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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 49/2024 z dnia 24 lipca 2024 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej
»Profilaktyka i wczesne wykrywanie raka jadra wérod mezczyzn w wieku
20-39 lat, zamieszkatych na terenie wojewddztwa wielkopolskiego
na lata 2024-2025"

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Profilaktyka i wczesne wykrywanie raka jadra wsrdd mezczyzn w wieku 20-39 lat,
zamieszkatych na terenie wojewddztwa wielkopolskiego na lata 2024-2025"

Uzasadnienie

Program polityki zdrowotnej dotyczy istotnego problemu zdrowotnego, jakim jest profilaktyka
nowotworu jadra.

Gtéwng przestanka negatywnej opinii jest brak dowoddédw naukowych oceniajgcych
bezposrednio skutecznos¢ kliniczng oraz korzysci wynikajgce z realizacji badan przesiewowych
w kierunku nowotworu jadra w populacji bezobjawowej. Ponadto dostepne
rekomendacje/wytyczne towarzystw naukowych wskazujg na brak zasadnosci realizacji tego
typu dziatann. Dodatkowo badanie USG jader jest badaniem dostepnym w ramach Swiadczen
gwarantowanych.

Przestany do zaopiniowania projekt PPZ zawiera réwniez niespéjnosci oraz uchybienia
rzutujgce na jego jakos$é, ktére wymagajg zwrdcenia uwagi, w szczegélnosci dotyczace: celu
gtdwnego oraz celéw szczegdtowych, opisu problemu zdrowotnego, planowanych interwencji
mi.in. w zakresie okreslenia grup ryzyka, liczebnosci populacji, wskaznikdw ewaluacyjnych
oraz braku zrédta finansowania PPZ.

Oceniany program dzieki swoim zatozeniom mogtby stanowi¢ wsparcie w zabezpieczeniu
zdrowia populacji i stanowi¢ wartos¢ dodang do obecnie funkcjonujgcych sSwiadczen
gwarantowanych w odniesieniu do dziatan edukacyjnych, co znajduje odzwierciedlenie
w dostepnych dowodach naukowych, jednakze wymagatoby to skorygowania programu
w obszarach wskazanych w opinii.

Przedmiot opinii

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej w zakresie wczesnego wykrywania
nowotworu jadra realizowanego przez Wojewddztwo Wielkopolskie. Program ma by¢ realizowany
w latach 2024-2025. Koszt catkowity realizacji programu wynosi 839 000 zt.

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 sSwiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r.
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poz. 146) 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 projekt odnosi sie do istotnego problemu zdrowotnego jakim jest nowotwodr jadra.
Zdawkowo przedstawiono definicje, klasyfikacje oraz czynniki ryzyka choroby. Wsréd czynnikéw ryzyka
wymieniono: ,dziedzicznos¢”, ,wady rozwojowe jgder”, ,,ekspozycje na czynniki sSrodowiskowe” oraz
,wiek”. W odniesieniu do wieku wskazano, ze ,wystgpienie nowotworu jgdra jest najczestsze
u mtodych mezczyzn w wieku od okoto 15 do 35 lat, co sugeruje, Zze wiek mozZe byc rowniez czynnikiem
ryzyka”.

W tresci projektu przedstawiono swiatowe, ogdélnopolskie oraz regionalne dane epidemiologiczne
korespondujace z wybranym problemem zdrowotnym.

Wskazano, ze ,szczyt zachorowan przypada na trzecig dekade Zycia u pacjentow z nienasieniakowym
nowotworem zarodkowym (NSGTC) i mieszanym nowotworem zarodkowym (GCT) oraz w czwartej
dekadzie Zycia u pacjentow z nasieniakiem jgdra”. Powotujac sie Krajowy Rejestr Nowotwordw (KRN)
przedstawiono dane dotyczace liczby zachorowan i zgonéw na nowotwdr jadra w Polsce w 2019 r.
Zgodnie z przedstawionymi w raporcie informacjami liczba zachorowan wynosita 1 174 przypadki
(w przeliczeniu na 100 tys. osob: wspétczynnik surowy — 6,3, a wspodtczynnik standaryzowany dla
populacji Europy — 5,6), natomiast liczba zgonéw — 153 (0,8/100 tys.). Przedstawiono réwniez dane
KRN w podziale na poszczegélne wojewddztwa, w tym dla woj. wielkopolskiego. W odniesieniu
do sytuacji lokalnej wskazano, ze zgodnie z danymi KRN w 2019 r. wojewddztwo wielkopolskie
zajmowato drugie wsréd wojewddztw miejsce pod wzgledem wielkosci wspodtczynnika
zachorowalnosci standaryzowanego dla populacji Europy (7,2/100 tys.), natomiast w 2020 r. pierwsze
miejsce (7,79/100 tys.). Podkreslono takze, ze powyzsze wspdtczynniki w zakresie zachorowalnosci
na nowotwor jadra w wojewddztwie wielkopolskim byty wyzsze niz Srednie wartosci dla catego kraju.

W tresci projektu nie odniesiono sie do Map Potrzeb Zdrowotnych.

