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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 19/2022 z dnia 22 kwietnia 2022 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej
»Program profilaktyki nowotworu gruczotu krokowego dla mezczyzn
zamieszkatych na terenie Miasta Dartowa w wieku 55-69 lat”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Program profilaktyki nowotworu gruczotu krokowego dla mezczyzn zamieszkatych
na terenie Miasta Dartowa w wieku 55-69 lat”.

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej ze wzgledu na dobdr interwencji nie stanowi
wartosci dodanej do obecnie funkcjonujacych $wiadczen gwarantowanych. Negatywna opinia
w odniesieniu do projektu programu polityki zdrowotnej wynika przede wszystkim z faktu, ze w Swietle
wytycznych, niezasadne wydaje sie wykonywanie badan przesiewowych w populacji bezobjawowej
przy wykorzystaniu oznaczenia markera PSA w surowicy krwi oraz badania per rectum.

Zgodnie z rekomendacjami, badanie poziomu PSA charakteryzuje sie wysokim prawdopodobienstwem
otrzymania fatszywie dodatnich wynikéw, czyli wskazujacych na nieprawidtowosci w funkcjonowaniu
organizmu oraz podejrzenie wystepowania raka gruczotu krokowego w sytuacji, kiedy choroba
W rzeczywistosci nie wystepuje. Podwyzszony poziom PSA moze by¢ skutkiem wielu innych czynnikow,
m. in.: wystepowania aktywnego zakazenia drég moczowych, ejakulacji w ciggu 48h poprzedzajgcych
badanie, intensywnych ¢wiczen wykonywanych w ciggu 48h poprzedzajgcych badanie, biopsji prostaty
wykonanej w okresie 6 tygodni poprzedzajgcych badanie, badZ badania per rectum wykonanego
w ciggu tygodnia poprzedzajgcego badanie. Powyzsza sytuacja moze wiec prowadzi¢ do skierowania
pacjenta do dalszej diagnostyki, ktéra wigze sie z przeprowadzeniem kolejnych bardziej
zaawansowanych badan, a takze wzbudza niepewnosé i niepokdj u pacjenta oraz jego najblizszych.

W odniesieniu do badania per rectum, ze wzgledu na niewystarczajacg czutos¢ w wykrywaniu raka
prostaty na wczesnym etapie nie jest ono obecnie zalecanym postepowaniem.

Ponadto zaplanowane interwencje (badanie PSA, a takze wstepna ocena gruczotu krokowego)
stanowig Swiadczenia finansowane ze Srodkéw publicznych w ramach swiadczen gwarantowanych,
co dodatkowo stwarza ryzyko podwdjnego ich finansowania.

Jedynie proponowane dziatania edukacyjne majg uzasadnienie w wytycznych klinicznych, jednakze
w projekcie nie zostaty one opisane w sposdb szczegotowy.

Ponizej przedstawiono najwazniejsze uwagi dotyczgce konstrukcji i poszczegdlnych elementdéw
programu, ktére dodatkowo przemawiajg za negatywng opinia:

e Cel gtodwny i cele szczegétowe nie zostaty prawidtowo sformutowane oraz nie wskazano
dla nich wartosci docelowych.
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e Nie okredlono poprawnie miernikdw efektywnosci, co uniemozliwia przeprowadzenie
ewaluacji programu.

e Nie wskazano czynnikdéw ryzyka, na podstawie ktérych uczestnicy beda kwalifikowani
do udziatu w programie.

e Nie zaplanowano przeprowadzenia pre- i post-testu pozwalajgcego na obiektywng ocene
wzrostu poziomu wiedzy.

e Ewaluacja nie zostata zaprojektowana wtasciwie, przez co dokonanie oceny efektéw
po zakonczeniu dziatarn moze okazaé sie niewykonalne.

e W budzecie nie uwzgledniono kwoty przeznaczonej na pokrycie kosztéw monitorowania
i ewaluacji programu.

Przedmiot opinii

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczacy profilaktyki nowotwordéw
gruczotu krokowego. Catkowity budzet programu oszacowano na 82 131 zt, zas okres realizacji
obejmuje lata 2022-2023.

Opinia Prezesa Agencji zostata przygotowana w oparciu o ocene technologii medycznej proponowane;j
w ramach programu polityki zdrowotnej zgodnie z kryteriami zawartymi w art. 31a ust. 1 i art. 48 ust.
4 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r.,
poz. 1285 z pdin. zm.) wraz z oceng zatozen projektu programu polityki zdrowotnej, ktore wspierajg
efektywnosc kliniczng i kosztowa technologii medycznej planowanej w programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotne;j

Znaczenie problemu zdrowotnego

Oceniany projekt odnosi sie do konkretnego, dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego, jakim
sg nowotwory gruczofu krokowego. W tresci projektu wskazano m.in. objawy choroby oraz czynniki
ryzyka.

