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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
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o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program profilaktyki
i wczesnego wykrywania raka prostaty” realizowanego przez gmine
Kedzierzyn-Kozle

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania raka prostaty”.

Uzasadnienie

Opiniowany projekt zaktada prowadzenie interwencji o charakterze diagnostycznym w populacji
bezobjawowych mezczyzn, co nie znajduje uzasadnienia w odnalezionych wytycznych klinicznych.
Ponadto zaproponowane dziatania mogg nie przetozy¢ sie na uzyskanie oczekiwanych efektow
klinicznych i zdrowotnych w populacji docelowej programu. Zgodnie z odnalezionymi dowodami
naukowymi skryning w kierunku raka prostaty w oparciu o badanie PSA charakteryzuje sie wysokim
poziomem nadwykrywalnosci i przediagnozowania. Powyzsze oznacza, ze wynik badania wskazuje na
wystepowanie choroby w przypadku, gdy rzeczywiscie ona nie wystepuje, co z kolei wyklucza sie
w kolejnych etapach diagnostyki. Ryzyko nadwykrywalnosci w tym przypadku okresla sie na 20-50%,
tzn. Odnalezione dowody naukowe wskazujg, ze wptyw skryningu na umieralnos¢ zwigzang z rakiem
gruczotu krokowego jest wcigz niepewny, a wyniki fatszywie dodatnie testu sg czestym powodem
niepokoju oraz niepotrzebnych biopsji. W projekcie opisano $ciezke postepowania z pacjentem,
jednak nie stanowi ona schematu kompleksowej opieki nad pacjentami, u ktérych wysunieto
podejrzenie choroby nowotworowej prostaty. Reasumujac, powyzsze kwestie uniemozliwiajg
wydanie pozytywnej opinii.

Dodatkowo, ponizej przedstawiano uwagi do poszczegdlnych elementéw programu:

e (el gtdwny oraz cele szczegdétowe nie sg w petni zgodne zzasadg SMART. Mierniki
efektywnosci nie odnoszg do wszystkich celdw programu.

e Monitorowanie i ewaluacja w obecnej formie nie umozliwiajg petnej oceny zgtaszalnosci,
jakosci Swiadczen i efektywnosci programu.

e W budzecie programu nie uwzgledniono kosztéw monitorowania i ewaluacji programu.

Ponadto, zgodnie z uprzednig uwagg Prezesa Agencji nalezy pamietaé, ze zaplanowane w programie
badanie PSA i wstepna ocena gruczotu krokowego sg finansowane w ramach s$wiadczen
gwarantowanych, z zwigzku z czym istnieje ryzyko podwadjnego finansowania swiadczen.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu dotyczacy profilaktyki i wczesnego wykrywania raka
gruczotu krokowego (RGK). Budzet przeznaczony na realizacje programu oszacowano na 75 000 zt,
zas okres realizacji to lata 2020-2022.
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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 z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1373 z pdzn. zm.), wraz z oceng zatozen
projektu programu polityki zdrowotnej, ktére wspierajg efektywnos¢ kliniczng i kosztowa technologii
medycznej planowanej w programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotne;j

Znaczenie problemu zdrowotnego

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. 27 lutego 2018 r. (Dz.U. z 2018 r., poz. 469).

W projekcie przedstawiono opis problemu zdrowotnego oraz europejskie, krajowe, regionalne
i lokalne dane epidemiologiczne, w tym m.in. powofano sie na dane Krajowego Rejestru
Nowotwordéw (KRN).

Wedtug danych zawartych w MPZ w zakresie onkologii dla wojewddztwa opolskiego zapadalnos¢
rejestrowana dla rozpoznan z grupy ,prostata” w 2016 r. wyniosta w woj. opolskim 546 przypadkow,
a wskaznik zapadalnosci rejestrowanej wynosit 55 na 100 tys. ludnosci. Zapadalnos$¢ rejestrowana
dla rozpoznan z grupy , prostata” w Polsce wyniosta 23,4 tys. przypadkéw .Natomiast wspdtczynnik
zapadalnosci rejestrowanej na 100 tysiecy ludnosci wynidst dla Polski 61,0.

Cele i efekty programu

Celem gtédwnym programu jest , poprawa stanu zdrowia i Swiadomosci zdrowotnej mezczyzn Gminy
Kedzierzyn-Kozle”.

