Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

www.aotmit.gov.pl

Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 307/2017 z dnia 3 listopada 2017 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program profilaktyki
i wczesnego wykrywania raka prostaty”

Po zapoznaniu sie z opiniag Rady Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania raka prostaty” realizowany przez gmine
Pawtowiczki.

Uzasadnienie

Gtéwng przestanka negatywnej opinii Prezesa Agencji jest fakt, ze zgodnie z rekomendacjami
i wytycznymi brak jest dostepnych danych pozwalajgcych uzasadni¢ prowadzenie populacyjnego
skriningu w kierunku raka stercza u bezobjawowych mezczyzn. Najnowsze zalecenia wskazuja, ze
mozliwe jest przeprowadzanie skriningu oportunistycznego, tj. skierowanego do grup ryzyka,
z jednoczesnym informowaniem pacjentdw o mozliwych wynikach fatszywie dodatnich. Szczegétowe
uwagi do pozostatych elementéw programu przedstawiono ponizej, w poszczegdlnych czesciach
opinii.

Niektére cele programowe wymagajg przeformutowania. Zasadne wydaje sie takze uzupetnienie
projektu w zakresie miernikéw efektywnosci.

Poza brakiem rekomendacji zalecajacych przesiew w populacji bezobjawowej w kierunku wczesnego
wykrywania raka gruczotu krokowego, nalezy wskazac, ze zaplanowane w programie badanie PSA jest
Swiadczeniem finansowanym w ramach $wiadczen gwarantowanych, z zwigzku z czym istnieje ryzyko
dublowania swiadczen.

Doprecyzowania wymagajg monitorowanie i ewaluacja programu, gdyz w obecnej formie elementy
te nie spetniajg przypisanej im roli.

Catkowity budzet programu nie zostat oszacowany, w zwigzku z czym nie byta mozliwa jego petna
weryfikacja. Kosztorys powinien uwzgledniaé koszty jednostkowe wszystkich zaplanowanych dziatan.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu dotyczacy wczesnego wykrywania raka gruczotu
krokowego (RGK). Budzet przeznaczony na realizacje programu nie zostat oszacowany, za$ okres
realizacji to rok 2018.

Opinia Prezesa Agencji zostata przygotowana w oparciu o ocene technologii medycznej
proponowanej w ramach programu polityki zdrowotnej zgodnie z kryteriami zawartymi w art. 31a
ust. 1 i art. 48 ust. 4 ustawy o Swiadczeniach wraz z oceng zatozen projektu programu polityki
zdrowotnej, ktdre wspierajg efektywnosé¢ kliniczng i kosztowa technologii medycznej planowane;j
W programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotne;j
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Przedmiotowy program odnosi sie do waznego problemu zdrowotnego, jakim sg choroby
nowotworowe. W projekcie przedstawiono sytuacje epidemiologiczng w skali globalnej i krajowej,
jednak nie odniesiono sie do danych regionalnych i lokalnych.

Na podstawie danych pochodzacych z Krajowego Rejestru Nowotwordw mozna wskazaé, ze w latach
2010-2014 w powiecie kedzierzyrisko-kozielskim, na ktdrego terenie znajduje sie gmina Pawtowiczki,
odnotowano w sumie 147 przypadkéw zachorowanh oraz 62 zgony z powodu nowotworu ztosliwego
gruczotu krokowego.

Dane z zakresu onkologii zawarte w mapach potrzeb zdrowotnych dla woj. opolskiego wskazuja, ze
w latach 2011-2013 nowotwor ztosliwy prostaty byt odpowiedzialny za 7,8% zgondw ze wszystkich
zgondw z powodu nowotworow wsrdd mieszkancow ww. wojewddztwa. Odnotowany odsetek
zgondw byt zblizony do odsetka zgonéw dla catej Polski (8,0%). Wspdtczynnik rzeczywisty
umieralnosci z powodu nowotworu ztosliwego gruczotu krokowego mieszkancéw woj. opolskiego
wynidst 21,7/100 tys. ludnosci i byt mniejszy od ogdlnopolskiego o 3,5%.