Projekt programu zawiera réwniez opis danych epidemiologicznych korelujgcych z wybranym
problemem zdrowotnym. Odniesiono sie do sytuacji epidemiologicznej w skali Swiatowej, europejskiej,
ogolnopolskiej oraz regionalnej.

W Mapach Potrzeb Zdrowotnych na lata 2022-2026 dla woj. zachodniopomorskiego wskazano,
ze ,prognoza epidemiologiczna na lata 2020-2028 zaktada najwieksze wzrosty wskaznika zgonow
w nastepujgcych grupach chordb: choroby uktadu nerwowego (+27,42%), nowotwordw (+12,26%) oraz
choréb uktadu trawiennego (+10,4%), a takze najwieksze wzrosty wskaznika zgonéw w nastepujgcych
podgrupach choréb: choroba Alzheimera i inne choroby otepienne (+31,76%), migotanie i trzepotanie
przedsionkow (28,46%), nowotwdr ztosliwy gruczotu krokowego (+20,87%) oraz choroba
nadcisnieniowa z zajeciem serca (+20,47%)”.

Cele i efekty programu

Gtéwnym celem programu jest ,zwiekszenie wykrywalnosci nowotworu gruczotu krokowego
u mezczyzn w wieku 55-69 lat z grupy ryzyka, zamieszkatych na terenie Miasta Darfowa, a tym samym
wczesne wprowadzenie leczenia”. Nalezy podkresli¢, ze cel gtéwny powinien by¢é wyraznie
zdefiniowany i precyzyjnie okreslony w czasie, a jego osiggniecie powinno stanowi¢ potwierdzenie
skutecznosci zaplanowanych dziatan. Cel gtdwny programu nie odnosi sie bezposrednio do efektu
zdrowotnego. Badania przesiewowe w kierunku raka prostaty w oparciu o badanie PSA charakteryzujg
sie wysokim stopniem uzyskania wynikdw pozytywnych, co moze wptyngé na zwiekszenie
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wykrywalnosci, jednak w zwigzku z prowadzonymi dziataniami istnieje prawdopodobienstwo
wdrozenia dodatkowej, niepotrzebnej diagnostyki u oséb nie chorujgcych na raka gruczotu krokowego.

W tresci projektu programu zaproponowano nastepujgce cele szczegétowe:

1) ,zwiekszenie wykrywalnosci wczesnych przypadkow raka prostaty oraz tagodnego wzrostu
prostaty”,

2) ,poprawa stanu zdrowia meskiej populacji w miescie Dartowo”,
3) ,wzrost stopnia zgtaszalnosci mezczyzn na badania przesiewowe”,

4) ,zwiekszenie Swiadomosci zdrowotnej mezczyzn poprzez edukacje zdrowotng o objawach
i profilaktyce dotyczqcej raka gruczotu krokowego”,

5) ,posrednio obnizenie umieralnosci z powodu raka gruczotu krokowego”,

6) ,zwiekszenie swiadomosci zdrowotnej oraz wzmacnianie Swiadomosci w zakresie profilaktyki
zdrowotnej wsrod wszystkich mieszkaricow miasta”,

7) ,promocja zdrowego stylu zycia oraz profilaktyki zdrowotnej poprzez powszechne akcje
informacyjne organizowane w Darfowie rowniez w ramach programu”.

Cele szczegétowe powinny odnosié sie do skutkdw zastosowania interwencji, stanowié¢ uzupetnienie
celu gtdwnego, zas ich osiggniecie powinno by¢ elementem warunkujgcym osiggniecie celu gtéwnego.
Podobnie jak cel gtdwny, powinny by¢ mierzalne i mozliwe do osiggniecia w okresie realizacji programu
polityki zdrowotnej.

Cel szczegodtowy nr 1 czesciowo stanowi powielenie zatozenia gtéwnego. W celu nr 2 dot. poprawy
stanu zdrowia nalezy podkresli¢, ze istnieje wiele innych czynnikdw majacych wptyw na zdrowie
uczestnikéw. Zatem dziatania podjete w programie moga nie mie¢ znaczgcego wptywu na stan zdrowia
catej populacji mezczyzn. Cel nr 3 nie odnosi sie do efektu zdrowotnego. Cele nr 4 i 6 dot. wzrostu
Swiadomosci sg niemierzalne. Jednak w zwigzku z zaplanowanymi w programie dziataniami
edukacyjnymi mozliwe bytoby zwiekszenie wiedzy uczestnikédw. Cel nr 5 dot. zmniejszenia umieralnosci
moze by¢ trudny do zrealizowania przy zastosowaniu jedynie badan diagnostycznych. Samo
przeprowadzenie badania moze nie mieé bezposredniego wptywu na umieralnosé. Dopiero wdrozone
leczenie moze przynies¢ zaktadany efekt. Cel nr 7 zostat sformutowany w sposdb nieprawidtowy,
w postaci dziatania. Podsumowujac, nie przedstawiono zadnego poprawnie sformutowanego celu
programu.

