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Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
nr 51/2010 z dnia
o projekcie programu zdrowotnego
»Zwiekszenie wykrywalnosci raka gruczotu krokowego we
wczesnym stadium u mezczyzn, mieszkancow _, W grupie
wiekowej 58-63 lat”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Konsultacyjnej uwazam, ze projekt programu zdrowotnego
»Zwiekszenie wykrywalnosci raka gruczotu krokowego we wczesnym stadium u mezczyzn,
mieszkancow _, w grupie wiekowej 58-63 lat” przedfozony przez miasto -,
dotyczy istotnego spotecznie problemu zdrowotnego. Jednakze, z uwagi na brak danych
naukowych, wskazujgcych ze skryning populacyjny raka stercza przynosi istotne korzysci
zdrowotne oraz negatywne rekomendacje towarzystw naukowych, wyrazam negatywna
opinie o przedmiotowym programie. Dodatkowg wadg programu jest brak systemowego
podejscia do informowania pacjentéw o korzysciach i zagrozeniach zwigzanych ze
skryningiem.

Wedtug Polskiej Unii Onkologii, dotychczas nie udowodniono skutecznosci przeprowadzania
badan przesiewowych w celu wczesnego wykrycia raka gruczotu krokowego. Uwaza sie, ze
najistotniejsze jest oznaczanie stezenia PSA (swoisty antygen sterczowy) w surowicy
(badanie per rectum ma w skryningu znaczenie drugorzedne).

W Kodeksie Walki z Rakiem zwraca sie uwage na brak wiedzy na temat ewentualnego
ograniczenia umieralnosci z powodu raka gruczotu krokowego w wyniku badan
przesiewowych. Nalezy  takze mie¢ na  wzgledzie  zagrozenie, zwigzane
z wykonywaniem pogtebionej diagnostyki oraz niepotrzebnym poddawaniem pacjentéw
obcigzajgcemu leczeniu. Nie ma dowoddéw naukowych na zasadnos¢ wdrazania masowego
skryningu w kierunku raka stercza. Moze to byc¢ korzystne z punktu widzenia zdrowia
publicznego, ale nie zostato to dotad jednoznacznie udowodnione (wartos¢ tych testéw
przesiewowych zostanie ostatecznie oceniona po zakonczeniu trwajacych obecnie badan
klinicznych).

Wedtug rekomendacji Prescrire, wptyw skryningu na umieralnos¢ zwigzang z rakiem gruczotu
krokowego jest wcigz niepewny. Skryning w kierunku raka stercza prowadzi do
nadrozpoznawalnosci, np. wykrycia nowotworu, ktdry przez cate zycie pacjenta nie datby
objawdw, co przyczynia sie do narazenia pacjenta na zbedne leczenie (prostatektomia,
radioterapia itp.) i jego dziatania niepozgdane (nietrzymanie moczu, zaburzenia erekcji).
Wedtug wytycznych European Association of Urology, opartych na przegladach
systematycznych, brak przekonujgcych dowoddw na zmniejszanie S$miertelnosci
z powodu raka stercza dzieki badaniom przesiewowym z wykorzystaniem PSA.

U.S. Preventive Services Task Force zwraca uwage na fakt, ze odnaleziono przekonujgce
dowody naukowe, iz leczenie raka stercza wigze sie ze Srednimi i powaznymi dziataniami
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niepozgdanymi. Jest to szczegdlnie istotne w przypadku skryningu, gdyz niektérzy mezczyzni
z wczesnie wykrytym rakiem stercza nie doswiadczyliby objawdw klinicznych tej choroby,
poniewaz nie zdgzytaby sie ona dostatecznie rozwingé podczas ich zycia.

Projekt programu przewiduje przeprowadzenie badania przesiewowego za pomocay
ultrasonografii (prawdopodobnie) oraz oznaczania stezenia PSA. Wytyczne praktyki
klinicznej, oparte na przeglgdach systematycznych, wskazujg, ze badanie PSA z lub bez
badania stercza per rectum jest standardowg metodg stosowang w badaniach
przesiewowych w kierunku wczesnego wykrywania raka stercza.

Jednak w rekomendacjach Institute for Clinical Systems Improvement, badanie przesiewowe
w kierunku raka stercza z wykorzystaniem stezenia PSA oraz badania per rectum
zakwalifikowane zostato jako Swiadczenie medyczne, dla ktérego brak wystarczajgcych
dowodow skutecznosci i/lub wigzace sie z istotnym ryzykiem.

Badanie TRUS (przezodbytnicze USG) nie jest obecnie testem diagnostycznym z wyboru
w diagnostyce raka stercza. Cho¢ zdaniem American Urological Association (AUA), moze by¢
przydatne w badaniu pacjentéw o nieprawidtowych wynikach badania per rectum lub
stezenia PSA, wydaje sie nie wnosi¢ dodatkowych informacji. Zgodnie z wytycznymi opartymi
na przegladach systematycznych nie ma wuzasadnienia rutynowe badanie USG
u wszystkich pacjentéw w ramach badan przesiewowych. Przezodbytnicze USG nie
uwidacznia wszystkich obszaréow raka stercza z odpowiednig wiarygodnoscia i doktadnoscia.
Natomiast wg rekomendacji American College of Preventive Medicine TRUS moze by¢
przydatne w badaniu pacjentéw o nieprawidtowych wynikach badania per rectum lub PSA,
przy wykonywaniu biopsji.

W rekomendacjach AUA uwage zwraca sie na fakt, ze w zwigzku z brakiem pewnosci co do
przewagi korzysci nad ryzykiem badan przesiewowych w kierunku raka stercza
z wykorzystaniem oznaczania stezenia PSA, nalezy postepowaé rozwaznie. Obok korzysci
pacjent powinien by¢ poinformowany o potencjalnym ryzyku zwigzanym z tym badaniem,
m.in. o ryzyku nadwykrywalnosci oraz zbednego leczenia.

Wiekszos¢ wytycznych ktadzie silny nacisk na istotno$é przedstawiania pacjentom rzetelnych
informacji w zakresie korzysci oraz ryzyka zwigzanego z udziatem w badaniu przesiewowym
w kierunku raka stercza. Na podstawie tych informacji oraz rozmowy z lekarzem pacjent
powinien osobiscie podejmowac decyzje co do udziatu w badaniu (wskazéwki w tym zakresie
dla lekarzy, broszura dla pacjentéw). W ramach opiniowanego programu przewidziano
przeprowadzenie akcji informacyjnej. Z opisu programu trudno stwierdzi¢, czy pacjenci przed
wykonaniem badania przesiewowego otrzymajg odpowiednie informacje, ktére pozwolg im
podjg¢ w petni swiadomg decyzje dotyczacy uczestnictwa w programie. Nie jest jasne, jak
bedzie wyglgdata zaplanowana w projekcie programu akcja informacyjna.

Wedtug wytycznych American Cancer Society, osobom z nieprawidtowymi wynikami badan
przesiewowych programy powinny zapewnia¢ odpowiednie poradnictwo oraz, w razie
potrzeby, dalszg opieke. Planujgc lokalny program skryningowy nie nalezy pomija¢ kwestii
dostepnosci dalszej opieki, koniecznej w przypadku dodatniego wyniku badan
przesiewowych.
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