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o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program Polityki
Zdrowotnej na lata 2018-2021 w zakresie profilaktyki i wczesnego
wykrywania nowotworu gruczotu krokowego u mezczyzn
aktywnych zawodowo z terenu wojewddztwa warminsko-
mazurskiego” realizowanego przez wojewddztwo warminsko-
mazurskie

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,,Program Polityki Zdrowotnej na lata 2018-2021 w zakresie profilaktyki i wczesnego
wykrywania nowotworu gruczotu krokowego u mezczyzn aktywnych zawodowo 2z terenu
wojewddztwa warminsko-mazurskiego”.

Uzasadnienie

Opiniowany projekt programu polityki zdrowotnej byt juz przedmiotem oceny Agencji w 2018 r.
i uzyskat wowczas negatywna opinie Prezesa Agencji. W aktualnie ocenianym projekcie odniesiono
sie do uwagi Prezesa Agencji, przedstawionej w poprzedniej opinii, w zakresie wyodrebnienia grup
ryzyka, ktére mogtyby by¢ poddawane skryningowi oportunistycznemu. Jednakie przyjete
w aktualnym projekcie programu postepowanie w zakresie badan diagnostycznych nie jest
jednoznacznie okreslone, poniewaz w zadnym punkcie projektu nie wskazano, ze badania beda
prowadzone wytgczenie wsrdd oséb znajdujacych sie w grupach ryzyka. Ponadto kilka istotnych uwag
Prezesa Agencji nie zostato uwzglednionych w obecnie ocenianym projekcie. Zatem powyisze
kwestie uniemozliwiajg wydanie pozytywnej opinii.

Zgodnie z uprzednig uwagg Prezesa Agencji nalezy pamietaé, ze zaplanowane w programie badanie
PSA i wstepna ocena gruczotu krokowego sg finansowane w ramach $wiadczen gwarantowanych,
z zwigzku z czym istnieje ryzyko podwdjnego finansowania swiadczen. Powyzsza kwestia nie zostata
uwzgledniona w zapisach ocenianego aktualnie projektu. Ponadto nalezy zwréci¢ uwage, ze
planowana interwencja w postaci biopsji pod kontrolg USG zgodnie z wytycznymi nie stanowi
standardowych metod postepowania, natomiast moze by¢ istotna jako cze$¢ procesu
diagnostycznego u lekarza urologa lub innego specjalisty. Podobnie badanie per rectum nie jest
rekomendowane jako rutynowe badanie wykonywane dodatkowo z PSA w ramach podstawowej
opieki medycznej, ze wzgledu na niewystarczajgcg czutos¢ w wykrywaniu raka prostaty na wczesnym
etapie.

W opiniowanym projekcie zaplanowano szeroko zakrojone dziatania diagnostyczne, zwigzane ze
znacznymi kosztami, ktére obarczone sg ryzykiem nadwykrywalnosci, a mogg nie przetozy¢ sie na
oczekiwane efekty zdrowotne. Niektére z zaplanowanych interwencji wykraczajg poza ramy projektu
polityki zdrowotnej i s3 dostepne dla pacjentéw w ramach specjalistycznej opieki zdrowotnej. Istnieje
ryzyko, ze program nie bedzie spdjny z dziataniami prowadzonymi w ramach opieki specjalistycznej
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juz istniejacej, co moze skutkowaé zaréwno zaburzeniem procesu diagnostyczno-tarapeutycznego,
jak réwniez narazeniem uczestnikow programu na dodatkowy dyskomfort zwigzany z badaniami oraz
niepokojem zwigzanym ze stanem zdrowia. Zatem majgc na uwadze oceniany program polityki
zdrowotnej nalezy podkredli¢, ze powinien on byé bardziej skupiony na dziataniach edukacyjnych
zwiekszajgcych swiadomos¢ spoteczenstwa w zakresie analizowanego problemu zdrowotnego, nie
za$ na prowadzeniu tak rozwinietych dziatan diagnostycznych.

W budzecie nie uwzgledniono uprzednich uwag Prezesa Agencji dotyczacych koniecznosci weryfikacji
kosztéw jednostkowych poszczegdlnych interwencji oraz kosztéw posrednich.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu dotyczacy profilaktyki i wczesnego wykrywania raka
gruczotu krokowego (RGK). Budzet przeznaczony na realizacje programu oszacowano na 1 966 083,39
zt bez rezerwy wykonania (2 097 810,99 zt z rezerwg wykonania), zas okres realizacji to lata 2018-
2021.

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 opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz.U. z 2018 r., poz. 1510 z pdzn. zm.) wraz z oceng zatozen projektu programu polityki
zdrowotnej, ktére wspierajg efektywnosé kliniczng i kosztowg technologii medycznej planowanej
W programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Oceniany program wpisuje sie w priorytet: ,zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej
umieralnosci z powodu nowotwordw ztosliwych”, nalezgcy 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 problemu zdrowotnego, jakim sg choroby nowotworowe.
W projekcie przedstawiono opis problemu zdrowotnego oraz sytuacje epidemiologiczng w skali
Swiatowej, krajowej iregionalnej, powotujac sie m.in. na Krajowy Rejestr Nowotworéw (KRN).
W projekcie nie odniesiono sie do map potrzeb zdrowotnych (MPZ).

Wedtug danych zawartych w MPZ w zakresie onkologii dla wojewddztwa warmirsko-mazurskiego,
najwiecej nowych przypadkéw nowotwordw ztosliwych gruczotu krokowego odnotowano w grupie
wiekowej 65-74 lat, co stanowito 33% wszystkich nowych przypadkéw nowotworu ztosliwego
gruczotu krokowego. W grupie wiekowej 0-44 lat nie odnotowano prawie zadnych przypadkéw
nowotworu tego typu. Rozktad nowych przypadkéw nowotworu ztosliwego gruczotu krokowego
wzgledem grup wiekowych w wojewddztwie warminsko-mazurskim cechowat sie znacznie mniejszg
reprezentacjg grupy wiekowej 65-74 lat w stosunku do rozktadu obserwowanego w Polsce.

