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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 62/2024 z dnia 6 wrzesnia 2024 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej
»Profilaktyka i wczesne wykrywanie nowotwordéw gruczotu krokowego
wsrdd mieszkancow gminy Polkowice”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Profilaktyka i wczesne wykrywanie nowotwordw gruczotu krokowego wsréd
mieszkancow gminy Polkowice”.

Uzasadnienie

Program polityki zdrowotnej dotyczy istotnego problemu zdrowotnego, jakim jest profilaktyka
i wczesne wykrywanie nowotworu gruczofu krokowego (RGK).

W rekomendacjach podkresla sie brak naukowego poparcia dla prowadzenia populacyjnych
badan przesiewowych z wykorzystaniem pomiaru stezenia PSA u bezobjawowych mezczyzn.
Wytyczne dopuszczajg mozliwos¢ realizacji tzw. przesiewu oportunistycznego, czyli
stosowanego tylko u pacjentdow z podwyziszonym ryzykiem zachorowania, co zostato
uwzglednione w projekcie. Badanie per rectum, zalecane jest jedynie jako badanie
wspierajgce pomiar stezenia PSA, jednak czes¢ towarzystw wskazuje, ze ze wzgledu na niskg
czutosc¢ i swoistosé, nie jest zalecanym badaniem w ramach profilaktyki RGK.

Opiniowany dokument zawiera jednak liczne uchybienia, ktdre rzutujg na jego jakos¢
i uniemozliwiajg wydanie pozytywnej opinii. Prezes Agencji wskazuje na uwagi przedstawione
w dalszej czesci niniejszej opinii, w szczegdlnosci dotyczgce koniecznosci:

e przeformutowania i doprecyzowania celu gtéwnego oraz celdw szczegdtowych;
e uzupetnienia miernikéw efektywnosci,

o weryfikacji i uzupetnienia danych na temat populacji docelowej oraz kryteriéw wigczenia
i wyfgczenia, uszczegdtowienia zapisdw w zakresie interwencji dotyczacej ,pogtebionej
diagnostyki”,

e uzupetnienia zapiséw odnoszgcych sie do etapow interwencji,

e uwzglednienia m.in. kosztow dotyczgcych dziatan informacyjnych oraz uzupetnienia
danych w zakresie kosztéw jednostkowych dla zaplanowanych interwenciji.

Nalezy miec takze na uwadze, aby swiadczenia udzielane w programie nie powielaty u danego
pacjenta swiadczen finansowanych ze srodkéw Narodowego Funduszu Zdrowia. Wymienione
w programie badania diagnostyczne znajdujg sie bowiem w wykazie $wiadczen
gwarantowanych. W celu unikniecia ww. ryzyka, planowane i podejmowane dziatania
eliminujgce ww. ryzyko powinny by¢ nalezycie opisane w projekcie, co zostato ujete
w ocenianym projekcie.
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Przedmiot opinii

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej w zakresie wczesnego wykrywania
nowotworéw gruczotu krokowego wsrod mieszkarnicéw gminy Polkowice w wieku 50-69 lat. Program
ma by¢ realizowany w 2025 r. Koszt catkowity realizacji programu wynosi 111 948 zt.

Opinia Prezesa Agencji zostata przygotowana w oparciu o ocene technologii medycznej proponowane;j
w ramach programu polityki zdrowotnej zgodnie z kryteriami zawartymiw art. 31a ust. 1iart. 48 ust. 4
ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r.
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 nowotwdr gruczotu
krokowego (RGK). W opisie problemu zdrowotnego w sposdb poprawny przedstawiono
charakterystyke RGK, jego etiologie, czynniki ryzyka oraz objawy i metody diagnostyczne.

W tresci projektu odniesiono sie ogdlnopolskich oraz regionalnych danych epidemiologicznych
korespondujacych z wybranym problemem zdrowotnym.

Przedstawiono dane Krajowego Rejestru Nowotworéw w  zakresie zachorowalnosci
i umieralnosci z powodu RGK. Wskazano m.in., ze RGK byt najczestszym nowotworem ztosliwym
rozpoznawanym w 2019 r. u mezczyzn w Polsce i stanowit drugg co do czestosci przyczyne zgondéw
z powodu nowotwordéw w tej populacji. Zwrécono uwage na silny trend wzrostowy, wskazujac na 2,5-
krotny wzrost standaryzowanego wspodtczynnika zachorowalnosci w latach 1999-2019 oraz
zaznaczajac, ze ,wzrost ten przypisuje sie zardwno wzrostowi zachorowalnosci, jak i zmianom
w diagnostyce umozliwiajgcym postawienie rozpoznania u wiekszego odsetka chorych”. W odniesieniu
do sytuacji epidemiologicznej w regionie, wskazano, ze w 2020 r. w woj. dolnoslgskim RGK znajdowat
sie na pierwszym miejscu w strukturze zachorowan na nowotwory ztosliwe wsréd mezczyzn i stanowit
18,7% wszystkich zachorowan na nowotwory ztosliwe w tej populacji, odsetek ten byt nizszy niz dla
catej Polski, gdzie wynosit 19,5%.

Nie odniesiono sie jednak do lokalnej sytuacji epidemiologicznej. Pozwolitoby to na analize istotnosci
problemu zdrowotnego oraz mozliwosci jego zabezpieczenia w kontekscie potrzeb zdrowotnych
lokalnej spotecznosci. W projekcie nie odniesiono sie takze do aktualnych Map Potrzeb Zdrowotnych.

Przy czym w Mapach Potrzeb Zdrowotnych na lata 2022-2026 w ramach wyzwan dla systemu opieki
zdrowotnej i rekomendowanych kierunkéw dziatan na terenie wojewddztwa dolnoslagskiego nie
odniesiono sie do profilaktyki RGK.