W MPZ na lata 2022-2026 w odniesieniu do wojewddztwa wielkopolskiego wskazano, ze , jednym
Z najczestszych problemow zdrowotnych, z powodu ktdrych mieszkaricy korzystajq z AOS sq nowotwory
(3 196 tys.). W 2019 r. sumaryczna liczba zgondw spowodowanych przez nowotwory stanowita prawie
35% catkowitej liczby zgondw. Szacuje sie, Zze do 2028 r. liczba chorych na nowotwory na 100 tys.
ludnosci wzrosnie o 4,11% (podobnie jak w catej Polsce). To samo dotyczy zapadalnosci, ktérej bedzie
wiecej o 3,75% w pordwnaniu z 2019 r.”. Wsrdéd rekomendowanych kierunkéw dziatan
dla wojewddztwa wielkopolskiego w ramach AOS wskazano natomiast m.in. ,poprawe poziomu
realizacji Swiadczert w ramach realizowanej sciezki onkologicznej”. W odniesieniu do czynnikow ryzyka
i profilaktyki w wojewddztwie wielkopolskim MPZ nie odnosza sie do dziatarn profilaktycznych
w zakresie nowotworu jadra.

Cele i efekty programu

Celem gtéwnym programu jest ,uzyskanie i utrzymanie wysokiego poziomu wiedzy z zakresu
profilaktyki raka jgdra, obejmujgcej zagadnienia teoretyczne i praktyczne wsrod 70% uczestnikow
programu”. Cel gtéwny powinien by¢ wyraznie zdefiniowany, precyzyjnie sformutowany i wytyczony
w czasie.

Cel gtéwny wskazany w projekcie odnosi sie do uzyskania i utrzymania wysokiego poziomu wiedzy
uczestnikéw. Mozliwy jest wzrost wiedzy teoretycznej w populacji docelowej programu, w zwigzku
z zaplanowanymi dziataniami edukacyjnymi oraz pomiar tego wzrostu za pomocg zaplanowanych pre-
i post-testow. Nalezy podkresli¢, ze wzory ww. testow zostaty dotgczone do ocenianego projektu i nie
budzg zastrzezen. W projekcie nie zaplanowano jednak weryfikacji ,,praktycznej wiedzy” uczestnikéw.
Nie odniesiono sie réwniez do niej w ramach miernikow efektywnosci. Warto zwrdci¢ uwage,
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ze zatozono, iz poziom osiggniecia celu gtéwnego bedzie sumg wartosci osiggnietych w ramach celéw
szczegdtowych. Nalezy réwniez wskazaé, ze nie przedstawiono uzasadnienia dla zatozonej wartosci
docelowej dla celu gtéwnego, co wymaga uzupetnienia.

W tresci projektu programu zaproponowano 2 cele szczegétowe:

(1) , uzyskanie lub utrzymanie wysokiego poziomu wiedzy teoretycznej i praktycznej wsrod 70%
personelu medycznego w zakresie profilaktyki pierwotnej, diagnozowania, réznicowania
i leczenia raka jgdra”,

(2) ,uzyskanie lub utrzymanie wysokiego poziomu wiedzy teoretycznej i praktycznej wsrod 60%
Swiadczeniobiorcow w zakresie profilaktyki pierwotnej raka jgdra”.

Cel szczegétowy nr 1 odnosi sie do personelu medycznego, natomiast cel szczegétowy
nr 2 do ,swiadczeniobiorcow” czyli uczestnikdw programu. Mozliwy jest wzrost wiedzy teoretycznej
w obu populacjach docelowych, w zwigzku z zaplanowanymi dziataniami edukacyjnymi w obu grupach
oraz pomiar tego wzrostu za pomocg zaplanowanych pre- i post-testow, ktérych wzory zostaty
dotaczone do ocenianego projektu i nie budzg zastrzezen. Jednak, podobnie jak w przypadku celu
gtéwnego, nie wskazano uzasadnienia dla przyjetych wartosci docelowych celéow szczegdtowych oraz
nie zaplanowano pomiaru , wiedzy praktycznej”. Ponadto, biorgc pod uwage, ze zgodnie z zatozeniami,
poziom osiggniecia celu gtéwnego stanowi¢ ma sume wartosci osiggnietych w ramach celéw
szczegdtowych, nie jest jasne, dlaczego zatozono rdzne wartosci docelowe dla obu populacji.

Nalezy zwrdci¢ uwage, ze cele programu nie powinny sie powielaé. Cele szczegétowe powinny odnosic¢
sie do skutkéw zastosowania interwencji, stanowi¢ uzupetnienie celu gtéwnego, zas ich osiggniecie
powinno by¢ elementem warunkujgcym osiggniecie celu gtéwnego. Podobnie jak cel gtéwny, powinny
by¢ mierzalne i mozliwe do osiggniecia w okresie realizacji programu polityki zdrowotnej. Kazdy z celow
powinien zawiera¢ warto$¢ docelowa, do osiggniecia ktdrej dazy realizacja programu, a w tresci
projektu powinno znaleZ¢ sie uzasadnienie dla przyjetych wartosci.

Biorac pod uwage, ze interwencje zaplanowane w programie w zakresie edukacji w gtéwnej mierze
skierowane sg do populacji mezczyzn, warto zweryfikowaé cel gtdwny i cele szczegétowe programu
w tym zakresie.

