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Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 90/2024 z dnia 16 grudnia 2024 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej
»Program polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki i wczesnego
wykrywania ryzyka wystgpienia nowotworu gruczotu krokowego
metodg sekwencjonowania genow dla mieszkarncow Gminy Miasta
Torun na lata 2025-2029”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Program polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki i wczesnego wykrywania
ryzyka wystgpienia nowotworu gruczotu krokowego metodg sekwencjonowania genéw dla
mieszkaricow Gminy Miasta Torun na lata 2025-2029”.

Uzasadnienie

Program polityki zdrowotnej dotyczy istotnego problemu zdrowotnego, jakim jest profilaktyka
i wczesne wykrywanie ryzyka wystgpienia nowotworu gruczotu krokowego (RGK).
Zaplanowane w projekcie badania diagnostyczne metodg sekwencjonowania gendéw
sg zalecane w populacji, ktéra ma zosta¢ wigczona do programu. Dziatania te majg szanse
przyczyni¢ sie do zwiekszenia skutecznosci wykrywania ryzyka wystgpienia nowotworéw
gruczotu krokowego. Jednakze stwierdzenie wystepowania mutacji genetycznej nie stanowi
efektu zdrowotnego. Ponadto nalezy zaznaczyé, ze samo wykrycie nowotworu réwniez moze
nie przetozy¢ sie na pdiniejszg poprawe stanu zdrowia. Nalezy podkresli¢, ze w zakresie
dziatan o charakterze diagnostycznym program stanowi jedynie cze$é Sciezki postepowania
z pacjentem z wysokim ryzkiem nowotworu gruczotu krokowego. Pacjentowi z wykryta
mutacjg genetyczng zostang przekazane informacje i zalecenia co do dalszego postepowania
juz poza programem, jednak samo zwiekszenie swiadomosci oraz edukacja pacjenta bez
dalszego monitorowania rowniez moze nie przetozyé sie na oczekiwany efekt zdrowotny.
Nalezy takze podkresli¢, ze badania genetyczne w kompleksowej diagnostyce genetycznej
chordéb nowotworowych, a takze konsultacja urologiczna i genetyczna znajdujg sie w wykazie
Swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej.

Ponadto nalezy wskaza¢ na brak wytycznych dotyczgcych postepowania z pacjentami,
u ktérych wykryje sie ryzykowng mutacje genetyczng, a program ma eksperymentalny
charakter w tym zakresie.

Powyzsze kwestie uniemozliwiajg wydanie pozytywnej opinii o projekcie. Pozostate uwagi,
dotyczace w szczegdlnosci celdw programu i miernikdw efektywnosci zostaty ujete w dalszej
czesci niniejszej opinii.

Jednoczesnie nalezy podkredli¢, ze zaplanowane w PPZ dziatania edukacyjne znajduja

odzwierciedlenie w wytycznych klinicznych wskazujgcych na istotng potrzebe zwiekszenia
Swiadomosci i wiedzy na temat nowotworu gruczotu krokowego wsrdd mezczyzn i stanowiag
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interwencje zalecane do prowadzenia w ramach programéw polityki zdrowotnej
nakierowanych na profilaktyke.

Przedmiot opinii

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej w zakresie wykrywania nowotwordéw
gruczotu krokowego skierowany do mieszkaricow miasta Torun w wieku 50-69 lat posiadajgcych
wskazania epidemiologiczne i medyczne, zamieszkujgcych na terenie miasta Torun oraz w zakresie
dziatan edukacyjnych do mezczyzn od 18 r.z. mieszkajgcych na terenie miasta Torun. Program ma by¢
realizowany w 2025-2029. Koszt catkowity realizacji programu wynosi 980 500 zt.

Opinia Prezesa Agencji zostata przygotowana w oparciu o ocene technologii medycznej proponowanej
w ramach programu polityki zdrowotnej zgodnie z kryteriami zawartymi w art. 31a ust. 1 i art. 48
ust. 4 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U.
22024 r. poz. 146 z pdzn. zm.) wraz z oceng zatozen projektu programu polityki zdrowotnej, ktére
wspierajg efektywnos¢ kliniczng i kosztowa technologii medycznej planowanej w programie.

Ocena projektu programu polityki 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, stadia zaawansowania i metody
diagnostyczne.

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

Przedstawiono dane Krajowego Rejestru Nowotwordw w zakresie zachorowalnosci i umieralnosci
z powodu RGK. Wskazano m.in., ze RGK byt najczestszym nowotworem ztosliwym rozpoznawanym
w 2021 r. u mezczyzn w Polsce i stanowit drugg co do czestosci przyczyne zgondéw z powodu
nowotworéw w tej populacji. W odniesieniu do sytuacji epidemiologicznej w regionie, wskazano,
zew 2021 r. woj. kujawsko-pomorskie znajdowato sie na 7. miejscu wedtug wartosci
standaryzowanych wspodtczynnikdw zachorowalnos$ci na nowotwory ztosliwe gruczotu krokowego.
W odniesieniu do danych lokalnych przedstawiono informacje pozyskane z Kujawsko-Pomorskiego OW
NFZ, dotyczace zapadalnosci, chorobowosci i liczby zgondw wsréd mezczyzn zamieszkujgcych Gmine
Miasto Torun w podziale na grupy wiekowe w latach 2020-2023. Podkreslono, ze z ,, pozyskanych
informacji wynika, iz nowotwdr gruczotu krokowego zdiagnozowany jest w populacji mezczyzn
zamieszkujgcych Gmine Miasto Toruni w przedziale wiekowym juz od 18 roku zycia. Najwiekszy odsetek
zapadalnosci dotyczy mezczyzn w grupach wiekowych powyzej 60 roku Zycia”.