W projekcie programu okreslono nastepujgce mierniki efektywnosci:

1) ,liczba mezczyzn biorgca udziat w programie (w szczegdlnosci w odniesieniu do catej populacji
podlegajgcej programowi”,

2) ,liczba mezczyzn skierowanych do dalszej diagnostyki i leczenia”,

3) ,okreslenie zapadalnosci na raka gruczotu krokowego, wskazanie liczby wykrytych podejrzen
oraz liczby mezczyzn, u ktorych wykryto raka prostaty”,

4) ,monitoring wspdtczynnika zachorowalnosci na raka prostaty w  wojewddztwie
zachodniopomorskim (w tym w powiecie stawieriskim) na podstawie ogdlnodostepnych danych
w internecie”,

5) ,przyblizona ilos¢ odbiorcéw kampanii promocyjno-edukacyjnej (w tym liczba oséb obecnych
na spotkaniach edukacyjnych, ilos¢ rozprowadzonych plakatow, ulotek, dostepnos¢
do informacji na temat programu w srodkach masowego przekazu)”,

6) ,liczba wypetnionych ankiet”,

7) ,wzrost poziomu wiedzy nabytej dzieki powadzonym dziataniom edukacyjnym”.
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Mierniki efektywnosci powinny umozliwiaé obiektywng i precyzyjng ocene stopnia realizacji
wyznaczonych celéw oraz powinny by¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzen lub faktdw wystepujacych
w danym programie, wyrazonych w odpowiednich jednostkach miary. Mierniki muszg dotyczy¢
rezultatow, a ich wartosci powinny by¢ okreslane wedtug stanu przed realizacjg programu polityki
zdrowotnej oraz po zakonczeniu realizacji.

Mierniki nr 1, 5i 6 nie spetniajg funkcji miernikéw efektywnosci, natomiast mogg zosta¢ wykorzystane
podczas monitorowania. Miernik nr 2 nie odnosi sie do celéw programu, natomiast moze zostaé
wykorzystany podczas ewaluacji. Mierniki nr 3 i 4 dotyczg tego samego parametru (zapadalnosci)
i zostaty sformutowane w postaci dziatan. Miernik nr 7 swoja konstrukcjg przypomina cel programu.
Podsumowujac, wszystkie zaproponowane wskazniki nie spetniajg funkcji miernikéw efektywnosci.

Populacja docelowa

Populacje docelowg programu stanowig mezczyzni w wieku 55-69 lat zamieszkujgcy na terenie miasta
Dartowa. Zatozono, ze badaniom przesiewowym rocznie zostanie poddanych ok. 270 mezczyzn z grup
ryzyka. Zaznaczono, ze bedg to osoby, u ktdrych nie zostat wczesniej stwierdzony rak gruczotu
krokowego, a takze posiadajgcych predyspozycje do zachorowania na ww. nowotwér. Nalezy jednak
podkresli¢, ze w projekcie nie wskazano czynnikéw ryzyka, na podstawie ktérych uczestnicy beda
kwalifikowani do udziatu w programie.

Dziatania edukacyjne bedg skierowane do catej populacji meskiej zamieszkujgcej miasto Dartowo.
Biorgc pod uwage zaplanowane koszty oraz 2-letni czas realizacji PPZ, dziatania
informacyjno-edukacyjne zostang przeprowadzone u 2 554 meiczyzn, a dziatania diagnostyczne
u 540 mezczyzn.

Kryteria kwalifikacji do badan przesiewowych obejmuja: wiek (55-69 lat), zamieszkiwanie na terenie
miasta Dartowa, brak wczesniej stwierdzonego raka gruczotu krokowego, predyspozycje
do zachorowania na RGK. Z dziatan edukacyjnych ,,moze skorzystac¢ kazdy mezczyzna, ktory chciatby
zapoznac sie z tematykq profilaktyki zdrowotnej w zakresie chordb gruczotu krokowego”.

Kryterium wytgczenia z programu bedzie niespetnienie ktéregos z kryteridow wigczenia.

Rekomendacje zaznaczajg, ze dziatania profilaktyczne nacelowane na RGK powinny w gtdwnej mierze
skupiac sie na osobach starszych. Docelowg grupg, w ktdrej nalezy realizowaé dziatania profilaktyczne,
s§ mezczyzni miedzy 50 a 69 r.z. (ACS 2021, EAU/EANM/ESTRO/ESUR/SIOG 2020, ESMO 2020,
PCFA/CCA 2020, JUA 2016, PSTF 2013).