Majac na wzgledzie powyzsze, cele szczegdtowe wymagajg doprecyzowania.
W tresci projektu programu zaproponowano nastepujgce mierniki efektywnosci:

(1) ,odsetek osob (Swiadczeniobiorcy + personel medyczny), u ktérych w post-tescie odnotowano
wysoki poziom wiedzy, wzgledem wszystkich osob, ktére wypetnity pre-test”,

(2) ,odsetek przedstawicieli personelu medycznego, u ktorych w post-tescie odnotowano wysoki
poziom wiedzy, wzgledem wszystkich osob, ktore wypetnity pre-test”,

(3) ,odsetek swiadczeniobiorcow, u ktorych w post-tescie odnotowano wysoki poziom wiedzy,
wzgledem wszystkich osob, ktére wypetnity pre-test”.

Mierniki efektywnosci powinny umozliwiaé obiektywng i precyzyjng ocene stopnia realizacji
wyznaczonych celéw oraz powinny by¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzen lub faktéw wystepujacych
w danym programie, wyrazonych w odpowiednich jednostkach miary. Mierniki muszg dotyczyc
rezultatow, nie zas podjetych dziatan. Wyzej wymienione mierniki zostaty sformutowane prawidtowo.

Warto réwniez zaznaczy¢, ze wskazane cele nie odnoszg sie do wszystkich zaplanowanych w projekcie
interwencji, gdyz nie zaproponowano celéw i odpowiadajagcym ich miernikow efektywnosci
dotyczacych dziatan diagnostycznych w kierunku raka jadra.

3/10



Opinia Prezesa AOTMIT nr 49/2024 z dnia 24 lipca 2024 r.

Populacja docelowa

Populacje docelowg podzielono na dwie grupy.

Grupe | stanowig mezczyzni w wieku 20-39 lat zameldowani na terenie wojewddztwa wielkopolskiego.
Liczebnos$¢ populacji mezczyzn miedzy 20 a 39 r.z. kwalifikujgcych sie do udziatu w programie
oszacowano na 464 419 oséb. Dane te s3 zblizone do danych Gtéwnego Urzedu Statystycznego.
Niemniej projekt zawiera rozbiezne dane w zakresie liczebnosci populacji, ktéra zostanie objeta
dziataniami w ramach programu. Zgodnie z trescig projektu, biorgc pod uwage zasoby finansowe,
programem zostanie objetych 1 000 mezczyzn rocznie. W opisie populacji docelowej wskazano, ze
programem objetych zostanie w sumie 2 000 oséb w dwuletnim okresie trwania programu. Natomiast
w opisie budzetu zawarto zapis wskazujacy, ze program realizowany bedzie przez okres 3 lat, wiec
bedzie mozna nim objgé w sumie 3 000 osdb. Biorgc jednak pod uwage szacunki dotyczgce odsetka
populacji docelowej, ktdra zostanie objeta programem oraz okres realizacji wskazany, m.in. w tytule
programu, program ma mie¢ charakter dwuletni, a wiec udziat w nim wezmie w sumie 2 000 mezczyzn.

Grupe |l stanowi natomiast personel medyczny, ktéry bedzie miat kontakt z uczestnikami programu,
do ktorego skierowane zostang dziatania szkoleniowe. Zatozono, ze udziat w szkoleniach wezmie
50 pracownikéw opieki zdrowotnej. Nie jest jednak do konca jasne, czy jest to liczba oséb, ktére
zostang przeszkolone w ciggu roku, czy w trakcie catego okresu realizacji programu. Nalezy wskazaé,
ze w budzecie programu udziat 50 osdb zatozono w kosztach rocznych.

W projekcie przedstawiono kryteria wtgczenia i wytaczenia, ktére w wiekszosci okreslono w sposdb
prawidtowy. Nie odniesiono sie jednak do kryteriow warunkujgcych przynaleznos¢ do grup
zwiekszonego ryzyka zachorowania na raka jadra.

Interwencja

W PPZ zaplanowano przeprowadzenie szkolen dla personelu medycznego, dziatan informacyjno-
edukacyjnych, badan kwalifikacyjnych oraz badan diagnostycznych (u wytypowanych oséb z grup
ryzyka).

Szkolenia personelu medycznego

Forma szkolen personelu medycznego dostosowana bedzie do jego potrzeb. Wsrdd przyktadowych
form wymieniono: e-learning, wyktady, telekonferencje oraz zastosowanie materiatéw
audiowizualnych. Tematyka szkolen obejmowa¢ ma zalecenia w zakresie metod profilaktyki,
diagnostyki oraz leczenia raka jadra. Zaznaczono, ze warunkiem udziatu w szkoleniach bedzie
wypetnienie pre-testu wiedzy, natomiast kazda osoba, ktdra weimie udziat w szkoleniu bedzie
zobowigzana do wypetnienia post-testu. Wzory ww. testow zostaty dotgczone do projektu i nie budza
zastrzezen.

Dziatania informacyjno-edukacyjne (w tym samoedukacja)

Zaplanowane w projekcie dziatania informacyjno-edukacyjne bedg skierowane do meziczyzn
zamieszkujgcych wojewddztwo wielkopolskie, w szczegdlnosci w wieku 20-39 lat.