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

Celem gtéwnym programu jest ,poprawa stanu zdrowia i Swiadomosci zdrowotnej mezczyzn Gminy
Pawtowiczki”. Cel wydaje sie by¢ istotny, jednak zostat sformutowany zbyt ogdlnie, a ponadto pomiar
stopnia jego realizacji moze by¢ zatem utrudniony, szczegdlnie w przypadku poprawy stanu zdrowia.
Zatem zasadnym wydaje sie przekonstruowanie zatozenia gtdwnego. Wskazano takie 4 cele
szczegdtowe, ktdre stanowig uzupetnienie gtdwnego zatozenia programu. Jednak nalezy zaznaczyg, ze
cel dotyczacy , poprawy zgtaszalno$ci mezczyzn na badania przesiewowe” wymaga doprecyzowania,
szczegdlnie w odniesieniu do populacji, jak rowniez do badan przesiewowych, ktérych ma dotyczyc.
Z kolei cele odnoszace sie do ,ufatwienia dostepu do badah mezczyznom z gminy Pawfowiczki” oraz
»edukacji zdrowotnej mezczyzn i poprawy $wiadomosci zdrowotnej” stanowig dziatania, a nie stan,
jaki zamierza sie osiggna¢ w ich rezultacie. Ponadto zatozenia szczegdétowe w obecnej postaci s3
trudne do zmierzenia. Zatem zasadnym wydaje sie ich przeformutowanie. Nalezy zwréci¢ uwage, aby
konstruowac¢ cele programowe zgodnie zzasadg SMART, wedtug ktdrej cel powinien byé
szczegdtowy, mierzalny, osiggalny, istotny i terminowy.

Odniesiono sie takze do miernikdw efektywnosci programu, jednak wymagajg one doprecyzowania.
Warto pamietac, ze sg to wskazniki, ktére powinny by¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzen lub
faktéw wystepujgcych w danym miejscu/otoczeniu/programie i nalezy wyrazi¢ je w odpowiednich
jednostkach miary. Mierniki efektywnosci powinny takze stanowi¢ narzedzie umozliwiajgce
obiektywng i precyzyjng ocene stopnia realizacji celéw programu. Warto pamietaé, aby wartosci
miernikdw wyznaczaé przed i po realizacji programu. Zestawienie poszczegdlnych miernikdw pozwoli
na zaobserwowanie zmian zwigzanych z efektywnos$cig programu. Majgc na uwadze powyisze
w odniesieniu do celu odnoszacego sie do wykrywalnosci mozna zastosowaé mierniki ,liczba oséb
z wykrytymi zmianami chorobowymi” i, liczba oséb z prawidtowym wynikiem badania”. Natomiast
wskaznik ,procentowa liczba oséb biorgcych udziat w programie w stosunku do populacji
kwalifikujgcej sie do wtgczenia do programu” mozna zastosowaé¢ do pomiaru stopnia realizacji celu
odnoszgcego sie do poprawy zgtaszalnosci na badania, jak rowniez do celu dotyczacego utatwienia
dostepu do badani. Projekt wymaga uzupetnienia o mierniki odnoszgce sie do celéw dotyczacych
edukacji zdrowotnej i poprawy swiadomosci uczestnikow.

