“‘ Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

| -
\ ‘ , www.aotmit.gov.pl

Rekomendacja nr 40/2025
z dnia 31 marca 2025 r.

Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji
w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan
przeprowadzanych w ramach programéw polityki zdrowotnej
oraz warunkow realizacji tych programoéw, dotyczacych profilaktyki
nowotworéw gruczotu krokowego

Prezes Agencji rekomenduje przeprowadzanie w ramach programow polityki zdrowotnej dziatan
informacyjno-edukacyjnych zwigzanych z profilaktykg nowotworu gruczotu krokowego w populacji
o0golnej oraz badan przesiewowych w wariancie oportunistycznym z wykorzystaniem pomiaru stezenia
PSA w populacji wysokiego ryzyka zachorowania na nowotwér gruczotu krokowego.

Uzasadnienie

Rak gruczotu krokowego (rak prostaty/rak stercza, ICD-10: C61; RKG) jest nowotworem ziosliwym
wywodzgcym sie pierwotnie z obwodowe;j strefy gruczotu krokowego. Osoby z miejscowym lub lokalnym
zaawansowaniem raka gruczotu krokowego zazwyczaj nie majg objawow lub majg objawy typowe dla
tagodnego przerostu prostaty w tym m.in.: czestomocz, nykturia, uczucie niepetnego wypréznienia.
W zaawansowanym stadium choroby mogg wystgpi¢ objawy zwigzane z obecnoscig przerzutéw,
najczesciej bol kostny. Przezycie zalezy od stopnia zaawansowania choroby oraz zastosowanego
sposobu leczenia. Po leczeniu radykalnym odsetek przezy¢ 5-letnich wynosi 70-85%, za$ odsetek
przezy¢ 10-letnich 50-75%. U mezczyzn z miejscowym lub lokalnym zaawansowaniem raka gruczotu
krokowego przezycie 5-letnie wynosi niemal 100%.

Prezes Agencji biorgc pod uwage stanowisko Rady Przejrzystosci, odnalezione dowody naukowe,
opinie ekspertéw klinicznych, obowigzujgce przepisy prawa oraz dane epidemiologiczne dotyczgce
RGK, zaleca przeprowadzanie w ramach programow polityki zdrowotnej (PPZ):

e dziatan informacyjno-edukacyjnych na temat zachowan prozdrowotnych, czynnikéw ryzyka
i korzysci ptyngcych z profilaktyki nowotworu gruczotu krokowego skierowanych do populacji ogéinej
oraz

e badan przesiewowych w wariancie oportunistycznym nacelowanych na RGK z wykorzystaniem
pomiaru stezenia PSA (antygen gruczotu krokowego, ang. Prostate Specific Antigen) w grupie ryzyka
RGK tj. mezczyzni: od 50 r.z. do 69 r.z.; od 45 r.z. do 49 r.z. z rodzinng historig RGK i od 40 r.z. do
49 r.z. z potwierdzonym nosicielstwem mutacji genéw BRCA1/2.

Dane epidemiologiczne potwierdzajg celowos¢ realizacji dziatan profilaktycznych w zakresie profilaktyki
raka gruczotu krokowego. W Polsce RGK jest najczesciej wystepujgcym nowotworem ztosliwym wsréd
mezczyzn (dane dla tej populacji za 2021 rok - 21,2% ogdlnej liczby zachorowan na nowotwory ztosliwe)
i drugg, zaraz po nowotworze ptuc, najczesciej wystepujacg przyczyng zgondw na nowotwory ztosliwe.
Jak wynika z danych Krajowego Rejestru Nowotworéw (KRN) w Polsce w 2021 r. odnotowano 17 832
nowych przypadkéw zachorowan na nowotwory prostaty (surowy wspotczynnik zapadalnosci na RGK
97,1/100 tys.) z czego prawie 85% odnotowano w grupie wiekowej 65+. Liczba zgonéw z powodu RGK
wynosita w tym okresie 5 458.

W wytycznych wskazuje sie, ze badania przesiewowe z wykorzystaniem pomiaru stezenia PSA
u bezobjawowych mezczyzn nie majg poparcia w dowodach naukowych i mogg prowadzic¢
do nadwykrywalnosci i wdrazania niepotrzebnego leczenia. W zwigzku z tym towarzystwa naukowe nie
zalecajg prowadzenia populacyjnych badan przesiewowych w zakresie RGK z wykorzystaniem testu
PSA. Dopuszczajg natomiast mozliwosé realizacji z uzyciem tego testu tzw. przesiewu
oportunistycznego, czyli stosowanego tylko u pacjentow, u ktorych wystepuje podwyzszone ryzyko
zachorowania na RGK. W tym przypadku w wytycznych wskazuje sie, ze takie badanie powinno byé
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poprzedzone konsultacjami z lekarzem oraz edukacjg w zakresie korzysci i szkdéd wynikajgcych
z takiego badania przesiewowego. W ramach dziatan profilaktycznych zaleca sie takze prowadzenie
edukacji skoncentrowanej na uswiadamianiu o ryzyku zdrowotnym oraz objawach RKG, skierowanej
nie tylko do mezczyzn ale takze do oséb z ich najblizszego otoczenia.

Niniejsza rekomendacja obejmuje zaréwno etapy realizowane przez podmiot wdrazajgcy projekt
programu polityki zdrowotnej, jak i te przeprowadzane przez jego realizatora. Szczegdty przedstawiono
w dalszej czesci poswieconej warunkom realizacji programu.
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1. Problem zdrowotny i epidemiologia

Rak gruczotu krokowego (ICD-10: C61; RKG) jest nowotworem ztosliwym, ktéry wywodzi sie pierwotnie
z obwodowej strefy gruczotu krokowego i nalezy do nowotworéw zaleznych hormonalnie. Do jego
rozwoju przyczynia sie aktywny metabolit testosteronu — dihydrotestosteron (DHT), ktéry wigze sie
ze swoistymi receptorami androgenowymi. Najczesciej wystepujgca postacig RGK sg gruczolakoraki
(95%), ktore zwykle powstajg w strefie obwodowej stercza, zwtaszcza w jej czesci wierzchotkowej i sg
one wieloogniskowe.

Cechg charakterystyczng RGK jest jego zdolno$¢ do szerzenia sie na sgsiadujgce struktury jak np.
pecherzyki nasienne, szyja pecherza moczowego i ujscia moczowodowe. W konsekwencji prowadzi to
do powstania wodonercza i niewydolnosci nerek. W pierwszej kolejnosci dochodzi do zajecia weztow
chtonnych (najpierw zastonowych a nastepnie znajdujgcych sie ponizej rozwidlenia naczyn biodrowych
wspolnych). Najczestszg lokalizacjg przerzutéw odlegtych sa: kosci, ptuca, moézg lub watroba. Przerzuty
kostne majg z reguly charakter osteoblastyczny lub osteoblastyczno-osteolityczny.

Do czynnikéw ryzyka rozwoju RGK zalicza sie: wiek, rasa/pochodzenie etniczne oraz czynniki
genetyczne (ryzyko wzgledne rozwoju raka prostaty jest wyzsze wsréd mezczyzn posiadajgcych
krewnego w pierwszej linii, u ktérego zdiagnozowano raka prostaty). Ponadto do czynnikéw ryzyka
mozna zaliczy¢ rowniez: cechy osobnicze (poziom androgenow, testosteronu), infekcje drég
moczowych, indukujgce stany zapalne, duze spozycie czerwonego miesa, otytosc.

Przezycie zalezy od stopnia zaawansowania choroby oraz zastosowanego sposobu leczenia.
Po leczeniu radykalnym odsetek przezy¢ 5-letnich wynosi 70-85%, za$ odsetek przezy¢ 10-letnich
50-75%. U mezczyzn z miejscowym lub lokalnym zaawansowaniem raka gruczotu krokowego przezycie
5-letnie wynosi niemal 100%.

Dane epidemiologiczne wskazujg, iz rak gruczotu krokowego stanowi jeden z powszechniejszych
nowotworéw ztosliwych w populacji polskich mezczyzn. Z danych KRN za 2021 r. wynika, ze liczba
zachorowan na RKG wyniosta 17 832 przypadkdéw, a wspoétczynnik surowy zapadalnosci na ten typ
nowotworu 97,1/100 tys. przypadkow (najwyzszy w wojewodztwie pomorskim — 142,1/100 tys. (1 629
zachorowan), najnizszy w wojewdédztwie mazowieckim — 75,5/100 tys. (1 994 zachorowan)). Dane
w podziale na grupy wiekowe wskazujg natomiast, ze w tym okresie najwigcej zachorowan bo prawie
85% odnotowano wsréd osob powyzej 65 r.z. W przypadku innych grup wiekowych, czesto zalecanych
w ramach rekomendacji w kontek$cie realizacji dziatah profilaktycznych, osiggnieto nieco nizsze
wartosci 11,3% dla grupy 55-64 lata, 1,5% dla wieku 45-54 lat. Ponadto dane KRN wskazujg, ze RGK
praktycznie nie wystepuje bgdz wystepuje bardzo rzadko w populacji do 19 r.z. oraz miedzy 20 a 44 r.z.
— $rednio 0,06%. Odnosnie liczby zgondw nalezy zauwazy¢, ze od trzech lat (2019-2021) pozostaje ona
mniej wiecej na tym samym poziomie tj. ok 5,6 tys. (we wskazanym okresie najwiecej zgonéw z powodu
RGK raportowano w wojewddztwie mazowieckim (2 361), a najmniej w wojewodztwie opolskim
(392 zgonow)).

W Mapach Potrzeb Zdrowotnych na lata 2022-2026 zaznacza sig, ze przeprowadzona ,analiza
prognostyczna wykazata, ze zaréwno liczba zgondéw, chorobowosé¢, jak i zapadalno$¢ dla nowotworéw
do 2028 r. bedg wzrasta¢. W UE, poza liczbg zgondw, wskazniki te bedg miaty natomiast tendencje
spadkowg. Ponadto w MPZ podaje sie, ze liczba dni absencji powigzana z RGK w 2022 r. wyniosta
456 360 dni (2016 r. 323 470 dni), Sredni czas absencji 24,4 dnia.
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2. Omowienie rekomendacji klinicznych, ekonomicznych i zalecen
organizacyjnych w odniesieniu do ocenianej technologii

Odnaleziono i wigczono do analizy najaktualniejsze rekomendacje/wytyczne o jasno okreslonej
metodologii ich przygotowania wydane przez: European Association of Urology, European Association
of Nuclear Medicine, European Society for Radiotherapy and Oncology, European Society of Urogenital
Radiology, International Society of Urological Pathology, International Society of Geriatric Oncology
(EAU/EANM/ESTRO/ESUR/ISUP/SIOG 2024); National Comprehensive Cancer Network (NCCN
2024); Prostate Cancer United Kingdome (PCUK 2024); The Royal Australian College of General
Practitioners (RACGP 2024); American Cancer Society (ACS 2023); American Urological Association/
Society of Urologic Oncology (AUA/SUO 2023); Cancer Institute New South Wales (CI NSW 2023);
Italian Society for Uro-Oncology (SIUrO 2023); Japanese Urological Association (JUA 2023); Polskie
Towarzystwo Onkologii Klinicznej / Polskie Towarzystwo Urologiczne (PTOK/PTU 2023); Association
Frangaise d'Urologie (AFU 2022); British Columbia Government (BCGoV 2022); Cancer Care Ontario
(CCO 2022); Canadian Urological Association (CUA 2022); European Union (EU 2022); Hong Kong
Urological Association and Hong Kong Society of Uro-Oncology (HK UA/HK SU 2022); Health Service
Executive (HSE 2022); Swedish National Prostate Cancer Guidelines Group (SNPCGG 2022);
European Society for Medical Oncology (ESMO 2020); Prostate Cancer Foundation of Australia &
Cancer Council Australia (PCFA CCA 2020); UK National Screening Committee (UK NSC 2020);
American Academy of Family Physicians (AAFP 2018); US Preventive Services Task Force
Recommendation Statement (USPSTF 2018); American College of Physicians (ACP 2013); American
Urological Association (AUA 2013).

