanie okreslonych wartosci granicznych w zaleznosci do
wieku, najczesciej jednak za gérng granice przyjmuje sie stezenie PSA 4 ng/ml. Podkresla sie jednak,
ze nie zostato dotychczas okreslone stezenie PSA, ponizej ktorego bardzo mato prawdopodobna jest
obecnosé raka stercza, a powyzej ktérego prawdopodobierstwo nowotworu jest wystarczajaco
wysokie, aby uzasadni¢ dalsze inwazyjne badania diagnostyczne. Ponadto nie przedstawiono
informacji dotyczacych odstepdw czasowych w jakich planowane badanie powinno by¢ wykonywane.

W projekcie nie podano takze gérnej granicy wieku dla uczestnikow programu. Zgodnie z wytycznymi
badania w kierunku RGK u bezobjawowych mezczyzn nie powinny by¢ wykonywane w przypadku
0s0b starszych niz 70. Nie odniesiono sie rowniez do koniecznosci przekazania pacjentowi
niezbednych informacji dotyczacych przygotowania do badania PSA. Warto podkresli¢, ze na wyniki
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oznaczenia PSA u mezczyzn, czesto wptywa przygotowanie do badania oraz m.in. tagodny rozrost
stercza, zapalenie drég moczowych, ejakulacja czy ¢wiczenia fizyczne wykonywane w ciggu 48 godzin
poprzedzajgcych test. W zwigzku z powyzszym wynik PSA moze by¢ obarczony duzym btedem,
a wynik fatszywie pozytywny moze mie¢ negatywny wptyw na pacjenta (generowanie dodatkowego
stresu, leku).

Nalezy zwrdci¢ uwage, ze zaplanowane postepowanie moze powiela¢ swiadczenia juz finansowane
w ramach $wiadczen gwarantowanych POZ i AOS.

W programie zaplanowano kampanie edukacyjno-informacyjng w celach promocyjnych. Nie
wskazano jednak konkretnych dziatan edukacyjnych, co warto uzupetnié. Zgodnie z wytycznymi WHO
istniejg dwa kluczowe czynniki wczesnego wykrywania nowotworu tj. edukacja w zakresie promocji
wczesne] diagnostyki oraz badania przesiewowe. Dziatania edukacyjne powinny by¢ wdrazane za
pomocg srodkdw masowego przekazu. Podkresla sie tez istote indywidualnych rozmdéw pacjenta
z lekarzem podczas konsultacji urologicznych o charakterze edukacyjnym, dotyczacych chordb
gruczotu krokowego. Majac na uwadze niepewnos$é korzysci zwigzanych ze wczesnym wykryciem
i leczeniem raka stercza, wazne jest, aby przekazywane informacje zawieraty rzetelne dane co do
spodziewanych korzysci, jak tez ryzyka zwigzanego z uczestnictwem w badaniu przesiewowym.

Monitorowanie i ewaluacja

W projekcie nie zaplanowano monitorowania ani ewaluacji programu. Nalezy pamietaé, ze s3 to
istotne elementy programu, ktére umozliwiajg biezgcg ocene jego przebiegu oraz okreslenie wptywu
programu na sytuacje spoteczng i zdrowotng w perspektywie wieloletniej. Monitorowanie jest
procesem zbierania danych o realizacji programu i stuzy kontrolowaniu jego przebiegu i postepu.
Natomiast ewaluacja jest analizg danych, realizowang w celu oceny efektdw prowadzonych dziatan.

W przypadku oceny zgtaszalnosci nalezy okresli¢ wskazniki pozwalajgce na oszacowanie poziomu
zgtaszalnosci uczestnikow do programu dotyczace zaréwno o0séb biorgcych udziat w programie, jak
rowniez zaproszonych do udziatu w programie lub rezygnujgcych z udziatu w planowanych
interwencjach. W przypadku programoéow przesiewowych w kierunku RGK zasadnym bytoby
monitorowanie liczby meziczyzn, ktdrzy po uzyskaniu rzetelnych informacji nt. korzysci i ryzyka
zwigzanego z badaniami, nie wyrazili na nie zgody.

