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Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 8/2016 z dnia 12 stycznia 2016 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,Program badan
przesiewowych dla wczesnego wykrywania raka gruczotu
krokowego z elementami profilaktyki uzaleznien”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,,Program badan przesiewowych dla wczesnego wykrywania raka gruczotu krokowego
z elementami profilaktyki uzaleznien”.

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy waznego problemu zdrowotnego, jakim
jest rak gruczotu krokowego.

Gtéwng przestankg za negatywng opinig Prezesa Agencji jest brak uzasadnienia w odnalezionych
rekomendacjach i wytycznych dla zasadnosci prowadzenia badan przesiewowych w kierunku raka
gruczotu krokowego. Ponadto w projekcie stwierdzono braki i niejasnosci, ktére obnizajg jego jakosc.

Przedstawione cele zdefiniowane w sposéb poprawny. Nieodpowiednio natomiast okreslono
oczekiwane efekty, ktére stanowig przedstawienie interwencji planowanych do podjecia. Réwniez
mierniki efektywnosci zostaty skonstruowane w sposéb, ktéry nie umozliwi okreslenia stopnia
realizacji celéw. Punkty te wymagajg przeformutowania.

Populacja docelowa wydaje sie by¢ odpowiednio zdefiniowana. Prosze mie¢ jednak na uwadze, ze
istotne jest okreslenie sposobu kwalifikowania uczestnikdw do programu, z zachowaniem zasady
orownym dostepie do $wiadczen. Warto takze okresli¢ kryteria, ktére beda decydowac
o skierowaniu pacjenta do kolejnego etapu programu.

Zaplanowane w projekcie interwencje nie zostaty opisane w wyczerpujgcy sposéb. Projekt zawiera
przedstawienie jedynie badania PSA (antygen gruczotu krokowego) jako planowanych dziatan. Brak
jest informacji jakie konkretnie badania fizykalne planuje sie wykonac. Nalezy takze wzig¢ pod uwage
informowanie uczestnikdw o sposobie przygotowania sie do badan.

W odniesieniu do dziatann edukacyjnych nie okreslono ich zakresu tematycznego, co réwniez warto
uzupetnié. W tytule programu wspomina sie o profilaktyce uzaleznien, co nie zostato rozwiniete
w dalszej czesci programu. Warto sie do tej kwestii ustosunkowad.

Projekt przewiduje monitorowanie i ewaluacje, jednak nie przedstawiono wskaznikéw, ktére majg
zosta¢ w tym celu wykorzystane. Prosze mie¢ na wzgledzie, ze wskazniki te powinny dostarczac
informacji zaréwno o zgtaszalnosci do programu, jak rowniez o wptywie podjetych dziatan na sytuacje
zdrowotng w regionie.

Ze wzgledu na tematyke programu prosze rozwazy¢ przeprowadzenie dobrze zorganizowanej akcji
informacyjnej, ktéra przyczyni sie do wysokiej zgtaszalnosci do programu.
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Budzet zaplanowany w projekcie zaktada wspotfinansowanie realizatora programu, co moze nie
zapewni¢ wystarczajgcej kwoty na udziat zatozonej liczby oséb.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczacy wczesnego wykrywania raka
gruczotu krokowego i profilaktyki uzaleznien. Budzet przeznaczony na realizacje programu wynosi
55 200 zt rocznie, zas okres jego realizacji to lata 2016-2018.

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 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

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy istotnej kwestii, jakg jest wczesne
wykrywanie raka gruczotu krokowego wsréd mezczyzn. Problem zdrowotny zostat opisany w sposdb
krotki i zwiezty. W opisie problemu zdrowotnego nie odniesiono sie do planowanej profilaktyki
uzaleznien oraz czynnikéw ryzyka zwigzanych z wystepowaniem raka gruczotu krokowego, co warto
uzupetnid.

Zakres programu jest zgodny z rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie priorytetow
zdrowotnych oraz Narodowym Programem Zdrowia na lata 2007-2015 - cel strategiczny:
»Zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu nowotwordéw ztosliwych”.