Podsumowanie najwazniejszych informacji z wigczonych do analizy wytycznych postepowania
klinicznego:

Populacja docelowa dziatan profilaktycznych oraz grupy ryzyka RGK

e Wiekszos$¢ odnalezionych wytycznych wskazuje, ze grupg docelowa, w ktérej nalezy realizowad
dziatania profilaktyczne sg mezczyzni miedzy 50 a 69 r.z. (EAU/EANM/ESTRO/ESUR/ISUP/SIOG
2024, PCUK 2024, ACS 2023, AFU 2022, PTOK/PTU 2023; CUA 2022, ESMO 2020, PCFA/CCA
2020, ACP 2013, PCTF 2013). Niektére towarzystwa wskazujg inng dolng granice wieku dla
rozpoczecia tego typu dziatan tj. 45 lat (NCCN 2024, AUA/SUO 2023) lub 55 lat (USPSTF 2018,
CTFPHC 2014).

e Rekomendacje dopuszczajg takze mozliwosé realizacji tych dziatan u miodszych mezczyzn, o ile
stwierdza sie u nich obecno$é dodatkowych czynnikdw ryzyka jak: obecnos¢ nosicielstwa mutacji
gendow BRCA1/2, obecno$¢ 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).

e Grupa, w ktorej dziatania profilaktyczne nie sg zalecane, sg osoby powyzej 70 r.z. (CUA 2022,
AAFP 2018, USPSTF 2018, CTFPHC 2014). Dotyczy to takze oséb, u ktérych oczekiwana dlugosé
zycia nie przekracza 15 lat (EAU/EANM/ESTRO/ESUR/ISUP/SIOG 2024, PTOK/PTU 2023) lub
10 lat (NCCN 2024, ACS 2023, AFU 2022, CUA 2022, ESMO 2020), lub 7 lat (RACGP 2024). W tych
populacjach szkody zwigzane z przesiewem znaczgco przewazajg nad korzysciami, a ryzyko zgonu
z powodu innego niz RGK jest stosunkowo wysokie.

Badania w kierunku wykrycia RKG

Pomiar stezenia PSA

e Autorzy wiekszosci odnalezionych rekomendacji sg zgodni, ze nie ma naukowego poparcia dla
prowadzenia populacyjnych badan przesiewowych z wykorzystaniem pomiaru stezenia PSA
u bezobjawowych mezczyzn. Metoda ta, w wiekszosci przypadkow, wigze sie z przewagg szkdd
nad korzysciami i prowadzi do nadwykrywalno$ci i wdrazania niepotrzebnego leczenia. W efekcie,
prowadzenie populacyjnych badanh przesiewowych nie jest zalecane (ACS 2023, RACGP 2024, JUA
2023, PTOK/PTU 2023, BCGoV 2022, SEOM 2021, UK NSC 2020, ESMO 2020, PCFA CCA 2020,
AAFP 2018, USPSTF 2018, EAU/ESTRO/SIOG 2016, CTFPHC 2014).

e Pomimo braku zasadno$ci 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
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(EAU/EANM/ESTRO/ESUR/ISUP/SIOG 2024, NCCN 2024, RACGP 2024, PCUK 2024,
PTOK/PTU 2023, ACS 2023, AUA/SUO 2023, CI NSW 2023, JUA 2023, SIUrO 2023, AFU 2022,
CUA 2022, BCGoV 2022, SNPCGG 2022, ESMO 2020, PCFA/CCA 2020, AAFP 2018,
USPSTF 2018).

Za norme uznaje sie wynik pomiaru stezenia PSA ponizej 3 ng/ml (NCCN 2024, RACGP 2024,
PTOK/PTU 2023). Czes¢ wytycznych zaleca powtdrzenie badania w przypadku przekroczenia
normy stezenia PSA (NCCN 2024, RACGP 2024, PTOK/PTU 2023, AUA/SUO 2023), gdy badanie
per rectum nie wykazuje odchylen od normy (BCGoV 2022, EAU/EANM/ESTRO/ESUR/ISUP/
SI0G 2024).

Czes¢ wytycznych uznaje, ze dostosowanie czestotliwosci przesiewu powinno by¢ oparte o wartosci
PSA pacjenta oraz jego osobiste ryzyko, ktére moze zmaksymalizowa¢ szanse na przezycie
(NCCN 2024, PCUK 2024). Niektore towarzystwa wskazujg zasadnos¢ prowadzenia badania
poziomu PSA co roku lub co 2 lata w przypadku oséb z grupy ryzyka i poziomem PSA <3 ng/ml
(NCCN 2024, PCFA/CCA 2020, CUA 2022), w innych wskazuje sie na realizacje tego badania
co 2 lata (EAU/EANM/ESTRO/ESUR/ISUP/SIOG 2024).

Towarzystwa naukowe zawracajg uwage, ze gidwnym zastrzezeniem co do bezpieczenstwa
realizacji badan przesiewowych z wykorzystaniem pomiaru stezenia PSA, pozostaje kwestia
nadwykrywalnosci raka gruczotu krokowego. W efekcie pacjenci, ktérzy tego nie wymagaja, moga
zostac¢ poddani zbednym oraz inwazyjnym badaniom diagnostycznym. W dalszej kolejnosci moze
to takze doprowadzi¢ do niepotrzebnego leczenia (NCCN 2024, ACS 2023, AUA/SUO 2023,
JUA 2023, PTOK/PTU 2023, BCGoV 2022, CUA 2022, EU 2022, SNPCGG 2022).

Biomarkery

Wytyczne kliniczne w diagnostyce RGK zalecajg zastosowanie biomarkeréw, w tym: mogace
sugerowac ryzyko obecnosci istotnego klinicznie nowotworu (PSAD - gesto$¢ PSA; f/t PSA - frakcje
PSA, wolne/catkowite PSA (NCCN 2024, PTOK/PTU 2023); PSAV: szybkos¢ narastania PSA; PSA-
DT: czas podwojenia PSA (PTOK/PTU 2023) lub pozwalajgce ograniczy¢ liczbe biopsji stercza
wsrod chorych z nieprawidtowym PSA (PH (PTOK/PTU 2023, CUA 2022, JUA 2023), 4Kscore,
IsoPSA (NCCN 2024, PTOK/PTU 2023, CUA 2022), atakze ConfirmMDx, ExoDx Prostate
(IntelliScore), SelectMDx (NCCN 2024)).

Badanie per rectum (DRE)

Realizacja badan przesiewowych z wykorzystaniem DRE jest kwestig problematyczng z uwagi
na fakt, ze jego czuto$¢ i swoisto$¢ uzalezniona jest od dodwiadczenia lekarza wykonujgcego
badanie. W efekcie istnieje duze prawdopodobienstwo nadwykrywalnosci RGK (PTOK/PTU 2023,
BCGoV 2022).

Badanie DRE zalecane jest jedynie jako badanie wspierajgce pomiar stezenia PSA (ACS 2023,
AUA/SUO 2023, EAU/EANM/ESTRO/ESUR/ISUP/SIOG 2024, NCCN 2024, AFU 2022,
BCGoV 2022). Czesc¢ towarzystw wskazuje jednak, ze ze wzgledu na niskg czuto$¢ i swoistos¢, nie
jest ono zalecanym badaniem w ramach profilaktyki RGK (RACGP 2022, PCFA/CCA 2020,
AAFP 2018).

Multiparametryczne MR (mpMRI)

Towarzystwa naukowe wskazuja, ze mpMRI nie nalezy stosowaé w ramach badan przesiewowych
w kierunku RGK, bez wczesniejszego zrealizowania badania klinicznego badz oceny poziomu PSA
(EAU/EANM/ESTRO/ESUR/ISUP/SIOG 2024, PTOK/PTU 2023). Eksperci rekomendujg
zastosowanie badania MRI jako kolejnego kroku diagnostycznego, po badaniu PSA, w diagnostyce
RGK (PCUK 2024, EU 2022).

mpMRI/MRI jest zalecane jako narzedzie diagnostyczne do potwierdzenia potrzeby realizacji biopsiji
(EAU/EANM/ESTRO/ESUR/ISUP/SIOG 2024, NCCN 2024, PTOK/PTU 2023, AFU 2022,
CCO 2022, CUA 2022, HSE 2022, UK NSC 2020, ESMO 2020).

Towarzystwa zalecajg stosowanie skali PI-RADS do oceny wynikow mpMRI (EAU/EANM/ESTRO/
ESUR/ISUP/SIOG 2024, AUA/SUO 2023, PTOK/PTU 2023, AFU 2022, CCO 2022, HSE 2022).
Przy uzyskaniu wyniku PI-RADS=3 zaleca sie biopsje celowang potgczong z biopsje systematyczng
(PTOK/PTU 2023, AFU 2022, HSE 2022) lub biopsje celowang pod kontrolg mpMRI (CCO 2022).

Badanie genetyczne
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Przeprowadzenie badan molekularnych jest zalecane u mezczyzn:

z rakiem prostaty z przerzutami, ktérzy sg kandydatami do leczenia celowanego;
— z mutacjami BRCA w badaniu somatycznym;

— U ktdérych wielu cztonkéw rodziny zdiagnozowano klinicznie istotnego raka prostaty w wieku
<60 lat lub u ktérych w rodzinie wystgpit zgon z powodu raka gruczotu krokowego;

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

W przypadku os6b z rodzinng historig wystepowania nowotworéw, zaleca sie testy genetyczne
Z racji wysokiego ryzyka dziedziczenia predyspozycji do tych choréb (NCCN 2024).

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

— z 50% ryzykiem nosicielstwa wariantu patogennego BRCA1/2 bez osobistej historii raka
(CI NSW 2023).

Badanie genetyczne mutacji genéw BRCA1/2 nalezy rozwazy¢ w przypadku speftnienia jednego
z nastepujgcych kryteriow:

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

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

— rozpoznanie RGK w 4 lub 5 stadium oraz historia rodzinna =2 krewnych z rakiem piersi, jajnikow
lub trzustki;

— osobista historia wczesnego wystgpienia RGK (<55 r.z.);

osobista historia przerzutowego raka prostaty w momencie diagnozy (SIUrO 2023).

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

— rak gruczotu krokowego (z wyjgtkiem zlokalizowanego nowotworu w stopniu |) u brata, ojca lub
wielu cztlonkéw rodziny, u ktérych choroba zostata zdiagnozowana <60 r.z.;

— zgon z powodu raka prostaty u krewnego | stopniu pokrewienstwa w wieku <60 r.z;
— znane mutacje genéw BRCA1/2 lub DNA MMR;

— wystepowanie u 23 czionkéw 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).