Interwencja

Zgodnie z trescig projektu interwencje zaplanowane w programie obejmujg dziatania
informacyjno-edukacyjne, badania diagnostyczne (w tym badanie per rectum, oznaczanie markera PSA
w surowicy krwi) oraz konsultacje lekarskie.

Dziatania informacyjno-edukacyjne

W programie zaplanowano przeprowadzenie przynajmniej jednego lub dwdch spotkan informacyjno-
edukacyjnych w kazdym roku programu.

Zaznaczono, ze ,organizacja tych spotkan ma zacheci¢ mezczyzn do dbania o swoje zdrowie, skupic ich
uwage na rosngcym problemie zdrowotnym i zacheci¢ do regularnych badan, profilaktyki i rozmowy
o zdrowiu i swoich dolegliwosciach”. Wskazano, ze na zajecia zostang zaproszeni np. lekarze specjalisci
tj. urolodzy, lekarze POZ, pielegniarki. W projekcie nie przedstawiono wiecej szczegétow dot. dziatan
edukacyjnych.
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Warto podkresli¢, ze w ramach PPZ wskazano na przeprowadzenie ,ankiety oceniajacej wiedze”.
Nalezy jednak podkresli¢, ze w ww. ankiecie znajduje sie pytanie dot. subiektywnej oceny poziomu
witasnej wiedzy. Nie zaplanowano przeprowadzenia pre- i post-testu pozwalajgcego na obiektywna
ocene wzrostu poziomu wiedzy.

W rekomendacjach, oprdécz informacji odnoszacych sie do bilansu szkéd i korzysci zwigzanych
z badaniami przesiewowymi, zaznacza sie potrzebe edukowania pacjentéw w zakresie czynnikéw
ryzyka oraz objawdw RGK. Organizacje naukowe podkreslajg takze role lekarza w procesie edukacji.
Zalecane jest przekazywanie informacji w zréznicowanej formie (np. broszury, ulotki, filmy, diagramy,
konsultacje, strony internetowe), z jednoczesnym uwzglednieniem preferencji pacjenta. Edukacja
powinna w tym przypadku obejmowac zaréwno samych mezczyzn, jak i osoby z najblizszego otoczenia
(NCCN 2021, CUA 2017, PSTF 2013, ACP 2013, PTU 2011).

Badania diagnostyczne oraz konsultacje lekarskie
Zaplanowano przeprowadzenie badania per rectum oraz oznaczenia markera PSA w surowicy krwi.

Zaznaczono, ze ,zgodnie z sugestiq eksperta klinicznego w przypadku programdw zaktadajgcych
oznaczenie PSA oraz konsultacje lekarskie z badaniem palpacyjnym stercza tego samego dnia nalezy
zapewnicé, by krew na badanie zostata pobrana przed badaniem”. Wskazano, ze do realizatora
programu bedzie nalezata decyzja o kolejnosci wykonanych badain. W programie zaznaczono,
ze w pierwszej kolejnosci zostanie wykonane badanie PSA catkowite, a w przypadku uzyskania
wysokiego wyniku u osoby badanej — PSA wolne.

Podkreslono, ze ,,wynik PSA moze byc¢ obarczony btedem, a wynik fatszywie pozytywny (a co za tym
idzie wskazanie raka tam, gdzie go nie ma) moze mie¢ negatywny wpfyw na pacjenta (generowanie
niepotrzebnego, dodatkowego stresu)”. W zwigzku z powyzszym wskazano, ze realizator programu
zobowigzany jest do rzetelnego poinformowania pacjenta na temat korzysci oraz ryzyka, jakie
zwigzane jest z zastosowaniem podanych metod diagnostycznych.

Odniesiono sie do stezenia PSA w surowicy krwi, ktore bedzie uznane za prawidtowe (do 4 ng/ml).
Rekomendacje NCCN 2021 zalecajg, aby u mezczyzn miedzy 45 a 75 r.z., z wartosciami PSA w surowicy
<1 ng/ml, badania przesiewowe realizowaé z czestotliwoscig co 2-4 lata. W przypadku mezczyzn,
u ktérych stezenie PSA wynosi od 1 do 3 ng/ml, badania powinny by¢ wykonywane w odstepach
od 1 roku do 2 lat. Z kolei u mezczyzn, u ktorych stezenie PSA w surowicy utrzymuje sie >3,0 ng/ml,
rozwazy¢ wykonanie biopsji (lub powtérne badanie przesiewowe z uzyciem biomarkera lub MRI
gruczotu krokowego). Nalezy jednak zaznaczyé, ze decyzja o wykonaniu biopsji nie powinna by¢
podejmowana wytgcznie na podstawie punktu odciecia PSA, ale powinna uwzglednia¢ inne wazne
czynniki kliniczne, tj.: wiek, wywiad rodzinny, kinetyke PSA, rase, stan zdrowia oraz preferencje
pacjenta. Wedtug zalecen ACS 2021, jezeli w wyniku badania przesiewowego nie zostanie wykryty rak
gruczotu krokowego, to czas pomiedzy kolejnymi badaniami przesiewowymi powinien by¢
dostosowany do uzyskanych wartosci stezenia PSA we krwi tj. co 2 lata — gdy stezenie PSA wynosi
<2,5 ng/ml lub co roku — gdy stezenie PSA wynosi 22,5 ng/ml.