W projekcie istnieje rozbieznos¢ w sposobie realizacji dziatan informacyjno-edukacyjnych oraz ich
zakresie tematycznym. W projekcie programu wskazano, ze uczestnikom przekazane zostang
informacje dotyczace: kryteriow rozpoznania raka jadra, jego nastepstw zdrowotnych, czynnikow
ryzyka, skutecznosci dziatan profilaktycznych i wczesnego leczenia, a takze skutkdw bagatelizowania
objawéw oraz samobadania jgder i czestotliwosci jego przeprowadzania. Ww. informacje majg zostac
przekazane w formie plakatéw i ulotek udostepnianych np. w placéwkach opieki zdrowotnej,
na uczelniach, w urzedach, w klubach sportowych, a takze za posrednictwem lokalnych mediéw
(w prasie, telewizji, radio lub za posrednictwem portali internetowych). Dodatkowo wskazano,
ze dziatania przeprowadzone zostang w formie wyktadéw na temat promocji zdrowia, obejmujacych
tematyke samobadania jgder (sposéb i czestotliwo$é), objawow raka jadra, czynnikdw ryzyka
zwigzanych z jego powstaniem, regularnych lekarskich wizyt kontrolnych, sposobéw leczenia raka
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jadra, a takze wspétpracy z lekarzem (informacje nt. sposobéw wyboru odpowiedniego specjalisty,
istotnosci szczerej komunikacji i raportowania wszelkich zmian i dolegliwosci) oraz zdrowego stylu
zycia (rola zdrowej diety, regularnej aktywnosci fizycznej i unikania uzywek w profilaktyce raka oraz
znaczenie ograniczenia narazenia na substancje toksyczne w miejscu pracy). W projekcie nie
odniesiono sie do czasu trwania wyktaddw, ich liczby, czy liczebnosci grup, ktére wezma w nich udziat.
Wskazano jedynie, ze zajecia odbywac sie beda dla wszystkich chetnych oséb z grupy docelowe;j
(spetniajacej kryteria wigczenia) i nie zostang ograniczone minimalng, ani maksymalng liczba
uczestnikéw. Ponadto zaznaczono, ze podczas ww. dziatan realizator moze wykorzysta¢ wiasne
materiaty poglagdowe ,,opracowane na podstawie wiarygodnych i rzetelnych zrédet naukowych” oraz
,moze positkowac sie np. ulotkami lub broszurami stworzonymi przez towarzystwa naukowe, fundacje
i tym podobne podmioty”.

Wskazano takze, ze , dziatania edukacyjne mogq byc skierowane réwniez do cztonkdw rodzin mezczyzn
uczestniczqgcych w programie”. Nie odniesiono sie jednak do tego, czym miatyby sie rézni¢ dziatania
skierowane do tej populacji od dziatan skierowanych do populacji mezczyzn.

Zgodnie z trescig projektu, w przypadku osob, ktore kwalifikujg sie do badania USG w ramach
programu, dopuszcza sie mozliwos¢ przeprowadzenia ,uzupetniajgcej edukacji indywidualnej”,
w ramach ktdérej lekarz udziela¢ bedzie wyczerpujgcych odpowiedzi na pytania uczestnikow.

Projekt zawiera rdwniez niespdjne informacje nt. sprawdzania poziomu wiedzy uczestnikdw dziatan
informacyjno-edukacyjnych. Zaznaczono, ze ,warunkiem przystgpienia do uczestnictwa jest
wypetnienie pre-testu. Kazda osoba, ktora przystgpita do uczestnictwa w dziataniach informacyjno-
edukacyjnych, jest zobowigzana do wypetnienia post-testu”. Nalezy jednak zauwazy¢, ze zaplanowano
realizacje dziatan informacyjno-edukacyjnych m.in. w oparciu o kolportaz materiatéw w formie
plakatéw i ulotek, natomiast pozostate interwencje, tj. dziatania skierowane do cztonkéw rodzin czy
edukacja indywidualna, sg jedynie dziataniami, ktére mogg (ale nie muszg) zostac zrealizowane.
Wskazano rowniez, ze pre- i post-testy przeprowadzane bedg przed i po prelekcji, co sugeruje, ze beda
realizowane jedynie wsrdd uczestnikow wyktadéw. Zaznaczono, ze , przygotowanie i przeprowadzenie
testu lezy po stronie realizatora” oraz ie ,za ten element edukacji bedg odpowiedzialne osoby
wskazane przez realizatora”. Wzor pre- i post-testu zostat zatgczony do projektu i nie budzi zastrzezen.

Dodatkowg interwencja wyodrebniong w tresci projektu sg dziatania edukacyjne, ktdre skierowane
majq zostac do populacji mezczyzn powyzej 15 r.z. z populacji ogdlnej wojewddztwa wielkopolskiego.
Nie przedstawiono jednak szczegdtéw w zakresie tematyki czy sposobdw realizacji interwencji w ww.
grupie docelowej. Wskazano jedynie, ze ,grupa ta moZe zostac¢ objeta dziataniami informacyjno-
edukacyjnymi”.