Edukacja

W czesci rekomendacji zaznacza sie potrzebe informowania pacjentéw nie tylko o bilansie szkod
i korzysci zwigzanych z badaniami przesiewowymi, ale takze w zakresie czynnikéw ryzyka oraz
objawéw RGK. Zaleca sie przekazywanie tych informacji w zréznicowanej formie (np. tekst pisany
jak broszury czy ulotki, filmy, diagramy, konsultacje, strony internetowe), z jednoczesnym
uwzglednieniem preferencji pacjenta. Organizacje naukowe podkreslajg role lekarza w procesie
edukaciji, a takze wskazujg, ze edukacja powinna obejmowac zaréwno mezczyzn, jak i osoby z ich
najblizszego otoczenia (NCCN 2024, CUA 2022).

Towarzystwa naukowe wskazujg na potrzebe edukacji pacjentdw zwigzang z potencjalnymi
zagrozeniami i korzysciami ptyngcymi z badan przesiewowych z wykorzystaniem PSA, tak aby
pacient moégt podjg¢é Swiadomg decyzje dotyczagcg 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).

Istnieje potrzeba zwiekszania swiadomosci nt. RGK ws$réd mezczyzn =50 r.z. oraz z grupy
podwyzszonego ryzyka od 40 r.z. (PCUK 2024, ACS 2023).
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Mezczyznom rozwazajgcym wykonanie testu PSA nalezy zapewni¢ mozliwo$¢ rozmowy
z przeszkolonym pracownikiem ochrony zdrowia nt. potencjalnych szkdéd, korzysci oraz
indywidualnych czynnikéw ryzyka w celu ufatwienia podjecia swiadomej decyzji o wykonaniu tego
badania (PCUK 2024, RACGP 2024, EU 2022).

Eksperci zalecajg oméwienie z pacjentem wptywu stylu zycia, jak aktywnos¢ fizyczna, prawidtowa
masa ciata, zdrowa dieta i ograniczenie uzywek, na ryzyko zachorowania na raka (CI NSW 2023).

Wsrdd dziatan zwiekszajgcych uczestnictwo w obecnie realizowanych programach przesiewowych
eksperci wskazujg zapewnienie dostepu do materiatéw edukacyjnych zorientowanych na wsparciu
w podejmowaniu decyzji o wykonaniu pomiaru stezenia PSA (EU 2022).
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3. Dowody naukowe

Do analizy witaczono 82 przeglady systematyczne lub metaanalizy oraz 2 przeglady parasolowe.
Ze wzgledu na liczbe odnalezionych badan pierwotnych analizowano dowody wtérne (przeglady
systematyczne i metaanalizy), ktére stanowig zbiorcze podsumowanie odnalezionych dowoddéw
pierwotnych.

Ponizej przedstawiono kluczowe wnioski z analizy dowodéw naukowych — dalsze szczegéty znajdujg
sie w Raporcie Analitycznym Agencji.

3.1 Whioski z analizy dowodow naukowych

Pomiar stezenia PSA

Realizacja badan przesiewowych w kierunku RGK z wykorzystaniem pomiaru stezenia PSA, nie
wplywa istotnie statystycznie na czas zycia pacjenta (Bretthauer 2023).

Przesiew w kierunku RGK z wykorzystaniem pomiaru PSA nie wplywa istotnie statystycznie
na $miertelno$¢ z powodu RGK oraz na $miertelno$¢ ogoing (llic 2018).

Niezasadne wydaje sie prowadzenie populacyjnych badan przesiewowych w oparciu o pomiar
stezenia PSA z powodu czestej nadwykrywalnosci, niepotrzebnego leczenia oraz wystepowania
wynikow fatszywie pozytywnych powodujgcych koniecznos¢ dalszej diagnostyki (Tatara 2022).

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%CI: 0,75; 0,98] (Paschen 2021).

Wykazano, ze prowadzenie przesiewu z wykorzystaniem badania PSA istotnie statystycznie
redukuje liczbe zgonow z powodu RGK w perspektywie 16 lat o 3 zgony/1 000 oséb — 3 [95%Cl:
1; 5]/1 000 oraz redukuje liczbe progresji RGK do wariantu przerzutowego w perspektywie 12 lat
0 3/1 000 osdb — 3 [95%CI: 2; 4]/1 000 (Paschen 2021).

Przesiew w kierunku RGK z wykorzystaniem pomiaru PSA istotnie statystycznie wptywa na:
— wzrost zapadalnosci na RGK niezaleznie od stadium o 23% — IRR=1,23 [95%CI: 1,03; 1,48];
— wzrost zapadalnosci na RGK I-go i lI-go stopnia 0 39% — RR=1,39 [95%CI: 1,09; 1,79];

— redukcje zapadalnosci na RGK lll-go i IV-go stadium o 15% — RR=0,85 [95%CI: 0,72; 0,99]
(llic 2018).

W ramach przegladu systematycznego Fenton 2018, autorzy dokonali sumarycznego zestawienia
danych nt. skutecznosci PSA w wykrywaniu RGK. Whnioski z analizy oparte byty o 3 duze badania
pierwotne. Ponizej kluczowe wyniki pochodzgce z poszczegdinych badan:

— wykazano istotny statystycznie wptyw przesiewu z wykorzystaniem pomiaru PSA na:

»  wzrost zapadalnosci na RGK — RR=1,19 [95%Cl: 1,14; 1,25] (CAP 2018); RR=1,12 [95%Cl:
1,07; 1,17] (PLCO 2017); RR=1,57 [95%CI: 1,51; 1,62] (ERSPC 2014);

= spadek ryzyka zachorowania na przerzutowy wariant RGK — RR=0,70 [95%CI: 0,60; 0,82]
(PLCO 2017);

» ryzyko zgonu z powodu RGK — RR=0,79 [95%CI: (0,69; 0,91)] (ERSPC 2014);

— nie wykazano istotnego statystycznie wptywu przesiewu z wykorzystaniem pomiaru PSA
na ryzyko zgonu z powodu RGK (CAP 2018; PLCO 2017) oraz na smiertelnos¢ ogéing (CAP
2018; PLCO 2017; ERSPC 2014).

Precyzja diagnostyczna pomiaru stezenia PSA

Okreslono precyzje diagnostyczng pomiaru stezenia PSA w wykrywaniu RKG, przy zastosowaniu
progu diagnostycznego wynoszgcego:

— 4 ng/ml — czuto$¢ wynosi 93%, swoistos¢ wynosi 20% (Merriel 2022),

— <4 ng/ml — czuto$¢ wynosi 92%, swoistos¢ wynosi 16% (Jin 2022),
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- 3-3,99 ng/ml — czuto$¢ wynosi 92%, swoisto$¢ wynosi 16% (Jin 2022),
- 2-2,99 ng/ml — czuto$¢ wynosi 94%, swoistos¢ 17% (Jin 2022).
Prostate Health Index (PHI)®

e Okreslono precyzje diagnostyczng testu PHI w wykrywaniu RKG:
— wramach przesiewu — czuto$¢ waha sie od 79,1 do 88%, a swoistos¢ od 36% do 62,5%;

— w ramach badan réznicujgcych (wykrycie istotnego klinicznie RGK) — czuto$¢ waha sie od 77
do 87,4%, a swoistos¢ od 56,9 do 64% (Agnello 2022, Jia 2021);

— czutos¢ wynosi 75% [95%CI: 70%; 79%] (rasa kaukaska: 72% [95%CI: 66%; 78%]); swoistos¢
wynosi 69% [95%Cl: 66%; 73%)] (rasa kaukaska: 68% [95%CI: 62%; 73%]) (Zhang 2019).

Badanie per rectum

e Skojarzenie testu PSA z badaniem per rectum nie determinuje zwiekszenia wydajnosci badan
przesiewowych w kierunku RGK w poréwnaniu do jedynie pomiaru stezenia PSA
(Matsukawa 2024).

Precyzja diagnostyczna badania per rectum

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

Rezonans magnetyczny (MRI)

e Okreslono precyzje diagnostyczng zastosowania MRI w wykrywaniu RKG — czuto$¢ wynosi 82%,
a swoistos¢ 74%; klinicznie istotnego RGK — czuto$¢ 84%, a swoistos¢ 76% (Guo 2024).

e Czutos¢ i swoistos¢ w wykrywaniu istotnie klinicznego RGK wsréd pacjentéw z:

— dodatnim MRI wynosity odpowiednio: 87% i 35% dla PSAD 0,1 ng/ml/ml; 74% i 61% dla PSAD
0,15 ng/ml/ml; 51% i 81% dla PSAD 0,2 ng/ml/ml;

— negatywnym MRI wynosity odpowiednio: 85% i 36% dla PSAD 0,1 ng/ml/ml; 60% i 66% dla
PSAD 0,15 ng/ml/ml; 33% i 84% dla PSAD 0,2 ng/ml/ml;

— wynikiem PI-RADS kategorii 3 (lub Likerta 3) wynosity odpowiednio: 87% i 39% dla PSAD
0,1 ng/ml/ml; 61% i 69% dla PSAD 0,15 ng/mi/ml; 42% i 82% dla PSAD 0,2 ng/mi/ml
(Wang 2024).

Dwuparametryczny MRI (bpMRI) i multiparametryczny MRI (mpMRI):
e Czutos¢ i swoistos¢ bpMRI w wykrywaniu:

— RGK (niezaleznie od stopnia zaawansowania) wynosi odpowiednio: 84% [95%CI: (80%; 88%)]
i 75% [95%CI: (68%; 82%)] (Bass 2020).

— klinicznie istotnego RGK wynosi odpowiednio: 91% i 67% dla RGK 27 w skali Glaesona)
(dla umiarkowanego i wysokiego ryzyka); 85% i 79% dla RGK 24 w skali Glaesona; 93% i 59%
dla RGK =3 w skali Glaesona (Wang 2023); 83% i 71% dla RGK w co najmniej 3+4 skali
Gleasona (Cuocolo 2021).

e Czutos¢ i swoistos¢ mpMR w wykrywaniu:

— RGK (niezaleznie od stopnia zaawansowania) wynosi odpowiednio: 86% [95%CI: 78%; 91%]
i 67% [95%CI: 40%; 86%];

— klinicznie istotnego RGK 94% [95%CI: 83%; 98%] i 54% [95%CI: 42%; 65%] (Becerra 2020).

e bpMRI w poréwnaniu do mpMRI odznacza sie wyzszg czutoscia i swoistoscig — odpowiednio 87%
vs 83% oraz 87% vs 69% (Guo 2024).

System wytycznych badania i oceny obrazéw MRI prostaty (PI-RADS)

1 test PHI jest to pomiar trzech wartosci PSA, wolne PSA, PSA prekursorowe
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e Wskaznik wykrycia klinicznie istotnego RGK w przypadku zastosowania skali PI-RADS? waha sie
na poziomie:

— zmian od 2% dla kategorii 1 do 89% dla kategorii 5;
— pacjenta od 6% dla kategorii 1 do 85% dla kategorii 5 (Oerther 2022).

