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Opinia
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
nr 140/2012 z dnia 16 lipca 2012 r.
o projekcie programu zdrowotnego ,,Program profilaktyki choréb
nowotworowych — prewencja i wczesne wykrywanie raka prostaty
w ramach Gminnego Programu Zdrowotnego na lata 2012 - 2014”
miasta Cieszyn.

Po zapoznaniu sie z opinig Rady wydaje negatywng opinie o programie zdrowotnym
»,Program profilaktyki choréob nowotworowych — prewencja i wczesne wykrywanie raka
prostaty w ramach Gminnego Programu Zdrowotnego na lata 2012 - 2014” miasta Cieszyn.

Uzasadnienie

Za wskazaniami Rady podkres$lam, iz dane dostepne dane z dobrej jakosci badan klinicznych
sg niewystarczajgce do uznania prowadzenia populacyjnego skriningu w kierunku raka
stercza u bezobjawowych meziczyzn za uzasadnione. Nie ma wprawdzie dowoddéw
skutecznosci skriningu populacyjnego w kierunku raka stercza, ale w Polsce zbyt rzadko
wykonuje sie badanie per rectum, ktére powinno by¢ standardem badania przedmiotowego
mezczyzny. Z tego wzgledu Rada Przejrzystosci akceptuje program, pod nastepujacymi
warunkami wymagajacymi zmian:

— jako grupe docelowg okreslono mezczyzn po 50 roku zycia, natomiast brak zalecen co do
badan przesiewowych w kierunku raka prostaty po 75 roku zycia;

— zaplanowano uczestniczenie w programie jedynie 20% mezczyzn z populacji docelowej
w przypadku czesci edukacyjnej i 5% jesli chodzi o skierowanie na badanie PSA, nie
precyzujac kryteriow kwalifikacji;

— nie okreslona jaka wartos¢ PSA bedzie wskazaniem do dalszego postepowania
medycznego przez lekarza POZ;

— brak dobrze zaplanowanej akcji edukacyjnej, informujgcej badanych o dziataniach
niepozadanych badania przesiewowego, autorzy nie wskazali doktadnie tematyki zajec¢,
harmonogramu spotkan ani przyktadowych materiatow edukacyjnych;

— nie odniesiono sie do monitorowania skutecznosci planowanych dziatan.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu badan profilaktycznych, adresowany do mezczyzn
po 50 roku zycia stale lub czasowo zameldowanych na terenie gminy Cieszyn, aktualnie
niepodlegajgcych leczeniu z powodu raka gruczotu krokowego, ani nie diagnozowanych
w kierunku raka prostaty w ciggu ostatnich 12 miesiecy (5900 mezczyzn). Za gtédwny cel
programu przyjeto spowodowanie wzrostu Swiadomosci mezczyzn znajdujacych sie w grupie
ryzyka w kwestii problematyki zwigzanej z zagrozeniem chorobg nowotworowg stercza, jej
objawami oraz mozliwoscig wykrycia we wczesnym stadium rozwoju. Jako cele szczegétowe
wskazano edukacje zdrowotng mezczyzn po 50 roku zycia i wzrost Swiadomosci zdrowotnej
w tej grupie, wykrycie przypadkéw tagodnego rozrostu stercza, wykrycie przypadkéw raka
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stercza, wzrost swiadomosci personelu medycznego pierwszego kontaktu w zakresie
zagrozen zwigzanych z rakiem stercza i mozliwosciami jego wczesnego wykrycia. Planowane
dziatania obejmujg przeprowadzenie ankiety wedtug standardu ,lInternational Prostatae
Symptom Score” (IPSS) oraz wreczenie ulotki informacyjnej o zagrozeniach zwigzanych
z rakiem stercza, konsultacje lekarza pierwszego kontaktu lub lekarza specjalisty w sprawie
podjecia dalszych badan diagnostycznych, w uzasadnionych przypadkach oznaczenie
poziomu antygenu swoistego dla prostaty (PSA) oraz kolejng konsultacje lekarska.

Program ma byc¢ realizowany w latach 2012-2014. Projekt zawiera koszty orientacyjne,
oszacowane na podstawie danych z lat poprzednich. Projekt ma by¢ finansowany z budzetu
gminy Cieszyn.

Problem zdrowotny

Rak gruczotu krokowego (stercza, RGK, C 61) — jest nowotworem ztosliwym, wywodzgacym sie
pierwotnie z obwodowej strefy gruczotu krokowego, uznawanym za najczesciej wystepujacy
nowotwor ztosliwy u mezczyzn w krajach wysokorozwinietych.