Kwalifikacja do badan

Mezczyzni w wieku 20-39 lat z grup ryzyka (na podstawie wskazan epidemiologicznych i medycznych)
poddani zostang ,badaniom kwalifikacyjnym” w ramach konsultacji lekarskiej, ktérej celem bedzie
wykluczenie przeciwwskazan i kwalifikacja do badania palpacyjnego oraz USG. W ramach kryteriow
wiaczenia do programu, nie wymieniono zadnych dodatkowych kryteriéw oprocz wieku, ktére
wskazywatyby na zwiekszone ryzyko wystgpienia raka jadra. W projekcie programu wskazano
natomiast, ze w trakcie wizyty zostanie wykonane badanie lekarskie oraz wywiad, uwzgledniajacy
aktualny stan zdrowia oraz historie choroby dotyczgcy wystepowania nowotworu jgdra. W przypadku
wystgpienia czasowych przeciwwskazan do udziatu w programie (wynikajgcych np. z choroby lub
stosowania farmakoterapii), uczestnikowi wyznaczony zostanie kolejny termin wizyty w celu ponownej
kwalifikacji medycznej do zaplanowanych w programie interwencji.

Badania diagnostyczne

Kolejng interwencjg zaplanowang do realizacji w ramach programu s badania diagnostyczne
w kierunku raka jadra, ktore obejmujg wykonanie przez lekarza badania palpacyjnego pod katem
obecnosci guzkow, nieréwnosci, opuchlizny lub innych nieprawidtowosci w obrebie jader. Wskazano,
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ze ,lekarz oceni konsystencje jgder, szukajgc twardych obszaréw, ktére mogq sugerowac obecnosc
guza”. Nastepnie, w celu potwierdzenia wystepowania nieprawidtowosci stwierdzonych w badaniu
palpacyjnym oraz w celu oceny rozmiaru, lokalizacji i charakterystyki zmian, przeprowadzone zostanie
badanie USG moszny i jader.

Podsumowanie badan przesiewowych i ocena lekarska

Po uzyskaniu wynikéw badania, w sytuacji braku koniecznosci dalszej diagnostyki, lekarz zobowigzany
bedzie do przekazania uczestnikowi dalszych wytycznych i rekomendacji, a takie zalecenia
przeprowadzania samoobserwacji pod katem objawéw. W sytuacji gdy u uczestnika w ramach
wywiadu i badan diagnostycznych stwierdzone zostanie ,wysokie ryzyko wystgpienia raka jgdra”,
zostanie on poinformowany o wszystkich dostepnych sciezkach postepowania specjalistycznego
w ramach systemu opieki zdrowotnej.

Nalezy zaznaczy¢, ze realizacja badan przesiewowych w kierunku nowotworu jadra w populacji
bezobjawowej nie znajduje uzasadnienia w rekomendacjach oraz wytycznych towarzystw naukowych.

Monitorowanie i ewaluacja

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.

Ocena zgtaszalnosci do programu prowadzona bedzie na podstawie wskaznikéw: ,liczby oséb, ktore
zgtosity sie na badania przesiewowe w ramach programu”, ,liczby uczestnikow programu
w poszczegdlnych etapach jego realizacji”, , liczby osob niezakwalifikowanych do udziatu w programie
z powodu przeciwwskazan lekarskich”, ,liczby oséb, ktore zrezygnowaty z udziatu w programie

4

w trakcie jego realizacji”, , liczby oséb, ktore uczestniczyty w szkoleniach dla personelu medycznego,

2

z podziatem na zawody medyczne”, ,liczby oséb poddanych dziataniom informacyjno-edukacyjnym
w zakresie raka jgdra”, ,liczby uczestnikow programu, do ktdrych skierowane byty wytqcznie dziatania
z zakresu edukacji” oraz ,liczby o0sdb skierowanych do poradni specjalistycznych celem dalszej

diagnostyki i leczenia”. Nalezy wskaza¢, ze ww. wskazniki zostaty zaplanowane w sposéb prawidtowy.

Ocena jakosci Swiadczen w programie dokonana zostanie na podstawie analizy ankiet satysfakcji
skierowanych do uczestnikéw programu. Wskazano, ze przyktadowe wzory kwestionariuszy zatgczono
do projektu programu. Do projektu zatgczona zostata jedynie ankieta skierowana do osdb biorgcych
udziat w szkoleniach dla personelu medycznego, ktéra nie budzi zastrzezen. Nie dotgczono natomiast
wzoru ankiety skierowanej do pozostatych uczestnikdow, w zwigzku z czym niemozliwa byta jej
weryfikacja.