W projekcie PPZ wskazano, ze dla mezczyzn, ktérzy uzyskali wynik Swiadczacy o nieprawidtowosciach
w funkcjonowaniu gruczotu krokowego zostang przeprowadzone konsultacje lekarza POZ lub lekarza
specjalisty urologa. Nie przedstawiono szczegdtéw dot. tych konsultacji.

Nalezy zaznaczy¢, ze w wiekszosci rekomendacji wskazano, ze nie ma naukowego poparcia dla
prowadzenia populacyjnych badan przesiewowych z wykorzystaniem pomiaru stezenia PSA. Ponadto
autorzy wytycznych wnioskujg, ze ten antygen nie jest swoisty dla raka gruczotu krokowego,
a prowadzenie badan przesiewowych nie jest zalecane w tym zakresie (ACS 2021, UK NSC 2020,
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ESMO 2020, PCFA/CCA 2020, NCCFC 2019, RACGP 2018, USPSTF 2018, AAFP 2018, EAU/ESTRO/SIOG
2016, SEOM 2016, JUA 2016, CTFPHC 2014, ACP 2013, AUA 2013, PTOK 2013, PTU 2013, ASCO 2012).

W przypadku badania per rectum, towarzystwa naukowe zaznaczajg, ze nie jest ono zalecanym
badaniem w ramach profilaktyki RGK. Badanie to ma stosunkowo niskg czuto$¢ oraz swoistosé.
Dodatkowo te parametry, w duzej mierze zalezg od doswiadczenia oraz umiejetnosci lekarza
wykonujacego omawiane badanie (PCFA/CCA 2020, RACGP 2018, PTOK 2013, PTU 2011).

Reasumujac, dziatania zaplanowane w ramach programu nie sg zgodne z aktualnymi wytycznymi
w przedmiotowym zakresie. Rekomendacje nie wskazujg na zasadnos¢ wykonywania oznaczania
poziomu PSA w surowicy krwi oraz badania per rectum jako badan przesiewowych.

Monitorowanie i ewaluacja

Projekt programu zaktada przeprowadzenie jego monitorowania i ewaluacji. Nalezy pamietaé,
Zze monitorowanie i ewaluacja sg istotnymi elementami programu, ktére umozliwiajg biezgcg ocene
jego przebiegu oraz okreslenie wptywu programu na sytuacje spoteczng i zdrowotng w perspektywie
wieloletniej. Monitorowanie jest procesem zbierania danych o realizacji programu i stuzy
kontrolowaniu ich przebiegu i postepu. Ewaluacja natomiast jest analizg danych uzyskanych
W programie realizowang po jego zakoriczeniu w celu oceny efektdw prowadzonych dziatan.

Ocena zgtaszalnosci bedzie prowadzona na podstawie kwartalnych i rocznych sprawozdan, a analizie
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poddana zostanie ,liczba mezczyzn, ktorzy zgtosili sie do udziatu w programie”, ,liczba mezczyzn

2

zakwalifikowanych do programu”, ,liczba mezczyzn, ktdrzy wzieli udziat w spotkaniach edukacyjnych”,
Jliczba mezczyzn, ktorzy wzieli udziat w badaniach gwarantowanych w ramach programu”, ,liczba
mezczyzn, ktorzy po otrzymaniu rzetelnych informacji na temat korzysci i ewentualnego ryzyka
zwigzanego z badaniami przesiewowymi nie wyrazili zgody na ich przeprowadzenie” oraz ,liczba
mezczyzn, ktorzy nie wyrazili zgody na poszerzenie diagnostyki”. W punkcie dot. miernikéw

efektywnosci, przedstawiono wskaZzniki majgce zastosowanie podczas monitorowania.

W ramach monitorowania zgtaszalnosci do programu nalezy analizowac¢ co najmniej: liczbe osdéb
zakwalifikowanych do udziatu w programie polityki zdrowotnej, liczbe osdb, ktdre nie zostaty objete
dziataniami programu polityki zdrowotnej z przyczyn zdrowotnych lub z innych powoddéw
(ze wskazaniem tych powodéw) oraz liczbe osdb, ktore z wtasnej woli zrezygnowaty z udziatu
w programie w trakcie jego realizacji.

Ocena jakosci $wiadczen udzielanych w programie obejmuje przeprowadzenie ankiety satysfakcji.
Do projektu zatgczono wzér ankiety, ktéry nie budzi zastrzezen. Wskazano réwniez na analize
pisemnych uwag przekazywanych przez uczestnikow do realizatora.