Populacja docelowa

Populacje docelowg projektu programu stanowig mezczyzni w wieku od 50 do 65 lat zameldowani na
terenie gminy Pawtowiczki od co najmniej roku. Nie wskazano liczebnosci populacji kwalifikujacej sie
do udziatu w programie. Natomiast wedtug danych GUS w 2016 r. gmine Pawfowiczki zamieszkiwato
3 783 mezczyzn z grupy wiekowej 50-64 lat. Zatozono, ze do programu zostanie wigczonych 500
mezczyzn. Jednak nie podano, na jakiej podstawie oszacowano liczebnosé populacji docelowej.
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Najprawdopodobniej powyisze oszacowanie jest zwigzane z mozliwosciami finansowymi
organizatora programu. Nalezy jednak wskazaé, ze w odniesieniu do catej populacji docelowej,
objecie dziataniami przesiewowymi stosunkowo niewielkiej populacji bezobjawowych mezczyzn,
spetniajgcych zdefiniowane kryteria wtgczenia do programu, moze nie pozwoli¢ na wychwycenie
0s6b chorych lub zagrozonych rozwojem choroby nowotworowej. Tym samym dziatania programowe
nie przetozg sie w istotny sposéb na poprawe stanu zdrowia spotecznosci lokalnej.

American Cancer Society w swoich rekomendacjach z 2010 i 2016 r. zaleca przekazywanie informacji
o mozliwosci realizacji badan przesiewowych pacjentom w wieku powyzej 50. r.z. Pacjenci o
podwyzszonym ryzyku zachorowania na raka prostaty (w warunkach polskich przede wszystkim
pokrewienstwo pierwszego stopnia z mezczyzng z rakiem stercza zdiagnozowanym przed 65. r.z.)
powinni otrzymad te informacje w wieku 45 lat. Z kolei pacjenci o znacznym ryzyku choroby (rodziny,
w ktorych u wielu najblizszych cztonkdw, np. u ojca 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,
populacja docelowa ocenianego programu wydaje sie by¢ czeSciowo zgodna z wytycznymi pod katem
wieku, gdyz zaplanowano witgczenie do programu mezczyzn miedzy 50 a 65 r.z.

Kryteria kwalifikacji do programu zdefiniowano bardzo ogdlne. Wskazano jedynie, ze oprocz
kryterium wiekowego (50-65 lat), uczestnicy bedg musieli by¢ zameldowani na terenie gminy od
ponad roku. Zasadnym wydaje sie uwzglednienie w projekcie takze kryteriéw wykluczajacych
z udziatu w programie, obejmujgcych m.in. mezczyzn chorujgcych na RGK, badz tez mieszkancow,
u ktérych badania przewidziane do realizacji w ramach ocenianego projektu byty niedawno
wykonywane.

Interwencja

W ramach zaplanowanych interwencji przewidziano wykonanie badania poziomu PSA w populacji
mezczyzn bezobjawowych.

Odnalezione rekomendacje sg zgodne co do tego, ze prowadzenie badan przesiewowych w kierunku
raka gruczotu krokowego w populacji bezobjawowych mezczyzn nie ma uzasadnienia. Wytyczne
(National Health and Medical Research Council NHMRC 2016, The American Cancer Society ACS
2016, 2010, American College of Physicians ACP 2013, American Urological Association AUA 2013,)
oraz eksperci kliniczni zwracajg uwage, ze warto skoncentrowac sie na realizacji programoéw skriningu
oportunistycznego (badania tylko w grupach ryzyka). Natomiast w projekcie nie przewidziano
wyodrebniania z populacji docelowej grupy oséb z czynnikami ryzyka.

W projekcie programu nie odniesiono sie do wartosci granicznej wyniku PSA, dla ktorej lekarz moze
wydac skierowanie do dalszej diagnostyki oceny gruczotu krokowego. Nie podano réowniez informacji
dotyczacej odstepow czasowych, w jakich planowane badanie powinno by¢ wykonywane. Powyisze
kwestie warto uzupetnic.

Wytyczne nie sg zgodne w kwestii gdrnej granicy prawidtowego stezenia PSA, stosowanej
w badaniach przesiewowych w kierunku raka stercza. Cze$¢ wytycznych zaleca stosowanie
okreslonych wartosci granicznych w zaleznosci od wieku. Najczesciej jednak za gérng granice
przyjmuje sie stezenie PSA 4 ng/ml. Podkresla sie, ze dotychczas nie zostato okreslone stezenie PSA,
ponizej ktérego bardzo mato prawdopodobna jest obecno$é¢ raka stercza, a powyzej ktdrego
prawdopodobienstwo nowotworu jest wystarczajgco wysokie, aby uzasadni¢ dalsze inwazyjne
badania diagnostyczne.