Cele i efekty programu

Celem gtdwnym programu jest ,zmniejszenie umieralnosci z powodu nowotworu gruczotu
krokowego u aktywnych zawodowo mezczyzn mieszkajgcych w  wojewddztwie warminsko-
mazurskim, ze szczegdlnym uwzglednieniem osdb powyzej 50 roku zycia w latach 2018-2021". Nalezy
zaznaczy¢, ze cel gtéwny powinien by¢ wyraznie zdefiniowany i precyzyjnie wytyczony (w odniesieniu
do planowanego czasu), a jego osiggniecie powinno stanowi¢ potwierdzenie skutecznosci
zaplanowanych dziatan. W projekcie wskazano takie 4 cele szczegétowe: ,zwiekszenie liczby
wykrywanych przypadkéw we wczesnym stadium u mezczyzn aktywnych zawodowo mieszkajgcych
w wojewddztwie warminsko-mazurskim w latach 2018-2021”, ,zmniejszenie zachorowalnosci
i umieralnosci z powodu nowotwordéw ztosliwych gruczotu krokowego u meziczyzn aktywnych
zawodowo mieszkajagcych w wojewddztwie warminsko-mazurskim w latach  2018-2021",
»podniesienie $wiadomosci u 10% mezczyzn aktywnych zawodowo w wieku 18-64 lata,
mieszkajgcych w wojewddztwie warminsko-mazurskim, dotyczacej nowotworu gruczotu krokowego,
profilaktyki oraz diagnostyki, uczestniczacych w dziataniach edukacyjnych w wojewddztwie
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warminsko-mazurskim, w latach 2018-2021" oraz ,zmniejszenie kosztdw leczenia poprzez
zmniejszenie liczby oséb mieszkajacych w wojewddztwie warminsko-mazurskim w zaawansowanym
stadium choroby, wymagajacych specjalistycznego leczenia i hospitalizacji, w latach 2018-2021".

Nalezy podkresli¢, ze dobrze sformutowany cel powinien by¢ zgodny z koncepcja SMART, wedtug
ktdrej cel powinien by¢: sprecyzowany, mierzalny, osiggalny, istotny i zaplanowany w czasie. Ww.
zatozenia programu nie sg w petni zgodne z zasadg SMART. Ponadto drugie z zatozen szczegétowych
czesciowo powiela zatozenie gtéwne.

W tresci projektu przedstawiono 7 miernikow efektywnosci: , liczba aktywnych zawodowo mezczyzn
mieszkancow wojewddztwa warminsko-mazurskiego, ktérzy wzieli udziat w programie”, , liczba nowo
wykrytych przypadkéw nowotwordw gruczotu krokowego wsrdd mezczyzn aktywnych zawodowo
mieszkajgcych w wojewddztwie warminsko-mazurskim”, ,wskazniki dtugookresowego badania
wystepowania nowotwordow gruczotu krokowego wsréd mezczyzn aktywnych zawodowo
mieszkajgcych w wojewddztwie warminsko-mazurskim” — w tresci projektu programu nie
przedstawiono jednak konkretnych propozycji wskaznikéw w tym zakresie, ,liczba aktywnych
zawodowo oraz oséb aktywnych zawodowo powyzej 50 roku zycia mieszkarncéw wojewddztwa
warminsko-mazurskiego uczestniczacych w edukacji zdrowotnej dotyczacej nowotwordw gruczotu
krokowego”, ,objecie programem kazdego roku min. 10% oséb aktywnych zawodowo oraz osob
aktywnych zawodowo powyzej 50 roku zycia mieszkaricow wojewddztwa warminsko-mazurskiego”,
»Zwiekszenie wiedzy co najmniej 10% osob aktywnych zawodowo oraz oséb aktywnych zawodowo
powyzej 50 roku zycia mieszkancow wojewddztwa warminsko-mazurskiego” oraz ,,ocena jakosci
udzielanych swiadczen na podstawie weryfikacji ankiet wypetnionych przez uczestnikéw”.

Nalezy zaznaczy¢, ze trzy ostatnie wskazniki nie zostaty prawidtowo sformutowane, gdyz maja
charakter celéw. Ponadto nie zaproponowano miernikdéw dla zatozenia gtéwnego oraz czwartego
celu szczegdtowego. Nie wskazano rowniez wartosci docelowych ww. wskaznikow. Nalezy pamietac,
ze mierniki efektywnosci powinny: umozliwia¢ obiektywng i precyzyjng ocene stopnia realizacji
wszystkich wyznaczonych celdw, by¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzen lub faktow wystepujacych
w danym programie oraz powinny by¢ wyrazone w odpowiednich jednostkach miary.

Podsumowujac, uprzednie uwagi Prezesa Agencji, dotyczace celéw programu oraz miernikow
efektywnosci zostaty czesciowo uwzglednione w obecnie opiniowanym projekcie. Niemniej jednak
ww. elementy programu wymagajg doprecyzowania.

Populacja docelowa

Populacje docelowg programu stanowig aktywni zawodowo mezczyzni zamieszkali na terenie
wojewddztwa warminsko-mazurskiego, ze szczegdlnym uwzglednieniem oséb powyzej 50 r.z.
Dodatkowo zaplanowano dziatania edukacyjne dla wszystkich mezczyzn w wieku 18-64 lata. Badania
przesiewowe bedg skierowane do 117 tys. oséb aktywnych zawodowo w wieku 50-64 lata, natomiast
akcja edukacyjna ma objgé 373 tys. oséb w ciggu 3 lat trwania programu. Powyzsze oszacowania
okreslono na podstawie danych GUS za 2018 r. oraz wskaznika aktywnosci zawodowej dla
wojewddztwa warminsko-mazurskiego (dane GUS 2018). W projekcie programu wskazano, ze
w szczegblnych przypadkach do badan przesiewowych mogg zosta¢ wtaczone osoby juz od 40 r.z.
Beda to osoby o znacznym ryzyku choroby, definiowani jako mezczyzni, gdzie u najblizszych cztonkéw
rodziny, np. u ojca i dwdch braci zostat zdiagnozowany rak stercza przed 65 r.z., przy czym nie
oszacowano liczebnosci ww. grupy.