Nalezy wskazaé, ze opis sytuacji epidemiologicznej przedstawiony w projekcie nie zawiera odniesien
do aktualnych Map Potrzeb Zdrowotnych (MPZ). W MPZ na lata 2022-2026 w ramach wyzwan
dla systemu opieki zdrowotnej na terenie wojewddztwa kujawsko-pomorskiego wskazano,
ze ,w ostatnich latach rosnie rdéwniez znaczenie nowotworu ztosliwego gruczofu krokowego
w populacji mezczyzn oraz nowotworu ztosliwego sutka w populacji kobiet”. W MPZ nie odniesiono sie
jednak do rekomendowanych kierunkow dziatan dla wojewddztwa. W projekcie przytoczono takze
dane z poprzedniej wersji MPZ wskazujac, ze zapadalnos¢ rejestrowana w woj. kujawsko-pomorskim
dla rozpoznan z grupy ,Prostata” w roku 2016 wyniosta 1,3 tys., a wspdtczynnik zapadalnosci — 61,3
i byt 8. najwyzszym wspotczynnikiem w Polsce.
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Cele i efekty programu

Celem gtéwnym programu jest ,zwiekszenie o 100 przypadkdw, skutecznosci wykrywania ryzyka
wystgpienia nowotwordow gruczotu krokowego u mezczyzn mieszajgcych na terenie Gminy Miasta
Torun, ze szczegdlnym uwzglednieniem o0sob z grup ryzyka, w latach 2025-2029, poprzez wykonanie
dziatan diagnostycznych”. Cel gtéwny powinien byé wyraznie zdefiniowany, precyzyjnie sformutowany
i wytyczony w czasie. Cel gtéwny wskazany w projekcie odnosi sie do zwiekszenia skutecznosci
wczesnego wykrycia ryzyka wystgpienia nowotwordw gruczotu krokowego we wskazanej populacji.
Nalezy jednak zaznaczy¢, ze samo wykrycie nowotworu moze nie przetozy¢ sie na pdzniejszg poprawe
stanu zdrowia. 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 dostepnosci do procedur objetych programem dla min. 10% meZczyzn,
mieszkajgcych na terenie Gminy Miasta Torun, w latach 2025-2029”,

(2) ,zwiekszenie wiedzy na temat czynnikéw ryzyka wystepowania nowotworéw gruczotu
krokowego u co najmniej 10% mezczyzn, mieszkajgcych na terenie Gminy Miasta Torun,
w latach 2025-2029” oraz

(3) ,,podniesienie wiedzy o 20% u meziczyzn, mieszkajgcych na terenie Gminy Miasta Torun,
w latach 2025-2029, dotyczgcej nowotworu gruczotu krokowego, profilaktyki oraz diagnostyki,
uczestniczgcych w dziataniach edukacyjnych”.

Cele szczegétowe powinny odnosi¢ sie do skutkdw zastosowania interwencji, stanowic¢ uzupetnienie
celu gtdwnego, 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 celdw powinien zawiera¢ wartos¢ docelowg, do osiaggniecia ktdrej dazy
realizacja programu, a w tresci projektu powinno znalez¢ sie uzasadnienie dla przyjetych wartosci.

Cel szczegétowy nr 1 dotyczacy zwiekszenia dostepnosci do procedur zostat sformutowany
nieprawidtowo, poniewaz nie odnosi sie do efektu zdrowotnego. Cele szczegdtowe nr 2 i 3 odnoszg sie
do wzrostu wiedzy uczestnikdow PPZ. Cele te wydajg sie mozliwe do osiggniecia w zwigzku
z zaplanowanymi w projekcie dziataniami edukacyjnymi. W projekcie wskazano réwniez
na przeprowadzenie pre- i post-testow, co pozwoli na weryfikacje poziomu wiedzy uczestnikow PPZ.
Nalezy jednak wskazaé, ze nie zatgczono wzoru ww. testu, w zwigzku z czym niemozliwa bylta
weryfikacja jego tresci. Warto podkresli¢, ze prawidtowo zaplanowana akcja edukacyjna powinna
zakonczy¢ sie wzrostem lub utrzymaniem wysokiego poziomu wiedzy u wszystkich o0séb
uczestniczacych w programie. Prawidtowe bytoby rowniez zdefiniowanie pozgdanej wartosci wzrostu
wiedzy uczestnikow (np. o 30%) w przypadku celu szczegdétowego nr 2.

Nalezy zaznaczy¢, ze zaréwno w celu gtéwnym oraz w celach szczegdtowych nie przedstawiono
uzasadnienia dla przyjetych wartosci docelowych, co wymaga uzupetnienia.

W tresci projektu programu zaproponowano nastepujgce mierniki efektywnosci:

(1) ,,wskazZnik dtugookresowego badania wystepowania nowotworow gruczotu krokowego wsrod
mezczyzn, mieszkajgcych na terenie Gminy Miasta Torun — wzrost o co najmniej 100 wczesnie
wykrytych przypadkdéw w latach trwania programu, dane z NFZ dotyczgce chorobowosci
w zakresie objetym programem?”,

(2) ,liczba mezczyzn, mieszkajgcych na terenie Gminy Miasta Torun, ktérzy wzieli udziat
w programie w poszczegdlnych latach trwania programu — wartos¢ docelowa minimum 10%,
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wykazana na podstawie pordwnania danych zebranych od realizatoréw, skorelowanych
z danymi dotyczqcych zamieszkiwania; w latach 2025-2029”,