W projekcie nie przewidziano oceny jakosci ustug Swiadczonych w ramach programu. Nalezy
pamietac, ze uczestnicy powinni mie¢ mozliwos¢ zgtaszania pisemnych uwag dotyczacych realizacji
programu czy tez wypetnienia ankiety odnoszacej sie do jakosci uzyskanych swiadczen.

Nie zaplanowano takie oceny efektywnosci, ktéra powinna by¢ przeprowadzono w oparciu
0 zaproponowane mierniki efektywnosci.

W odniesieniu do ewaluacji nalezy mie¢ na uwadze, 7e stanowi ona Zrddto danych o wptywie
prowadzonych dziatan na zdrowie populacji i powinna by¢ oceng dtugoterminowg wykraczajgca
znacznie poza okres trwania programu. Ocena ta powinna odzwierciedla¢ zdolno$¢ programu do
efektywnej realizacji wyznaczonych celéw. Jej planowanie powinno sie opieraé¢ na poréwnaniu stanu
sprzed wprowadzenia dziatan w ramach programu ze stanem po jego zakoriczeniu. Podstawg tej
oceny powinny by¢ mierniki efektywnosci programu.

Warunki realizacji

Realizator programu zostanie wybrany w drodze konkursu ofert, co pozostaje w zgodzie z zapisami
ustawowymi. Odniesiono sie takze do kompetencji/warunkéw niezbednych do realizacji programu.

W programie w sposéb pobieiny przedstawiono jego organizacje. Zaplanowano kampanie
informacyjno-edukacyjng, jednak nie przedstawiono dziatan, ktore zamierza sie w jej ramach
przeprowadzi¢, co nalezy uzupetnié.

Gtéwnym kryterium kwalifikacji bedzie wiek populacji docelowej. Dodatkowo wskazano, ze
warunkiem do wziecia udziatu w programie bedzie odbidr zaproszenia. Jednak nie sprecyzowano
w jaki sposéb bedzie ono przekazywane i czy bedzie ono imienne, co warto uzupetni¢. Ponadto
mezczyzni bedg musieli by¢ zameldowani na terenie gminy Niwiska. Z kolei programem nie beda
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mogli zosta¢ objeci mezczyzni, u ktérych wczesniej zdiagnozowano zmiany nowotworowe. Nie
sprecyzowano jednak, czy chodzi o zmiany nowotworowe gruczotu prostaty.

Nalezy podkresli¢, ze zaréwno sposdb zapraszania do programu, jak i przewidziane dziatania
informacyjne powinny by¢ dostosowane do specyfiki populacji docelowej oraz pozwoli¢ na uzyskanie
jak najwiekszej zgtaszalnosci do programu.

W projekcie nie odniesiono sie do sposobu zakonczenia udziatu w programie i czy bedzie ono
mozliwe na kazdym jego etapie. Nie odniesiono sie takze do koniecznosci wyrazenia przez pacjenta
Swiadomej zgody na udziat w badaniu. Najlepiej, aby decyzja o wykonaniu badania przesiewowego
byta podejmowana w porozumieniu z zaufanym lekarzem sprawujgcym statg opieke nad pacjentem.
Powyzsze kwestie wymagajg sprecyzowania.

W projekcie nie przedstawiono kosztow jednostkowych ani catkowitych programu. Zatozono jedynie,
ze program ma byc¢ finansowany ze srodkow zagospodarowanych w budzecie gminy Niwiska. Istotne
z punktu widzenia oceny projektu wydaje sie opracowanie kosztorysu programu z uwzglednieniem
kosztow poszczegdlnych interwencji (badan lekarskich i dziatann edukacyjnych) w przeliczeniu na 1
pacjenta.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Rak gruczotu krokowego (stercza) jest nowotworem ztosliwym, wywodzacym sie pierwotnie
z obwodowej strefy gruczotu krokowego. Jest najczestszym nowotworem ztosliwym u mezczyzn
w krajach wysokorozwinietych. Obserwowany w ostatnich latach wzrost wykrywalnosci tego
nowotworu ttumaczy sie czesciowo zwiekszeniem dostepnosci badan diagnostycznych, zwtaszcza
oznaczen antygenu gruczotu krokowego.