Czynnikami ryzyka choroby s3 wiek oraz obcigzenie genetyczne. Ryzyko zachorowania
wzrasta dwukrotnie, jezeli w rodzinie chorowat krewny 1-stopnia pokrewienstwa, oraz 5-11-
krotnie, jezeli chorowato 2 i wiecej krewnych 1-stopnia pokrewieristwa. Nowotwdr rzadko
pojawia sie u oséb przed 40 rokiem zycia, za$ sredni wiek zachorowania to 70 lat. W rozwoju
nowotworu istotng role odgrywaja androgeny. Dodatkowym czynnikiem ryzyka
zachorowania moze by¢ pochodzenie etniczne.

W Polsce co roku odnotowuje sie okoto 7 tys. nowych zachorowan. Z powodu RGK kazdego
roku umiera ponad 3,5 tys. mezczyzn. Pod wzgledem zachorowalnosci jak i umieralnosci
z powodu nowotworow ztosliwych wsréd mezczyzn, RGK zajmuje w Polsce 2. miejsce,
za nowotworem ztosliwym oskrzela i ptuca. W 2007 r. RGK stanowit 11,8% wszystkich nowo
diagnozowanych nowotwordw u mezczyzn.

Chorzy z miejscowym lub regionalnym zaawansowaniem RGK zazwyczaj nie majg objawow
lub majg objawy typowe dla fagodnego przerostu prostaty (czestomocz, nykturia, naglace
parcie na mocz, pieczenie w czasie mikcji, uczucie niepetnego wyproznienia, waski strumien
moczu). W zaawansowanym stadium choroby mogg wystgpi¢: bdl kostny (m.in. w okolicy
ledzwiowego odcinka kregostupa), utrata masy ciata, rzadziej objawy ucisku na rdzen
kregowy. Podczas badania per rectum mozliwe jest wykrycie guza zlokalizowanego w tylnej
i bocznych czesciach stercza (25-30% guzow jest niewyczuwalnych palpacyjnie). Stosunkowo
czesto raka stercza stwierdza sie w badaniu histologicznym materiatu sekcyjnego,
co wskazuje na istnienie postaci utajonych, niepowodujgcych objawéw klinicznych, a wiec
niezagrazajacych zyciu i niewymagajacych leczenia.

Badania stosowane w rozpoznawaniu raka gruczotu krokowego obejmuja badania
laboratoryjne (stezenie PSA — swoisty antygen gruczotu krokowego, odsetek wolnego PSA),
badania obrazowe (przezodbytnicza ultrasonografia, TRUS) oraz badania mikroskopowe.
Rozpoznanie ustala sie na podstawie badania cytologicznego lub histologicznego. Ztotym
standardem jest badanie histologiczne wycinkdéw pobranych w biopsji gruboigtowej
rdzeniowej, wykonanej pod kontrolg przezodbytniczego badania USG. Nalezy pobraé nie
mniej niz 6 wycinkdw w celu zwiekszenia prawdopodobienstwa znalezienia komodrek
nowotworowych i ustalenia stopnia ztosliwosci. Rzadziej pobiera sie wycinki operacyjnie.

W stadium bezobjawowym wskazaniem do badania mikroskopowego jest najczesciej
stwierdzenie zwiekszonego stezenia PSA w surowicy. W niektérych przypadkach nowotwér
prostaty moze by¢ wykryty z wykorzystaniem badania per rectum. Jednakze przydatnosc
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tego badania jest ograniczona i zalezy w duzej mierze od doswiadczenia wykonujgcego
je lekarza. Pomimo to, regularne wykonywanie tego badania zalecane jest u mezczyzn po 50
roku zycia. Czynniki, takie jak: podwyzszone stezenie PSA, obcigzenie rodzinne,
nieprawidtowe wyniki badania per rectum, wskazujg na podwyzszone ryzyko wykrycia raka
stercza w badaniu biopsyjnym, podczas gdy uprzednio uzyskane wyniki negatywne badania
biopsyjnego swiadczg o zmniejszonym ryzyku wykrycia raka stercza. Metody stosowane
do rozpoznawania raka gruczotu krokowego, pomimo zdolnosci do wykrywania wczesnych
etapow choroby, nie pozwalajg odréznié nowotworu prowadzgcego do zgonu od zmian
stanowigcych niewielkie zagrozenie dla zycia. W badaniu laboratoryjnym oznacza sie
podwyzszenie stezenia PSA oraz zwiekszony odsetek wolnego PSA. W 85% przypadkéw RGK
stezenie PSA 24ng/ml oraz wolny PSA stanowi >25% catkowitego PSA. Nalezy zaznaczyd,
ze badanie to nie jest swoiste dla raka stercza.

Alternatywne $wiadczenia

Badanie stercza per rectum jest podstawowym badaniem, ktére powinno by¢ regularnie
wykonywane przez urologa, ale takze interniste lub lekarza rodzinnego.