Cele i efekty programu

Celem gtéwnym programu jest ,zwiekszenie skutecznosci wykrywania nowotworéw gruczotu
krokowego w najnizszym mozliwym stadium wsréd mieszkancéw gminy Polkowice ze szczegdlnym
uwzglednieniem grupy ryzyka w populacji mezczyzn w wieku 50-69 lat o ok. 3% w jednym roku realizacji
programu”. Cel gtéwny powinien by¢ wyraznie zdefiniowany, precyzyjnie sformutowany i wytyczony
w czasie. Cel gtéwny wskazany w projekcie odnosi sie do zwiekszenia skutecznosci wczesnego wykrycia
nowotworéow gruczotu krokowego we wskazanej populacji. Nalezy jednak zaznaczy¢, ze samo wykrycie
nowotworu moze nie przetozyc sie na pdzniejszg poprawe stanu zdrowia. Ponadto, nie doprecyzowano
jak definiowane jest , najnizsze mozliwe stadium”, a takze nie wskazano wartosci wyjsciowej w zakresie
wykrywalnosci RGK na terenie gminy, przez co pomiar stopnia realizacji celu gtéwnego moze okazac
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sie niemozliwy. Nalezy rowniez wskazac, ze w projekcie programu nie przedstawiono uzasadnienia dla
wartosci docelowej celu gtdwnego.

W tresci projektu programu zaproponowano 3 cele szczegétowe:

(1) ,,zwiekszenie i utrzymanie wiedzy w zakresie profilaktyki nowotwordw gruczotu krokowego,
w tym czynnikow jego powstania oraz wczesnych objawdw w uwzglednionej populacji
mezZczyzn poprzez dziatania edukacyjne wsréd min. 60% populacji wigczonej do programu”,

(2) ,zwiekszenie wykrywalnosci mezczyzn z grupy ryzyka posiadajgcych dodatni wywiad rodzinny
w kierunku wystepowania nowotwordow gruczotu krokowego w rodzinie, ktérzy zostali objeci
badaniem markera PSA oraz konsultacjq urologiczng i badaniem per rectum” oraz

(3) ,,zwiekszenie wykrywalnosci mezczyzn z grup ryzyka z nieprawidtowym poziomem markera
PSA, ktorzy zostali objeci kompleksowq opiekg urologiczng, w tym pogfebiong diagnostykg
obrazowgq i mikroskopowq wzgledem liczby osob wtgczonych do grup ryzyka”.

Cele szczegétowe powinny odnosié sie do skutkdw zastosowania interwencji, stanowi¢ uzupetnienie
celu gtdwnego, za$ 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 celéw powinien zawiera¢ wartos¢ docelowg, do osiggniecia ktdrej dazy
realizacja programu, a w tresci projektu powinno znalez¢ sie uzasadnienie dla przyjetych wartosci.

Cel szczegdtowy nr 1 sktada sie dwdch zatozen. Zatozenie 1 odnosi sie do zwiekszenia poziomu wiedzy
uczestnikéw i wydaje sie mozliwe do realizacji za pomocg zaplanowanych dziatann edukacyjnych.
Oszacowano poziom zdawalnosci testu wskazujac, ze ,,jako osoby z wysokim poziomem wiedzy uznaje
sie osoby, ktore uzyskaty w post-tescie od 100% do 60% poprawnych odpowiedzi”. Zatozenie drugie
odnosi sie natomiast do utrzymania wiedzy uczestnikdéw. Nalezy zaznaczyé, ze nie oszacowano
poziomu zdawalnosci testu wskazujgcego na ,,utrzymanie wiedzy” uczestnikdw. Utrzymanie wysokiego
poziomu wiedzy wymagatoby oszacowania wyjsciowego poziomu poprawnych odpowiedzi na
poziomie pre-testu. Pomiar ,,utrzymania wysokiego poziomu wiedzy” wymagatby nastepnie ponownej
weryfikacji w post-tescie. Zaplanowano réwniez pomiar poziomu wiedzy na podstawie pre- i post
testu, co jest dziataniem zasadnym. Wzér testu zatgczono do projektu i po weryfikacji zwraca sie uwage
na kilka kwestii. Test zawiera pytania zamkniete jednokrotnego wyboru, z czego czes¢ pytan jest bardzo
prosta, a zaproponowane odpowiedzi niejednokrotnie bezposrednio sugerujg wyboér prawidiowej
opcji. Dodatkowo do niektdrych pytan przypisano wiecej niz jedng prawidtowg odpowiedz, zatem nie
mozna go nazywac testem jednokrotnego wyboru.

Cele szczegotowe nr 2 oraz nr 3 odnoszg sie do zwiekszania wykrywalnosci mezczyzn z grupy ryzyka,
u ktérych wykonano poszczegdlne badania diagnostyczne. Cele te zostaty sformutowane
nieprecyzyjnie. Nie jest do korica jasne, co oznacza ,zwiekszenie wykrywalnosci mezczyzn”. Ponadto,
w odniesieniu do celu szczegétowego nr 3, wskazano na objecie uczestnikéow ,kompleksowg opiekq
urologiczng, w tym pogfebiong diagnostykg (...) mikroskopowq”, podczas gdy w projekcie nie
przewidziano tego rodzaju badan. W celach nie wskazano uzasadnienia dla przyjetych wartosci
docelowych celéw szczegotowych.