W projekcie nie przedstawiono danych epidemiologicznych. Prosze zwrdci¢ uwage, ze uwzgledniajac
lokalne dane epidemiologiczne mozliwe jest okreslenie stopnia wystepowania problemu
zdrowotnego w regionie. Warto rowniez dane takie odnie$é do sytuacji ogélnokrajowej, w celu oceny
skali problemu.

Rak gruczotu krokowego stanowi 13,2% wszystkich nowotworéw ztosliwych u mezczyzn w Polsce.
Wspdtczynnik zachorowalnosci w Polsce w 2013 roku wynosit 39,2/100 000 oséb plasujac sie tym
samym na 2. miejscu wsréd zachorowan na nowotwory ztosliwe, natomiast wspétczynnik
umieralnosci wynosit 12,4/100 000 oséb. W wojewddztwie $lgskim wspdtczynniki te wynosity
odpowiednio: 39,1/100000 i 12,7/ 100000 oséb. Rak prostaty rozpoznawany jest najczesciej
u mezczyzn >50 roku zycia.

Cele i efekty programu

Celem gtéwnym programu jest poprawa stanu zdrowia mezczyzn, mieszkancéw Zabrza w wieku
powyzej 40 roku zycia poprzez przeprowadzenie badan profilaktycznych u okoto 600 oséb rocznie.
Dodatkowo wskazano 3 cele szczegétowe, stanowigce uzupetnienie celu gtéwnego.

Oczekiwane efekty zostaty okreslone w sposdb przedstawiajgcy mozliwe do podjecia dziatania, nie
za$ efekty, zatem zasadne bytoby ich przeformutowanie.

Mierniki efektywnosci, ktére zostaty wskazane w projekcie, odnoszg sie do oceny zgtaszalnosci do
programu, nie zas jego efektywnosci. W tym celu warto okresli¢ liczbe wykrytych przypadkéw raka
gruczotu krokowego i uzyskany wynik odniesé¢ do sytuacji epidemiologicznej w regionie. Dodatkowo
miernikami efektywnos$ci mogg by¢ takie: odsetek nowo zdiagnozowanych przypadkéw
w poréwnaniu do odsetka nowo zdiagnozowanych bez prowadzenia interwencji, odsetek oséb
skierowanych do dalszej konsultacji lekarskiej w catej populacji skierowanej do programu, wyniki
ankiety sprawdzajgcej stan wiedzy oraz w dtuiszym okresie zgtaszalnos¢ mezczyzn na badania
okresowe. Prosze mie¢ na uwadze, ze zadaniem miernikéw efektywnosci jest okreslenie stopnia
realizacji celéw, zatem mierniki te powinny by¢ z nimi spdjne.

Populacja docelowa
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Populacje docelowag w projekcie stanowig mezczyzni w wieku 40-75 lat z terenu miasta Zabrza.
Z przedstawionych w projekcie danych wynika, ze catg populacje docelowg stanowi 35 792 osoby.
W ramach programu planuje sie przebadanie 600 mezczyzn, co stanowi¢ bedzie 1,73% populacji
docelowe;j.

W projekcie nie wskazano kryteriow kwalifikacji do programu. Ponadto nie okreslono, kryteriow
kwalifikacji do Il etapu programu, w ktérym planuje sie wykonanie badania USG i konsultacji
specjalistycznej. Informacje te warto uzupetni¢. Warto na pierwszym etapie okresli¢ poziom stezenia
PSA, ktéry bedzie decydowad o wykonaniu dalszych badan.

Prosze mie¢ na uwadze, ze przy kwalifikowaniu uczestnikéw do programu wazne jest zachowanie
rownosci w dostepie do Swiadczen. Prosze réwniez pamieta¢ o stworzeniu jasnych i przejrzystych
kryteriow wykluczenia z udziatu w programie.