(3) ,liczba mezczyzn, mieszkajgcych na terenie Gminy Miasta Torun, u ktérych w wyniku dziatan
edukacyjnych uzyskano wzrost wiedzy na temat czynnikow ryzyka wystepowania nowotwordéw
gruczotu krokowego, w latach 2025-2029 — wartos¢ docelowa wzrost o 10% mierzona
wzrostem liczby osob udzielajgcych odpowiedzi pozytywnych dla pre i post testow podczas
edukacji zdrowotnej. Dane uzyskane na podstawie list uzyskanych od realizatoréw”,

(4) ,liczba mezczyzn, mieszkajgcych na terenie Gminy Miasto Torun, u ktérych w wyniku dziatan
edukacyjnych uzyskano wzrost wiedzy o 20% dotyczqcej profilaktyki oraz diagnostyki
nowotworu gruczofu krokowego, w latach 2025-2029 — wartos¢ docelowa wzrost o 20%
mierzona wzrostem liczby odpowiedzi pozytywnych dla pre i post testow podczas edukacji
zdrowotnej. Dane uzyskane na podstawie list uzyskanych od realizatoréw”.

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 musza dotyczy¢
rezultatdw, nie zas$ podjetych dziatan. Wskaznik nr 1 odnosi sie do celu gtéwnego. Wskaznik
nr 2 nie spetnia funkcji miernika efektywnosci, moze natomiast zostaé¢ wykorzystany podczas
monitorowania. Wskazniki nr 3 i 4 odnoszg sie do 2 i 3 celu szczegétowego.

Sugeruje sie, aby mierniki efektéw zdrowotnych uzyskanych w programie polityki zdrowotnej
przedstawiane byty w formie odsetka celem poréwnania stanu po realizacji programu ze stanem przed
rozpoczeciem programu.

Populacja docelowa

Populacje docelowg programu stanowi¢ bedg mezczyzni w wieku od 50 do 69 r.z. posiadajacy
wskazania epidemiologiczne i medyczne, zamieszkujgcy na terenie miasta Torun w zakresie dziatan
diagnostycznych oraz mezczyzni od 18 r.z. mieszkajacy na terenie miasta Torun w zakresie dziatan
edukacyjnych.

W projekcie programu wskazano, ze zgodnie z ewidencjg ludnosci, miasto Torun zamieszkuje 171 560
0s0b. Liczba mezczyzn powyzej 50 r.z. zamieszkujgcych na terenie gminy miasta Torun wynosi 22 057
0s6b. Odniesiono sie rowniez do liczby mezczyzn po 18 r.z. wskazujac, ze wynosi ona 77 213 oséb.
Przedstawione informacje sg zblizone do danych dostepnych na stronie Gtéwnego Urzedu
Statystycznego.

Zaznaczono takze, ze ,zakfadajqgc, iz statystycznie okoto 10% meskiej populacji polskiej obarczone jest
ryzykiem wystgpienia nowotworu gruczotu krokowego, zaktada sie, iz badaniami diagnostycznymi
maksymalnie zostac¢ winno objete okoto 2200 oséb w ciggu roku. Dostepne srodki finansowe pozwalajg
na objecie interwencjq okoto 10% zaktadanej populacji w ciggu kazdego roku realizacji programu”.
Ponadto wskazano, ze ,,zakfada sie, Ze z zaje¢ edukacyjnych skorzysta okotfo 10% zaktadanej populacji,
jako uczestnicy spotkan edukacyjnych, odbiorcy materiatow informacyjnych, ale takze jako odbiorcy
dziatarn informacyjno-promocyjnych”. Nalezy rowniez podkresli¢, ze zgodnie z zatozeniami
przedstawionymi w czesci dot. budzetu, w kwalifikacyjnej wizycie lekarskiej zaplanowano udziat 440
0s0b rocznie, natomiast badania diagnostyczne oraz konsultacje specjalistyczne przewidziano dla 88
0s6b rocznie. Biorgc pod uwage 5-letni okres realizacji PPZ, kwalifikacyjng wizyty lekarska zostanie
objete 2 200 osdb, natomiast badaniem diagnostycznym oraz konsultacjg specjalistyczng — 440 osdb.

W projekcie przedstawiono kryteria wiaczenia i wytaczenia. Jednym z kryteriow witgczenia do
programu jest wynik badania PSA wynoszacy powyzej 3,0 ng/ml, ktére wykonano w terminie
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6 miesiecy przed zgtoszeniem. Powyzsze nie zostato uzasadnione w projekcie. Nalezy zauwazy¢, ze nie
odnaleziono wytycznych odnoszacych sie do tej kwestii.

Interwencja

W ramach interwencji przewidzianych w PPZ zaplanowano dziatania informacyjno-edukacyjne,
kwalifikacyjng wizyte lekarskg, badanie diagnostyczne (genetyczne) oraz konsultacje specjalistyczna.

Zgodnie z trescig PPZ, przed rozpoczeciem pierwszej interwencji realizator zobowigzany jest
do przeprowadzenia kwalifikacji uczestnikdw do programu, tj. weryfikacji, czy osoba zgtaszajgca
sie do programu spetnia wymagania formalne. Podkreslono, ze po zweryfikowaniu warunkdéw
wiaczenia, mezczyzni beda informowani o spotkaniach edukacyjnych i o mozliwosci dokonania
kwalifikacji do czesci diagnostycznej. Wskazano rowniez, ze kwalifikacje do programu pod wzgledem
wymagan formalnych moze przeprowadzi¢ pracownik administracyjny realizatora, a kwalifikacje
pod wzgledem wymagan medycznych powinien przeprowadzac lekarz lub pielegniarka.