W tresci projektu programu zaproponowano nastepujgce mierniki efektywnosci:

(1) ,odsetek oséb wigczonych do programu, u ktérych wykryto we wczesnym stadium nowotwory
gruczotu krokowego, wzgledem wszystkich osob, ktore zostaty wtgczone do programu”,

(2) ,odsetek uczestnikéw, u ktérych w post-tescie odnotowano wysoki poziom wiedzy, wzgledem
wszystkich uczestnikow, ktdrzy wypetnili pre-test”,
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(3) ,odsetek uczestnikow, ktorzy w wyniku przeprowadzonego wywiadu rodzinnego zostali
zakwalifikowani do grup ryzyka, wzgledem wszystkich uczestnikow, ktorzy wzieli udziat
w programie”,

(4) , odsetek uczestnikow z grupy ryzyka z nieprawidtowym poziomem markera PSA, ktorzy zostali
objeci kompleksowq opiekg urologiczng wzgledem wszystkich uczestnikow, ktdrzy zostali
wigczeni do grup ryzyka”.

Mierniki efektywnosci powinny umozliwiaé obiektywng i precyzyjng ocene stopnia realizacji
wyznaczonych celéw oraz powinny by¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzen lub faktow wystepujacych
w danym programie, wyrazonych w odpowiednich jednostkach miary. Mierniki muszg dotyczyc
rezultatow, nie za$ podjetych dziatan. Mierniki 1 odnosi sie do celu szczegétowego nr 2, miernik 2 za$
odnosi sie do celu szczegdtowego nr 1. Wskazniki nr 3 i 4 nie spetniajg funkcji miernika efektywnosci,
mogg natomiast zostaé wykorzystane podczas monitorowania. Do kazdego z zaplanowanych celéw
nalezy okresli¢ miernik efektywnosci.

Populacja docelowa

Dziatania w zakresie badan diagnostycznych i konsultacji skierowane bedg do mezczyzn w wieku 50-69
lat, natomiast dziatania edukacyjne zaplanowano dla ogdlnej populacji dorostych mezczyzn
mieszkajgcych na terenie gminy Polkowice.

W projekcie programu przedstawiono informacje w zakresie liczebnosci poszczegdlnych grup
docelowych. Powotujgc sie na dane Urzedu Gminy Polkowice oszacowano, ze na terenie gminy
zamieszkuje 9 522 mezczyzn powyzej 18 r.z., w tym 1 813 mezczyzn w wieku 50-69 lat. Przedstawione
informacje réznig sie od danych dostepnych na stronie Gtéwnego Urzedu Statystycznego, zgodnie
z ktérymi na terenie gminy miejsko-wiejskiej Polkowice w 2023 r. mieszkato 10 343 mezczyzn powyzej
18 r.z. oraz 3 199 mezczyzn miedzy 50 a 69 r.z.

W tresci projektu wyrdzniono cztery grupy uczestnikdw oraz wskazano liczbe osdb, ktéra bedzie mogta
wzig¢ udziat w programie, biorgc pod uwage ograniczone mozliwosci finansowe:

¢ | grupa — ogdlna populacja dorostych mezczyzn, ze szczegdlnym uwzglednieniem mezczyzn w wieku
50-69 lat korzystajgcych z dziatan edukacyjnych — z ogélnodostepnych dziatan edukacyjnych skorzystac
bedzie mogto ok. 1 800 uczestnikow w wieku 50-69 lat (100% populacji kwalifikujgcej sie do udziatu
W programie);

e |l grupa — mezczyzni w wieku 50-69 lat, u ktérych zostanie przeprowadzony wywiad rodzinny
w kierunku potwierdzenia obcigzenia RGK — ok. 1 080 mezczyzn (60% populacji kwalifikujgcej sie
do udziatu w programie);

e |l grupa — mezczyzni w wieku 50-69 lat, u ktérych w wyniku przeprowadzonego wywiadu rodzinnego
stwierdzono podwyzszone ryzyko zachorowania na RGK, korzystajacy z edukacji w zakresie profilaktyki
i wczesnego wykrywania RGK i badan diagnostycznych PSA oraz konsultacji urologicznej z badaniem
per rectum — ok. 324 mezczyzn (18% populacji kwalifikujgcej sie do udziatu w programie, 30%
uczestnikéw z Il grupy);

e |V grupa — mezczyini w wieku 50-69 lat, u ktdrych stwierdzono podwyiszony poziom PSA,
wymagajacy dalszej diagnostyki i konsultacji urologicznych — ok. 60 mezczyzn (3% populacji
kwalifikujacej sie do udziatu w programie, 20% uczestnikéw z Il grupy).
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Nalezy zaznaczyé, ze w opisie budzetu zatozono, ze z konsultacji urologicznej potgczonej z badaniem
per rectum skorzystajg 264 osoby, a wiec nie wszystkie osoby, dla ktérych zaplanowano badanie PSA
(ok. 324 o0sbdb). W tresci projektu nie wskazano na jakiej podstawie dokonano ww. szacunkow.

W projekcie zaznaczono, ze dane liczcbowe podane do oszacowania populacji stanowig oczekiwane
szacunkowe wyliczenie przy zatozonych celach programu. Nalezy zauwazy¢, ze w odniesieniu do | grupy
wskazano jedynie liczbe mezczyzn w wieku 50-69 lat. Nie odniesiono sie natomiast do liczby mezczyzn
powyzej 18 r.z., ktdrzy beda mogli skorzystac z zaplanowanych dziatarh edukacyjnych. Populacji tej nie
uwzgledniono rowniez w budzecie programu. Ponadto, w projekcie wystepujg niescistosci
w odniesieniu do zakresu interwencji zaplanowanej dla IV grupy docelowej (obecnos¢ lub brak badania
per rectum w trakcie konsultacji urologicznej).

