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Profilaktyka nowotworu gruczotu krokowego Raport nr: 0T.434.5.2021

Streszczenie
Problem decyzyjny

Agencja do dnia 13.10.2021 roku, zgodnie z trybem okreslonym w Ustawie o $wiadczeniach, wydata 67
opinii dotyczacych PZ (programéw zdrowotnych)/PPZ (programéw polityki zdrowotnej) z zakresu
profilaktyki nowotworu gruczotu krokowego, w tym 8 opinii pozytywnych lub warunkowo pozytywnych
oraz 59 opinii negatywnych. Najczesciej stosowanymi interwencjami w zakresie profilaktyki nowotworu
gruczotu krokowego w analizowanych PZ/PPZ byty dziatania informacyjno-edukacyjne (100%), badania
poziomu PSA (95%) oraz badania per rectum (70%). W odniesieniu do interwencji edukacyjnych
w analizowanych projektach, ich opis byt bardzo ogdlny badz nie wystepowat wcale. Edukacja
realizowana byta gtéwnie w formie kampanii, akcji, spotkan, prelekcji badz poprzez wykorzystanie
materiatbw edukacyjnych — ww. dziatania najcze$ciej kierowane bylty do mezczyzn w wieku
produkcyjnym. Interwencje diagnostyczne obejmowaty najczesciej badanie poziomu PSA oraz badanie
prostaty per rectum. Ponadto w niektérych projektach programéw uwzgledniono diagnostyke przy
pomocy badan PCA3, USG, biopsji oraz PET/MR.

Podsumowanie problemu zdrowotnego

Rak gruczotu krokowego (ICD-10: C61) jest zlosliwym nowotworem, ktéry wywodzi sie pierwotnie
z obwodowej strefy gruczotu krokowego. Najczesciej wystepujgca postacig RGK sg gruczolakoraki
(95%), ktére zwykle powstajg w strefie obwodowej stercza, zwtaszcza w jej czesci wierzchotkowej i sg
one wieloogniskowe (Krzakowski 2013).

Do znanych czynnikéw ryzyka rozwoju RGK nalezg: wiek, rasa/pochodzenie etniczne oraz czynniki
genetyczne (ryzyko wzgledne rozwoju raka prostaty jest wyzsze wsrdd mezczyzn posiadajgcych
krewnego w pierwszej linii, u ktdérego zdiagnozowano raka prostaty) (Cuzick 2014). Ponadto
do pozostatych czynnikdéw ryzyka nalezg réwniez: cechy osobnicze, infekcje drog moczowych, duze
spozycie czerwonego miesa oraz otytos¢ ().

Chorzy z miejscowym lub regionalnym zaawansowaniem raka gruczotu krokowego zazwyczaj nie majg
objawow lub sg one typowe dla tagodnego przerostu prostaty (czestomocz, nykturia, naglgce parcie
na mocz, pieczenie w czasie mikcji, uczucie niepetnego wyprdznienia, waski strumiehA moczu).
Sporadycznie objawem jest krwinkomocz. W zaawansowanym stadium choroby mogg wystgpi¢ objawy
zwigzane z obecnoscig przerzutéw, najczesciej bél kostny (Krzemieniecki 2017).

W poczgtkowym stadium choroby, ktéra moze trwac wiele lat, nowotwdr ogranicza sie do gruczotu
krokowego i nie objawia sie klinicznie. W wyniku dalszego rozwoju miejscowego moze dojs¢ do zajecia
pecherzykéw nasiennych, szyi pecherza moczowego i ujS¢ moczowodowych w konsekwencji
prowadzac do powstania wodonercza i niewydolnosci nerek. Znaczne zaawansowanie miejscowe RGK
zwykle wigze sie z powstaniem przerzutdow w weztach chionnych oraz przerzutéow odlegtych
(Krzakowski 2013).

Badania pomocnicze stosowane w rozpoznawaniu raka gruczotu krokowego obejmujg badania
laboratoryjne (stezenie PSA, odsetek wolnego PSA), badania obrazowe (przezodbytnicze,
ultrasonografia) oraz badania mikroskopowe. Rozpoznanie ustala sie na podstawie wyniku badania
cytologicznego lub histologicznego. Ztotym standardem jest badanie histologiczne wycinkéw pobranych
w biopsji gruboiglowej rdzeniowej, wykonanej pod kontrolg przezodbytniczego USG
(Krzemieniecki 2017).

Wybdr metody leczenia zalezy od stopnia zaawansowania choroby, stanu ogélnego pacjenta oraz jego
wieku. Leczenie operacyjne polega na prostatektomii radykalnej, czyli catkowitym usunieciu gruczotu
krokowego wraz z pecherzykami nasiennymi oraz weztami chtonnymi ponizej rozwidlenia naczyn
biodrowych wspodinych. Chorych ze zwiekszonym stezeniem PSA lub dodatnim marginesem
chirurgicznym w badaniu histologicznym, poddaje sie uzupetniajgcej radioterapii lub hormonoterapii
(Krzemieniecki 2017).

Przezycie chorych zalezy od stopnia zaawansowania choroby oraz zastosowanego sposobu leczenia.
Po leczeniu radykalnym odsetek przezyé 5-letnich wynosi 70-85%, zas odsetek przezy¢ 10-letnich
50-75%. U mezczyzn z miejscowym lub lokalnym zaawansowaniem raka gruczotu krokowego przezycie
5-letnie wynosi niemal 100% (Krzemieniecki 2017).

Podsumowanie epidemiologii

Aktualne dane epidemiologiczne wskazujg, iz rak gruczotu krokowego stanowi obecnie jeden
z powszechniejszych nowotworéw ztosliwych w populacji polskich mezczyzn. Zapadalnosé
rejestrowana w Polsce w roku 2016 osiggneta wartos¢ 61/100 tys. przypadkéw (MPZ 2018).
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Zgodnie z informacjami ukazanymi w mapach potrzeb zdrowotnych, najwiekszg zapadalnos¢ na raka
gruczotu krokowego odnotowuje sie obecnie w wojewddztwie pomorskim, gdzie osigga ona warto$¢
71,5/100 tys. Najmniejszg zapadalno$¢ z kolei odnotowano w wojewddztwie wielkopolskim na poziomie
51,4/100 tys. W przypadku chorobowosci rejestrowanej natomiast wskaznik ten waha sie miedzy
127,7/100 tys. (wojewddztwo mazowieckie) a 76,3/100 tys. (wojewddztwo opolskie) (MPZ 2018).
Ponadto w ramach opracowan sporzgadzonych przez Krajowy Rejestr Nowotworéw podano réwniez
doktadng liczbe zachorowanh na przestrzeni lat 2008-2018. W catej Polsce, w omawianym okresie,
wystgpito tgcznie ponad 125 tys. przypadkow tego nowotworu (KRN 2021).

Ministerstwo Zdrowia podaje takze informacje odnoszace sie do struktury zapadalnosci rejestrowanej
na raka gruczotu krokowego w roku 2016. Zgodnie z zaprezentowanymi danymi, najwiekszy udziat
w strukturze zachorowalnosci majg osoby powyzej 65 r.z. (blisko 75% wszystkich zachorowan).
Dodatkowo do stosunkowego duzego wzrostu liczby przypadkéw RGK dochodzi w grupie wiekowej 54-
64. W tym przypadku procentowy udziat w strukturze zachorowalnosci siega niemal 23% (MPZ 2018).
Dodatkowo odnaleziono dane odnoszgce sie do zapadalnosci w poszczegdlnych grupach wiekowych.
Najwiekszg zapadalno$¢ na RGK w roku 2019 odnotowano w grupie wiekowej 70-74, gdzie wskaznik
ten osiggnat wartos¢ 2 517,68/100 tys. W przypadku innych grup wiekowych, czesto zalecanych
w ramach rekomendacji w kontekscie realizacji dziatan profilaktycznych, zapadalnosé osiggneta nieco
mniejsze wartosci odpowiednio: 186,17/100 tys. dla grupy 50-54; 547,91/100 tys. dla grupy wiekowej
55-59; 1 287,19/100 tys. dla grupy 60-64 oraz 2 065,11/ 100 tys. dla grupy wiekowej 65-69 (IHME 2021).

Zgodnie z danymi ukazanymi w ramach KRN, liczba zgonéw z powodu RGK stale wzrasta, poczgwszy
od roku 2011. W roku 2018 liczba zgondéw z powodu tego nowotworu osiggneta wartos¢ 5 574
przypadkow. W zwigzku z tym, na przestrzeni lat 2008-2018 odnotowano tgcznie ponad 49 tys. zgonow,
u podstaw ktorych lezat rak gruczotu krokowego (KRN 2021).

Na podstawie danych zawartych w bazie Institute for Health Metrics and Evaluation, w roku 2019
zaprezentowano wskaznik DALYs dla poszczegdlnych grup wiekowych. Najwyzszy wskaznik DALYs
dotyczyt oséb w przedziale wiekowym 65-69 r.z. i wyniost ok. 2 046 DALYs. Do nagtego wzrostu
wskaznika DALY's dochodzi w ramach grupy wiekowej 60-64 (do poziomu ok. 1 474 DALYs). Wskaznik
ten utrzymuje sie na stosunkowo wysokim poziomie we wszystkich starszych grupach wiekowych.
Stopniowy spadek liczby DALYs obserwowany jest poczawszy od grupy wiekowej 70-74, choé nie
spada on ponizej 1 777. Stopniowy spadek liczby DALY obserwuje sie az do grupy wiekowej 95+
(IHME 2021).

Podsumowanie rekomendacji

W ramach wyszukiwania odnaleziono 23 rekomendacje towarzystw naukowych mdwigcych
o profilaktyce raka gruczotu krokowego. W ramach odnalezionych publikacji znalazly sie takze
rekomendacje Polskiego Towarzystwa Onkologii Klinicznej oraz Polskiego Towarzystwa Urologicznego,
ktére odnosity sie w gtdwnej mierze do realizacji badan przesiewowych.

Badania przesiewowe w kierunku RGK

Autorzy wiekszosci odnalezionych rekomendacji sg zgodni, ze nie ma naukowego poparcia dla
prowadzenia populacyjnych badanh przesiewowych z wykorzystaniem pomiaru stezenia PSA. Metoda
ta, w wiekszosci przypadkow, wigze sie z przewaga szkéd nad korzysciami. Ponadto autorzy dochodzg
do wniosku, Zze antygen ten nie jest swoisty dla raka gruczotu krokowego. W efekcie, prowadzenie badan
przesiewowych nie jest zalecane w tym zakresie (ACS 2021, UK NSC 2020, ESMO 2020, PCFA/CCA
2020, NCCFC 2019, RACGP 2018, USPSTF 2018, AAFP 2018, EAU/ESTRO/SIOG 2016, SEOM 2016,
JUA 2016, CTFPHC 2014, ACP 2013, AUA 2013, PTOK 2013, PTU 2013, ASCO 2012).

W przypadku badania per rectum, czesto prowadzonego jako badanie wspierajgce pomiar stezenia
PSA, towarzystwa naukowe zaznaczajg, ze nie jest ono diuzej zalecanym badaniem w ramach
profilaktyki RGK. Czes¢ towarzystw naukowych zaznacza takze, ze badanie to ma stosunkowo niskg
czuto$¢ oraz swoistos¢. Parametry te, w tym przypadku, zalezg w duzej mierze od doswiadczenia oraz
umiejetnosci lekarza wykonujgcego omawiane badanie (PCFA/CCA 2020, RACGP 2018, PTOK 2013,
PTU 2011).

Pomimo braku zasadnosci realizacji populacyjnych badanh przesiewowych z wykorzystaniem pomiaru
stezenia PSA, towarzystwa naukowe dopuszczajg mozliwos¢ realizacji tzw. przesiewu
oportunistycznego. Badanie w tym przypadku powinno by¢ poprzedzone konsultacjami z lekarzem oraz
edukacjg w zakresie korzysci i szkéd wynikajgcych z badan przesiewowych. Dziatania te majg na celu
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zwigkszenie wiedzy pacjenta nt. przesiewu do tego stopnia, by byt on w stanie podjg¢ swiadomg decyzje
w omawianym zakresie (NCCN 2021, ACS 2021, EAU/EANM/ESTRO/ESUR/SIOG 2020, PCFA/CCA
2020, RACGP 2018, USPSTF 2018, AAFP 2018, CUA 2017, EAU/ESTRO/SIOG 2016, SEOM 2016,
ACP 2013, AUA 2013, PSTF 2013, PTOK 2013, ASCO 2012). Podczas konsultacji istotnym moze by¢
tez przeprowadzenie wywiadu w celu oszacowania ryzyka RGK u mezczyzny. Wynik stanowi¢ moze
poparcie dla realizacji u pacjenta badan przesiewowych (NCCN 2021, UK NSC 2020, ESMO 2020, CUA
2017, EAU/ESTRO/SIOG 2016, JUA 2016).

Inne metody badan przesiewowych

Towarzystwa naukowe wskazujg mpMRI jako badanie o pewnym potencjale w wykrywaniu raka
gruczotu krokowego. Badanie to mogtoby zastgpi¢ standard w postaci pomiaru stezenia PSA, jednakze
autorzy rekomendacji nie sg w stanie z calg stanowczoscig okresli¢ skutecznosci omawianej technologii
w praktyce. Uzasadnienia nalezy doszukiwac sie w fakcie, ze obecnie brakuje dostatecznej warstwy
dowodowej do poparcia stawianej tezy. Obecnie mpMRI/MRI zalecane jest jako narzedzie
diagnostyczne do potwierdzenia potrzeby realizacji biopsji (NCCN 2021, UK NSC 2020, ESMO 2020,
CUA 2017).

Populacja docelowa dziatan profilaktycznych

Odnalezione rekomendacje towarzystw naukowych zaznaczaja, ze dziatania profilaktyczne nacelowane
na RGK powinny w gtéwnej mierze skupiac¢ si¢ na osobach starszych. Docelowg grupa, w ktorej nalezy
realizowa¢ dziatania profilaktyczne, sa mezczyzni miedzy 50 a 69 rz. (ACS 2021,
EAU/EANM/ESTRO/ESUR/SIOG 2020, ESMO 2020, PCFA/CCA 2020, JUA 2016, PSTF 2013).
Jednakze rekomendacje dopuszczajg takze mozliwos¢ realizacji tych dziatan u mtodszych mezczyzn,
o ile stwierdza sie u nich obecnos¢ dodatkowych czynnikéw ryzyka jak: obecnos¢ nosicielstwa mutac;ji
genow BRCA1/2, obecnos¢ w historii rodziny jednego lub wiecej przypadkéow RGK przed ukonczeniem
50 r.z. czy przynaleznos$¢ do grupy etnicznej o stwierdzonym podwyzszonym ryzyku RGK (NCCN 2021,
ACS 2021, ESMO 2020, PCFA/CCA 2020, USPSTF 2018, RACGP 2018, AAFP 2018, CUA 2017, ACP
2013, AUA 2013, PSTF 2013). Grupg, w ktérej dziatania profilaktyczne sg docelowo niezalecane,
sg osoby powyzej 70 r.z. Dotyczy to takze oséb, u ktérych oczekiwana dtugosé zycia nie przekracza 10
lat. U tych osdb szkody zwigzane z przesiewem znaczaco przewazajg nad korzysciami, a ryzyko zgonu
z powodu innego niz RGK jest stosunkowo wysokie (ACS 2021, EAU/EANM/ESTRO/ESUR/SIOG 2020,
ESMO 2020, PCFA/CCA 2020, USPSTF 2018, RACGP 2018, AAFP 2018, CUA 2017, JUA 20186,
CTFPHC 2014, AUA 2013, PTOK 2013, ASCO 2012).

Dziatania informacyjno-edukacyjne

W czesci rekomendaciji, oprocz informacji odnoszgcych sie do bilansu szkdd i korzysci zwigzanych
z badaniami przesiewowymi, zaznacza sie potrzebe edukowania pacjentéw w zakresie czynnikdw
ryzyka oraz objawéw RGK. Organizacje naukowe podkreslajg takze role lekarza w procesie edukaciji.
Zalecane jest takze przekazywanie informacji w zréznicowanej formie (np. tekst pisany jak broszury czy
ulotki, filmy, diagramy, konsultacje, strony internetowe), z jednoczesnym uwzglednieniem preferenc;ji
pacjenta. Edukacja powinna w tym przypadku obejmowac zaréwno samych mezczyzn, jak i osoby
z najblizszego otoczenia (NCCN 2021, CUA 2017, PSTF 2013, ACP 2013, PTU 2011).

Modyfikacja stylu zycia

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

Dowody skutecznosci klinicznej

Celem analizy klinicznej byta identyfikacja oraz ocena skutecznosci i bezpieczenstwa interwenciji
profilaktycznych nakierowanych na raka gruczotu krokowego.

Ze wzgledu na liczbe odnalezionych dowoddw naukowych (ok. 608 badan pierwotnych), na potrzeby
niniejszego raportu analizowano dowody wtorne (przeglady systematyczne i metaanalizy), ktére
stanowig zbiorcze podsumowanie odnalezionych dowoddéw pierwotnych.

Kryteria wigczenia do przegladu systematycznego spetnity nastepujgce dowody naukowe:

Raport w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatahi przeprowadzanych w ramach programow polityki
zdrowotnej oraz warunkow realizacji tych programéw 4/205



Profilaktyka nowotworu gruczotu krokowego Raport nr: 0T.434.5.2021

5 metaanaliz (Paschen 2021, Fenton 2018, llic 2018, Rahal 2016, Lumen 2011) (w tym 38 RCT
i 5 badan obserwacyjnych), w ktérych analizowano wplyw prowadzenia badan przesiewowych
z wykorzystaniem pomiaru PSA na zapadalno$é, ryzyko zachorowania oraz ryzyko zgonu z powodu
raka gruczotu krokowego;

5 metaanaliz (Bass 2020, Becerra 2020, Li 2019, Woo 2019, Zhen 2019) (w tym 112 badan
obserwacyjnych), w ktérych okreslono precyzje diagnostyczng multiparametrycznego rezonansu
magnetycznego w wykrywaniu raka gruczotu krokowego;

2 metaanalizy (Satapathy 2020, Li 2019) (w tym 16 badan obserwacyjnych), w ktérych okreslono
precyzje diagnostyczng pozytonowej tomografii emisyjnej w wykrywaniu raka gruczotu krokowego;

2 metaanalizy (Zhang 2019, Russo 2016) (w tym 38 badan obserwacyjnych), w ktérych okreslono
precyzje diagnostyczng Prostate Health Index (PHI) w wykrywaniu raka gruczotu krokowego;

1 metaanaliza (Naji 2018) (w tym 7 badan obserwacyjnych), w ktérej okreslono precyzje
diagnostyczng badania per rectum w wykrywaniu raka gruczotu krokowego;

2 metaanalizy (Cui 2016, Hu 2014) (w tym 62 badan obserwacyjnych), w ktérych okreslono precyzje
diagnostyczng badania PCA3 w wykrywaniu raka gruczotu krokowego;

1 metaanaliza (Russo 2016) (w tym 10 badahn obserwacyjnych), w ktérej okreslono precyzje
diagnostyczng testu czterech kalikrein (4K) w wykrywaniu raka gruczotu krokowego;

1 metaanaliza (Harrison 2020) (w tym 123 badan obserwacyjnych), w ktérej analizowano wptyw
nieprawidtowej masy ciata na ryzyko wystgpienia RGK, ryzyko rozwoju ztosliwego RGK oraz zmiany
poziomu PSA;

2 metaanalizy (Benke 2018, Liu 2018) i 1 przeglad systematyczny (Brookman-May 2018) (w tym
156 badan obserwacyjnych), w ktérych analizowano wptyw aktywnosci fizycznej na ryzyko
wystgpienia raka gruczotu krokowego;

1 metaanaliza (Islami 2014) i 1 przeglad systematyczny (Brookman-May 2018) (114 badan
obserwacyjnych), w ktérych analizowano wptyw palenia papieroséw na ryzyko wystgpienia RGK;

1 przeglad systematyczny (Brookman-May 2018) (w tym 63 badan obserwacyjnych), w ktérym
analizowano wptyw zachowan seksualnych (liczba partneréw seksualnych, zakazenia przenoszone
drogg piciowa, przejscie wazektomii) na ryzyko wystgpienia RGK;

1 metaanaliza (Riikonen 2019) i 1 przeglad systematyczny (Coronado-Vazquez 2020) (w tym 43
RCT), w ktérych analizowano wptyw okreslonych technik wspierania decyzji (Decision aid)
na poziom wiedzy, konflikt decyzyjny, zamiar/decyzje o wykonaniu/niewykonaniu badania PSA oraz
ostateczne wykonanie badania PSA;

1 metaanaliza (Martinez-Gonzales 2018) i 1 przeglad systematyczny (Coronado-Vazquez 2020)
(wtym 28 RCT), w ktérych analizowano wptyw wspdlnego podejmowania decyzji lekarza
Z pacjentem (Shared decision-making) na poziom wiedzy, konflikt decyzyjny, decyzje o wykonaniu
badania PSA oraz ostateczne wykonanie badania PSA,;

1 metaanaliza (Baptista 2018) (w tym 11 RCT), w ktérej analizowano wplyw korzystania
z internetowych $rodkéw wspomagajgcych podjecie decyzji (Web-based aid) na poziom wiedzy,
konflikt decyzyjny, udziat w podejmowaniu decyzji, decyzje o wykonaniu badania PSA oraz
ostateczne wykonanie badania PSA;

2 metaanalizy (Morze 2021, Cheng 2019) (w tym 21 badan obserwacyjnych), w ktérych analizowano
zwigzek miedzy dietg srodziemnomorskg a ryzykiem wystgpienia raka gruczotu krokowego oraz
$miertelnoscig;

1 metaanaliza (Zhao 2016) (w tym 27 badan obserwacyjnych), w ktérej analizowano zwigzek
miedzy rakiem prostaty a spozyciem alkoholu;

1 metaanaliza (Applegate 2018) (w tym 30 badan obserwacyjnych), w ktérej oceniano wptyw
spozycia soi na ryzyko wystgpienia zaawansowanego raka prostaty;
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1 metaanaliza (Fabiani 2016) (w tym 12 badan obserwacyjnych), oceniajgca korelacje pomiedzy
réznymi wzorcami zywieniowymi a ryzykiem raka prostaty;

1 metaanaliza (Li 2017) (w tym 10 badan obserwacyjnych), oceniajgca ryzyko raka prostaty przy
réznych poziomach spozycia roslin strgczkowych;

1 metaanaliza (Liu 2012) (w tym 13 badan obserwacyjnych), w ktérej oceniono zwigzek pomiedzy
spozyciem warzyw kapustnych a ryzykiem zachorowania na raka prostaty;

1 metaanaliza (Tio 2014) (w tym 19 badan obserwacyjnych), w ktérej oceniono wptyw spozycia
kwasu foliowego na ryzyko wystgpienia raka prostaty;

1 metaanaliza (Wang 2015) (w tym 27 badan obserwacyjnych), w ktérej oceniono zaleznos¢ miedzy
btonnikiem pokarmowym, produktami petnoziarnistymi, weglowodanami, indeksem glikemicznym
i fadunkiem glikemicznym a ryzykiem wystgpienia raka prostaty;

1 przeglad systematyczny (Filippini 2020) (w tym 13 badan RCT, 131 badan obserwacyjnych),
w ktérym oceniono zwigzek miedzy spozyciem zielonej herbaty a ryzykiem zachorowania na raka
gruczotu krokowego;

1 metaanaliza (Xia 2017) (w tym 28 badan obserwacyjnych), w ktérej oceniono zwigzek miedzy
spozyciem kawy a zapadalnoscig na raka prostaty;

1 metaanaliza (Rowles 2017) (w tym 42 badan obserwacyjnych), w ktérej oceniono wptyw stezenia
likopenu w diecie oraz likopenu krgzacego w organizmie na rozwdj raka prostaty oraz okreslono
zaleznos¢ pomiedzy dawkg a stezeniem:;

1 przeglad systematyczny (Vinceti 2018) (w tym 63 badania RCT oraz 105 badan obserwacyjnych),
w ktérym okreslono zwigzek miedzy ekspozycjg na selen a ryzykiem wystgpienia raka gruczotu
krokowego;

1 metaanaliza (Michels 2020) (w tym 46 badan obserwacyjnych), w ktérej analizowano zwigzek
miedzy spozyciem kwasow ttuszczowych (TFA) a rozwojem raka prostaty;

1 metaanaliza (Godos 2017) (w tym 9 badan obserwacyjnych), w ktérej analizowano zwigzek
pomiedzy dietg wegetarianskg a ryzykiem raka prostaty.

Populacyjne badania przesiewowe z wykorzystaniem pomiaru PSA

Odnalezione wyniki dotyczgce wskaznikdw ryzyka zgonu byty niejednoznaczne.

Stwierdzono istotng statystycznie redukcje ryzyka smierci z powodu RGK w przypadku wziecia
udziatu w przesiewie z wykorzystaniem pomiaru stezenia PSA z progiem diagnostycznym <4 ng/mL
— IRR=0,68 [95%CI: (0,51; 0,89)] oraz nieistotng statystycznie redukcje omawianego ryzyka przy
ustaleniu progu diagnostycznego badania PSA 24 ng/mL — IRR=0,95 [95%CI: (0,86; 1,05)]
(Paschen 2021).

Wykazano, ze prowadzenie przesiewu z wykorzystaniem badania PSA istotnie statystycznie
redukuje liczbe zgonoéw z powodu RGK w perspektywie 16 lat o 3 zgony/1 000 oséb — 3 [95%CI:
(1; 5))/1 000 oraz redukuje liczbe progresji RGK do wariantu przerzutowego w perspektywie 12 lat
0 3/1 000 os6b — 3 [95%CI: (2; 4)]/1 000 (Paschen 2021).

Nie wykazano istotnego statystycznie wptywu prowadzenia przesiewu z wykorzystaniem pomiaru
PSA na $miertelno$¢ z powodu RGK oraz na $miertelno$¢ ogding — odpowiednio IRR=0,96 [95%CI:
(0,85; 1,08)], IRR=0,99 [95%CI: (0,98; 1,01)] (llic 2018).

Wykazano istotny statystycznie wplyw prowadzenia przesiewu z wykorzystaniem pomiaru PSA
na wzrost zapadalnosci na RGK niezaleznie od stadium oraz na wzrost zapadalnosci na RGK |-go
i ll-go stopnia odpowiednio 0 23% — IRR=1,23 [95%CI: (1,03; 1,48)] oraz 39% — RR=1,39 [95%CI:
(1,09; 1,79)] (llic 2018).

Wykazano istotny statystycznie wptyw prowadzenia przesiewu z wykorzystaniem pomiaru PSA
na redukcje zapadalnosci na RGK lll-go i IV-go stadium o 15% — RR=0,85 [95%CI: (0,72; 0,99)]
(llic 2018).
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e W ramach przegladu systematycznego Fenton 2018, autorzy dokonali sumarycznego zestawienia
danych nt. skutecznosci PSA w wykrywaniu RGK. Whnioski z analizy oparte byly o 3 duze badania
pierwotne. Ponizej zaprezentowano kluczowe wyniki pochodzace z poszczegdlnych badan:

o badanie CAP 2018:

= wykazano istotny statystycznie wptyw przesiewu z wykorzystaniem pomiaru PSA na wzrost
zapadalnos¢ na RGK — RR=1,19 [95%CI: (1,14; 1,25)],

* nie wykazano istotnego statystycznie wptywu przesiewu z wykorzystaniem pomiaru PSA
na ryzyko zgonu z powodu RGK — RR=0,96 [95%CI: (0,85; 1,08)],

= number needed to invite — NNI=154 [95%CI: (128; 192)],

* nie wykazano istotnego statystycznie wptywu przesiewu z wykorzystaniem pomiaru PSA
na smiertelnos¢ ogding — RR=0,99 [95%CI: (0,94; 1,03)];

o badanie PLCO 2017:

= wykazano istotny statystycznie wplyw przesiewu z wykorzystaniem pomiaru PSA na wzrost
zapadalnosci na RGK — RR=1,12 [95%CI: (1,07; 1,17)],

= wykazano istotny statystycznie wptyw przesiewu z wykorzystaniem pomiaru PSA
na spadek ryzyka zachorowania na przerzutowy wariant RGK — RR=0,70 [95%CI: (0,60;
0,82)],

= number needed to invite — NNI=84 [95%CI: (59; 144)],

= nie wykazano istotnego statystycznie wptywu przesiewu z wykorzystaniem pomiaru PSA
na ryzyko zgonu z powodu RGK — RR=1,04 [95%CI: (0,87; 1,24)],

= nie wykazano istotnego statystycznie wptywu przesiewu z wykorzystaniem pomiaru PSA
na $miertelno$¢ ogding — RR=0,98 [95%CI: (0,95; 1,00)];

o badanie ERSPC 2014:

= wykazano istotny statystycznie wplyw przesiewu z wykorzystaniem pomiaru PSA na wzrost
zapadalnosci na RGK — RR=1,57 [95%Cl: (1,51; 1,62)],

= wykazano istotny statystycznie wptyw przesiewu z wykorzystaniem pomiaru PSA na ryzyko
zgonu z powodu RGK — RR=0,79 [95%CI: (0,69; 0,91)],

= number needed to invite — NNI=26 [95%CI: (24; 29)],

= nie wykazano istotnego statystycznie wptywu przesiewu z wykorzystaniem pomiaru PSA
na $miertelnos¢ ogding — RR=1,00 [95%CI: (0,98; 1,02)].

