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o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program profilaktyki
raka prostaty dla mezczyzn w wieku 55 i 60 lat zamieszkatych na
terenie Miasta Chorzéw na lata 2018-2020"

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,,Program profilaktyki raka prostaty dla mezczyzn w wieku 55 i 60 lat zamieszkatych na
terenie Miasta Chorzéw na lata 2018-2020"

Uzasadnienie

Gtéwna przestanka negatywnej opinii Prezesa Agencji jest fakt, ze zgodnie z rekomendacjami
i wytycznymi brak jest dostepnych danych pozwalajgcych uzasadni¢ 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 elementdw programu przedstawiono ponizej oraz szczegétowo w poszczegdlnych
czesciach opinii.

Cele programowe wymagajg przeformutowania. Wskazane w projekcie oczekiwane efekty powielajg
zatozenia szczegdtowe programu. Warto takze uzupetnié¢ mierniki efektywnosci, aby umozliwié
zweryfikowanie skutkéw programu.

Populacja docelowa jest zgodna z wytycznymi pod katem wieku. Jednak majgc na uwadze aktualne
zalecenia dotyczace profilaktyki raka prostaty zasadna wydaje sie modyfikacja adresatéow programu
z uwzglednieniem grup ryzyka.

W odniesieniu do zaplanowanej interwencji, poza brakiem rekomendacji zalecajacych przesiew
w populacji bezobjawowej w kierunku wczesnego wykrywania raka gruczotu krokowego, nalezy takze
wskazaé, ze jest ona Swiadczeniem finansowanym w ramach $wiadczen gwarantowanych.

W projekcie w wiekszosci poprawnie zaplanowano monitorowanie i ewaluacje programu. Jednak
warto zwrécié uwage, aby wskazniki wykorzystane w programie pozwolity w sposdb wiarygodny
i precyzyjny okresli¢ wptyw programu na sytuacje zdrowotng w populacji.

Budzet programu wymaga weryfikacji z uwagi na rdéznice miedzy kosztem catkowitym a suma
kosztow rocznych.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu dotyczacy wczesnego wykrywania raka gruczotu
krokowego. Okres realizacji to lata 2018-2020. Budzet programu oszacowano na 158 370 zi.

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 efektywnos¢ kliniczng i kosztowg technologii medycznej planowanej
W programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Przedmiotowy program odnosi sie do waznego problemu zdrowotnego, jakim sg choroby
nowotworowe. W projekcie opisano problem zdrowotny dotyczacy raka gruczotu krokowego (RGK).
Odniesiono sie takze do sytuacji epidemiologicznej w skali ogélnopolskiej i w regionie.

Zgodnie z danymi zawartymi w Mapach Potrzeb Zdrowotnych w zakresie onkologii dla wojewddztwa
Slaskiego, rak gruczotu krokowego w latach 2011-2013 byt odpowiedzialny za 7,6% ogétu zgondw
mieszkancéw wojewddztwa z powodu nowotwordéw ztosliwych (odsetek nieznacznie nizszy niz
w przypadku catej Polski: 8,0%). Wspdtczynnik rzeczywisty umieralnosci z powodu ww. nowotworu
mieszkancow woj. slgskiego wynosi 22,8/100 tys. mezczyzn i jest o 1,5% wyzszy od przecietnego dla
kraju. Nowotwdr prostaty najbardziej zagraza zyciu mieszkaricow Rudy Slaskiej (nadwyika
standaryzowanego wspodtczynnika umieralnosci o 39%, a rzeczywistego o 26% w stosunku do
wartoséci ogdlnokrajowych), Siemianowic Slaskich (odpowiednio 38% i 42%), Chorzowa (31% i 43%),
Dabrowy Gorniczej (26% i 26%), Tychow (25% i 17%), Sosnowca (23% i 31%) i Gliwic (20% i 34%).
Najkorzystniejszg sytuacje obserwuje sie w powiecie gliwickim (redukcja standaryzowanego
wspétczynnika umieralnosci o 40%, a rzeczywistego o 42% w stosunku do wartosci ogélnokrajowych)
i w Jastrzebiu-Zdroju (odpowiednio 33% i 41%).