Zalecana czestotliwos$¢ wykonywania badania PSA to 2-4 lata dla mezczyzn w wieku 45-75 lat
z poziomem PSA ponizej 1 ng/ml oraz 1-2 lata a w przypadku mezczyzn z PSA od 1 do 3 ng/ml (NCCN
2016). Wedtug zalecert ASC z 2010 i 2016 r. w przypadku mezczyzn z PSA >2,5 ng/ml badania
przesiewowe powinny byé wykonywane w odstepach rocznych, w przypadku mezczyzn z PSA <2,5
ng/ml odstepy miedzy kolejnymi badaniami przesiewowymi mogg by¢ wydfuzone do 2 lat, zas
stezenie PSA 24,0 ng/ml stanowi wskazanie do wykonania dalszych bada, w tym badania
biopsyjnego. W przypadku uzyskania wyniku z przedziatu 2,5-4,0 ng/ml zaleca si¢ indywidualne
podejmowanie decyzji ws. dalszego postepowania diagnostycznego. NHMRC w swoich
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rekomendacjach z 2016 r. zaleca, aby mezczyznom w wieku 50-69 lat, u ktérych pierwszy wynik
badania catkowitego PSA byt wyzszy niz 3 ng/ml, zaproponowano powtdrzenie badania catkowitego
PSA w ciggu 1-3 miesiecy. U mezczyzn, w przypadku ktérych wynik badania catkowitego PSA wynosi
3-5,5 ng/ml nalezy wykonaé¢ badanie procentowego stosunku wolnego PSA do catkowitego PSA
w tym samym czasie, co powtarzanie badania catkowitego PSA.

Ponadto w tresci projektu nie odniesiono sie do koniecznosci przekazania pacjentowi niezbednych
informacji dotyczacych przygotowania do badania PSA. Majac na uwadze wytyczne NHMRC (2016)
badanie PSA nie powinno by¢ wykonywane w przypadku wystepowania aktywnego zakazenia drég
moczowych, ejakulacji w ciggu ostatnich 48 h, biopsji prostaty wykonanej w ostatnich 6 tyg. badz
badania per rectum wykonanego w ciggu ostatniego tygodnia. Kazdy z tych czynnikdw moze bowiem
spowodowac wzrost poziomu PSA. Projekt wymaga dopracowania w tym zakresie.

Program ma takze obejmowac przekazanie wyniku badania oraz dalszych zalecen dotyczacych
odpowiedniej konsultacji, majgcej na celu omdéwienie dalszych metod diagnostycznych (badanie per
rectum) oraz dostepnych mozliwosci postepowania w przypadku rozpoznania raka stercza (m.in.
wykonanie USG jamy brzusznej i gruczotu krokowego oraz punkcji cienkoigtowej). Jednak nie
odniesiono sie do szczegétow tego postepowania i nie wskazano oséb odpowiedzialnych za
realizacje.

Zgodnie z wytycznymi WHO jednym z kluczowych czynnikéw wczesnego wykrywania nowotworu jest
edukacja w zakresie promocji i wczesnej diagnostyki. W przypadku nowotworu prostaty wskazuje sie
na zasadnos$¢ wdrazania dziatan edukacyjnych z wykorzystaniem réznego rodzaju srodkow przekazu
(prasa, Internet, ulotki, plakaty, TV). Opiniowany program ma miec¢ charakter edukacyjny, jednak nie
wskazano szczegdétéw planowanej edukacji zdrowotnej. Warto odniesé sie do zakresu tematycznego
planowanych dziatan, ich formy czy tez czestotliwosci oraz osdb odpowiedzialnych za jej
prowadzenie.