Precyzja diagnostyczna badan w kierunku raka gruczotu krokowego

Rezonans magnetyczny
e Okreslono precyzje diagnostyczna:
e dwuparametrycznego rezonansu magnetycznego (bpMRI):
* czutosC — 84% [95%CI: (80%; 88%)]; swoistos¢ — 75% [95%Cl: (68%; 82%)],

= warto$¢ predykcyjna dodatnia — 74% [95%CI: (68%; 79%)]; wartos¢ predykcyjna ujemna —
85% [95%CI: (80%; 89%)] (Bass 2020);

e multiparametrycznego rezonansu magnetycznego (mpMRI):

= dla wykrycia RGK niezaleznie od stopnia zaawansowania: czuto$¢ — 86% [95%CI: (78%;
91%)]; swoistosé — 67% [95%CI: (40%; 86%)];
= dla wykrycia Klinicznie istotnego RGK — czuto$¢ — 94% [95%ClI: (83%; 98%)]; swoistos¢ —
54% [95%CI: (42%; 65%)] (Becerra 2020).
Pozytonowa tomografia emisyjna

e Okreslono precyzje diagnostyczna pozytonowej tomografii emisyjnej z oznakowaniem PSMA (%8Ga-
PSMA-PET/CT) — czutos$¢€ wynosi 97% [95%ClI: (90%; 99%)]; swoistos¢ wynosi 66% [95%Cl: (52%;
78%)] (Satapathy 2020).
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Prostate Health Index (PHI)

e Okreslono precyzje diagnostyczng dla Prostate Health Index (PHI) — czuto$¢ wynosi 75% [95%ClI:
(70%; 79%)]; swoistos¢ wynosi 69% [95%CI: (66%; 73%)] (Zhang 2019).

e Okreslono precyzje diagnostyczng dla Prostate Health Index (PHI) dla rasy kaukaskiej — czuto$¢
wynosi 72% [95%CIl: (66%; 78%)]; swoistos¢ wynosi 68% [95%CI: (62%; 73%)] (Zhang 2019).

Per rectum

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

Badanie PCA3

o Okreslono precyzje diagnostyczng badania PCA3 — czutos¢ wynosi 65% [95%Cl: (63%; 66%)];
swoistos¢ wynosi 73% [95%CI: (72%; 74%)] (Cui 2016).

Test czterech kalikrein (4K)

e Okreslono precyzje diagnostycznag testu czterech kalikrein (4K) dla — czuto$¢ wynosi 74% [95%Cl:
(72,6%; 76%)]; swoistos¢ wynosi 60% [95%Cl: (59%; 61%)] (Russo 2016).

e Okreslono precyzje diagnostyczng testu czterech kalikrein (4K) dla wykrycia ztosliwego nowotworu
gruczotu krokowego — czutos¢ wynosi 87% [95%Cl: (85%; 89%)]; swoistos¢ wynosi 61% [95%Cl:
(60%; 62%)] (Russo 2016).

Styl zycia

o Nie wykazano istotnego statystycznie wptywu obecnosci nadwagi lub otytosci na ryzyko wystgpienia
RGK (Harrison 2020).

o Nie stwierdzono, aby jakakolwiek aktywnos$¢ fizyczna (rodzaj oraz intensywnosé) istotnie
statystycznie redukowata ryzyko wystgpienia RGK oraz zgonu z powodu RGK (Benke 2018, Liu
2018). Jedynie w przypadku publikacji Brookman-May 2018 wykazano, ze podejmowanie
aktywnosci ogoétem lub prowadzenie rekreacyjnej aktywnosci fizycznej istotnie statystycznie
zmniejsza prawdopodobienstwo wystgpienia RGK odpowiednio 0 10% i 19% — RR=0,90 [95%CI:
(0,84, 0,95)], RR=0,81 [95%CI: (0,73; 0,91)].

o Wykazano, ze przebyte zakazenia przenoszone drogg ptciowg istotnie statystycznie zwigkszajg
prawdopodobienstwo wystgpienia RGK o 49% — RR=1,49 [95%CI: (1,19; 1,92)]. W przypadku
zakazenia rzezgczka, rowniez stwierdzono istotnie statystycznie zwiekszone prawdopodobienstwo
wystgpienia RGK 0 20% — RR=1,20 [95%ClI: (1,05; 1,37)] (Brookman-May 2018).

e Przeprowadzenie zabiegu wazektomii istotnie statystycznie zwieksza prawdopodobienstwo
wystgpienia RGK o0 5% — RR=1,05 [95%ClI: (1,02; 1,09)] (Brookman-May 2018).

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

e Stwierdzono istotny statystycznie zwigzek miedzy ogdlnym spozyciem alkoholu (bez wzgledu
na ilos¢) a zwiekszeniem ryzyka raka prostaty — RR=1,08 [95%CI: (1,01; 1,17)] (Zhao 2016).

o Wykazano istotng statystycznie zaleznos¢ dawka-odpowiedZz pomiedzy  wzrostem
prawdopodobiehstwa zachorowania na raka gruczotu krokowego a spozyciem alkoholu:

o 1,309 — <25g etanolu/dzien — RR=1,08 [95%CI: (1,04; 1,11)],
o 45 -<65 g/dzien — RR=1,14 [95%CI: (1,08; 1,22)],
o >65 g/dzien — RR=1,18 [95%CI: (1,10; 1,27)] (Zhao 2016).

Okreslone wzorce zywieniowe:

e Nie wykazano istotnego statystycznie wptywu spozycia diety $rédziemnomorskiej na ryzyko
wystgpienia raka gruczotu krokowego — RR=0,98 [95%CI: (0,93; 1,04)] (Morze 2021).
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o Wpykazano nieistotny statystycznie zwigzek miedzy dietg wegetarianskg a zmniejszeniem
prawdopodobienstwa zachorowania na raka gruczotu krokowego — RR=0,83 [95%CI: (0,63; 1,10)]
(Godos 2017).

¢ Nie wykazano istotnego statystycznie wptywu spozywania diety pescowegetarianskiej na ryzyko
wystgpienia raka gruczotu krokowego — RR=1,00 [95%CI: (0,75; 1,34)] (Godos 2017).

o Nie wykazano istotnego statystycznie wptywu spozywania diety semiwegetarianskiej na ryzyko
wystgpienia raka gruczotu krokowego — RR=1,18 [95%CI: (0,95; 1,45)] (Godos 2017).

Edukacja

e Stwierdzono, ze wspieranie w podejmowaniu decyzji diagnostycznej za pomocg materiatow
drukowanych, edukaciji, narzedzi internetowych oraz wideo istotnie statystycznie zwieksza poziom
wiedzy wsrdd mezczyzn w krétkim okresie obserwaciji — MD=16,29 [95%CI: (3,45; 28,94)] — pomiar
wiedzy w skali 0-100. W przypadku poziomu wiedzy, ktéry zostat zmierzony po dtuzszym okresie
obserwacji, nie wykazano istotnej statystycznie zaleznosci — MD=5,47 [95%CI. (-0,52; 11,45)] —
pomiar wiedzy w skali 0-100 (Riikonen 2019).

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

o Wykazano, ze wspieranie w podejmowaniu decyzji diagnostycznej ogétem za pomocg materiatow
drukowanych oraz audiowizualnych istotnie statystycznie wptywa na wzrost poziomu wiedzy wsrod
mezczyzn — MD=8,45 [95%CI: (3,44; 13,46)] — pomiar wiedzy w skali 0-100 (lvlev 2018).

o Wspdlne podejmowanie decyzji lekarza z pacjentem przy wykorzystaniu internetowych srodkow
ufatwiajgcych podjecie decyzji, broszur oraz rozmowy, w poréwnaniu do standardowej opieki,
istotnie statystycznie wptywa na zwiekszenie poziomu wiedzy wsréd mezczyzn — SMD=0,23
[95%CI: (0,02; 0,43)] — procentowy pomiar prawidtowych odpowiedzi (Martinez-Gonzales 2018).

o Wspieranie w podejmowaniu decyzji diagnostycznej oraz wspodlne podejmowanie decyzji lekarza
z pacjentem nie wplywa istotnie statystycznie na zwiekszenie prawdopodobienstwa wykonania
badania PSA - RR=0,48 [95%CI: (0,14; 1,24)], RR=0,42 [95%CI: (0,14; 1,24)] (Coronado-
Vazquez 2020).

¢ Nie potwierdzono istotnego statystycznie wptywu wsparcia w podejmowaniu decyzji diagnostycznej
przy wykorzystaniu materiatdbw drukowanych, edukacji, narzedzi internetowych oraz wideo
na zwiekszenie prawdopodobienstwa podjecia decyzji o wykonaniu badania PSA — RR=0,95
[95%CI: (0,88; 1,03)] (Riikonen 2019).

e Korzystanie z internetowych srodkéw wspomagajgcych podjecie decyzji (Web-based aid),
w poréwnaniu do standardowej opieki, nie wptywa istotnie statystycznie na zwiekszenie
prawdopodobienstwa podjecia decyzji o wykonaniu badania oraz ostatecznego wykonania badania
PSA — RR=0,84 [95%CI: (0,59; 1,21)], RR=1,00 [95%CI: (0,89; 1,11)] (Baptista 2018).

o Nie wykazano istotnego statystycznie wpltywu wspdlnego podejmowania decyzji lekarza
z pacjentem przy wykorzystaniu internetowych $rodkéw utatwiajgcych podjecie decyzji, broszur
oraz rozmowy na zwiekszenie prawdopodobienstwa podjecia decyzji o wykonaniu badania PSA —
RR=1,03 [95%CI: (0,90; 1,19)] (Martinez-Gonzales 2018).

Podsumowanie dowodow bezpieczenstwa

Celem analizy bezpieczenstwa byta ocena interwencji profilaktycznych nacelowanych na nowotwory
gruczotu krokowego w kontekscie czestosci wystepowania okreslonych dziatan niepozgdanych
wynikajgcych z prowadzenia przesiewu w kierunku RGK.

Kryteria wigczenia do przegladu systematycznego spetnity nastepujgce dowody wtdrne:

e 5 metaanaliz (Baptista 2018, llic 2018, Martinez-Gonzales 2018, Naji 2018, Lumen 2011)
i 1 przeglad systematyczny (Sanghera 2018) (w tym 24 RCT i 7 badan obserwacyjnych) oraz 11
rekomendacji towarzystw naukowych (ACS 2021, AAFP 2015, RACGP 2018, USPSTF 2018, CUA
2017, EAU/ESTRO/SIOG 2016, JUA 2016, SEOM 2016, CTFPHC 2014, AUA 2013, PTOK 2013)
odnoszgcych sie do bezpieczenstwa prowadzenia przesiewu w kierunku RGK ogotem,

e 5 metaanaliz (Paschen 2021, Riikonen 2019, Fenton 2018, Ivlev 2018, Hu 2014) i 2 przeglady
systematyczne (Tawfik 2015, Garg 2013) (w tym 56 RCT i 21 badah obserwacyjnych) oraz
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8 rekomendacji towarzystw naukowych (NCCN 2021, ESMO 2020, PCFA/CCA 2020, UK NSC
2020, ACP 2013, PCTF 2013, ASCO 2012, PTU 2011), odnoszacych sie do bezpieczenstwa
prowadzenia przesiewu w kierunku RGK przy uzyciu PSA.

W ramach odnalezionych dowodoéw naukowych oraz rekomendacji klinicznych, okreslono potencjalne
konsekwencje prowadzenia skriningu w kierunku RGK (Paschen 2021, Riikonen 2019, Baptista 2018,
llic 2018, Fenton 2018, Ivlev 2018, Martinez-Gonzales 2018, Naji 2018, Sanghera 2018, Tawfik 2015,
Hu 2014, Garg 2013, Lumen 2011, ACS 2021, NCCN 2021, ESMO 2020, PCFA/CCA 2020, UK NSC
2020, AAFP 2015, RACGP 2018, USPSTF 2018, CUA 2017, EAU/ESTRO/SIOG 2016, JUA 2016,
SEOM 2016, CTFPHC 2014, ACP 2013, AUA 2013, PCTF 2013, PTOK 2013, ASCO 2012, PTU 2011).
Naleza do nich:

e wysoki odsetek wynikow fatszywie pozytywnych i wysoki odsetek wynikéw fatszywie negatywnych,
e dyskomfort i krwawienie z odbytu w przypadku DRE,
e nadmierne leczenie,

¢ wykonanie zbednych biopsji, niosgcych za sobg powiktania po zabiegu (m.in. krwawienie, bdl,
infekcje, zaburzenia uktadu moczowego, zaburzenia erekcji, powiktania zotgdkowo-jelitowe),

e problemy psychologiczne (m.in. stres, niepokdj, lek, depresja),
e pogorszona jakos¢ zycia,

o wysoki wskaznik powiktan chirurgicznych,

o zwiekszone koszty opieki zdrowotne;.

Czes¢ publikacji oraz rekomendacji towarzystw naukowych powotuje sie réwniez na wyniki badan
ERSCP, PLCO i/lub CAP, w ktérych analizowano skutecznos¢ prowadzenia populacyjnych badan
przesiewowych w kierunku RGK oraz dziatah niepozgdanych wynikajgcych z prowadzenia tego
przesiewu (Paschen 2021, Fenton 2018, Ilic 2018, Sanghera 2018, Lumen 2018, NCCN 2021, ASCO
2012, PTU 2011). Na podstawie ww. badan, autorzy przeanalizowali: czestos¢ wystepowania wynikow
fatszywie pozytywnych, nadwykrywalnos¢ oraz odsetek i konsekwencje wykonanych biopsji stercza na
podstawie wyniku PSA.

Badanie PSA

Wvyniki fatszywie pozytywne

e 10,4% mezczyzn otrzymato co najmniej 1 fatszywie pozytywny wynik badania PSA sposrod
wszystkich uczestnikow, ktérzy zostali poddani co najmniej 1 badaniu PSA podczas pierwszych
4 (z 6 cykli) badanh przesiewowych (PLCO, n/N=3 387/32 567).

e 17,8% mezczyzn otrzymato co najmniej 1 fatszywie pozytywny wynik badania PSA sposréd
wszystkich uczestnikow, ktérzy zostali przebadani przynajmniej raz w 5 osrodkach (ERSPC,
n=10 965/61 604).

Nadwykrywalnosé

e W =zaleznosci od zastosowanej metody pomiaru nadwykrywalnosci, odsetek przypadkéw
nadwykrywanych:

o wahat sie od 16,4 do 20,7% w badaniu PLCO,
o wahat sie od 33,2 do 50,4% w badaniu ERSPC,
o wyniost 40,7% w badaniu CAP.

Biopsja na podstawie wyniku PSA:

e 12,6% mezczyzn przeszio co najmniej 1 biopsje (tacznie wykonano 6 295 biopsji), we wszystkich
cyklach badanh przesiewowych PLCO (wykonanie badania PSA i/lub DRE) (16,4 biopsji na 100
mezczyzn przydzielonych do badan przesiewowych).

o W badaniu ERSPC odsetek biopsji wsréd mezczyzn zrandomizowanych do skriningu wyniost 27,7
biopsji na 100 mezczyzn.

e W badaniach PLCO, ERSPC oraz CAP nie potwierdzono raka prostaty odpowiednio w 67,7%,
75,8% i 60,6% sposréd wszystkich wykonanych biopsiji.
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e Ws$réd mezczyzn poddanych biopsji, 2% doswiadczyto powiktan tj. infekcje, krwawienie lub
trudnosci w oddawaniu moczu (PLCO, n/N=97/4 861).

e W kohorcie Veterans Affairs, 5,6% (n/N=465/8 313) mezczyzn poddanych biopsji doswiadczyto
podobnych powiktan.

o Wsréd mezczyzn poddanych biopsji po nieprawidtowych wynikach badania PSA, odsetek
hospitalizacji wahat sie od 0,5% do 1,6% (ERSPC, ProtectT study, Veterans Affairs).

e Umiarkowanego lub powaznego bélu oraz umiarkowanej lub ciezkiej gorgczki w ciggu miesigca
od wykonanej biopsji doswiadczyto odpowiednio 7,3% uczestnikow (CAP, n/N=71/977) oraz 5,5%
uczestnikow (CAP, n/N=54/981).

o Biopsja prostaty nie wigzata sie z istotnym statystycznie zwigkszonym ryzykiem zgonu (ERSPC,
PLCO, ProtecT study).

Podsumowanie przegladu analiz ekonomicznych

Celem analizy ekonomicznej byta ocena interwenciji profilaktycznych nacelowanych na raka gruczotu
krokowego w kontekscie ich efektywnosci kosztowe;j.

Ze wzgledu na liczbe odnalezionych dowodoéw pierwotnych (57 analiz ekonomicznych), na potrzeby
niniejszego raportu analizowano dowody wtérne (przeglady systematyczne i metaanalizy), ktore
stanowig zbiorcze podsumowanie odnalezionych dowodoéw pierwotnych.

Kryteria wigczenia do przegladu systematycznego spetnity nastepujgce dowody wtérne:

e 3 przeglady systematyczne (Sanghera 2018, Tawfik 2015, Garg 2013) (37 analiz ekonomicznych),
odnoszgce sie do efektywnosci kosztowej badan przesiewowych w kierunku RGK z wykorzystaniem
pomiaru stezenia PSA;

o 1 przeglad systematyczny (Lao 2015) (20 analiz ekonomicznych), odnoszacy sie do efektywnosci
kosztowej realizacji ogélnych dziatan przesiewowych nacelowanych na RGK;

o 1 przeglad systematyczny (Garg 2013) (20 analiz ekonomicznych), odnoszacy sie do efektywnosci
kosztowej realizacji réznych strategii badan przesiewowych z lub bez pomiaru stezenia PSA.

Ponizej zestawiono najwazniejsze wyniki i wnioski z odnalezionych badan.

Efektywnos$c¢ kosztowa badan przesiewowych z wykorzystaniem pomiaru stezenia PSA

e Badania przesiewowe z wykorzystaniem pomiaru PSA w wielu przypadkach sg nieefektywne
kosztowo. Niezaleznie od przyjetego schematu realizacji badan przesiewowych (jednorazowe,
co roczne, co dwa lata) oraz populacji docelowej tych dziatahh ICER czesto przekraczat, ustalony
dla okre$lonego kraju, prég optacalnosci (Sanghera 2018).

e W przypadku badahn prowadzonych w Australii, mozliwe byto uzyskanie efektywnosci kosztowe;j
planowanych interwenciji. Strategia realizacji badan przesiewowych uwzgledniata w tym przypadku
badanie co 4 lata u mezczyzn >50 r.z. z wysokim ryzykiem RGK (ICER=A$30 572/QALYG)
(Sanghera 2018).

o W wiekszosci przypadkéw przesiew w kierunku RGK z uzyciem pomiaru PSA jest kosztowny oraz
kosztowo nieefektywny (koszt strategii=$30,3 mIin-317 min). Kluczowymi elementami przy
wyksztatceniu sie efektywnosci kosztowej sg przede wszystkim wyselekcjonowanie populaciji
w oparciu o wiek, genetyczng predyspozycje do pojawienia sie¢ RGK oraz potrzebe realizacji badan
per rectum (Tawfik 2015).

Efektywnosc¢ kosztowa realizacji ogdlnych badan przesiewowych w kierunku RGK

e Prowadzenie ogodlnych dziatan przesiewowych w kierunku RGK (z uwzglednieniem zaréwno PSA,
per rectum, jak i innych metod diagnostycznych) czesto okazuje sie by¢ nieefektywne kosztowo.
Jedynie w przypadku australijskiego badania stwierdzono mozliwos¢ wyksztatcenia sie
efektywnosci kosztowej, cho¢ wigzato sie to z koniecznoscig wigczenia do tych dziatan populaciji
skrajnie wysokiego ryzyka RGK (ICER=AU$30 572/QALY) (Lao 2015).

e Zgodnie z zaprezentowanymi danymi, $redni koszt na przypadek zidentyfikowanego raka gruczotu
krokowego, w przypadku ogdélnych dziatan przesiewowych, waha sie od €1 299 (dla Holandii)
do US$44 355 (dla USA) (Lao 2015).
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Efektywnos$¢ kosztowa realizacji badan przesiewowych przy uzyciu PSA wraz z innymi_metodami
diagnostycznymi

e Zgodnie z zatgczonymi analizami, realizacja badan przesiewowych w kierunku RGK przy uzyciu
pomiaru PSA w potaczeniu z innymi metodami diagnostycznymi determinuje podwyzszenie
poniesionych kosztéw na zidentyfikowany przypadek. Wskaznik ten waha sie od €484,3 (dla
potgczenia pomiaru PSA z TRUS) do US$3 114 (w przypadku pomiaru PSA z biopsjg) (Garg 2013).

o Efektywnos¢ kosztowa badan przesiewowych wykorzystujgcych pomiar PSA wraz z badaniem per
rectum ksztattuje sie¢ na poziomie ICER=US$3 822-4 956/LYG. Jednakze wnioski pochodzg
w duzej mierze ze starszych badan, przez co konieczne sg dalsze analizy w tym zakresie
(Garg 2013).
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Niniejsze opracowanie stanowi wyjsciowg wersje Raportu.

Zastosowane skroty:

4K test czterech kalikrein

AAFP ang. American Academy of Family Physicians

ACP ang. American College of Physicians

ACS ang. American Cancer Society

AFU ang. Association Frangaise d'Urologie

AOS Ambulatoryjna Opieka Specjalistyczna

AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji

ASCO ang. American Society of Clinical Oncology

AUA ang. American Urological Association

BMI wskaznik masy ciata, wskaznik Queteleta Il, ang. Body Mass Index

bpMRI dwuparametryczny rezonans magnetyczny

CANS$ dolar kanadyjski

CAP ang. Cluster Randomized Trial of PSA Testing for Prostate Cancer

CEA analiza efektywnosci kosztowej, ang. cost-effectiveness analyses

Cl przedziat ufnosci, ang. confidence interval

CTFPHC ang. Canadian Task Force on Preventive Health Care

CUA ang. Canadian Urological Association

CUA analiza uzytecznosci kosztéw, ang. cost-utylity analyses

DALYs lata zycia skorygowane niesprawnoscig, ang. disability adjusted life-years

DiLO Karta Diagnostyki i Leczenia Onkologicznego

DPPZ Dziat Programoéw Polityki Zdrowotne;j

DRE badanie stercza przez odbytnice, ang. digital rectal examination

Dz.U. Dziennik Ustaw

EANM ang. European Association of Nuclear Medicine

EAU ang. European Association of Urology

EFS Europejski Fundusz Spoteczny

EPCDP ang. Early Prostate Cancer Detection Programme

ERSPC ang. European Randomized Study of Screening for Prostate Cancer

ESMO ang. European Society for Medical Oncology

ESTRO ang. European Society for Radiotherapy and Oncology

ESUR ang. European Society of Urogenital Radiology

GBD ang. Global Burden Disease

HIEU przezqdbytnicza ablacja stercza skupiona wigzkg fal ultradzwiekowych, ang. high
intensity focused ultrasound

HR wspotczynnik ryzyka, ang. hazard ratio

HTA Ocena Technologii Medycznych, ang. Health Technology Assessment
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ICD-10 Miedzynarodowa Klasyfikacja Choréb ICD-10

ICER inkrementalny yvspéiczynnik efektywnosci kosztowej, ang. incremental cost-
effectiveness ratio

iFOBT wykrycie krwi utajonej w kale — metodg immunochemiczng, ang. immunochemical fecal
occult blood test

IHME ang. Institute for Health Metrics and Evaluation

IKP Internetowe Konto Pacjenta

IRR obnizenie wskaznika zachorowalno$ci ang. Incidence rate reduction

JST Jednostka Samorzadu Terytorialnego

JUA ang. Japanese Urological Association

KRN Krajowy Rejestr Nowotworéw

LEP przezcewkowe wytuszczenie gruczolaka stercza laserem

MD réznica, ang. mean difference

Meta. metaanaliza

mpMRI multiparametryczny rezonans magnetyczny

NCCN ang. National Comprehensive Cancer Network

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia

ng/ml nanogram/mililitr

NHIF Narodowy Fundusz Ubezpieczen Zdrowotnych, ang. National Health Insurance Fund

NICE ang. National Institute for Health and Care Excellence

NLR negatywny wspoétczynnik wiarygodnosci

NNI ang. Number needed to invite

OR illoraz szans ang. odds ratio

PAP fosfataza kwasna sterczowa

PCA3 ang. Prostate Cancer Gene 3

PCFA CCA ang. Prostate Cancer Foundation of Australia & Cancer Council Australia

PCTF ang. Prostate Cancer Task Force

PET/CT pozytonowa tomografia emisyjna

PHI _test taczacy wolne PSA, catkowite PSA oraz izoforme p2PSA, ang. prostate health
index

PLCO ang. Prostate, Lung, Colon and Ovary Screening Trial

PLR pozytywny wspétczynnik wiarygodnosci

POz Podstawowa Opieka Zdrowotna

PPz Program Polityki Zdrowotnej

ProtectT ang. Prostate Testing for Cancer and Treatment Trial

Przeg. Syst. przeglad systematyczny

PSA antygen gruczotu krokowego, ang. Prostate Specific Antigen

PTOK Polskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej

PTU Polskie Towarzystwo Urologiczne
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PVP przezcewkowa fotoselektywna waporyzacja gruczotu krokowego

Pz Program Zdrowotny

PPZ Program Polityki Zdrowotnej

QALYG zyskane lata zycia skorygowane o jako$¢ ang. quality-adjusted life years gained

r.z. rok zycia

RACGP ang. The Royal Australian College of General Practitioners

RCSA catkowita ablacja stercza metoda kriochirurgii

RCT randomizowane kontrolowane badania kliniczne ang. randomized controlled trial

RGK rak gruczotu krokowego

RR ryzyko wzgledne ang. relative risk

RTG zdjecie rentgenowskie

SEK korona szwedzka

SEOM ang. Spanish Society of Medical Oncology

SIOG ang. International Society of Geriatric Oncology

TEAP przezcewkowa ablacja alkoholowa stercza

TK tomografia komputerowa

TRUS USG transrektalne/przezodbytnicze gruczotu krokowego

TUIP naciecie przezcewkowe stercza

TULIP przezcewkowa ablacja stercza laserem

TUMT przezcewkowa termoterapia mikrofalowa stercza

TUNA przezcewkowa ablacja igtowa stercza

TURED wyciecie wzgérka ngsi'ennggo z powodu zwezenia lub zarosniecia przewodu
wytryskowego lub torbieli posrodkowej stercza pod kontrolg uretroskopowg

TURF przezcewkowa termoterapia stercza falami o czestosci radiowej

TURP przezcewkowa elektroresekcja stercza, standardowa (monopolarna),

TURPIS przezcewkowa elektroresekcja stercza bipolarna w 0,9% roztworze NacCl

TUVP przezcewkowa elektrowaporyzacja stercza

TUVRP przezcewkowa waporesekcja stercza

UE Unia Europejska

UK NSC ang. UK National Screening Committee

Uss$ dolar amerykanski

UsG ultrasonografia

USPSTF ang. US Preventive Services Task Force Recommendation Statement

WCFR/AICR ang. World Cancer Research Fund/American Institute for Cancer Research
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. Problem decyzyjny

<OpisaC historie zlecenia, ew. korespondencje ze zleceniodawcg lub opisa¢ szczegétowo wynik weryfikacji zatozen
zgromadzonych projektow programow polityki zdrowotnej >

Zgodnie z art. 48aa. 1. Ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze s$rodkéw
publicznych Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, z wtasnej inicjatywy lub z inicjatywy
Ministra wiasciwego do spraw zdrowia, dokonuje okresowej weryfikacji zatozeh zgromadzonych
projektow PPZ i na podstawie wskazanej weryfikacji przygotowuje raport w sprawie zalecanych
technologii medycznych, dziatah przeprowadzanych w ramach PPZ oraz warunkéw realizacji tych
programéw, dotyczgcych danej choroby lub danego problemu zdrowotnego. Zgodnie z art. 48aa
ust. 6 Minister wiasciwy do spraw zdrowia moze zleci¢ Prezesowi Agencji opracowanie i wydanie
rekomendaciji, o ktérej mowa w ust. 5, dotyczacej danej choroby lub danego problemu zdrowotnego.
Pismem BP.0710.25.2020.AZ z 7.12.2020, skierowanym do Ministra Zdrowia, zaprezentowano
proponowane przez Agencje problemy zdrowotne, do ktérych w oparciu o weryfikacje zatozen
zgromadzonych projektéw programow polityki zdrowotnej (dalej ,PPZ”), zasadnym jest wydanie
rekomendacji Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, o ktérej mowa w art. 48aa.
ust. 1. Ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych
do omawianego problemu zdrowotnego (nowotwodr gruczotu krokowego). Niniejsze pismo stanowito
dokument inicjujacy prace analityczne z zakresu profilaktyki nowotworu gruczotu krokowego.

Agencja do dnia 13.10.2021 roku, zgodnie z trybem okreslonym w Ustawie o Swiadczeniach, wydata 67
opinii dotyczacych PZ (program zdrowotny)/PPZ z zakresu profilaktyki nowotworu gruczotu krokowego,
w tym 8 opinii pozytywnych lub warunkowo pozytywnych oraz 59 opinii negatywnych. Najczesciej
stosowanymi interwencjami w zakresie profilaktyki nowotworu gruczotu krokowego w analizowanych
PZ/PPZ byly dziatania informacyjno-edukacyjne (100%), badania poziomu PSA (95%) oraz badania per
rectum (70%). Badania diagnostyczne razem z dziataniami edukacyjnymi Ilub informacyjno-
edukacyjnymi byty stosowane w 100% analizowanych PZ/PPZ. W odniesieniu do interwencji
edukacyjnych w analizowanych projektach, ich opis byt bardzo ogdiny badz nie wystepowat wcale.
Edukacja realizowana byla gtéwnie w formie kampanii, akcji, spotkan, prelekcji badz poprzez
wykorzystanie materiatéw edukacyjnych — ww. dziatania najczesciej kierowane byly do mezczyzn
w wieku produkcyjnym. Interwencje diagnostyczne obejmowaty najczesciej badanie poziomu PSA oraz
badanie prostaty per rectum. Ponadto w niektérych projektach programéw uwzgledniono diagnostyke
przy pomocy badan PCA3, USG, biopsji oraz PET/MR.

Raport w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatahi przeprowadzanych w ramach programow polityki
zdrowotnej oraz warunkow realizacji tych programéw 17/205



Profilaktyka nowotworu gruczotu krokowego Raport nr: 0T.434.5.2021

2. Problem zdrowotny

<Opis problemu zdrowotnego, ktérego dotyczy Raport, w tym znaczenie dla sytuacji zdrowotnej spoteczenstwa, czynniki ryzyka,
etiologia, objawy, najwazniejsze informacje na temat leczenia i diagnostyki>

2.1. Opis jednostki chorobowej
Opis jednostki chorobowej
Nowotwor ztosliwy gruczotu krokowego (ICD-10: C61)1.

Rak gruczotu krokowego (RGK) jest ztosliwym nowotworem, ktéry wywodzi sie pierwotnie z obwodowej
strefy gruczotu krokowego?.