Na podstawie informacji z Krajowego Rejestru Nowotworéw mozna wskazac, ze liczba zachorowan
na nowotwor ztosliwy gruczotu krokowego w przypadku Chorzowa w latach 2010-2013 wykazywata
tendencje wzrostowg. Liczba zachorowan na nowotwér ztosliwy gruczotu krokowego wynosita
w latach 2010-2011 — 86 oséb, 2011-2012 — 102 osoby, 2012-2013 — 125 o0sdb oraz w okresie 2013-
2014 — 124 osoby. Liczba zgondw z powodu nowotworu ztosliwego gruczotu krokowego w Chorzowie
wynosita odpowiednio w latach 2010-2011 — 22, 2011-2012 — 32, 2012-2013 — 37 oraz w okresie
2013-2014 — 29 zgonow.

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

Cele i efekty programu

Celem gtéwnym programu jest poprawa stanu zdrowia i jakosci zycia mezczyzn w zwigzku
z chorobami prostaty. Przedstawiono takze 3 cele szczegdtowe. Cel gtdwny jest zbyt ogdlny i wymaga
przeformutowania. Nalezy zwrdci¢ uwage, aby cele programowe byly tworzone zgodnie z zasada
SMART, wedtug ktdrej cel powinien by¢ m.in. szczegétowy, mierzalny, osiggalny, istotny i terminowy.

W tresci projektu wskazano oczekiwane efekty, przy czym nalezy zaznaczyé, ze stanowig one
powielenie zatozen szczegbétowych. Spodziewane rezultaty dziatan podjetych w programie najlepiej
przedstawi¢ w sposdb liczbowy. Pozwoli to po zakohczeniu programu stwierdzié, czy cele programu
zostaty osiggniete na oczekiwanym poziomie. W niniejszym projekcie brak jest odniesienia do
wzrostu swiadomosci nt. dziatan profilaktycznych. Dodatkowo oczekiwane efekty powinny znalezé
swoje odzwierciedlenie takze w ewaluacji.

W projekcie okreslono dwa mierniki efektywnosci. Miernik dotyczacy ankiety sprawdzajgcej stan
wiedzy w zakresie profilaktyki chordb prostaty wymaga przeformutowania. Wskazniki te powinny by¢
istotnym odzwierciedleniem zdarzen lub faktow wystepujgcych w danym miejscu/ otoczeniu/
programie w odpowiednich jednostkach miary. Wartosci miernikéw powinny by¢ okreslane przed
i po realizacji programu. Dlatego tez ankieta sprawdzajgca stan wiedzy mezczyzn (wzoru ankiety nie
zatgczono do tresci projektu programu) powinna byé przeprowadzona nie tylko po zakonczeniu, ale
takze przed przystgpieniem do dziatan edukacyjnych. Umozliwi to sprawdzenie, czy poziom wiedzy
rzeczywiscie ulegt zmianie. Dodatkowo, aby mierniki efektywnosci korespondowaty z zatozonymi
celami powinny odnosié sie m.in. do liczby mezczyzn z nieprawidtowym wynikiem badania PSA, liczby
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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 w wieku 55 oraz 60 lat, mieszkajgcy na terenie
Chorzowa. W projekcie oszacowano, ze programem objetych zostanie ok. 50% 0sdb z wyznaczonej
grupy wiekowej tj. tgcznie 1 956 mezczyzn w ciggu 3 lat trwania programu. Majgc na uwadze
wskazane w projekcie roczniki tj. mezczyzn urodzonych w latach 1958-1960 oraz w latach 1963-1965
nie jest mozliwa weryfikacja poprawnosci oszacowania liczby potencjalnych uczestnikdw programu.
Informacje GUS przedstawiajace ludnos¢ wg pojedynczych rocznikéw wieku i ptci uwzgledniajg dane
od roku 1995.

W projekcie programu odniesiono sie takze do kryteridw i sposobu kwalifikacji uczestnikéw. Oprécz
ustalonego wieku adresatéw programu wymagane bedzie takze zameldowanie na terenie Chorzowa
(na state lub czasowo). Ponadto dziatania realizowane w ramach programu beda skierowane do
mezczyzn nie pozostajacych pod opieka lekarza urologa (stwierdzane na podstawie oswiadczenia
wypetnianego podczas pierwszej konsultacji).

Nalezy zaznaczyé, ze w tresci projektu brak uzasadnienia dla objecia planowanymi interwencjami
mezczyzn w wieku 55 oraz 60 lat. Co istotne wykonywanie badan przesiewowych w kierunku RGK za
pomocg badania PSA nie jest rekomendowane w przypadku mezczyzn ponizej 55. r.z. (Canadian Task
Force on Preventive Health Care, 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 wystepujgce pokrewienstwo pierwszego stopnia z mezczyzng z rakiem stercza
zdiagnozowanym przed 65. r.z.), powinni otrzymac te informacje w wieku 45 lat, za$ pacjenci
o znacznym ryzyku choroby (rodziny, w ktdrych u wielu najblizszych cztonkéw np. ojciec i dwdch
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 wybdr mezczyzn ze wskazanej grupy wiekowej wydaje sie by¢
zgodny z wytycznymi.

