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o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program profilaktyki
i wczesnego wykrywania nowotworow gruczotu krokowego wsréd
mieszkancow Powiatu Legionowskiego na lata 2018-2022"
realizowanego przez powiat legionowski

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania nowotwordéw gruczotu krokowego wsrod
mieszkancow Powiatu Legionowskiego na lata 2018-2022", pod warunkiem uwzglednienia ponizszych
uwag.

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dzieki swoim zatozeniom, moze stanowié
warto$¢ dodang do obecnie funkcjonujgcych swiadczen gwarantowanych. Nalezy jednak dopracowac
niektére elementy programu, aby jego realizacja bytfa jak najwyzszej jakosci.

Niektére cele programowe nalezy doprecyzowac, aby byly w petni zgodne z zasadg SMART. Mierniki
efektywnosci okreslono w sposéb poprawny.

Populacja docelowa i interwencje korespondujg z odnalezionymi wytycznymi klinicznymi. Jednakze
warto podkresli¢, iz zgodnie z odnalezionymi rekomendacjami klinicznymi pacjenci o podwyzszonym
ryzyku zachorowania na raka prostaty powinni otrzymac informacje o mozliwosci wykonywania
badania w kierunku wykrywania RGK w mtodszym wieku niz zaplanowano w projekcie. Ponadto
nalezy wskaza¢, ze zaplanowane w programie m.in. badanie PSA i wstepna ocena gruczotu
krokowego sg finansowane w ramach swiadczen gwarantowanych, z zwigzku z czym istnieje ryzyko
podwdjnego finansowania Swiadczen.

Projekt wymaga uzupetnienia w zakresie monitorowania i ewaluacji w oparciu o uwagi w dalszej
czesci opinii. Nalezy pamietaé, ze monitorowanie i ewaluacja s3 istotnymi elementami programu,
ktore umozliwiajg biezacg ocene jego przebiegu oraz okreslenie wptywu programu na sytuacje
spoteczng i zdrowotng w perspektywie wieloletniej.

W budzecie nalezy uwzglednié koszty monitorowania i ewaluacji programu.
Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu dotyczacy profilaktyki i wczesnego wykrywania raka
gruczotu krokowego (RGK). Budzet przeznaczony na realizacje programu oszacowano na 245 000 zt,
zas okres realizacji to lata 2018-2022.

Opinia Prezesa Agencji zostata przygotowana w oparciu o ocene technologii medycznej
proponowanej w ramach programu polityki zdrowotnej zgodnie z kryteriami zawartymi
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w art. 31a ust. 1 i art. 48 ust. 4 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz.U. z 2018 r., poz. 1510 z pdzn. zm.) wraz z oceng zatozen projektu programu polityki
zdrowotnej, ktére wspierajg efektywnos¢ kliniczng i kosztowg technologii medycznej planowanej
W programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Oceniany program wpisuje sie w priorytet: ,zmniejszenie zachorowalnos$ci i przedwczesnej
umieralnosci z powodu nowotwordw ztosliwych”, nalezagcy do priorytetéw zdrowotnych
wymienionych w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dn. 27 lutego 2018 r. (Dz.U. z 2018 r., poz. 469).

Przedmiotowy program odnosi sie do waznego problemu zdrowotnego, jakim sg choroby
nowotworowe. W projekcie przedstawiono opis problemu zdrowotnego oraz sytuacje
epidemiologiczng w skali krajowej, regionalnej i lokalnej.

Wedtug danych zawartych w mapach potrzeb zdrowotnych (MPZ) w zakresie onkologii dla
wojewddztwa mazowieckiego w 2012 r. najwiecej nowych przypadkéw zachorowan na RGK
odnotowano w grupie wiekowej 65-74 lat, co stanowito 38% wszystkich nowych przypadkéw
nowotworu ztosliwego gruczotu krokowego.

Zgodnie z danymi Krajowego Rejestru Nowotwordéw (KRN), wsréd ogétu zarejestrowanych w 2015 r.
w woj. mazowieckim nowotwordw ztosliwych u mezczyzn najczestsze rozpoznanie (20,7%), stanowit
wtasnie nowotwodr gruczotu krokowego. Standaryzowany wspétczynnik zachorowalnosci na RGK
w wojewddztwie mazowieckim w 2015 r. wynosit 45,3/100 tys. mezczyzn, natomiast standaryzowany
wspotczynnik umieralnosci wynosit 13,5/100 tys. mezczyzn.