Nalezy zwrdci¢ uwage, ze zaplanowane dziatanie (badanie PSA) moze powiela¢ swiadczenia juz
finansowane w ramach swiadczen gwarantowanych.

Monitorowanie i ewaluacja

Projekt programu zakfada przeprowadzenie jego monitorowania i ewaluacji. Jednakze elementy te
wymagajg uzupetnienia. Monitorowanie jest procesem zbierania danych o realizacji programu i stuzy
kontrolowaniu jego przebiegu i postepu. Natomiast ewaluacja jest analiza danych, realizowang
w celu oceny efektéw prowadzonych dziatan.

W przypadku oceny zgtaszalnosci do programu zasadnym wydaje sie uzupetnienie wskaznikéw
o liczbe mezczyzn, ktérzy po uzyskaniu rzetelnych informacji nt. korzysci i ryzyka zwigzanego
z badaniami, nie wyrazili na nie zgody.

Przewidziana w projekcje ocena jakosci ustug $wiadczonych w ramach programu zostanie
przeprowadzona na podstawie ankiety ,zawierajgcej ocene jakosci Swiadczen oraz ocene poziomu
$Swiadomosci spotecznej dotyczacej raka prostaty”, a takze ,ocene jakosci $wiadczen/zadowolenia
pacjenta z uwagi na dostepnos$¢ do badania specjalistycznego”. Jednak do projektu nie zataczono
wzoru dokumentu, co uniemozliwito weryfikacje tresci ww. kwestionariusza. Zasadne jest aby do
oceny jakosci Swiadczen stosowal wystandaryzowang ankiete satysfakcji. Warto pamietac, ze
uczestnicy powinni miec¢ takze mozliwos¢ zgtaszania pisemnych uwag dotyczacych realizacji
programu.

Odnoszac sie do ewaluacji nalezy mie¢ na uwadze, ze stanowi ona zrddto danych o wptywie
prowadzonych dziatan na zdrowie populacji i powinna by¢ oceng dtugoterminowa wykraczajaca
znacznie poza okres trwania programu. Ocena ta powinna odzwierciedlaé¢ zdolnos¢ programu do
efektywnej realizacji wyznaczonych celéw. Jej planowanie powinno sie opieraé¢ na pordwnaniu stanu
sprzed wprowadzenia dziatan w ramach programu ze stanem po jego zakonczeniu. Podstawg tej
oceny powinny by¢ mierniki efektywnosci programu. W projekcie wskazano, ze w ramach oceny
efektywnosci zostanie przeprowadzona analiza ankiet, szczegdlnie w przypadku odpowiedzi na
pytania dotyczace swiadomosci uczestnikdw nt. mozliwosci wystepowania RGK oraz oceny dziatan
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laboratoryjnych, w tym informacji o mozliwosciach dalszej diagnostyki, Swiadomosci w zakresie
ryzyka i potencjalnych korzysci zwigzanych z poddaniem sie lub nie dalszym badaniom
diagnostycznym oraz wptywu programu na podjecie dziatan w kierunku dalszego leczenia. Kwestia ta
jest niejasna i wymaga doprecyzowania. Ponadto, zasadnym wydaje sie uzupetnienie ewaluacji
programu o wskazniki odnoszgce sie do problemu zdrowotnego, jak np. umieralnos¢ czy
zachorowalnos¢ na RGK w populacji docelowej.

Warunki realizacji

Projekt programu zawiera rowniez opis jego organizacji. Nalezy jednak wskazaé, ze przedstawiono go
W sposob bardzo ogdlny, zawiera on wiele niescistosci i nie wynika z niego jasna S$ciezka
postepowania z uczestnikiem.