Pozytonowa tomografia emisyjna

e Okreslono precyzje diagnostyczng pozytonowej tomografii emisyjnej z oznakowaniem PSMA (Ga-
PSMA-PET/CT) — czuto$¢ wynosi 97% [95%Cl: (90%; 99%)]; swoistos¢ 66% [95%ClI: 52%; 78%]
(Satapathy 2020).

Pomiar stezenia biomarkeréw/badania genetyczne

e Pomiar krazgcego pozakomérkowego DNA: czutos¢ od 54 do 56%, a swoistos¢ od 89 do 92%
(Zhang 2022, Chen 2021).

e Pomiar 4Kscore (przy punkcie odciecia od 7,5 do 10%): czuto$¢ wynosi 90%, a swoistos$¢ 44%
(Mi 2021).

Edukacja

e Zastosowanie dla pacjentow dodatkowych pomocy decyzyjnych (broszury, filmy lub zasoby
internetowe) zmniejsza o 12% prawdopodobienstwo podjecia decyzji o udziale w badaniu
przesiewowym z wykorzystaniem pomiaru PSA (Stacey 2024).

e \Wspieranie pacjenta w podejmowaniu decyzji w zakresie realizacji badan diagnostycznych
za pomoca;:

— materiatdbw drukowanych, edukacji, narzedzi internetowych oraz wideo w poréwnaniu
do standardowego postepowania:

= istotnie statystycznie zwieksza poziom wiedzy ws$rdd mezczyzn w krotkim  okresie
obserwacji (MD=16,29 [95%CI: 3,45; 28,94]; pomiar wiedzy w skali 0-100) natomiast
po dtuzszym okresie obserwacji brak istotnej statystycznie zaleznosci;

= nie wplywa istotnie statystycznie na zwiekszenie prawdopodobienstwa podjecia decyzji
0 wykonaniu badania PSA (Riikonen 2019).

— materiatdow drukowanych oraz audiowizualnych w poroéwnaniu do standardowego postepowania
istotnie statystycznie wptywa na wzrost poziomu wiedzy wsréd mezczyzn — MD=8,45 [95%Cl:
3,44; 13,46] — pomiar wiedzy w skali 0-100 (lvlev 2018).

— internetowych $rodkéw w poréwnaniu do standardowej opieki:
= jistotnie statystycznie zwieksza poziom wiedzy— SMD=0,46 [95%CI: 0,18; 0,75];

= nie wplywa istotnie statystycznie na zwiekszenie prawdopodobienstwa podjecia decyzji
0 wykonaniu badania oraz ostatecznego wykonania badania PSA (Baptista 2018).

o Wspdlne podejmowanie decyzji lekarza z pacjentem przy wykorzystaniu internetowych $srodkéw
utatwiajgcych podjecie decyzji, broszur oraz rozmowy, w poréwnaniu do standardowej opieki:

— istotnie statystycznie zwieksza poziom wiedzy wsréd mezczyzn — SMD=0,23 [95%CI: 0,02;
0,43] — procentowy pomiar prawidtowych odpowiedzi;

— nie wplywa istotnie statystycznie na zwiekszenie prawdopodobienstwa podjecia decyzji
o wykonaniu badania PSA (Martinez-Gonzales 2018; Coronado-Vazquez 2020).

Styl zycia

e W przypadku modyfikowalnych czynnikéw z zakresu stylu zycia tj. palenie papierosoéw, spozycie
alkoholu i nadwagal/otyto$¢ — nie wptynety one istotnie statystycznie na ryzyko wystgpienia RGK
(Cirne 2022).

e Wzrost BMI o 5 kg/m2 (HR=1,10 [95%CI: 1,07; 1,12]), o 10 cm obwodu talii (HR=1,07 [95%ClI: 1,03;
1,11]) oraz wskaznika WHR o 0,5 (HR=1,06 [95%CI: 1,01; 1,10]) wplywa istotnie statystycznie

2 Wyzsze kategorie skali PI-RADS sg powigzane z wyzszym prawdopodobienistwem wykrycia klinicznie istotnego nowotworu
zaréwno na poziomie zmian chorobowych, jak i na poziomie pacjenta
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na zwiekszenie ryzyka zgonu z powodu RGK odpowiednio o 10, 7 i 6%. Nie wykazano istotnej
statystycznej zaleznosci w przypadku wzrostu tkanki ttuszczowej (Perez-Cornago 2022).

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

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

Przebyte zakazenia przenoszone drogg piciowg istotnie statystycznie zwiekszajg
prawdopodobienstwo wystgpienia RGK o 49% — RR=1,49 [95%CI: 1,19; 1,92]. W przypadku
zakazenia rzezgczkg wzrost 0 20% — RR=1,20 [95%CI: 1,05; 1,37] (Brookman-May 2018).

Wykazano istotny statystycznie zwigzek miedzy zwigkszonym ryzykiem zachorowania na RKG
a spozyciem alkoholu:

— bez wzgledu na ilo$¢ (ogdine) - RR=1,08 [95%CI: 1,01; 1,17];
— dla dawek:
= 1,30g — <25g etanolu/dzien — RR=1,08 [95%CI: 1,04; 1,11],
» 45— <65 g/dzien — RR=1,14 [95%CI: 1,08; 1,22],
= >65 g/dzien — RR=1,18 [95%ClI: 1,10; 1,27] (Zhao 2016).

Wzorce zywieniowe, dieta

Istotnie statystycznie zwiekszone ryzyko wystgpienia RGK stwierdzono w przypadku:
— diety o wysokim potencjale zapalnym o 52% — RR=1,52 [95%CI: 1,23; 1,88] (Dai 2024);

— wysokiego poziomu nasyconych kwasoéw tluszczowych we krwi lub w diecie o0 39% — OR=1,39
[95%CI: 1,14; 1,46] (Mei 2024);

— diety bogatej w ttuszcze 0 213% — OR=3,13 [95%CI: 1,33; 7,33] (Cirne 2022).
Istotne statystycznie zmniejszenie ryzyka wystgpienia RGK stwierdzono w przypadku:
— wyzszego spozycia warzyw krzyzowych o 13% — RR=0,87 [95%CI: 0,80; 0,95] (Long 2023);

— diety bogatej w warzywa oraz picia herbaty o 52%: odpowiednio OR=0,48 [95%CI: 0,24; 0,97],
OR=0,48 [95%CI: 0,27; 0,86] (Cirne 2022). W innym badaniu nie wykazano jednak istotnego
statystycznie wptywu wysokiego spozycia warzyw na ryzyko wystgpienia RGK (Yan 2022);

— spozywania produktéw sojowych o 12% — RR=0,88 [95%CI: 0,78; 0,99];

— diety weganskiej 0 35% - HR=0,65 [95%CI: (0,49; 0,85)]), ale nie wptywa na ryzyko wystgpienia
RGK w zaawansowanym stadium (Gupta 2022).

Nie odnotowano istotnie statystycznego wplywu na ryzyko wystgpienia RGK w przypadku:
wysokiego spozycia nabiatu (Zhao 2023); spozywania ryb, czerwonego migesa czy drobiu
(Cirne 2022); stosowania diety: wegetarianskiej (Gupta 2022, Godos 2017); bogatej w owoce
(Yan 2022), srodziemnomorskiej (Morze 2021); pescowegetarianskiej i semiwegetarianskiej
(Godos 2017).
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4. Opcjonalne technologie medyczne i stan ich finansowania

Zgodnie z zapisami wytycznych praktyki klinicznej oraz wynikami wtérnych dowoddéw naukowych
w diagnostyce raka gruczotu krokowego wskazane w pierwszej kolejnosci jest wykonywanie pomiaru
stezenia PSA u mezczyzn powyzej 50 r.z. (niektore towarzystwa wskazujg nizszg dolng granice wieku)
u miodszych jedynie w przypadku przynaleznosci do grupy ryzyka wystgpienia RGK. Ponadto inne
wymieniane w publikacjach badania diagnostyczne to badanie per rectum, test PHI, multiparametryczny
MRI (mpMRI). Dodatkowo, w ramach uwzglednionych publikacji odnaleziono dane i zalecenia
dotyczace prowadzenia dziatan edukacyjno-informacyjnych, a takze sugerujgce realizacje badan
genetycznych u mezczyzn z mutacjami genéw BRCA1/2 lub ich podejrzeniem.

W Polce w podstawowej opiece zdrowotnej (POZ) sg realizowane swiadczenia ukierunkowane
na poradnictwo i diagnostyke w raku gruczotu krokowego, ktére obejmujg: badanie poziomu PSA
(antygen swoisty dla stercza catkowity), diagnostyke ultrasonograficzng brzucha i przestrzeni
zaotrzewnowej, w tym wstepng ocene gruczotu krokowego. W ambulatoryjnej opiece specjalistycznej
(AOS) swiadczeniami gwarantowanymi w omawianym wskazaniu sg: USG transrektalne, USG gruczotu
krokowego, oznaczanie antygenu swoistego dla stercza (PSA catkowitego oraz wolnego), przezskoérna
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 ramach
lecznictwa szpitalnego w obrebie stercza mozliwe jest wykonanie szeregu procedur medycznych wsréd
ktérych znajduje sie leczenie chirurgiczne z zastosowaniem systemu robotowego.

Model kompleksowej opieki onkologicznej nad $wiadczeniobiorcg z RKG, zwany takze Prostate Cancer
Unit, jest realizowany przez Wojewddzkie Wielospecjalistyczne Centrum Onkologii Traumatologii
im. M. Kopernika w todzi, Uniwersyteckie Centrum Kliniczne w Gdansku oraz Wojskowy Instytut
Medyczny — Panstwowy Instytut Badawczy. Sg to osrodki, ktorych celem jest Swiadczenie
skoordynowanej i interdyscyplinarnej opieki nad pacjentami z rakiem prostaty. Caty proces diagnostyki,
leczenia w tym wspomagajgcego (psycholog, rehabilitacja) i obserwacji pacjenta realizowany jest
w jednym miejscu.

Od 2020 roku w Polsce realizowana jest Narodowa Strategia Onkologiczna (NSO), bedaca
strategicznym i kompleksowym programem wyznaczajgcym Kierunki rozwoju w obszarze onkologii.
Celem nadrzednym NSO jest wzrost odsetka osob przezywajacych 5 lat od zakohczenia terapii
onkologicznej, a takze zwiekszenie wykrywalnosci nowotworéw we wczesnych stadiach jak rowniez
poprawa jakosci zycia w trakcie i po ukoriczonym leczeniu.
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5.Rekomendowane i nierekomendowane technologie medyczne,
dziatania przeprowadzane w ramach programow polityki
zdrowotnej skierowane do okreslonej populacji docelowej oraz
warunki realizacji programow polityki zdrowotnej, dotyczgce
danej choroby lub danego problemu zdrowotnego oraz wskazniki
stuzgce do monitorowania i ewaluacji

Tresci przedstawione w tej czesci rekomendacji zostaty oparte o odnalezione dowody naukowe,
wytyczne kliniczne, wnioski ptyngce z weryfikacji zatozeh zgromadzonych projektéw programow
zdrowotnych i programow polityki zdrowotnej z omawianego zakresu oraz opinie ekspertéw.
Rekomendowane przez Prezesa Agencji technologie medyczne/dziatania wraz z warunkami ich
realizacji oraz sposobem monitorowania i ewaluacji zostaty przygotowane z uwzglednieniem
obowigzujgcego wzoru programu polityki zdrowotne;.