Nalezy zaznaczy¢, ze cel gtéwny powinien byé wyraznie zdefiniowany i precyzyjnie wytyczony
(w odniesieniu do planowanego czasu), a jego osiggniecie powinno stanowi¢ potwierdzenie
skutecznosci zaplanowanych dziatan. Zaproponowany cel w istocie sktada sie dwdch odrebnych
zatozen (poprawa stanu zdrowia oraz poprawa $wiadomosci zdrowotnej). Nalezy zaznaczyé, ze
poprawa stanu zdrowia moze nastepowa¢ w nastepstwie wielu czynnikdw. Wczesne wykrycie
nowotworu moze stanowi¢ jedynie element tego procesu. Ponadto, majac na uwadze dostepne
dowody naukowe nalezy podkresli¢, ze skryning w kierunku raka prostaty w oparciu o badanie PSA
charakteryzuje sie wysokim poziomem nadwykrywalnosci i przediagnozowania. Mozliwe jest zatem
zwiekszenie wykrywalnosci, jednak w zwigzku z prowadzonymi dziataniami istnienie
prawdopodobienstwo wdrazania niepotrzebnej, dodatkowej diagnostyki u oséb nie chorujacych na
RGK. W przypadku drugiego cztonu celu gtéwnego nie bedzie mozliwe zmierzenie efektu w postaci
poprawy $wiadomosci. Mierzalnym celem bytby wzrost wiedzy w ocenianym zakresie. Nie jest zatem
mozliwe osiggniecie efektu zdrowotnego poprzez zdefiniowany cel gtéwny.

W projekcie wskazano takze 4 cele szczegétowe:

e (1) ,zwiekszenie wykrywalnosci wczesnych przypadkéw raka prostaty oraz tagodnego
wzrostu prostaty”,

e (2) ,poprawa zgtaszalnosci mezczyzn na badania przesiewowe”,
e (3) ,utatwienie dostepu do badan mezczyznom z gminy Kedzierzyn-Kozle”,
e (4) ,edukacja zdrowotna mezczyzn i poprawa swiadomosci zdrowotnej”.

Nalezy zaznaczy¢, ze zaproponowane zatozenia szczegdétowe nie odnoszg sie do efektu zdrowotnego.
Cele szczegotowe nr 3 i 4 stanowig dziatania, a nie rezultaty jaki zamierza sie osiggngé¢ w wyniku
realizacji programu. Nalezy réwniez zaznaczy¢, ze cel nr 4 czeSciowo powiela cel gtéwny oraz nie
bedzie mozliwosci zmierzenia stopnia realizacji ww. celu wzgledu na brak wzoru ankiety ewaluacyjnej
dotyczacej kwestii edukacji.
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Nalezy takze pamietaé, ze dobrze sformutowany cel powinien by¢ zgodny z koncepcja SMART,
wedtug ktdrej cel powinien by¢: sprecyzowany, mierzalny, osiggalny, istotny i zaplanowany w czasie,
co nie zostato uwzglednione w projekcie.

W tresci projektu przedstawiono 3 mierniki efektywnoSci:

e (1) ,procentowa liczba osdéb biorgcych udziat w Programie w stosunku do populacji
kwalifikujgcej sie do wiaczenia do Programu”,

e (2),liczba 0séb z prawidtowym wynikiem badania”,
e (3),liczba 0séb z wykrytymi zmianami chorobowymi”.

Nalezy zaznaczy¢, ze mierniki efektywnosci powinny umozliwia¢ obiektywng i precyzyjng ocene
stopnia realizacji wyznaczonych celéw oraz powinny by¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzen lub
faktéow wystepujgcych w danym programie, wyrazonych w odpowiednich jednostkach miary.
Wskaznik 1 nie spetnia funkcji miernika efektywnosci, moze by¢ natomiast wykorzystany podczas
monitorowania. Przy czym nalezy pamietac, ze osoby biorgce udziat w programie mozna okreslaé
liczbowo i/lub w postaci odsetka. Miernik nr 3 moze odnosi¢ sie do celu szczegétowego nr 1. Nie
wskazano miernikéw dla celu gtéwnego oraz celéw szczegétowych nr 3 i 4.

Populacja docelowa

Populacje docelowg programu stanowig mieszkancy gminy Kedzierzyn-Kozle w wieku 50-65 lat.
Zgodnie z trescig projektu, na podstawie danych Wydziatu Spraw Obywatelskich Urzedu Miasta
Kedzierzyn-Kozle, populacja docelowa moze liczy¢ ok. 6 tys. mezczyzn. W projekcie zaplanowano, ze
do programu bedzie wtgczanych ok. 500 osdb rocznie.