W powiecie legionowskim obserwowano wysoki poziom umieralnosci z powodu RGK — ok. 20%
powyzej poziomu ogdlnopolskiego.

Cele i efekty programu

Celem gtéwnym programu jest ,zwiekszenie skutecznosci wczesnego wykrywania nowotwordéw
gruczotu krokowego wsréd mieszkancéw powiatu legionowskiego, ze szczegélnym uwzglednieniem
grup ryzyka, poprzez dziatania informacyjno-edukacyjne prowadzone w populacji mezczyzn w wieku
50-69 lat oraz wykonywanie badan przesiewowych w populacji mezczyzn w wieku 55-69 lat w okresie
od 2018 do 2022 roku”. Nalezy zaznaczy¢, ze cel gtéwny powinien by¢ wyraznie zdefiniowany
i precyzyjnie wytyczony (w odniesieniu do planowanego czasu), a jego osiggniecie powinno stanowic
potwierdzenie skutecznosci zaplanowanych dziatan, co nie zostato do korica spetnione w przypadku
ww. zatozenia gtéwnego i wymaga poprawy.

W projekcie wskazano takze 3 cele szczegdtowe (,zwiekszenie wiedzy i swiadomosci w zakresie
profilaktyki pierwotnej i wtérnej raka gruczotu krokowego, w tym czynnikdow ryzyka jego
powstawania oraz wczesnych objawdw, w populacji docelowej mezczyzn w wieku od 50 do 69 roku
zycia poprzez dziatania edukacyjne realizowane w latach 2018-2022”, ,wzrost liczby mezczyzn
w wieku 55-69 lat z grup ryzyka (posiadajgcych dodatni wywiad rodzinny w kierunku wystepowania
nowotworu gruczotu krokowego w rodzinie), ktdrym udzielono Swiadczen w programie w postaci
badan przesiewowych w latach 2018-2022” oraz ,zwiekszenie wykrywalnosci zmian w obrebie
stercza, a szczegblnie wczesnego stadium raka prostaty oraz tagodnego rozrostu prostaty,
w populacji mezczyzn w wieku 55-69 lat z grup ryzyka (posiadajacych dodatni wywiad rodzinny
w kierunku wystepowania nowotworu gruczotu krokowego w rodzinie), poprzez zapewnienie
realizacji okoto 200 badan przesiewowych rocznie w ramach programu w okresie 2018-2022". Nalezy
podkresli¢, ze dobrze sformutowany cel powinien by¢ zgodny z koncepcjg SMART, wedtug ktdrej cel
powinien by¢: sprecyzowany, mierzalny, osiggalny, istotny i zaplanowany w czasie. Ww. zatozenia
szczegdtowe programu nie sg w petni zgodne z zasadg SMART i zasadne jest ich przekonstruowanie.

Przedstawiono 3 mierniki efektywnosci wraz z przyporzgdkowanymi wartosciami docelowymi
(,odsetek oséb, u ktérych uzyskano wzrost wiedzy z zakresu tresci przekazanych u ramach zajec
z edukacji zdrowotnej”, , odsetek mezczyzn z dodatnim wywiadem w kierunku nowotworu gruczotu
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krokowego” oraz ,odsetek mezczyzn z dodatnim wynikiem badania PSA”). Zgodnie z definicjg
mierniki efektywnosci powinny by¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzen lub faktéw wystepujgcych
w danym programie, wyrazone w odpowiednich jednostkach miary. Istotnym jest takze, aby mierniki
efektywnosci odpowiadaty wszystkim celom programu. Nalezy pamietaé, aby wartos$ci wskaznikow
okreslane byly przed i po realizacji programu. Dopiero uzyskana zmiana w zakresie tych wartosci i jej
wielkos¢ stanowi o wadze uzyskanego efektu programu.

Populacja docelowa

Populacje docelowg programu w zakresie dziatan edukacyjnych stanowig mezczyzni w wieku 50-69
lat (13 052 osoby), zamieszkali na terenie powiatu legionowskiego. Natomiast kwalifikacja do badan
przesiewowych oraz testy przesiewowe beda skierowane do mezczyzn w wieku 55-69 lat (9 880
0s6b). Oszacowania liczebnosci populacji docelowej programu sg zgodne z danymi GUS za 2017 r.