W projekcie okreslono kryteria kwalifikacji do programu, obejmujace: status zamieszkiwania na
terenie woj. warminsko-mazurskiego, pisemng zgode uczestnika na udziat w programie, w przypadku
badan przesiewowych — status osoby aktywnej zawodowo w wieku od (w szczegdlnych przypadkach
40 r.z.) 50. do 64. roku zycia, za$ w przypadku dziatan edukacyjnych — wiek mezczyzn 18-64 lata.
Jednakze wskazane kryteria kwalifikacji nie zawezajg prowadzenia skryningu wytgcznie do osdb
z grup ryzyka, na co zwrdcono uwage w poprzedniej opinii Prezesa Agencji.

Reasumujgc, w zapisach programu dotyczacych populacji docelowej i kryteriow kwalifikacji
do programu czesciowo odniesiono sie do uwag Prezesa Agencji w przedmiotowych zakresie
i okreslono grupy ryzyka (osoby, u ktérych odnotowano rodzinne wystepowanie raka stercza,
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szczegdlnie zdiagnozowanym przed 65 r.z.; osoby, u ktérych wynik badania PSA w 40 r.z. wynosit
powyzej 1,0 ng/ml; osoby, u ktérych wynik badania PSA w 60 r.z. wynosit powyzej 2,0 ng/ml).
Jednakze przyjete w projekcie programu postepowanie nie jest jednoznacznie okreslone, poniewaz
w zadnym punkcie projektu nie wskazano, ze badania bedg prowadzone wyfaczenie wséréd oséb
znajdujacych sie w grupach ryzyka.

Interwencja

W ramach zaplanowanych interwencji przewidziano realizacje badan przesiewowych (badanie
lekarskie wraz z wywiadem, badanie per rectum przez urologa, wykonanie badania PSA, badanie
TRUS lub USG oraz ewentualnie biopsja w przypadku pozytywnego wyniku badania PSA) oraz dziatan
edukacyjnych.

Badania diagnostyczne zostang wykonane w populacji mezczyzn, w wieku od 50 do 64 lat po
uzyskaniu pisemnej zgody uczestnikow. Jak wynika z punktu dotyczacego kryteriéw kwalifikacji do
programu, w szczegolnych przypadkach badaniami zostang objete osoby od 40 r.z. W ramach badan
diagnostycznych zaplanowano badanie lekarskie przez lekarza urologa wraz z zebraniem wywiadu
w kierunku chordéb uktadu moczowo-ptciowego oraz rodzinnego wystepowania nowotwordw. Lekarz
urolog, oceniajgc zdrowie uczestnika programu, bedzie musiat wzig¢ pod uwage wiek mezczyzny,
wywiad rodzinny, ewentualnie wczesniejsze wyniki badan PSA i objetos¢ gruczotu krokowego, a takze
choroby wspétistniejace.

Nalezy zaznaczy¢, ze zapisy programu dotyczgce postepowania diagnostycznego sg niespdjne.
Zgodnie z trescig projektu skryningiem oportunistycznym w ramach programu powinny zosta¢ objete
grupy ryzyka. Jednakze w punktach dotyczacych populacji docelowej i organizacji programu
wskazano, ze grupg docelowg w tym zakresie diagnostyki sg wszystkie osoby aktywne zawodowo
w wieku 50-64 lat. Jak wspomniano wczesniej kryteria kwalifikacji do programu nie zawezajg
prowadzenia skryningu wytgcznie do oséb z grup ryzyka. W projekcie wskazano co prawda grupy
ryzyka, jednak w zadnym punkcie programu nie wskazano, ze badania beda prowadzone wytacznie
wsrdd osdb znajdujacych sie we wskazanych grupach ryzyka. Tym samym nie uwzgledniono uwag
Prezesa Agencji w przedmiotowym zakresie.

Zgodnie z wytycznymi prowadzenie badan przesiewowych w kierunku raka gruczotu krokowego
w populacji bezobjawowych mezczyzn, nie ma uzasadnienia (PTOK 2013, UK NSC 2016, SEOM 2016,
ESMO 2015, 2016, Prescrire 2013, 2012, 2009, Cancer Council Australia i NHMRC 2016, RACGP 2016,
CTFPHC 2014, ACP 2013, NZGG 2013, ICSI 2012, ACPM 2008). Wytyczne kliniczne (ACS 2010, 2016,
ACP 2013, AUA 2013, NHMRC 2016) oraz eksperci w swoich opiniach zwracajg uwage, ze warto
skoncentrowac sie na realizacji programéw skryningu oportunistycznego. Wymaga to jednak
prowadzenia szeroko zakrojonego postepowania informacyjnego zwiekszajgcego Swiadomosé
zdrowotng spoteczenstwa. 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 otrzymaé te informacje w wieku 45 lat (ACS 2010, 2016, NHMRC 2016), za$ pacjenci
o znacznym ryzyku choroby (rodziny, w przypadku ktérych u wielu najblizszych cztonkéw np. ojca
i dwoch braci zostat zdiagnozowany rak stercza przed 65 r.z.) powinni otrzymaé te informacje w
wieku 40 lat (ACS 2010, 2016, NHMRC 2016). Czynnik ryzyka jakim jest rodzinne wystepowanie RGK
jest gtéwnym argumentem dla prowadzenia skryningu oportunistycznego.