Ponad 95% RGK stanowig gruczolakoraki. Zwykle powstajg w strefie obwodowej stercza, zwtaszcza
W jej czesci wierzchotkowej i najczesciej sg wieloogniskowe. Charakterystyczng cechg jest szerzenie
sie komodrek nowotworowych wzdtuz przestrzeni okotonerwowych. W wyniku dalszego rozwoju
miejscowego moze dojs¢ do zajecia pecherzykédw nasiennych, szyi pecherza moczowego i ujs¢
moczowodowych. Przyczynia sie to do powstania wodonercza i niewydolnosci nerek. Znacznemu
zaawansowaniu miejscowemu na ogot towarzyszg przerzuty w weztach chionnych (w pierwszej
kolejnosci wezty chtonne zastonowe oraz wezty ponizej rozwidlenia naczyn biodrowych wspdlnych) oraz
przerzuty odlegte (zwykle w kosciach, rzadziej w ptucach, mézgu lub watrobie). Przerzuty w kosciach
majg z reguty charakter osteoblastyczny lub osteoblastyczno-osteolityczny i wystepujg najczesciej
w kregostupie, zebrach, kosciach miednicy i czaszki oraz w nasadach kosci dtugich?.

Etiologia i patogeneza

Czynniki ryzyka*:

o Wiek — 25% nowotworéw gruczotu krokowego jest diagnozowane u mezczyzn ponizej 65 r.z.

e Rasa/pochodzenie etniczne — u Afroamerykandéw wystepuje zwiekszone, 0 58%, ryzyko
zachorowania, a Smiertelnos$c¢ jest wyzsza o 144%. W$réd Hiszpanow zaobserwowano zmniejszone
0 14% ryzyko zachorowania, a $miertelnos¢ jest mniejsza o 17% w poréwnaniu do biatych
mezczyzn pochodzenia europejskiego. Zapadalnosc¢ i Smiertelnos¢ sg 2 razy wieksze w Szwecji niz
w Hiszpanii i 1,5 raza wieksze niz we Wioszech.

e Czynniki genetyczne — ryzyko wzgledne rozwoju raka prostaty jest wyzsze ws$réd mezczyzn
posiadajgcych krewnego w pierwszej linii, u ktérego zdiagnozowano raka prostaty — RR=2,48
[95%CI: (2,25; 2,74)]. Takie ryzyko jest wieksze u mezczyzn w wieku ponizej 65 r.z. — RR=2,87
[95%CI: (2,21; 3,74)].

W przypadku dziedzicznych predyspozycji genetycznych, wieksze prawdopodobienstwo zachorowania

na RGK wystepuje w przypadku obecnosci mutacji w genach BRCAL lub BRCAZ2, a takze w zespole
Lyncha® 6.

Do pozostatych czynnikéw ryzyka nalezg réwniez”:

e cechy osobnicze (poziom androgendw, testosteronu),

! World Health Organization (2009). Miedzynarodowa Statystyczna Klasyfikacja Chorob i Probleméw Zdrowotnych, ICD-10, X
Rewizja, Tom l. Pozyskano
z: https://www.csioz.gov.pl/fileadmin/user_upload/Wytyczne/statystyka/icd10tomi_56a8f5a554a18.pdf, dostep z 12.07.2021

2 Krzemieniecki K., Krzakowski M. (2017). Interna Szczeklika. Medycyna Praktyczna. Krakéw: 2330

3 Krzakowski, M. Warzocha K. (2013). Zalecenia postepowania diagnostyczno-terapeutycznego w nowotworach ztosliwych — 2013
rok. Via Medica. Gdansk: 319

4 Cuzick J., Thorat M. A., Andriole G. et al. (2014). Prevention and early detection of prostate cancer. Lancet. Oncol. 15(11): e484-
e492

5 Gulati R., Cheng H. H., Lange P. H. et al. (2017). Screening Men at Increased Risk for Prostate Cancer Diagnosis: Model
Estimates of Benefits and Harms. Cancer. Epidemiol. Biomarkers. Prev. 26(2): 222-227

5 Huang D., Matin S. F., Lawrentschuk N. et al. (2018). Systematic Review: An Update on the Spectrum of Urological Malignancies
in Lynch Syndrome. Bladder Cancer. 4(3): 261-268

7 Krajowy Rejestr Nowotworow (2021). Gruczot krokowy. Pozyskano z: http://onkologia.org.pl/rak-gruczolu-krokowego/, dostep
z12.07.2021
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e infekcje drég moczowych, indukujgce stany zapalne,

e duze spozycie czerwonego miesa (nasycone kwasy tluszczowe),

e otylos¢ (5% wzrost ryzyka raka prostaty na kazde 5kg/m? przyrostu BMI).
Obraz kliniczny®

Chorzy z miejscowym lub regionalnym zaawansowaniem raka gruczotu krokowego zazwyczaj nie majg
objawow lub majg objawy typowe dla tagodnego przerostu prostaty (czestomocz, nykturia, naglgce
parcie ha mocz, pieczenie w czasie mikcji, uczucie niepetnego wypréznienia, waski strumiern moczu).
Sporadycznie objawem jest krwinkomocz. W zaawansowanym stadium choroby mogg wystgpi¢ objawy
zwigzane z obecnoscig przerzutéw (najczesciej bol kostny).

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

Przebieg naturalny®

W 70% przypadkéw rak powstaje w obwodowej czesci prostaty, czesto wieloogniskowo.
W poczatkowym stadium choroby, ktéra moze trwac¢ wiele lat, nowotwor ogranicza sie do gruczotu
krokowego i nie objawia sie klinicznie.

W stadium inwazyjnym nowotwér nacieka na sgsiadujgce tkanki i narzady, szerzy sie wzdtuz przestrzeni
okotonerwowych. Naciekanie raka prostaty moze doprowadzi¢ do zajecia szyi pecherza moczowego,
trojkata pecherza moczowego i ujs¢ moczowodow, co jest przyczyng powstania wodonercza
i niewydolnosci nerek. Przerzuty powstajg poprzez rozsiew drogg naczyn chtonnych oraz krwionosnych.
Zajmowane sg regionalne wezly chionne, a przerzuty odlegte pojawiajg sie w kosciach, rzadziej
natomiast w watrobie, ptucach i mézgu.

Rozpoznawanie®®

Badania pomocnicze stosowane w rozpoznawaniu raka gruczotu krokowego obejmujg badania
laboratoryjne (stezenie PSA, odsetek wolnego PSA), badania obrazowe (przezodbytnicze,
ultrasonografia) oraz badania mikroskopowe. Rozpoznanie ustala sie na podstawie wyniku badania
cytologicznego lub histologicznego. Ztotym standardem jest badanie histologiczne wycinkéw pobranych
w biopsiji gruboigtowej rdzeniowej, wykonanej pod kontrolg przezodbytniczego USG. Nalezy pobra¢ 210
wycinkéw w celu zwigkszenia prawdopodobienstwa znalezienia komoérek nowotworowych i ustalenia
stopnia ztosliwosci. Rzadziej pobiera sie wycinki operacyjnie.

W bezobjawowym stadium, wskazaniem do badania mikroskopowego jest najczesciej stwierdzenie
zwiekszonego stezenia PSA w surowicy, a czasem wynik badania palcem przez odbytnice.

Nie wykazano wysokiej skutecznosci skriningu opartego na PSA, a jednoczesnie stwierdzono istotne
ryzyko z tym zwigzane, dlatego wiekszo$¢ towarzystw naukowych i organizacji nie zaleca
przeprowadzania rutynowych badan przesiewowych za pomoca oznaczania PSA!L,

Podstawowym parametrem badania histopatologicznego uwzglednianym przy podejmowaniu decyzji
terapeutycznych jest ocena stopnia ztosliwosci, mierzona za pomocg skali Gleasona. Pieciostopniowa
skala przyjmuje wartosci od 1 (najmniej ztosliwy) do 5 (najbardziej ztosliwy). Suma punktéw dwdch
dominujgcych typow ztosliwosci guza przyjmuje warto$¢ od 2 do 10, przy czym 2 odpowiada ztosliwosci
(agresywnosci) najmniejszej, a 10 — najwiekszej. Suma punktéw okresla wglad i zréznicowanie
komorek:

e Gleason X — nie mozna okresli¢ wyniku,

e Gleason 6 lub nizszy — komorki sg dobrze zréznicowane, co oznacza, ze wygladajg podobnie
do zdrowych komorek,

8 Krzemieniecki K., Krzakowski M. (2017). Interna Szczeklika. Medycyna Praktyczna. Krakow: 2330
® Ibidem.
10 1bidem.

11 Kordek R., Reguta J., Olszewski W. (2017). Interna Szczeklika. Medycyna Praktyczna. Krakow: 2279
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e Gleason 7 — komérki sg umiarkowanie zréznicowane, co oznacza, ze wygladajg nieco podobnie
do zdrowych komorek,

e Gleason =8 — komorki sg stabo zréznicowane lub niezréznicowane, co oznacza, ze wygladajg
zupetnie inaczej niz zdrowe komorki2,

Nowotwory w skali Gleason ponizej 6 rosng powoli, a prawdopodobienstwo wystgpienia przerzutéw jest
mate. Nowotwory o wysokim stopniu ztosliwosci (8-10 skali Gleason) zwykle rozrastajg sie szybciej,
a prawdopodobienstwo wystgpienia przerzutow jest wiekszels.

Leczeniel*

Wybor metody leczenia zalezy od stopnia zaawansowania choroby, stanu ogélnego pacjenta oraz jego
wieku. Leczenie radykalne (operacyjne lub radioterapeutyczne) jest wskazane w przypadku raka
ograniczonego do gruczotu krokowego, przy spodziewanym czasie przezycia naturalnego nie
mniejszym niz 10 lat.

Leczenie operacyjne polega na prostatektomii radykalnej, czyli catkowitym usunieciu gruczotu
krokowego wraz z pecherzykami nasiennymi oraz weztami chtonnymi ponizej rozwidlenia naczyn
biodrowych wspdinych. Chorych ze zwiekszonym stezeniem PSA lub dodatnim marginesem
chirurgicznym w badaniu histologicznym poddaje sie uzupetniajgcej radioterapii lub hormonoterapii.
Radioterapie mozna stosowac z wykorzystaniem kilku technik. Sg nimi teleradioterapia metodg
konwencjonalng, teleradioterapia metodg konfokalng lub brachyterapia. Mozliwe jest tez leczenie
zachowawcze, ktérego podstawe stanowi hormonoterapia. Metoda ta jest stosowana celem
wyeliminowania endogennych androgendéw oraz zablokowania receptoréw androgennych. Zazwyczaj
jest to metoda paliatywna u pacjentoéw niekwalifikujgcych sie do leczenia operacyjnego. Moze by¢ tez
stosowana przed leczeniem radykalnym w celu zwiekszenia jego skutecznosci.

Powiktania choroby®
Do powiktan RGK naleza:

e zatrzymanie moczu Ilub utrudnienie jego odptywu (stosuje sie wowczas elektroresekcje
przezcewkowg lub przetoke nadionows),

e nietrzymanie moczu,

e zespot ucisku rdzenia kregowego,

e cytopenia,

e miejscowa ekspansja zmian przerzutowych poza obreb kosci,
e zaburzenia krzepniecia krwi.

Rokowanie

Przezycie chorych zalezy od stopnia zaawansowania choroby oraz zastosowanego sposobu leczenia.
Po leczeniu radykalnym odsetek przezyé 5-letnich wynosi 70-85%, za$ odsetek przezy¢ 10-letnich
50-75%16.

U mezczyzn z miejscowym lub lokalnym zaawansowaniem raka gruczotu krokowego (ang. local stage
lub regional stage) przezycie 5-letnie wynosi niemal 100%?7.

W przypadku chorych niekwalifikujgcych sie do leczenia radykalnego, progresje choroby mozna
czasami zauwazy¢ juz w chwili rozpoczecia hormonoterapii, ale zwykle w ciggu 18-36 miesiecy

12 European Association of Urology (2011). Guidelines on Prostate Cancer. Pozyskano
z: https://pturol.org.pl/Imageffiles/Guidelines%20WYTYCZNE%20rak%20stercza.pdf, dostep z 12.07.2021

13 |bidem.
14 Krzemieniecki K., Krzakowski M. (2017). Interna Szczeklika. Medycyna Praktyczna. Krakow: 2330
%5 |bidem.
16 |bidem.

17 Wolf A., Wender R. C., Etzioni R. B. (2010). American Cancer Society guideline for the early detection of prostate cancer:
update 2010. CA. Cancer J. Clin. 60(2): 70-98

Raport w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatahi przeprowadzanych w ramach programow polityki
zdrowotnej oraz warunkow realizacji tych programéw 20/205


https://pturol.org.pl/Image/files/Guidelines%20WYTYCZNE%20rak%20stercza.pdf

Profilaktyka nowotworu gruczotu krokowego Raport nr: 0T.434.5.2021

od rozpoczecia leczenia. Chorzy z nowotworem zaawansowanym miejsSCoOwo przezywajg zazwyczaj
okoto 4,5 roku, zas chorzy z przerzutami — okoto 1-3 lat!8,

2.2. Wskazniki epidemiologiczne

<Wskazniki zapadalnosci, chorobowosci lub $miertelnosci okreslone na podstawie aktualnej wiedzy medycznej, zalecane —
w odniesieniu do obszaru, ktérego problem dotyczy; opracowaé na podstawie danych odnalezionych, zaznaczajac, z jakiego
zrodta pochodza>

Rak gruczotu krokowego stanowi pierwszy co do czestosci wystepowania nowotwdr oraz drugg
przyczyne zgonow (zaraz po raku ptuca) wsréd polskich mezczyzn (dane dla roku 2018)1°. Zgodnie
z informacjami zawartymi w mapach potrzeb zdrowotnych, zapadalno$¢ rejestrowana na nowotwory
prostaty w2016 roku w Polsce ksztaltowala sie na poziomie 61/100 tys. przypadkéw. Liczba
zachorowan w 2016 roku osiggneta wartos¢ ponad 23,4 tys. przypadkow.

W ramach map potrzeb zdrowotnych zaprezentowano zapadalnos¢ rejestrowang na raka gruczotu
krokowego z podziatem na wojewoddztwa. Zgodnie z przedstawionymi danymi w roku 2016 najwiekszg
zapadalnos¢ na ten typ nowotworu zarejestrowano w wojewodztwie zachodniopomorskim, gdzie
wskaznik ten osiagnat wartos¢ 71,5/100 tys. najnizszg warto$¢ rzeczonego wskaznika odnotowano
natomiast w wojewddztwie wielkopolskim, gdzie wyniést on 51,4/100 tys. (Rycina 1)%°.

Rycina 1. Wskaznik zapadalnosci rejestrowanej na 100 tys. dla raka gruczotu krokowego w 2016 r.
Zrédio: MPZ 2018

Dodatkowo w ramach omawianego dokumentu zaprezentowano takze dane odnoszgce sie
do chorobowos$ci rejestrowanej w Polsce w roku 2016, rowniez z podziatem na wojewddztwa. Zgodnie
z przedstawionymi danymi chorobowos¢ rejestrowana dla roku 2016 osiggneta najwieksze wartosci
w wojewddztwie mazowieckim (121,7/100 tys.) oraz pomorskim (121,6/100 tys.). Najnizsze wartosci dla
tego wskaznika uzyskano natomiast w wojewddztwie opolskim, na poziomie 76,3/100 tys. (Rycina 2)%L.

18 Krzemieniecki K., Krzakowski M. (2017). Interna Szczeklika. Medycyna Praktyczna. Krakow: 2330

19 Wojciechowska U., Didkowska J., Michatek I. et al. (2018). Nowotwory zlosliwe w Polsce w 2018 roku. Pozyskano
z: http://onkologia.org.pl/wp-content/uploads/Nowotwory_2018.pdf, dostep z 06.07.2021

2 Ministerstwo Zdrowia (2018). Mapa potrzeb zdrowotnych w zakresie onkologii. Pozyskano z: http:/mpz.mz.gov.pliwp-
content/uploads/sites/4/2019/06/mpz_onkologia_dolnoslaskie.pdf, dostep z 06.07.2021

21 |bidem.
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Rycina 2. Chorobowos¢ rejestrowana na 100 tys. dla raka gruczotu krokowego z podzialem na wojewodztwa
w 2016 r.

Zrédto: MPZ 2018

Ministerstwo Zdrowia udostepnia takze dane odnoszace sie do struktury zapadalnosci rejestrowanej
na RGK z uwzglednieniem wieku oraz wojewddztwa zamieszkania pacjenta. Blisko 75-80% wszystkich
zachorowan na RGK ma miejsce w grupie wiekowej 65+. Dodatkowo do stosunkowego wzrostu liczby
przypadkow RGK u mtodszych oséb dochodzi w grupie wiekowej 54-64. W tym przypadku procentowy
udziat w strukturze zachorowalnosci siega niemal 23%. Grupami wiekowymi, w ktérych RGK praktycznie
nie wystepuje bgdz wystepuje w sporadycznych przypadkach sg osoby <18 r.z. oraz osoby miedzy 18
a 44 r.z. (Rycina 3)%.

Dodatkowo, w ramach raportéw KRN, uzyskano takze informacje nt. liczby zachorowan na RGK
w latach 2008-2018 z podziatem na wojewddztwa. Zgodnie z zaprezentowanymi danymi w latach 2008-
2018 liczba zachorowan na raka gruczotu krokowego w Polsce osiggneta poziom ponad 125 tys.
Najwiekszg liczbe przypadkéw RGK odnotowuje sie obecnie wojewddztwie mazowieckim (17 404) oraz
Slaskim (16 476). Najmniejszg liczbe zachorowan z kolei, w ramach omawianego okresu,
zarejestrowano w wojewddztwie lubuskim (3 284) oraz opolskim (3 073) (Tabela 1)%.

22 |bidem.

2 Krajowy Rejestr Nowotworéw (2021). Bazy on-line. Raporty. Pozyskano z: http://onkologia.org.pl/raporty/#wykres_slupkowy,
dostep z 07.07.2021
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Rycina 3. Struktura zapadalnosci rejestrowanej na RGK w 2016 r. z uwzglednieniem wieku oraz
wojewodztwa zamieszkania

Zrédto: MPZ 2018
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Tabela 1. Liczba zachorowan na raka gruczotu krokowego wsréod mezczyzn z podzialem na wojewddztwa w latach 2008-2018

Raport nr: OT.434.5.2021

Wojewédztwo 04 | 59 | 200 | D | 201 2| 3| B 1 | e | by | 5559 | 6064 | 6569 | 70-74 | 7579 | 80-84 | 85+
Polska 0 0 0 3 3 7 3 21 108 673 | 3397 | 10910 | 13346 | 30334 | 26 672 | 21678 | 12070 | 6 069
Dolnoslaskie 0 0 0 0 0 0 1 0 10 38 239 873 1786 | 2261 | 1889 | 1377 881 520
ggﬁ‘gfskk?e 0 0 0 0 0 1 0 2 8 | 43 | 203 | 674 | 1490 | 1857 | 1551 | 1259 | 622 | 340
Lubelskie 0 0 0 0 0 0 1 2 5 27 176 587 1272 | 1641 | 1533 | 1369 867 434
Lubuskie 0 0 0 0 0 0 0 0 3 14 88 259 617 747 591 517 279 169
todzkie 0 0 0 1 2 1 1 2 8 36 204 647 1475 | 1942 | 1603 | 1261 719 363
Matopolskie 0 0 0 0 0 0 0 2 9 64 291 858 1806 | 2430 | 2308 | 1911 | 1139 | 564
Mazowieckie 0 0 0 1 0 2 0 1 14 95 431 | 1408 | 2922 | 3879 | 3528 | 2820 | 1519 | 784
Opolskie 0 0 0 0 0 0 0 0 4 23 51 236 506 676 704 533 234 106
Podkarpackie 0 0 0 1 0 1 0 2 6 44 227 668 1297 1678 1471 1302 800 422
Podlaskie 0 0 0 0 0 0 0 1 2 18 87 266 680 880 949 654 332 141
Pomorskie 0 0 0 0 0 0 0 0 6 50 237 871 1892 | 2418 | 2044 | 1734 984 534
Slaskie 0 0 0 0 0 0 0 2 12 85 339 1343 2808 3628 3497 2 845 1380 537
Swietokrzyskie 0 0 0 0 0 0 0 2 4 26 116 407 814 1151 1010 823 519 310
‘,(X:;ﬁ‘r';fl';o 0 0 0 0 1 1 0 1 6 | 27 | 136 | 396 | 778 | 980 | 795 | 684 | 431 | 206
Wielkopolskie 0 0 0 0 0 0 0 3 8 59 331 993 2212 | 2946 | 2468 | 1933 | 1062 | 538
Zachodniopomorskie 0 0 0 0 0 1 0 1 3 24 121 424 991 1220 941 656 302 138
Zrédto: KRN 2021
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Krajowy Rejestr Nowotworéw prezentuje takze dane epidemiologiczne odnoszgce sie do nowotwordw,
wystepujacych na terenie Polski, z uwzglednieniem klasyfikacji ICD-10. Zgodnie z odnalezionymi
informacjami liczba zgonéw z powodu RGK stale wzrasta poczgwszy od roku 2011 (4 085 przypadkow),
az do roku 2018 (5 574 przypadkéw). Liczba zgondw wzrosta w tym okresie o ok. 36% (Tabela 2).

Tabela 2. Liczba zgonéw z powodu raka gruczotu krokowego w latach 2008-2018

Rok Liczba zgonow
2008 3892
2009 4041
2010 3940
2011 4085
2012 4199
2013 4 281
2014 4 440
2015 4876
2016 5220
2017 5 365
2018 5574

Zrédto: KRN 2021

Dodatkowo dokonano takze oszacowania standaryzowanego wskaznika smiertelnosci z powodu RGK,
z uwzglednieniem wojewddztw, dla roku 2018. Wskaznik ten nie roznit sie znaczgco pomiedzy
okreslonymi wojewddztwami, nie spadajgc ponizej 21/100 tys. Najwyzszg jego wartos¢ odnotowano
w wojewddztwie warminsko-mazurskim, gdzie osiggnat poziom 28,08/100 tys. Najnizszg wartos$¢ tego
wskaznika z kolei odnotowano w wojewddztwie opolskim (21,58/100 tys.). Doktadne dane nt.
konkretnych wojewddztw zaprezentowano w tabeli ponizej (Btad! Nieprawidiowy odsylacz do
zaktadki: wskazuje na nig sama.)?*.

Tabela 3. Liczba zgonéw oraz smiertelnos¢ na raka gruczotu krokowego w 2018 r. z uwzglednieniem
wojewoddztwa oraz standaryzacji Swiatowej i europejskiej

Wojewoédztwo Liczba zgonéw Wspétczy?gjlfoépn;;ertelnoéci émi‘évrfzﬁfzgin(rg\ll(viat)
Warminsko-Mazurskie 206 28,08 16,4
Pomorskie 351 26,44 15,26
Kujawko-Pomorskie 313 26,09 14,97
Lubuskie 139 25,14 14,41
Wielkopolskie 473 24,98 14,45
Dolnoslaskie 432 24,78 14,44
Swietokrzyskie 201 24,50 14,40
todzkie 387 24,49 14,32
Zachodniopomorskie 241 23,87 14,07
Podlaskie 180 23,85 14,39
Lubelskie 310 23,72 13,95
24 |bidem.
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Slgskie 686 23,13 13,45
Matopolskie 469 22,82 13,28
Podkarpackie 291 22,79 13,09
Mazowieckie 755 22,01 12,79
Opolskie 140 21,58 12,67

Zrédto: KRN 2021

W generatorze raportow KRN, odnaleziono informacje z zakresu liczby zgonéw z powodu RGK w latach
2008-2018, z uwzglednieniem wieku oraz wojewodztwa zamieszkania pacjenta. Do najwiekszej liczby
zgondw w zakresie RGK dochodzi w ramach grup wiekowych: 70-74 (7 563), 75-79 (10 028), 80-84
(10 603) oraz 85+ (9 725). Dodatkowo, najwiekszy udziat w zakresie struktury liczby zgonéw z powodu
RGK w catej Polsce, nalezy do wojewddztwa mazowieckiego. W latach 2008-2018 w wojewddztwie tym
zmarto tgcznie 7 148 pacjentow. Najmniejszy udziat w strukturze liczby zgonéw zarejestrowano z kolei
w wojewodztwie lubuskim tj. 1 229 zgondéw (Tabela 4)25.

%5 |bidem.
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Tabela 4. Liczba zgonéw z powodu raka gruczotu krokowego wsréd mezczyzn z podziatem na wojewodztwa w latach 2008-2018
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Wojewédztwo 04 | 59 [ 30| > [ 20| 2| 30 3 0| 4> | 50-54 | 5550 | 60-64 | 65-60 | 7074 | 7579 | 80-84 | 85+
Polska 0 0 0 2 2 2 1 2 18 127 513 | 1737 | 3809 | 5781 | 7563 | 10028 | 10603 | 9 725
Dolnoslaskie 0 0 0 0 0 0 0 0 2 12 41 169 327 432 546 668 778 761
Egjg\(l)vékk?é 0 0 0 0 0 0 0 0 2 9 32 90 223 340 398 516 586 525
Lubelskie 0 0 0 0 0 0 0 0 2 3 20 86 196 327 409 607 623 556
Lubuskie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 4 16 46 123 161 166 224 251 238
todzkie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 5 51 112 266 418 512 699 728 634
Matopolskie 0 0 0 1 1 0 0 0 0 10 41 120 281 437 649 854 953 855
Mazowieckie 0 0 0 1 0 1 0 0 1 19 67 229 474 728 954 1411 1595 | 1704
Opolskie 0 0 0 0 0 0 0 0 1 10 13 60 84 145 205 290 262 178
Podkarpackie 0 0 0 0 0 1 0 0 1 3 23 79 186 255 380 539 615 529
Podlaskie 0 0 0 0 0 0 0 0 1 3 20 71 167 210 244 355 407 381
Pomorskie 0 0 0 0 0 0 0 0 4 8 27 92 213 338 467 621 587 607
Slgskie 0 0 0 0 1 0 1 0 2 20 59 214 450 768 | 1070 | 1289 | 1152 | 938
Swietokrzyskie 0 0 0 0 0 0 0 1 0 3 15 58 142 193 273 366 403 344
\,\’AV:;T:;‘IZ';O' 0 0 0 0 0 0 0 0 0 6 24 75 | 134 | 213 | 266 | 376 | 363 | 315
Wielkopolskie 0 0 0 0 0 0 0 1 2 7 44 149 362 522 691 824 841 819
Zachodniopomorskie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 5 20 84 181 294 333 389 459 341

Zrédto: KRN 2021
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Zgodnie ze sprawozdaniem z dziatania NFZ na rok 2018, Fundusz w omawianym okresie sprawozdawczym
finansowat swiadczenia w postaci chemioterapii dla 2 137 pacjentéw dotknietych rakiem gruczotu krokowego.
Rok pézniej, NFZ odnotowat niewielki spadek liczby pacjentéw uzyskujacych swiadczenia z zakresu
chemioterapii dla RGK do poziomu 2 066 pacjentow?5,

W ramach bazy GBD opracowanej przez Institute for Health Metrics and Evaluation, mozliwe jest utworzenie
schematéw prezentujgcych zapadalno$¢ na raka gruczotu krokowego w poszczegélnych grupach wiekowych,
ktére odznaczajg sie podwyzszonym ryzykiem wystgpienia tego nowotworu. Najwiekszg zapadalno$¢ na RGK
w roku 2019 odnotowano w grupie wiekowej 70-74, gdzie warto$¢ wskaznika zapadalnosci osiggneta wartosé
2 517,68/100 tys. W przypadku innych grup wiekowych, czesto zalecanych w ramach rekomendac;ji
w kontekscie realizacji dziatan profilaktycznych, zapadalnos¢ osiggneta nieco mniejsze wartosci odpowiednio:
186,17/100 tys. dla grupy 50-54; 547,91/100 tys. dla grupy wiekowej 55-59; 1 287,19/100 tys. dla grupy 60-64
oraz 2 065,11/100 tys. dla grupy wiekowej 65-69. Poczawszy od grupy wiekowej 75-79 lat zapadalnos¢
zaczyna stopniowo spada¢. Jednakze, nawet wsréd pacjentéw powyzej 95 r.z., zapadalnos¢ na ten nowotwor
nie spada ponizej 838/100 tys. przypadkéw (Rycina 4)?7.