Interwencja

W ramach interwencji zaplanowano: badanie ogdlne, badanie fizykalne, pomiar stezenia PSA we
krwi, badanie USG, konsultacje specjalistyczng oraz dziatania edukacyjne na temat uzaleznien.
Zaplanowane dziatania zostaty podzielone na dwa etapy (etap |: badanie ogdlne, fizykalne
i laboratoryjne oraz krétka edukacja pacjenta w gabinecie lekarza Podstawowej Opieki Zdrowotnej;
etap Il: badanie USG i konsultacja specjalisty).

W ramach projektu programu opisano jedynie badanie PSA jako planowang interwencje. Brak jest
opisu pozostatych interwencji, w tym zakresu badan fizykalnych i ogélnych oraz tematyki poruszanej
w ramach edukacji zdrowotnej. Z programu nie wynika takze, czy badanie fizykalne bedzie
obejmowato padanie per rectum.

Brak jest takze odniesienia do wspomnianej w tytule profilaktyki uzaleznien, co warto uzupetnic
o zakres tematyczny poruszanych zagadnien oraz sposdb przeprowadzenia tych dziatan.

Prosze mie¢ na uwadze, ze przy uwzglednieniu powyzszych metod (badanie PSA, badanie fizykalne,
badanie per rectum), ktdre sg powszechnie stosowane, o poinformowaniu pacjenta o odpowiednim
przygotowaniu do badan. Nalezy pamietaé, ze na wynik PSA mogg mieé¢ wptyw takze inne czynniki m.
in. tagodny rozrost stercza, zapalenie drég moczowych, ejakulacja oraz éwiczenia fizyczne
wykonywane w ciggu 48 godzin poprzedzajacych test.

W projekcie przewidziano konsultacje otrzymanych wynikéw przez lekarza specjaliste. Wazne jest,
aby dookresli¢ postepowanie w sytuacji, kiedy pacjent nie zgtasza sie na wizyte po wynik PSA,
a z badania wynika, ze dalsza diagnostyka bedzie konieczna.

Projekt zaktada przeprowadzanie badan obecnie finansowanych w ramach $wiadczen
gwarantowanych, co moze by¢ przyczyng powielenia finansowania $wiadczen. Istotne jest
zaproponowanie warunkéw, ktére zapobiegng podwdjnemu finansowaniu.

W projekcie programu zaplanowano rozmowy edukacyjne lekarza z pacjentem. Warto bytoby
wskazaé jakie zagadnienia bedg poruszane w trakcie spotkan. Edukacja ta powinna zawierad
zalecenia dotyczace stylu zycia dla utrzymania niskiego poziomu ryzyka zachorowania na nowotwor.
Waznym elementem jest odpowiednio przeprowadzona kampania edukacyjno-informacyjna
zachecajgca do skorzystania z badan profilaktycznych. Materiaty informacyjne dostarczane
mieszkarncom powinny przedstawia¢ gtdwnie korzysci ptyngce z badan profilaktycznych, tak, aby
zacheci¢ do badania jak najwiekszg liczbe osdb. Edukacja zdrowotna powinna mie¢ na celu
ksztattowanie prawidtowych postaw ws$réd uczestnikéw, tak, aby wptywaé¢ na zachowania
prozdrowotne oraz na zgtaszalnosé na badania profilaktyczne takze po zakonczeniu programu.

Monitorowanie i ewaluacja

W projekcie zaplanowano przeprowadzenie monitorowania i ewaluacji programu, nie przedstawiono
natomiast wskaznikéw, ktére maja zosta¢ w tym celu wykorzystane. Prosze mieé¢ na uwadze, ze jest
to niezbedny element programu, ktérego zadaniem jest okreslenie realizacji i przebiegu programu,
a takze jego wptywu na stan zdrowia populacji. Monitorowanie i ewaluacja pozawalajg takze
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stwierdzi¢ czy zaistniaty w trakcie programu trudnosci, badZ niedociggniecia, ktére mozna
wyeliminowac w kolejnych edycjach.