Dziatania edukacyjne

Zgodnie z trescig projektu, dziatania edukacyjne bedg miaty na celu zachecenie mezczyzn do dbania
o swoje zdrowie do regularnych badan oraz profilaktyki wystepowania raka gruczotu krokowego.
Zaznaczono, ze zakres przekazywanych podczas spotkan informacji powinien obejmowaé m.in.:
specyfike wykrywania nowotwordéw gruczotu krokowego, nastepstwa zdrowotne, skutecznosé
leczenia, konsekwencje zaniedban diagnostycznych oraz bagatelizowania objawéw chorobowych.
Wskazano, ze dziatania z zakresu edukacji zdrowotnej moga by¢ prowadzone w formie wyktaddéw,
warsztatéw, dyskusji lub innych form przekazu. Podkreslono, ze forma ta powinna zosta¢ dostosowana
do wieku uczestnikdw, majgc na celu maksymalne zainteresowanie i zaktywizowanie grupy docelowej.
Mozliwa jest realizacja tych zadan poprzez przygotowanie webinaréw i/lub dedykowanych kanatéw
informacyjnych lub filméw edukacyjno-instruktazowych. W projekcie wskazano, ze wyktady na temat
promocji zdrowia mogg zosta¢ przeprowadzone np. w placéwkach opieki zdrowotnej, czy tez
instytucjach kultury itp. Dodatkowo dopuszcza sie rowniez mozliwos¢ edukacji indywidualnej podczas
wizyt lekarskich. Podkreslono, ze wyktady bedg dostosowane do potrzeb i charakterystyki populacji
docelowej, tak aby uzyskaé¢ widoczne efekty zdrowotne. Wskazano réwniez, ze edukacja powinna
nastepowac co najmniej dwa razy w roku.

Zaplanowano réwniez przeprowadzenie pre- i post-testu pozwalajgcego na weryfikacje wiedzy
uczestnikébw PPZ. Wskazano, ze test moze by¢ udostepniony w formie papierowej lub
za pomocg e - platformy testowej umozliwiajacej te forme sprawdzania wiedzy. Podkreslono,
Ze przygotowanie i przeprowadzenie testu lezy po stronie realizatora programu. Nalezy jednak
zaznaczyc, ze do projektu nie dotagczono przyktadowego testu wiedzy, zatem nie byto mozliwosci jego
weryfikacji.

Dziatania diagnostyczne

Zgodnie z trescig programu, wtgczenie do dziatan diagnostycznych nastgpi podczas wizyty lekarskiej
(urologicznej lub genetycznej), podczas ktdrej lekarz zbierze wywiad w kierunku choréb uktadu
moczowo-ptciowego oraz rodzinnego wystepowania nowotwordw uktadu moczowo-ptciowego.
Planowane jest wypetnienie przez uczestnikow Kwestionariusza Miedzynarodowej Skali Punktowej
Objawéw Towarzyszgcych Chorobom Prostaty (IPSS) oraz przeprowadzenie szczegétowego wywiadu
epidemiologicznego dotyczacego czynnikow ryzyka, stylu zycia i sposobu odzywania.

W projekcie zaznaczono, ze lekarz oceniajgc zdrowie uczestnika programu, musi wzigé pod uwage wiek
mezczyzny, wywiad rodzinny, okazane wyniki badania PSA, a takze choroby wspdtistniejgce. Wskazano,
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ze uczestnik programu bedzie zgtaszat sie do lekarza juz z wykonanym oznaczeniem PSA (nie starszym
niz sprzed 6 miesiecy). W ramach wizyty bedzie wykonywana kompleksowa ocena zasadnosci
zakwalifikowania mezczyzny do kolejnego etapu dziatan w ramach programu, czyli diagnostyki
genetycznej.

Po skonsultowaniu wynikéw wczesniejszych badan i przeprowadzeniu wywiadu lekarskiego,
w przypadku braku zakwalifikowania do dalszej czesci programu, lekarz zobowigzany jest
do przekazania wytycznych i rekomendacji na pdzniejszy okres (takze poinformowanie o koniecznosci
i mozliwosci wykonania uzupetniajacych badan oraz ewentualnych dalszych dziataniach realizowanych
w specjalistycznych osrodkach urologicznych, ktére juz poza programem, ale w ramach kontraktu
z NFZ, beda mogly zajac¢ sie szczegdtowa diagnostyka i leczeniem), a takze zleci¢ samoobserwacje
objawéw wraz z zaproponowaniem terminu wykonania kolejnego badania oraz podaniem adreséw
co najmniej trzech poradni urologicznych znajdujacych sie w regionie, udzielajgcych $wiadczen
w ramach NFZ.

W projekcie wskazano, ze jezeli po wykonaniu oceny lekarskiej uczestnik zostanie zakwalifikowany
do kolejnego dziatania w ramach programu i spetnia wymagania medyczne (wiek, czynniki ryzyka,
wskazania medyczne, wartos¢ oznaczenia PSA) poddany bedzie interwencji polegajgcej na badaniu
genetycznym.