3000
2500
2000

1500

per 100 000

1000
500

0

X O ox @ > 1© @ F @ A O ok © o
W2 V- ML S S« R ~ME A < MA VA R SO I S
DS A IR AN I R I S AP G A S A S A

Grupa wiekowa

Rycina 4. Zapadalnos¢ na raka gruczotu krokowego z uwzglednieniem wieku pacjenta w roku 2019

Zrédio: Opracowanie wtashe w oparciu o dane IHME 2021

Na podstawie danych zawartych w bazie Institute for Health Metrics and Evaluation, w roku 2019
zaprezentowano wskaznik DALY's dla poszczegdinych grup wiekowych. Najwyzszy wskaznik DALY's dotyczyt
0s0b w przedziale wiekowym 65-69 r.z. i wyniost ok. 2 046 DALY's (Rycina 5). Do nagtego wzrostu wskaznika
DALYs dochodzi w ramach grupy wiekowej 60-64 (do poziomu ok. 1 474 DALY). Wskaznik ten utrzymuje sie
na stosunkowo wysokim poziomie we wszystkich starszych grupach wiekowych. Stopniowy spadek liczby
DALYs obserwowany jest poczgwszy od grupy wiekowej 70-74, cho¢ wskaznik ten nie spadta ponizej 1 777
DALYs. Stopniowy spadek liczby DALY obserwuje sie az do grupy wiekowej 95+28,

% Narodowy Fundusz Zdrowia (2019). Sprawozdanie z dziatalnosci funduszu zdrowia za 2019 rok. Pozyskano

z: https://www.nfz.gov.pl/gfx/nfz/userfiles/_public/bip/uchwaly_rady/sprawozdanie_z_dzialalnosci_nfz_za_2019_rok.pdf, dostep
z 07.07.2021

27 Institute for Health Metrics and Evaluation (2021). GBD Results Tool: Prostate Cancer. Pozyskano z: https://vizhub.healthdata.org/gbd-
compare/, dostep z 07.07.2021

28 |bidem.
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Rycina 5. Wskaznik DALYs z podzialem na grupy wiekowe w 2019 r.
Zrédto: IHME 2021

2.3. Znaczenie dla zdrowia obywateli

Znaczenie dla zdrowia obywateli, przy uwzglednieniu koniecznosci:

O ratowania zycia i uzyskania petnego wyzdrowienia
O ratowania Zycia i uzyskania poprawy stanu zdrowia
%} zapobiegania przedwczesnemu zgonowi

Od poprawiania jakoSci zycia bez istotnego wplywu na jego dfugosc

Uwagi

<Przedstawi¢ przewidywane skutki wdrozenia programu w zalezno$ci od rodzaju programu: prewencyjny — przewidywany stopien
unikniecia zachorowania/pogorszenia stanu zdrowia, przesiewowy — przewidywane korzy$ci wczesnego wykrycia choroby; leczniczy —
znaczenie podjecia leczenia; poprawiajgcy jako$¢ zycia — znaczenie poprawy jakosci zycia>
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. Aktualne postepowanie w ocenianym zagadnieniu — wskazanie dostepnych

technologii medycznych i stan ich finansowania

<Opisac obecng sytuacje w Polsce tj. odniesienie do $wiadczen gwarantowanych i aktualnie realizowanych ogdlnopolskich programéw
zdrowotnych/polityki zdrowotnej — opracowac na podstawie danych odnalezionych, zaznaczajgc, z jakiego Zrodta pochodzg. Przedstawic
dostepne informacje, zwtaszcza nt. finansowania zagranicg technologii medycznych wykorzystywanych w danym problemie zdrowotnym
w zakKresie okreslonej interwencji i obecnego postepowania w danym Kraju w okre$lonym problemie zdrowotnym, jesli dotyczy>

Aktualne postepowanie i stan finansowania ze $rodkéw publicznych w Polsce

Swiadczenia gwarantowane

Zasady realizacji swiadczen opieki zdrowotnej sg okreslone w ustawie o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych oraz aktach wykonawczych do ustawy. Swiadczenia i procedury
zdrowotne finansowane ze $rodkéw publicznych sg okreslone, wraz z warunkami ich realizacij,
w rozporzadzeniach Ministra Zdrowia w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu: podstawowe]j opieki
zdrowotnej, ambulatoryjnej opieki specjalistycznej oraz lecznictwa szpitalnego.

Swiadczenia dotyczace profilaktyki nowotworu gruczotu krokowego stanowig cze$é gwarantowanych
Swiadczen lekarza podstawowej opieki zdrowotnej (POZ), kontraktowanych przez Narodowy Fundusz
Zdrowia. Swiadczenia te okreslone sg w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 24 wrzesnia 2013 r.
w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej (Dz.U. 2021 poz. 540)2°.
Zgodnie z ww. dokumentem w ramach POZ w zakresie diagnostyki w kierunku raka gruczotu krokowego
Swiadczeniami gwarantowanymi sg:

e badanie poziomu PSA (antygen swoisty dla stercza catkowity),

e badanie brzucha i przestrzeni zaotrzewnowej, w tym wstepnej oceny gruczotu krokowego (USG brzucha
i przestrzeni zaotrzewnowe)).

Nalezy réwniez wskaza¢, ze w przypadku choréb nowotworowych w ramach ww. ustawy przystuguje przejazd
srodkami transportu sanitarnego. Przejazd jest finansowany w 40% ze srodkéw publicznych.

W ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (AOS), swiadczenia realizowane sg w poradniach lub innych
placowkach lecznictwa ambulatoryjnego przez lekarza specjaliste. Zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej (Dz.U. 2016 poz. 357 z pdzn. zm.)3 Swiadczeniami gwarantowanymi sa:

o USG z mozliwoscig badania transrektalnego,

e USG gruczotu krokowego,

e 0znaczanie stezenia PSA (catkowitego oraz wolnego),

e przezskorna biopsja gruczotu krokowego (naktucie przez krocze),
o fosfataza kwasna sterczowa (PAP),

e biopsja stercza przezodbytnicza wielomiejscowa,

e przezcewkowa termoterapia mikrofalowa stercza (TUMT),

e naciecie przezcewkowe stercza (TUIP),

e przezcewkowa termoterapia stercza falami o czestosci radiowej (TURF),
e biopsja tkanek okotosterczowych,

e pomiar szybkosci przeptywu cewkowego (uroflowmetria).

Warunki jakie powinni spetnia¢ $wiadczeniodawcy przy udzielaniu swiadczen gwarantowanych w trybie
ambulatoryjnym przedstawiono w tabeli ponizej (Tabela 5).

2 Ministerstwo Zdrowia (2021). Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 24 wrzesnia 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych
z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej (Dz.U. 2021 poz. 540). Pozyskano
z: http://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20210000540, dostep z 06.07.2021

30 Ministerstwo Zdrowia (2021) Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych
z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz. U. =z 2016 r. poz. 357 =z po6zn. zm.). Pozyskano
z: http://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20160000357, dostep z 06.07.2021
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Tabela 5. Wykaz swiadczen gwarantowanych w przypadku porad specjalistycznych z dziedzin onkologii, chirurgii
onkologicznej oraz urologii (zalacznik nr 1 do ww. Obwieszczenia)

Nazwa swiadczenia
gwarantowanego

Dodatkowe warunki realizacji Swiadczenia

Personel

1) Lekarz specjalista w dziedzinie onkologii klinicznej lub
chirurgii onkologicznej, lub ginekologii onkologicznej, lub
radioterapii, lub radioterapii onkologicznej, Iub
chemioterapii nowotworéw albo

2) lekarz w trakcie specjalizacji w dziedzinie onkologii
klinicznej lub chirurgii onkologicznej, lub ginekologii
onkologicznej, lub radioterapii onkologiczne;.

Wyposazenie

W lokalizacji: USG.

w sprzet
Porada specjalistyczna — | aparature
onkologia medyczng
Dostep do:
1) badan laboratoryjnych i mikrobiologicznych
Dost o wykonywanych w medycznym laboratorium
bo S dQQHIOtS)C diagnostycznym wpisanym do ewidencji Krajowej Rady
adan u Diagnostéw Laboratoryjnych,
procedur
medycznych | 2) RTG,
3) mammografii,
4) dermatoskopii.
1) Lekarz specjalista w dziedzinie chirurgii onkologicznej
albo
2) lekarz w trakcie specjalizacji w dziedzinie chirurgii
onkologicznej albo
Personel 3) lekarz specjalista w dziedzinie chirurgii onkologicznej

oraz lekarz specjalista w dziedzinie chirurgii lub ze
specjalizacjg | stopnia w dziedzinie chirurgii ogdlnej, lub
specjalista w dziedzinie chirurgii ogdinej, z co najmniej 5-
letnim doswiadczeniem w pracy w oddziale lub w poradni
zgodnych z profilem swiadczenia gwarantowanego.

Wyposazenie | W lokalizacji:
w sprzet
Porada specjalistyczna — i aparature 1) USG,
chirurgia onkologiczna medyczng 2) dermatoskop.
Dostep do:
1) badan laboratoryjnych i mikrobiologicznych
Dost s wykonywanych w medycznym laboratorium
t:) s der?nlozc diagnostycznym wpisanym do ewidencji Krajowej Rady
adan u Diagnostéw Laboratoryjnych,
procedur
medycznych | 2) RTG,
3) mammografii,
4) endoskopii.
Pozostate W lokalizacji: gabinet diagnostyczno-zabiegowy.
wymagania
1) lekarz specjalista w dziedzinie urologii albo
Personel
2) lekarz w trakcie specjalizacji w dziedzinie urologii.
Porada specjalistyczna — urologia Dostepnosé¢ | Dostep do:
badan lub , . . . . .
procedur 1) badan laboratoryjnych i mikrobiologicznych
medycznych wykonywanych w medycznym laboratorium
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diagnostycznym wpisanym do ewidencji Krajowej Rady
Diagnostow Laboratoryjnych;

2) RTG;

3) USG z mozliwoscig badania transrektalnego.

Pozostate W lokalizacji: gabinet diagnostyczno-zabiegowy.
wymagania

Zrédio: Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 25 stycznia 2016 roku w sprawie ogtoszenia jednolitego tekstu rozporzadzenia Ministra
Zdrowia w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej

Ww. rozporzgdzenie naktada na $wiadczeniodawcow, ktérzy realizujg $wiadczenia na podstawie kart DiLO,
obowigzek zapewnienia pacjentom dostepu do realizacji swiadczen diagnostyki onkologicznej w zakresie:
diagnostyki laboratoryjnej, TK, RM, PET, medycyny nuklearnej oraz badarn endoskopowych. Rozporzgdzenie
zobowigzuje swiadczeniodawcdow do zapewnienia realizacji diagnostyki onkologicznej w terminie nie dtuzszym
niz 7 tygodni od dnia wpisania sie swiadczeniobiorcy na liste oczekujgcych na swiadczenie.

Wedtug Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczenh gwarantowanych
z zakresu lecznictwa szpitalnego (Dz.U. 2021 poz. 290 z. p6zn. zm.)3!, mozliwe jest wykonanie nastepujgcych
procedur medycznych w obrebie stercza (Tabela 6).

Tabela 6. Wykaz swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (zatacznik nr 1 do ww.
Rozporzadzenia)

Kod ICD-9 Nazwa swiadczenia gwarantowanego
57.712 Usuniecie pecherza stercza, pecherzykéw nasiennych i tkanki ttuszczowej
60.01 Naciecie ropnia stercza z drenazem
60.02 Usunigcie kamieni sterczowych
60.111 Biopsja stercza przezodbytnicza wielomiejscowa
60.112 Przezcewkowa biopsja stercza
60.113 Przezskoérna biopsja stercza (naktucie przez krocze)
60.12 Otwarta biopsja stercza
60.15 Biopsja tkanek okotosterczowych
60.181 Naktucie oraz opréznienie torbieli lub ropnia stercza
60.182 Naktucie oraz opréznienie torbieli lub ropnia stercza pod kontrolg USG
60.183 Naciecie i opréznienie ropnia stercza z dostepu przez krocze
60.184 Naciecie i opréznienie ropnia stercza z dostepu przez odbytnice
60.211 Przezcewkowa ablacja stercza laserem (TULIP)
60.212 Przezcewkowe wytuszczenie gruczolaka stercza laserem (LEP)
60.219 Przezcewkowe laserowe usuniecie gruczotu krokowego przy uzyciu prowadzenia
ultradzwiekowego (TULIP) — inne
60.22 Przezcewkowa fotoselektywna waporyzacja gruczotu krokowego (PVP)
60.231 Przezcewkowa elektroresekcja stercza (TURP) standardowa (monopolarna),
60.232 Przezcewkowa elektroresekcja stercza bipolarna w 0,9% roztworze NaCl (TURPIS)
60.241 Przezcewkowa waporesekcja stercza (TUVRP)
60.242 Przezcewkowa elektrowaporyzacja stercza (TUVP)

81 Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 31 grudnia 2020 r. w sprawie ogtoszenia jednolitego tekstu rozporzgdzenia Ministra Zdrowia
w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (Dz.U. 2021 poz. 290 z. pdéz. zm). Pozyskano
z: http://lisap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20210000290, dostep z 06.07.2021
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60.25 Przezcewkowa ablacja iglowa stercza (TUNA)

60.261 Przezcewkowa termoterapia stercza falami o czestosci radiowej (TURF)

60.262 Przezcewkowa termoterapia mikrofalowa stercza (TUMT)

60.27 Przezcewkowa ablacja alkoholowa stercza (TEAP)

60.291 Przezcewkowe wyciecie ptata srodkowego gruczotu krokowego

60.293 Przezcewkowe wytuszczenie gruczotu krokowego

60.294 Przezcewkowa prostatektomia — inna niz wymienione

60.295 Przezcewkowa resekcja gruczotu krokowego (TURP)

60.31 Whyciecie stercza (prostatektomia) nadtonowa metodg otwarta,

60.32 Whyciecie stercza (prostatektomia) bez limfadenektomii miednicznej laparoskopowo

60.41 Usuniecie operacyjne gruczolaka stercza (adenomektomia) z dostepu zatonowego
zewngtrzpecherzowego,

60.42 Wyciecie stercza (prostatektomia) bez limfadenektomii miednicznej z dostepu
zatonowego

60.51 Woyciecie radykalne stercza (prostatektomia radykalna) z limfadenektomia zastonowg
z dostepu zatonowego

60.52 Woyciecie radykalne stercza (prostatektomia radykalna) z limfadenektomig miedniczng
z dostepu zatonowego

60.53 Woyciecie radykalne stercza (prostatektomia radykalna) z limfadenektomia zastonowg
z dostepu kroczowego

60.54 Woyciecie radykalne stercza (prostatektomia radykalna) z limfadenektomig zastonowg
laparoskopowo

60.55 Woyciecie radykalne stercza (prostatektomia radykalna) z limfadenektomig miedniczng
laparoskopowo

60.621 Krioablacja stercza

60.622 Kriochirurgia stercza

60.623 Calkowita ablacja stercza metodg kriochirurgii (RCSA)

60.624 Wyciecie stercza (prostatektomia) bez limfadenektomii miednicznej z dostepu
kroczowego

60.63 Przezodbytnicza ablacja stercza skupiong wigzka fal ultradzwiekowych (HIFU)

60.64 Usuniecie  operacyjne  gruczolaka  stercza  (adenomektomia) z  dostepu
przezpegcherzowego

60.65 Usuniecie operacyjne gruczolaka stercza (adenomektomia) i usuniecie uchytku (-6w)
pecherza z dostepu przezpecherzowego

60.66 Usuniecie gruczolaka stercza (adenomektomia) zatonowe, zewnatrzpecherzowe
laparoskopowo

60.81 Naciecie tkanki okotosterczowe

60.82 Woyciecie tkanki okotosterczowe

60.83 Wyciecie wzgérka nasiennego z powodu zwezenia lub zarosniecia przewodu
wytryskowego lub torbieli posrodkowej stercza pod kontrolg uretroskopowg (TURED)

60.91 Biopsja aspiracyjna stercza

60.92 Wstrzykniecie leku do stercza

60.93 Zabieg naprawczy stercza
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60.941 Koagulacja tozyska po wytuszczeniu lub elektroresekcji gruczolaka stercza

60.942 Cystoskopia celem opanowania krwawienia ze stercza

60.95 Przezcewkowe rozszerzenie balonem czesci sterczowej cewki moczowej

60.96 Naciecie przezcewkowe stercza (TUIP)

60.984 Umieszczenie innej protezy w sterczowym odcinku cewki moczowe

60.985 Usuniecie innej protezy ze sterczowego odcinka cewki moczowej metodg otwartg

60.986 Usuniecie innej protezy ze sterczowego odcinka cewki moczowej za pomocg gietkiego
cystoskopu

60.99 Operacje stercza — inne

Zrédto: Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 31 grudnia 2020 roku w sprawie ogtoszenia jednolitego tekstu rozporzadzenia Ministra
Zdrowia w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego

Ochrone ubezpieczonych zagrozonych utratg zdolnosci do pracy w Polsce zapewnia system ubezpieczen
spotecznych. W Swietle danych przedstawionych w opracowaniu ,Absencja chorobowa w 2019 r.” liczba
zaswiadczen lekarskich dot. czasowej niezdolnosci do pracy z tytulu choroby nowotworowej wynosita
464,6 tys®2. Natomiast raport z roku 2020 wskazuje, ze nowotwory jako przyczyna niezdolnosci do pracy nie
pojawiajg sie wsréd 10 jednostek generujgcych najwiekszg liczbe zaswiadczen. Nalezy zaznaczyé, ze
nowotwor zitosliwy gruczotu krokowego znalazt sie na liscie 10 jednostek chorobowych generujgcych
najwieksza liczbe 1-dniowych zaswiadczen lekarskich dopiero w grupie mezczyzn po 60 roku zycia®3.

Sciezka terapii onkologicznej w Polsce3

W Polsce do skorzystania z szybkiej Sciezki (terapii) onkologicznej uprawnia karta Diagnostyki i Leczenia
Onkologicznego (DIiLO). Karta DIiLO wystawiana jest przez lekarza POZ, w przypadku podejrzenia lub
stwierdzenia nowotworu na podstawie zgtoszonych przez pacjenta objawdw oraz zleconych badar w ramach
diagnostyki podstawowej. W przypadku podejrzenia nowotworu zitosliwego, karte DILO moze wystawic
réwniez lekarz specjalista w poradni lub szpitalu. Lekarze w gabinetach prywatnych nie posiadajg prawa
do wystawienia ww. karty.

Z kartg DiLO pacjent zgtasza sie do lekarza specjalisty. Ambulatoryjna opieka specjalistyczna (AOS) —
obejmuije:

o diagnostyke wstepng (potwierdzenie lub wykluczenie nowotworu),

o diagnostyke pogtebiong (z okresleniem typu nowotworu, jego stadium oraz umiejscowienia ewentualnych
przerzutéw),

e rozpoznanie nowotworu,
e skierowanie do leczenia.

Wedlug zatozen systemowych, od wpisania pacjenta na liste oczekujgcych na konsultacje specjalisty
do postawienia diagnozy nie moze ming¢ wiecej niz 7 tygodni.

Nastepnym krokiem jest wybor miejsca leczenia, przy czym ta decyzja nalezy do pacjenta. Pacjent otrzymuje
od lekarza specjalisty skierowanie na tzw. Konsylium, w sktad ktérego wchodzg lekarze okreslonych
specjalizacji (m.in. onkolog, chirurg, radioterapeuta). Do Konsylium moze takze naleze¢ psycholog,
pielegniarka oraz inny pracownik medyczny. W trakcie Konsylium ustalany jest plan leczenia oraz wyznaczany
jest koordynator, ktérego zadaniem jest nadzorowanie procesu leczenia. Czas od dnia zgtoszenia sie pacjenta
do szpitala do rozpoczecia leczenia nie powinien przekroczy¢ 2 tygodni.

Po zakonczeniu leczenia, pacjent z peing dokumentacjg trafia — zaleznie od stanu zdrowia — pod opieke
specjalisty lub lekarza POZ.

82 Zaktad Ubezpieczen Spotecznych (2019). Absencja chorobowa w 2019 roku. Pozyskano
z: https://lwww.zus.pl/documents/10182/39590/Absencja+chorobowa+w+2019+roku.pdf/4762f68e-4d35-8479-1c6f-9cf7180f3757,
dostep z 08.07.2021

33 Zaktad Ubezpieczen Spotecznych (2020). Absencja chorobowa w 2020 roku. Pozyskano
z: https://lwww.zus.pl/documents/10182/39590/Absencja+chorobowa_raport_2020.pdf/6ba50f53-bbab-dc1c-f4bf-f874fdbc2561, dostep
z 08.07.2021

34 Medycyna Praktyczna (2019). Jak przebiega szybka s$ciezka onkologiczna? Pozyskano z: https://www.mp.pl/pacjent/poradnik-
swiadomego-pacjenta/221271,jak-przebiega-szybka-sciezka-onkologiczna, dostep z 06.07.2021
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Wykaz placéwek realizujgcych szybka terapie onkologiczng znajduje sie na stronach internetowych
wojewoddzkich oddziatéw NFZ35,

Narodowa Strategia Onkologiczna na lata 2020-203036

Strategia koncentruje sie na pieciu obszarach kluczowych dla poprawy wskaznikéw epidemiologicznych
w Polsce, zaproponowane jest prowadzenie dziatan w nastepujgcych obszarach:

e inwestycje w kadry — poprawa sytuacji kadrowe;j i jakosci ksztatcenia w dziedzinie onkologii,

e inwestycje w edukacje, prewencja pierwotna i styl zycia — ograniczanie zachorowalnosci na nowotwory
przez redukcje ryzyka w zakresie profilaktyki pierwotnej nowotworéw,

e inwestycje w pacjenta, prewencja wtdrna — poprawa skutecznosci profilaktyki wtorne;j,

e inwestycje w nauke i innowacje — zwiekszenie potencjatu badan naukowych i projektéw innowacyjnych
w Polsce w celu umozliwienia pacjentom korzystania z najskuteczniejszych rozwigzan diagnostyczno-
terapeutycznych,

e inwestycje w system opieki onkologicznej — poprawa organizacji systemu opieki onkologicznej przez
zapewnienie pacjentom dostepu do najwyzszej jakosci proceséw diagnostyczno-terapeutycznych oraz
kompleksowej opieki na catej ,Sciezce pacjenta”.

Realizacja dziatan we wskazanych obszarach powinna doprowadzi¢ do obnizenia w 2025 r. wskaznikow
umieralnosci na wybrane nowotwory ztosliwe:

e umieralnos¢ na nowotwory ztosliwe jelita grubego,
e umieralnos¢ na nowotwory ztosliwe piersi u kobiet,
e umieralno$¢ na nowotwory ztosliwe szyjki macicy,
e umieralnos¢ na czerniaka skory,

e umieralno$¢ na nowotwory ztosliwe ptuca.

Programy profilaktyczne

Program Profilaktyka 40 plus37-38 jest programem badan profilaktycznych dedykowanym osobom po 40 roku
zycia. Wszedt w zycie 1 lipca 2021 r. rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie programu pilotazowego®°,
a czas jego trwania obejmuje okres od 1 lipca do 31 grudnia 2021. Gtéwnym celem programu jest profilaktyka
chordb z powodu obnizonej zgtaszalno$ci do lekarzy w 2020 r. spowodowanej pandemig SARS-CoV-2. W celu
skorzystania z pakietu badan pacjent wypetnia ankiete umieszczong w Internetowym Koncie Pacjenta (IKP),
co generuje zlecenie pakietu badah odpowiedniego do ptci oraz czynnikéw ryzyka zidentyfikowanych u danej
osoby. Program zaktada réwniez wsparcie konsultanta w ramach infolinii Domowej Opieki Medycznej
przewidziane dla oséb nie korzystajgcych z formularza zamieszczonego w IKP. Wystawione e-skierowanie nie
wymaga wydruku. Placowka, do ktorej pacjent zgtosi sie na wykonanie badan pobiera informacje bezposrednio
z systemu informatycznego.

Program zaktada realizacje badan diagnostycznych dedykowanych oddzielnie kobietom i mezczyznom oraz
jeden pakiet wspdlny dla obydwu pici.

Pakiet badan diagnostycznych dla kobiet obejmuje nastepujgce badania:
¢ morfologie krwi obwodowej ze wzorem odsetkowym i ptytkami krwi

e o0znaczenie stezenia cholesterolu catkowitego albo kontrolny profil lipidowy,

3% Serwis Ministerstwa Zdrowia i Narodowego Funduszu Zdrowia (2021). Pacjenci z podejrzeniem choroby nowotworowej, czyli pakiet
onkologiczny. Pozyskano z: https://pacjent.gov.pl/system-opieki-zdrowotnej/pakiet-onkologiczny, dostep z 06.07.2021

% Rada Ministrow (2020). Uchwata z dnia 4 lutego 2020 r. w sprawie przyjecia programu wieloletniego pn. Narodowa Strategia
Onkologiczna na lata 2020-2030 (M.P. 2020 poz. 189). Pozyskano
z: http://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/download.xsp/WMP20200000189/0/M20200189.pdf dostep z 07.07.2021

87 Serwis Ministerstwa Zdrowia i Narodowego Funduszu Zdrowia (2021). Pakiet nieodptatnych badan Profilaktyka 40 PLUS. Pozyskano
z: https://pacjent.gov.pl/aktualnosc/pakiet-nieodplatnych-badan-profilaktyka-40-plus, dostep z 07.07.2021

%  Ministerstwo  Zdrowia (2021). Profilaktyka 40 PLUS - pakiet badan dla milionéw Polakéw. Pozyskano
z: https://lwww.gov.pl/web/zdrowie/profilaktyka40-plus---pakiet-badan-dla-milionow-polakow, dostep z: 07.07.2021

% Ministerstwo Zdrowia (2021) Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 14 czerwca 2021 r. w sprawie programu pilotazowego
LProfilaktyka 40 PLUS” (Dz.U. 2021 poz. 1081). Pozyskano
z: http://lisap.sejm.gov.pl/isap.nsf/download.xsp/WDU20210001081/0/D20211081.pdf, dostep z: 13.07.2021
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oznaczenie poziomu glukozy,

oznaczenie hemoglobiny glikowanej HbA1lc,
oznaczenie poziomu kreatyniny,

badanie ogélne moczu,

oznaczenie stezenia kwasu moczowedo,

Raport nr: OT.434.5.2021

wykrycie krwi utajonej w kale — metodg immunochemiczng (iFOBT).

Pakiet badan diagnostycznych dla mezczyzn obejmuje nastepujgce badania:

morfologie krwi obwodowej ze wzorem odsetkowym i ptytkami krwi,

oznaczenie stezenia cholesterolu catkowitego albo kontrolny profil lipidowy,

oznaczenie poziomu glukozy,

oznaczenie hemoglobiny glikowanej HbAlc,
oznaczenie poziomu kreatyniny,

badanie ogélne moczu,

oznhaczenie stezenia kwasu moczowego,

wykrycie krwi utajonej w kale — metodg immunochemiczng (iFOBT),

oznaczenie poziomu PSA.

Wspdlny pakiet badan uwzglednia:

pomiar ci$nienia tetniczego,

pomiar masy ciata, wzrostu, obwodu w pasie oraz obliczenie wskaznika masy ciata (BMl),

ocene miarowosci rytmu serca.

Ponadto w celu zwiekszenia dostepnosci do ambulatoryjnej opieki specjalistycznej od 1 lipca do korica 2021 r.

zniesione zostajg limity przyjeé¢ do lekarzy specjalistéw.

Szczegotowe kryteria kwalifikacji oraz warunki realizacji programu dot. personelu oraz wyposazenia
przedstawione sg ponizej (Tabela 7).

Tabela 7. Kryteria kwalifikacji $wiadczeniobiorcow oraz warunki realizacji programu ,,Profilaktyka 40 PLUS”

Szczegotowe kryteria kwalifikacji
swiadczeniobiorcow

Warunki organizacji i realizacji programu
pilotazowego

Do

programu pilotazowego kwalifikuja sie

Swiadczeniobiorcy, ktorzy:

1)

2)

3)

4)

5)

w roku przeprowadzenia programu pilotazowego
ukonczg lub ukonczyli 40. rok zycia (uwzgledniany
jest rok urodzenia);

nie korzystali ze Swiadczeh udzielanych w ramach
tego programu pilotazowego;

odpowiedzieli na pytania ankietowe programu
pilotazowego za posrednictwem infolinii lub za
posrednictwem Internetowego Konta Pacjenta,

0 ktérym mowa w art. 7a ust. 1 ustawy z dnia 28
kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie
zdrowia (Dz. U. z 2021 r. poz. 666);

posiadajg czynniki ryzyka choroby uktadu krgzenia —
warunek wykonania badania kontrolnego profilu
lipidowego;

posiadajg czynniki ryzyka cukrzycy — warunek
wykonania badania stezenia glukozy we krwi;

1)
2)

3)
4)

5)

6)

personel: lekarz lub felczer lub pielegniarka;

wyposazenie w sprzet i aparature medyczng:

a) aparat do mierzenia cisnienia tetniczego krwi,
b) stetoskop,

¢) waga medyczna ze wzrostomierzem,

d) tasma antropometryczna;

punkt pobran materiatdéw do badan;

pomieszczenia higieniczno-sanitarne dla pacjentow
i os6b towarzyszgcych, w tym co najmniej jedna
kabina ustepowa z umywalkg przystosowang
do potrzeb 0s6b niepetnosprawnych oraz oso6b
0 ograniczonej sprawnosci ruchowej — w lokalizacji;

medyczne laboratorium diagnostyczne wpisane do
ewidencji prowadzonej przez Krajowg Rade
Diagnostow Laboratoryjnych — dostep;

przyjmowanie do realizacji skierowania w systemie,
o ktérym mowa w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 28
kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie
zdrowia;
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6) posiadajg czynniki ryzyka raka jelita grubego — | 7) wydawanie swiadczeniobiorcy wynikow badan wraz
warunek wykonania badania krwi utajonej w kale. z wartosciami referencyjnymi;

8) przekazanie do Systemu Informacji Medycznej,
o ktorym mowa w art. 10 ust. 1 ustawy z dnia 28
kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie
zdrowia, danych  dotyczgcych  dokumentac;ji
medycznej, w zakresie wynikow badan
laboratoryjnych wraz z opisem, w ramach danych
zdarzenia  medycznego, o  ktérych  mowa
w przepisach wydanych na podstawie art. 11 ust. 4a
ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia.

Zrédio: Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 14 czerwca 2021 r. w sprawie programu pilotazowego ,Profilaktyka 40 PLUS”

Prostate Cancer Unit

Wojewoddzkie Wielospecjalistyczne Centrum Onkologii Traumatologii im. M. Kopernika w £o0dzi*® specjalizuje
sie w catosciowej diagnostyce oraz terapii nowotworéw gruczotu krokowego. Holistyczny model leczenia
ukierunkowany jest na skrocenie sciezki diagnostycznej, zapewnienie chorym najskuteczniejszych metod
leczenia oraz komfortowych warunkéw pobytu w szpitalu. W zakresie diagnostyki lekarz moze zlecic¢
nastepujgce badania:

o stezenie PSA,

e TRUS (USG transrektalne/przezodbytnicze gruczotu krokowego),

e biopsje gruczotu krokowego (w tym rowniez celowang biopsje pod kontrolg rezonansu magnetycznego),
e rezonans magnetyczny,

e tomografie komputerows.

W ramach programu na terenie Wojewddzkiej Przychodni Onkologicznej dziata gabinet konsultacyjny.
Pacjenci z rozpoznang chorobg lub z podejrzeniem nowotworu gruczotu krokowego sg kwalifikowani
do dalszych badan. Nalezy wskazaé, ze w celu odbycia wizyty nie jest potrzebne skierowanie.

W roku 2018 w Uniwersyteckim Centrum Klinicznym w Gdansku! powstato Centrum Leczenia Raka Prostaty.
Jego celem jest kompleksowe oraz wielospecjalistyczne podejscie do leczenia nowotworéw stercza.
Jednostka skupia w sobie specjalistéw z wielu dziedzin w tym: urologdéw, onkologéw, radioterapeutéw oraz
patomorfologéow. By odby¢ wizyte w Centrum Leczenia Raka Prostaty niezbedne jest skierowanie
potwierdzajgce wystgpienie nowotworu gruczotu krokowego.