Opracowane modelowe rozwigzanie stanowi optymalne i uniwersalne rozwigzanie mozliwe
do wdrozenia przez jednostke samorzadu terytorialnego na dowolnym szczeblu. Niemniej jednak w celu
dostosowania rozwigzan do potrzeb i mozliwosci jednostek samorzadu terytorialnego,
w poszczegolnych elementach programu przedstawiono kilka wariantéw rozwigzan, lub ramy, w jakich
poruszac¢ sie mozna przy realizacji programu. Ostateczny ksztalt programu polityki zdrowotnej ustalany
powinien by¢ przez decydentéw planujgcych realizacje programu.

Modelowe rozwigzanie zawiera elementy zgodne z art. 48a ust. 2 ustawy o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 146 z pézn. zm.) oraz zostato
przygotowane w oparciu o przepisy wydane na podstawie art. 48a ust. 16, tj. o rozporzgdzenie Ministra
Zdrowia z dnia 22 grudnia 2017 r. w sprawie wzoru programu polityki zdrowotnej, wzoru raportu
koncowego z realizacji programu polityki zdrowotnej oraz sposobu sporzgdzenia projektu programu
polityki zdrowotnej i raportu kohcowego z realizacji programu polityki zdrowotnej (Dz. U. z 2017 r.
poz. 2476).

5.1Uzasadnienie wprowadzenia PPZ

5.1.1 Dane epidemiologiczne

Nalezy dokona¢ analizy potrzeb zdrowotnych w danym regionie, stopnia ich zaspokojenia oraz
zidentyfikowa¢ obszary, w ktérych zastosowanie okreslonych interwencji moze przynie$¢ najwieksze
efekty zdrowotne. Nalezy wzigé pod uwage dostepne dane epidemiologiczne, ktére wskazywac bedg
na rozpowszechnienie problemu na okreslonym obszarze oraz przedstawig jego sytuacje na tle kraju.

Projekt programu polityki zdrowotnej nalezy opracowa¢ na podstawie map potrzeb zdrowotnych
i dostepnych danych epidemiologicznych.

5.1.2 Opis obecnego postepowania

Przy planowaniu i wdrazaniu PPZ nalezy kazdorazowo zweryfikowaé aktualnos¢ opisu obecnego
postepowania i wprowadzi¢ ewentualne zmiany.

5.2 Cele PPZ i mierniki efektywnoS$ci jego realizacji

Cel gtéwny oraz cele szczegdtowe nalezy uzupetnic o liczbowe warto$ci docelowe wskazane znakami
peeenen %” (procent) oraz ,,...... p.p.” (punkty procentowe). Stanowig one wyznacznik deklarowanej
efektywnosci planowanych interwencji. Przyjmowane warto$ci docelowe bedg uzaleznione od wielu
czynnikéw, np. profilu populacji docelowej, wczednigj realizowanych dziatan na obszarze objetym
PPZ, dotychczasowe doswiadczenia przy realizacji podobnych dziatai. Tym samym niezbedne jest
indywidualne dobieranie warto$ci docelowych do konkretnej sytuacji. W tresci projektu nalezy
zamiesci¢ opis czynnikéw, ktére zostaty wziete pod uwage przy jej ustalaniu. Sugerowanym
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postepowaniem jest nawigzanie dialogu z przedstawicielami potencjalnych realizatoréw tak, aby
przyjete cele zaréwno $wiadczyly o skutecznosci dziatan, jak i byty mozliwe do osiggniecia.

5.2.1 Cel gtowny

Podniesienie lub utrzymanie w trakcie trwania programu, wysokiego poziomu wiedzy w zakresie
potencjalnych czynnikow ryzyka choroby, ryzyka zdrowotnego oraz korzysci i szkdéd wynikajgcych
z badan przesiewowych w kierunku wczesnego wykrywania raka gruczotu krokowego, wsréd ...... %*
uczestnikow dziatarh edukacyjnych.

* wyjasnienie symbolu ,...... %” znajduje sie w ramce powyzej.
5.2.2 Cele szczegotowe

5.2.21 Zwiekszenie o ...... %* w okresie trwania catego programu, odsetka mezczyzn z grupy
wysokiego ryzyka** z nieprawidtowym poziomem stezenia PSA skierowanych na dalszg
diagnostyke w ramach srodkéw NFZ (POZ lub AOS).

* wyjasnienie symbolu ,,...... %” znajduje sie w ramce powyzej.

** mezczyzni spetniajg kryteria kwalifikacji do udziatu w etapie przesiewu oportunistycznego w ramach PPZ.

5.2.3 Mierniki efektywnosci realizacji PPZ

Cel Miernik

Odsetek oséb, u ktérych w post-tescie utrzymano lub uzyskano wysoki poziom
wiedzy* w zakresie profilaktyki RGK, wzgledem wszystkich oséb uczestniczgcych
w dziataniach edukacyjnych, ktére wypetnity pre-test.

Gtowny (lloraz liczby os6b z wysokim poziomem wiedzy w post-teScie w stosunku do liczby
wszystkich uczestnikéw. Wynik wyrazony w procentach)

" wysoki poziom wiedzy — ponad 75% pozytywnych odpowiedzi w przeprowadzonym tescie
wiedzy.

Odsetek uczestnikbw u ktérych podczas badania przesiewowego wykryto
nieprawidtowy poziom stezenia PSA i ktérzy zostali skierowani na dalszg
diagnostyke w ramach NFZ (POZ lub AOS), w stosunku do wszystkich uczestnikéw

5291 badan przesiewowych prowadzonych w programie.
S (lloraz liczby wszystkich 0s6b z nieprawidtowym wynikiem PSA skierowanych na

dalszg diagnostyke urologiczng w ciggu trwania programu w stosunku do liczby
0sOb objetych badaniami przesiewowymi prowadzonymi w programie programu.
Wynik wyrazony w procentach).

5.3 Charakterystyka populacji docelowej oraz interwencji

Istotne jest okreslenie liczebnosci populaciji docelowej w danym rejonie oraz wskazanie jaki odsetek tej
populacji jest mozliwy do wtgczenia do PPZ przy posiadanych zasobach oraz przy zachowaniu réwnego
dla wszystkich uczestnikdw dostepu do dziatan oferowanych w ramach PPZ. Im wiekszy odsetek
populacji zostanie wtgczony do PPZ, tym wigksze sg mozliwosci zaobserwowania efektow zdrowotnych
we wskaznikach epidemiologicznych.

Liczebnos$¢ populacji docelowej powinna zosta¢ oszacowana dla kazdego z etapéw PPZ. Niezbedne
jest wskazanie na Zrédta danych (liczba uczestnikéw w danej grupie wiekowej z podziatem na pteé
np. w oparciu o dane z Gtéwnego Urzedu Statystycznego) i wykorzystanych odniesien do literatury, opis
przyjetych zatozen oraz przedstawienie wykonanych obliczen. Nalezy skupi¢ sie na przedstawieniu
danych lokalnych, czyli dotyczgcych obszaru, na ktorym realizowany bedzie program polityki
zdrowotnej.
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5.3.1Populacja docelowa

¢ Edukacja prowadzona w ramach programu skierowana jest do populacji ogolnej.

e Z uwagi na zréznicowane potrzeby, zaleca sie wydzielenie subpopulacji o spéjnych potrzebach
edukacyjnych i informacyjnych (np. grupy wiekowe, zawodowe). Forma oraz tres¢ prowadzonych
dziatan powinna by¢ dostosowana do uczestnikéw. Kazda z subpopulacji powinna byé
zdefiniowana niezaleznie, za$ dziatania skierowane do réznych subpopulacji mogg byé
prowadzone réwnolegle.

e Badanie przesiewowe z wykorzystaniem pomiaru stezenia PSA skierowane jest do mezczyzn
z grup wysokiego ryzyka RGK tj. mezczyzn:

— miedzy 50a 69r.z.;

— od 45r.z. do 49 r.z. z rodzinng historig RGK oraz od 40 r.z. do 49 r.z. z potwierdzonym
nosicielstwem mutacji genéw BRCA1/2.

W przypadku ograniczonych $rodkéw finansowych na jego realizacje zaleca sie prowadzenie
przesiewu z wykorzystaniem pomiaru stezenia PSA w zawezonej populacji (w pierwszej kolejnosci
mezczyzni miedzy 50 a 69 r.z.).

5.3.2Kryteria kwalifikacji do PPZ oraz kryteria wytgczenia z PPZ

UWAGA: Na etapie tworzenia projektu PPZ mozliwe jest wprowadzenie dodatkowych kryteriow
wilgczenia i wykluczenia tak, aby dziataniami objg¢ grupe o0sob ze zdiagnozowang najwiekszg
niezaspokojong potrzebe zdrowotng, a tym samym dgzy¢ do maksymalizacji efektu zdrowotnego
uzyskiwanego przy posiadanych zasobach. Kazde dodatkowo wprowadzane Kryterium powinno
zosta¢ wyczerpujgco uzasadnione. Przy wprowadzaniu dodatkowych kryteriow nalezy pamietac
0 zasadzie rownego dostepu do Swiadczen opieki zdrowotnej, a tym samym wszelkie wprowadzane
kryteria powinny byC oparte wyfgcznie na przestankach merytorycznych, np. danych
epidemiologicznych przytaczanych z wiarygodnych zrodet. MozZliwe jest jedynie zawezenie populacji
wzgledem tej, ktora zostata okreslna w tresci niniejszej rekomendacji.

Z uwagi na mozliwg zmienno$¢ poziomu dostepnych zasobow w kolejnych latach realizacji PPZ,
sugerowanym jest opisanie w tresci projektu PPZ postepowania pozwalajgcego na dostosowywanie
kryteribw do mozliwo$ci jednostki (np. harmonogram aktualizowany w oparciu o dane pochodzgce
Z monitorowania realizacji PPZ) zamiast deklarowania stosowania zawezZenia kryteriow na
okreslonym, stalym poziomie. Informacje dotyczgce przebiegu programu powinny zostac
zZamieszczone w raporcie koricowym z realizacji PPZ.

Jako populacje spetniajgcg kryteria udziatu dla danej interwencji w PPZ nalezy rozumie¢ osoby
spetniajgce tacznie wszystkie kryteria wigczenia przy jednoczesnym braku obecnosci nawet jednego
kryterium wytgczenia.