Programem ma zosta¢ objete 100% populacji docelowej. Natomiast zgodnie z zapisami dotyczacymi
budzetu programu wykonanych zostanie ok. 10 000 kwalifikacji do badan przesiewowych. Niejasne
jest zatem, dlaczego w projekcie programu wskazano, ze program obejmie ,,okoto 80% populacji
docelowej (dziatania edukacyjne oraz kwalifikacja do badan przesiewowych)”, co wymaga uscislenia.
Na podstawie danych statystycznych przyjeto, ze do badan przesiewowych zakwalifikuje sie ok. 1 000
mezczyzn, czyli 10% populacji docelowej w wieku 55-69 lat.

W projekcie okreslono kryteria kwalifikacji do poszczegdlnych etapdw programu. Uwagi dotyczace
warunkéw wigczenia do programu opisano w czesci niniejszej opinii, dotyczgcej zaplanowanych
interwencji.

Interwencja

W ramach zaplanowanych interwencji przewidziano:
e dziatania edukacyjne,
e kwalifikacje do badan przesiewowych,
e oznaczenie markera PSA w surowicy,
e konsultacje urologiczna wraz z badaniem per rectum.

Pierwszy etap programu - edukacja zdrowotna ma by¢ prowadzona przez doswiadczonego lekarza
chordb wewnetrznych, urologa lub pielegniarke. Przewidziano realizacje 60-minutowych wyktadéw
dla grup ok. 100-120 osobowych. Wskazano zakres tematyczny spotkan. Uczestnicy wyktadow beda
poddawani badaniem poziomu wiedzy przy zastosowaniu pre-testu przed prelekcjg oraz post-testu
po prelekcji. Ponadto edukacja realizowana bedzie za pomocg metod podajacych (ulotki/plakaty
informacyjne) w wybranych podmiotach leczniczych oraz urzedach gmin, miast oraz w starostwie
powiatowym. Jednakze do projektu nie zatagczono wzoru testu sprawdzajgcego poziom wiedzy oraz
materiatdw akcydensowych, zatem nie byta mozliwa weryfikacja tresci ww. dokumentéw.

W drugim etapie programu zaplanowano przeprowadzenie kwalifikacji do badai przesiewowych.
W ramach kwalifikacji pielegniarka przeprowadzi ankiete w kierunku dodatniego wywiadu
rodzinnego (w tym pokrewienstwo pierwszego stopnia z mezczyzng z rakiem stercza
zdiagnozowanym przed 65 r.z.). Osoby wytonione otrzymaja skierowanie na badanie per rectum lub/i
oznaczenie markeru PSA. Podkreslono, ze na tym etapie przedstawiana bedzie pacjentowi informacja
na temat potencjalnego ryzyka i korzysci wykonania badan przesiewowych w kierunku raka stercza,
co jest zgodne z odnalezionymi wytycznymi (National Comprehensive Cancer Network NCCN 2016,
European Association of Urology EAU 2013, Polskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej PTOK 2013,
Prescrire 2009, 2012, 2013). Dodatkowo pielegniarka bedzie edukowaé pacjentéw w zakresie
odrdzniania objawdéw chordéb dolnych drég moczowych, spowodowanych tagodnym przerostem
gruczotu prostaty od RGK (NCCN 2016).

Wytyczne (American Cancer Society American Cancer Society ACS 2010, 2016, American College of
Physicians ACP 2013, American Urological Association AUA 2013, National Health and Medical
Research Council NHMRC 2016) oraz eksperci w przestanych opiniach zwracajg uwage, ze warto
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skoncentrowac sie na realizacji programéw skryningu oportunistycznego. Wymaga to jednak
prowadzenia szeroko zakrojonego postepowania informacyjnego zwiekszajgcego s$wiadomosc
zdrowotng spotfeczenstwa. Zgodnie z zapisami programu do drugiego etapu programu bedg
kwalifikowani mezczyZzni wieku 55-69 lat, co nie jest w petni zgodne z odnalezionymi rekomendacjami
klinicznymi. ACS w swoich rekomendacjach z 2010 i 2016 r. zaleca, aby informacje o mozliwosci
realizacji takiego badania przekazywane byty pacjentom w wieku od 50 lat. 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 otrzymac te
informacje w wieku 45 lat (ACS 2010, 2016, NHMRC 2016), zas pacjenci o znacznym ryzyku choroby
(rodziny, w przypadku ktérych u wielu najblizszych cztonkdw np. ojca idwdch braci zostat
zdiagnozowany rak stercza przed 65 r.z.) powinni otrzymac te informacje w wieku 40 lat (ACS 2010,
2016, NHMRC 2016).