Kampanie spoteczne

Kampania edukacyjna ,Prostata historia”? skierowana jest do pacjentéw chorych na raka prostaty oraz ich
rodzin. Organizatorem jest Fundacja ,OnkoCafe — razem lepiej”’. Celem kampanii jest przekazanie informacji
dotyczacych:

e ryzyka zachorowania na nowotwor prostaty,
e mozliwych sposobdéw wykrycia choroby,

e objawow chorobowych,

e dostepnych metod leczenia,

e wskazowek dla pacjenta oraz jego bliskich.

W ramach kampanii powstata strona internetowa“?, na ktdrej opisane sg wszystkie ww. zagadnienia. Ponadto
za posrednictwem strony mozna zadac pytanie ekspertom z zakresu psychoonkologii oraz onkologii.

40 Wojewoddzkie Wielospecjalistyczne Centrum Onkologii i Traumatologii — Kopernik (2021). Prostate Cancer Units Network. Pozyskano
z: https://onkologia.kopernik.lodz.pl/, dostep z 13.07.2021

4 Uniwersyteckie Centrum Kliniczne (2021). Centrum Leczenia Raka Prostaty. Pozyskano z: https://uck.pl/jednostki-
szpitala/centra/centrum-leczenia-raka-prostaty.html, dostep z: 13.07.2021

42 Prostata historia. Pozyskano z: https://prostatahistoria.pl/, dostep z 07.07.2021

4 |bidem.
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Kampania MOVEMBER#* jest ogélnoswiatowg kampanig spoteczng poruszajgcg problematyke nowotworow
gruczotu krokowego i jader. W Polsce od 2014 r. organizowana jest przez Fundacje ,Kapitan Swiatetko”. Akcja
polega na zachecaniu mezczyzn do zapuszczania w listopadzie wasoéw, ktére w zatozeniu majg prowadzié
do dyskusji i rozméw o raku jader i prostaty. Kampania ma na celu uswiadamia¢ mezczyznom, chtopcom, ale
tez i kobietom, jak wazne sg regularne badania i dbanie o swoj stan zdrowia.

Stowarzyszenia i Fundacje

Stowarzyszenie Mezczyzn z Chorobami Prostaty i pozostatych narzgdéw uktadu moczowo-pitciowego
,Gladiator” im. Prof. Tadeusza Koszarowskiego#® jest organizacjg pacjencka, ktérej gtéwnym celem jest
integracja pacjentow dotknietych chorobami nowotworowymi uktadu moczowo-ptciowego oraz
upowszechnianie wiedzy medycznej dla wdrazania nawykéw wczesnego wykrywania choroby, diagnostyki,
profilaktyki i leczenia. Stowarzyszenie posiada patronaty Kliniki Nowotworéw Uktadu Moczowego Narodowego
Instytutu Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie w Warszawie, Polskiego Towarzystwa Urologicznego,
Polskiej Unii Onkologii oraz Zaktadu Rehabilitacji Narodowego Instytutu Onkologii — Panstwowego Instytutu
Badawczego.

Celami statutowymi organizacji jest:
e Organizowanie wzajemnego wsparcia i samopomocy,

e udzielanie pomocy finansowej pacjentom dotknietym chorobami prostaty, nerek, pecherza i jgder opartej
na zasadzie samopomocy,

¢ podnoszenie kondycji psychicznej i fizycznej czionkow,
e tworzenie warunkow do integracji pacjentow po leczeniu choréb prostaty, nerek, pecherza i jader,

e wigczanie sie w akcje zwigzane z profilaktyka i diagnostyka, majaca na celu wczesne wykrywanie choréb
prostaty, nerek, pecherza i jader,

e nawigzywanie kontaktéw z podobnymi organizacjami w kraju i zagranica,

e organizowanie spotkan ,problemowych”, towarzyskich, imprez kulturalnych i turystycznych dla czionkéw
Stowarzyszenia,

e organizowanie szkolen oraz spotkan z profesjonalistami o tematyce zwigzanej z zapobieganiem
i zwalczaniem choroby nowotworowej,

e organizowanie wspierajgcych badan kontrolnych dla czionkéw Stowarzyszenia, np. badanie PSA, USG,
TRUS, biopsja,

e prowadzenie poradnictwa czynnego w formie telefonu zaufania,
e organizowanie i szkolenie grup wsparcia i samopomaocy,

e wspllpraca z instytucjami, stowarzyszeniami i fundacjami dziatajgcymi na rzecz chorych
i niepetnosprawnych, udziat w spotkaniach edukacyjnych i seminariach organizowanych na rzecz walki
z chorobami prostaty, nerek, pecherza i jader.

Fundacjg zwigzang z problematykg raka gruczotu krokowego, nadzorowang przez ministra wtasciwego ds.
zdrowia jest fundacja ,Rak Prostaty”#¢. Podstawowym celem tej organizacji jest dziatalno$¢ o charakterze
charytatywnym na rzecz spotecznosci oraz wspieranie rozwoju ochrony zdrowia poprzez:

o wsparcie srodowisk medycznych, pacjentéw oraz ich rodzin w walce z nowotworem prostaty i innymi
nowotworami ztosliwymi,

e promowanie dziatan profilaktycznych oraz metod leczenia nowotworu: prostaty, uktadu moczowo-
ptciowego oraz innych choréb nowotworowych w zgodzie ze standardami medycyny akademickiej,

e dziatalno$¢ zwigzang z promocjg zdrowia oraz z edukacja,

e promocja oraz organizacja wolontariatu i e-wolontariatu,

4 Movember Polska (2020). O akcji. Pozyskano z: https://www.movember.pl/akcja, dostep z 07.07.2021
4 Gladiator (2021). Statut. Pozyskano z: http://gladiator-prostata.pl/boxes/, dostep z 07.07.2021

% Fundacja Rak Prostaty (2021). Statut Fundacji Rak Prostaty. Pozyskano z: http://www.fundacja.rak-prostaty.pl/o-fundacji/statut-
fundacji-rak-prostaty/, dostep z 08.07.2021
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e budowe i rozwdj portalu oraz forum internetowego zwigzanego z problematykg nowotworu gruczotu
krokowego, uktadu moczowo-piciowego oraz innych nowotworow.

3.2. Aktualne postepowanie i stan finansowania ze srodkow publicznych w innych krajach

<Opisac obecng sytuacje w innych krajach tj. odniesienie do $wiadczeri gwarantowanych i aktualnie realizowanych ogélnokrajowych
programéw zdrowotnych/polityki zdrowotnej — opracowac na podstawie danych odnalezionych, zaznaczajgc, z jakiego zrodta pochodzg>

Litwa

Early Prostate Cancer Detection Programme*’

Finansowanie: Narodowy Fundusz Ubezpieczeh Zdrowotnych (NHIF ang. National Health Insurance Fund).
Interwencja: test PSA, badanie per rectum, biopsja.

Populacja:

e mezczyzni w wieku 50-74 lata,

e mezczyzni w wieku 45-49 lat z wywiadem rodzinnym w kierunku raka gruczotu krokowego.

Badania przesiewowe w kierunku raka gruczotu krokowego oferowane sg przez lekarzy rodzinnych podczas
wizyty. Ogolnokrajowy program (EPCDP ang. Early Prostate Cancer Detection Programme) zostat
uruchomiony w 2006 roku, a opiera sie na badaniu stezenia PSA. Celem programu jest zmniejszenie
umieralnosci z powodu raka gruczotu krokowego oraz rozpoznawanie raka stercza we wczesniejszych
stadiach choroby. Badanie PSA oferowane jest wszystkim mezczyznom w wieku 50-74 lata oraz w wieku 45-
49 lat z rodzinna historig raka prostaty. Mezczyzni ze stezeniem PSA =3 ng/ml sg kierowani na konsultacje
z urologiem, ktory po przeprowadzonym badaniu per rectum i wykryciu nieprawidtowosci kieruje ich na biopsje
prostaty. Natomiast mezczyzni ze stezeniem PSA <3 ng/ml oraz ci, ktérzy odméwili wykonania biopsji lub
przeprowadzona biopsja nie wykazuje zmian zto$liwych, kierowani sg do ponownego badania przesiewowego.

Francja

Krajowy program badan przesiewowych#8

Finansowanie: nie okreslono.

Interwencja: test PSA, badanie per rectum.

Populacja:

e mezczyzni w wieku 50 lat,

e mezczyzni w wieku 40-45 lat (z grup ryzyka: pochodzenie etniczne).

Woczesne wykrycie raka prostaty powinno by¢ prowadzone w przypadku mezczyzn z oczekiwang dtugoscig
zycia co najmniej 10 lat. Na wczesne wykrywanie sktada sie badanie per rectum, badanie stezenia PSA oraz
wywiad rodzinny. Badanie przesiewowe dla populacji ogolnej mezczyzn powinno rozpoczg¢ sie w 50 r.z,
natomiast w przypadku mezczyzn rasy czarnej oraz w sytuacji rodzinnego obcigzenia rakiem stercza w wieku
40-45 lat.

Wielka Brytania®®

Badania przesiewowe w kierunku raka prostaty nie sg obecnie zalecane. Program badan przesiewowych
oparty na badaniu stezenia PSA moze doprowadzi¢ do nadrozpoznawalnosci w tym do dodatkowych badan
i testow ze szkodliwymi skutkami ubocznymi. Ponadto nie jest jasne, w jaki sposéb badania przesiewowe PSA
wplywajg na zgony spowodowane nowotworem prostaty.

47 patasius A., Krilaviciute A., Smailyte G. (2020). Prostate Cancer Screening with PSA: Ten Years' Experience of Population Based Early
Prostate Cancer Detection Programme in Lithuania. J. Clin. Med. 9(12): 3826

48 Association Frangaise d'Urologie (2021). Recommandations frangaises du comité de cancérologie de I'afu — actualisation 2020-2022:
cancer de la prostat. Pozyskano z: https://www.urofrance.org/base-bibliographigue/recommandations-francaises-du-comite-de-
cancerologie-de-lafu-actualisation-17#N147B3, dostep z 12.07.2021

4 United Kingdom Government (2021). Adult screening programme. Prostate Cancer. Pozyskano z: https://view-health-screening-
recommendations.service.gov.uk/prostate-cancer/, dostep z 09.07.2021
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Kanada®®5!

Badania przesiewowe w kierunku raka prostaty w oparciu o poziom stezenia PSA nie sg zalecane (mezczyzni:
ponizej 55 r.z., w wieku 55-69 lat, powyzej 70 r.z.). Wytyczne dotyczg mezczyzn z wczesniej
niezdiagnozowanym rakiem prostaty. Nie stosuje sie ich w przypadku mezczyzn z rozpoznanym rakiem
prostaty lub w przypadku stosowania testu PSA do nadzoru po leczeniu raka prostaty.

Nowa Potudniowa Walia®2

Nie istnieje ogdlnokrajowy program badan przesiewowych w kierunku raka gruczotu krokowego. Lekarze
pierwszego kontaktu moga stosowac¢ badanie stezenia PSA w ramach rutynowych badan kontrolnych
(monitorowanie mezczyzn z objawami/problemami z gruczotem krokowym). Samo badanie PSA nie jest
wiarygodnym sposobem wykrywania raka gruczotu krokowego. Natomiast moze ono by¢ fgczone z badaniem
per rectum w przypadku mezczyzn, u ktérych w rodzinie wystepowat rak stercza. Nalezy wskazac, ze badanie
PSA moze by¢ elementem aktywnego nadzoru u mezczyzn z rakiem gruczotu krokowego.

Irlandia®®

W Irlandii nie funkcjonuje krajowy program badan przesiewowych w kierunku raka gruczotu krokowego.

3.3. Wskazanie opcjonalnych technologii medycznych (zgodnie z art. 48aa ust. 7 pkt. 4)

<Na podstawie odnalezionych rekomendacji klinicznych, badan i opinii ekspertéw przedstawi¢ opcjonalne technologie medyczne majgce
zastosowanie w przedmiotowym zakresie>

W trakcie prac analitycznych nad niniejszym raportem odnaleziono informacje odnoszgce sie
do alternatywnych metod prowadzenia badan przesiewowych nacelowanych na raka gruczotu krokowego.
Zgodnie z zapisami w dostepnych, aktualnie obowigzujgcych, rekomendacjach oraz dowodach wtérnych
mozliwymi alternatywnymi metodami prowadzenia badan przesiewowych s3a:

o muliparametryczna tomografia komputerowa (mpMRI),
e dwuparametryczna tomografia komputerowa (bpMRI),
e ultrasonograficzne badanie transrektalne (TRUS),

e pozytonowa tomografia emisyjna (PET/CT),

e prostate health index (PHI),

e 4Kscore,

e genraka prostaty (PCA3).

Zgodnie z odnalezionymi dowodami wtérnymi, wskazane badania cechujg sie niekiedy lepszg czutoscig
i swoistoscig niz standardowo uzytkowany pomiar stezenia PSA. Pomimo odpowiedniej precyzji
diagnostycznej poszczegdlnych narzedzi, w dalszym ciggu brakuje szczegdétowych informacji na temat
realizacji badan przesiewowych z ich uzyciem. Docelowo wskazywane sg one jako jeden z elementdéw procesu
diagnostycznego, juz u mezczyzn, u ktérych potwierdzono podwyzszone wartosci PSA, bgdz podejrzewa sie
obecnos¢ RGK w oparciu o przeprowadzony wywiad i ocene ryzyka. W ramach przeprowadzonych analiz
klinicznych, mozliwe byto doktadne okreslenie precyzji diagnostycznej tych badan w wykrywaniu RGK. Nie
odnaleziono jednak publikacji, ktdre pozwolityby okresli¢ doktadny wplyw tych interwencji na $miertelno$¢ czy
zapadalno$¢ na omawiany nowotwér. Czesé z wyzej wymienionych badan jest obecnie dostepna w ramach
Prostate Cancer Unit.

%0 Government of Canada (2021). Prostate cancer in Canada. Pozyskano z: https://www.canada.ca/en/public-
health/services/publications/diseases-conditions/prostate-cancer.html, dostep z 09.07.2021

51 Canadian Task Force on Preventive Health Care (2014). Summary of recommendations for clinicians and policy-makers. Pozyskano
z: https://canadiantaskforce.ca/guidelines/published-guidelines/prostate-cancer/, dostep z: 09.07.2021

52 Government of New South Wales (2021). Cancer screening. Pozyskano z: https://www.cancer.nsw.gov.au/prostate-cancer/about-
cancer/understanding-cancer/cancer-screening, dostep z 09.07.2021

53 Irish Cancer Society (2021). Symptoms and diagnosis of prostate cancer. Pozyskano z: https://www.cancer.ie/cancer-information-and-
support/cancer-types/prostate-cancer/symptoms-and-diagnosis-of-prostate-cancer, dostep z 12.07.2021
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. Rekomendacje kliniczne i finansowe — opis odnalezionych rekomendacji w ocenianym wskazaniu

<Przedstawi¢ odnalezione rekomendacje kliniczne i dot. finansowania w ocenianym wskazaniu>

W tabelach ponizej (Tabela 8; Tabela 9) przedstawiono rekomendacje odnalezione w wyniku przeprowadzonego wyszukiwania w bazach i na stronach towarzystw
naukowych, ktérego metodologia zostata opisana w rozdz. 6.1. (n=23). Do ponizszego zestawienia wigczono wylgcznie najaktualniejsze rekomendacje/wytyczne
o0 jasno okreslonej metodologii ich przygotowania.

Tabela 8. Zestawienie rekomendaciji pod wzgledem populacji i metodologii

Akronim organizacji Rok Populacja docelowa interwencji Kryteria dodatkowe Interwencje

Oczekiwana dtugos¢ zycia co najmniej 10 . . .
lat, Badanie krwi na obecnos¢ antygenu

swoistego dla gruczotu krokowego (PSA),

Pokrewienstwo pierwszego stopnia

z mezczyzng ze zdiagnozowanym rakiem Badanie per rectum,

ACS* 2021 Mezczyzni w wieku 40-50 lat. .
peezy stercza przed 65r.2,, Konsultacja z lekarzem,
Wiecej niz jeden krewny pierwszego stopnia Edukacja nt. korzysci i szkod ptynacych
ze zdiagnozowanym rakiem stercza z badan przesiewowych.

w mtodym wieku.

Badanie krwi na obecno$¢ antygenu
Ogdlny stan zdrowia, choroby swoistego dla gruczotu krokowego (PSA),
wspotistniejgce, oczekiwana dtugosc zycia,

preferencje pacjenta, historia

NCCN®5 2021 Mezczyzni w wieku 45-75 lat. wczesniejszych badan pacjenta (PSA, per Biopsja gruczotu krokowego,
rectum, biopsja gruczotu krokowego), wiek,

wywiad rodzinny, kinetyka PSA, rasa,
preferencje pacjenta. Dziatania informacyjno-edukacyjne nt.
korzysci i szkdd badan przesiewowych.

Badanie per rectum,

Edukacja,

Oczekiwana diugos¢ zycia co najmniej Badanie krwi na obecnos¢ antygenu
10 lat, swoistego dla gruczotu krokowego (PSA),
AFU®e 2020 Mezczyzni w wieku 40-50 lat. Rodzinne wystepowanie nowotworu Badanie per rectum,
prostaty,

Edukacja nt. korzysci i szkod ptyngcych
Rasa afroamerykan. z badan przesiewowych.

54 American Cancer Society (2021). American Cancer Society Recommendations for Prostate Cancer Early Detection. Pozyskano z: https://www.cancer.org/cancer/prostate-cancer/detection-diagnosis-
staging/acs-recommendations.html, dostep z 02.07.2021

% carroll P. R., Parsons J. K., Box G. et al (2021). NCCN Guidelines Version 1.2021. Prostate Cancer Early Detection. Pozyskano z: https://www.cancer.org/cancer/prostate-cancer/detection-diagnosis-
staging/acs-recommendations.html, dostep z 06.07.2021

%6 Association Frangaise d'Urologie (2020). Recommandations frangaises du Comité de cancérologie de I'AFU — actualisation 2020-2022: cancer de la prostate. Pozyskano z: https://www.urofrance.org/base-
bibliographique/recommandations-francaises-du-comite-de-cancerologie-de-lafu-actualisation-17, dostep z 15.07.2021
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Akronim organizacji Rok Populacja docelowa interwencji Kryteria dodatkowe Interwencje
Rodzinne wystepowanie nowotworu Bgdanie krwi na obecnos¢ antygenu
EAU/EANM/ESTRO/ 2020 Mezczvani ok | prostaty, rasa, mutacje genu BRCA2, swoistego dla gruczotu krokowego (PSA),
ESUR/SIOG %7 gzczyzni w wieku 40-50 lat. przewidywana dtugosci zycia i stan ; S : :
gosci zy Edukacja nt. korzysci i szkéd badan
Sprawnoscl. przesiewowych.
Badanie przesiewowe z uzyciem pomiaru
o tezenia PSA,
. . . . Obecnos¢ dodatkowych czynnikow ryzyka: stezenia PS
Mezczyzni po 45 r.2. z obecnymi obecnos¢ w historii rodziny przypadkéow Badanie mpMRI jako badanie
ESMO*8 2020 dodatkowymi czynnikami ryzyka, raka gruczotu krokowego, przynalezno$¢ do diagnostyczne,
Mezczyzni >50 r.z. rasy afroamewkg;s&l:(fi,/g becnose mutacil Ocena ryzyka wystapienia raka gruczotu
' krokowego jako wsparcia w ustawieniu
Sciezki leczenia oraz prognozy.
Dziatania informacyjno-edukacyjne,
Konsultacje z personelem medycznym,
Obecnos¢ dodatkowych czynnikéw ryzyka Badania przesiewowe z wykorzystaniem
w przypadku mezczyzn po 40 r.z.: obecno$é pomiaru stezenia PSA,
59 . . . - w historii rodziny przypadkéw raka gruczotu . . .
PFC CCA 2020 Bezobjawowi mezczyzni. krokowego, obecnogé mutacjii BRCA1/2, Przesiew oportums_tyc;ny Z uzyciem
PN . pomiaru stezenia PSA,
obecnosc¢ objawéw ze strony drog
moczowych. Badanie per rectum,
Konsultacje lekarskie,
Konsultacje z urologiem.
Przesiew z uzyciem pomiaru stezenia PSA
Ogodlna populacja mezczyzn, we krwi,
UK NSCS° 2020 -
Mezczyzni w wieku 65 lat. Przesiew z uzyciem MRI (z lub bez pomiaru
stezenia PSA),

57 Mottet N., van den Bergh R. C. N., Briers E. et al (2020). EAU-EANM-ESTRO-ESUR-SIOG Guidelines on Prostate Cancer-2020 Update. Part 1: Screening, Diagnosis, and Local Treatment with Curative
Intent. Eur Urol. 79:2: 243-262

%8 parker C., Castro E., Fizazi K. (2020). Prostate cancer: ESMO Clinincal Practice Guidelines for diagnosis, treatment, and follow-up. Ann. Oncol. 31(9): 1119-1134

%  Prostate Cancer Foundation of Australia & Cancer Council Australia (2020). PSA testing and early management of test-detected prostate cancer. Pozyskano
z: https://www.prostate.org.au/media/611412/PSA-Testing-Guidelines-Overview.pdf, dostep z 02.07.2021

8 United Kingdom National Screening Committee (2020). Adult screening programme: Prostate Cancer. Pozyskano z: https://view-health-screening-recommendations.service.gov.uk/prostate-cancer/, dostep
z 01.07.2021
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Akronim organizacji Rok Populacja docelowa interwencji Kryteria dodatkowe Interwencje
Wywiad lekarski nacelowany na
oszacowanie ryzyka,
Model predykcyjny STHLM3.
Wieloparametryczny rezonans
. P magnetyczny,
Oczekiwana dtugos¢ zycia, choroby
wspdtistniejgce wraz z czynnikami ryzyka, Biopsja,
NICES! 2019 Populacja ogolna mezczyzn. wiek pacjenta, rasa czarna oraz historia )
A o Aktywny nadzor,
wczesniejszych negatywnych wynikow
biopsji. Radykalna prostatektomia,
Radykalna radioterapia.
Badanie krwi na obecnos¢ antygenu
AAFPS2 2018 Mezczyzni w wieku 55-69 lat. . swoistego dla gruczotu krokowego (PSA),
Edukacja dot. badan przesiewowych.
Dziatania informacyjno-edukacyjne,
Obecnos¢ dodatkowych czynnikéw ryzyka: Badanie per rectum,
obecnos¢ w historii rodziny przypadkéw Badanie przesiewowe z uzyciem pomiaru
RACGPS3 2018 Bezobjawowi mezczyzni. raka gruczotu krokowego, obecno$¢ mutaciji stezenia PSA,
BRCA1/2, objawy od strony dolnych drog . ) .
moczo Przesiew oportunistyczny z wykorzystaniem
wych. . 7
pomiaru stezenia PSA,
Konsultacje lekarskie.
Obecnos¢ dodatkowych czynnikow ryzyka: Badania przesiewowe z wykorzvstaniem
dodatni wywiad rodzinny, rasa/pochodzenie prze: &z wy y
. TP pomiaru stezenia PSA,
. L . etniczne, wspotistniejgca choroba,
USPSTF® 2018 Mezczyzni miedzy 55 a 69 r.z. . e Oméwienie korzysci i szkod wynikajacych
Preferencje oraz wartosci pacjenta, . . :
- : . z prowadzenia badan przesiewowych
przemawiajgce za wykonywaniem badan W kierunku RGK
w kierunku RGK. '

51 National Institute for Health and Care Excellence (2019). Prostate cancer: diagnosis and management. Pozyskano z: https://www.nice.org.uk/guidance/ng131, dostep z 01.07.2021

52 Stevermer J. J., Fink K. S. (2018). Counseling Patients About Prostate Cancer Screening. Am. Fam. Physician. 98(8): 478-483

%  The Royal Australian

College

General

Practitioners (2018). Guidelines for

preventive activities in

z: https://lwww.racgp.org.au/download/Documents/Guidelines/Redbook9/17048-Red-Book-9th-Edition.pdf, dostep z 02.07.2021

general

practice 9th edition. Pozyskano

84 Grossman D. C., Curry S. J., Owens D. K. et al. (2018). Screening for Prostate Cancer: US Preventive Services Task Force Recommendation Statement. JAMA. 319(18): 1901-1913
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Akronim organizacji

Rok

Populacja docelowa interwencji

Kryteria dodatkowe

Interwencje

WCFR/AICRS®

2018

Populacja ogélna mezczyzn.

Unikanie nadwagi i otytosci,
Spozycie beta-karotenu,
Ograniczenie spozycia produktow
mlecznych oraz bogatych w waph

(w przypadku, gdy spozywane sg one
w nadmiarze),

Wyréwnanie poziomu witaminy E oraz
selenu w osoczu (krwi).

CUAS®

2017

Mezczyzni, u ktérych oczekiwana dtugo$c¢
zycia przekracza 10 lat,

Mezczyzni w wieku 50 lat, Swiadomie
decydujgcy sie na badania przesiewowe,

Mezczyzni w wieku 45 lat z grupy
wysokiego ryzyka.

Badania przesiewowe z wykorzystaniem
pomiaru stezenia PSA,

Dodatkowa diagnostyka za pomocg mpMRI
(w szczegdlnych przypadkach),

Stosowanie dodatkowych narzedzi
diagnostycznych, tj. 4Kscore, PHI, PCAS3,

Stosowanie kalkulatoréw ryzyka,

Omoéwienie korzysci i szkdd wynikajgcych
z prowadzenia badan przesiewowych
w kierunku RGK.

EAU/ESTRO/SIOGS?

2016

Swiadomi o korzysciach i ryzyku mezczyzni,
u ktérych oczekiwana dtugos¢ zycia wynosi
co najmniej 10-15 lat,

Mezczyzni >50r.z.,

Mezczyzni >45 r.z. z historig RGK
w rodzinie,

Mezczyzni w wieku 40 lat z poziomem PSA
>1 ng/mL,

Mezczyzni w wieku 60 lat z poziomem PSA
>2 ng/mL.

Obecnos¢ dodatkowych czynnikow ryzyka:

dodatni wywiad rodzinny.

Badania przesiewowe z wykorzystaniem
pomiaru stezenia PSA,

Omowienie korzysci i szkdd wynikajacych
z prowadzenia badan przesiewowych
w kierunku RGK.

% World Cancer Research Fund and American Institue for Cancer Research (2018). Diet, nutrition, physical activity and prostate cancer. Pozyskano z: https://www.aicr.org/wp-content/uploads/2020/01/2014-
prostate-cancer-cup.pdf?fbclid=lwARO5SmYmFcX_iDxmIIWKw1doZNHQCgkkmWbalF2KQc_9gsLymiPNmWy3BDX4, dostep z 01.07.2021

% Rendon R. A., Mason M. J., Marzouk K. et al. (2017). Canadian Urological Association recommendations on prostate cancer screening and early diagnosis. Can. Urol. Assoc. J. 11(10): 298-309

57 Mottet N., Bellmunt J., Bolla M. et al. (2016). EAU-ESTRO-SIOG Guidelines on Prostate Cancer. Part 1: Screening, Diagnosis, and Local Treatment with Curative Intent. Eur. Urol. 71(4): 618-629
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Akronim organizacji

Rok

Populacja docelowa interwencji

Kryteria dodatkowe

Interwencje

JUAS8

2016

Bezobjawowi mezczyzni z grupy ryzyka
RGK.

Obecnosc¢ dodatkowych potencjalnych
czynnikow ryzyka: palenie tytoniu, obecno$¢
cukrzycy i otytosci, zapalenia i infekcje
gruczotu krokowego etc.

Modyfikacja diety,
Ogodlna modyfikacja stylu zycia,

Badania przesiewowe z wykorzystaniem
pomiaru stezenia PSA,

Ocena ryzyka wystapienia nowotworu,
przerzutdw oraz zgonu jako wsparcia
w ustawieniu sciezki leczenia oraz
prognozy,

Przesiew oportunistyczny z wykorzystaniem
pomiaru stezenia PSA,

Formularz G8 w zakresie szacowania
spodziewanej dtugosci zycia os6b
starszych.

SEOM®®

2016

Mezczyzni z grupy ryzyka, Swiadomie

decydujacy sie na badania przesiewowe.

Obecnos¢ dodatkowych czynnikéw ryzyka:
dodatni wywiad rodzinny.

Badania przesiewowe z wykorzystaniem
pomiaru stezenia PSA,

Oméwienie korzysci i szkod wynikajgcych
z prowadzenia badan przesiewowych
w kierunku RGK.

CTFPHC™

2014

Mezczyzni, ktdrzy nie byli wczesniej

poddawani diagnostyce w kierunku RGK.

Badania przesiewowe z wykorzystaniem
pomiaru stezenia PSA.

ACP"!

2013

Mezczyzni w wieku od 55 do 69 r.z.

Obecnos¢ dodatkowych czynnikéw ryzyka:
dodatni wywiad rodzinny, rasa/pochodzenie
etniczne.

Badania przesiewowe z wykorzystaniem
pomiaru stezenia PSA,

Omoéwienie korzysci i szkdd wynikajgcych
z prowadzenia badan przesiewowych
w kierunku RGK,

Edukacja.

58 Kakehi Y., Sugimoto M., Taoka R. (2017). Evidenced-based clinical practice guideline for prostate cancer (summary: Japanese Urological Association, 2016 edition). Int. J. Urol. 24(9): 648-666

% Pinto A., Segura P. P. (2016). Primary prevention and early diagnosis of prostate cancer: recommendations from the prevention and early diagnosis working group of the Spanish Society of Medical Oncology
(SEOM). Eur. J. Cancer Prev. 25(2): 137-41

0 Bell N., Conor Gorber S., Shane A. et al. (2014). Recommendations on screening for prostate cancer with the prostate-specific antigen test. CMAJ. 186(16): 1225-1234

T Qaseem A., Barry M. J., Denberg T. D. et al. (2013). Screening for Prostate Cancer: A Guidance Statement From the Clinical Guidelines Committee of the American College of Physicians. Ann. Intern. Med.

158(10): 761-769
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Akronim organizacji Rok Populacja docelowa interwencji Kryteria dodatkowe Interwencje

Badania przesiewowe z wykorzystaniem

Mezczyzni w wieku od 40 do 54 r.z. z grupy pomiaru stezenia PSA

" wysokiego ryzyka, swiadomie decydujacy
AUA 2013 sie na badanie przesiewowe, - Oméwienie korzysci i szkdd wynikajgcych
z prowadzenia badan przesiewowych

Mezczyzni w wieku od 55 do 69 r.z. w kierunku RGK.