Etap PPZ Kryteria wigczenia Kryteria wytaczenia
Edukacja Populacja ogélna Brak
Przesiew e Uzyskanie wyniku wskazujgcego na wysoki | Osoby, ktére w okresie 1 roku
oportunistyczny poziom wiedzy z zakresu profilaktyki RGK w | przed zgtoszeniem sie do
z wykorzystaniem edukacyjnym etapie programu; programu skorzystaty z pomiaru
pomiaru stezenia | ¢  Wiek od 50 r.z. do 69 r.z. lub stezenia PSA ze $rodkow
PSA e Wiek od 45 r.z. do 49 r.z. w przypadku historii | publicznych (o$wiadczenie

zachorowania na RGK ponizej 50 r.z. u krewnego | pacjenta w formie pisemnej)
w pierwszym stopniu pokrewienstw, lub

e Wiek od 40 rz. do 49 rz. potwierdzone
nosicielstwo mutacji genéw BRCA1/2;

e Wyrazenie przez pacjenta zgody na udziat w
badaniu z wykorzystaniem pomiaru stezenia PSA
(pisemna zgoda w formie np. oswiadczenia).
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5.3.3 Planowane interwencje

W trakcie planowania PPZ okre$li¢ nalezy jakie dziatania w danym problemie zdrowotnym mogag
zosta¢ wdrozone przy posiadanych zasobach finansowych, materialnych i Iludzkich. Nalezy
przeprowadzi¢ doktadng analize mozliwosci danej jednostki — aby wdrozone dziatania cechowaty sie
jak najwyzszg efektywnoScig. Istotne jest przetozenie posiadanych zasoboéw na wyznaczone cele
i ocene mozliwo$ci ich realizacji.

ETAP: EDUKACJA (EAU/EANM/ESTRO/ESUR/ISUP/SIOG 2024, NCCN 2024, PCUK 2024, RACGP
2024, ACS 2023, AUA/SUO 2023, PTOK/PTU 2023, JUA 2023, AFU 2022, BCGoV 2022, CUA 2022,
EU 2022, SNPCGG 2022, Tatara 2022, ACIP 2020, ESMO 2020, PCFA/CCA 2020, UK NSC 2020,
AAFP 2018, USPSTF 2018 SEOM 2016, ACP 2013, PCTF 2013, Stacey 2024, Riikonen 2019, Baptista
2018, Ivlev 2018, Martinez-Gonzales 2018, eksperci kliniczni)

Samorzady powinny podejmowacé wspotprace z réznymi podmiotami i instytucjami (Panstwowa
Inspekcja Sanitarna, Wojewddzkie Oddziaty Narodowego Funduszu Zdrowia, O$rodki Pomocy
Spotecznej, organizacje samorzadowe), ktdre sg juz zaangazowane w profilaktyke raka gruczotu
krokowego na danym obszarze lub z takimi, ktére posiadajg doswiadczenie i kompetencje
w konkretnych obszarach, np. edukacji zdrowotne;.

Dziatania informacyjno-edukacyjne powinny by¢ kierowane do okre$lonej, jasno zdefiniowanej
w projekcie PPZ grupy docelowej. W PPZ realizowanych moze by¢ réwnolegle wiecej niz jeden etap
informacyjno-edukacyjny, gdyz kazdy z nich moze obejmowac inng subpopulacje. Przedstawione
ponizej zalecenia dotyczgce interwencji majg w wiekszosci charakter ogdlny, co ma umozliwic¢
elastyczne dostosowanie dziatan do potrzeb i mozliwosci grupy docelowe;.

Dziatania informacyjne powinny uwzglednia¢ proces rekrutacji do programu. Proces ten moze
obejmowaé utworzenie listy osob kwalifikujgcych sie do oportunistycznego przesiewu
z wykorzystaniem pomiaru stezenia PSA, do kitérych kierowane bedag dziatania rekrutacyjne
np.: kontakt telefoniczny (dedykowana infolinia rejestracyjna), prowadzenie naboréw w wybranych
lokalizacjach dostosowanych do charakterystyki populaciji docelowej (np. lokalne osrodki zdrowia).

W przypadku PPZ koncentrujgcych sie na profilaktyce RGK, szczegélny nacisk nalezy ktasc
na dziatania informacyjno-edukacyjne skierowane do populacji ogélnej (NCCN 2024, ASC 2021,
AAFP 2018, ACP 2013).

Nalezy przygotowa¢ materiaty edukacyjno-informacyjne na temat ryzyka zdrowotnego,
potencjalnych czynnikow ryzyka i dziatan profilaktycznych dotyczgcych RGK (NCCN 2024, PCFA
CCA 2020, PCTF 2013).

Forma oraz zakres tematyczny dziatan edukacyjnych powinien byé dopasowany do wieku
uczestnikdéw. Docelowymi formami przekazywania informacji mogg by¢, np.: materiaty drukowane,
materiaty wideo i narzedzia internetowe (Stacey 2024, Riikonen 2019, Baptista 2018, Ivlev 2018,
Martinez-Gonzales 2018, ekspert kliniczny).

Kampania edukacyjno-informacyjna powinna by¢ nakierowana na podniesienie wiedzy populacji
docelowej (nalezy postugiwac sie stownictwem zrozumiatym dla rozméwcy) nt. profilaktyki RGK:

— informacje nt. szkdd wynikajgcych z realizacji badan przesiewowych z wykorzystaniem pomiaru
stezenia PSA (EAU/EANM/ESTRO/ESUR/ISUP/SIOG 2024, NCCN 2024, PCUK 2024,
RACGP 2024, ACS 2023, PTOK/PTU 2023, JUA 2023, AFU 2022, CUA 2022, EU 2022,
SNPCGG 2022, PCFA/CCA 2020, UK NSC 2020, AAFP 2018, USPSTF 2018 SEOM 2016,
ACP 2013; eksperci kliniczni), a w szczegolnosci informac;ji nt.:

o wysokiego ryzyka wystgpienia wynikow fatszywie-pozytywnych (NCCN 2024, ACS 2023,
AUA/SUO 2023, BCGoV 2022, CUA 2022, EU 2022, Tatara 2022, ESMO 2020,
UK NSC 2020, USPSTF 2018, ACP 2013),

o blednej interpretacji wyniku — wynik testu PSA moze by¢ podwyzszony z powodu
powiekszonej prostaty, a nie z powodu obecnosci raka lub moze byé stosunkowo niski,
pomimo faktu obecnosci nowotworu (ACP 2013),

o prawdopodobienstwa wykrycia tagodnych zmian nowotworowych w obrebie prostaty,
niegenerujgcych ryzyka zdrowotnego (NCCN 2024, JUA 2023, PTOK 2013),
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o ryzyka narazenia na dodatkowe, czesto inwazyjne, interwencje diagnostyczne i lecznicze
w przypadku uzyskania wyniku pozytywnego (NCCN 2024, ACS 2023, AUA/SUO 2023,
JUA 2023, BCGoV 2022, CUA 2022, EU 2022, Tatara 2022, UK NSC 2020, USPSTF 2018,
ACP 2013),

o ryzyka szkéd psychologicznych i pogorszenia jakosci zycia na skutek uzyskania wynikow
fatszywie pozytywnych (NCCN 2024, BCGoV 2022, USPSTF 2018, CUA 2017);

— informacje na temat czynnikdbw mogacych wptywaé na poziom PSA np. infekcje, zabiegi,
ejakulacja, urazy (NCCN 2024, PCUK 2024),

— informacje o potencjalnych korzysciach zwigzanych z realizacjg okresowych badan
przesiewowych z wykorzystaniem pomiaru stezenia PSA (NCCN 2024, PCUK 2024,
RACGP 2024, EU 2022, ACIP 2020),

— informacje o tym, ze u zdecydowanej wiekszosci pacjentdow nowotwor rozwija sie powoli i nie
determinuje powaznych konsekwencji zdrowotnych (w tym zgonu) (ACP 2013),

— omowienie rozpoznawania i rozrézniania objawow choréb drog moczowych, spowodowanych
tagodnym przerostem gruczotu krokowego (NCCN 2024),

— informacje o mozliwosci podjecia samodzielnej decyzji o udziale w badaniu przesiewowym
w kierunku RGK (PCUK 2024, RACGP 2024, EU 2022, ACS 2023, JUA 2023, PTOK/PTU 2023,
CUA 2022, EU 2022, SEOM 2016, ACP 2013),

— informacje w zakresie RGK dotyczgce: etiologii, skutkdw choroby, czynnikéw zwiekszajacych
ryzyko jej wystgpienia, epidemiologii, badan diagnostycznych, metod leczenia, a takze o roli
urologa i onkologa w RGK (eksperci kliniczni),

— informacje o dostepnos$ci do badan w kierunku wykrycia RGK w ramach $wiadczen
gwarantowanych,

— zrozumiatego omowienia dostepnych badan przesiewowych — sposobéw przygotowania,
przebiegu oraz postepowania po badaniu.

Nalezy zastosowaé mnogos¢ srodkéw przekazu w celu ciggtego utrwalania wiedzy w populaciji
(m.in. przy uzyciu wielu platform i kanatéw edukacyjnych). Do prowadzenia dziatan promocyjnych
programu zaleca sie wykorzystanie nos$nikdw miejskich/gminnych np. wyswietlane prezentacje
(slajdy) w autobusach/tramwajach/pociggach oraz mediach miejskich/gminnych (dedykowanych
mieszkancom portalach/aplikacjach). Ponadto warto prowadzi¢ takze akcje promocyjne w mediach
spotecznosciowych w formie np. grafik informujgcych o prowadzeniu dziatan edukacyjnych oraz
mozliwosci wziecia udziatu w przesiewie oportunistycznym z wykorzystaniem pomiaru stezenia PSA
w ramach programu realizowanego przez JST.

Zaleca sie wzmachnianie motywacji i efektéw edukacyjnych poprzez premiowanie wiedzy za pomocg
gadzetéw zwigzanych z profilaktykg RGK np. ksigzki, breloki, magnesy.

W przypadku, gdy dostepne sg gotowe materialy edukacyjne, przygotowane przez instytucje
zajmujgce sie profilaktyka i promocjg zdrowia, nalezy je wykorzysta¢ w pierwszej kolejnosci
(przy jednoczesnym uwzglednieniu praw autorskich) (np. dostep z dnia 31.03.2025 r.):

— Ministerstwo Zdrowia - Narodowa Strategia Onkologiczna

o https://planujedlugiezycie.pl/rak-prostaty/;

o https://planujedlugiezycie.pl/aktualnosci/profilaktycznie-zadbaj-o-prostate/;

o https://planujedlugiezycie.pl/do-pobrania/;

— Serwis Ministerstwa Zdrowia i Narodowego Funduszu Zdrowia

o https://pacjent.gov.pl/aktualnosc/maly-gruczol-duzy-meski-problem;

— Narodowy Fundusz Zdrowia

o https://www.nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/poradnik-pacjenta-profilaktyka-to-m
eska-sprawa,8504.html;

o https://www.nfz-warszawa.pl/gfx/nfz-warszawa/userfiles/ public/dla pacjenta/profilaktyka/
16092020 prostata.pdf
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— Krajowy Rejestr Nowotworow

o http://onkologia.org.pl;

o https://onkologia.org.pl/pl/nowotwor-gruczolu-krokowego-czynniki-ryzyka;

o https://onkologia.org.pl/pl/nowotwor-gruczolu-krokowego-diagnostyka#page-main-image;

— Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego — PZH

o https://www.pzh.gov.pl/madry-screening-raka-prostaty-praise-u/

— Wojewodzkie i Powiatowe Stacje Sanitarno-Epidemiologiczne

o https://www.gov.pl/web/gis/stacje-sanitarno-epidemiologiczne;

o https://www.gov.pl/web/psse-kamien-pomorski/zbadaj-sie-dzien-swiadomosci-raka-
prostaty.