Wytyczne US Preventive Services Task Force (USPSTF 2018), European Society for Medical Oncology
(ESMO 2016, 2015) wskazujg, ze mezczyzni w wieku 55-69 lat sami powinni podjg¢ decyzje
o uczestniczeniu w skryningu opartym o oznaczanie poziomu antygenu PSA w kierunku raka prostaty.
Proces podejmowania przez pacjenta swiadomej decyzji na udziat w badaniu powinien sktadac sie
z nastepujacych etapdw: zrozumienia przez pacjenta podstawowych informacji na temat raka stercza
oraz roli badania skryningowego, zrozumienia niepewnosci, ryzyka i potencjalnych korzysci
zwigzanych z wykonaniem lub niewykonaniem badania diagnostycznego, rozwazenia wtasnych
preferencji, ustalenia stopnia udziatu w podejmowaniu decyzji (wspdlnie z lekarzem) oraz podjeciu
(lub odroczeniu) decyzji na temat realizacji badania (ACS 2016, 2010).

W kolejnym etapie programu u zakwalifikowanych pacjentéw zostanie oznaczony marker PSA
w surowicy. Podkreslono, ze pacjentowi przekazane zostang niezbedne informacje dotyczace
wtasciwego przygotowania do badania, ktére pokrywajg sie z zaleceniami NHMRC 2016. W projekcie
programu za warto$¢ graniczng wyniku PSA uznano 4 ng/ml. Wyniki przekraczajgce te wartos$¢ beda
podstawg do skierowania uczestnika do lekarza urologa, w celu podjecia decyzji o dalszym
postepowaniu diagnostycznym i ewentualnym leczeniu. Zalecana czestotliwosé wykonywania
badania PSA to 2-4 lata dla mezczyzn w wieku 45-75 lat z poziomem PSA ponizej 1 ng/ml. U mezczyzn
z PSA od 1 do 3 ng/ml, powinno by¢ przeprowadzane w odstepach 1-2-letnich (NCCN 2016). Wedtug
zalecenrn ASC z 2010 2016 r., w przypadku mezczyzn z PSA >2,5 ng/ml badania przesiewowe powinny
by¢ wykonywane w odstepach rocznych, w przypadku mezczyzn z PSA <2,5 ng/ml odstepy miedzy
kolejnymi badaniami przesiewowymi mogg by¢ wydtuzone do 2 lat, stgzenie PSA 24,0 ng/ml stanowi
wskazanie do wykonania dalszych badan, w tym badania biopsyjnego, w przypadku uzyskania wyniku
z przedziatu od 2,5 ng/ml do 4,0 ng/ml zaleca si¢ indywidualne podejmowanie decyzji ws. dalszego
postepowania diagnostycznego. NHMRC w swoich 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 msc. U mezczyzn, u ktérych wynik
badania catkowitego PSA wynosi 3-5,5 ng/ml, nalezy wykona¢ badanie procentowego stosunku
wolnego PSA do catkowitego PSA w tym samym czasie, co powtarzanie badania catkowitego PSA.

Podczas konsultacji urologicznej zaplanowano oméwienie wyniku badania PSA, wykonanie badania
per rectum oraz wskazanie dalszego postepowania. W przypadku przekroczenia wartosci progowej 4
ng/ml PSA oraz nieprawidtowego wyniku badania palpacyjnego, pacjent zostanie skierowany na
dalszg pogtebiong diagnostyke poza programem.