Warto zaznaczy¢, ze na podstawie badania ERSPC 2009 stwierdzono, ze w grupie mezczyzn w wieku
55-69 lat, aby uniknaé jednego zgonu z powodu raka stercza w ciagu 9 lat, skriningowi nalezatoby
poddaé 1 410 oséb (95% Cl 1142-1721) oraz dodatkowo leczyé 48 pacjentéw (RR (ryzyko
wzgledne)=0,80; 95% Cl:0,65-098). W zwigzku z tym biorgc pod uwage zaplanowang populacje
docelowa wydaje sie, ze mozliwe jest unikniecie jednego zgonu uwzgledniajac caty okres trwania
programu (uczestnictwo ok. 1500 osdb).

W projekcie okreslono podstawowe kryteria kwalifikacji do programu obejmujgce: wiek 50-65 lat
oraz zameldowanie na pobyt staty lub czasowy (minimum 12 miesiecy przed uczestnictwem
w programie). Natomiast nie wskazano, czy konieczne bedzie uzyskanie Swiadomej zgody uczestnika
programu, co jest podkreslane w wytycznych RACGP 2016.

Warunki wytgczenia to niespetnienie powyzszych kryteridw oraz skorzystanie z programu polityki
zdrowotnej wiecej niz jeden raz w danym roku kalendarzowym.

Interwencja

W ramach zaplanowanych interwencji przewidziano dziatania edukacyjno-informacyjne oraz badanie
PSA. Jezeli wynik PSA bedzie podwyzszony u pacjenta zostanie przeprowadzone badanie per rectum.

Badania majg zosta¢ wykonane w populacji bezobjawowych mezczyzn. Nalezy podkresli¢, ze
praktycznie wszystkie odnalezione rekomendacje wskazujg, 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).

Wytyczne (ACS 2010, 2016, ACP 2013, AUA 2013, NHMRC 2016) oraz eksperci w przestanych opiniach
zwracajg uwage, ze warto skoncentrowad sie na realizacji programdéw skryningu oportunistycznego.
Wymaga to jednak prowadzenia szeroko zakrojonego postepowania informacyjnego zwiekszajacego
Swiadomos¢ 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
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65 r.z.) powinni otrzyma¢ te informacje w wieku 45 lat (ACS 2010, 2016, NHMRC 2016), za$ pacjenci
o znacznym ryzyku choroby (rodziny, w przypadku ktérych u wielu najblizszych cztonkdw 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 odniesieniu do poszczegdlnych planowanych badan diagnostycznych nalezy podkresli¢, iz nie
znajduja one potwierdzenia w odnalezionych dowodach naukowych i cechujg sie ryzykiem
nadwykrywalnosci.

Nalezy podkresli¢, ze RACGP w swoich rekomendacjach z 2016 r. stwierdza, ze badanie per rectum
nie jest juz dtuzej rekomendowanym badaniem, ze wzgledu na niewystarczajgcg czutosé
w wykrywaniu raka prostaty na wczesnym etapie. W projekcie nie okreslono, kto bedzie
odpowiedzialny za przeprowadzenie badania per rectum.

Nalezy takze nadmieni¢, 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).

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 dos$¢ znaczng
redukcje liczby zgondw (spadek o 21%) jednakze gtéwne szkody leczenia mezczyzn na podstawie
fatszywie pozytywnego wyniku badania PSA nadal przewyzszajg korzysci.

Wytyczne USPSTF 2018, ESMO 2015, ESMO 2016 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. Wytyczne zwracajg uwage na koniecznos¢ przedyskutowania z pacjentem
potencjalnych korzysci i ryzyka zwigzanego z badaniem. Informacje powinien przekazac lekarz.
Wytyczne rowniez wskazujg na mate korzysci ptyngce z przeprowadzonego badania (niewielki wptyw
na obnizenie liczby zgondéw). Natomiast istnieje duze ryzyko wystepowania wynikow fatszywie
pozytywnych co w konsekwencji bedzie prowadzi¢ do niepotrzebnych dodatkowych badan, w tym
biops;ji.

W projekcie zaplanowano réwniez dziatania edukacyjne, jednak nie przedstawiono szczegdétowych
zapisOw w tym zakresie.

Ponadto nalezy pamieta¢, ze badanie PSA, a takie wstepna ocena gruczotu krokowego sg
Swiadczeniami dostepnymi w ramach POZ i AOS (zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia
24 wrzes$nia 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu podstawowe] opieki zdrowotnej
oraz Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen
gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej). Badanie USG brzucha i przestrzeni
zaotrzewnowej dostepne jest w ramach POZ.