W ramach programu przewidziano takie wykonanie badania poziomu swoistego antygenu
sterczowego (PSA) oraz — w razie potrzeby, zgodnie ze wskazaniami lekarskimi — oznaczenie
poszczegdlnych frakcji antygenu PSA. Wskazano warto$¢ PSA >4,0 ng/ml, ktéra stanowi¢ ma
wskazanie do wykonania dalszych badan, w tym do wykonania biopsji.

Skryning w kierunku raka prostaty w oparciu o badanie PSA charakteryzuje sie wysokim poziomem
nadwykrywalnosci i przediagnozowania. Przeglad systematyczny USPSTF — Fenton 2018 okresla
ryzyko nadwykrywalnosci na 20-50%. Z kolei wytyczne UK NSC 2016 wskazujg na do$¢ znaczng
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redukcje liczby zgondw (spadek o 21%) jednakze gtéwne szkody leczenia mezczyzn na podstawie
fatszywie pozytywnego wyniku badania PSA nadal przewyzszajg korzysci.

Wytyczne USPSTF 20187 ESMO 2015, ESMO 2016 wskazuja, ze mezczyzni w wieku 55-69 lat sami
powinni podja¢ decyzje o uczestniczeniu w skryningu opartym o oznaczanie poziomu antygenu PSA
w kierunku raka prostaty. Wytyczne zwracajg uwage na konieczno$é przedyskutowania z pacjentem
potencjalnych korzysci i ryzyka zwigzanego z badaniem. Informacje powinien przekaza¢ lekarz.
Wytyczne réwniez wskazujg na mate korzysci ptyngce z przeprowadzonego badania (niewielki wptyw
na obnizenie liczby zgondéw). Natomiast istnieje duze ryzyko wystepowania wynikéw fatszywie
pozytywnych, co w konsekwencji bedzie prowadzi¢ do niepotrzebnych dodatkowych badan, w tym
biopsji. Powyzsza kwestia zostata uwzgledniona w tresci projektu programu. W projekcie okreslono
rowniez odstepy czasowe, w jakich badanie PSA powinno by¢ wykonywane.

W przypadkach uzasadnionego podejrzenia wystepowania raka gruczotu krokowego zostanie
wykonane badanie per rectum i palpacyjna ocena gruczotu krokowego. Nalezy nadmienic, ze badanie
per rectum nie jest rekomendowane jako rutynowe badanie wykonywane dodatkowo z PSA
w ramach podstawowej opieki medycznej. Badanie per rectum moze by¢ istotne jako czes$¢ procesu
diagnostycznego u lekarza urologa lub innego specjalisty, przy rozwazaniu wykonania biopsji (NHMRC
2016). RACGP w rekomendacjach z 2016 r. stwierdza, ze badanie per rectum nie jest juz dtuzej
rekomendowanym badaniem, ze wzgledu na niewystarczajgcg czutos¢ w wykrywaniu raka prostaty
na wczesnym etapie. W projekcie nie zostato sprecyzowane, czy badanie PSA bedzie wykonywane
tego samego dnia co per rectum. Wskazano jedynie, ze w przypadku realizacji oznaczenia PSA oraz
konsultacji lekarskiej z badaniem palpacyjnym stercza jednego dnia, nalezy pamietaé, by krew na
badanie PSA pobrana byta przed badaniem per rectum.

Kolejnym badaniem przewidzianym w ramach programu jest diagnostyka obrazowa. W zaleznosci od
wskazan lekarskich i mozliwosci sprzetowych moze by¢ to badanie USG lub ultrasonografia
transrektalna (TRUS). American College of Preventive Medicine w swoich rekomendacjach z 2008 r.
stwierdza, ze badanie TRUS nie jest obecnie testem diagnostycznym z wyboru w diagnostyce raka
stercza. Moze by¢ przydatne w badaniu pacjentéw o nieprawidtowych wynikach badania per rectum
lub stezenia PSA. W projekcie nie okreslono, czy powyziszemu badaniu poddani zostang wszyscy
uczestnicy programu, czy jedynie osoby, u ktérych na podstawie wczesniejszych badan, stwierdzono
zmiany chorobowe.

Po wykonanych badaniach, w razie koniecznosci pacjent moze zosta¢ poddany biopsji. Nalezy jednak
podkresli¢, ze u mezczyzn z objawami RGK, pojedynczy podwyzszony wynik PSA powyzej 3 ng/ml nie
powinien by¢ podstawg do wykonania biopsji, ale powinien zosta¢ zweryfikowany ponownym
badaniem (ESMO 2016, NICE 2014 2015, NCCFC 2014, NCCN 2016, NHMRC 2016, MSKCC 2016).
Powyzsza informacja znajduje sie w tresci programu. Wytyczne stwierdzajg dodatkowo, ze poza
wynikiem badania per rectum oraz PSA nalezy wzig¢ pod uwage przed wykonaniem biopsji réwniez
pochodzenie etniczne, wiek, choroby wspdtistniejgce o czym wnioskodawca nie wspomina (ESMO
2016, NICE 2014 2015, NCCFC 2014, NCCN 2016, NHMRC 2016, MSKCC 2016). Warto doda¢, ze
zgodnie z wytycznymi ESMO 2014-2016, biopsja pod kontrolg TRUS powinna by¢ wykonana
z zabezpieczeniem antybiotykowym i znieczuleniem miejscowym, co zostato uwzglednione
w projekcie programu.

Nalezy podkresli¢, ze badania diagnostyczne zaplanowane w programie sg aktualnie finansowane
w ramach Swiadczen gwarantowanych z zakresu podstawowe] opieki zdrowotnej (POZ) lub
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (AOS). Zatem istnieje ryzyko podwdjnego finansowania
Swiadczen zdrowotnych. Powyzsza kwestia byta przedmiotem uwagi Prezesa Agencji, jednak nie
zostata uwzgledniona w zapisach programu.