Kolejnym etapem programu bedzie przeprowadzenie badania genetycznego. W projekcie
podkreslono, ze badania bedg wykonywane metodg mikromacierzy DNA lub metodg terminacji
dideoksy z terminatorami BigDye v.3.1 przy zastosowaniu nowoczesnej aparatury, renomowanych
Swiatowych producentéw w laboratorium zarejestrowanym jako podmiot wykonujgcy dziatalnosc
leczniczg oraz wpisanym do ewidencji medycznych laboratoridw diagnostycznych prowadzonej przez
Krajowg lzbe Diagnostdw Laboratoryjnych. W projekcie zaplanowano zbadanie nastepujacych mutacji
genetycznych: Gen CHEK2 (trzy mutacje: 1100delC (p.Thr367Metfs), IVS2+1G>A (c.444+1G>A),
del5395 (c.1037+1538_1224+328del5395)); Gen NBS (jedna mutacja: 657del15); Gen HOXB13 (jedna
mutacja: G84E); Gen BRCA1 (pie¢ mutacji: C61G (c.181T>G), 4153delA (c.4035del), 5382insC
(c.5266dupC), 3819del5 (c.3700_3704del), C64R (c.190T>G)) i Gen BRCA2 (jedna mutacja: C5972T
(c.5744C>T)). Podkreslono, ze czas oczekiwania na wynik waha sie miedzy 3 do 4 tygodni. Wskazano
takze, ze na podstawie wyniku badania genetycznego i szczegétowego opisu, specjalista moze zleci¢
dalszy tok postepowania diagnostyczno-leczniczego.

Konsultacja specjalistyczna

Po wykonaniu badania genetycznego i uzyskaniu oceny stanu zdrowia ukierunkowanej na wczesne
wykrycie ryzyka wystgpienia nowotworu gruczotu krokowego, uczestnik programu zostanie
skierowany na konsultacje specjalistyczng do lekarza genetyka, do poradni genetycznej. Podczas
konsultacji specjalista omoéwi z pacjentem wyniki badan i przekaze rekomendacje dotyczace dalszego
postepowania poza programem. Podkreslono, ze ,nalezy pamietac, ze wykryta zmiana nie wiqgze sie
jednoznacznie z zachorowaniem na raka. Wykrycie predyspozycji genetycznej zwieksza swiadomos¢
pacjenta, pozwala na wprowadzenie odpowiedniej profilaktyki (badania obrazowe, badania
endoskopowe), a takie umozliwia kwalifikacje pacjenta do specjalistycznych programow
organizowanych przez réine osrodki medyczne”. Wskazano réwniez, ze w przypadku wykrycia
jakichkolwiek nieprawidtowosci w wynikach przeprowadzonych testdw diagnostycznych, mezczyzni
beda informowani o koniecznosci i mozliwosci wykonania uzupetniajgcych badan oraz ewentualnych
dalszych dziataniach realizowanych w specjalistycznych osrodkach urologicznych lub onkologicznych,
ktore juz poza programem, ale w ramach kontraktu z NFZ, bedg mogty zaja¢ sie szczegdtows
diagnostyka i leczeniem.
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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. Ewaluacja natomiast jest analizg danych uzyskanych
W programie, realizowang po jego zakoniczeniu w celu oceny efektéw prowadzonych dziatan.

W ramach oceny zgtaszalnosci zaplanowano wykorzystanie co najmniej ponizszych wskaznikéw: , liczba
0s6b przebadanych w ramach programu profilaktyki nowotworu gruczotu krokowego i liczby 0séb
z populacji docelowej (wynik wyrazony w %)”, ,liczba mezczyzn biorgca udziat w programie
(w szczegdlnosci w odniesieniu do catej populacji podlegajgcej programowi)”, ,liczba meziczyzn
przebadanych”, ,przyblizona liczba odbiorcow kampanii promocyjnej (w tym liczba obecna
na spotkaniach edukacyjnych, ilos¢ rozprowadzonych plakatdéw, ulotek, dostepnos¢ do informacji

24 4

na temat programu w srodkach masowego przekazu)”, ,liczba wypetnionych ankiet”, ,liczba 0séb
zakwalifikowanych do udziatu w programie polityki zdrowotnej”, ,liczba 0sob, ktdre nie zostaty objete
dziataniami programu polityki zdrowotnej z przyczyn zdrowotnych Ilub innych powoddw
(ze wskazaniem tych powodow)” oraz ,liczba osob, ktére z wtasnej woli zrezygnowaty z udziatu
w programie w trakcie jego realizacji”. Warto zaznaczyé, ze przedstawione wskazniki zostaty

zaplanowane prawidtowo.

Ocena jakosci Swiadczen w programie dokonana zostanie na podstawie analizy ankiet satysfakcji
skierowanych do uczestnikdw programu. Do projektu programu zatgczony zostat wzor ww. ankiety,
ktdry nie budzi zastrzezen.