—  Onkonet

o https://www.onkonet.pl;

— Polska Unia Onkologii

o http://www.puo.pl/dla-pacjentow/stowarzyszenie-mezczyzn-z-chorobami-prostaty;

— Stowarzyszenie Mezczyzn z Chorobami Prostaty ,,Gladiator” im. Prof. Tadeusza Koszarowskiego

o http://gladiator-prostata.pl/poradnik-pacjenta-prostata.

Warunkiem przystgpienia do uczestnictwa w dziataniach edukacyjnych jest wypetnienie pre-testu.
Kazda osoba, ktéra ukonczyta zajecia edukacyjne, jest zobowigzana do wypeitnienia post-testu.
Wylgcznie osoby, kidére w post-tescie uzyskaty wyniki wskazujgce na wysoki poziom wiedzy sg
kierowane do kolejnego etapu programu. Nalezy podkresli¢, ze uzyskanie pozytywnego wyniku
testu jest jednym z kryteriéw wigczenia do dalszego udziatu w programie.

Jesli uczestnik nie uzyskat w post-tescie wyniku wskazujgcego na wysoki poziom wiedzy, nalezy
zapewni¢ mu mozliwos¢ powtdrzenia uczestnictwa w czesci edukacyjnej, a po jej zakonczeniu
ponowne wypetnienie post-testu.

ETAP: PRZESIEW OPORTUNISTYCZNY Z WYKORZYSTANIEM POMIARU STEZENIA
PSA (EAU/EANM/ESTRO / ESUR/ISUP/SIOG 2024, NCCN 2024, PCUK 2024, RACGP 2024, ACS
2023, JUA 2023, PTOK/PTU 2023, AFU 2022, CUA 2022, EU 2022, SNPCGG 2022, PCFA/CCA 2020,
AAFP 2018, USPSTF 2018 SEOM 2016, ACP 2013, Paschen 2021, eksperci kliniczni)

Wizyta kwalifikujgca, badanie z wykorzystaniem pomiaru stezenia PSA oraz wizyta kontrolna sg
nieodptatne dla uczestnika.

Wizyta kwalifikujgca — indywidualna konsultacja lekarska

Podczas wizyty kwalifikujgcej lekarz weryfikuje przynaleznosé uczestnika do grupy ryzyka, tj.:
— potwierdza wiek od 50 r.z. do 69 r.z.; lub
— umezczyzn ponizej 50 r.z. potwierdza:
o zachorowanie na nowotwor gruczotu krokowego u krewnego w pierwszym stopniu
pokrewienstw - mezczyzni od 45 r.z. do 49 r.z. lub
o nosicielstwo mutacji genéw BRCA1/2 - mezczyzni od 40 r.z. do 49 r.z.

Lekarz kwalifikujgcy powinien mie¢ zapewniony dostep do informacji o wynikach uzyskanych przez
poszczegolnych uczestnikéw w post-tescie wiedzy.

Z badania mogg zostac wytgczone osoby u ktérych oczekiwana diugosc¢ zycia nie przekracza 15 lat
(EAU/EANM/ESTRO/ESUR/ISUP/SIOG 2024, PTOK/PTU 2023).

Indywidualne konsultacje lekarskie powinny obejmowac takze kompleksowag edukacje w celu
uzyskania wszelkich kluczowych informacji odnoszgcych sie do bezpieczenstwa, efektywnosci
i stosunku szkdd do korzysci ptyngcych z wykorzystanego w przesiewie pomiaru stezenia PSA
(EAU/EANM/ESTRO/ESUR/ISUP/SIOG 2024, NCCN 2024, PCUK 2024, RACGP 2024, ACS 2023,
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PTOK/PTU 2023, JUA 2023, AFU 2022, CUA 2022, EU 2022, SNPCGG 2022, PCFA/CCA 2020,
AAFP 2018, USPSTF 2018 SEOM 2016, ACP 2013), ktére umozliwig uczestnikowi PPZ podjecie
Swiadomej decyzji o wzieciu udziatu w badaniu przesiewowym.

Warunkiem koniecznym do udziatu w badaniu przesiewowym z wykorzystaniem pomiaru stezenia
PSA jest wyrazenie przez pacjenta swiadomej zgody na wykonanie tego badania (PCUK 2024,
RACGP 2024, EU 2022, ACS 2023, JUA 2023, PTOK/PTU 2023, CUA 2022, EU 2022,
SEOM 2016).

Zaleca sie aby pacjenci, ktérzy wyrazg zgode na badanie stezenia PSA, otrzymali informacje
w kwestii czynnikow, ktére moga tymczasowo podniesé/obnizyé poziom PSA, np.: intensywne
¢wiczenia, wspotzycie seksualne/ejakulacja w ciggu ostatnich 48 godzin, obecne aktywne
zakazenie ukltadu moczowego, infekcje, zabiegi, urazy (NCCN 2024, PCUK 2024).

Badanie przesiewowe

Podczas badania przesiewowego od uczestnika programu zostanie pobrana prébka krwi zylnej
w celu oznaczenia poziomu PSA.

Wynik nastepnie jest przedstawiany, interpretowany i omawiany z pacjentem w czasie wizyty
kontrolne;.

Wizyta kontrolna

Podczas wizyty kontrolnej zostanie przeprowadzona interpretacja wyniku badania przesiewowego
i uczestnik uzyska zalecenia odnosnie dalszego postepowania.

W oparciu o wynik badania przesiewowego z wykorzystaniem pomiaru stezenia PSA, nalezy
dostosowac dalsze postepowanie

— w przypadku uzyskania wartosci stezenia PSA ponizej 3 ng/ml, osoby zostang poinformowane
przez lekarza o koniecznosci wykonywania badan kontrolnych co 1-2 lata oraz otrzymajg
broszure z informacjami na ww. temat — po przeprowadzeniu edukac;ji indywidualnej, pacjenci
zakonczg udziat w programie (NCCN 2024, PCFA/CCA 2020, CUA 2022);

— w przypadku uzyskania wartosci stezenia PSA =3 ng/ml, pacjent kierowany bedzie
do podstawowej opieki zdrowotnej (POZ) lub ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (AOS),
prowadzacej dalszg diagnostyke poza programem (EAU/EANM/ESTRO/ ESUR/ISUP/SIOG
2024, RACGP 2024, NCCN 2024, PTOK/PTU 2023, CUA 2022, Paschen 2021).

5.3.4 Sposob udzielania Swiadczen zdrowotnych w ramach PPZ

Swiadczenia zdrowotne udzielane w ramach PPZ zostang zrealizowane zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami prawa. Realizatorzy programu wytonieni zostang w ramach konkursu ofert, o ktérym mowa
w art. 48b ust. 1 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych.
W przypadku przeprowadzania badan przesiewowych nalezy unikaé podwdjnego finansowania
Swiadczen w ramach programu. Nalezy opisa¢ dziatania, ktdre bedg minimalizowac¢ ryzyko wystgpienia
takiego zdarzenia.

5.3.5Sposob zakonczenia udziatu w PPZ

Sposoby zakoriczenia udziatu w PPZ:

w przypadku oséb, u ktérych nie potwierdzi sie obecnosci okreslonych czynnikéw ryzyka RGK,
udziat w programie konczy sie wraz z zakonczeniem dziatan edukacyjnych;

w przypadku oséb, u ktérych zostanie potwierdzona obecnos¢ okreslonych czynnikéw ryzyka RGK,
jednak nie wyrazg one swiadomej zgody na udziat w badaniu przesiewowym, udziat w programie
konczy sie na wizycie kwalifikujgcej do badania przesiewowego;

w przypadku oséb u ktérych wykonano badanie pomiaru stezenia PSA udziat konczy sie po wizycie
kontrolnej podczas ktorej uczestnik moze zostaé skierowany do dalszej diagnostyki poza
programem;

zgtoszenie przez uczestnika checi zakonczenia udziatu w PPZ na kazdym jego etapie;
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e zakonczenie realizacji PPZ.
5.4 Organizacja PPZ

5.4.1 Etapy PPZ i dziatania podejmowane w ramach etapow

1 Opracowanie terminéw realizacji poszczegélnych elementéw PPZ oraz wstepne zaplanowanie
budzetu. Przygotowanie projektu programu ze szczegélnym uwzglednieniem z art. 48a ust 2 oraz
tresci rozporzadzenia wydanego na podstawie art. 48a ust. 16 ustawy.

2 Przestanie do AOTMIT o$wiadczenia o zgodnosci projektu PPZ z rekomendacjag, o ktérym mowa
wart. 48aa ust. 11 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych.

3 Przeprowadzenie konkursu ofert na szczeblu danego samorzadu, ktéry wdraza indywidualnie PPZ,
w celu wyboru jego realizatoréw (zgodnie z art. 48b ust. 1 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych).

4 Wybor realizatoréw (przeprowadzenie szkolenia w celu zapoznania realizatoréw ze szczegotowymi
zapisami zwigzanymi z prowadzonym PPZ).

Przeprowadzenie opisanych w projekcie PPZ interwenciji.

Biezgce zbieranie danych dot. realizowanych dziatan, umozliwiajgcych monitorowanie programu
i jego pozniejszg ewaluacje. Przygotowanie raportu z realizacji dziatan w danym roku (ocena
okresowa).

Zakonczenie realizacji PPZ.
Rozliczenie finansowania PPZ.

Przeprowadzenie ewaluacji programu, opracowanie raportu koncowego z realizacji PPZ i przestanie
go do Agenciji, wraz z zatgczonym pierwotnym PPZ, ktéry zostat wdrozony do realizacji.

5.4.2 Warunki realizacji PPZ dotyczgce personelu, wyposazenia i warunkow lokalowych

W celu realizacji programéw polityki zdrowotnej nalezy spetnic wymagania dotyczgce personelu,
wyposazenia i warunkéw lokalowych.

W przypadku wymagan dotyczgcych sprzetu oraz osrodka, w ktérym realizowany bedzie program
polityki zdrowotnej, nalezy stosowac obowigzujgce przepisy prawa, w tym dotyczgce zasad
bezpieczenistwa i higieny pracy. Zapisy projektu PPZ nalezy dostosowywac do ewentualnych zmian
w tym zakresie.

Wymagania przedstawione w projekcie PPZ powinny byc¢ jasno zwigzane z dgzeniem do uzyskania
wysokiej efektywnosci programu. Dla kazdego warunku nalezy przedstawi¢ uzasadnienie jego
wprowadzenia, w tym odnies¢ sie do roli jakg petni w osigganiu zatozonych celéw. Warto wskazac,
Ze zamieszczenie wygorowanych warunkéw moze utrudnic wyfonienie realizatora, a tym samym
bedzie barierg wdrozenia PPZ.

Wymagania dotyczgce personelu:

Etap PPZ Kwalifikacje personelu

Edukacja Pielegniarka, asystent medyczny, edukator zdrowotny lub inny przedstawiciel
zawodu medycznego, posiadajacy wiedze i doswiadczenie przeprowadzenia
zaje¢ edukacyjnych dot. RGK. Osoba posiadajgca doswiadczenie w pracy
z grupg docelowa;

Przesiew oportunistyczny Kwalifikacja do przesiewu z wykorzystaniem pomiaru stezenia PSA — lekarz.
z wykorzystaniem pomiaru

steZenia PSA Wykonanie badania stezenia PSA — zgodnie z obowigzujgcymi przepisami

prawa.