Zgodnie z wytycznymi badanie PSA moze by¢ uzupetnione badaniem per rectum (NCCN 2016, ACS
2010, 2016). Badanie per rectum moze by¢ istotne jako cze$é procesu diagnostycznego u lekarza
urologa lub innego specjalisty, przy rozwazaniu wykonania biopsji (NHMRC 2016). Royal Australian
College of General Practitioners (RACGP) w swoich rekomendacjach z 2016 r. stwierdza, ze badanie
per rectum nie jest juz dtuzej rekomendowanym badaniem, ze wzgledu na niewystarczajgca czutosc
w wykrywaniu raka prostaty na wczesnym etapie.

Przyjety sposdéb postepowania koresponduje z odnalezionymi rekomendacjami, ktére wskazuja, ze
realizowane programy powinny zapewnia¢ osobom z nieprawidtowymi wynikami badan
przesiewowych odpowiednie poradnictwo oraz - w razie potrzeby - dalszg opieke (follow-up care).
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Planujac lokalny program przesiewowy nie wolno pomija¢ kwestii dostepnosci do dalszej opieki,
koniecznej w przypadku dodatniego wyniku badan przesiewowych (ACS 2010, 2016).

Podsumowujac, dziatania przewidziane w ramach programu sg zgodne z wytycznymi klinicznymi
w przedmiotowym zakresie. Niemniej jednak nalezy zwrdci¢ uwage, ze zaplanowane interwencje
moga powielaé sSwiadczenia juz finansowane w ramach swiadczen gwarantowanych Podstawowej
Opieki Zdrowotnej (POZ) i Ambulatoryjnej Opieki Specjalistycznej (AOS).

Monitorowanie i ewaluacja

Monitorowanie i ewaluacje programu zaplanowano w sposéb poprawny.

Monitorowanie jest procesem zbierania danych o realizacji programu istuzy kontrolowaniu jego
przebiegu i postepu. Natomiast ewaluacja jest analizg danych, realizowang w celu oceny efektow
prowadzonych dziatan. Nalezy pamietaé, ze sg one istotnymi elementami programu, ktére
umozliwiajg biezgcy ocene jego przebiegu oraz okredlenie wptywu programu na sytuacje spoteczng
i zdrowotng w perspektywie wieloletniej.

Warunki realizacji

Projekt programu zawiera rdwniez opis jego organizacji wraz z harmonogramem,
z wyszczegolnieniem kolejnych etapdw programu.

Realizatorzy programu zostang wybrani w drodze konkursu ofert, co pozostaje w zgodzie z zapisami
ustawowymi. Odniesiono sie takze do kompetencji/warunkow niezbednych do realizacji programu.

W projekcie zaplanowano akcje informacyjng nt. programu. Jednak nie przedstawiono szczegétowych
informacji w tym zakresie, co nalezy uzupetnic.

Odniesiono sie takze do sposobu zakonczenia udziatu w programie. Rezygnacja z uczestnictwa
w programie bedzie mozliwa na kazdym etapie, na zyczenie uczestnika.

W projekcie wskazano, ze oceniany projekt programu polityki zdrowotnej stanowi kontynuacje
programow realizowanych przez Starostwo Powiatowe w Legionowie w latach 2001-2010 oraz 2016-
2017. Nalezy jednak zaznaczy¢, ze obecnie oceniany projekt programu rézni sie w zakresie populacji
docelowej oraz zaplanowanych interwencji w stosunku do ww. programéw. Ponadto Prezes Agencji
w 2016 r. wydat opinie negatywna (nr 71/2016) do projektu programu pn. ,Program profilaktyki
i wczesnego wykrywania raka gruczotu krokowego”.

Koszt catkowity programu oszacowano na 245 000 zt (49 000 zt rocznie). Okreslono koszty
jednostkowe poszczegdlnych interwencji. Nalezy zaznaczy¢, ze budzet powinien zawiera¢ réwniez
koszty monitorowania i ewaluacji programu, co nalezy uzupetnic.

Program ma by¢ finansowany ze Srodkow budzetu powiatu. Jednoczesnie zaktada sie mozliwosé
wspotfinansowania programu ze srodkéw NFZ, co pozostaje w zgodzie z zapisami ustawowymi.

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 ciata, 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 gruczotu krokowego, przy spodziewanym czasie przezycia naturalnego nie
mniejszym niz 10 lat.