W projekcie przedstawiono kryteria wtaczenia i wytgczenia. Kryteria wtaczenia nie sg do korca
precyzyjne (z opisu populacji docelowej wynika, ze w | grupie docelowej znajdowad sie beda réwniez
mezczyzni ponizej 50 r.z., czego nie uwzgledniono w kryteriach kwalifikacji). Nie rozrézniono kryteriow
w odniesieniu do poszczegdlnych interwencji/grup zaplanowanych w ramach programu.

Powyzsze kwestie dotyczgce populacji oraz kryteriow wtaczenia i wytgczenia wymagajg uzupetnienia
i doprecyzowania.

Interwencja

W ramach interwencji przewidzianych w PPZ zaplanowano dziatania informacyjno-edukacyjne,
przeprowadzenie oceny ryzyka wystgpienia RGK (na podstawie wywiadu rodzinnego), badania
diagnostyczne (u oséb z dodatnim wywiadem rodzinnym — oznaczenie poziomu markera PSA i badanie
per rectum, a u 0séb z nieprawidtowym wynikiem jednego z ww. badan — USG jamy brzusznej i USG
transrektalne) oraz konsultacje urologiczne.

Dziatania informacyjno-edukacyjne

Zgodnie z trescig projektu, dziatania informacyjno-edukacyjne kierowane beda do mezczyzn
zamieszkujgcych gmine Polkowice, ze szczegdlnym uwzglednieniem populacji w wieku 50-69 lat.
Przedstawiono bardzo ogdlny opis zaplanowanych w tym zakresie interwencji. Dziatania obejma m.in.
przygotowanie broszur z informacjami na temat profilaktyki i wczesnego wykrywania nowotwordow
gruczotu krokowego (w oparciu o dostepne wytyczne medyczne), a takze przekazywanie pacjentom
informacji nt. programu oraz istoty dziatan profilaktyki pierwotnej przez personel medyczny.
W projekcie nie wskazano innych, konkretnych form, w jakich przeprowadzone zostang dziatania
informacyjno-edukacyjne, a jedynie przyktadowe dziatania, ktére bedg mogty zostac zrealizowane.

Oszacowanie ryzyka wystgpienia RGK

Ocena ryzyka wystgpienia RGK przeprowadzana ma by¢ przez pielegniarke lub innego pracownika
medycznego na podstawie ankiety kwalifikacyjnej. Nie dotgczono do projektu PPZ wzoru
kwestionariusza, w zwigzku z czym nie byta mozliwa jego weryfikacja. Wskazano natomiast, ze bedzie
on miat na celu stwierdzenie, czy uczestnik posiada wsrdd krewnych pierwszego stopnia co najmniej
jedng osobe, u ktérej zdiagnozowano nowotwadr stercza przed 65 r.z. W przypadku negatywnego
wyniku wywiadu rodzinnego, uczestnik na tym etapie, po wypetnieniu post-testu wiedzy zakoriczy swaj
udziat w programie. Natomiast w przypadku pozytywnego wywiadu rodzinnego pod katem
wystepowania RGK, uczestnicy po uprzedniej edukacji nt. potencjalnych korzysci i ryzyka wynikajgcych
z realizacji badan przesiewowych w kierunku raka prostaty, otrzymajg skierowanie na oznaczenie
poziomu markera PSA.
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Badania diagnostyczne — oznaczenie poziomu markera PSA i badanie per rectum

W ramach programu, u o0sdb z dodatnim wywiadem rodzinnym w kierunku przypadkéw RGK
przeprowadzone zostang badania diagnostyczne: oznaczenie poziomu markera PSA oraz badanie per
rectum. Z tresci projektu wynika jednak, ze nie u wszystkich uczestnikdw programu diagnostyka
obejmowac bedzie oba te badania. Przeprowadzenie badania poziomu PSA zostanie zaplanowane
i wykonane przed konsultacjg urologiczng potaczong z badaniem per recum tak, aby uczestnik
dysponowat wynikiem badania w trakcie konsultacji. Wskazano, ze w przypadku wyniku badania PSA
catkowitego ponizej 4 ng/ml, uczestnicy kierowani bedg na konsultacje urologiczng, na ktorej
przeprowadzone zostanie badanie per rectum (lll grupa docelowa). Jezeli w obu badaniach nie zostang
stwierdzone nieprawidtowosci, uczestnicy konczy¢ bedg swdj udziat w programie. Natomiast
w sytuacji, gdy wynik badania wskazywaé bedzie na podwyzszony poziom PSA (powyzej 4ng/ml) lub
sytuacji stwierdzenia przez lekarza nieprawidtowosci w badaniu per rectum, uczestnicy kierowani beda
do pogtebionych badan diagnostycznych (badania USG) — IV grupa docelowa.

Diagnostyka pogtebiona — konsultacja urologiczna wraz z USG jamy brzusznej i USG transrektalnym

Pogtebiona diagnostyka u uczestnikéw z niepokojgcym wynikiem badania PSA lub per rectum
obejmowaé ma przeprowadzenie przez lekarza urologa badania USG jamy brzusznej oraz USG
transrektalnego (TRUS). W przypadku stwierdzenia podejrzenia RGK, uczestnicy kierowani beda do
dalszej diagnostyki i leczenia w ramach swiadczen gwarantowanych. Zgodnie z trescig projektu, lekarz
w trakcie konsultacji przekaze uczestnikom informacje nt. biezgcego stanu zdrowia, zalecenia odnosnie
dalszego postepowania oraz informacje w zakresie dostepnych sciezek postepowania
specjalistycznego w ramach swiadczen gwarantowanych.