Ocena efektywnosci programu bedzie dokonywana na podstawie ,,miernikow epidemiologicznych
rutynowo stosowanych w analogicznych interwencjach”. Wsrdd wskaznikéw, ktére mogg zostac
wykorzystane w ewaluacji programu wymieniono: ,liczbe 0séb uczestniczqcych w szkoleniach dla
personelu medycznego, u ktorych doszto do wzrostu poziomu wiedzy (przeprowadzenie pre- i post-
testu)”, ,liczbe uczestnikow dziatan informacyjno-edukacyjnych, u ktorych doszto do wzrostu poziomu
wiedzy (przeprowadzenie pre- i post-testu)”, ,zmiane poziomu wiedzy na temat nowotwordw jgdra”,
liczbe 0s6b z prawidfowym i nieprawidtowym wynikiem badania USG”, ,odsetek osob, u ktorych
stwierdzono raka jgdra w odniesieniu do sytuacji epidemiologicznej w regionie”, , odsetek oséb nowo
zdiagnozowanych”, ,liczbe uczestnikow programu z wykrytymi zmianami chorobowymi, ktorzy zostali
skierowani do dalszego postepowania medycznego”, ,,zmniejszenie liczby oséb, u ktdrych wykryto
nowotwdr jgdra w zaawansowanym stadium”, oraz , liczbe osob z okreslonymi czynnikami ryzyka raka
jgdra”. Nalezy wskaza¢, ze dwa z wymienionych wskaznikow tj. ,,zmiana poziomu wiedzy (...)” oraz
,Zmniejszenie liczby osob (...)” nie stanowig poprawnie sformutowanych wskaznikow. Zaznaczono,

ze powyzsze wskazniki analizowane bedg poprzez odpowiednie narzedzia — ,kwestionariusze lub
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ankiety dedykowane do ww. pomiaréw”, ktérych nie zatgczono jednak do projektu, w zwigzku z czym
niemozliwa byta ich weryfikacja.

Nalezy wskazaé¢, ze ewaluacja programu powinna opiera¢ sie na pordéwnaniu stanu sprzed
wprowadzenia dziatan w ramach programu, a stanem po jego zakonczeniu, co zostato czesciowo
uwzglednione w projekcie programu.

Warunki realizacji

Projekt zawiera opis etapdw i dziatarh podejmowanych w ramach programu. Przedstawiono informacje
dotyczace personelu, wyposazenia i warunkéw lokalowych.

Realizatorem programu bedzie podmiot, wytoniony w drodze konkursu ofert, co pozostaje w zgodzie
z zapisami ustawowymi.

Wskazano, ze kampania informacyjna prowadzona bedzie w ramach interwencji wskazanych
w programie. Nie odpisano jednak sposobdw rozpowszechniania informacji o mozliwosci udziatu
W programie.

Koszty catkowite oszacowano na 839 000 zt. Nie wskazano jednak Zrdédta finansowania programu.
Odniesiono sie do kosztéw jednostkowych oraz do kosztéw monitorowania i ewaluacji.
Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Nowotwory jadra stanowiag 1,6% zachorowan na nowotwory ztosliwe u mezczyzn, ale wsréd mtodych
dorostych (20-44 lat) sg najczesciej wystepujacym nowotworem ztosliwym (25% zachorowan w tej
grupie wiekowej). Wedtug Krajowego Rejestru Nowotwordw w 2021 roku w Polsce zarejestrowano
niemal 1303 zachorowann na nowotwory ziosliwe jadra (standaryzowany wspétczynnik
zachorowalnosci — 6,51) i 146 zgondw (standaryzowany wspoétczynnik umieralnosci — 0,78).

W zaleznosci od rodzaju komodrek, z ktdrych wywodzi sie nieprawidtowy rozrost nowotworowy,
wyroznia sie kilka rodzajéw nowotworéw jadra.

Wedtug kwalifikacji ICD-10, nowotwor ztosliwy jadra C62 dzieli sie na:

e (62.0—Jadro niezstgpione:
o Jadro ektopowe [jako umiejscowienie nowotworu]
o Jadro zatrzymane [jako umiejscowienie nowotworu]
e (62.1—Jadro zstgpione:
o Jadro w mosznie
e (62.9 —Jadro, umiejscowienie nieokreslone.

Nowotwdr jagdra moze rozwijaé sie w jednym lub w obu jagdrach. Nowotwory te mozna je podzieli¢
na nasieniakowate i nienasieniakowate. W okoto 5% przypadkéw nowotwér powstaje z tkanki jgder
innej niz komérki rozrodcze. Do tej kategorii nalezg guzy wywodzgce sie z komdrek sznurédw ptciowych
i zrebu, w tym guz z komérek Leydiga i inne guzy stromalne.

Najwazniejsze objawy to:

e wyczuwalny w jadrze niebolesny guz,

stwardnienie w obrebie moszny,

obrzek moszny,

nagromadzenie ptynu w obrebie moszny,

e uczucie ciezaru, rozpierania bgdz dyskomfortu w obrebie moszny.
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Czasem pierwszymi objawami choroby moga by¢ objawy zwigzane z wystepowaniem przerzutéw: bol
brzucha, bdl plecéw, krwioplucie, wyczuwalny guz w okolicy nadobojczykowej (nad obojczykiem).
Czasem na rozpoznanie naprowadza wynik przypadkowo wykonanego USG jamy brzusznej, w ktérej
stwierdza sie liczne powiekszone wezty chtonne (w tzw. przestrzeni zaotrzewnowej). Jednym
z mozliwych objawdéw moze by¢ takze obustronne powiekszenie piersi u mezczyzn.

Alternatywne Swiadczenia

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 z pdzn. zm.)
aktualne i dostepne swiadczenia gwarantowane ukierunkowane na poradnictwo i diagnostyke
w analizowanej tematyce przedstawiajg sie nastepujgco: porada specjalistyczna — urologiczna badz
onkologiczna; USG moszny w tym jader i najadrzy; RTG.