Zakres tematyczny zaplanowanych w projekcie dziatarn edukacyjnych jest zgodne z wytycznymi
w przedmiotowym zakresie i obejmuje informacje dotyczace specyfiki wykrywania nowotworu
gruczotu krokowego, jego nastepstw zdrowotnych, skutecznosci wczesnie podjetego leczenia,
konsekwencji zaniedban diagnostycznych i bagatelizowania objawéw chorobowych, odrdzniania
objawéw chordb dolnych drég moczowych, spowodowanych tagodnym przerostem gruczotu prostaty
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od raka gruczotu krokowego. Pacjentom zostang przekazane takze informacje dotyczace
przygotowania do badania np. PSA. Ponadto w projekcie poruszony zostanie temat ryzyka i korzysci
wynikajagcych z badan przesiewowych, co jest zgodne z wytycznymi z zakresu edukacji. Proces
podejmowania przez pacjenta swiadomej decyzji powinien sktadac sig z nastgpujacych etapow:
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 wiasnych preferencji, ustalenia stopnia
udziatu w podejmowaniu decyzji (wspdlnie z lekarzem) oraz podjeciu (lub odroczeniu) decyzji na
temat realizacji badania (ACS 2010, 2016). Warto zaznaczyé, iz udziat w skryningu oportunistycznym
powinien by¢ inicjatywa lekarza lub pacjenta. Wedtug ACS 2016 bez procesu $Swiadomego
podejmowania decyzji, badanie przesiewowe w kierunku raka gruczotu krokowego nie powinno mieé
miejsca. Najlepiej, by decyzja o wykonaniu badania przesiewowego byta podejmowana
w porozumieniu z zaufanym lekarzem sprawujacym stata opieke nad pacjentem. W projekcie
zaznaczono koniecznos¢ wyrazenia przez pacjenta Swiadomej zgody na udziat w badaniu, co jest
zgodne z wytycznymi RACGP 2016.

Rekomendacje kliniczne wskazujg réwniez, ze realizowane programy powinny zapewnia¢ osobom
z nieprawidtowymi wynikami badan przesiewowych odpowiednie poradnictwo oraz - w razie
potrzeby - dalszg opiekg (follow-up care). Planujac lokalny program przesiewowy nie wolno pomijac
kwestii dostepnosci do dalszej opieki, koniecznej w przypadku dodatniego wyniku badan
przesiewowych (ACS 2010, 2016).

Monitorowanie i ewaluacja

W aktualnie ocenianym projekcie czesciowo uwzgledniono uwagi dotyczagce monitorowania
i ewaluacji programu z uprzedniej opinii Prezesa Agencji.

Okreslono sposéb oceny zgtaszalnosci i jakosci Swiadczen udzielanych w ramach programu. Do
projektu zatgczono wzdr ankiety satysfakcji, ktéry mozna uznaé za poprawny.

W ramach uzupetnienia ewaluacji programu wskazano mierniki, umozliwiajgce ocene efektywnosci
programu. Jednakze, jak wskazano w niniejszej opinii w czesci dotyczacej miernikéw efektywnosci,
moga one okazac sie niewystarczajgce do kompleksowej ewaluacji programu.

Warunki realizacji

Projekt programu zawiera rdwniez opis jego organizacji wraz z harmonogramem,
z wyszczegdlnieniem kolejnych etapow 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 oraz opisano tryb zapraszania do udziatu
W programie.

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

Koszt catkowity programu oszacowano w zaleznosci od przyjetego scenariusza na 1 966 083,39 zt
(,bez rezerwy wykonania”) lub 2 097 810,99 zt (,z rezerwg wykonania”). Jednakze nie wskazano
zrédta finansowania ww. ,, rezerwy wykonania”.

Okreslono koszty jednostkowe poszczegdlnych interwencji. Przy czym w przypadku niektdrych
dziatan (np. PSA, USG) koszty jednostkowe mogg by¢ zawyzone i wymagajg weryfikacji. W kosztorysie
nie uwzgledniono badania ultrasonografii transrektalnej (TRUS). Nalezatoby rowniez przeanalizowaé
wysokosc¢ kosztéw posrednich.

Tym samym nie uwzgledniono uprzednich uwag Prezesa Agencji dotyczacych budzetu programu.

Program ma by¢ wspoétfinansowany ze srodkdw Europejskiego Funduszu Spotecznego.
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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.

Do najwazniejszych czynnikdw ryzyka nalezg wiek (RGK rozpoznaje sie zwykle po 65. roku zycia) oraz
uwarunkowania genetyczne (kilkukrotnie wieksze ryzyko zachorowania dotyczy mezczyzn, ktérych
krewni | stopnia chorowali lub chorujg na RGK), pochodzenie etniczne. Dziedziczny RGK dotyczy
okoto 9% zachorowan i jest rozpoznawany, jesli nowotwdr wystepuje u przynajmniej 3 krewnych
pierwszej linii lub u przynajmniej 2 w wieku ponizej 55 lat.

Wedtug danych KRN liczba zachorowan na nowotwér gruczotu krokowego dynamicznie wzrastata
w ostatnich trzech dekadach osiggajgc w 2013 roku ponad 12 000 przypadkéw. W ciggu trzech dekad
liczba zachorowan wzrosta okoto 6-krotnie. Od 1999 do 2013 roku w Polsce na nowotwor ztosliwy
gruczotu krokowego zachorowato facznie 114 178 mezczyzn (KRN). W 2013 roku w Polsce z powodu
nowotworu ztosliwego gruczotu krokowego zmarto 4 281 mezczyzn (KRN).