Interwencja

W ramach zaplanowanych interwencji przewidziano dwie wizyty u lekarza ze specjalizacjg z zakresu
urologii: wstepna informacyjno-edukacyjna wraz z badaniem per rectum oraz koricowa wraz
z przekazaniem informacji o wyniku badania PSA i dalszym postepowaniu diagnostycznym. Niejasna
jest kwestia kolejnosci wykonywania badan tj. czy badanie antygenu sterczowego PSA poprzedzone
bedzie konsultacjg urologiczng z badaniem per rectum. Powyzszg watpliwosé nalezy wyjasnié, gdyz
kolejnos¢ wykonywania tych badan rzutuje na wynik PSA.

W projekcie zaznaczono takze, ze ww. konsultacja poprzedzona zostanie rozmowa z potencjalnym
uczestnikiem programu odnosnie zalet i wad planowanych badan skryningowych. Uczestnik zostanie
poinformowany o ryzyku zwigzanym z nadwykrywalnos$cig w zakresie badan skryningowych. Lekarz
urolog bedzie réwniez odpowiedzialny za edukacje pacjenta w zakresie profilaktyki choréb prostaty,
a takze — po uzyskaniu $wiadomej zgody — wykona badanie przedmiotowe.

Odnalezione rekomendacje s 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 programow skryningu oportunistycznego
(badania tylko w grupach ryzyka). Majac na uwadze powyisze 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 ktérych zdiagnozowano RGK).
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W projekcie programu wskazano wartos$¢ graniczng wyniku PSA (4ng/ml), ktéra bedzie podstawa do
podjecia decyzji na temat dalszego postepowania diagnostycznego. Wytyczne nie sg zgodne
w kwestii gérnej granicy prawidtowego stezenia PSA, stosowanej w badaniach przesiewowych
w kierunku raka stercza. Cze$¢ wytycznych zaleca stosowanie okreslonych wartosci granicznych
w zaleznosci do wieku, najczesciej jednak za goérng granice przyjmuje sie stezenie PSA 4 ng/ml.
Podkresla sie jednak, ze nie zostato dotychczas okreslone stezenie PSA, ponizej ktérego bardzo mato
prawdopodobna jest obecnos¢ raka stercza, a powyzej ktérego prawdopodobiernstwo nowotworu
jest wystarczajgco wysokie, aby uzasadni¢ dalsze inwazyjne badania diagnostyczne. Jednak nie
przedstawiono informacji dotyczacych odstepdédw czasowych w jakich planowane badanie powinno
by¢ wykonywane.

Koniecznos¢ przekazania pacjentowi niezbednych informacji dotyczgcych przygotowania do badania
PSA znalazta odniesienie w opiniowanym projekcie. Warto podkresli¢, ze na wyniki 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 poprzedzajacych
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).
Warto zaznaczyé, ze nie zamieszczono informacji czy badania per rectum i PSA bedg wykonane tego
samego dnia. Zgodnie z wytycznymi National Health and Medical Research Council (NHMRC, 2016),
nalezy mie¢ na uwadze, ze badanie PSA nie powinno by¢é wykonywane m.in. w przypadku
wykonanego w ciggu ostatniego tygodnia badania per rectum.

Nalezy takze podkresli¢, ze zaplanowane postepowanie moze powielaé swiadczenia juz finansowane
w ramach $wiadczen gwarantowanych Podstawowej Opieki Zdrowotnej i Ambulatoryjej Opieki
Specjalistyczne;.

W programie zaplanowano kampanie edukacyjno-informacyjng. Zgodnie z wytycznymi WHO istniejg
dwa kluczowe czynniki wczesnego wykrywania nowotworu, tj. edukacja w zakresie promocji
wczesnej diagnostyki oraz badania przesiewowe. Dziatania edukacyjne powinny by¢ wdrazane za
pomocg $rodkdw masowego przekazu. Podkresla sie tez istote indywidualnych rozmoéw pacjenta
z lekarzem podczas konsultacji urologicznych o charakterze edukacyjnym, dotyczacych chordb
gruczotu krokowego. Majac na uwadze niepewnos$¢ 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.
Powyzsze kwestie zostaty uwzglednione w niniejszym projekcie.