Nalezy wskazaé, ze w odnalezionych wytycznych USG transrektalne wskazywane jest jako badanie
stosowane w ramach oceny wielkosci gruczotu krokowego lub do kontroli biopsji gruczotu krokowego
jednak czes¢ towarzystw naukowych zaznacza, ze jego stosowanie nie jest zalecane w wykrywaniu
i ocenie stopnia zaawansowania RGK, ze wzgledu na niskg czuto$é i swoistosé. W zaleceniach Polskiego
Towarzystwa Onkologii Klinicznej i Polskiego Towarzystwa Urologicznego wskazano, ze typowe
badanie USG jamy brzusznej i miednicy sondg przez powtoki ma bardzo ograniczone zastosowanie
u pacjentdéw z RGK — moze by¢ jednak stosowane jako metoda wstepnej oceny wielkosci stercza,
stopnia zalegania moczu w pecherzu, obecnosci przerzutéw w pozaregionalnych weztach chtonnych i
narzadach jamy brzusznej, czy tez do kontroli powikfan.

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 wskaznikow: ,liczby uczestnikdw,
ktorzy zostali poddani dziataniom edukacyjno-informacyjnym ze szczegdlnym uwzglednieniem
mezczyzn w wieku od 50. do 69. roku Zycia — zaktadana wartos¢ docelowa wynosi ok. 1 800 osob”,
liczby uczestnikdéw, u ktorych zostanie przeprowadzony wywiad rodzinny w kierunku potwierdzenia
obcigzZenia rakiem gruczotu krokowego — zaktadana wartos¢ docelowa wynosi ok. 1 080 osob”, , liczby
uczestnikdw, ktorzy w wyniku pozytywnego wywiadu rodzinnego zostali zakwalifikowani do badania
PSA oraz konsultacji urologicznej wraz z badaniem per rectum — wartos¢ docelowa wynosi ok. 324
osoby”, ,liczby uczestnikdw, u ktorych stwierdzono poziom PSA >4ng/ml i/lub nieprawidtowosci
podczas konsultacji urologicznej i badania per rectum zakwalifikowanych do dalszej diagnostyki

obrazowej (USG) — zaktadana wartos¢ docelowa wynosi ok. 60 oséb”, ,liczby uczestnikéw, ktdrzy nie
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zostali objeci dziataniami w ramach programu polityki zdrowotnej, wraz ze wskazaniem powodow —
zaktadana wartos¢ docelowa wynosi 0” oraz ,liczby osdb, ktdra zrezygnowata z udziatu w programie —
zaktadana wartos¢ docelowa wynosi 0 o0s6b”. Nalezy zauwazy¢, ze w przypadku dziatania
obejmujacego przeprowadzenie badan USG, zatozono jedynie weryfikacje liczby oséb, ktore zostaty
zakwalifikowane do udziatu w tej interwencji. Ocena zgtaszalnosci do programu powinna obejmowac
nie tylko liczbe oséb zakwalifikowanych do poszczegélnych dziatah w ramach programu, ale réwniez
liczbe osdéb, ktdre rzeczywiscie wziety w nich udziat. Ponadto, wskaznik sformutowany jako ,liczba
uczestnikow, ktorzy nie zostali objeci dziataniami w ramach programu polityki zdrowotnej {(...)”
powinien dotyczy¢ raczej liczby oséb niezakwalifikowanych do udziatu w programie i liczby oséb, ktére
zrezygnowaty z udziatu w programie (wraz ze wskazaniem przyczyny).

Ocena jakosci swiadczen w programie dokonana zostanie na podstawie analizy ankiet satysfakcji
skierowanych do uczestnikdéw programu. Do projektu programu zatgczony zostat wzér ww. ankiety,
ktéry nie budzi zastrzezen.

Ocena efektywnosci programu bedzie dokonywana na podstawie: ,liczby uczestnikéw dziatan
informacyjno-edukacyjnych z grupy Il, u ktérych doszto do wzrostu poziomu wiedzy — zaktadana
wartosc¢ docelowa wynosi ok. 648 osob”, ,liczby uczestnikow, ktérzy w wyniku pozytywnego wywiadu
rodzinnego zostali zakwalifikowani do badania PSA oraz konsultacji urologicznej wraz z badaniem per
rectum — wartos¢ docelowa wynosi ok. 324 osoby” oraz ,liczby uczestnikdw, u ktdrych stwierdzono
poziom PSA > 4 ng/ml oraz nieprawidfowosci podczas konsultacji urologicznej i badania per rectum
zakwalifikowanych do dalszej diagnostyki obrazowej (USG) — zaktadana wartos¢ docelowa wynosi ok.
60 osob”. Podobnie jak w przypadku oceny zgtaszalnosci do programu, w ramach ewaluacji zatozono
jedynie weryfikacje liczby osdb zakwalifikowanych do badan USG, co niekoniecznie musi przektadac sie
na liczbe osdb, ktdra rzeczywiscie skorzystata ze Swiadczen i u ktdrej uzyskano konkretny efekt
zdrowotny w postaci wykrycia niepokojgcych zmian. Warto takze zauwazy¢, ze wskaznik odnoszacy sie
do dziatan informacyjno-edukacyjnych odnosi sie jedynie do wzrostu poziomu wiedzy, podczas gdy
w mierniku efektywnosci przypisanym do celu szczegétowego dotyczacego ww. dziatan, wskazano
na odsetek uczestnikow, u ktérych w post-tescie odnotowano wysoki poziom wiedzy.

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

Warunki realizacji

Projekt zawiera opis etapow i dziatarn podejmowanych w ramach programu. Przedstawiono informacje
dotyczace wymagan odnosnie do personelu, wyposazenia i warunkéw lokalowych.