Alternatywne swiadczenia

Podstawowym badaniem, wykonywanym najczesSciej 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)) swiadczeniami 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))
Swiadczeniami gwarantowanymi s3: USG z mozliwoécig 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 dotgczy¢ 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 ztosliwego 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

Odnaleziono rekomendacje kliniczne nastepujgcych towarzystw/instytucji/organizacji: Polskie
Towarzystwo Onkologii Klinicznej PTOK 2013, UK National Screening Committee UK NSC 2016,
Spanish Society of Medical Oncology SEOM 2016, European Society for Medical Oncology ESMO
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2015, 2016, Prescrire 2013, 2012, 2009, Cancer Council Australia i National Health and Medical
Research Council NHMRC 2016, Royal Australian College of General Practitioners RACGP 2016,
Canadian Task Force for Preventive Health Care CTFPHC 2014, ACP 2013, New Zealand Guidelines
Group NZGG 2013, US Preventive Services Task USPSTF 2018, Institute for Clinical Systems
Improvement ICSI 2012, American College of Preventive Medicine ACPM 2008, American Cancer
Society ACS 2010, 2016, American Urological Association AUA 2013.

Badania przesiewowych w kierunku RGK w populacji bezobjawowych mezczyzn

Odnalezione rekomendacje sg zgodne co do tego, ze prowadzenie badan przesiewowych w kierunku
raka gruczotu krokowego w populacji bezobjawowych mezczyzn, nie ma uzasadnienia (PTOK 2013,
UK NSC 2016, SEOM 2016, ESMO 2015, 2016, Prescrire 2013, 2012, 2009, Cancer Council Australia
i NHMRC 2016, RACGP 2016, CTFPHC 2014, ACP 2013, NZGG 2013, USPSTF 2012, ICSI 2012, ACPM
2008).

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 sg rekomendowane (ESMO 2015, 2016).

Dowody naukowe wskazujg na korzysci w prowadzeniu przesiewu w redukgji liczby zgonéw z powodu
raka prostaty o 21%, jednakie gtdwne szkody leczenia meiczyzn, na podstawie fatszywie
pozytywnego wyniku badania PSA, nadal przewyzszajg korzysci (UK NSC 2016).

Badania wykonywane po podjeciu Swiadomej decyzji przez pacjenta

Niemniej nie mozna odmowi¢ okresowego (nie czesciej niz co rok) oznaczania stezenia PSA
u mezczyzn, ktorzy rozumiejg i Swiadomie zaakceptujg zalety oraz wady omawianego postepowania
(PTOK 2013).

Mozna zaoferowac indywidualnie dostosowang strategie w zakresie wczesnego wykrywania RGK
zdrowym, dobrze poinformowanym mezczyznom, u ktdrych oczekiwana dtugosé zycia wynosi co
najmniej 10-15 lat (ACS 2016, EAU 2016, ASCO 2012).

Badania w kierunku RGK u bezobjawowych mezczyzn nie powinny by¢ wykonywane u mezczyzn
starszych niz 70 lat (ESMO 2016, AUA 2013); ktdrych oczekiwany czas przezycia (na podstawie wieku
oraz stanu zdrowia) jest krétszy niz 10 lat (ACS 2010, 2016).

Bez procesu $swiadomego podejmowania decyzji, badanie przesiewowe w kierunku raka gruczotu
krokowego nie powinno mieé¢ miejsca (RACGP 2016, ACS 2010, 2016).

Proces podejmowania Swiadomej decyzji przez pacjenta powinien sktada¢ sie¢ z nastgpujacych
etapOw: 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 witasnych preferencji,
ustalenia stopnia udziatu w podejmowaniu decyzji (wspdlnie z lekarzem) oraz podjeciu (lub
odroczeniu) decyzji na temat realizacji badania na podstawie wtasnych preferencji i wartosci (ACS
2010, 2016).

Przed przystgpieniem do badan wczesnego wykrywania RGK nalezy rozwazy¢ nastepujgce czynniki:
wiek pacjenta, oczekiwang dtugo$é Zzycia, historie rodzinng, pochodzenie etniczne, wczesniejsze
wyniki testéw diagnostycznych (NCCN 2016).

W przypadku mezczyzn, ktdrzy nie majg dostepu do statej opieki, badania przesiewowe w kierunku
raka gruczotu krokowego powinny byé wykonywane wytacznie pod warunkiem zapewnienia
warunkéw do Swiadomego podjecia decyzji na podstawie wiarygodnych informacji, w ramach
lokalnych  programéw  skryningowych (community-based screening programs). Osobom
z nieprawidtowymi wynikami badan przesiewowych, programy te powinny zapewniaé odpowiednie
poradnictwo oraz, w razie potrzeby, dalsza opieke (follow-up care). Planujac lokalny program
przesiewowy nie wolno pomija¢ kwestii dostepnosci dalszej opieki, koniecznej w przypadku
dodatniego wyniku badan przesiewowych. Nie nalezy rozpoczynaé lokalnego programu
skryningowego, jesli nie mozna zapewnié opisanych tu warunkéw (ACS 2010, 2016).
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Badania wykonywane u pacjentow z czynnikami ryzyka/skryningu oportunistycznego

U pacjentdéw z historig rodzinng RGK (szczegélnie pierwszy stopien pokrewienstwa), decyzja
o badaniu przesiewowym powinna by¢ podjeta po uzyskaniu przez pacjenta doktadnych informacji na
temat tego badania (SEOM 2016).

Wszystkie odnalezione rekomendacje podkredlajg, zeby nie poddawac¢ 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¢ 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 s3 nowotwory o niskim
ryzyku, oraz ze nowotwory te mogg nie wymagacé leczenia i mogg by¢ poddane regularnej obserwacji
(NCCN 2016).

NCCN 2016, ACS 2010, 2016 rekomendujg, aby badanie PSA byto oferowane zdrowym, dobrze
poinformowanym mezczyznom w wieku 45-75 lat. Badanie to moze by¢ uzupetnione badaniem per
rectum.