Chorzy z miejscowo lub regionalnie zaawansowanym rakiem gruczotu krokowego zazwyczaj nie majg
objawéw lub majg objawy typowe dla tagodnego przerostu prostaty (czestomocz, nykturia, naglgce
parcie na mocz, pieczenie w czasie mikcji, uczucie niepetnego wyprdznienia, waski strumiei moczu).
Sporadycznie objawem jest krwiomocz. W zaawansowanym stadium choroby mogg wystgpié: bdl
kostny (m.in. w okolicy ledZzwiowego odcinka kregostupa), utrata masy ciata, rzadziej objawy ucisku
na rdzen kregowy.

Podczas badania palcem przez odbytnice mozliwe jest wykrycie guza zlokalizowanego w tylnej
i bocznych czesciach stercza (25—-30% guzow jest niewyczuwalnych palpacyjnie); typowo wyczuwa sie
niesymetryczne obszary stwardnien lub guzki (w odrdzinieniu od symetrycznego powiekszenia
i gtadkiej powierzchni gruczotu w tagodnym rozroscie).

Wybér metody leczenia zalezy od stopnia zaawansowania choroby, stanu ogdlnego pacjenta oraz
jego wieku. Leczenie radykalne, czyli operacyjne lub radioterapia jest wskazane w przypadku raka
ograniczonego do gruczotu krokowego, przy spodziewanym czasie przezycia naturalnego nie
mniejszym niz 10 lat.

Alternatywne swiadczenia

Badanie stercza per rectum jest podstawowym badaniem, ktére powinno by¢ regularnie
wykonywane przez urologa, ale takze interniste lub lekarza rodzinnego.

Podobnie jak konsultacja urologiczna, oznaczenie stezenia PSA (catkowitego oraz wolnego) oraz
ewentualne dalsze badania diagnostyczne w kierunku raka gruczotu krokowego (jak np. transrektalne
USG) ograniczone s3 do ambulatoryjnej opieki specjalistycznej. Konsultacja urologiczna w ramach
ubezpieczenia zdrowotnego mozliwa jest wytgcznie na podstawie skierowania od lekarza POZ lub
innego lekarza udzielajgcego $wiadczenia w ramach waznej umowy z NFZ. Lekarz POZ, kierujacy
pacjenta do lekarza specjalisty, zobowigzany jest dotgczy¢ do skierowania wyniki niezbednych badan
diagnostycznych umozliwiajgcych potwierdzenie wstepnego rozpoznania.
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Jezeli pacjent objety opiekg specjalisty — w tym wypadku urologa, wymaga wykonania dodatkowych
badan diagnostycznych, jak oznaczenie PSA, skierowania na te badania wystawia swiadczeniodawca
udzielajgcy swiadczen ambulatoryjnej opieki specjalistyczne;.

Ocena technologii medycznej

Odnalezione dowody naukowe oraz wytyczne (m.in. Polska Unia Onkologii 2009/2010, Swiatowa
Organizacja Zdrowia, European Association of Urology 2010) wskazujg, ze oznaczenie PSA oraz
badanie per rectum jest standardowa metodg diagnostyczng w badaniach przesiewowych w kierunku
wykrywania raka prostaty. Podkreslajg jednak, ze zadna z dostepnych metod nie jest doskonata.
Z powodu niewystarczajacej liczby badan klinicznych nie mozna w petni uzasadni¢ prowadzenia
populacyjnego skriningu w kierunku raka stercza u bezobjawowych mezczyzn.