Ocena efektywnosci programu bedzie dokonywana z wykorzystaniem zdefiniowanych wczesniej
miernikéw efektywnosci odpowiadajgcych celom PPZ. Podkreslono, ze zaplanowane wskazniki zostang
zweryfikowane pod kagtem stopnia zrealizowania potrzeby zdrowotnej populacji docelowej na obszarze
objetym PPZ i moga zostaé wybrane z nastepujgcych: ,wskaZzniki dfugookresowego badania
wystepowania nowotworow gruczotu krokowego wsréd mezczyzn mieszkajgcych na terenie Gminy
Miasto Torun —wzrost o co najmniej 100 wykrytych przypadkdw w latach trwania programu w oparciu
o dane NFZ dotyczgce chorobowosci; w zakresie objetym programem?”, ,liczba mezczyzn mieszkaricow
Gminy Miasto Torun, ktorzy wzieli udziat w programie w poszczegdlnych latach trwania programu —
wartos¢ docelowa minimum 10%, wykazana na podstawie pordwnania danych zebranych
od realizatorow skorelowanych z danymi dotyczqgcymi zamieszkiwania; w latach 2025-2029”, , liczba
mezczyzn mieszkaricow Gminy Miasto Torun, u ktdérych w wyniku dziatari edukacyjnych uzyskano
wzrost wiedzy na temat czynnikdw ryzyka wystepowania nowotwordéw gruczotu krokowego, w latach
2025-2029; wartos¢ docelowa wzrost o 10% mierzona wzrostem liczby osob udzielajgcych odpowiedzi
pozytywnych dla pre i post testow podczas edukacji zdrowotnej. Dane uzyskane na podstawie list
uzyskanych od realizatorow”, , liczba mezczyzn mieszkaricow Gminy Miasto Torun, u ktérych w wyniku
dziatan edukacyjnych uzyskano wzrostu wiedzy o 20% dotyczqcej profilaktyki oraz diagnostyki
nowotworu gruczotu krokowego, w latach 2025-2029; wartos¢ docelowa wzrost o 20% mierzona
wzrostem liczby odpowiedzi pozytywnych dla pre i post testow podczas edukacji zdrowotnej. Dane
uzyskane na podstawie list uzyskanych od realizatoréw”, ,liczba mezczyzn skierowanych do dalszej
diagnostyki”, ,okreslenie zapadalnosci na raka gruczotu krokowego”, ,wskazanie liczby wykrytych
podejrzen oraz liczby mezczyzn, u ktorych wykryto ryzyko wystgpienia raka prostaty” oraz ,ocena
jakosci udzielanych swiadczern na podstawie weryfikacji ankiet wypetnionych przez uczestnikow”.
Nalezy jednak zaznaczy¢, ze dwa z przedstawionych wskaznikéw tj. ,liczba mezczyzn mieszkaricow
Gminy Miasto Torun, ktorzy wzieli udziat w programie w poszczegdlnych latach trwania programu —
wartos¢ docelowa minimum 10%, wykazana na podstawie porédwnania danych zebranych
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od realizatorow skorelowanych z danymi dotyczqcymi zamieszkiwania; w latach 2025-2029” oraz
,ocena jakosci udzielanych swiadczeri na podstawie weryfikacji ankiet wypetnionych przez
uczestnikow” odnoszg sie bardziej do monitorowania zgtaszalnosci i jakosci swiadczen.

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

Warunki realizacji

Projekt zawiera opis etapdw i dziatarh 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 beda przez realizatora
na stronie internetowej, lokalnych mediach oraz placéwkach medycznych realizujgcych program
za posrednictwem plakatow i ulotek informacyjnych. Dodatkowo szczegétowe informacje
organizacyjne mogg zosta¢ przekazane mieszancom w trakcie wszelkich spotkan publicznych
w udziatem wtadz gminnych.

Koszty catkowite oszacowano na 980 500 zt.
Program finansowany bedzie z budzetu Gminy Miasta Torun.
W projekcie nie odniesiono sie do kosztdw monitorowania i ewaluacji.

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 czynnikéw ryzyka nowotworu naleza:

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

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

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

Do pozostatych czynnikdw ryzyka nalezg réwniez: cechy osobnicze (poziom androgendw,
testosteronu); infekcje drég moczowych, indukujgce stany zapalne; duze spozycie czerwonego miesa
(nasycone kwasy ttuszczowe); otyto$é (5% wzrost ryzyka raka prostaty na kazde 5kg/m? przyrostu BMI).

Chorzy z miejscowym lub regionalnym zaawansowaniem raka gruczotu krokowego zazwyczaj nie majg
objawéw lub majg objawy typowe dla tagodnego przerostu prostaty (czestomocz, nykturia, naglace
parcie na mocz, pieczenie w czasie mikcji, uczucie niepetnego wypréznienia, waski strumien moczu).
Sporadycznie objawem jest krwinkomocz. W zaawansowanym stadium choroby mogg wystgpic objawy
zwigzane z obecnoscig przerzutdéw (najczesciej bol kostny).
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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 odréznieniu 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.)
Swiadczenia gwarantowane ukierunkowane na poradnictwo i diagnostyke w analizowanej tematyce
obejmujg: badanie poziomu PSA (antygen swoisty dlastercza catkowity), diagnostyka
ultrasonograficzna brzucha i przestrzeni zaotrzewnowej, w tym wstepnej oceny gruczotu krokowego.

W ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (AOS), swiadczenia realizowane sg w poradniach
lubinnych placdwkach lecznictwa ambulatoryjnego przez lekarza specjaliste. 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 pdin. zm.) $wiadczeniami
gwarantowanymi s3: 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)”, ktorej 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
pacjentdw z chorobg nowotworowa. Zrédtem finansowania dziatann przewidzianych ww. programie
jest budzet panstwa.

Program , Profilaktyka 40 PLUS” jest programem badan profilaktycznych dedykowanym osobom
po 40r.z. Wszedt w zycie 1 lipca 2021 r. i bedzie trwat do korica 2024 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 wystepujacych problemdw zdrowotnych. Program
zaktada realizacje badan diagnostycznych dedykowanych oddzielnie kobietom i mezczyznom oraz
jeden pakiet wspdlny dla obydwu pfci. W pakiecie badan diagnostycznych dla mezczyzn dostepne jest
badanie PSA — antygen swoisty dla stercza catkowity.

Ocena technologii medycznej

Najwazniejsze wnioski z odnalezionych wytycznych klinicznych

Populacja docelowa dziatan profilaktycznych

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

Dziatania informacyjno-edukacyjne

W czesci rekomendacji, oprécz informacji odnoszacych sie do bilansu szkdd i korzysci zwigzanych
z badaniami przesiewowymi, zaznacza sie potrzebe edukowania pacjentdw w zakresie czynnikdéw
ryzyka oraz objawéw RGK. Organizacje naukowe podkres$lajg takie 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 preferencji pacjenta. Edukacja powinna w tym przypadku obejmowac zaréwno
samych mezczyzn, jak i osoby z najblizszego otoczenia (NCCN 2024, CUA 2022, PCTF 2013, ACP
2013, PTU 2011).