ACS w swoich rekomendacjach z 2010 i 2016 r. zaleca aby informacje o mozliwosci realizacji takiego
badania byly przekazane pacjentom w wieku od 50 lat. Pacjenci o podwyzszonym ryzyku
zachorowania na raka prostaty (Afroamerykanie, pokrewienstwo pierwszego stopnia z meiczyzng 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 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 (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, ktdrzy 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 mezczyznom ponizej 55. r.z.,, mezczyznom w wieku 55-69 lat ani
mezczyznom w wieku 70 lat i starszym.

W przypadku mezczyzn, ktorzy po rozwazeniu potencjalnych korzysci i ryzyka zdecydujg si¢ na
badania przesiewowe w kierunku raka gruczotu krokowego: zalecana czestotliwos¢ wykonywania
badania 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). Wg
zalecern 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 byé wydtuzone do 2 lat, stezenie PSA >4,0 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 sig indywidualne podejmowanie decyzji ws. dalszego
postepowania diagnostycznego. NHMRC w swoich rekomendacjach z 2016 r. zaleca aby mezczyznom
w wieku 50-69 lat, u ktorych pierwszy wynik badania catkowitego PSA byt wyzszy niz 3 ng/ml, nalezy
zaproponowac 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.
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Badania diagnostyczne stosowane w wykrywaniu RGK

Jesli mezczyzna po otrzymaniu informacji na temat korzysci i szkdd zwigzanych z badaniami
przesiewowymi w kierunku RGK, nadal bedzie chciat wykonaé badania przesiewowe i wyrazi na nie
Swiadomg zgode, badanie PSA jest akceptowalnym testem (RACGP 2016).

Badanie per rectum nie powinno by¢ stosowane samodzielnie (NCCN 2016).

Badanie per rectum nie jest rekomendowane jako rutynowe badanie wykonywane dodatkowo z PSA
w ramach podstawowej opieki medycznej (badanie per rectum moze by¢ istotne jako cze$¢ procesu
diagnostycznego u lekarza urologa lub innego specjalisty, przy rozwazaniu wykonania biopsji)
(NHMRC 2016).

RACGP w swoich rekomendacjach z 2016 r. stwierdza, ze badanie per rectum nie jest juz dtuzej
rekomendowanym badaniem, ze wzgledu na niewystarczajgcg czuto$é¢ w wykrywaniu raka prostaty
na wczesnym etapie.

Nie powinno wykonywaé sie badania PSA jesli wystepuje: aktywne zakazenie drég moczowych,
ejakulacja w ciggu ostatnich 48h, intensywne ¢éwiczenia wykonywane w ciggu ostatnich 48h, biopsja
prostaty wykonana w ostatnich 6 tygodniach, badanie per rectum wykonanie w ciggu ostatniego
tygodnia. Kazdy z tych czynnikéw moze spowodowac wzrost poziomu PSA (NHMRC 2016).

Kwalifikacja do wykonania biopsji

Biopsja pod kontrol3 TRUS powinna by¢ wykonana z zabezpieczeniem antybiotykowym
i znieczuleniem miejscowym (ESMO 2014 2016).

TRUS moze byé przydatne w badaniu pacjentdw o nieprawidtowych wynikach badania per rectum lub
stezenia PSA oraz stosowane podczas wykonywania biopsji (ACPM 2008).

Whioski z odnalezionych dowoddéw naukowych

Zgodnie z wynikami publikacji Rahal 2016 nie zaobserwowano istotnych korzysci z badan
przesiewowych w kierunku RGK, jednakze heterogeniczno$é wiaczonych badan wynosita 28,2%. Gdy
analizowano podgrupy w poszczegdlnych badaniach, ktére obejmowaty badania przesiewowe
prowadzone wiecej niz 3 lata (3,2-3,8) zaobserwowano znaczgce korzysci dla badan przesiewowych
zRR 0,78 (95% Cl 0,65—-0,94; 12 = 0%; 95% Cl: 0% do 69%) (w odniesieniu do $Smiertelnosci z powodu
RGK jako punktu koncowego). Prowadzi to do wniosku, ze odpowiedni czas (powyzej 3 lat)
prowadzenia badan przesiewowych redukuje smiertelnos¢ z powodu RGK.

W zadnym z odnalezionych przegladdw systematycznych nie zaobserwowano istotnej statystycznie
redukcji w odniesieniu do RR w $miertelnosci z powodu RGK ani $miertelnosci ogdlnej, przy
prowadzeniu badan przesiewowych opartych na PSA (Pron 2015).

Nie stwierdzono istotnej statystycznie rdznicy miedzy grupg meziczyzn poddanych skryningowi,
w porédwnaniu z grupami kontrolnymi pod wzgledem ryzyka zgonu z powodu raka prostaty oraz
ryzykiem zgonu z jakiejkolwiek przyczyny (llic 2013).

W wielosrodkowych badaniach kliniczno-kontrolnych z randomizacja Roobol 2013 i Bokhrost
przeprowadzonych w oparciu o wyniki badania European Randomized Study of Screening for
Prostate Cancer (ERSPC), stwierdzono, ze po 13-letnim okresie obserwacji w grupie mezczyzn
w wieku 55-69 lat systematyczne przeprowadzanie badan przesiewowych w kierunku raka gruczotu
krokowego polegajacych na oznaczeniu stezenia PSA wigzato si¢ z mniejszym ryzykiem zgonu
z powodu raka prostaty o 32-51%. Przeprowadzanie badan w grupie mezczyzn w wieku 70-74 lata
nie wigzato sig ze zmniejszeniem ryzyka zgonu z powodu raka gruczotu krokowego.

Dostgpne dowody z badan klinicznych z randomizacja sg niewystarczajgce, by zalecac rutynowy
skryning w kierunku raka gruczotu przy zastosowaniu oznaczenia PSA z lub bez badania stercza per
rectum (Djulbegovic 2010).