Populacyjne badania przesiewowe w kierunku RGK oparte na badaniu PSA, redukujg $miertelnosé
z powodu tego nowotworu, jednak kosztem nadwykrywalnosci i niepotrzebnego leczenia, przez co
nie sg rekomendowane (ESMO 2015, 2016). Dowody naukowe wskazujg na korzysci w prowadzeniu
przesiewu w redukcji liczby zgondw z powodu raka prostaty o 21%, jednakze gtéwne szkody leczenia
mezczyzn, na podstawie fatszywie pozytywnego wyniku badania PSA, nadal przewyzszajg korzysci (UK
NSC 2016). Dot

Przeprowadzajgc w/w badania jako badania przesiewowe nalezy mie¢ na uwadze mozliwoscé
uzyskania wynikow fatszywie dodatnich, a co za tym idzie - podejrzenia raka, tam, gdzie faktycznie on
nie wystepuje. Moze miec to niekorzystny wptyw na zdrowie pacjenta, gdyz naraza go na wysoki,
niepotrzebny stres i niekorzystne skutki stosowanych metod terapeutycznych. Dlatego nalezy
pamietac, aby przed przystgpieniem do badan przedstawic pacjentowi rzetelne informacje na temat
korzysci oraz ryzyka, jakie sg zwigzane z zastosowaniem danych metod diagnostycznych.

W odnalezionych wytycznych (m.in. European Association of Urology, American Urological
Association) nie ma jednogtosnej zgody co do wieku rozpoczecia prowadzenia badan przesiewowych.
Zdecydowana wiekszo$¢ zaleca jednak, by w przypadku bezobjawowych mezczyzn oznaczenie PSA
wykonywac od 50 r. z. w przypadku mezczyzn z wysokim ryzykiem choroby. Wytyczne wskazujg wiek
75 lat lub oczekiwany czas przezycia wynoszgcy 10-15 lat jako moment, w ktérym powinno sie
zaprzestac udziatu w badaniach przesiewowych w kierunku wykrywania raka stercza.

U pacjentdw z historig rodzinng raka gruczotu krokowego (szczegdlnie pierwszy stopien
pokrewienstwa), decyzja o badaniu przesiewowym powinna by¢ podjeta po uzyskaniu przez pacjenta
doktadnych informacji na temat tego badania (Spanish Society of Medical Oncology 2016). Wszystkie
odnalezione rekomendacje podkreslaja, ze nie poddawa¢ mezczyzn badaniom PSA, bez
przedstawienia informacji na temat potencjalnego ryzyka i korzysci (NCCN 2016, EAU 2016, PTOK
2013, Prescrire 2009, 2012, 2013). Podczas rozmowy na temat ryzyka i korzysci zwigzanych
z wczesnym wykrywaniem RGK, lekarz powinien edukowac pacjentdw w zakresie odrdzniania
objawéw chordb dolnych drég moczowych, spowodowanych fagodnym przerostem gruczotu prostaty
od RGK (NCCN 2016). Pacjenci powinni by¢ informowani o tym, ze celem badan przesiewowych jest
wykrycie agresywnych postaci nowotworu, a w ramach badan przesiewowych czesto wykrywane s3
nowotwory o niskim ryzyku, oraz ze nowotwory te mogg nie wymagac leczenia i mogg by¢ poddane
regularnej obserwacji (NCCN 2016). Rekomenduje sie, aby badanie PSA byto oferowane zdrowym,
dobrze poinformowanym mezczyznom w wieku 45-75 lat. Badanie to moze by¢ uzupetnione
badaniem per rectum (NCCN 2016, ACS 2010, 2016).