Zakonczenie udziatu w programie bedzie wigzac sie z przeprowadzeniem wszystkich badan (w razie
koniecznosci rdwniez badanie per rectum). Uczestnik programu zostanie poinformowany o dalszym,
zalecanym postepowaniu juz poza programem.

Reasumujgc, w projekcie zaplanowano Sciezke postepowania z pacjentem, jednak nie stanowi ona
schematu kompleksowej opieki nad pacjentami, u ktérych wysunieto podejrzenie choroby
nowotworowej prostaty.

Monitorowanie i ewaluacja

W aktualnie ocenianym projekcie zaplanowano monitorowanie i ewaluacje programu. Jednak opis tej
czesci programu przedstawiono w sposdb nieprecyzyjny.

W ramach oceny zgtaszalnosci do programu zaplanowano ocene ,odsetka wykonanych badan
w stosunku do liczby badan zaplanowanych w ramach przyznanych srodkéw”. Miernik jest
sformutowany w sposéb niezrozumiaty (odnoszenie wartosci procentowej do liczby). W ramach
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monitorowania zgtaszalnosci nalezy uwzgledni¢ co najmniej liczbe o0séb zgtoszonych
i zakwalifikowanych do programu oraz tych, ktdére zrezygnowaty z udziatu w programie na
poszczegdblnych etapach jego trwania wraz z analizg przyczyn tych decyzji.

Ocena jakosci swiadczen w programie dokonana zostanie na podstawie analizy , przeprowadzonej
ankiety zawierajgcej ocene jakosci Swiadczen oraz ocene poziomu swiadomosci spotecznej dotyczacg
raka prostaty” oraz ,oceny jakosci Swiadczen/zadowolenie pacjenta z uwagi na dostepnosé do
badania specjalistycznego”. Jednak do projektu nie zataczono wzoru ww. kwestionariusza, zatem nie
byto mozliwosci zweryfikowania jego tresci.

W ramach oceny efektywnosci programu majg zosta¢ wykorzystane wskazniki dot.: ,zgtaszalnosci
0so6b do udziatu w Programie”, ,liczby osdéb z prawidlowym wynikiem badania”, ,liczby oséb
z wykrytymi zmianami chorobowymi”, ,sprawozdan przedktadanych przez realizatoréw Programu”,
»oceny efektywnosci programu poprzez dokonanie analizy odpowiedzi na ankiete, w ktdrej beda
poruszone takie kwestie jak: czy zdawali sobie wczes$niej sprawe z mozliwosci wystgpienia problemu
zdrowotnego; ocena dziatan laboratoryjnych - poinformowanie pacjenta o mozliwosciach dalszej
diagnostyki, ryzyka i potencjalnych korzysci zwigzanych z poddaniem sie lub niepoddaniem badaniom
diagnostyczny; wptyw programu na podjecie dziatan w kierunku dalszego leczenia”.

Analizowanie ankiety ewaluacji pod katem mozliwosci ,$wiadomosci wystepowania problemu
zdrowotnego” oraz ,wptywu programu na podjecie dziatan w kierunku dalszego leczenia” bytoby
zasadne w przypadku, gdy poziomy wiedzy bytyby weryfikowane przed i po zakonczeniu udziatu
w programie, co nie zostato uwzglednione w projekcie. Ocena dziatain laboratoryjnych znajduje
wieksze odzwierciedlenie w ocenie jakos$ci programu.

Reasumujgc, ewaluacja programu powinna opiera¢ na poréwnaniu stanu sprzed wprowadzenia
dziatan w ramach programu, a stanem po jego zakornczeniu, co nie zostato uwzglednione w tresci
projektu. W ramach ewaluacji nalezy wykorzysta¢c co najmniej zaproponowane mierniki
efektywnosci. Ponadto projekt powinien uwzglednia¢ analize wskaznikéw zapadalnosci
i chorobowosci. Pomiar efektywnosci realizacji programu powinien miec charakter dtugofalowy.

Warunki realizacji

W programie nie okreslono etapdw programu i nie wskazano oséb odpowiedzialnych za ich
przeprowadzenie. Wskazano jedynie dziatania i obowigzki, jakie bedg podejmowane przez
realizatora. Realizator programu zostanie wybrany w drodze konkursu ofert, co pozostaje w zgodzie
z zapisami ustawowymi. Odniesiono sie takze w sposdb zdawkowy do kompetencji/warunkow
niezbednych do realizacji programu.