W ramach oceny zgtaszalnosci warto okresli¢ liczbe osdb, ktdra zgtosita sie do programu, liczbe
wykonanych poszczegdlnych badan oraz liczbe oséb wykluczonych z udziatu. Dodatkowo warto
okresli¢ liczbe osdb, u ktérych nie wykonano badan z powodu przeciwwskazan lekarskich lub ztego
przygotowania uczestnika.

Ocena jakosci udzielanych $wiadczen moze zostaé oparta o wyniki ankiety satysfakcji uczestnika i/lub
pisemne uwagi sktadane do realizatora programu. Mozna takze wyznaczy¢ osobe odpowiedzialng za
nadzér nad jakoscig wykonywanych procedur medycznych.

Ocena efektywnosci programu powinna opiera¢ sie na wskaznikach, ktére umozliwig okreslenie
wptywu przeprowadzonych interwencji na zdrowie populacji. Warto zatem okresli¢ wspotczynniki
zachorowalnosci w trakcie i przed programem oraz okresli¢ jaki odsetek nowozdiagnozowanych
chorych stanowili uczestnicy programu. Dodatkowo dobrze jest okresli¢ odsetek oséb, ktore zostaty
skierowane do dalszej diagnostyki oraz zbadaé stan wiedzy uczestnikow po przeprowadzeniu dziatan
edukacyjnych, jak takze w dalszej perspektywie okresli¢ zgtaszalnosé na profilaktyczne badania.

Warunki realizacji

Realizator programu zostanie wytoniony w drodze otwartego konkursu ofert, co jest zgodne
z zapisami ustawowymi. W projekcie nie okreslono warunkéw niezbednych do realizacji programu.

Projekt nie zawiera sposobu zapraszania uczestnikdw do programu, ani sposobu zakoriczenia udziatu
w programie. Warto okresli¢ takze sposdb kontynuacji Swiadczen po zakornczeniu udziatu danego
uczestnika w przypadku wykrycia raka gruczotu krokowego.

Catkowity roczny budzet oszacowany zostat na kwote 55200 zt. Kosztorys zawiera koszty
jednostkowe oraz koszty poszczegdlnych elementdéw programu. Przedstawione oszacowania nie
budzg zastrzezen.

Finansowanie programu ma sie odby¢ na zasadach wspodtptacenia przez realizatora programu, co
moze stanowi pewne ograniczenie. Dziatanie takie, nie daje pewnosci, czy okreslona kwota, ktéra ma
zostac sfinansowana przez realizatora zostanie zapewniona.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Rak gruczotu krokowego (stercza) jest nowotworem ztosliwym, wywodzgcym sie pierwotnie
z obwodowe] strefy gruczotu krokowego. Jest najczestszym nowotworem ztosliwym u mezczyzn
w krajach wysokorozwinietych. Obserwowany w ostatnich latach wzrost wykrywalnosci tego
nowotworu ttumaczy sie czesciowo zwiekszeniem dostepnosci badan diagnostycznych, zwtaszcza
oznaczen antygenu gruczotu krokowego.

Chorzy z miejscowo lub regionalnie zaawansowanym rakiem 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 wyproéznienia, waski strumienn moczu).
Sporadycznie objawem jest krwiomocz. W zaawansowanym stadium choroby mogg wystgpic¢: bdl
kostny (m.in. w okolicy ledzwiowego odcinka kregostupa), utrata masy ciata, rzadziej objawy ucisku
na rdzen kregowy.

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

Wybdr metody leczenia zalezy od stopnia zaawansowania choroby, stanu ogdlnego pacjenta oraz
jego wieku. Leczenie radykalne, czyli operacyjne lub radioterapia jest wskazane w przypadku raka
ograniczonego do gruczotu krokowego, przy spodziewanym czasie przezycia naturalnego nie
mniejszym niz 10 lat.
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Alternatywne $wiadczenia

Badanie per rectum, oznaczenie stezenia PSA oraz konsultacja urologiczna sg S$wiadczeniami
gwarantowanymi finansowanymi ze $rodkéw publicznych i sg dostepne w ramach ambulatoryjnej
opieki specjalistycznej. Badanie per rectum oraz PSA mogg zosta¢ wykonane przez lekarza pierwszego
kontaktu, natomiast konsultacja urologiczna wymaga skierowania od lekarza POZ. Lekarz POZ,
kierujagcy pacjenta do lekarza specjalisty, zobowigzany jest dotaczy¢ do skierowania wyniki
niezbednych badan diagnostycznych umozliwiajgcych potwierdzenie wstepnego rozpoznania.