Wizyta kontrolna - lekarz
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5.56Sposoéb monitorowania i ewaluacji PPZ

5.5.1 Monitorowanie

Monitorowanie jest procesem zbierania danych o realizacji programu i stuzy kontrolowaniu ich
przebiegu i postepu. Monitorowanie programu polityki zdrowotnej powinno by¢ prowadzone na
biezgco i zosta¢ zakoriczone wraz z kornicem realizacji programu polityki zdrowotnej. Powinno
uwzglednia¢ ocene zgtaszalno$ci oraz ocene jakosci $wiadczen realizowanych w PPZ.

W przypadku realizacji programu wieloletniego, po kazdym roku realizacji dziatann programowych
dodatkowo nalezy przygotowac raport, w ktérym przeanalizowane zostang wskazniki kluczowe dla
Sukcesu programu (zaréwno pod kgtem zgtaszalnosci, uzyskanych efektow jak i jakosci $wiadczer).
Dane uzyskane w wyniku okresowej analizy powinny stuzy¢ ewentualnej korekcie dziatan
w przyszilych latach realizacji programu, tak aby z roku na rok maksymalizowac efekty programu.

Nalezy rozwazyc¢ zlecenie prowadzenia monitorowania przez niezaleznego od realizatora eksperta
zewnetrznego.

Monitorowanie programu powinno odbywac¢ sie w sposob ciggly do momentu zakonczenia realizacji
PPZ. W trakcie realizacji programu nalezy gromadzi¢ dane dotyczace co najmniej nastepujgcych
obszarow:

e liczba osdb, ktére zgtosity sie do udziatu w programie;

e liczba oséb, poddanych dziataniom edukacyjnym:;

e liczba osob, ktére wziety udziat w wizycie kwalifikujgcej;

e liczba 0sdb, ktére na wizycie kwalifikujgcej odmowity wziecia udziatu w badaniu stezenia PSA;
e liczba osdb, ktére zostaly poddane badaniu stezenia PSA;

e liczba os6b, ktére wziety udziat w wizycie kontrolnej;

e liczba 0sdb, ktére nie zostaty objete PPZ z powoddéw zdrowotnych lub z innych powodow;

e liczba o0sdb, ktére zrezygnowaty z udziatu w programie, ze wskazaniem przyczyn.

Zalecane jest biezgce uzupetnienie informacji o kazdym z uczestnikow PPZ w formie elektroniczne;j
bazy danych, np. w arkuszu kalkulacyjnym Microsoft Excel:

e data wyrazenia zgody na uczestnictwo w PPZ (uczestnika), w tym zgody na przetwarzanie danych
osobowych oraz zgody na kontakt (np. numer telefonu, adres e-mail);

e numer PESEL wraz ze zgodg na jego wykorzystywanie w ocenie efektow zdrowotnych PPZ;

e data zakohczenia udziatu w PPZ wraz z podaniem przyczyny (np. ukohczenie wszystkich
interwencji, zakonczenie realizacji PPZ, wycofanie zgody na uczestnictwo w PPZ).

Zalecane jest przeprowadzenie oceny jakosci udzielanych swiadczen w ramach PPZ. W tym celu
kazdemu uczestnikowi PPZ nalezy zapewni¢ mozliwos¢ wypetnienia ankiety satysfakcji z jakoci
udzielanych $wiadczeh. Ocena jakosci moze by¢ przeprowadzana przez zewnetrznego eksperta.
Zbiorcze wyniki oceny jakosci $wiadczen, jak np. wyrazony w procentach stosunek opinii pozytywnych
do wszystkich wypetnionych przez uczestnikdw ankiet oceny jakosci swiadczen, nalezy przedstawic
w raporcie kohicowym.

5.5.2 Ewaluacja

Ewaluacje nalezy rozpocza¢ po zakonczeniu realizacji programu. Ewaluacja opiera sie na poréwnaniu
stanu sprzed wprowadzenia dziatan w ramach PPZ i stanu po jego zakonczeniu, z wykorzystaniem co
najmniej wszystkich zdefiniowanych wczesniej miernikow efektywnosci odpowiadajgcych celom PPZ.
Wynik ewaluacji nalezy przedstawi¢ w raporcie koncowym z realizacji PPZ.

W ramach ewaluacji nalezy odnies$¢ sie do stopnia zrealizowania kazdego z celéw programu. Cel mozna
uznaé za zrealizowany, jesli wartos¢ miernika efektywnosci wyliczona na podstawie danych
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zgromadzonych w ramach monitorowania jest rowna lub przekroczyta wskazang w celu wartosé
docelowa.

W raporcie kohcowym nalezy podawac wartosci liczbowe dla danych objetych monitorowaniem oraz
€O najmniej:

e odsetek 0so6b, u ktérych doszto do wzrostu poziomu wiedzy (przeprowadzenie pre-testu i post-testu)
na temat np.: czynnikdw ryzyka choroby, korzysci i szkdd wynikajgcych z badan przesiewowych
w kierunku wczesnego wykrywania raka gruczotu krokowego;

e odsetek oséb z grupy ryzyka, ktorzy ostatecznie zdecydowali sie wzig¢ udziat w badaniach
przesiewowych;

e odsetek 0séb, u ktérych wykonano badanie stezenia PSA;
e odsetek pacjentéw z wynikiem pozytywnym pomiaru stezenia PSA;

e odsetek osdb z nieprawidlowym wynikiem PSA skierowanych do dalszej diagnostyki poza
programem;

e liczba hospitalizacji i wizyt w POZ, AOS z powodu RGK.
Dodatkowo, jesli dostepne dane epidemiologiczne na to pozwalaja, nalezy przedstawic:

e poréwnanie wspoétczynnika chorobowosci na RGK w przeliczeniu na 100 tys. oséb w populaciji
uczestnikdw oraz analogicznego wspoétczynnika dla catej populacji spetniajgcej kryteria wiaczenia
(z podziatem na poszczegolne grupy wiekowe);

e poréwnanie wspofczynnika zapadalnosci na RGK w przeliczeniu na 100 tys. oséb w populacji
uczestnikdw oraz analogicznego wspofczynnika dla catej populacji spetniajgcej kryteria wigczenia
(z podziatem na poszczegdlne grupy wiekowe).

Nalezy rozwazy¢ zlecenie przeprowadzenia ewaluacji przez eksperta zewnetrznego.

5.6 Budzet PPZ

W przypadku, gdy w programie wystepuje kilka interwencji, ktore sg stosowane z podziatem na
poszczegodlne grupy uczestnikéw, sugeruje sie okreSlenie kosztu jednostkowego kazdej z grup
interwenciji.

Zaplanowane w programie zasoby finansowe powinny by¢ wydatkowane w sposob optymalny
i efektywny, z zapewnieniem $rodkéw dla kazdego uczestnika kwalifikujgcego sie do udziatu.

5.6.1 Koszty jednostkowe

Budzet programu powinien uwzglednia¢ wszystkie koszty poszczegdlnych sktadowych (tj. koszty
interwencji, wynagrodzen, wynajmu pomieszczen, dziatan edukacyjnych, promocji i informacji itp.).
Nalezy takze podzielic koszty na poszczegolne ustugi i $wiadczenia zdrowotne oferowane w ramach
PPZ i wskazaC sumaryczny koszt wszystkich kosztow czgstkowych.

Budzet powinien zawiera¢ wszystkie niezbedne kategorie kosztow, w tym:

e koszt przygotowania i przeprowadzenia kampanii informacyjno-promocyjnej;

e koszt przygotowania materiatéw edukacyjnych;

o koszt prowadzenia edukaciji;

e koszt przeprowadzenia lekarskiej wizyty kwalifikacyjnej;

e koszt przeprowadzenia badania pomiaru stezenia PSA,;

o Kkoszty wizyty kontrolne;j;

e koszty zbierania i przetwarzania informacji zwigzanych z monitorowaniem i ewaluacja.

Koszty jednostkowe poszczegdlnych pozycji nie powinny znaczgco odbiegac od cen rynkowych.
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W ponizszej tabeli przedstawiono przyktadowe zestawienie kosztow jednostkowych PPZ:

Lp. Dziatanie Liczba Koszt Suma kosztéow
jednostkowy jednostkowych

(1] (2] (3] (4] [5=3x4]

Koszty posrednie

1 Koszty administracyjne w tym personelu PPZ
bezposrednio zaangazowanego w zarzgdzanie,
rozliczanie lub  prowadzenie innych dziatan
administracyjnych w projekcie, w tym w szczegélnosci
koszty wynagrodzenia, koszty ewaluacji
i monitorowania3 projektu

2 Koszty personelu obstugowego (np. obstuga kadrowa,
finansowa, administracyjna, obstuga prawna, w tym
ta dotyczgca zamdwien) na potrzeby funkcjonowania

PPz
3 Dziatania informacyjno-promocyjne projektu
(np. przygotowanie materiatow promocyjnych
i informacyjnych, zakup ogtoszen prasowych, plakaty,
ulotki, itp.)
Koszty bezposrednie
1 Koszt przeprowadzenia etapu ,Edukacja”

(wyszczegolnienie dziatan)

2 Koszt przeprowadzenia etapu ,Przesiew
oportunistyczny z wykorzystaniem pomiaru stezenia
PSA” ... (wyszczegdlnienie dziatan)

SUMA

5.6.2 Koszty catkowite

Nalezy wskazac catkowity koszt PPZ do poniesienia w zwigzku z jego realizacjg. Planowane naktady
nalezy przedstawi¢ w uktadzie tabelarycznym. Nalezy wskazac fgczny koszt realizacji PPZ za caty
okres jego realizacji oraz w podziale na poszczegélne lata, uwzgledniajgc tym samym podziat
kosztéw na poszczegolne lata realizacji PPZ, z uwzglednieniem wydatkow biezgcych i majatkowych
(jezeli dotyczy), w zaleznosci od zrédta finansowania.

Koszty catkowite realizacji PPZ:

Rok realizacji PPZ Koszt catkowity

20xx r.

20xx r.

Koszt catkowity

3 Ewaluacja i monitorowanie - do 10% catkowitego budzetu PPZ
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5.6.3 Zrodta finansowania

Istotne jest wskazanie jednostki odpowiedzialnej za finansowanie PPZ. W przypadku partnerstwa
w kwestii finansowania nalezy okre$lic jaki udziat bedzie miec¢ finansowanie pochodzgce z innego
Zrodfa niz budzet JST. W przypadku, gdyby do programu miata zosta¢ wigczona np. jednostka
badawcza, rowniez nalezy okreslic zakres partnerstwa. W przypadku programéw wieloletnich
waznym jest, aby w uchwale organu stanowigcego w sprawie przyjecia programu zdrowotnego
zawrzec klauzule o zobowigzaniu do ustalania corocznie szczegoétowego naktadu z budzetu jednostki
samorzgdu terytorialnego (samorzgdy terytorialne obowigzuje procedura uchwalania budzetu w cyklu
rocznym, wiec warunkuje to takze konieczno$¢ Scistego planowania).

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie art. 48aa ustawy o $wiadczeniach (Dz. U. 2024 poz. 146
zpo6zn.zm.) po uzyskaniu Opinii Rady Przejrzystoscinr 147/2021 z dnia 18 pazdziernika 2021 roku w sprawie
zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach programaoéw polityki zdrowotnej
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