Na podstawie badania Schréder 2009 odnotowano redukcje ryzyka zgonu z powodu raka stercza,
ktéra zaczeta ujawniaé sig po ok. 7-8 latach. Istotny statystycznie wynik odnosit sig tylko do podgrupy
w wieku 55-69 lat, a nie wszystkich wtgczonych mezczyzn (RR 0,85; 95%Cl: 0,73—1,00). W grupie
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mezczyzn w wieku 55-69 lat stwierdzono, ze aby uniknaé jednego zgonu z powodu raka stercza
w ciggu 9 lat, skryningowi nalezatoby poddac 1410 oséb (95%Cl 1142— 1721) oraz dodatkowo leczyc
48 pacjentéw (RR 0,80; 95%Cl:0,65—-098).

Nie wykazano istotnej statystycznie réznicy w redukcji umieralnosci z powodu raka gruczotu
krokowego (RR 1,13; 95%Cl 0,75-1,70) na podstawie badania Prostate, Lung, Colorectal, and Ovarian
(PLCO) Cancer Screening Trial z 2009 r. Wykrywalno$é nowotworéw stercza w grupie objetej
skryningiem byta po 7 latach obserwacji 0 22% wyzsza niz w grupie kontrolnej, a ryzyko wzgledne
zgonu z powodu raka stercza nie ulegto istotnej redukcji nawet po 10 latach od randomizacji.

Powszechne stosowanie badan przesiewowych opartych na PSA oraz leczenia, s3 zwigzane
z niewielkimi korzysSciami. Korzystniejszg strategig jest aktywny nadzér (active surveillance) nad
chorobg obarczong niskim ryzykiem oraz zredukowanie prowadzenia przesiewu w populacji starszych
mezczyzn — postepowanie to moze prowadzi¢ do prawie 4-krotnego wzrostu korzysci zwigzanych
z badaniami przesiewowymi w kierunku RGK (Carlsson 2016).

Populacyjne badania przesiewowe oparte na PSA wigzg sie z duzymi kosztami przez co s3
nieefektywne kosztowo (Tawfik 2015).

W przegladzie systematycznym badan oceniajgcych efektywnosé kosztowg badan przesiewowych
w kierunku RGK Leo 2015, stwierdzono, ze w badaniu Goteborg wykazano, iz nalezy wykry¢ i poddac
leczeniu 12 nowotwordw, aby zapobiec 1 zgonowi z powodu RGK po 14 latach okresu obserwacji.
W badaniu ERSPC wykazano, ze nalezy zdiagnozowaé 37 nowotwordw aby zapobiec 1 zgonowi, po
11-letnim okresie obserwacji.

Badania przesiewowe w kierunku raka prostaty oparte na badaniu stezenia PSA charakteryzujg sig
nisky efektywnoscig kosztowa w odniesieniu do grupy mezczyzn od $redniego do wysokiego ryzyka
rozwoju nowotworu (Martin 2013).

Whioski z opinii ekspertow klinicznych

Wedtug opinii ekspertow klininczynych skryning masowy (populacyjny) nie jest zalecany w przypadku
raka gruczotu krokowego i nie powinien by¢ prowadzony i finansowany z budzetu jst i EFS.

Mozna prowadzi¢ skryning oportunistyczny w wybrane]j grupie mezczyzn - mezczyzni po 50. r.z.
Skryningiem oportunistycznym powinny zosta¢ objete grupy ryzyka: rodzinne wystepowanie RGK;
jesli PSA w 40 r.z. powyzej 1,0; jesli PSA w 60 r.z. powyzej 2,0.

Ocena indywidualnego ryzyka pozwala wspoétczesnie na tzw. indywidualny skryning — indywidualne

postepowanie z inicjatywy chorego lub lekarza.

Programy wczesnego wykrywania nalezy stosowaé wytgcznie w sposéb swiadomy ze strony lekarza
i chorego, po omowieniu argumentéw za i przeciw oraz okresleniu celu i sposobu postepowania
i Swiadomej zgody ze strony chorego. Program nalezy kontynuowa¢ do osiggniecia wieku, w ktérym
szacowane przezycie wyniesie ok. 15 lat.

Kluczowg role w takim postepowaniu powinien odgrywaé prowadzacy lekarz — urolog. Pod uwage
nalezy wzig¢ wiek mezczyzny, wywiad rodzinny, PSA i objetosé gruczotu krokowego.

Zasadnym jest prowadzenie dodatkowych interwencji edukacyjnych np. samobadanie jagder. Edukacja
powinna podkresla¢, ze: PSA < 4.0 nie wyklucza raka, nie wszystkie rozpoznane za pomocga biopsji
nowotwory stercza wymagajg leczenia, 1/3 chorych z rakiem stercza nie odniesie korzysci
z jakiekolwiek leczenia.

W polskich warunkach szacunkowy koszt jednostkowy to konsultacja specjalisty urologa wraz
z badaniem per rectum oraz badaniem stezenia PSA w surowicy krwi to ok. 200 zt.

Biorgc pod uwage powyisze argumenty, opiniuje, jak na wstepie.
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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 p6zn. zm.), z uwzglednieniem raportu: OT.441.205.2018 ,,Program Polityki
Zdrowotnej na lata 2018-2021 w zakresie profilaktyki i wczesnego wykrywania nowotworu gruczotu krokowego
u mezczyzn aktywnych zawodowo z terenu wojewddztwa warminsko-mazurskiego”, realizowany przez:
wojewoddztwo warminsko-mazurskie, Warszawa, listopad 2018, Aneksu do raportdw szczegétowych: ,Programy
wczesnego wykrywania raka gruczotu krokowego — wspdlne podstawy oceny”, listopad 2016 oraz Opinii Rady
Przejrzystosci nr 310/2018 z dnia 3 grudnia 2018 roku o projekcie programu ,Program polityki zdrowotnej na
lata 2018-2021 w zakresie profilaktyki i wczesnego wykrywania nowotworu gruczotu krokowego u mezczyzn
aktywnych zawodowo z terenu wojewddztwa warminsko-mazurskiego”.
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