W projekcie zaplanowano akcje informacyjng nt. programu oraz opisano tryb zapraszania do udziatu
w programie. Nie wskazano, czy rezygnacja z uczestnictwa w programie bedzie mozliwa na kazdym
etapie, na zyczenie uczestnika.

Koszt catkowity programu oszacowano na 75 000 zt. Koszt jednostkowy oszacowano na 40-60 zt (15-
25 7zt — badanie per rectum, 25-35 zt — oznaczenie poziomu PSA). Nie jest jasne czy w koszcie
jednostkowym zostat juz uwzgledniony koszt zwigzany z prowadzeniem wywiadu/edukacji wsréd
pacjentow i ewentualnej porady lekarskiej/urologicznej. Koszt akcji edukacyjno-informacyjnej zostat
oszacowany na 1 250 zt rocznie. Nie odniesiono sie do kosztéw ewaluacji i monitorowania programu.

Program ma by¢ finansowany ze srodkéw gminy Kedzierzyn-Kozle.
Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Rak gruczotu krokowego (stercza) jest nowotworem ztosliwym, wywodzacym sie pierwotnie
z obwodowej strefy gruczotu krokowego. Jest najczestszym nowotworem ztosliwym u mezczyzn
w krajach wysokorozwinietych.

Do najwazniejszych czynnikdw ryzyka nalezg wiek (RGK rozpoznaje sie zwykle po 65. roku zycia) oraz
uwarunkowania genetyczne (kilkukrotnie wieksze ryzyko zachorowania dotyczy mezczyzn, ktérych
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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 nowotwdr 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 tgcznie 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 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)) 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))
$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 sterczowa (PAP), biopsja stercza
przezodbytnicza wielomiejscowa, przezcewkowa termoterapia mikrofalowa stercza (TUMT), naciecie
przezcewkowe stercza (TUIP), przezcewkowa termoterapia stercza falami o czestosci radiowe;j
(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 rédwniez 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 ktdrej 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
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
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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 gtéwne szkody leczenia meziczyzn, na podstawie fatszywie
pozytywnego wyniku badania PSA, nadal przewyzszajg korzysci (UK NSC 2016).

Badania wykonywane po podjeciu Swiadomej decyzji przez pacjenta

Niemniej nie moina odmowi¢ okresowego (nie czeSciej niz co rok) oznaczania stezenia PSA
u mezczyzn, ktdrzy 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 ktérych oczekiwana dtugos$¢ 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); ktérych 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 mie¢ miejsca (RACGP 2016, ACS 2010, 2016).

Proces podejmowania swiadomej decyzji przez pacjenta powinien sktadac sig¢ z nastgpujacych
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 wiasnych 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 dtugosé¢ zycia, 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 badar 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 badafn przesiewowych. Nie nalezy rozpoczynaé lokalnego programu
skryningowego, jeéli nie mozna zapewnié opisanych tu warunkéw (ACS 2010, 2016).

Badania wykonywane u pacjentéw z czynnikami ryzyka/skryningu oportunistycznego

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

7/11



Opinia Prezesa AOTMIT nr 173/2019 z dnia 10 grudnia 2019 r.

Wszystkie odnalezione rekomendacje podkreslajg, 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 objawdéw 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 cztonkdéw najblizszej
rodziny np. ojciec i dwdch braci z rakiem stercza zdiagnozowanym przed 65. r.7.) 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 prowadzacym, po doktadnej analizie zalet i potencjalnych zagrozeri badania.

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

W przypadku mezczyzn, ktérzy po rozwazeniu potencjalnych korzysci i ryzyka zdecydujg sig na
badania przesiewowe w kierunku raka gruczotu krokowego: zalecana czestotliwosé 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 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, stezenie 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 sie 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 ktdrych 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.

Badania diagnostyczne stosowane w wykrywaniu RGK

Jesli mezczyzna po otrzymaniu informacji na temat korzysci i szkéd zwigzanych z badaniami
przesiewowymi w kierunku RGK, nadal bedzie chciat wykonaé badania przesiewowe i wyrazi na nie
Swiadoma 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
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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 niewystarczajgcy czutos¢ w wykrywaniu raka prostaty
na wczesnym etapie.

Nie powinno wykonywaé sie badania PSA jesli wystepuje: aktywne zakazenie drédg 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).