Wieloelementowe dziatania edukacyjne
z uzyciem materiatow drukowanych oraz
multimedialnych,

Mezczyzni z grupy ryzyka wystapienia RGK, | Obecnos¢ dodatkowych czynnikow ryzyka: Badania per rectum,
PCTF™® 2013 ] ) obecno$¢ w historii rodziny przypadkow Badania przesiewowe z wykorzvstaniem
Populacja ogdlna. raka gruczotu krokowego. prze: & z wykorzy
pomiaru stezenia PSA,
Konsultacje lekarskie,
Konsultacje urologiczne.
Populacja wysokiego ryzyka wystgpienia Badania przesiewowe z wykorzystaniem
PTOK 74 2013 raka gruczotu krokowego z pozostatym - pomiaru stezenia PSA,
czasem zycia nie krétszym niz 10 lat. Badanie per rectum.

Oczekiwana diugos¢ zycia co najmniej

10 lat,
Pokrewienstwo pierwszego stopnia
ASCOT5 2012 Mezczyzni w wieku 40-50 lat, Z mezczyzng ze zdlagnozowa_nym rakiem Bfidanle krwi na obecnos$¢ antygenu
stercza przed 65. r.z., swoistego dla gruczotu krokowego (PSA).

Wiecej niz jeden krewny pierwszego stopnia
ze zdiagnozowanym rakiem stercza
w mitodym wieku.

2 Carter H. B., Albertsen P. C., Barry M. J. et al. (2013). Early Detection of Prostate Cancer: AUA Guideline. J. Urol. 190(2): 419-26

™ Prostate Cancer Task Force (2013). Diagnosis and Management of Prostate Cancer in New Zealand Men. Pozyskano z: Diagnosis and Management of Prostate Cancer in New Zealand Men:
Recommendations form the Prostate Cancer Taskforce, dostep z 02.07.2021

& Stelmach A, Potemski P., Boréwka A, et al. (2013). Nowotwory uktadu moczowo-plciowego. Pozyskano
z: http://www.onkologia.zalecenia.med.pl/pdf/zalecenia_ PTOK_tom1_07_Nowotwory_ukladu_moczowo-plciowego_20130301.pdf, dostep z 05.07.2021.

s Basch E., Oliver T. K, Vickers A. et al. (2012). Screening for Prostate Cancer With Prostate-Specific Antigen Testing: American Society of Clinical Oncology Provisional Clinical Opinion. Clin. Oncol. 30:
3020-3025
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Akronim organizacji Rok Populacja docelowa interwencji Kryteria dodatkowe Interwencje

Obecnos¢ dodatkowych czynnikow ryzyka: Ogolna modyfikacja stylu zycia,
pochodzenie etniczne o zwiekszonym
ryzyku wystgpienia RGK, obecnos¢
w historii rodziny przypadkéw RGK, wiek

podeszly. Badanie per rectum.

Populacja wysokiego ryzyka wystgpienia
raka gruczotu krokowego.

Badanie przesiewowe z wykorzystaniem

76
PTU 2011 pomiaru stezenia PSA,

Tabela 9. Zestawienie rekomendacji w zakresie profilaktyki raka gruczotu krokowego

Organizacja Tres¢ rekomendaciji

Rekomendacje krajowe

Metodologia: Przeglad systematyczny z konsensusem ekspertéw.
Rekomendacje:

e Przesiew populacyjny, majacy na celu rozpoznanie RGK we wczesnym (klinicznie bezobjawowym) stadium, sg oparte na oznaczaniu stezenia PSA
w surowicy i wykonywaniu wielomiejscowej biopsji stercza u mezczyzn, u ktdrych stezenie PSA jest podwyzszone. Ostatecznym celem jest
zidentyfikowanie chorych na RGK, u ktérych mozna zastosowa¢ leczenie radykalne i tym samym zmniejszy¢ umieralnose.

e Docelowe wartosci stezenia PSA, swiadczace o obecnosci RGK wynoszg 4,0 ng/mL. Jednakze nawet w przypadku nizszych warto$ci stezenia PSA,
nie jest mozliwe catkowite wykluczenie prawdopodobnej obecnosci tego nowotworu. W efekcie w celu zwiekszenia swoistosci wartosci stezenia PSA

Polskie Towarzystwo nierzadko podnoszone jest do wartosci 10 ng/mL.

Onkologii Klinicznej —

PTOK 201377 e Dotychczas nie udowodniono, ze badania przesiewowe odgrywajg oczekiwang role (tj. zmniejszajg umieralnos¢) i nie ma uzasadnienia do ich

prowadzenia (okreslanie ich mianem ,przesiewowych” moze by¢ mylgce). Niemniej nie mozna odmdwi¢ okresowego (nie czesciej niz co rok)
oznaczania stezenia PSA u mezczyzn, ktérzy rozumiejg i Swiadomie akceptujg zalety oraz wady omawianego postepowania. Zasadniczymi wadami
badan przesiewowych sa: brak potwierdzenia obecnosci raka wobec ograniczonej czutosci biopsji stercza oraz — przede wszystkim
nadrozpoznawalno$¢ RGK, czyli wykrywanie nowotwordw niemajgcych znaczenia klinicznego i niestanowigcych uzasadnionego wskazania
do leczenia radykalnego.

e U czesci chorych RGK mozna wykry¢ na podstawie badania palcem przez odbytnice. Warto$¢ diagnostyczna badania jest ograniczona i zalezy
w duzym stopniu od doswiadczenia badajacego. Zasadnicze znaczenie dla rozpoznania RGK ma okreslenie stezenia PSA w surowicy, aczkolwiek
marker ten nie jest swoisty dla RGK (jego stezenie wzrasta takze w nastepstwie rozrostu tagodnego oraz zapalenia stercza). Towarzystwo podkresla,
ze badaniami przesiewowymi nalezatoby objg¢ populacje mezczyzn, ktérych oczekiwana dtugosé zycia nie wynosi mniej niz 10 lat.

8 Heindenreich A., Bolla M., Joniau S. et al. (2011). Wytyczne postgpowania u chorych na raka stercza. Pozyskano z: https://pturol.org.pl/Image/files/Guidelines%20WYTYCZNE%20rak%20stercza.pdf,
dostep z 05.07.2021

" Stelmach A, Potemski P., Boréwka A. et al. (2013). Nowotwory uktadu moczowo-plciowego. Pozyskano
z: http://www.onkologia.zalecenia.med.pl/pdf/zalecenia_PTOK_tom1_07_Nowotwory_ukladu_moczowo-plciowego_20130301.pdf, dostep z 05.07.2021
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Polskie Towarzystwo
Urologiczne — PTU
201178

Metodologia: Przeglad systematyczny z konsensusem ekspertow.

Rekomendacje:

Polskie Towarzystwo Urologiczne, w ramach opracowania wtasnej rekomendacji, przyjmuje rekomendacje European Association of Urology z 2011
roku.

W ramach rekomendacji stwierdza sig, ze czynniki odpowiedzialne za rozwdj RGK nie zostaly jeszcze dobrze poznane. Obecnie jednak wskazuje sie
na 3 podstawowe czynniki ryzyka, najistotniejsze w kontekscie rozwoju RGK:

o wiek podeszty,
o pochodzenie etniczne,

o czynniki dziedziczne - ryzyko rozwoju RGK u mezczyzn, ktérych krewni pierwszego stopnia zachorowali na ten nowotwor, jest dwukrotnie wicksze
od ryzyka wystepujgcego u mezczyzn, ktérych krewni nie chorujg lub nie chorowali na RGK. Ryzyko rozwoju RGK u mezczyzn majgcych
co najmniej dwéch krewnych pierwszego stopnia chorujgcych na ten nowotwér jest 5-11-krotnie wieksze niz u pozostatych.

Organizacja stwierdza, iz czynniki takie jak dieta, wzorce zachowan seksualnych, spozycie alkoholu, ekspozycja na promieniowanie ultrafioletowe
i narazenie na czynniki zawodowe mogg potencjalnie zwieksza¢ ryzyko wystgpienia RGK w populacji. Doktadny wptyw pozostaje jednak w dalszym
ciggu nie przebadany.

Czynniki zywieniowe, ktore moga takze wptywac na rozwoj RGK to:

o calkowite spozycie kalorii (odzwierciedlane przez BMI),

o ilosé ttuszczow w diecie,

o  spozycie gotowanego miesa,

o ilos¢ skladnikéw mikroodzywczych i witamin (karotenoidy, retinoidy, witaminy C, D i E),
o  spozycie warzyw i owocow,

o spozycie sktadnikow mineralnych (wapnia, selenu),

o fitoestrogenow (izoflawonow, flawonoiddw oraz lignandw).

Ponownie jednak podkreslany jest fakt, ze informacje nt. czynnikdw ryzyka czerpane sg z badan poréwnawczych, przez co wnioski te nie mogg zostac
catkowicie potwierdzone.

W ramach rekomendacji podkresla sie, ze gldwnym celem przesiewu nie powinno by¢é wczesne wykrywanie RGK, ale przede wszystkim obnizenie
umieralnosci z powodu tego nowotworu.

Okreslenie wyjsciowego poziomu PSA w wieku 40 lat i nastepujacych po nim oznaczen przesiewowych w odpowiednich odstepach czasu jest
uzasadnione. Odstep pomiedzy badaniami przesiewowymi wynoszacy 8 lat moze by¢ wystarczajgcy u mezczyzn z PSA <1 ng/ml. Dalsze oznaczenia
poziomu PSA nie sg konieczne u mezczyzn majacych wigcej niz 75 lat i z wyjsciowym poziomem PSA <3 ng/ml, w zwigzku z niewielkim ryzykiem
zgonu z powodu RGK. Organizacja zaznacza takze, ze pomiar stezenia PSA nie jest badaniem swoistym dla RGK. Do podwyzszenia stezenia PSA
moze dochodzi¢ takze np. w zwigzku z zaawansowanym wiekiem pacjenta czy na skutek zapalenia stercza.

8 Heindenreich A., Bolla M., Joniau S. et al. (2011). Wytyczne postepowania u chorych na raka stercza. Pozyskano z: https://pturol.org.pl/Image/files/Guidelines%20WYTYCZNE%20rak%20stercza.pdf,

dostep z 05.07.2021
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W oparciu o odnalezione dowody wtdrne autorzy rekomendacji stwierdzajg, ze pomimo faktu, ze badania przesiewowe z wykorzystaniem pomiaru
stezenia PSA mogg obnizyé smiertelnos¢ z powodu raka gruczotu krokowego o nawet 20%, przesiew determinuje wysokie prawdopodobienstwo
wystgpienia wynikow fatszywie-pozytywnych. W efekcie osoby te zostajg poddane zbednym badaniom diagnostycznym (czesto inwazyjnym jak
biopsja) oraz leczeniu.

Badanie per rectum nie stanowi obecnie docelowej metody badan przesiewowych. Czuto$¢ oraz swoisto$¢ tego badania jest w duzej mierze
uzalezniona od doswiadczenia lekarza wykonujgcego.

Rekomendacje zagraniczne

American Cancer
Society — ACS 20217°

Metodologia: Konsensus ekspertow.

Rekomendacje:

Wytyczne zalecajg, aby mezczyzni mieli mozliwo$¢ podjecia swiadomej decyzji, wraz z lekarzem prowadzacym opieke zdrowotng, w zakresie
poddania sie badaniom przesiewowym w kierunku raka gruczotu krokowego.

Decyzja ta powinna by¢ podjeta po uzyskaniu informacji na temat niepewnosci, ryzyka i potencjalnych korzysci wynikajacych z badan przesiewowych
w kierunku raka gruczotu krokowego.

Bez procesu swiadomego podejmowania decyzji, badanie przesiewowe w kierunku raka gruczotu krokowego nie powinno mie¢ miejsca.
Informacje o mozliwosci realizacji takiego badania powinny by¢ przekazane pacjentom w wieku:

o 50 lat — w przypadku mezczyzn, u ktérych ryzyko zachorowania na raka gruczotu krokowego jest srednie oraz oczekuje sie, ze przezyja
co najmniej 10 lat,

o 45 lat — w przypadku mezczyzn o wysokim ryzyku zachorowania na raka gruczotu krokowego. Dotyczy to réwniez Afroamerykandw oraz
pokrewienstwa pierwszego stopnia z mezczyzng ze zdiagnozowanym rakiem stercza przed 65. r.z.

o 40 lat —w przypadku mezczyzn ze znacznym ryzykiem choroby (wiecej niz jeden krewny pierwszego stopnia ze zdiagnozowanym rakiem stercza
w mtodym wieku).

Po uzyskaniu informacji mezczyzni, ktérzy chca sie poddac¢ badaniom przesiewowym, powinni wykona¢ badanie krwi na obecnos$¢ antygenu swoistego
dla gruczotu krokowego (PSA). W ramach badan przesiewowych mozna réwniez wykona¢ badanie per rectum.

Jezeli po uzyskaniu informacji mezczyzna nie jest w stanie zdecydowac, czy badanie jest dla niego odpowiednie, decyzje o wykonaniu badania
przesiewowego moze podjg¢ lekarz, ktéry powinien wzigé pod uwage ogoélne preferencje zdrowotne mezczyzny.

Jezeli w wyniku badania przesiewowego nie zostanie wykryty rak gruczotu krokowego, to czas pomiedzy kolejnymi badaniami przesiewowymi
powinien by¢ dostosowany do uzyskanych wartosci stezenia PSA we krwi tj.:

o co 2 lata — gdy stezenie PSA wynosi mniej niz 2,5 ng/ml,

o coroku — gdy stezenie PSA wynosi 2,5 ng/ml lub wigcej.

s American Cancer Society (2021). American Cancer Society Recommendations for Prostate Cancer Early Detection. Pozyskano z: https://www.cancer.org/cancer/prostate-cancer/detection-diagnosis-
staging/acs-recommendations.html, dostep z 02.07.2021
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Mezczyznom niewykazujagcym objawéw raka gruczotu krokowego, ktdrych oczekiwany czas przezycia jest nie krotszy niz 10 lat, nie nalezy
proponowa¢ badan przesiewowych. Zwigzane jest to z faktem, ze prawdopodobnie nie odniosg z nich korzysci. Przy podejmowaniu decyzji
0 wykonaniu badan przesiewowych wazny jest ogdiny stan zdrowia, a nie sam wiek.

Nawet po podjeciu decyzji o przeprowadzeniu przesiewu, dyskusja na temat zalet i wad badan w nim uwzglednionych powinna by¢é powtarzana
w miare pojawiania sie nowych danych w tym zakresie.

National
Comprehensive
Cancer Network —
NCCN 202180

Metodologia: Konsensus ekspertow.

Rekomendacje:

Rozwazajgc wczesne wykrywanie raka gruczotu krokowego, nalezy wzig¢ pod uwage istotne czynniki osobnicze pacjenta, w tym wiek, przewidywang
diugos¢ zycia, wywiad rodzinny, rase, obecno$¢ dziedzicznych mutacji oraz wyniki wczesniejszych badan diagnostycznych.

Zaréwno lekarz, jak i pacjent muszg zrozumie¢ ryzyko i korzysci zwigzane z wczesnym wykrywaniem i leczeniem raka gruczotu krokowego.
Przy zalecaniu lub opracowywaniu programu wczesnego wykrywania kluczowe znaczenie ma:

o ogélny stan zdrowia,

o choroby wspdtistniejace,

o oczekiwana dtugosc¢ zycia,

o preferencje pacjenta.

Czynniki ryzyka wystapienia raka prostaty, takie jak historia rodzinna i pochodzenie etniczne, powinny by¢ rozwazone przed podjeciem decyzji
0 udziale w programie wczesnego wykrywania RGK.

Rekomendacje wskazujg, ze niezbedna jest edukacja pacjenta w zakresie rozpoznawania i rozrézniania (tagodnych od ciezkich), objawéw choréb
dolnych drég moczowych, spowodowanych ftagodnym przerostem gruczotu krokowego. Rak gruczotu krokowego we wczesnym stadium nie daje
swoistych objawdw umozliwiajgcych identyfikacje nowotworu. W zaawansowanym stadium RGK natomiast mogg pojawi¢ sie m.in. takie objawy jak
niedrozno$¢ drog moczowych, krwawienie z gruczotu krokowego, bdl kosci czy hematospermia. Dlatego wazne jest, by podczas omawiania ryzyka
oraz korzysci przeprowadzi¢ edukacje pacjentow w omawianym zakresie.

Przy rozwazaniu mozliwosci wczesnego wykrywania RGK nalezy oceni¢ historie wczesniejszych badan pacjenta w tym przeprowadzonych do tej pory
badan per rectum, PSA oraz biopsji gruczotu krokowego.

Nalezy poinformowac pacjentéw, ze celem badan przesiewowych jest wykrycie agresywnych postaci nowotworéw. Jednakze, badania przesiewowe
czesto wykrywajg nowotwory o niskim ryzyku, ktére nie wymagajg leczenia i moga zosta¢ poddane aktywnemu nadzorowi.

Wytyczne rekomendujg, by pomiar stezenia antygenu swoistego dla gruczotu krokowego (PSA) byt oferowany mezczyznom w wieku 45-75 lat, ktorzy
otrzymali wszystkie niezbedne informacje odnos$nie omawianego badania oraz pozostajg w dobrej kondycji zdrowotnej. Test PSA moze byé
uzupetniony o badanie per rectum, a wszelkie zmiany nalezy potwierdzi¢ powtéornym badaniem (rekomendacje wskazujg, ze warto$¢ badania per
rectum jako samodzielnego badania w wykrywaniu gruczotu krokowego jest ograniczona). Wskazano, ze per rectum nie powinno by¢ stosowane jako
samodzielne badanie bez badania PSA. Rekomendacje zalecajg per rectum jako badanie uzupetniajgce, ktére powinno byé rozwazane wraz

8 carroll P. R., Parsons J. K., Box G. et al (2021). NCCN Guidelines Version 1.2021. Prostate Cancer Early Detection. Pozyskano z: https://www.cancer.org/cancer/prostate-cancer/detection-diagnosis-
staging/acs-recommendations.html, dostep z 06.07.2021
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z oznaczeniem stezenia PSA w surowicy u bezobjawowych mezczyzn, u ktérych przeprowadzono rozmowe na temat stosunku korzysci do ryzyka
oraz zdecydowali sig¢ oni na wykonywanie badan przesiewowych w kierunku raka gruczotu krokowego.

e Rekomendacje zalecajg, aby u mezczyzn miedzy 45 a 75 r.z., z wartosciami PSA w surowicy ponizej 1 ng/ml, badania przesiewowe realizowac
z czestotliwosciag co 2-4 lat. W przypadku mezczyzn, u ktérych stezenie PSA wynosi od 1 do 3 ng/ml, badania powinny by¢ wykonywane w odstgpach
od 1 roku do 2 lat.

e Zaleca sie, aby u 0s6b w wieku 45-75 lat, u ktérych stezeniem PSA w surowicy utrzymuje sie >3,0 ng/ml, rozwazy¢ wykonanie biopsji (lub powtorne
badanie przesiewowe z uzyciem biomarkera lub MRI gruczotu krokowego). Nalezy jednak zaznaczy¢, ze decyzja o wykonaniu biopsji nie powinna
by¢ podejmowana wytgcznie na podstawie punktu odciecia PSA, ale powinna uwzglednia¢ inne wazne czynniki kliniczne takie jak:

o wiek,

o wywiad rodzinny,

o kinetyke PSA,

o rase,

o stan zdrowia,

o preferencje pacjenta.

e W przypadku mezczyzn powyzej 75 r.z. rekomendacje zalecajg wykonanie badania PSA jedynie u zdrowych o0s6b tj. bez lub z niewielkg liczba chordb
wspotistniejacych (zwtaszcza, gdy nigdy nie wykonywaty badania PSA lub w sytuacji, gdy stezenie PSA stale wzrasta). Rekomendacje nie zalecajg
wykonywania oznaczen stezenia PSA u mezczyzn, u ktérych rozpoznanie raka gruczotu krokowego prawdopodobnie nie przyniesie korzysci
(rekomendacje wskazujg, ze badanie PSA powinno by¢ oferowane wytgcznie mezczyznom z przewidywang dtugoscig zycia 10 lat lub wiecej).
Powszechne wykonywanie testéw w tej populacji znacznie zwiekszytoby odsetek nadmiernego wykrywania, wobec czego nie jest on zalecany.

¢ Rekomendacje zalecajg rozwazenie zastosowania biomarkerow: %fPSA, 4Kscore oraz PHI przed biopsjg u mezczyzn ze stezeniem PSA w surowicy
>3 ng/ml.

e Testy ConfirmMDx i PCA3 mozna rozwazy¢ u mezczyzn z powtdrzong biopsjg, po uzyskaniu przez nich wyniku $wiadczacego o obecnosci,
prawdopodobnie, tagodnej zmiany.

¢ MRI rozwaza sie jako uzupetnienie biopsji pod kontrolag TRUS lub biopsji przezkroczowej w osrodkach, w ktérych dostepne sg MRI, a personel
dysponuje doswiadczeniem i wiedzg w zakresie interpretacji wynikow tego badania.

Metodologia: Przeglad systematyczny.

Rekomendacje:
Association Frangaise | ,
d'Urologie — AFU
20208t

Wytyczne zalecajg badanie przesiewowe w oparciu o poziom stezenia PSA w grupach mezczyzn wysokiego ryzyka zachorowania na nowotwor
prostaty (mezczyzni w wieku 50 lat, mezczyzni w wieku 40 lat z rodzinnym wywiadem w kierunku wystepowania raka gruczotu krokowego lub
mezczyzni rasy negroidalnej).

e Pacjent powinien zosta¢ poinformowany o korzysciach badania, ale rowniez o niepewnosci i potencjalnie szkodliwych skutkach zastosowania danego
badania.

81 Association Frangaise d'Urologie (2020). Recommandations frangaises du Comité de cancérologie de 'AFU — actualisation 2020-2022 : cancer de la prostate. Pozyskano z: https://www.urofrance.org/base-
bibliographique/recommandations-francaises-du-comite-de-cancerologie-de-lafu-actualisation-17, dostep z 15.07.2021
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Wczesne wykrycie raka prostaty powinno byé prowadzone u mezczyzn, ktérych szacowany czas przezycia wynosi co najmniej 10 lat, ktérzy zostali
nalezycie poinformowani i wyrazili zgode na badanie. Informacje powinny obejmowac wykrywanie i diagnoze, a takze sposoby leczenia PCA, w tym
aktywny nadzor i mozliwe nastepstwa leczenia (poziom dowodow: silny).

Wytyczne wskazujg, ze wczesne wykrycie raka prostaty opiera sie na wywiadzie rodzinnym i etnicznym, badaniu per rectum oraz badaniu PSA
(poziom dowodow: silny).

Wczesne wykrywanie raka gruczotu krokowego nalezy rozpoczaé¢ w wieku 50 lat (dla populacji ogdlinej) lub w wieku 40 lub 45 lat, w zaleznosci
od profilu ryzyka pacjenta (pochodzenie etniczne: rasa negroidalna, rodzinny wywiad w kierunku raka gruczoty krokowego) (poziom dowoddw: staby).
Mozna rozwazy¢ wczesniejsze badania przesiewowe, rozpoczynajgc je 10 lat wczedniej niz wiek najmtodszego przypadku zdiagnozowanego
w rodzinie.

Badania przesiewowe nalezy zaprzestac, gdy szacuje sie, ze czas przezycia pacjenta jest krotszy niz 10 lat.

Badania przesiewowe w populacji ogolnej powinny by¢ wykonywane co 2 do 4 lat (dane z badania ERSPC ang. European Randomized study of
Screening for Prostate Cancer®?). Nie odnaleziono argumentdéw przemawiajgcych za corocznymi badaniami przesiewowymi. Jednak wytyczne
wskazuja, ze czestotliwos¢ badan powinna by¢ zindywidualizowana i dostosowana do profilu ryzyka pacjenta (poziom dowodow: staby).

Wytyczne podkreslaja, iz brak jest obecnie wystarczajacych danych dotyczacych prowadzenia badania w grupie oséb >70 r.z.

W przypadku diagnozy, wytyczne wskazujg na wykonanie badania per rectum przed oznaczeniem stezenia PSA. Nieprawidlowo$¢ wykryta w badaniu
per rectum jest wskazaniem do biopsji niezaleznie od wartosci PSA.

Skala Grade®?

Silny przewazajg nad efektami niepozadanymi (silne zalecenie interwencji) lub niepozadane efekty interwencji przewazajg nad jej

Oznacza, ze wiekszosci lub wszystkim osobom najlepiej przystuzy sie zalecany sposéb postepowania (pozgdane efekty interwencji

efektami pozgdanymi (silne zalecenie przeciwko interwenc;ji).

Staby podejmowanie decyzji, upewniajgc sie, ze jasno i wyczerpujgco wyjasniajg pacjentowi potencjalne korzysci i szkody (pozgdane

Oznacza, ze nie dla wszystkich osdb zalecany sposdb postepowania bedzie korzystny. Nalezy staranniej rozwazy¢ indywidualne
okolicznos$ci, preferencje i wartosci pacjenta. W przypadku stabych zalecen, powinno sie poswieci¢ wiecej czasu na wspolne

efekty prawdopodobnie przewazajg nad niepozgdanymi (staba rekomendacja dla interwencji) lub niepozadane efekty
prawdopodobnie przewazajg nad pozgdanymi (staba rekomendacja przeciwko interwencji).

European Association
of Urology, European
Association of Nuclear
Medicine, European
Society for
Radiotherapy and
Oncology, European
Society of Urogenital
Radiology
International Society

Metodologia: Konsensus ekspertow.

Rekomendacje:

Nie nalezy poddawa¢ mezczyzn badaniom stezenia antygenu swoistego dla gruczotu krokowego (PSA) bez uprzedniego poinformowania ich
o potencjalnym ryzyku oraz korzysciach (Poziom dowodéw: silny).

Nalezy zaproponowac zindywidualizowang, dostosowang do ryzyka strategie wczesnego wykrywania nowotworu pacjentowi, ktérego przewidywana
dtugos$¢ zycia wynosi co najmniej 10-15 lat (Poziom dowodéw: staby).

Nalezy zaproponowa¢ badanie PSA mezczyznom z podwyzszonym ryzykiem zachorowania na raka gruczotu krokowego tj.:

82 Hugosson J., Roobol M. J., Mansson M., et al. (2019). A 16-yr Follow-up of the European Randomized study of Screening for Prostate Cancer. Eur Urol. 76(1): 43-51

83 Schiinemann H., Brozek J., Guyatt G. et al. (2013). GRADE Handbook. Pozyskano z: https://gdt.gradepro.org/app/handbook/handbook.html#h.33qgws879zw, dostep z 15.07.2021

Raport w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach programoéw polityki zdrowotnej oraz warunkéw realizacji tych programoéw 52/205


https://gdt.gradepro.org/app/handbook/handbook.html#h.33qgws879zw

Profilaktyka nowotworu gruczotu krokowego Raport nr: 0T.434.5.2021

of Geriatric Oncology o mezczyznom 250 r.z.,
— EAU/EANM/ESTRO/ . . ) - .
ESUR/SIOG 20208 o mezczyznom 245 r.z., u ktérych w rodzinie wystepowat nowotwor prostaty,

o mezczyznom pochodzenia afrykanskiego = 45r.z.,
o mezczyznom, ktorzy sg nosicielami mutacji BRCA2 od 40 roku zycia (Poziom dowodow: silny).

e  Mutacje germinalne zwigzane sg ze zwiekszonym ryzykiem rozwoju agresywnego raka prostaty®® 8. Badania przesiewowe oparte na stezeniu PSA
w grupie mezczyzn bedacych nosicielami BRCA1 i BRCA2 pozwolito wykryé wiekszg liczbe istotnych nowotworéw w mtodszym wieku w poréwnaniu
z nosicielami bez mutacji®” 88,

e Nalezy zaproponowac strategie postgpowania dostosowang do ryzyka (w oparciu o poczatkowy poziom PSA) z 2-letnimi okresami kontroli dla oséb
poczgtkowo zagrozonych zachorowaniem. Do grupy tej nalezg mezczyzni:

o w wieku 40 lat, ze stezeniem PSA > 1 ng/ml,
o w wieku 60 lat ze stezeniem PSA > 2 ng/ml (Poziom dowoddw: staby).
e W przypadku mezczyzn nieobcigzonych ryzykiem RGK, zaleca sie odroczenie obserwacji do 8 lat (Poziom dowoddw: staby).

e Decyzja o przerwaniu prowadzenia dziatan z zakresu wczesnej diagnostyki nowotworu gruczotu krokowego powinna by¢ oparta o przewidywang
dtugos¢ zycia i stan sprawnosci pacjenta. Mezczyzni, ktérych przewidywana diugos¢ zycia wynosi <15 lat, prawdopodobnie nie odniosg korzysci
z realizacji omawianej interwencji (Poziom dowodoéw: silny).

e Niezbedne sg dalsze badania, aby potwierdzi¢ skutecznos¢ badania biomarkeréw moczu i surowicy. Dotyczy to takze biomarkeréw tkankowych.
Prowadzenie omawianych badan nad biomarkerami ma na celu poprawe wykrywalnosci i stratyfikacji ryzyka pacjentéw z RGK, potencjalnie unikajac
niepotrzebnych biopsji. Obecnie jest zbyt mato danych, aby wprowadzi¢ te markery do rutynowych programéw badan przesiewowych.

e Coraz wiecej dowodoéw przemawia za wdrazaniem poradnictwa genetycznego i testoéw linii zarodkowej we wczesnym wykrywaniu i leczeniu
nowotworoéw prostaty. Obecnie dostepnych jest kilka komercyjnych paneli przesiewowych do oceny gtéwnych genéw ryzyka raka stercza.

Skala Grade®®

Oznacza, ze wiekszosci lub wszystkim osobom najlepiej przystuzy sie zalecany sposéb postepowania (pozgdane efekty interwenciji
Silny przewazajg nad efektami niepozadanymi (silne zalecenie interwencji) lub niepozadane efekty interwencji przewazajg nad jej
efektami pozgdanymi (silne zalecenie przeciwko interwencji)).