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.
Wskazano, ze realizator bedzie musiat dofgczy¢ do oferty konkursowej wzér ,ankiety oceniajgcej
skutecznosé podjetych dziatan”, ktéra bedzie poruszaé kwestie , oceny posiadanej wiedzy na temat
wystgpienia problemu zdrowotnego” i ,oceny podjetych dziatan edukacyjno-diagnostycznych”.
Nalezy wskazaé, ze ocena wiedzy zdobytej w ramach programu bedzie mozliwa tylko w przypadku,
gdy jego uczestnicy zostang poproszeni o wypetnienie ankiety dwukrotnie — przed i po realizacji
dziatan edukacyjnych. Dopiero poréwnanie wynikdw obu kwestionariuszy pozwoli na okreslenie
wptywu programu na poziom wiedzy jego uczestnikéw. Wspomniana ankieta ma poruszac réwniez
kwestie ,,oceny wptywu programu na podjecie dziatan w kierunku dalszego leczenia” oraz ,oceny
wptywu programu na dostepno$¢ do badan specjalistycznych”. Nalezy wskazaé, ze odpowiedzi
dotyczagce ww. kwestii mogg by¢ subiektywne. Ponadto zasadnym wydaje sie, aby wzory
wspomnianej ankiety/ankiet zostaty przygotowane juz na etapie projektu.

W projekcie odniesiono sie do trybu zapraszania do udziatu w programie. Zaproszenie do
uczestnictwa w programie ma sie odbywac za posrednictwem dostepnych srodkéw przekazu, w tym
takze plakatéw i ulotek. Jednak do projektu nie zatgczono wzorédw ww. materiatéw akcydensowych,
co uniemozliwito ich weryfikacje.

Zgodnie z opisem zasad udzielania $wiadczen w ramach programu, osoby z grupy docelowej bedg
mogly zgtaszaé sie na badania bez skierowania, a Swiadczenia udzielane beda do wyczerpania
srodkéw finansowych. Nie odniesiono sie do sposobu zakonczenia udziatu w programie i nie
wskazano, czy rezygnacja z uczestnictwa bedzie mozliwa na kazdym jego etapie.

Budzet programu opracowano w sposéb zbyt ogdlny. Nie oszacowano catkowitego kosztu realizacji
programu. Przedstawiono koszt jednostkowy dla jednego uczestnika programu (25 zt) uwzgledniajgcy
jedynie koszt badania PSA. Nie uwzgledniono kosztéw kampanii informacyjno-edukacyjnej. Program
ma zosta¢ sfinansowany z budzetu gminy. Wskazano takie na mozliwos¢ pozyskania srodkow
finansowych z innych zrédet, jednak nie podano szczegétowych informacji na ten temat.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Rak gruczotu krokowego (stercza) jest nowotworem ztosliwym, wywodzgcym 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
objawdéw lub majg objawy typowe dla fagodnego przerostu prostaty (czestomocz, nykturia, naglace
parcie na mocz, pieczenie w czasie mikcji, uczucie niepetnego wyprdznienia, waski strumied moczu).
Sporadycznym objawem jest krwiomocz. W zaawansowanym stadium choroby mogg wystgpi¢ bdl
kostny (m.in. w okolicy ledZzwiowego odcinka kregostupa), utrata masy ciatfa, rzadziej objawy ucisku
na rdzen kregowy.
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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 sg wskazane w przypadku raka
ograniczonego do gruczofu 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 sg do ambulatoryjnej opieki specjalistycznej. Konsultacja urologiczna w ramach
ubezpieczenia zdrowotnego mozliwa jest wytgcznie na podstawie skierowania od lekarza POZ lub
innego lekarza udzielajgcego swiadczenia w ramach waznej umowy z NFZ. Lekarz POZ, kierujacy
pacjenta do lekarza specjalisty, zobowigzany jest dotaczy¢ 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 swiadczeniodawca
udzielajacy Swiadczen ambulatoryjnej opieki specjalistycznej.