Ewaluacja programu bedzie prowadzona na podstawie ankiet przeprowadzonych na poczatku i pod
koniec trwania programu oraz przez analize: ,liczby pacjentow, u ktorych zostat wykryty nowotwadr

2

gruczotu krokowego we wczesniejszej fazie”, ,liczby mezczyzn zmotywowanych do regularnego
badania wyrazona na deklaracji dalszego postepowania dotgczonej do ankiety koricowej”, ,wykazu
dziatann wykonanych w ramach niniejszego programu: konsultacji lekarskich, badan per rectum, badan
PSA w surowicy, spotkan edukacyjnych” oraz ,liczby meZzczyzn skierowanych do dalszej diagnostyki
lekarskiej”. Tylko dwa z wymienionych wskaznikdw zostaty zaplanowane w sposdb prawidtowy
tj. ,liczba pacjentow, u ktorych zostat wykryty nowotwodr gruczotu krokowego we wczesniejszej fazie”

oraz ,liczba mezczyzn skierowanych do dalszej diagnostyki lekarskiej” .

Ewaluacja powinna opiera¢ sie na pordwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan w ramach
programu oraz po jego zakonczeniu, z wykorzystaniem co najmniej zdefiniowanych wczesniej
miernikow efektywnosci, odpowiadajgcych wszystkim celom programu polityki zdrowotnej.
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Warunki realizacji

W projekcie opisano etapy i dziatania podejmowane w programie oraz zdawkowo odniesiono sie
do warunkdéw dotyczacych personelu, wyposazenia i warunkéw lokalowych.

Realizator programu zostanie wybrany na podstawie procedury otwartego konkursu ofert, co jest
zgodne z przepisami ustawy.

Akcja informacyjna bedzie realizowana za pomocg strony internetowej Urzedu Miasta Dartowo oraz
na terenie jednostek pomocniczych. Szczegdty dot. PPZ zostang réwniez przekazane przez plakaty oraz
podane do lokalnych mediow.

Zakonczeniem udziatu w programie bedzie przekazanie danemu pacjentowi wynikéw badan wraz
z konsultacjg lekarska i ewentualne skierowanie pacjenta na leczenie do poradni urologicznej
w ramach NFZ. Zakonczenie udziatu w programie mozliwe jest na kazdym jego etapie.

Catkowity budzet programu oszacowano na 82 131 zi. Opisano koszty jednostkowe, w ktérych
uwzgledniono: konsultacje lekarskie wraz z badaniem per rectum, badanie PSA w surowicy krwi, akcje
informacyjno-edukacyjna.

Nie oszacowano kosztdw ewaluacji i monitowania programu.
Program bedzie finansowany ze srodkéw miasta Dartowo.
Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Rak gruczotu krokowego (RGK) jest nowotworem ztosliwym, wywodzgcym sie pierwotnie z obwodowe;j
strefy gruczotu krokowego. Jest najczestszym nowotworem ztosliwym u mezczyzn w Polsce.

Do najwazniejszych czynnikdow ryzyka nalezg wiek (RGK rozpoznaje sie zwykle po 65. roku zycia),
uwarunkowania genetyczne (kilkukrotnie wieksze ryzyko zachorowania dotyczy mezczyzn, ktdrych
krewni | stopnia chorowali lub chorujg na RGK) i pochodzenie etniczne.

Chorzy z miejscowym lub regionalnym zaawansowaniem raka gruczotu krokowego zazwyczaj nie majg
objawow lub majg objawy typowe dla tagodnego przerostu prostaty (czestomocz, nykturia, naglace
parcie na mocz, pieczenie w czasie mikcji, uczucie niepetnego wyprdznienia, waski strumien moczu).
W zaawansowanym stadium choroby moga wystgpi¢ objawy zwigzane z obecnoscig przerzutéw
(najczesciej bol kostny).

Wedtug danych Krajowego Rejestru Nowotworow (KRN) w latach 2008-2018 liczba zachorowan
na raka gruczotu krokowego w Polsce osiggneta poziom ponad 125 tys. Najwiekszg liczbe przypadkéw
RGK odnotowuje sie obecnie wojewddztwie mazowieckim (17 404) oraz slgskim (16 476). Najmniejsza
liczbe zachorowan zarejestrowano w wojewddztwie lubuskim (3 284) oraz opolskim (3 073).

Liczba zgonow z powodu RGK stale wzrasta poczawszy od roku 2011 (4 085 przypadkéw), az do roku
2018 (5 574 przypadkow). Liczba zgondw wzrosta w tym okresie o ok. 36%.