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

Przedstawiono sposéb informowania o mozliwosci udziatu w programie. Zgodnie z trescig projektu,
informacje o mozliwosci i warunkach udziatu w programie udostepniane bedg przez realizatora
na stronie internetowej iw mediach spotecznosciowych. Wskazano rdéwniez na mozliwos¢
zastosowania innych form przekazywania informacji (np. plakatow i ulotek), w zaleznosci od sposobow
stosowanych przez realizatora i wskazanych w ofercie.

Koszty catkowite oszacowano na 111 948 zt. Program finansowany bedzie z budzetu Gminy Polkowice.

Koszty monitorowania i ewaluacji oraz koszty akcji informacyjnej nie zostaty uwzglednione w budzecie.
Natomiast wskazano, Zze realizator programu zostanie zobowigzany do przeprowadzenia
monitorowania i ewaluacji. Ponadto niektdre z zatozonych kosztéw jednostkowych nie sg zgodne
z opisem populacji i interwencji. Badanie per rectum pojawia sie w budzecie dwukrotnie —
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u uczestnikéw z Il i IV grupy docelowej, podczas gdy w opisie populacji i interwencji zatozono, ze
zostanie przeprowadzone jedynie w grupie Ill.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Rak gruczotu krokowego (RGK) jest ztoSliwym nowotworem, ktéry wywodzi sie pierwotnie
z obwodowej strefy gruczotu krokowego.

Do gtéwnych czynnikdw ryzyka nowotworu naleza:

e wiek - 25% nowotwordw gruczotu krokowego jest diagnozowane u mezczyzn ponizej 65 r.z.,

e rasa/pochodzenie etniczne — u Afroamerykandéw wystepuje zwiekszone, o 58%, ryzyko
zachorowania, a Smiertelnosc¢ jest wyzsza o 144%. Wsréd Hiszpandw zaobserwowano zmniejszone
0 14% ryzyko zachorowania, a Smiertelnosc¢ jest mniejsza 0 17% w poréwnaniu do biatych mezczyzn
pochodzenia  europejskiego. Zapadalnos¢ i Smiertelno$¢ s3 2 razy wieksze
w Szwecji niz w Hiszpanii i 1,5 raza wieksze niz we Wtoszech;

e czynniki genetyczne — ryzyko wzgledne rozwoju raka prostaty jest wyzsze wsrdd mezczyzn
posiadajgcych krewnego w pierwszej linii, u ktérego zdiagnozowano raka prostaty.

Do pozostatych czynnikdéw ryzyka nalezg rowniez:

e cechy osobnicze (poziom androgendw, testosteronu),

e infekcje drég moczowych, indukujace stany zapalne,

e duze spozycie czerwonego miesa (nasycone kwasy ttuszczowe),

e otylosé (5% wzrost ryzyka raka prostaty na kazde 5kg/m? przyrostu BMI).

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 wyprdéznienia, waski strumien moczu).
Sporadycznie objawem jest krwinkomocz. W zaawansowanym stadium choroby moga wystapic objawy
zwigzane z obecnoscig przerzutéw (najczesciej bél kostny).

Podczas badania palcem przez odbytnice mozliwe jest wykrycie guza zlokalizowanego w tylnych
i bocznych czesciach stercza (25-30% guzdéw jest niewyczuwalnych palpacyjnie); typowo wyczuwa sie
niesymetryczne obszary stwardnien lub guzki (w odrdéznieniu od symetrycznego powiekszenia i gtadkiej
powierzchni gruczotu w tagodnym rozroscie).

Alternatywne Swiadczenia

Zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 24 wrzesnia 2013 r. w sprawie Swiadczen
gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki specjalistycznej (Dz.U. 2023 poz. 1427 z pdin. zm.)
aktualne i dostepne s$wiadczenia gwarantowane ukierunkowane na poradnictwo i diagnostyke
w analizowanej tematyce przedstawiajg sie nastepujgco: badanie poziomu PSA (antygen swoisty dla
stercza catkowity) oraz diagnostyka ultrasonograficzna brzucha i przestrzeni zaotrzewnowej, w tym
wstepnej oceny gruczotu krokowego (USG brzucha i przestrzeni zaotrzewnowej).

W ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (AOS), $wiadczenia realizowane sg w poradniach lub
innych placéwkach lecznictwa ambulatoryjnego przez lekarza specjaliste. Zgodnie z Rozporzgdzeniem
Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie $Swiadczen gwarantowanych z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz.U. 2016 poz. 357 z pdin. zm.) S$wiadczeniami
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gwarantowanymi sg: USG transrektalne, USG gruczotu krokowego, oznaczanie antygenu swoistego dla
stercza (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, pomiar szybkosci przeptywu cewkowego (uroflowmetria).

W lutym 2020 r. Rada Ministrow 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 obszardw strategicznych, ktére sg kluczowe dla
poprawy skutecznosci terapii onkologicznych i dostosowania rozwigzan systemowych do potrzeb
pacjentéw z chorobg nowotworowg. Zrédtem finansowania dziatari przewidzianych ww. programie
jest budzet panstwa.

Program ,,Profilaktyka 40 PLUS” jest programem badan profilaktycznych dedykowanym osobom po 40
r.z. Wszedt w zycie 1 lipca 2021 r. Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 14 czerwca 2021 r.
w sprawie programu pilotazowego ,Profilaktyka 40 PLUS”. Gtéwnym celem programu jest ocena
organizacji i efektywnosci objecia Swiadczeniobiorcow od 40 r.z. profilaktyczng diagnostyka w zakresie
najczesciej wystepujgcych probleméw zdrowotnych. Program zaktada realizacje badan
diagnostycznych dedykowanych oddzielnie kobietom i mezczyznom oraz jeden pakiet wspélny dla
obydwu ptci. W pakiecie badan diagnostycznych dla mezczyzn dostepne jest badanie PSA — antygen
swoisty dla stercza catkowity.