Monitorowanie i ewaluacja

W projekcie zaplanowano monitorowanie i ewaluacje programu. Nalezy pamietaé, ze sg 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 efektéw prowadzonych dziatan.

Zgtaszalnos¢ do programu zostanie oceniona na podstawie liczby oséb objetych programem oraz
liczby osdéb, ktdre zgtosity sie na badanie w danym roku. W przypadku programoéw przesiewowych
w kierunku RGK zasadnym wydaje sie uzupetnienie powyzszych wskaznikéw o liczbe mezczyzn, ktérzy
po uzyskaniu rzetelnych informacji nt. korzysci i ryzyka zwigzanego z badaniami, nie wyrazili na nie
zgody.

W ramach oceny jakosci programu zostang wykorzystane ankiety ewaluacyjne dla uczestnikéw
(wzory ankiet nie zostaty zatgczone do tresci projektu). Warto takze wzigé pod uwage, aby umozliwié
uczestnikom zgtaszanie pisemnych uwag dotyczacych realizacji programu.

Majgc na uwadze tres¢ projektu programu planowana ewaluacja powinna uwzglednia¢ rowniez liczbe
wykonanych oznaczen PSA, czy tez liczbe udzielonych konsultacji urologicznych. Ewaluacja powinna
odzwierciedla¢ zdolnos$¢ programu do efektywnej realizacji wyznaczonych celéw. Jej planowanie
powinno sie opiera¢ na poréwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan w ramach programu ze
stanem po jego zakonczeniu.
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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 sposdb pobiezny przedstawiono jego organizacje. Zaplanowano takze kampanie
informacyjno-edukacyjng, ktéra moze by¢ wyznacznikiem réwnego dostepu do programu. Nalezy
podkreslié, ze zardwno sposéb 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 odniesiono sie do sposobu zakonczenia udziatu w programie. Bedzie ono mozliwe na
kazdym jego etapie. Odniesiono sie takze do koniecznosci wyrazenia przez pacjenta Swiadomej zgody
na udziat w badaniu. Decyzja o wykonaniu badania przesiewowego powinna by¢ podejmowana
w porozumieniu z zaufanym lekarzem sprawujgcym statg opieke nad pacjentem. Powyzsze kwestie
zostaty uwzglednione.

Catkowity koszt programu oszacowano na 158 370 zt. Jednak po zsumowaniu kwot przeznaczonych
na realizacje programu w poszczegélnych latach catkowity budzet wynosi 159 480 zt (2018 r. - 53 080
zt, 2019 r. - 55 720 zt oraz 2020 r. - 50 680 zt). Powyzsza rozbieznos¢ wymaga wyjasnienia. Koszt
jednostkowy konsultacji lekarskiej wraz z badaniem per rectum okreslono na 60 zt, natomiast koszt
badania poziomu PSA na 20 zt. Warto zaznaczy¢, ze w przedstawionym kosztorysie uwzgledniono
jednga konsultacje lekarskg. Natomiast z tresci projektu wynika, ze przewidziano jednak dwie wizyty
u lekarza urologa: wstepng wraz z badaniem per rectum oraz koncowg (wraz z przekazaniem
informacji o wyniku badania PSA i dalszym postepowaniu). Kwestia ta powinna zosta¢ wyjasniona.

W projekcie uwzgledniono koszt dziatan organizacyjno-edukacyjnych na 1 000 zt rocznie (w tym koszt
wydruku ulotek, przygotowania i opracowania materiatéw do biuletynu promocyjnego, plakatéw).

Program ma by¢ finansowany z budzetu miasta. Jednak zaktada sie takze wspoditfinansowanie
programu ze srodkow NFZ w maksymalnej wysokosci do 40% srodkdw przewidzianych na realizacje
programu, co jest zgodne z obowigzujgcymi przepisami tj. ustawg o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych. Nalezy jednak mieé¢ na uwadze, ze dofinansowanie dotyczy
Swiadczen, ktére nie sg gwarantowane w ramach NFZ. Majac na uwadze powyzsze zaproponowany
budzet moze wymagaé¢ modyfikacji po otrzymaniu z NFZ decyzji o wysokosci/braku dofinasowania
programu.

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 tlumaczy sie czesciowo zwiekszeniem dostepnosci badan diagnostycznych, zwtaszcza
oznaczen antygenu gruczotfu krokowego.