Alternatywne $wiadczenia

Swiadczenia dotyczace profilaktyki nowotworu gruczotu krokowego stanowia czeéé¢ gwarantowanych
Swiadczen lekarza podstawowej opieki zdrowotnej (POZ). W zakresie diagnostyki w kierunku raka
gruczotu krokowego, w ramach POZ (Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 24 wrzeénia 2013 r.
w sprawie $wiadczeh 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.
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W zakresie AOS (zgodnie z Rozporzadzeniem 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 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 radiowej (TURF), biopsja tkanek
okotosterczowych oraz pomiar szybkosci przeptywu cewkowego (uroflowmetria).

W Polsce do skorzystania z szybkiej Sciezki (terapii) onkologicznej uprawnia karta Diagnostyki i Leczenia
Onkologicznego (DiLO). Karta DiLO wystawiana jest przez lekarza POZ, w przypadku podejrzenia
lub stwierdzenia nowotworu na podstawie zgtoszonych przez pacjenta objawdw oraz zleconych badan
w ramach diagnostyki podstawowej. W przypadku podejrzenia nowotworu ztosliwego, karte DiLO
moze wystawic réwniez lekarz specjalista w poradni lub szpitalu. Lekarze w gabinetach prywatnych
nie posiadajg uprawnien do wystawienia ww. karty.

Ocena technologii medycznej

Podsumowanie odnalezionych wytycznych klinicznych

Autorzy wiekszosci odnalezionych rekomendacji sg zgodni, ze nie ma naukowego poparcia dla
prowadzenia populacyjnych badan przesiewowych z wykorzystaniem pomiaru stezenia PSA. Metoda
ta, w wiekszosci przypadkow, wigze sie z przewagg szkéd nad korzysciami. Ponadto autorzy dochodza
do wniosku, ze antygen ten nie jest swoisty dla raka gruczotu krokowego. W efekcie, prowadzenie
badan przesiewowych nie jest zalecane w tym zakresie (ACS 2021, UK NSC 2020, ESMO 2020,
PCFA/CCA 2020, NCCFC 2019, RACGP 2018, USPSTF 2018, AAFP 2018, EAU/ESTRO/SIOG 2016,
SEOM 2016, JUA 2016, CTFPHC 2014, ACP 2013, AUA 2013, PTOK 2013, PTU 2013, ASCO 2012).

W przypadku badania per rectum, czesto prowadzonego jako badanie wspierajgce pomiar stezenia
PSA, towarzystwa naukowe zaznaczajg, ze nie jest ono dtuzej zalecanym badaniem w profilaktyce RGK.
Czesc¢ towarzystw naukowych zaznacza takze, ze badanie to ma stosunkowo niskg czuto$é oraz
swoistos¢. Parametry te, w tym przypadku, zalezg w duzej mierze od doswiadczenia oraz umiejetnosci
lekarza wykonujgcego omawiane badanie (PCFA/CCA 2020, RACGP 2018, PTOK 2013, PTU 2011).

Pomimo braku zasadnosci realizacji populacyjnych badan przesiewowych z wykorzystaniem pomiaru
stezenia PSA, towarzystwa naukowe dopuszczaja mozliwos¢ realizacji tzw. przesiewu
oportunistycznego. Badanie w tym przypadku powinno by¢ poprzedzone konsultacjami z lekarzem
oraz edukacjg w zakresie korzysci i szkdd wynikajgcych z badan przesiewowych. Dziatania te majg
na celu zwiekszenie wiedzy pacjenta nt. przesiewu do tego stopnia, by byt on w stanie podjac¢
$wiadomg decyzje w omawianym zakresie (NCCN 2021, ACS 2021, EAU/EANM/ESTRO/ESUR/SIOG
2020, PCFA/CCA 2020, RACGP 2018, USPSTF 2018, AAFP 2018, CUA 2017, EAU/ESTRO/SIOG 2016,
SEOM 2016, ACP 2013, AUA 2013, PSTF 2013, PTOK 2013, ASCO 2012). Podczas konsultacji istotnym
moze byc tez przeprowadzenie wywiadu w celu oszacowania ryzyka RGK u mezczyzny. Wynik stanowic
moze poparcie dla realizacji u pacjenta badan przesiewowych (NCCN 2021, UK NSC 2020, ESMO 2020,
CUA 2017, EAU/ESTRO/SIOG 2016, JUA 2016).

W czesci rekomendacji, oprécz informacji odnoszacych sie do bilansu szkdd i korzysci zwigzanych
z badaniami przesiewowymi RGK, zaznacza sie potrzebe edukowania pacjentdw w zakresie czynnikéw
ryzyka oraz objawow RGK. Organizacje naukowe podkreslajg takze role lekarza w procesie edukacji.
Zalecane jest takze przekazywanie informacji w zréznicowanej formie (np. tekst pisany jak broszury
czy ulotki, filmy, diagramy, konsultacje, strony internetowe), z jednoczesnym uwzglednieniem
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preferencji pacjenta. Edukacja powinna w tym przypadku obejmowaé zaréwno samych mezczyzn,
jak i osoby z najblizszego otoczenia (NCCN 2021, CUA 2017, PSTF 2013, ACP 2013, PTU 2011).