84 Mottet N., van den Bergh R. C. N, Briers E. et al (2020). EAU-EANM-ESTRO-ESUR-SIOG Guidelines on Prostate Cancer-2020 Update. Part 1: Screening, Diagnosis, and Local Treatment with Curative
Intent. Eur. Urol. 79(2): 243-262

8 Gulati R., Cheng H. H., Lange P. H. et al. (2017). Screening Men at Increased Risk for Prostate Cancer Diagnosis: Model Estimates of Benefits and Harms. Cancer. Epidemiol. Biomarkers. Prev. 26(2): 222-
227

8 Bancroft E. K., Page E. C., Castro E. et al. (2014). Targeted prostate cancer screening in BRCA1 and BRCA2 mutation carriers: results from the initial screening round of the IMPACT study. Eur. Urol. 66(3):
489-499

8 Page E. C., Bancroft E. K., Brook M. N. et al. (2019). Interim Results from the IMPACT Study: Evidence for Prostate-specific Antigen Screening in BRCA2 Mutation Carriers. Eur. Urol. 76(6): 831-842
8 Mano R., Tamir S., Kedar I. et al. (2018). Malignant Abnormalities in Male BRCA Mutation Carriers: Results From a Prospectively Screened Cohort. JAMA Oncol. 4(6): 872-874
8 Schiinemann H., Brozek J., Guyatt G. et al. (2013). GRADE Handbook. Pozyskano z: https://gdt.gradepro.org/app/handbook/handbook.html#h.33qgws879zw, dostep z 14.07.2021
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Oznacza, ze nie dla wszystkich osdb zalecany sposdb postepowania bedzie korzystny. Nalezy staranniej rozwazy¢ indywidualne
okolicznosci, preferencje i wartosci pacjenta. W przypadku stabych zalecen powinno sie poswieci¢ wiecej czasu na wspdlne
Staby podejmowanie decyzji, upewniajgc sie, ze jasno i wyczerpujgco wyjasniajg pacjentowi potencjalne korzysci i szkody (pozadane
efekty prawdopodobnie przewazajg nad niepozadanymi (staba rekomendacja dla interwencji) lub niepozadane efekty
prawdopodobnie przewazajg nad pozgdanymi (staba rekomendacja przeciwko interwenciji)).

Metodologia: Przeglad systematyczny z konsensusem ekspertow.
Rekomendacje:

e Przesiew populacyjny z uzyciem pomiaru stezenia PSA nacelowany na RGK wsréd mezczyzn, redukuje $miertelno$¢ na ten nowotwoér. Jednakze
ceng za obnizenie $miertelnosci jest nadwykrywalnos¢ oraz niepotrzebne leczenie oséb z wynikami fatszywie dodatnimi. W efekcie organizacja nie
zaleca realizacji badan przesiewowych w tej formie (Poziom dowodéw: I, Grade C).

e Wczesny pomiar stezenia PSA (podstawowe PSA wraz z dostosowanym do ryzyka okresem obserwacji) moze by¢ oferowany mezczyznom po 50
r.z., po45r.z. zrodzinng historig wystepowania RGK, Afroamerykanom powyzej 45 r.z. oraz nosicielom mutacji BRCA1/2 po 40 r.z. (Poziom dowoddw:
lll, Grade B).

e Badania przesiewowe nacelowane na raka gruczotu krokowego w populacji bezobjawowych mezczyzn, u ktérych oczekiwana dtugosé zycia wynosi
ponizej 10 lat, nie powinny by¢ prowadzone (Poziom dowodéw: |, Grade E).

e Po przeprowadzeniu pomiaru stezenia PSA, nalezy takze przeprowadzi¢ wywiad majgcy na celu identyfikacje znanych czynnikéw ryzyka RGK.
Element ten jest kluczowy na drodze okreslenia dalszych prognoz.

e Badanie mpMRI (ang. multiparametric magnetic resonance imaging) powinno zosta¢ wykonane przed biopsja, jako element diagnostyki (Poziom

European Society for dowodoéw: |, Grade B).
Medical Oncology - .
ESMO 20209 e Kalkulator ryzyka nowotworu, z lub bez mpMRI, powinien by¢é wykorzystywany dla potwierdzenia potrzeby przeprowadzenia biopsji u mezczyzn

z podwyzszonym poziomem PSA. Poziom PSA nie stanowi jedynego kryterium na drodze do identyfikacji oséb z prawdopodobnym nowotworem
gruczotu krokowego (Poziom dowodéw: Ill, Grade B).

e W ramach oceny ryzyka wystapienia RGK, zaleca sie przeprowadzenie stopniowania ryzyka (niskie/$rednie/wysokie) celem okreslenia prognozy
i Sciezki leczenia (Poziom dowodow: I, Grade A).

Poziom Uzasadnienie

| Dowody pochodzgce z co najmniej jednego duzego randomizowanego badania kontrolnego o poprawnie sporzgdzonej metodologii (niskie
ryzyko wystgpienia ryzyka btedu systematycznego) lub metaanalizy z dobrze zaprojektowanych nieheterogenicznych badan kliniczno-
kontrolnych.

1l Mate randomizowane badania kliniczne lub duze randomizowane badania kliniczne z podejrzeniem obecnosci ryzyka btedu
systematycznego (nizsza warto$¢ metodologiczna) bgdz metaanalizy tych badan lub badan z ukazang heterogenicznoscig.

1 Prospektywne badania kohortowe.

\% Retrospektywne badania kohortowe bgdz kliniczno-kontrolne.

% parker C., Castro E., Fizazi K. (2020). Prostate cancer: ESMO Clinical Practice Guidelines for diagnosis, treatment, and follow-up. Ann. Oncol. 31(9): 1119-1134
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\% Badania bez grupy kontrolnej, serie przypadkéw, opinie ekspertow.
GRADE Uzasadnienie
A Mocne dowody wskazujgce na efektywnos¢ interwencji z okreslonymi korzysciami klinicznymi — interwencja silnie rekomendowana.
B Mocne lub $rednie dowody $wiadczace za efektywnoscig dziatan, lecz z ograniczonymi korzysciami klinicznymi — ogélnie rekomendowane.
C Niewystarczajgce dowody odnosnie skutecznosci dziatan lub korzysSci nie przewyzszajg szkdd zwigzanych z ich realizacjg (dziatania

niepozadane, koszty itp.) — rekomendowane opcjonalnie.

D Srednie dowody $wiadczace przeciwko efektywnosci planowanych dziatan lub potwierdzajgce obecnoéé dziatan niepozadanych — ogélnie
nierekomendowane.

E Mocne dowody $wiadczgce przeciwko efektywnosci planowanych dziatan lub swiadczace za obecnoscig dziatan niepozadanych — nigdy
nierekomendowane.

Prostate Cancer
Foundation of
Australia & Cancer
Council Australia —
PCFA CCA 2020°!

Metodologia: Konsensus ekspertow

Rekomendacje:

Organizacja stwierdza, iz pomimo faktu, ze pomiar stezenia PSA stanowi podstawowg metode diagnostyczng w kierunku raka gruczotu krokowego,
nie stanowi on odpowiedniego markera w kierunku RGK. Marker ten nie jest specyficzny dla tego typu nowotworu.

Autorzy rekomendacji dochodzg do wniosku, ze pomiaru stezenia PSA nie nalezy stosowa¢ w ramach przesiewu populacyjnego. Dodatkowo nie
uzyskano konsensusu w zakresie innych badan, ktére mozna by zaleci¢ lekarzowi do proponowania pacjentom, ktérzy zdecydowali sie poddaé
badaniom przesiewowym.

W oparciu o analize danych autorzy rekomendacji stwierdzaja, ze w wielu przypadkach mezczyzni poddajg sie pomiarowi PSA w ramach przesiewu,
bez uprzedniego uzyskania mozliwosci wziecia udziatu w dziataniach edukacyjnych nt. ryzyka i korzysci ptyngcych z przesiewu.

W wielu przypadkach mezczyzni poddajg sie badaniom przesiewowym poza zalecanymi ramami. Pomiarowi PSA poddajg sie¢ zbyt czesto, za
wczesnie, zbyt pézno lub w momencie, gdy oczekiwana dtugos¢ zycia jest zbyt krotka.

Nie ma obecnie jednego unormowanego stezenia PSA, ktére Swiadczyloby za potrzebg prowadzenia dalszych dziatahh nacelowanych
na zdiagnozowanie RGK.

Obecnie nie okreslono jednego uniwersalnego podejscia w zakresie badan przesiewowych z uzyciem pomiaru stezenia PSA w populacji wysokiego
ryzyka RGK (np. mezczyzn z rodzinng historig omawianego problemu zdrowotnego).

Zaleca sie, aby lekarze (zarowno POZ, jak i specjalisci) stanowili merytoryczne wsparcie dla pacjentéw, ktdrzy rozwazajg poddanie sie badaniom
przesiewowym.

Urolodzy oraz inny personel medyczny sprawujgcy opieke nad mezczyznami z pozytywnym wynikiem pomiaru PSA, mieli wykonang biopsje lub ktérzy
zostali zdiagnozowani z lokalnym rakiem gruczotu krokowego, powinni prowadzi¢ dziatania majgce na celu wtasciwe zarzadzanie chorobg i jej
ryzykiem.

% Prostate Cancer

Foundation

of Australia & Cancer Council Australia (2020). PSA testing and early management of test-detected prostate cancer. Pozyskano

z: https://www.prostate.org.au/media/611412/PSA-Testing-Guidelines-Overview.pdf, dostep z 02.07.2021

Raport w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach programoéw polityki zdrowotnej oraz warunkéw realizacji tych programoéw 55/205


https://www.prostate.org.au/media/611412/PSA-Testing-Guidelines-Overview.pdf

Profilaktyka nowotworu gruczotu krokowego Raport nr: 0T.434.5.2021

e Zaleca sie realizacje dziatan edukacyjnych z zakresu korzysci i szkéd wynikajgcych z realizacji badan przesiewowych z wykorzystaniem pomiaru
stezenia PSA. Dziatanie to ma na celu wsparcie pacjenta w podjeciu decyzji o poddaniu sie badaniu.

e Zakres wsparcia Swiadczonego przez lekarza, w zakresie podejmowania decyzji o wzieciu udziatu w badaniach przesiewowych, nie zostat dotad
opracowany. Jednakze uwzgledniona rekomendacja dgzy do wspierania lekarza w prawidtowym wspieraniu decyzji pacjenta.

e Mezczyzni z grupy sredniego ryzyka RGK, ktérzy:
o uprzednio uzyskali stosowng edukacje w zakresie korzy$ci i ryzyka ptyngcego z badan przesiewowych,
o regularnie decydujg sie na udziat w badaniach przesiewowych,

powinni otrzymac propozycje udziatu w regularnych badaniach przesiewowych w schemacie co dwuletnim. Dotyczy to mezczyzn miedzy 50 a 69 r.z.
Dalsze kroki diagnostyczne powinny zosta¢ podjete w momencie uzyskania przez pacjenta stezenia PSA wiekszego niz 3ng/ml.

e W przypadku mezczyzn powyzej 70 r.z., ktdrzy zostali poinformowani nt. korzysci i szkéd wynikajgcych z realizacji badan przesiewowych i zdecydujg
sie na poddanie sie badaniom z uzyciem pomiaru stezenia PSA, nalezy udzieli¢ im informacji, ze szkody w ich przypadku mogg wykracza¢ poza te
wskazane dla os6b ponizej 70 r.z.

e Mezczyzni, ktérzy mieli ojca lub brata, u ktérego postawiono diagnoze raka gruczotu krokowego majg niemal 2,5-3 krotnie wigksze ryzyko wystapienia
RGK w stosunku do oséb bez takich krewnych. Tacy mezczyzni, ktdrzy zostali poinformowani nt. korzysci i szkéd zwigzanych z realizacjg badan
przesiewowych oraz ci, ktérzy zdecydowali sie na realizacje regularnych dziatan przesiewowych, powinni otrzymaé propozycje regularnego pomiaru
stezenia PSA co 2 lata (wytgcznie dla mezczyzn miedzy 45 a 69 r.z.).

e W przypadku mezczyzn, ktdrzy majg ojca i dwoch lub wiecej braci, u ktorych postawiono diagnoze raka gruczotu krokowego, majg oni niemal 10-
krotnie wieksze ryzyko wystgpienia RGK w stosunku do oséb bez takich krewnych. Tacy mezczyzni, ktérzy zostali poinformowani nt. korzysci i szkéd
zwigzanych z realizacjg badan przesiewowych oraz ci, ktérzy zdecydowali sie na realizacje regularnych dziatar przesiewowych, powinni otrzymac
propozycje regularnego pomiaru stezenia PSA co 2 lata (wylgcznie dla mezczyzn miedzy 45 a 69 r.z2.).

e Badanie per rectum nie jest rekomendowanym rutynowym badaniem dla bezobjawowych mezczyzn jako dodatek do pomiaru stezenia PSA w ramach
POZ. Nalezy jednak zauwazy¢, ze w odniesieniu do urologéw oraz innych specjalistéw, badanie per rectum pozostaje istotnym badaniem na drodze
ustanowienia potrzeby przeprowadzenia biopsji.

e Pomimo faktu, ze istnieje pozytywny wplyw przesiewu z wykorzystaniem pomiaru stezenia PSA na $miertelnos¢ z powodu raka gruczotu krokowego,
efekt nie jest obserwowany w perspektywie 6-7 lat. W efekcie przesiew w postaci pomiaru stezenia PSA nie jest rekomendowany u oséb, u ktérych
oczekiwana dtugos¢ zycia wynosi ponizej 7 lat.

e Z uwagi na fakt, ze przesiew z uzyciem pomiaru stezenia PSA jest kwestig problematyczna, zaleca sie realizowane przesiewu oportunistycznego
z uzyciem omawianej technologii. Mezczyzni powinni otrzyma¢ mozliwos¢ udziatu w tym przesiewie oraz mozliwos¢ przedyskutowania ze specjalistg
wszelkich korzysci i szkéd zwigzanych z realizacja omawianych dziata profilaktycznych. Specjalista powinien wspiera¢ pacjenta w podejmowaniu
decyzji o udziale w badaniach przesiewowych.

Metodologia: Przeglad systematyczny z konsensusem ekspertow.
UK National Screening g rzegiad sy yezny 2 . pertow

Committee — UK NSC Rekomendacije:
2020%

e Rak gruczotu krokowego jest najczesciej wystepujgcym nowotworem w populacji mezczyzn i najczesciej dotyka on mezczyzn w wieku 65 lat.

92 United Kingdom National Screening Committee (2020). Adult screening programme: Prostate Cancer. Pozyskano z: https://view-health-screening-recommendations.service.gov.uk/prostate-cancer/, dostep
z 01.07.2021
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e Przesiew w kierunku raka prostaty nie jest obecnie zalecany. Przyczyng obecnego stanu rzeczy jest fakt, ze pomiar stezenia PSA nie jest
wystarczajgco precyzyjnym badaniem, aby na jego podstawie stwierdzi¢ obecnos$¢ i potrzebe leczenia nowotworu.

e Pomiar stezenia PSA nie jest czulym badaniem, przez co jego zastosowanie stwarza wysokie prawdopodobienstwo wystapienia wynikéw fatszywie
pozytywnych. Dodatkowo istnieje takze ryzyko pojawienia sie wynikow fatszywie negatywnych (nowotwor jest obecny pomimo negatywnego wyniku
testu). Organizacja podkresla, ze mezczyzni, u ktoérych przeprowadzi sie badania przesiewowe mogg zosta¢ poddani niepotrzebnym, czesto
inwazyjnym, badaniom diagnostycznym lub leczeniu.

e Organizacja podkresla, ze wartos¢ MRI (ang. magnetic resonance imaging), z lub bez pomiaru PSA, w ramach badan przesiewowych nie jest
w dalszym ciggu okreslona. Obecnie badacze szukajg nowych metod szacowania ryzyka wystgpienia raka gruczotu krokowego z wykorzystaniem
zaréwno badan morfologicznych, jak i wywiadu lekarskiego nacelowanego na obecno$¢ dodatkowych czynnikéw ryzyka wsréd mezczyzn. Obecnie
jednak brakuje dowodéw w tym zakresie.

¢ Nie stwierdzono do tej pory wptywu realizacji badan przesiewowych z wykorzystaniem pomiaru stezenia PSA na $miertelnos$¢ z powodu raka gruczotu
krokowego. Przesiew populacyjny z uzyciem pomiaru stezenia PSA moze przyniesé wiele szkdd dla mezczyzn, u ktérych uzyskano pozytywny wynik
testu. Mezczyzni ci mogg zostaé zdiagnozowani jako osoby z obecnym rakiem prostaty pomimo faktu, ze nowotwor ten nie bedzie determinowat dla
nich zadnego ryzyka zdrowotnego. Prowadzi¢ to moze do realizacji dodatkowych badan diagnostycznych i leczenia, ktére w diuzszej perspektywie
moga determinowac pojawienie si¢ dziatan niepozgdanych.

e W ramach rekomendacji przeprowadzono takze konsultacje z ekspertami klinicznymi, ktérzy poswiadczyli, ze przesiew z uzyciem pomiaru stezenia
PSA nie powinien by¢ docelowo prowadzony w Wielkiej Brytanii. Eksperci argumentowali swoje stanowisko w nastepujgcy sposéb:

o Prowadzenie przesiewu uzyciem pomiaru stezenia PSA determinuje zwigkszenie liczby realizowanych dziatan diagnostycznych, przy
jednoczesnym braku informaciji nt. wptywu dziatan przesiewowych na smiertelnos¢ z powodu raka prostaty.

o W zestawieniu z wynikami z poprzednich przegladéw, w dalszym ciggu pojawiajg sie dowody odnoszgce sie do wystepowania nadwykrywalnosci
i komplikacji na skutek realizacji biopsji, w sytuacji zastosowania pomiaru stgzenia PSA jako badania przesiewowego. Dodatkowo nie
stwierdzono, aby korzy$ci z prowadzenia tego typu badan przesiewowych przewyzszaty zwigzane z nimi szkody.

o Nie bylo mozliwe postawienie konkretnego wniosku, ktory stwierdzatby, ze realizacja badanh przesiewowych z uzyciem alternatywnych metod jest
lepsze od samego pomiaru PSA. Jednakze takie badania jak MRI (z lub bez pomiaru stezenia PSA) oraz model predykcyjny Stockholm-3
(STHLM3) moga stanowi¢ skuteczng alternatywe dla badan z uzyciem pomiaru PSA. Niezbedne sg dalsze badania w tym zakresie, aby
potwierdzi¢ precyzje diagnostyczng omawianych metod.

e Docelowg Sciezkg leczniczg w zakresie raka gruczotu krokowego sg schematy wskazane w ramach rekomendacji National Institute for Health and
Care Excellence.

National Institute for
Health and Care
Excellence — NICE
2019%

Metodologia: Konsensus ekspertow.
Rekomendacje:
Edukacja

e Wytyczne wskazujg, by informacje przekazywane osobom z rakiem gruczotu krokowego byly dostosowane do ich wiasnych potrzeb. Za osoby
wilasciwe do przekazywania informacji uznaje sie pracownikoéw ochrony zdrowia.

% National Institute for Health and Care Excellence (2019). Prostate cancer: diagnosis and management. Pozyskano z: https://www.nice.org.uk/guidance/ng131, dostep z 01.07.2021
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e Ponadto informacje to mogg by¢ uzupetniane przez materiaty pisemne oraz wizualne. W tym informacje odnosnie polecanych stron internetowych czy
grup wsparcia onkologicznego. Polecane zrodta powinny by¢ wiarygodne oraz aktualne.

o Nalezy oméwic z pacjentem, jego partnerem lub opiekunem wszystkie mozliwosci terapeutyczne oraz w sposob obiektywny i bezstronny oméwié
ryzyko oraz korzysci ptyngce z metod leczenia. Ponadto nalezy poinformowac pacjenta o istniejacych ograniczonych dowodach na niektdére opcje
leczenia.

Rezonans magnetyczny

e  Wieloparametryczny MRI jako badanie pierwszego rzutu oferuje sie u osob z podejrzeniem klinicznie zlokalizowanego raka gruczotu krokowego.
Wynik nalezy przedstawi¢ przy uzyciu 5-punktowej skali Likerta. W sytuacji, gdy wynik na skali wynosi 3 lub wiecej pkt., nalezy zaoferowac
wieloparametrowa biopsje prostaty pod wptywem MRI.

Biopsja
¢ Pominiecie biopsji gruczotu krokowego nalezy rozwazyé w przypadku pacjentéw, u ktérych wynik skali Likerta w MRI wynosi 1 lub 2 pkt, ale tylko po
omowieniu z pacjentem ryzyka i korzysSci.

e Biopsja gruczotu krokowego pozwala wykry¢ mniej niz potowe klinicznie istotnych nowotwordw gruczotu krokowego, ktdrych nie mozna wykry¢
w badaniu rezonansem magnetycznym.

e Wykonanie biopsji pod kontrolg ultrasonografii transrektalnej (TRUS) wigze sie z powiktaniami. Najpowazniejszym jest sepsa, ktora rozwija sig¢ u mniej
niz 1/100 osaéb.

¢ Powikiania mogace wymagac¢ hospitalizaciji to:
o  ostre zatrzymanie moczu,
o silny krwiomocz,
o silne krwawienia z odbytnicy.

e Ponadto nie nalezy wykonywaé przezkroczowej biopsji mapujgcej prostaty w ramach wstepnej oceny, chyba ze stanowi ona cze$¢ badania
klinicznego.

e Decyzja o wykonaniu biopsji powinna by¢ podjeta przez pacjenta, po skonsultowaniu z lekarzem:
o  wyniku badania stezenia PSA,
o wyniku badania per rectum,
o omowieniu chorob wspdtistniejgcych,
o czynnikdw ryzyka zachorowania (pochodzenie etniczne, wiek),
o wynikow ewentualnych wczesniejszych badan biopsiji.
e Nie nalezy kierowa¢ pacjentéw na biopsje jedynie na podstawie wynikow badania PSA.

e W przypadku oséb z negatywnym wynikiem biopsji, a wynik MRI Likert wynosi 3 lub wiecej, nalezy w multidyscyplinarnym zespole oméwié mozliwosé
wystgpienia choroby oraz powtorzy¢ biopsje prostaty. U oséb z podwyzszonym PSA oraz wynikiem MRI Likerta 1 lub 2, u ktérych nie wykonano biopsiji
gruczotu krokowego, badanie PSA nalezy powtérzy¢ po 3-6 miesigcach oraz:
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o W przypadku podejrzenia raka gruczotu krokowego zaproponowac biopsje z uwzglednieniem oczekiwanej dtugosci zycia oraz chordb
wspotistniejgcych,

o skierowaé pacjenta do podstawowej opieki zdrowotnej, jezeli poziom podejrzenia jest niski oraz zaleci¢ kontrole PSA co 6 miesiecy, nastepnie
co rok.

e W przypadku os6b z podwyzszonym stezeniem PSA, wynikiem MRI Likerta wynoszacym 1 lub 2 (lub przeciwwskazaniem do MRI) oraz z negatywnym
wynikiem biopsji, badanie stezenia PSA nalezy powtdrzy¢ po 3-6 miesiecy oraz:

o w przypadku silnego podejrzenia raka gruczotu krokowego zaproponowac biopsje z uwzglednieniem oczekiwanej dtugosci zycia oraz choréb
wspotistniejgcych,

o skierowa¢ pacjenta do podstawowej opieki zdrowotnej, jezeli poziom podejrzenia jest niski oraz zaleci¢ kontrole PSA co 2 lata.

e Badania PROGENSA PCA3 oraz Prostate Health Index nie sg zalecane przy podejrzeniu raka gruczotu krokowego u oséb, u ktérych wynik biopsji
byt negatywny lub niejednoznaczny.

Metodologia: Konsensus ekspertow.
Rekomendacje:

e Korzysci z populacyjnych badan przesiewowych w kierunku raka gruczotu krokowego sg niewielkie. W efekcie nie zaleca sie rutynowego omawiania
badan przesiewowych opartych na oznaczeniu stezenia PSA, jesli pacjent o to nie prosi.

e  Zapewnienie wszystkim kwalifikujgcym sie mezczyznom mozliwosci wspdlnego podejmowania decyzji, wymaga czasu i odwraca uwage od innych
$wiadczen profilaktycznych, ktére z wiekszym prawdopodobienstwem poprawig wyniki zdrowotne.

e Organizacja popiera wykonywanie badan przesiewowych (PSA) u mezczyzn w wieku od 55 do 69 lat, ktdrzy wyrazg wyrazng wole wykonania takiego
badania po umozliwieniu im udziatu we wspélnym podejmowaniu decyzji (GRADE: C).
Rutynowe badania przesiewowe w kierunku raka gruczotu krokowego oparte na stezeniu PSA nie sg zalecane.
American Academy of . utynow ia p iewowe w kierunku gruczotu wego op ezeniu ie sg z
Family Physicians — e Lekarze powinni omoéwi¢ ryzyko i korzysci ptynace z realizacji badania przesiewowego z wykorzystaniem pomiaru stezenia PSA oraz zaangazowac
AAFP 20189 sie we wspdlne podejmowanie decyzji, co umozliwi pacjentowi dokonanie swiadomego wyboru.

e AAFP zaleca rezygnacje z badan przesiewowych w kierunku raka gruczotu krokowego u mezczyzn w wieku 70 lat i starszych (GRADE: D).

Zalecenia AAFP dla mezczyzn, ktérzy zdecydujg sie na badania przesiewowe w kierunku raka gruczotu krokowego:

Tylko badanie PSA. Brak dowoddéw na poparcie badania per rectum lub

Metoda badania przesiewowego. innych metod przesiewowych.

Wymagane powtdrne badanie PSA. Korzystne odstepy miedzy badaniami

Odstepy miedzy badaniami przesiewowymi. przesiewowymi w pojedynczym skutecznym badaniu wystepowaty zwykle
Co 2-4 lat.
Mezczyzni w wieku 70 lat i starsi. Brak korzysci z badan przesiewowych w kierunku PSA w tej populacji.

9 Stevermer J. J., Fink K. S. (2018). Counseling Patients About Prostate Cancer Screening. Am. Fam. Physician. 98(8): 478-483
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Niewystarczajgce dane, aby okresli¢, czy ta populacja odniostaby korzysci

Mezczyzni mtodsi niz 55 lat. 2 badan przesiewowych.

Niewystarczajgce dane, aby stwierdzi¢, czy wyniki badan przesiewowych
Mezczyzni rasy czarnej i mezczyzni, u ktérych w rodzinie wystepowat rak | u mezczyzn z grupy podwyzszonego ryzyka roznig sie od wynikéw
gruczotu krokowego. mezczyzn z grupy sredniego ryzyka. Mezczyzni z grupy podwyzszonego
ryzyka mogg jednak inaczej postrzega¢ zwigzane z nimi ryzyko i korzysci.

e Zalecenia AAFP dotyczgce badan przesiewowych w kierunku raka gruczotu krokowego opierajg sie na wartosciach medycyny rodzinnej, ktére
podkreslajg preferencje pacjenta, wykorzystanie najlepszych dostepnych dowodéw oraz osobistg relacje pacjent-lekarz.

Skala Grade

A AAFP rekomenduje interwencje. Istnieje duza pewnos¢, ze korzys¢ netto jest znaczgca.

B AAFP rekomenduje interwencje. Istnieje duza pewnos¢, ze korzys¢ netto jest umiarkowana lub umiarkowana pewnos¢, ze korzy$é
netto jest umiarkowana do znacznej.

c AAFP zaleca selektywne oferowanie lub swiadczenie interwencji poszczegdélnym pacjentom w oparciu o profesjonalny osgd
i preferencje pacjenta. Istnieje co najmniej umiarkowana pewnos¢, ze korzys¢ jest niewielka.

D AAFP odradza dang interwencje. Istnieje umiarkowana lub duza pewnosé, ze ustuga nie przynosi korzysci netto lub ze szkody
przewazajg nad korzysciami.

| AAFP stwierdza, ze dostepne dowody sg niewystarczajgce do oceny réwnowagi korzysci i szkod interwencji. Brak dowodow,
dowody niskiej jakosci lub sprzeczne, bilans korzysci i szkdd nie moze by¢ okreslony.

I-HB Zachowanie zdrowotne uznane za wskazane, skutecznos¢ porad lekarskich niepewna.

Metodologia: Przeglad systematyczny z konsensusem ekspertow.

Rekomendacje:

e Badania przesiewowe w kierunku RGK za pomocg badania stezenia PSA u bezobjawowych mezczyzn, nie sg rekomendowane ze wzgledu na to, ze
The Royal Australian nie wykazano, aby korzysci jednoznacznie przewyzszaty szkody. Dlatego tez, lekarze ogdlni nie majg obowigzku proponowania bezobjawowym
College of General mezczyznom badan przesiewowych w kierunku RGK.
Practitioners — RACGP — R _ . o , s . in
2018% e Niektorzy mezczyzni moga mie¢ obawy zwigzane z RGK. Wymaga to szczegdlnej dyskusji dot. korzysci i szkdd (nadwykrywalnosc¢ i niepotrzebne

leczenie) badan przesiewowych w kierunku RGK. Jesli mezczyzna po otrzymaniu informacji na ten temat, nadal bedzie chciat wykona¢ badania
przesiewowe i wyrazi na nie Swiadomg zgode, nalezy wykonaé pomiar stezenia PSA, ktore staje sie akceptowalnym testem.

e Badanie per rectum nie jest juz dluzej rekomendowanym badaniem, ze wzgledu na niewystarczajgcg czuto$¢ w wykrywaniu raka gruczotu krokowego
na wczesnym etapie.

9% The Royal Australian College of General Practitioners (2018). Guidelines for preventive activities in general practice 9th edition. Pozyskano
z: https://www.racgp.org.au/download/Documents/Guidelines/Redbook9/17048-Red-Book-9th-Edition.pdf, dostep z 02.07.2021
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Lekarze nie powinni wykonywa¢ badan przesiewowych u bezobjawowych mezczyzn (PSA w potgczeniu z innymi badaniami) bez poinformowania

pacjenta o mozliwych szkodach i korzysciach z nich ptynacych oraz bez uzyskania s$wiadomej zgody uczestnika.