ACS w swoich rekomendacjach z 2010 i 2016 r. zaleca aby informacje o mozliwosci realizacji takiego
badania powinny by¢ przekazane pacjentom w wieku od 50 lat. Pacjenci o podwyzszonym ryzyku
zachorowania na raka prostaty (Afroamerykanie, pokrewiefstwo pierwszego stopnia z mezczyzng ze
zdiagnozowanym rakiem stercza przed 65. r. z.) powinni otrzymad te informacje w wieku 45 lat (ACS
2010, 2016, NHMRC 2016), za$ pacjenci o znacznym ryzyku choroby (wielu cztonkdédw najblizszej
rodziny np. ojciec i dwdch braci z rakiem stercza zdiagnozowanym przed 65. r. z.) powinni otrzymad
te informacje w wieku 40 lat (ACS 2010, 2016, NHMRC 2016). AUA w rekomendacjach z 2013 r.
zaleca mezczyznom w wieku 55-69 lat (ACP 2013 — meziczyzni 50-69 lat), podjecie decyzji
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o rozpoczeciu skryningu z wykorzystaniem oznaczania stezenia PSA, po rozmowie z lekarzem
prowadzgcym, po doktadnej analizie zalet i potencjalnych zagrozen badania.

CTFPHC w zaleceniach z 2014 r. dot. wszystkich mezczyzn, ktérzy nie byli wczesniej poddawani
diagnostyce w kierunku RGK takze z objawami ze strony dolnych drég moczowych lub z tagodnym
przerostem gruczotu krokowego, nie rekomenduje wykonywania badan przesiewowych w kierunku
RGK za pomocy badania PSA meziczyznom ponizej 55 r.z.,, mezczyznom w wieku 55-69 lat ani
mezczyznom w wieku 70 lat i starszym.

W rekomendacjach dot. badan przesiewowych w kierunku wykrywania RGK uroflowmetria nie jest
wskazywana jako badanie, ktére powinno sie lub ktére mozna by wykonaé aby wykryé RGK we
wczesnym stadium. Wskazaniem do badania sg zaburzenia w oddawaniu moczu . Wytyczne zalecajg
wykonywanie badanie uroflowmetrycznego przy dolegliwosciach ze strony dolnych drég moczowych
(lower urinary tract symptoms — LUTS) na tle nieneurologicznym u mezczyzn = 40 roku zycia.
Whnioskodawca jedynie wymienia, ze planuje to badanie wykonywaé¢ u osdéb z podejrzeniem
nowotworu, jednak nie argumentuje zasadnosci jego wykonywania. Badanie to moze generowad
niepotrzebne dodatkowe koszty w programie.

Istotnym elementem jest zapewnienie uczestnikom dostepu do dalszych swiadczern medycznych po
uzyskaniu przez nich nieprawidtowego wyniku badania. Wskazane bytoby prowadzenie takich dziatan
w ramach programu, jednak jesli nie jest to mozliwe nalezatoby zapewnié pacjentom jak najszybszy
dostep do swiadczenia w ramach NFZ.

W zwiekszeniu odsetka pacjentéw poddajgcych sie badaniom przesiewowym znaczenie
ma odpowiednio prowadzona edukacja zdrowotna. Powinna przedstawia¢ gtdwnie korzysci ptynace
z poddawania sie badaniom, tak aby zacheci¢ jak najwiekszg liczbe osdéb do uczestnictwa
w programach. Edukacja powinna ksztattowaé odpowiednie postawy w spoteczenstwie, ktére wptyng
na zwiekszenie odsetka oséb poddajacych sie badaniom poza programami polityki zdrowotnej.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 1 i 3 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
$rodkow publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581), z uwzglednieniem raportu: 0T.441.144.2017 ,Program polityki
zdrowotnej raka prostaty w Gminie Niwiska na lata 2017-2018" realizowany przez: gmina Niwiska, Warszawa,
czerwiec 2017, Aneksu do raportow szczegdtowych: ,Programy wczesnego wykrywania raka gruczotu
krokowego — wspdlne podstawy oceny”, listopad 2016 oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 172/2017 z dnia 3
lipca 2017 roku o projekcie programu ,Program polityki zdrowotnej raka prostaty w Gminie Niwiska na lata
2017-2018".
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