Whioski z odnalezionych dowoddw naukowych

Na podstawie odnalezionych dowoddw naukowych oraz rekomendacji klinicznych, mozna okresli¢ zbér
potencjalnych konsekwencji prowadzenia skriningu w kierunku RGK (Paschen 2021, Riikonen 2019,
Baptista 2018, Ilic 2018, Fenton 2018, Ivlev 2018, Martinez-Gonzales 2018, Naji 2018, Sanghera 2018,
Tawfik 2015, Hu 2014, Garg 2013, Lumen 2011, ACS 2021, NCCN 2021, ESMO 2020, PCFA/CCA 2020,
UK NSC 2020, AAFP 2015, RACGP 2018, USPSTF 2018, CUA 2017, EAU/ESTRO/SIOG 2016, JUA 2016,
SEOM 2016, CTFPHC 2014, ACP 2013, AUA 2013, PCTF 2013, PTOK 2013, ASCO 2012, PTU 2011).
Nalezg do nich:

e wysoki odsetek wynikéw fatszywie pozytywnych i wysoki odsetek wynikéw fatszywie
negatywnych,

e dyskomfort i krwawienie z odbytu w przypadku DRE,

o wykonanie zbednych biopsji, niosgcych za sobg powiktania po zabiegu (m.in. krwawienie, bél,
infekcje,

e zaburzenia uktadu moczowego, zaburzenia erekcji, powiktania zotgdkowo-jelitowe),
e problemy psychologiczne (m.in. stres, niepokdj, lek, depresja),

e pogorszenie jakosci zycia,

e wysoki wskaznik powiktan chirurgicznych,

e zwiekszone koszty opieki zdrowotne;j.

Precyzje diagnostyczng badania per rectum w kierunku wykrycia RGK w badaniu Nail 2018 oszacowano
nastepujaco: — czuto$¢ 51% [95%Cl: (36%; 67%)]; - swoistos$¢ wynosi 59% [95%Cl: (41%; 76%)]; wartosc¢
predykcyjna dodatnia wynosi 41% [95%Cl: (31%; 52%)]; warto$¢ predykcyjna ujemna wynosi 64%
[95%CI: (58%; 70%)].

Stwierdzono, ze wspieranie w podejmowaniu decyzji diagnostycznej za pomocg materiatéw
drukowanych, edukacji, narzedzi internetowych oraz wideo istotnie statystycznie zwieksza poziom
wiedzy wséréd mezczyzn w krotkim okresie obserwacji — MD=16,29 [95%Cl: (3,45; 28,94)] — pomiar
wiedzy w skali 0-100. W przypadku poziomu wiedzy, ktdry zostat zmierzony po dtuzszym okresie
obserwacji, nie wykazano istotnej statystycznie zaleznosci -MD=5,47 [95%Cl: (-0,52; 11,45)] — pomiar
wiedzy w skali 0-100 (Riikonen 2019).

Podsumowanie opinii ekspertow klinicznych

Ekspert kliniczny potwierdza zasadno$¢ prowadzenia dziatan profilaktycznych w kierunku RGK.
Podkresla on, iz interwencje w zakresie profilaktyki ww. jednostki chorobowej powinny w pierwszej
kolejnosci skupia¢ sie na edukacji oraz prowadzeniu skriningu oportunistycznego w populacji
pacjentéw ,,genetycznych” (od 40 r.z.) oraz u pozostatych mezczyzn w wieku 40-80 lat. Rak prostaty
pozostaje istotnym problemem polskiej populacji mezczyzn. Ekspert podkresla, ze umieralno$¢ na RGK
w Polsce wzrosta o 15% przez ostatnie 5 lat. Zdaniem eksperta, programy i wszelkie dziatania
profilaktyczne powinny przetozy¢ sie na zmniejszenie umieralnosci na RGK.

Biorac pod uwage powyisze argumenty, opiniuje, jak na wstepie.
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $srodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 1398), z uwzglednieniem raportu nr 0T.431.15.2022 ,Program profilaktyki
nowotworu gruczotu krokowego dla mezczyzn zamieszkatych na terenie Miasta Dartowa w wieku 55-69 lat”, kwiecien 2022;
raportu nr OT.434.5.2021 ,,Profilaktyka nowotworu gruczotu krokowego”, pazdziernik 2021, oraz Opinii Rady Przejrzystosci

nr 55/2022 z dnia 19 kwietnia 2022 roku o projekcie programu ,Program profilaktyki nowotworu gruczotu krokowego dla
mezczyzn zamieszkatych na terenie Miasta Dartowa w wieku 55-69 lat”.
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