Towarzystwa naukowe wskazujg na potrzebe edukacji pacjentdw zwigzang z potencjalnymi
zagrozeniami i korzysciami ptyngcymi z badan przesiewowych z wykorzystaniem PSA, tak aby
pacjent mogt podjgé sSwiadoma decyzje dotyczacg uczestnictwa w  przesiewie
(EAU/EANM/ESTRO/ESUR/ISUP/SIOG 2024, NCCN 2024, PCUK 2024, RACGP 2024, ASC 2023,
PTOK/PTU 2023, AFU 2022, SNPCGG 2022).

Modyfikacja stylu zycia

Towarzystwa naukowe podkreslajg, ze dotychczas nie byto mozliwe zebranie dostatecznego
materiatu dowodowego, ktéry pozwolitby potwierdzi¢ zalezno$¢ miedzy rakiem gruczotu
krokowego a stylem zycia. Dieta (m.in. wysokie spozycie produktéw mlecznych, produkty bogate
w wapn czy ttuszcze nasycone), niska aktywnos$¢ fizyczna, stosowanie suplementéw diety
czy obecnos$¢ nadwagi lub otytosci, mogg stanowi¢ czynnik ryzyka rozwoju RGK, natomiast
wskazane w rekomendacjach badania jednoznacznie tego nie potwierdzajg (JUA 2023, WCFR/AICR
2018, SEOM 2016, PCTF 2013, PTU 2011).

Badania genetyczne

Przeprowadzenie badan molekularnych, majgcych na celu identyfikacje wariantéw germinalnych,
zalecane jest u mezczyzn z:

o rakiem gruczotu krokowego, zaawansowanym miejscowo lub z przerzutami odlegtymi oraz
u chorych z rakiem gruczotu krokowego ograniczonym do stercza z grup bardzo wysokiego
ryzyka,

o rakiem piersi,
o pozytywnym wywiadem rodzinnym i/lub okreslonym pochodzeniu etnicznym:

= >1 krewny |, Il lub Il stopnia, u ktdrego stwierdzono: raka piersi u kobiet w wieku <50 lat;
raka jelita grubego lub endometrium w wieku <50 lat; raka piersi u mezczyzn w kazdym
wieku; raka jajnika w kazdym wieku; raka trzustki w kazdym wieku; raka gruczotu
krokowego z przerzutami, zaawansowanego miejscowo; raka gruczotu krokowego
ograniczonego do stercza bardzo wysokiego i wysokiego ryzyka w kazdym wieku;

= >] krewny | stopnia (ojciec lub brat), u ktérego stwierdzono: raka gruczotu krokowego
wieku <60 lat;

= >2 krewnych |, Il, Il stopnia, u ktérych stwierdzono: raka piersi w kazdym wieku; raka
gruczotu krokowego w kazdym wieku;

= >3 krewnych | lub Il stopnia, u ktérych stwierdzono: nowotwory zwigzane z zespotem
Lyncha, zwtaszcza zdiagnozowane w wieku <50 lat: raka jelita grubego, endometrium,
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zofadka, jajnika, trzustki, uktadu moczowego, drég zdtciowych i jelita cienkiego oraz
glejaka wielopostaciowego;

= obecnos¢ u cztonka rodziny patogennego lub prawdopodobnie patogennego wariantu
w genach: BRCA1, BRCA2, ATM, PALB2, CHEK2, MLH1, MSH2, MSH6, PMS2, EPCAM;

= 7ydzi aszkenazyjscy (PTOK/PTU 2023).

Badanie molekularne majgce na celu identyfikacje germinalnych wariantéw genetycznych mozna
rozwazyc¢ réwniez u pacjentéw z:

o rakiem gruczotu krokowego o posrednim ryzyku z histologia wewnatrzprzewodows
lub sitowatg;

o weczesniej zdiagnozowanym rakiem trzustki, jelita grubego, zotagdka, drég zétciowych, jelita
cienkiego lub glejakiem wielopostaciowy czy czerniakiem (PTOK/PTU 2023).

Przeprowadzenie badan molekularnych jest zalecane u mezczyzn:
o zrakiem prostaty z przerzutami, ktérzy sg kandydatami do leczenia celowanego,
o z mutacjami BRCA w badaniu somatycznym,

o u ktérych wielu cztonkéw rodziny zdiagnozowano klinicznie istotnego raka prostaty w wieku
<60 lat lub u ktdrych w rodzinie wystgpit zgon z powodu raka gruczotu krokowego,

o z historig rodzinng mutacji germinalnych wysokiego ryzyka lub historig rodzinng wielu
nowotwordow po tej samej stronie rodziny (EAU/EANM/ESTRO/ESUR/ISUP/SIOG 2024).

W przypadku oséb z rodzinng historig wystepowania nowotwordéw, zaleca sie testy genetyczne
z racji wysokiego ryzyka dziedziczenia predyspozycji do tych choréb (NCCN 2024).

Badania genetyczne mogg by¢ oferowane mezczyznom:
o ze znanym nosicielstwem wariantu patogennego BRCA1/2 bez osobistej historii raka,

o z 50% ryzykiem nosicielstwa wariantu patogennego BRCA1/2 bez osobistej historii raka
(CINSW 2023).

Badanie genetyczne mutacji gendw BRCA1/2 nalezy rozwazy¢ w przypadku spetnienia jednego
z nastepujacych kryteridow:

o obecnos¢ 23 krewnych | stopnia (w tym pacjent), u ktérych zdiagnozowano RGK;

o rozpoznanie nowotworu gruczotu krokowego w 4 lub 5 stopniu i/lub przewodowych zmian
nowotworowych;

o rozpoznanie RGKw 4 lub 5 stadium oraz historia rodzinna >2 krewnych z rakiem piersi, jajnikdw
lub trzustki;

o osobista historia wczesnego wystgpienia RGK (<55 r.z.);
o osobista historia przerzutowego raka prostaty w momencie diagnozy (SIUrO 2023).