Ocena technologii medycznej

Najwazniejsze wnioski z odnalezionych wytycznych klinicznych

Badania przesiewowe w kierunku raka gruczotu prostaty

Oznaczenie poziomu PSA

e Autorzy odnalezionych rekomendacji sg zgodni, ze nie ma naukowego poparcia dla prowadzenia
populacyjnych badan przesiewowych z wykorzystaniem pomiaru stezenia PSA u bezobjawowych
mezczyzn. Zastosowanie tej metody w populacji ogdlnej mezczyzn wskazuje na przewage szkod
nad korzysciami i prowadzi do nadwykrywalnosci i wdrazania niepotrzebnego leczenia u 0sdb,
u ktoérych i tak nie dosztoby do zgonu z powodu raka gruczotu krokowego. Ponadto autorzy
dochodza do wniosku, ze antygen ten nie jest swoisty dla raka gruczotu krokowego. W efekcie,
prowadzenie populacyjnych badan przesiewowych nie jest zalecane w tym zakresie (ACS 2023,
RACGP 2021, BCGoV 2021, UK NSC 2020, ESMO 2020, PCFA/CCA 2020, UK NSC 2020, AAFP 2018,
USPSTF 2018, JUA 2016, SEOM 2016, CTFPHC 2014, ACP 2013).

e Pomimo braku zasadnosci realizacji populacyjnych badan przesiewowych z wykorzystaniem
pomiaru stezenia PSA, towarzystwa naukowe dopuszczajg mozliwos¢ realizacji tzw. przesiewu
oportunistycznego, czyli stosowanego tylko u pacjentéw z podwyzszonym ryzykiem zachorowania
(PTOK/PTU 2024, ACS 2023, AUA/SUO 2023, EAU/EANM/ESTRO/ESUR/ISUP/SIOG 2023, NCCN
2023, CUA 2022, PCUK 2022, BCGoV 2020, ESMO 2020, PCFA/CCA 2020, AAFP 2018, USPSTF 2018,
ACP 2013, PCTF 2013).

Badanie per rectum

e Badanie per rectum, zalecane jest jedynie jako badanie wspierajgce pomiar stezenia PSA (ACS
2023, AUA/SUO 2023, EAU/EANM/ESTRO/ ESUR/ISUP/SIOG 2023, NCCN 2023, AFU 2022, BCGoV
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2020, PCTF 2013, PTOK 2013). Czes¢ towarzystw wskazuje jednak, ze ze wzgledu na niskg czutos¢
i swoisto$é, nie jest ono zalecanym badaniem w ramach profilaktyki RGK (RACGP 2021, PCFA/CCA
2020, AAFP 2018).

Populacja docelowa dziatan profilaktycznych

Odnalezione rekomendacje towarzystw naukowych zaznaczajg, ze dziatania profilaktyczne
nacelowane na RGK powinny w gtéwnej mierze skupia¢ sie na osobach starszych. Wytyczne
wskazujg mezczyzn miedzy 50 a 69 r.z. jako grupe docelowa, w ktérej nalezy realizowaé dziatania
profilaktyczne (PTOK/PTU 2024, ACS 2023, EAU/EANM/ESTRO/ESUR/ISUP/SIOG 2023, AFU 2022,
CUA 2022, PCUK 2022, ESMO 2020, PCFA/CCA 2020, ACP 2013, PCTF 2013). Niektére zalecenia
wskazuja jednak wiek 45 lat (AUA/SUO 2023, NCCN 2023) lub 55 lat (USPSTF 2018, CTFPHC 2014)
jako dolng granice wieku dla rozpoczecia tego typu dziatan.

Rekomendacje dopuszczajg takie mozliwosc realizacji tych dziatan u mtodszych mezczyzn, o ile
stwierdza sie u nich obecnos¢ dodatkowych czynnikéw ryzyka jak: obecnosé nosicielstwa mutacji
gendw BRCA1/2, obecno$¢ w historii rodziny jednego lub wiecej przypadkéw RGK przed
ukonczeniem 50 r.z. czy przynaleznos¢ do grupy etnicznej o stwierdzonym podwyzszonym ryzyku
RGK (PTOK/PTU 2024, ACS 2023, AUA/SUO 2023, EAU/EANM/ESTRO/ESUR/ISUP/SIOG 2023, AFU
2022, CUA 2022, PCUK 2022, ESMO 2020, PCFA/CCA 2020).

Grupa, w ktdrej dziatania profilaktyczne sg niezalecane, to osoby powyzej 70 r.z. (CUA 2022, AAFP
2018, USPSTF 2018, CTFPHC 2014). Dotyczy to takze osdb, u ktérych oczekiwana dtugos¢ zycia nie
przekracza 10 lat (ACS 2023, AFU 2022, CUA 2022, ESMO 2020). W ww. populacji szkody zwigzane
z przesiewem znaczgco przewazajg nad korzysciami, a ryzyko zgonu z powodu innego niz RGK jest
stosunkowo wysokie.

Podsumowanie odnalezionych dowoddw naukowych

Prowadzenie badan przesiewowych w kierunku RGK

Prowadzenie populacyjnych badan przesiewowych w kierunku RGK (pomiar PSA, z lub bez badania
per rectum, z lub bez biopsji pod kontrolg TRUS) nie wptywa istotnie statystycznie na redukcje
zgondw z powodu RGK oraz zgondw z jakiejkolwiek przyczyny (llic 2013).