Od 1 stycznia 2015 roku obowigzuje Pakiet Onkologiczny. Pacjenci, co do ktdrych istnieje podejrzenie
nowotworu, majg szczegdlne uprawnienia w dostepie do szybkiej diagnostyki i leczenia. Choroby
onkologiczne charakteryzujg sie najczesciej duzg dynamikg zmian i szybko postepujgcym procesem
nowotworowym. Dlatego tez pacjenci uzyskujg szybszy dostep do dziatah diagnostycznych
i leczniczych.

W lutym 2020 r. Rada Ministrédw w drodze uchwaty przyjeta strategie dla krajowej onkologii pt.
,Narodowa Strategia Onkologiczna (NSO)”, ktérej celem jest wprowadzenie kompleksowych zmian
w polskiej onkologii w latach 2020-2030. Strategia jest odpowiedzig na wzrost zachorowan na choroby
nowotworowe w Polsce. NSO wskazuje na 5 gtéwnych obszardéw strategicznych, ktére sg kluczowe dla
poprawy skutecznosci terapii onkologicznych i dostosowania rozwigzan systemowych do potrzeb
pacjentéw z chorobg nowotworowa. Zrédtem finansowania dziatahh przewidzianych ww. programie
jest budzet panstwa. Planowane nakfady na realizacje zadan wynikajgcych z ww. strategii wynoszg
5,1 mid zt.

Ocena technologii medycznej

Podsumowanie odnalezionych rekomendacji oraz dowoddw naukowych

Badania przesiewowe w kierunku raka jgdra

e W ramach przegladdw systematycznych IQWIG 2021 oraz Bueno 2017 nie odnaleziono zadnych
badan odnoszacych sie do korzysci i szkdd wynikajacych z realizacji badan przesiewowych
w kierunku raka jadra, ani tez do ich skutecznosci kliniczne;j.

e Autorzy przegladu systematycznego przeprowadzonego na potrzeby raportu HTA przygotowanego
przez niemiecki Instytut Jakosci i Efektywnosci w Ochronie Zdrowia (niem. Institut fiir Qualitdt und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen), z uwagi na brak jakichkolwiek badan oceniajgcych wptyw
realizacji badan przesiewowych w kierunku raka jadra (przy uzyciu badania palpacyjnego
w potaczeniu z USG lub samobadania) w populacji bezobjawowych mezczyzn powyzej 16 r.z. na
takie punkty koncowe jak $miertelnos¢ z powodu raka jadra, przezycie catkowite, zdarzenia
niepozgdane, czy tez jako$¢ zycia zwigzang ze zdrowiem, dokonali powtérnego wyszukiwania
w kierunku dowoddéw w zakresie jakosci diagnostycznej badan przesiewowych. Tym razem jako
komparator zastosowano badanie referencyjne w postaci oceny histologicznej zamrozonego
pobranego wycinka jgdra lub jadra po resekcji. Ponownie jednak nie odnaleziono zadnego badania
spetniajgcego wszystkie kryteria wigczenia i dostarczajgcego uzytecznych danych na temat jakosci
badanych metod przesiewowych w populacji bezobjawowej. Odnaleziono natomiast badania
pierwotne, ktdre odnosity sie do informacji nt. dodatniej wartosci predykcyjnej (PPV) badan
diagnostycznych, a takze do odsetka zabiegéw diagnostycznych i leczniczych (w tym resekcji jadra),
ktore okazaty sie niepotrzebne. Nalezy jednak zaznaczyé, ze w znacznej wiekszosci, odnalezione
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badania dotyczyty populacji wstepnie wyselekcjonowanej (np. z okreslonymi objawami), a nie
populacji bezobjawowej. W odniesieniu do poszczegdlnych badan przesiewowych, wyniki
ksztattowaty sie nastepujaco:

o w kontekscie badania palpacyjnego potgczonego z USG, PPV w 2 badaniach pierwotnych
ksztattowata sie na poziomie od 33% do 84 %, natomiast odsetek niepotrzebnych zabiegéw
na poziomie od 16% do 67%;

o w 7 badaniach pierwotnych, PPV dla badania USG oszacowano na poziomie od 46% do
100%, natomiast odsetek niepotrzebnych procedur medycznych na poziomie od 0% do
78%;

o w1 badaniu pierwotnym oceniono PPV dla samobadania jgder na poziomie 1% (IQWIG
2021).

e We whnioskach z raportu wskazano, ze teoretyczna maksymalna korzys¢ wynikajgca posrednio
z badan epidemiologicznych, ktére uzyskano w dodatkowym wyszukiwaniu, jest stosunkowo
niewielka w poréwnaniu zinnymi nowotworami. Rak jadra wystepuje rzadko i nawet
w przypadku braku rutynowych badan przesiewowych w wiekszosci jest wykrywany
w stosunkowo wczesnym stadium i mozna go leczy¢ z odpowiednio wysokim wskaznikiem
wyleczenia (IQWIG 2021).