Podobnie jak konsultacja urologiczna, oznaczenie stezenia PSA (catkowitego oraz wolnego)
oraz ewentualne dalsze badania diagnostyczne w kierunku raka gruczotu krokowego (jak np.
transrektalne USG) ograniczone sg do ambulatoryjnej opieki specjalistycznej. Konsultacja
urologiczna w ramach ubezpieczenia zdrowotnego mozliwa jest wytgcznie na podstawie
skierowania od lekarza POZ lub innego lekarza udzielajgcego $wiadczenia w ramach waznej
umowy z Narodowym Funduszem Zdrowia (NFZ). Lekarz POZ, kierujgcy pacjenta do lekarza
specjalisty, zobowigzany jest dofgczy¢ do skierowania wyniki niezbednych badan
diagnostycznych umozliwiajgcych potwierdzenie wstepnego rozpoznania.

Jezeli pacjent objety opieka specjalisty — w tym wypadku urologa- wymaga wykonania
dodatkowych badan diagnostycznych, jak oznaczenie PSA, skierowania na te badania
wystawia Swiadczeniodawca udzielajgcy Swiadczen z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Wyniki przegladu polskich i swiatowych rekomendacji dotyczacych wczesnego wykrywania
raka gruczotu krokowego mozna podsumowac w nastepujgcych punktach:

*  Wytyczne wskazujg na oznaczenie PSA z lub bez badania stercza per rectum jako
standardowg metode diagnostyczng, stosowang w badaniach przesiewowych
w kierunku wczesnego wykrywania raka stercza. Podkresla sie w nich jednak, ze
zadna z dostepnych metod nie jest doskonata.

* Autorzy wszystkich odnalezionych wytycznych sg zgodni, ze dostepne dane
z bedacych jeszcze w toku dobrej jakosci badan klinicznych sg niewystarczajgce, aby
uzna¢ prowadzenie populacyjnego skriningu w  kierunku raka stercza
u bezobjawowych mezczyzn za uzasadnione.

e W wiekszosci wytycznych ktadzie sie silny nacisk na istotnos¢ 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
o udziale chorego w badaniu.

e Proces podejmowania swiadomej decyzji powinien skfada¢ sie z nastepujgcych
etapdw: powziecie przez pacjenta podstawowych informacji na temat raka stercza
oraz roli badania skriningowego, zrozumienie niepewnosci, ryzyka i potencjalnych
korzysci zwigzanych z poddaniem lub niepoddaniem sie badaniom diagnostycznym,
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rozwazenie wtasnych preferencji, ustalenie stopnia udziatu w podejmowaniu decyzji
(wspdlnie z lekarzem) oraz podjecia (lub odroczenia) decyzji na temat realizacji
badania, na podstawie wtasnych preferencji i wartosci.

*  Wytyczne nie sg do konica zgodne w kwestii wieku, od ktdrego powinno sie zaczac
oznacza¢ PSA. Zdecydowana wiekszo$¢ zaleca, by w przypadku bezobjawowych
mezczyzn oznaczenie PSA wykonywaé¢ od 50 roku zycia.; w przypadku mezczyzn
z wysokim ryzykiem choroby, wytyczne zalecajg lub dopuszczajg rozpoczecie badania
PSA przed 50 r.z. (najczesciej od 40 r.z).

e Wytyczne co do zasady wskazujg wiek 75 lat lub oczekiwany czas przezycia wynoszacy
<10 lat, jako moment, w ktérym powinno sie zaprzesta¢ udziatu w badaniach
przesiewowych w kierunku raka stercza;

*  Wpytyczne nie s3 zgodne w kwestii goérnej granicy prawidtowego stezenia PSA
stosowanej w badaniach przesiewowych w kierunku raka stercza; cze$¢ wytycznych
zaleca stosowanie okreslonych wartosci granicznych w zaleznosci do wieku,
najczesciej jednak za gorng granice przyjmuje sie stezenie PSA 4 ng/ml; podkresla sie
jednak, ze nie zostato dotychczas okreslone stezenie PSA, ponizej ktorego bardzo
mato prawdopodobna jest obecnos¢ raka stercza, a powyzej ktérego
prawdopodobiefstwo nowotworu jest wystarczajgco wysokie, aby uzasadniato
dalsze, inwazyjne badania diagnostyczne.

Grupa docelowa pacjentow zostata wybrana zgodnie ze wskazaniami wytycznych
postepowania klinicznego. Majgc na uwadze sugestie, ze badanie stercza per rectum
pozwala wykry¢ niektdre nowotwory nie wychwycone przez oznaczenie PSA, zalecane jest
uwzglednienie obu tych badan.