Wskazaniem do wykonania badan genetycznych jest historia rodzinna RGK oraz innych
nowotworow:

o rak gruczotu krokowego (z wyjatkiem zlokalizowanego nowotworu w stopniu I) u brata, ojca
lub wielu cztonkdéw rodziny, u ktérych choroba zostata zdiagnozowana <60 r.z.;

o zgon z powodu raka prostaty u krewnego | stopniu pokrewienstwa w wieku <60 r.z.;

o znane mutacje genéw BRCA1/2 lub DNA MMR;
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o wystepowanie u >3 cztonkdw rodziny nowotworu zwigzanego z mutacjg BRCA1/2 (m.in. rak
piersi, rak jelita grubego, czerniak, rak jajnika) lub zespotu Lyncha (HK UA/HK SU 2022).

U mezczyzn z RGK spetniajgcymi kryteria odpowiadajgcego zespotowi objawdw nalezy wykonaé
badania genetyczne w kierunku nastepujgcych gendw:

o HOXB13 (zespot dziedzicznego raka prostaty) (konsensus: 95%),
o BRCA1/BRCA2 (zespdt dziedzicznego raka piersi i jajnika) (konsensus: 97%),
o DNA MMR (zespodt Lyncha) (konsensus: 73%) (Giri 2018).

U mezczyzn z RGK posiadajgcych 22 krewnych w linii prostej z rodzinnym wystepowaniem RGK
mozna wykonac¢ badania genetyczne w kierunku nastepujgcych gendw:

o BRCA1/BRCA2 (zesp6t HBOC) (konsensus: 98%),
o DNA MMR (zespot Lyncha) (konsensus: 97%) (Giri 2018).

Wykorzystanie badarn genetycznych w przesiewie w kierunku RGK

BRCA

Wykrycie mutacji BRCA2 powinno stanowié¢ punkt wyjscia do prowadzenia badan przesiewowych
w kierunku RGK (konsensus: 80%).

Badania przesiewowe zalecane sg od 40 r.z. badz 10 lat wczesniej niz najwczesniejsza diagnoza
RGK w rodzinie (konsensus: 56%).

Przesiew powinien by¢ wykonywany co roku badz ustalany w oparciu o wyjsciowe stezenie
PSA (konsensus: 76%) (Giri 2018).

HOXB13

Wykrycie mutacji HOXB13 powinno stanowi¢ punkt wyjscia do prowadzenia badan przesiewowych
w kierunku RGK (konsensus: 53%).

Badania przesiewowe zalecane sg od 40 r.z. bagdz 10 lat wczesniej niz najwczesniejsza diagnoza RGK
w rodzinie (konsensus: 52%).

Przesiew powinien by¢ wykonywany co roku badz ustalany w oparciu o wyjsciowe stezenie PSA
(konsensus: 75%) (Giri 2018).

Podsumowanie dowodow naukowych skutecznosci klinicznej i bezpieczenstwa

Prowadzenie badar 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% wykrywalnos¢
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 o 20% prawdopodobienstwo wykrycia nowotwordw w stadium Il i IV, z uwagi na fakt
wiekszej wykrywalnosci nowotworéw w poczatkowych stadiach — RR=0,80 [95%Cl: (0,73; 0,87)]
(lic 2013).
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Edukacja

e Stwierdzono, ze wspieranie w podejmowaniu decyzji diagnostycznej za pomocg materiatéw
drukowanych, edukacji, narzedzi internetowych oraz wideo istotnie statystycznie zwieksza poziom
wiedzy wsrdd mezczyzn w krdtkim okresie obserwacji — MD=16,29 [95%Cl: (3,45; 28,94)] — pomiar
wiedzy w skali 0-100. W przypadku poziomu wiedzy, ktéry 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).

e Korzystanie z internetowych srodkéw wspomagajacych podjecie decyzji w zakresie realizacji badan
przesiewowych istotnie statystycznie zwieksza poziom wiedzy w poréwnaniu do standardowej
opieki — SMD=0,46 [95%Cl: (0,18; 0,75)] (Baptista 2018).

Pomiar stezenia biomarkerow/badania genetyczne

e Pomiar krazgcego pozakomdrkowego DNA, odznacza sie czutoscig od 54 do 56% oraz swoistoscig
od 89 do 92% (Zhang 2022, Chen 2021).

e Pomiar 4Kscore (przy punkcie odciecia od 7,5 do 10%) odznacza sie czutoscig na poziomie 90% oraz
swoistoscig wynoszaca 44% (Mi 2021).

Opinie ekspertow klinicznych

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

Z upowaznienia Prezesa
ZASTEPCA PREZESA
Anna Kowalczuk

/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 p6zn. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr: 0T.431.79.2024 ,Program polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki i wczesnego wykrywania ryzyka wystgpienia
nowotworu gruczotu krokowego metodg sekwencjonowania genéw dla mieszkaricow Gminy Miasta Torun na lata 2025-
2029”, data ukoficzenia: grudzie 2024, oraz opinii Rady Przejrzystosci nr 194/2024 z dnia 9 grudnia 2024 roku o projekcie
programu ,Program polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki i wczesnego wykrywania ryzyka wystgpienia nowotworu
gruczotu krokowego metodq sekwencjonowania gendw dla mieszkaricow Gminy Miasta Torun na lata 2025-2029”.
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