Whioski z odnalezionych dowoddw naukowych

W przegladzie systematycznym Pron 2015 stwierdzono, ze w zadnym z odnalezionych przegladéw
systematycznych (llic 2013, Lee 2013, Chou 2011, Lumen 2011, Djulbegovic 2010) nie
zaobserwowano istotnej statystycznie redukcji w odniesieniu do RR w $Smiertelnosci z powodu RGK
ani $miertelnosci ogdlnej, przy prowadzeniu badan przesiewowych opartych na PSA. Dostepne
dowody s3g niewystarczajgce, by zaleca¢ rutynowy skryning w kierunku raka gruczotu przy
zastosowaniu oznaczenia PSA z lub bez badania stercza per rectum.

Praktycznie wszystkie inne odnalezione przeglady systematyczne (USPSTF — Fenton 2018, Prescire
2009, USPSTF — Lin 2008, KCE 2006) potwierdzajg wyniki przegladu Pron 2015, stwierdzajac m.in. ze
wptyw skryningu na umieralnos¢ zwigzang z rakiem gruczotu krokowego jest wcigz niepewny, a
wyniki fatszywie dodatnie testu sg czestym powodem niepokoju oraz niepotrzebnych biopsji (Prescire
2009). W przypadku mezczyzn powyzej 75. roku zycia, nie odnaleziono bezposrednich dowoddw
korzysci skryningu w kierunku raka stercza. W populacji mezczyzn ze Srednim oczekiwanym czasem
przezycia krétszym niz 10 lat korzysci ze skryningu i leczenia raka stercza sg nieznaczne lub zerowe
(USPSTF — Lin 2008). Przeglad Rahal 2016 wskazuje réwniez, ze nie zaobserwowano istotnych korzysci
z badan przesiewowych, jednak gdy analizowano podgrupy w poszczegdlnych badaniach, ktére
obejmowaty badania przesiewowe prowadzone wiecej niz 3 lata (3,2-3,8) zaobserwowano korzysci
dla badan przesiewowych z RR 0,78 (95% Cl 0,65-0,94; 12 = 0%; 95% Cl: 0% do 69%) (w odniesieniu
do Smiertelnosci z powodu RGK jako punktu koricowego). Przeglad USPSTF — 2018 wskazuje, ze
skryning moze zmniejszy¢ ryzyko zgonu z powodu RGK, jednak jest zwigzany z wystepowaniem
wynikéw fatszywie dodatnich, komplikacjami wynikajgcymi z przeprowadzenia niepotrzebnych
biopsji oraz nadrozpoznawalnosciag RGK w wysokosci 20-50%, wsréd oséb, u ktdrych przeprowadzono
badanie PSA.

W wielosrodkowych badaniach kliniczno-kontrolnych z randomizacjg 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 stgzenia 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 randomizacjg sg niewystarczajace, by zaleca¢ 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 ujawnia 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
mezczyzn w wieku 55-69 lat stwierdzono, ze aby uniknaé jednego zgonu z powodu raka stercza
w ciggu 9 lat, skryningowi nalezatoby poddaé 1410 oséb (95%Cl 1142— 1721) oraz dodatkowo leczyé
48 pacjentow (RR 0,80; 95%Cl:0,65—098).

Nie wykazano istotnej statystycznie rdznicy 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
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(PLCO) Cancer Screening Trial z 2009 r. Wykrywalnoé¢é nowotworéw stercza w grupie objetej
skryningiem byta po 7 latach obserwacji o 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 korzysciami. Korzystniejszg strategig jest aktywny nadzdr (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 efektywnos$¢ 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 zdiagnozowa¢ 37 nowotwordw aby zapobiec 1 zgonowi, po
11-letnim okresie obserwacji.

Badania przesiewowe w kierunku raka prostaty oparte na badaniu stgzenia 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 ekspertéow 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 wybranej 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 wspdtczesnie na tzw. indywidualny skryning — indywidualne

postepowanie z inicjatywy chorego lub lekarza.

Programy wczesnego wykrywania nalezy stosowaé wytacznie 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 kontynuowac¢ 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 jader. 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.

Biorac 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 Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu: 0T.441.160.2019 ,Program
profilaktyki i wczesnego wykrywania raka prostaty” realizowany przez: Gmine Kedzierzyn-Kozle, Warszawa,
listopad 2019, Aneksu do raportéw szczegdétowych: ,Programy wczesnego wykrywania raka gruczotu
krokowego — wspdlne podstawy oceny”, grudzien 2018 oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 390/2019 z dnia 2

grudnia 2019 roku o projekcie programu ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania raka prostaty na lata
2020-2022" (m. Kedzierzyn-Kozle).
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