Ocena technologii medycznej

Odnalezione dowody naukowe oraz wytyczne (m.in. Polska Unia Onkologii PUO 2009/2010;
Swiatowa Organizacja Zdrowia, European Association of Urology EAU 2010) wskazuja, ze oznaczenie
PSA oraz badanie per rectum jest standardowg 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 moina w petni uzasadnic
prowadzenia populacyjnego skriningu w kierunku raka stercza u bezobjawowych mezczyzn.

Populacyjne badania przesiewowe w kierunku RGK oparte na badaniu PSA, redukujg smiertelnos¢
z powodu tego nowotworu, jednak kosztem nadwykrywalnosci i niepotrzebnego leczenia, przez co
nie s rekomendowane (European Society for Medical Oncology ESMO 2015, 2016). Dowody
naukowe wskazujg na korzysci w prowadzeniu przesiewu w redukgji liczby zgondéw z powodu raka
prostaty o 21%, jednakze gtéwne szkody leczenia mezczyzn, na podstawie fatszywie pozytywnego
wyniku badania PSA, nadal przewyzszajg korzysci (UK National Screening Committee UK NSC 2016).

Przeprowadzajagc w/w badania jako badania przesiewowe nalezy mie¢ na uwadze mozliwosé
uzyskania wynikow fatszywie dodatnich, a co za tym idzie - podejrzenia raka tam, gdzie faktycznie on
nie wystepuje. Moze mie¢ 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. EAU, American Urological Association AUA) nie ma jednogtosnej
zgody co do wieku rozpoczecia prowadzenia badan przesiewowych. Zdecydowana wiekszos$¢ zaleca
jednak, by w przypadku bezobjawowych meziczyzn oznaczenie PSA wykonywaé 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 zaprzesta¢ 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 SSMO 2016).
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Wszystkie odnalezione rekomendacje podkreslajg, ze nie poddawaé¢ mezczyzn badaniom PSA, bez
przedstawienia informacji na temat potencjalnego ryzyka i korzysci (The National Comprehensive
Cancer Network NCCN 2016, EAU 2016, Polskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej PTOK 2013,
Prescrire 2009, 2012, 2013). Podczas rozmowy na temat ryzyka i korzysci zwigzanych z wczesnym
wykrywaniem RGK, lekarz powinien edukowaé pacjentdw w zakresie odrdzniania objawdw 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
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 meziczyznom w wieku 45-75 lat. Badanie to moze by¢ uzupetnione
badaniem per rectum (NCCN 2016, The American Cancer Society 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, National Health and Medical Research Council NHMRC 2016), za$ pacjenci o znacznym
ryzyku choroby (wielu cztonkéw najblizszej rodziny np. ojciec i dwéch 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 (American
College of Physicians ACP 2013 — mezczyzni 50-69 lat), podjecie decyzji o rozpoczeciu skriningu
z wykorzystaniem oznaczania stezenia PSA, po rozmowie z lekarzem prowadzgcym, po doktadnej
analizie zalet i potencjalnych zagrozen badania.

Canadian Task Force for Preventive Health Care (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 pomocg 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 ktére mozna by wykona¢ aby wykryé RGK we
wczesnym stadium. Wskazaniem do badania sg zaburzenia w oddawaniu moczu . Wytyczne zalecajq
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 oséb 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 zapewni¢ pacjentom jak najszybszy
dostep do swiadczenia w ramach NFZ.

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

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

Tryb wydania opinii
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Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 1 i 3 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938), z uwzglednieniem raportu: 0T.441.298.2017 , Program
profilaktyki iwczesnego wykrywania raka prostaty” realizowany przez: gmine Pawfowiczki, Warszawa,
pazdziernik 2017, Aneksu do raportow szczegétowych: ,Programy wczesnego wykrywania raka gruczotu
krokowego — wspdlne podstawy oceny”, listopad 2016 oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 355/2017 z dnia 30

pazdziernik 2017 roku o projekcie programu ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania raka prostaty” (gm.
Pawtowiczki).
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