Prowadzenie populacyjnych badan przesiewowych w kierunku RGK istotnie statystycznie zwieksza
0 30% wykrywanie RGK w jakimkolwiek stadium — RR=1,30 [95%Cl: (1,02; 1,65)] (llic 2013).

Populacyjny przesiew w kierunku RGK istotne statystycznie zwieksza o 79% wykrywalnosé
nowotworow w poczatkowych stadiach (I i Il) — RR=1,79 [95%Cl: (1,19; 2,70)] (Ilic 2013).

Prowadzenie populacyjnych badan przesiewowych w kierunku RGK istotnie statystycznie
zmniejsza o0 20% prawdopodobienstwo wykrycia nowotwordw w stadium Il i IV, z uwagi na fakt
wiekszej wykrywalnosci nowotworédw w poczatkowych stadiach — RR=0,80 [95%Cl: (0,73; 0,87)]
(llic 2013).

Przesiew w kierunku RGK z wykorzystaniem pomiaru stezenia PSA (niezaleznie od zastosowanego
progu diagnostycznego), prowadzi do istotnego statystycznie obnizenia ryzyka zgonu z powodu
tego nowotworu — IRR=0,86 [95%Cl: (0,75; 0,98)] (Paschen 2021).

Wykazano, ze prowadzenie przesiewu z wykorzystaniem badania PSA istotnie statystycznie
redukuje liczbe zgonéw z powodu RGK w perspektywie 16 lat o 3 zgony/1 000 os6b — 3 [95%Cl:
(1; 5)]/1 000 oraz redukuje liczbe progresji RGK do wariantu przerzutowego w perspektywie 12 lat
0 3/1 000 oséb — 3 [95%Cl: (2; 4)]/1 000 (Paschen 2021).
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Precyzja diagnostyczna innych badan w kierunku raka gruczotu krokowego

Per rectum

e Okreslono precyzje diagnostyczng badania per rectum w kierunku wykrycia RGK — czuto$¢ wynosi
51% [95%Cl: (36%; 67%)]; swoistos¢ wynosi 59% [95%Cl: (41%; 76%)]; wartos¢ predykcyjna
dodatnia wynosi 41% [95%Cl: (31%; 52%)]; wartos¢ predykcyjna ujemna wynosi 64% [95%Cl: (58%;
70%)] (Naji 2018).

Rezonans magnetyczny

e Czutosciswoistos¢ mpMRIw wykrywaniu RGK, niezaleznie od stopnia zaawansowania nowotworu,
oszacowano na poziomie odpowiednio 84% [95%Cl: (0,78; 0,89)] i82% [95%Cl: (0,72; 0,88)]
(Liang 2020).

e Stosowanie mpMRI przed biopsjg, a nastepnie wykonanie biopsji celowanej, istotnie statystycznie
zwieksza o0 57% wykrywalnos¢ klinicznie istotnego RGK w pordwnaniu do stosowania wytgcznie
biopsji systematycznej — RR=1,57 [95%Cl: (1,02; 2,41)] (Elwenspoek 2019).

Styl zycia

e Wykazano, ze przebyte zakazenia przenoszone drogg ptciowg istotnie statystycznie zwiekszajg
prawdopodobienstwo wystgpienia RGK o 49% — RR=1,49 [95%Cl: (1,19; 1,92)]. W przypadku
zakazenia rzezgczka, rowniez stwierdzono istotnie statystycznie zwiekszone prawdopodobienstwo
wystgpienia RGK 0 20% — RR=1,20 [95%Cl: (1,05; 1,37)] (Brookman-May 2018).

e Przeprowadzenie zabiegu wazektomii istotnie statystycznie zwieksza prawdopodobienstwo
wystgpienia RGK o 5% — RR=1,05 [95%Cl: (1,02; 1,09)] (Brookman-May 2018).

e (Czynne palenie papierosow istotnie statystycznie zwieksza prawdopodobienstwo $mierci
z powodu RGK 0 24% — RR=1,24 [95%Cl: (1,18; 1,31)] (Islami 2014).

e Stwierdzono istotny statystycznie zwigzek miedzy ogdlnym spozyciem alkoholu (bez wzgledu
na ilo$¢) a zwiekszeniem ryzyka raka prostaty — RR=1,08 [95%Cl: (1,01; 1,17)] (Zhao 2016).

Opinie ekspertow klinicznych

Ekspert kliniczny potwierdza zasadno$é prowadzenia dziatan profilaktycznych w kierunku RGK.
Podkresla on, iz interwencje w zakresie profilaktyki ww. jednostki chorobowej powinny w pierwszej
kolejnosci skupia¢ sie na edukacji oraz prowadzeniu skriningu oportunistycznego w populacji
pacjentow ,.genetycznych” (od 40 r.z.) oraz u pozostatych mezczyzn w wieku 40-80 lat. Rak prostaty
pozostaje istotnym problemem polskiej populacji mezczyzn. Ekspert podkresla, ze umieralno$¢ 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.

PREZES
Daniel Rutkowski

/dokument podpisany elektronicznie/
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Opinia Prezesa AOTMIT nr 62/2024 z dnia 6 wrzesnia 2024 r.

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: 0OT.431.51.2024 ,Profilaktyka i wczesne wykrywanie nowotworow gruczotu
krokowego wsréd mieszkancéw gminy Polkowice”, data ukonczenia: sierpien 2024, oraz opinii Rady

Przejrzystosci nr 147/2024 z dnia 2 wrze$nia 2024 roku o projekcie programu ,, Profilaktyka i wczesne wykrywanie
nowotwordw gruczotu krokowego wsréd mieszkaricow gminy Polkowice”.
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