e Autorzy raportu wskazali réwniez, ze obecnie nie mozna rekomendowaé rutynowych badan
przesiewowych w kierunku raka jadra u mezczyzn w wieku powyzej 16 r.z. Dotyczy to zaréwno
interwencji w postaci samobadania jader, jak i klinicznego badania palpacyjnego/USG moszny.
Niskim potencjalnym korzysciom towarzyszg potencjalne szkody wynikajagce z wdrazania
niepotrzebnych zabiegdéw. Nieztosliwe zmiany w obrebie jader, czesto wykrywane w wyniku
ukierunkowanych badan, mogg wywotywac niepokdj u dotknietych nimi mezczyzn i czasami wigzac
sie z niepotrzebnym zuzyciem zasobdéw ochrony zdrowia. Szczegdlnie w przypadku badan
realizowanych przez lekarza mozliwe jest, ze oczekiwana szkoda spowodowana dodatkowymi,
niepotrzebnymi inwazyjnymi badaniami przewyzszy oczekiwane korzysci, biorgc pod uwage catg
populacje docelowa. Dlatego tez badanie palpacyjne i USG moszny do celéw badan przesiewowych
nie powinny by¢ oferowane ani jako standardowe sSwiadczenie finansowane ze S$rodkdéw
publicznych, ani tez jako Swiadczenie w ramach prywatnej opieki zdrowotnej (IQWIG 2021).

e Samobadanie jader jest interwencjg prawdopodobnie mniej szkodliwg. Uzasadnione zatem wydaje
sie, aby mtodzi mezczyini zaniepokojeni ryzykiem zachorowania na raka jadra regularnie
przeprowadzali samobadanie po uprzedniej, odpowiedniej edukacji w tym zakresie. Jednoczesnie
powinni oni zosta¢ poinformowani o braku bezposrednich dowoddw na potencjalne korzysci
i szkody wynikajagce z samobadania oraz poinstruowani nt. prawidtowego sposobu jego
przeprowadzania (IQWIG 2021).

Czynniki ryzyka i objawy raka jgdra

Wsrod czynnikdw ryzyka zachorowania na raka jgdra towarzystwa naukowe wymieniajg najczesciej:

o wnetrostwo (EAU 2024, NCI 2024, AFU 2022, CCS 2021, KNE 2021, RACGP 2021, ACS 2018,
ESMO 2018),

o rakjadra w wywiadzie (EAU 2024, NCI 2024, AFU 2022, CCS 2021, KNE 2021, RACGP 2021, ACS
2018),

o wystepowanie raka jadra w rodzinie (EAU 2024, NCI 2024, AFU 2022, CCS 2021, KNE 2021, ACS
2018, ESMO 2018),

o zaburzenia ptodnosci, w tym nieptodnos¢ (NCI 2024, AFU 2022, CCS 2021, KNE 2021),

o zanik jader (NCI 2024, AFU 2022, RACGP 2021),

o rase biatg - mezczyini tej rasy chorujg czterokrotnie czesciej niz mezczyzni rasy czarnej (NCI
2024, CCS 2021, ACS 2018),
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o poczecie blizniacze (NCI 2024, ESMO 2018),
o obecnosé raka in situ (NCI 2024, ACS 2018),
o zakazenie HIV (CCS 2021, ACS 2018).

Dziatania edukacyjne w zakresie chordb jgder i nauki samobadania

o Whyniki badan pierwotnych wtaczonych do przegladu systematycznego, wykazujag wpltyw
interwencji edukacyjnych na:

o istotny statystycznie wzrost poziomu wiedzy mezczyzn nt. choréb jader i koniecznosci
samobadania, w wyniku realizacji dziatan polegajgcych na wyktadach z wykorzystaniem
prezentacji i filmu oraz 40-minutowej sesji szkoleniowej w oparciu o model odwrdconej
klasy, obejmujgce informacje nt. budowy jader, objawdéw nowotworu, czynnikéw ryzyka
i metod diagnostycznych w kierunku nowotworu jgdra oraz znaczenia samobadania
w porownaniu z grupg kontrolng, w ktérej przeprowadzono jedynie tradycyjne wyktady
w formie prezentacji multimedialnej (p<0,05) (Akcali 2023);

o istotny statystycznie wzrost poziomu wiedzy i swiadomosci nt. chordb jgder w wyniku
interwencji obejmujacej krotkg gre w wirtualnej rzeczywistosci (p<0,05) oraz utrzymanie
sie efektu miesigc po interwencji (p=0,033) (Saab 2018) .

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

PREZES
Daniel Rutkowski

/dokument podpisany elektronicznie/

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 8 pkt 3, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),
z uwzglednieniem raportu nr: OT.431.38.2024 ,Profilaktyka i wczesne wykrywanie raka jgdra wsréd mezczyzn
w wieku 20-39 lat, zamieszkatych na terenie wojewddztwa wielkopolskiego na lata 2024-2025”; data ukonczenia:
lipiec 2024, oraz opinii Rady Przejrzystosci nr 110/2024 z dnia 22 lipca 2024 roku o projekcie programu
»Profilaktyka i wczesne wykrywanie raka jgdra wsréod meziczyzn w wieku 20-39 lat, zamieszkatych na terenie
wojewddztwa wielkopolskiego na lata 2024-2025".
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