Ze wzgledu na skale problemu (wysoka chorobowos¢), niezadowalajgce wyniki leczenia raka
stercza w Polsce, wynikajgce gtdwnie z rozpoznawania nowotworu w pdznych stadiach
zaawansowania, niepozwalajgcego na wdrozenie skutecznej terapii leczniczej oraz
z ograniczonego dostepu do badan przesiewowych, w opinii ekspertow prowadzenie
programow profilaktyki raka gruczotu krokowego opartego na badaniu przesiewowym PSA
z badaniem per rectum uznawane jest za wartosciowe.

Wszelkie dziatania zwigzane z promocjg badan przesiewowych, utatwieniem dostepu
do nich, finansowaniem i wykonaniem, mogg zdaniem ekspertéw przynies¢ zaktadane
korzysci jedynie wéwczas, gdy majg charakter staty.

Poza badaniami przesiewowymi w kierunku raka stercza okreslonej grupy meziczyzn,
wskazana jest realizacja dziatan edukacyjnych z wykorzystaniem mediéw (prasa, internet,
ulotki, plakaty). Majgc na uwadze niepewnos¢ korzysci zwigzanych ze wczesnym wykryciem
i leczeniem raka stercza, wazne jest, by przekazywane informacje zawieraty rzetelne dane
co do spodziewanych korzysci, jak tez ryzyka zwigzanego z uczestnictwem w badaniu
przesiewowym.

Majac na uwadze, ze stosowane w badaniach przesiewowych oznaczenie PSA z lub bez
badania per rectum nie jest wystarczajgce do postawienia diagnozy, konieczne jest
zapewnienie wszystkim pacjentom z nieprawidtowymi wynikami jednego lub obu badan
biopsji stercza pod kontrolg TRUS, potrzebnej do potwierdzenia diagnozy; optymalnie
bytoby, gdyby biopsja wykonana byta w ramach programu, w innym przypadku nalezatoby
zastanowic sie nad wypracowaniem sposobu zapewnienia dostepu do dalszej diagnostyki
w ramach $wiadczen finansowanych przez NFZ wszystkim wymagajgcym tego pacjentom.

Dostepne obecnie metody diagnostyczne nie pozwalajg na rdznicowanie nowotworéw
stercza istotnych klinicznie i wolno rosnacych, niezagrazajacych zyciu pacjenta. Dostepne
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terapie w raku stercza zastosowane na odpowiednio wczesnym etapie choroby pozwalajg
na skuteczne wyleczenie, jakkolwiek wigzg sie z dziataniami niepozgdanymi wptywajgcymi
na zycie codzienne pacjentéw. W zwigzku z powyzszym konieczne wydaje sie zapewnienie
pacjentom z rozpoznaniem raka stercza (na podstawie przeprowadzonej biopsji)
odpowiedniej konsultacji, majgcej na celu omdwienie dostepnych opcji postepowania
oraz przedstawienie rzetelnych informacji dotyczacych korzysci oraz ryzyka zwigzanego z ich
zastosowaniem, aby uwzgledniajgc wfasne preferencje pacjent modgt w porozumieniu
z lekarzem podja¢ swiadoma decyzje co do dalszego postepowania.

Oceniany program odnosi sie do okreslonego problemu zdrowotnego — wczesnego
wykrywania raka gruczotu krokowego u mezczyzn. Gtédwnym celem programu jest wzrost
Swiadomosci wsrdd mezczyzn z grupy ryzyka w kwestii problematyki zwigzanej
z zagrozeniami wystgpienia choroby nowotworowej stercza, jej objawdw oraz mozliwoscia
wykrycia we wczesnym stadium rozwoju. Programem objeci majg zosta¢ mezczyzni powyzej
50 r. z. w liczbie ok. 5900 w pierwszym roku trwania, ktérzy mieszkajg na terenie miasta
Cieszyn. Program zaplanowano na lata 2012 — 2014. Autorzy projektu zaplanowali najpierw
badanie per rectum u pacjentdw, a nastepnie w razie stwierdzonych nieprawidtowosci
badanie poziomu PSA — schemat postepowania zgodny jest z wytycznymi praktyki klinicznej.
W projekcie programu zawarto informacje o celach, oczekiwanych efektach oraz sposobie
monitorowania i ewaluacji planowanych dziatan. Pacjenci w przypadku odchylen
zdrowotnych zwigzanych z gruczotem krokowym bedg mie¢ zapewniona opieke
specjalistyczng w ramach kontraktow z NFZ.

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, wydaje opinie jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu nr AOTM-0T-441-200/2012, ,,Program profilaktyki choréb
nowotworowych — prewencja i wczesne wykrywanie raka prostaty” realizowany przez: Miasto Cieszyn (ocena
projektu programu), Warszawa, czerwiec 2012 i aneksu ,Programy wczesnego wykrywania raka gruczotu
krokowego — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw szczegétowych, Warszawa, czerwiec 2012.
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