Alternatywne Swiadczenia

Podstawowym badaniem, wykonywanym najczesciej przez urologa, ale takze interniste lub lekarza
rodzinnego, jest badanie palpacyjne stercza per rectum. W zakresie diagnostyki w kierunku raka
gruczotu korkowego, w ramach POZ (Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 24 wrzesnia 2013 r.
w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej (Dz.U. 2013 poz.
1248)) sSwiadczeniami gwarantowanymi s3: badanie poziomu PSA (antygen swoisty dla stercza
catkowity) oraz USG brzucha i przestrzeni zaotrzewnowej, w tym wstepna ocena gruczotu krokowego.

W ramach AOS (zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie
Swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz.U. 2016 poz. 357))
$wiadczeniami gwarantowanymi s3: USG z mozliwoscig badania transrektalnego, USG gruczotu
krokowego, oznaczanie stezenia PSA (catkowitego oraz wolnego), przezskérna biopsja gruczotu
krokowego (naktucie przez krocze), fosfataza kwasna sterczcowa (PAP), biopsja stercza
przezodbytnicza wielomiejscowa, przezcewkowa termoterapia mikrofalowa stercza (TUMT), naciecie
przezcewkowe stercza (TUIP), przezcewkowa termoterapia stercza falami o czestosci radiowej
(TURF), biopsja tkanek okotosterczowych oraz pomiar szybkosci przeptywu cewkowego
(uroflowmetria).

Konsultacja urologiczna w ramach ubezpieczenia zdrowotnego mozliwa jest wytgcznie na podstawie
skierowania od lekarza POZ lub innego lekarza udzielajgcego $wiadczenia w ramach waznej umowy
zNFZ. Lekarz POZ, kierujacy pacjenta do lekarza specjalisty, zobowigzany jest dotaczy¢ do
skierowania wyniki niezbednych badan diagnostycznych umozliwiajgcych potwierdzenie wstepnego
rozpoznania.

Od 1 stycznia 2015 roku obowigzuje Pakiet Onkologiczny (PO). W ramach PO pacjenci z podejrzeniem
nowotworu zfosliwego sg diagnozowani w ramach szybkiej terapii onkologicznej. Diagnostyka
w ramach pakietu onkologicznego sktada sie z kilku etapdw. Pierwszy z nich rozpoczyna sie podczas
wizyty pacjenta u lekarza POZ. Przeprowadza on doktadny wywiad z pacjentem i ocena jego
dolegliwosci, moze réwniez zleci¢ wykonanie niezbednych badan. Pacjent, u ktérego lekarz POZ
podejrzewa nowotwor ztosliwy (jesli na podstawie wykonanych badan nie wykluczy tej choroby),
otrzymuje karte diagnostyki i leczenia onkologicznego, dzieki ktérej szybko dostanie sie do
specjalisty. Za kolejne etapy diagnostyki: wstepng i — w przypadku potwierdzenia nowotworu
ztosliwego — pogtebiong jest odpowiedzialny lekarz AOS.

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 niewystarczajgcej liczby badan klinicznych nie moina w petni uzasadnic
prowadzenia populacyjnego skriningu w kierunku raka stercza u bezobjawowych mezczyzn.

Mezczyini w wieku 55-69 lat sami powinni podjg¢ decyzje o uczestniczeniu w skryningu opartym
0 oznaczanie poziomu antygenu PSA w kierunku raka prostaty. Nalezy przedyskutowaé z pacjentem
potencjalne korzysci i ryzyko zwigzane z badaniem. Informacje powinien przekaza¢ lekarz. Zaznacza
sie na mate korzysci ptynace z przeprowadzonego badania (niewielki wptyw na obnizenie liczby
zgondw) oraz na duze prawdopodobiedstwo uzyskania wynikéow fatszywie pozytywnych co
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w konsekwencji bedzie prowadzi¢ do niepotrzebnych dodatkowych badan, w tym biopsji. Skryning
w kierunku raka prostaty charakteryzuje sie wysokim poziomem nadwykrywalnosci
i przediagnozowania (USPSTF 2018, ESMO 2015, ESMO 2016).