Ocena technologii medycznej

Odnalezione dowody naukowe oraz wytyczne(m.in. Polska Unia Onkologii 2009/2010, Swiatowa
Organizacja Zdrowia, European Association of Urology 2010) wskazujg, ze oznaczenie PSA oraz
badanie per rectum jest standardowg metodg diagnostyczng w badaniach przesiewowych w kierunku
wykrywania raka prostaty. Podkreslaja jednak, ze zadna z dostepnych metod nie jest doskonata.
Z powodu niewystarczajgcej liczby badan klinicznych nie mozna w petni uzasadni¢ prowadzenia
populacyjnego skriningu w kierunku raka stercza u bezobjawowych mezczyzn.

Przeprowadzajagc w/w badania jako badania przesiewowe nalezy mie¢ na uwadze mozliwo$é
uzyskania wynikéw fatszywie dodatnich, a co za tym idzie - podejrzenia raka, tam, gdzie faktycznie on
nie wystepuje. Moze mieé¢ to niekorzystny wptyw na zdrowie pacjenta, gdyz naraza go na wysoki,
niepotrzebny stres i niekorzystne skutki stosowanych metod terapeutycznych. Dlatego nalezy
pamietac, aby przed przystgpieniem do badan przedstawié pacjentowi rzetelne informacje na temat
korzysci oraz ryzyka, jakie sazwigzane z zastosowaniem danych metod diagnostycznych.

W odnalezionych wytycznych (m.in. European Association of Urology, American Urological
Association) nie ma jednogtosnej zgody co do wieku rozpoczecia prowadzenia badan przesiewowych.
Zdecydowana wiekszos¢ zaleca jednak, by w przypadku bezobjawowych mezczyzn oznaczenie PSA
wykonywac od 50 r. z. w przypadku mezczyzn z wysokim ryzykiem choroby. Wytyczne wskazujg wiek
75 lat lub oczekiwany czas przezycia wynoszacy 10-15 lat jako moment, w ktédrym powinno sie
zaprzestac udziatu w badaniach przesiewowych w kierunku wykrywania raka stercza.

Istotnym elementem jest zapewnienie uczestnikom dostepu do dalszych swiadczerh medycznych po
uzyskaniu przez nich nieprawidtowego wyniku badania. Wskazane bytoby prowadzenie takich dziatan
w ramach programu, jednak jesli nie jest to mozliwe nalezatoby zapewnié pacjentom jak najszybszy
dostep do swiadczenia w ramach NFZ.

W zwiekszeniu odsetka pacjentdow poddajgcych sie badaniom przesiewowym znaczenie
ma odpowiednio prowadzona edukacja zdrowotna. Powinna przedstawia¢ gtdwnie korzysci ptyngce
z poddawania sie badaniom, tak aby zacheci¢ jak najwiekszg liczbe osdb do uczestnictwa
w programach. Edukacja powinna ksztattowaé odpowiednie postawy w spoteczenstwie, ktére wptyng
na zwiekszenie odsetka oséb poddajacych sie badaniom poza programami polityki zdrowotne;j.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 1 i 3 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581), z uwzglednieniem raportu: nr AOTMIiT-OT-441-236/2015 ,Program badan
przesiewowych dla wczesnego wykrywania raka gruczotu krokowego z elementami profilaktyki uzaleznien” realizowany
przez: Miasto Zabrze, Warszawa, grudzier 2015 oraz aneksu do raportu szczegétowego , Programy wczesnego wykrywania
raka gruczotu krokowego — wspdlne podstawy oceny”, maj 2014 r. AOTMIT-OT-441-XX/2015, oraz Aneksu do raportéw
szczegotowych: ,
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