Chorzy z miejscowo lub regionalnie zaawansowanym rakiem gruczotu krokowego zazwyczaj nie majg
objawéw lub majg objawy typowe dla tagodnego przerostu prostaty (czestomocz, nykturia, naglace
parcie na mocz, pieczenie w czasie mikcji, uczucie niepetnego wyproznienia, waski strumien moczu).
Sporadycznie objawem jest krwiomocz. W zaawansowanym stadium choroby mogg wystgpic¢: 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 fagodnym 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
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ograniczonego do gruczotu krokowego, przy spodziewanym czasie przezycia naturalnego nie
mniejszym niz 10 lat.

Alternatywne Swiadczenia

Badanie stercza per rectum jest podstawowym badaniem, ktdre 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 sg do ambulatoryjnej opieki specjalistycznej. Konsultacja urologiczna w ramach
ubezpieczenia zdrowotnego mozliwa jest wyfgcznie na podstawie skierowania od lekarza POZ lub
innego lekarza udzielajgcego $wiadczenia w ramach waznej umowy z NFZ. Lekarz POZ, kierujgcy
pacjenta do lekarza specjalisty, zobowigzany jest dotgczy¢ do skierowania wyniki niezbednych badan
diagnostycznych umozliwiajgcych potwierdzenie wstepnego rozpoznania.

Jezeli pacjent objety opieka specjalisty — w tym wypadku urologa, wymaga wykonania dodatkowych
badan diagnostycznych, jak oznaczenie PSA, skierowania na te badania wystawia $wiadczeniodawca
udzielajgcy $wiadczen ambulatoryjnej opieki specjalistycznej.

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. Podkreslaja 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 $miertelnos¢
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 zgonéw z powodu raka prostaty o 21%, jednakze gtdwne szkody leczenia
mezczyzn, na podstawie fatszywie pozytywnego wyniku badania PSA, nadal przewyzszajg korzysci (UK
NSC 2016). Dot

Przeprowadzajagc 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 przedstawi¢ 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 wynoszacy 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 poddawaé¢ meziczyzn 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
zwczesnym wykrywaniem RGK, lekarz powinien edukowaé pacjentdw w zakresie odrdzniania
objawéw chordb dolnych drég moczowych, spowodowanych tagodnym 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 sg
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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, pokrewienstwo pierwszego stopnia z mezczyzng ze
zdiagnozowanym rakiem stercza przed 65. r. z.) powinni otrzymac te informacje w wieku 45 lat (ACS
2010, 2016, NHMRC 2016), za$ pacjenci o znacznym ryzyku choroby (wielu cztonkéw najblizszej
rodziny np. ojciec i dwdch braci z rakiem stercza zdiagnozowanym przed 65. r. z.) powinni otrzymac
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 — mezczyzni 50-69 lat), podjecie decyzji
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 pomoca badania PSA mezczyznom 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 ktdre mozina by wykonac¢ 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.
Whioskodawca jedynie wymienia, ze planuje to badanie wykonywa¢ u osdéb z podejrzeniem
nowotworu, jednak nie argumentuje zasadnosci jego wykonywania. Badanie to moze generowac
niepotrzebne dodatkowe koszty w programie.

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

W zwiekszeniu odsetka pacjentow poddajacych sie badaniom przesiewowym znaczenie
ma odpowiednio prowadzona edukacja zdrowotna. Powinna przedstawiaé gtéwnie korzysci ptynace
z poddawania sie badaniom, tak aby zacheci¢ jak najwiekszg liczbe o0sd6b do uczestnictwa
w programach. Edukacja powinna ksztattowac odpowiednie postawy w spoteczenistwie, ktére wptyna
na zwiekszenie odsetka oséb poddajgcych 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 Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581), z uwzglednieniem raportu: OT.441.213.2017 ,Program
profilaktyki raka prostaty dla mezczyzn w wieku 55 i 60 lat zamieszkatych na terenie Miasta Chorzow na lata
2018-2020” realizowany przez: Miasto Chorzow, Warszawa, sierpien 2017 oraz Aneksu do raportéw
szczegdtowych: ,Programy wczesnego wykrywania raka gruczotu krokowego — wspdlne podstawy oceny”,
listopad 2016 oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 263/2017 z dnia 16 sierpnia 2017 roku o projekcie programu
,Program profilaktyki raka prostaty dla mezczyzn w wieku 55 i 60 lat zamieszkatych na terenie Miasta Chorzéw
na lata 2018-2020"
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