Przeprowadzajagc w/w badania jako badania przesiewowe nalezy mie¢ na uwadze mozliwos¢
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. EAU, American Urological Association AUA) nie ma jednogtosnej
zgody co do wieku rozpoczecia prowadzenia badan przesiewowych. Zdecydowana wiekszo$¢ 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 pacjentow 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).
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 edukowa¢ pacjentéw 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 mezczyznom w wieku 45-75 lat. Badanie to moze byé 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 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 (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.

U mezczyzn z objawami RGK — pojedynczy podwyzszony wynik (PSA powyzej 3 ng/mL) poziomu PSA
nie powinien by¢ podstawg do wykonania biopsji, powinien zostaé¢ zweryfikowany ponownym
badaniem; decyzja o biopsji prostaty powinna by¢ podjeta z uwzglednieniem badania per rectum,
pochodzenia etnicznego, wieku, choréb wspétistniejgcych, wyniku PSA, wolnego/catkowitego PSA,
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poprzednich biopsji i preferencji pacjenta (np. ESMO 2016, NICE 2014 2015, NCCN 2016, NHMRC
2016,).

Badanie TRUS nie jest obecnie testem diagnostycznym z wyboru w diagnostyce raka stercza. Moze
byé przydatne w badaniu pacjentdéw o nieprawidtowych wynikach badania per rectum lub stezenia
PSA. TRUS jest tez stosowane podczas wykonywania biopsji (ACPM 2008). Biopsja pod kontrolg TRUS
powinna by¢ wykonana z zabezpieczeniem antybiotykowym i znieczuleniem miejscowym (ESMO
2014 2016).

Gtéwnym wskazaniem do wykonania testu Progensa (badanie PCA3) jest ocena czy potrzebna jest
ponowna biopsja po wykonaniu pierwszej biopsji, ktérej wynik jest ujemny. Trzeba mieé¢ na uwadze,
ze skutecznos¢ kliniczna testu Progensa w ww. wskazaniu jest niejednoznaczna (EAU 2017, NCCN
2016). NCCN w swoich zaleceniach z 2016 zwraca uwage na inne testy, ktére mogg by¢ szczegdlnie
przydatne u mezczyzn, ktérych poziom badania PSA wynosi 3-10 ng/mL. Najczesciej testy te byly
wykorzystywane u pacjentéw, ktdrzy otrzymali juz negatywny wynik biopsji, celem okreslenia czy
ponowna biopsja bedzie dobrym rozwigzaniem. U pacjentdw z wynikiem PSA>3 ng/mL, ktdérzy nie
mieli wykonywane]j biopsji, rekomenduje sie rozwazenie przeprowadzenia testu wolnego PSA
(%fPSA), PHI — prostate health index, 4Kscore. Testy takie jak %fPSA, PHI, 4Kscore, PCA3, test
ConfirmMDx moga by¢ takze rozwazone u mezczyzn, ktdrzy mieli uprzednio co najmniej jedng
biopsje i sg narazeni na wieksze ryzyko RGK.

NICE nie rekomenduje testu PCA3 Progensa ani PHI osobom, u ktérych podejrzewa sie RGK, ktore
otrzymaty negatywny lub niejednoznaczny wynik biopsji gruczotu krokowego (NICE 2015).
U mezczyzn w wieku 50 lat i powyzej, FDA zaaprobowato test Progensa PCA3, tacznie z innymi
czynnikami, jako test pomocniczy w podejmowaniu decyzji dot. koniecznosci wykonywania ponownej
biopsji w przypadku wczesniejszych wynikéw ujemnych.

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.

Biorac 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 srodkéw
publicznych (Dz.U. z 2018 r., poz. 1510 z péin. zm.), z uwzglednieniem raportu: 0T.441.153.2018 ,Program
profilaktyki i wczesnego wykrywania nowotworéw gruczotu krokowego wsréd mieszkanncéw Powiatu
Legionowskiego na lata 2018-2022", realizowany przez: powiat legionowski, Warszawa, sierpien 2018, Aneksu
do raportéw szczegdétowych: ,,Programy wczesnego wykrywania raka gruczotu krokowego — wspdélne podstawy
oceny”, listopad 2016 oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 242/2018 z dnia 3 wrzesnia 2018 roku o projekcie
programu ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania nowotworéw gruczotu krokowego wsrod
mieszkancow Powiatu Legionowskiego na lata 2018-2022".
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