Grupy ryzyka

Co nalezy realizowac¢

Jak czesto

Srednie ryzyko

Ryzyko rozwoju RGK wzrasta z wiekiem i historig
rodzinng. Jednakze ze wzgledu na to, ze RGK
wykazuje powolny wzrost, mezczyzni powyzej
75 r.z. lub z oczekiwang dtugosciag zycia ponizej 10
lat majg nizsze ryzyko $mierci zwigzane z RGK.

Mezczyzni z objawami ze strony dolnych drég
moczowych (LUTS - lower urinary tract
symptoms), nie wydajg sie mie¢ zwiekszonego
ryzyka wystgpienia RGK. Najczegstszg przyczyng
LUTS jest tagodny przerost prostaty. RGK na
wczesnym etapie czesto nie daje Zzadnych
objawow.

Nalezy poinformowac pacjentéw o korzysciach
i ryzyku zwigzanym z badaniami przesiewowymi
w kierunku RGK (Poziom dowodéw: |, Grade A).

Na zyczenie pacjenta.

Wysokie ryzyko

Mezczyzni, ktérzy majg krewnego w pierwszym
stopniu pokrewienstwa, u ktérego zdiagnozowano
RGK przed 65 r.z.

Mezczyzni z przeszioscig nowotwordw piersi
(BRCA1 Ilub BRCA2) w rodzinie (krewny
pierwszego stopnia).

Nalezy poinformowa¢ pacjentéw o korzysciach
i ryzyku zwigzanym z badaniami przesiewowymi
w kierunku RGK (Poziom dowodéw: |, Grade A).

Na zyczenie pacjenta.

Istniejg pewne dowody $wiadczace o tym, Ze realizacja przesiewu z uzyciem pomiaru stezenia PSA nie ma istotnego wplywu na $miertelnosc

z powodu raka gruczotu krokowego.

Poziom dowodow

Ocena Uzasadnienie
I Dowody uzyskane z przeglgdéw systematycznych badan uwzglednionych w ocenie ,II”.
I Dowody uzyskane z randomizowanych badan kliniczno-kontrolnych.
-1 Dowody pochodzace z pseudo-randomizowanych badan klinicznych (tj. alternatywna alokacja lub inne metody randomizacji).
-2 Dowody uzyskane z badan poréwnawczych z grupa kontrolna:
e badania nierandomizowane i eksperymentalne,
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e badania kohortowe,
e badania kliniczno-kontrolne,

e przerwane badania z grupg kontrolng.

-3

Dowody uzyskane z badan poréwnawczych bez grupy kontrolne;:
e historyczne badania kontrolne,
e dwa lub wiecej badania jednoramienne,

e przerwane badania bez réwnolegtej grupy kontrolnej.

v

Studia przypadkéw z wynikami pochodzacymi z post testu lub pre testu/post testu.

Sugestia praktyczna

Opinie szanowanych autorytetéw, w oparciu o doswiadczenie kliniczne, badania opisowe lub raporty ze spotkan zgromadzen
ekspertéw.

Grade

Ocena Uzasadnienie

A Mozna ufaé materiatowi dowodowemu w zaleceniach klinicznych.

B Mozna ufa¢ materiatowi dowodowemu w wigkszosci zalecen klinicznych.

C Materiat dowodowy zapewnia pewne wsparcie w opracowaniu rekomendacji jednak nalezy podchodzi¢ do nich z ostroznoscig
W momencie stosowania.

D Materiat dowodowy jest staby i wszelkie zalecenia powinny by¢ stosowane z najwyzszg ostroznoscia.

US Preventive
Services Task Force
Recommendation
Statement — USPSTF
2018°%

Metodologia: Przeglad systematyczny z konsensusem ekspertow.

Rekomendacje:

Decyzja o zasadnosci przeprowadzania badania PSA u mezczyzn miedzy 55 a 69 r.z. powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

Przed przystgpieniem do badan, mezczyzni powinni mie¢ mozliwos¢é zapoznania sie¢ z potencjalnymi korzysciami i szkodami wynikajgcymi
z prowadzenia skriningu w kierunku RGK.

Korzys$¢ z przeprowadzonych w ramach przesiewu badan PSA jest niewielka, a potencjalne szkody sg znaczace (np. wyniki fatlszywie pozytywne,
ktore powodujg koniecznos¢ przeprowadzenia dalszych badan, w tym biopsiji). Szkody wynikajgce z prowadzenia skriningu w omawianym zakresie
wigza sie z czestg nadwykrywalnoscia i niepotrzebnym leczeniem.

Decyzja o przeprowadzeniu badania PSA powinna by¢ rozpatrywana podczas wizyty lekarskiej m.in. na podstawie wywiadu rodzinnego w kierunku
wystepowania RGK.

% Grossman D. C., Curry S. J., Owens D. K. et al. (2018). Screening for Prostate Cancer: US Preventive Services Task Force Recommendation Statement. JAMA. 319(18): 1901-1913
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e  Skrining w kierunku wykrycia RGK, za pomocg badania PSA nie jest rekomendowany dla oséb powyzej 70 r.z.

Populacja Zalecenia GRADE

Mezczyzni w wieku od 55 do 69 roku zycia Indywidualna decyzja C

Mezczyzni >70 roku zycia Nie zalecane D

Skala Grade

Poziom A Organizacja zaleca dang interwencje. Istnieje duza pewnosé, ze korzysé netto prowadzonej interwencji znacznie przewyzsza
szkody.

Poziom B Organizacja zaleca dang interwencje. Istnieje duza pewnos¢, ze korzysé netto prowadzonej interwencji umiarkowanie przewyzsza
szkody.
Organizacja zaleca selektywne oferowanie lub $wiadczenie danej interwencji indywidualnym pacjentom, w oparciu o profesjonalng

Poziom C ocene i preferencje pacjentéw. Istnieje przynajmniej umiarkowana pewnos¢, ze korzy$¢ netto prowadzonej interwencji jest
niewielka.

Poziom D Organizacja nie zaleca prowadzenia danej interwenciji. Istnieje umiarkowana lub duza pewnos¢, ze interwencja nie przynosi
korzysci bgdz szkody wynikajgce z prowadzenia interwencji przewyzszajg korzysci.

7 . Organizacja stwierdza, ze obecne dowody nie sg wystarczajgce do oceny bilansu korzysci i szkéd wynikajgcych z prowadzenia

alecenie L o ; ) . A s i e .

| stopnia danej ’|n.t_erwepcp._Zdan!em tqwarzystwa, brakuje dowoddw lub sg one niskiej jakosci bgdz sg wobec siebie sprzeczne, a bilans

korzysci i szkdd nie moze by¢ ustalony.

World Cancer
Research
Fund/American
Institute for Cancer
Research —
WCFR/AICR 2018%

Metodologia: Przeglad systematyczny z konsensusem ekspertow.
Rekomendacje:

Istniejg silne dowody na to, ze:

e obecnosé nadwagi lub otytosci zwieksza ryzyko rozwoju zaawansowanego raka prostaty,
e wysoki wzrost mezczyzny zwigksza ryzyko wystgpienia raka prostaty,

e wystepuje niskie prawdopodobienstwo, ze spozycie beta-karotenu (w diecie lub w postaci suplementéw) ma istotny wptyw na ryzyko rozwoju raka
prostaty.

Istniejg dowody na zwiekszone ryzyko wystgpienia raka prostaty, w przypadku:

e wiekszego spozycia produktow mlecznych,

e diety bogatej w wapn,

97 World Cancer Research Fund and American Institue for Cancer Research (2018). Diet, nutrition, physical activity, and prostate cancer. Pozyskano z: https://www.aicr.org/wp-content/uploads/2020/01/2014-
prostate-cancer-cup.pdf?fbclid=lwARO5mYmFcX_iDxmIIWKw1doZNHQCgkkmWbalF2KQc_9gsLymiPNmWy3BDX4, dostep z 01.07.2021

Raport w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach programoéw polityki zdrowotnej oraz warunkéw realizacji tych programoéw 63/205


https://www.aicr.org/wp-content/uploads/2020/01/2014-prostate-cancer-cup.pdf?fbclid=IwAR05mYmFcX_iDxmllWKw1doZNHQCqkkmWba1F2KQc_9gsLymiPNmWy3BDX4
https://www.aicr.org/wp-content/uploads/2020/01/2014-prostate-cancer-cup.pdf?fbclid=IwAR05mYmFcX_iDxmllWKw1doZNHQCqkkmWba1F2KQc_9gsLymiPNmWy3BDX4

Profilaktyka nowotworu gruczotu krokowego Raport nr: 0T.434.5.2021

e niskiego stezenia alfa-tokoferolu w osoczu (witamina E),

e niskiego stezenia selenu w osoczu (krwi).

Metodologia: Przeglad systematyczny z konsensusem ekspertow.
Rekomendacje:

e Towarzystwo sugeruje, aby oferowac¢ badania przesiewowe przy uzyciu PSA mezczyznom, u ktérych oczekiwana dtugos¢ zycia przekracza 10 lat.
Decyzja o podjeciu lub odmowie kontynuowania badan przesiewowych z wykorzystaniem pomiaru stezenia PSA powinna opierac sie na wspotpracy
pacjenta z lekarzem, po omdéwieniu potencjalnych korzysci i szkéd wynikajacych z prowadzenia badan przesiewowych w kierunku RGK (Poziom
dowoddw: 1; stopien rekomendaciji: B).

e W przypadku mezczyzn decydujgcych sie na badanie przesiewowe przy uzyciu PSA, organizacja sugeruje rozpoczecie prowadzenia tego typu
interwencji u wiekszosci mezczyzn w wieku 50 lat oraz u mezczyzn w wieku 45 lat ze zwiekszonym ryzykiem raka prostaty (Poziom dowodow: 3;
stopien rekomendaciji: C).

e U mezczyzn decydujacych sie na wykonywanie badania PSA, eksperci zalecajg zachowanie odstepéw miedzy pomiarami, w zaleznosci od
wczesniejszych pozioméw PSA. W przypadku mezczyzn, u ktérych PSA wynosi:

o <1 ng/ml, nalezy powtarza¢ badanie co 4 lata (Poziom dowodow: 3; stopien rekomendaciji: C),
o 1-3 ng/ml, nalezy powtarza¢ badanie co 2 lata (Poziom dowodéw: 3; stopien rekomendacji: C),

Canadian Urological o >3 ng/ml, nalezy rozwazy¢ czestsze wykonywanie testow PSA lub zastosowanie dodatkowych testéw (Poziom dowodéw: 4; stopien rekomendacji

Association — CUA ©)-

20178 e Decyzja o przerwaniu prowadzenia badan przesiewowych z uzyciem pomiaru PSA, u mezczyzn, ktérzy wykonuja je regularnie, powinna opierac sie
na aktualnym poziomie PSA oraz przewidywanej dlugosci zycia. Z tego wzgledu nalezy rozwazy¢ przerwanie badan przesiewowych przy uzyciu PSA
u mezczyzn:

o w wieku 60 lat z PSA <1 ng/ml (Poziom dowodéw: 2; stopien rekomendacji: C),
o wwieku 70 lat (Poziom dowoddw: 2; stopien rekomendaciji: C),
o U ktorych przewidywana dlugos$¢ zycia jest krétsza niz 10 lat (Poziom dowodoéw: 4; stopien rekomendagciji: C).

e Nie nalezy stosowa¢ mpMRI (multiparametrycznego rezonansu magnetycznego, ang. multi-parametric magnetic resonance imaging) z biopsjg
celowang jako standardu postepowania u pacjentéw z podwyzszonym ryzykiem klinicznie istotnego RGK (zgodnie ze stezeniem PSA i/lub
nomogramami).

e Eksperci sg zdania, ze mpMRI z biopsjg celowang moze by¢ bardziej pomocna w wykrywaniu pacjentéw z istotnym klinicznie RGK w poréwnaniu
do wykonywania systematycznych biopsji pod kontrolg TRUS (ultrasonograficzne badanie transrektalne, ang. transrectal ultrasound) (w przypadku
mezczyzn, u kidrych wczesniejsza biopsja wykazata wynik negatywny).

e Organizacja nie zaleca stosowania samego PSAV (szybko$¢ narastania PSA; miara tempa zmiany PSA wraz z czasem, ang. prostate-specific antigen
velocity) jako podstawy do podejmowania decyzji klinicznej u mezczyzn poddawanych rutynowym badaniom przesiewowym. Eksperci podkreslaja,
ze PSAV moze dostarczy¢ dodatkowych informacji na temat ryzyka rozwoju raka prostaty u pacjenta.

% Rendon R. A., Mason M. J., Marzouk K. et al. (2017). Canadian Urological Association recommendations on prostate cancer screening and early diagnosis. Can. Urol. Assoc. J. 11(10): 298-309
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e Towarzystwo odradza réwniez stosowanie samego PSAD (gesto$s¢ PSA, ang. prostate-specific antigen density), ze wzgledu na brak dowodow
skutecznosci. Eksperci twierdzg natomiast, ze PSAD mozna rozwazy¢ jako interwencje dodatkowg u mezczyzn ze znang juz wielkoscig i objetoscig
gruczotu krokowego.

¢ Nie zaleca sie stosowania jedynie pomiaru procentowego wolnego PSA jako podstawy do podejmowania decyzji klinicznej. Procent wolnego PSA
moze okazac sie przydatny przy ocenie ryzyka choroby podstawowej u mezczyzn z podwyzszonym stezeniem PSA (Poziom dowodéw: 2; stopien
rekomendaciji: C).

e Stosowanie dodatkowych narzedzi diagnostycznych (z wyjagtkiem pomiaru PSA), tj. 4Kscore, PHI (ang. prostate health index) i PCA3 (ang. prostate
cancer gene 3) moze by¢ przydatne przy oszacowywaniu ryzyka wystgpienia istotnego klinicznie raka prostaty. Organizacja jednak przyznaje, ze sg
to drogie testy, ktére nie sa obecnie finansowane ze $rodkéw publicznych w Kanadzie. CUA zatem nie zacheca do powszechnego stosowania tego
typu badan.

e Kalkulatory ryzyka zachorowania na raka prostaty mozna wykorzysta¢ do oszacowania ryzyka istotnego klinicznie RGK u mezczyzn z podwyzszonym
PSA.

e Eksperci podkreslajg, ze mezczyzni poddawani badaniom przesiewowym w kierunku RGK, powinni by¢ zaangazowani w proces diagnostyczny.
Decyzje o wykonaniu biopsji nalezy podjg¢ wytgcznie po oméwieniu korzyéci i szkéd wynikajgcych z prowadzenia tych badan oraz oprze¢ o aktualne
i najbardziej wiarygodne dowody naukowe (Opinia ekspertow).

Poziom dowodow

Dowody zwykle oparte sg o metaanalize badan RCT lub dobrej jakosci RCT, lub badania typu, w ktérych zadne leczenie nie jest

Poziom 1 .
opcja.

Dowody niskiej jakosci RCT (np. <80% obserwacji) lub metaanaliza (z homogenicznoscig) prospektywnych badan kohortowych
dobrej jakosci. Mogg one obejmowac pojedynczg grupe, gdy osoby, u ktérych rozwineta sie dana choroba, sg poréwnywane
z innymi osobami z pierwotnej grupy kohortowej. Mogg takze istnie¢ kohorty réwnolegte, w ktérych osoby z chorobg z pierwszej
grupy sg poréwnywane z osobami z drugiej grupy.

Poziom 2

Dobrej jakosci retrospektywne badania kliniczno-kontrolne, w ktérych grupa pacjentéw chorych jest odpowiednio dobierana
bogi 3 (np. pod wzgledem wieku, pici itp.) z osobami kontrolnymi, ktére nie majg tej choroby.

oziom
Seria przypadkéw dobrej jakosci, w ktérej opisana jest petna grupa pacjentéw z tym samym stanem/chorobg/interwencjg

terapeutyczng, bez poréwnawczej grupy kontrolne;.

Obejmuje opinie ekspertéw, w przypadku ktorej opinia jest oparta nie na dowodach, ale na ,pierwszych zasadach”

Poziom 4 (np. fizjologicznych lub anatomicznych) lub badaniach laboratoryjnych.

Stopien rekomendacji

Zalecenie zwykle zalezy od spoéjnych dowoddéw Poziomu 1 i czesto oznacza, ze zalecenie jest faktycznie obowigzkowe
i umieszczone w Sciezce opieki klinicznej oraz terapeutycznej. Zdarzajg sie jednak sytuacje, w ktérych bardzo dobrej jakosci

A dowody (Poziomu 1) nie prowadzg do zalecenia klasy A, na przykiad, jesli terapia jest nadmiernie droga, niebezpieczna lub
nieetyczna.

B Zalecenie zwykle zalezy od spojnych badan Poziomu 2 i/lub 3 lub wigkszosci dowodéw z RCT.

C Zalecenie zwykle zalezy od badan Poziomu 4 lub wiekszo$ci dowodéw z badan Poziomu 2/3, lub opinii ekspertow.
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D

Brak mozliwo$ci rekomendaciji. Zalecenie stosowane w przypadku, gdy dowody sg nieodpowiednie lub sprzeczne oraz gdy opinia
eksperta jest dostarczona bez formalnego procesu analitycznego.

European Association
of Urology/European
Society for
Radiotherapy and
Oncology/International
Society of Geriatric
Oncology -
EAU/ESTRO/SIOG
2016°°

Metodologia: Przeglad systematyczny z konsensusem ekspertow.

Rekomendacje:

Eksperci nie zalecajg prowadzenia populacyjnych badan przesiewowych w kierunku RGK.

Nie nalezy poddawa¢ mezczyzn badaniom PSA, bez przedstawienia im doktadnych informacji na temat potencjalnego ryzyka i korzy$ci (Poziom
dowoddw: 3; stopien rekomendaciji: B).

Mozna zaoferowac¢ indywidualnie dostosowang strategie w zakresie wczesnego wykrywania RGK zdrowym, dobrze poinformowanym mezczyznom,
u ktérych oczekiwana dtugosé¢ zycia wynosi co najmniej 10-15 lat (Poziom dowodéw: 3; stopien rekomendacji B).

Mozna oferowac wczesne wykonywanie badan PSA osobom z oszacowanym ryzykiem wystapienia RGK tj. mgzczyznom:
o >B0r.z,

o >45r.z. z historig RGK w rodzinie,

o w wieku 40 lat z poziomem PSA >1 ng/ml,

o w wieku 60 lat z poziomem PSA >2 ng/ml (Poziom dowoddw: 2b; stopieh rekomendaciji: A).

U mezczyzn z poczatkowym stezeniem PSA <1 ng/ml, kolejne oznaczenie mozna wykonac¢ po 8 latach (Poziom dowoddw: 3; stopien rekomendaciji
C).

Mezczyzni z oczekiwang diugoscig zycia krotsza niz 15 lat, mogg nie odnies¢ korzysci ze wczesnej diagnostyki w kierunku RGK (Poziom dowodow:
3; stopien rekomendacji A).

Poziom dowodow

Poziom la Dowody oparte o metaanalize badan RCT.

Poziom 1b Dowody oparte o co najmniej jedno RCT.

Poziom 2a Dowody oparte o jedno dobrze zaprojektowane badanie kontrolowane bez randomizacji.

Poziom 2b Dowody uzyskane z co najmniej jednego rodzaju dobrze zaprojektowanych badan typu quasi-eksperymentalnych.

Poziom 3a Dowody uzys!<’ane.z dobrze zaprojektowanych badan nieeksperymentalnych, takich jak badania poréwnawcze, badania korelaciji
moga stanowi¢ opisy przypadkow.

Poziom 4 Dowody oparte o opinie komisji ekspertow lub doswiadczenie kliniczne szanowanych autorytetéw.

Stopien rekomendacji

% Mottet N., Bellmunt J., Bolla M. et al. (2016). EAU-ESTRO-SIOG Guidelines on Prostate Cancer. Part 1: Screening, Diagnosis, and Local Treatment with Curative Intent. Eur. Urol. 71(4): 618-629
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A Na podstawie badan klinicznych dobrej jakosci, odpowiadajgcych konkretnym zaleceniom i obejmujacych co najmniej jedno
badanie z randomizacja.

B Zalecenie oparte na dobrze przeprowadzonych badaniach klinicznych bez randomizaciji.

C Wykonane pomimo braku bezposrednio odpowiednich badan klinicznych dobrej jakosci.

Japanese Urological
Association- JUA
2016100

Metodologia: Przeglad systematyczny z konsensusem ekspertow.

Rekomendacje:

W ramach wyszukiwania dotyczacego wptywu diety wykazano, ze zwiekszone spozycie takich sktadnikow jak: DHA (kwas dokozaheksaenowy), EPA
(kwas eikozapentaenowy), owocéw morza, produktdw mlecznych, wapnia i ttuszczy (nasyconych) redukuje ryzyko RGK, cho¢ pojawiajg sie takze

badania, ktére nie potwierdzaja tej zaleznosci (Grade: C1).

Pomimo faktu, iz dowody sg sprzeczne w zakresie wptywu modyfikac;ji stylu zycia na ryzyko raka gruczotu krokowego, organizacja podkresla, ze mimo
wszystko modyfikacja stylu zycia moze miec profilaktyczny wptyw (Grade: C1).

Pomimo faktu, ze istniejg pewne dowody, ktére potwierdzajg pozytywny wptyw prawidtowego odzywiana sie na ryzyko RGK, tak nie udowodniono,
aby wprowadzenie do diety takich sktadnikéw jak izoflawonéw zawartych w soi, katechin zawartych w zielonej herbacie i likopendéw zawartych

w pomidorach, determinowaty istotne obnizenie ryzyka raka gruczotu krokowego (Grade: C1).

W ramach rekomendac;ji autorzy podkreslajg, ze z epidemiologicznego punktu widzenia do czynnikéw ryzyka RGK naleza:
o styl zycia i zachowania zdrowotne (dieta, aktywnos¢ fizyczna, spozycie tytoniu, obecnosé zywnosci funkcjonalnej itp.),
o otylos¢, cukrzyca i inne syndromy metaboliczne,

o zapalenia i infekcje gruczotu krokowego,
o fagodny przerost gruczotu krokowego i objawy od strony dolnych drég moczowych,
o ekspozycja na czynniki Srodowiskowe i chemiczne zanieczyszczenia Srodowiska.

Jednakze, istnieje wiele sprzecznych raportéw odnoszacych sie do rzeczywistej istotnosci opisanych wyzej czynnikéw ryzyka. Obecnie nie jest
mozliwe precyzyjne stwierdzenie, ktére czynniki ryzyka sg najistotniejsze w etiologii tych nowotwordw.

Nie odnaleziono danych, ktére popartyby stwierdzenie o zwiekszonym spozyciu selenu, witaminy D zawartej w owocach morza oraz witaminy
E zawartej w surowych rybach oraz orzechach, jako efektywnej interwencji w kontekscie ograniczania ryzyka raka gruczotu krokowego (Grade: C2).
Z uwagi na braki w dowodach niezbedne sg dalsze badania w tym zakresie.

Zgodnie z odnalezionymi badaniami RCT oraz badaniami prospektywnymi, wprowadzenie przesiewu w kierunku RGK z uzyciem pomiaru stezenia
PSA prowadzi do obnizenia wskaznika umieralnosci z powodu tego nowotworu (Grade: B).

Docelowym progiem diagnostycznym zalecanym w ramach rekomendac;ji jest wartos¢ PSA réwna 4,0 ng/mL dla wszystkich grup wiekowych. Innym
alternatywnym rekomendowanym progiem diagnostycznym jest warto$¢ stezenia PSA na poziomie:

o 0,0-3,9 ng/ml dla oséb miedzy 50 a 65 r.z.,

100 Kakehi Y., Sugimoto M., Taoka R. (2017). Evidenced-based clinical practice guideline for prostate cancer (summary: Japanese Urological Association, 2016 edition). Int. J. Urol. 24(9): 648-666
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o 0,0-4,0 ng/ml dla os6b powyzej 70 r.z. (Grade: B).

e W przypadku wyniku pomiaru stezenia PSA na poziomie 0,0-1,0 ng/ml zaleca sie powtarzanie pomiaru co 3 lata, a w przypadku uzyskania stezenia
>1,1 ng/ml zaleca sie przesiew co roku (Grade: B).

e W ramach przesiewu podkresla sie takze istote realizacji dziatan nacelowanych na dtugoterminowe oszacowanie ryzyka rozwoju, przerzutéw i zgonu
z powodu RGK przy uwzglednianiu zmiany w wartosci stezenia PSA dla os6b <60 r.z. (Grade B).

e Podjecie decyzji w zakresie realizacji przesiewu w kierunku RGK z uzyciem pomiaru stezenia PSA u 0séb starszych (ij. <70 r.z.) jest problematyczne
ze wzgledu na trudno$¢ w doktadanym oszacowaniu ditugosci zycia. W tym przypadku przydatnym moze okaza¢ sie wdrozenie do praktyki formularza
G8 pomocnego przy szacowaniu spodziewanej dtugosci zycia (Grade: B).

e Organizacja podkresla, ze kluczowg zaletg przesiewu w kierunku RGK z uzyciem pomiaru stezenia PSA jest mozliwo$s¢ wdrozenia wczesnego
leczenia, zanim nowotwor sie rozwinie lub obejmie inne organy, a co za tym idzie pozwoli zredukowa¢ $miertelno$¢. Ponadto przesiew umozliwia
bardziej dopasowane/zindywidualizowane podejscie do leczenia poprzez wybranie najlepszych schematéw leczniczych (Grade: B).

e Organizacja podkresla, ze pomimo pewnych korzysci ptyngcych z realizacji badan przesiewowych z uzyciem pomiaru stezenia PSA, metoda ta wigze
sie z ryzykiem wystgpienia dziatan niepozgdanych. Gtéwng szkodg pozostaje nadwykrywalnosé RGK, co determinuje ryzyko prowadzenia u pacjenta,
czesto inwazyjnych, zabiegéw diagnostycznych i leczniczych (pomimo rzeczywistego braku choroby). Organizacja zaznacza, ze skutkiem jest wzrost
liczby wykonywanych niepotrzebnych biopsji, a co za tym idzie wzrasta liczba zwigzanych z nimi powiktan. Ostatecznie dochodzi¢ moze do obnizenia
ogolnej jakosci zycia w zwigzku z realizacjg niepotrzebnych dziatan leczniczych (Grade: B).

¢ Organizacja podkresla takze, ze dodatkowa niepotrzebna diagnostyka i leczenie znaczaco obnizajg efektywnos¢ kosztowg badan przesiewowych.
Mimo to jednak badania odnalezione w zakresie efektywnosci kosztowej stwierdzaja, iz efektywnos$¢ kosztowa dla przesiewu w grupie 55-59
(w schemacie co dwuletnich badan przesiewowych), moze by¢ kosztowo efektywne na poziomie $73 000/QALY. Badanie to prezentuje odmienng
sytuacje od tej zaprezentowanej w poprzednich raportach, gdzie jasno potwierdzono brak efektywnosci kosztowej (Grade: C1).

Ocena Grade Opis
A Wdrozenie jest wysoce rekomendowane w oparciu o solidne dowody naukowe.
B Wdrozenie jest rekomendowane w oparciu o pewne dowody naukowe.
C1 Wdrozenie jest rekomendowane, cho¢ brak jest jednoznacznych dostepnych dowodéw naukowych.
C2 Wdrozenie nie jest rekomendowane z uwagi na brak dostatecznej warstwy dowodowe;.
D Wdrozenie jest nierekomendowane.

Metodologia: Przeglad systematyczny z konsensusem ekspertow.

Spanish Society of Rekomendacje:
Medical Oncology - . i . . . . . -~ . - i
SEOM 2016101 e Program populacyjnych badan przesiewowych (u mezczyzn w wieku od 50 do 74 r.z.), oparty na pomiarze stezenia PSA nie powinien by¢

rekomendowany. Nie ma udowodnionych i zgodnych korzysci dot. przezycia zwigzanego z RGK. Przesiew w tym kierunku jest takze obarczony
ryzykiem nadwykrywalnosci (Poziom dowodéw: 1; stopien rekomendaciji: D).

101 pinto A., Segura P. P. (2016). Primary prevention and early diagnosis of prostate cancer: recommendations from the prevention and early diagnosis working group of the Spanish Society of Medical
Oncology (SEOM). Eur. J. Cancer Prev. 25(2): 137-41
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e U pacjentdw z rodzinng historig RGK (szczegodlnie w pierwszym stopieniu pokrewienstwa), decyzja o udziale w badaniu przesiewowym powinna by¢

e Kazdy mezczyzna poszukujgcy informacji na temat przesiewu opartego na pomiarze stezenia PSA, powinien zosta¢ poinformowany przez lekarza

podjeta po uzyskaniu przez pacjenta doktadnych informacji na temat tego badania (Poziom dowodéw: 1; stopien rekomendaciji: C).

o korzy$ciach i ryzyku wynikajgcym z prowadzenia tego typu badan.

e Eksperci podkreslajg, ze mimo, iz niektdre badania sugerowaty potencjalnie istotng role suplementéw diety w pierwotnej prewencji raka prostaty,
zadne z nich nie przedstawity rzetelnych danych. W niektérych przypadkach suplementy moga byé nawet szkodliwe.

Poziom dowodow

Poziom 1 Dowody pochodzg z co najmniej jednego poprawnie zaprojektowanego RCT.

Dowody pochodzg z co najmniej jednego dobrze zaprojektowanego badania klinicznego bez randomizacji lub z badan

Poziom 2 kohortowych, lub z badan kliniczno-kontrolnych.

bosi 3 Dowody oparte na opinii szanowanych autorytetéw na podstawie badan klinicznych.
oziom
Doswiadczenie, badania opisowe lub raporty komisji eksperckich.

Stopien rekomendacji

Rekomendacja oparta zaréwno o silne dowody skutecznosci, jak i 0 znaczace korzysci kliniczne.

Zalecenie powinno by¢ zawsze oferowane.

Umiarkowane dowody skutecznos$ci lub silne dowody skutecznosci z ograniczonymi korzy$ciami klinicznymi. Przedstawione
B w rekomendacji zalecenia przemawiajg za ich stosowaniem.

Zalecenie powinno by¢ generalnie oferowane.

Dowody skutecznosci sg niewystarczajgce, aby poprze¢ zalecenie.

Przedstawione w rekomendacji zalecenia przemawiajg za lub przeciw ich stosowaniu, a korzysci z danej interwencji mogg nie
przewazac nad szkodami.

Zalecenie opcjonalne.

Umiarkowane dowody o braku skutecznosci lub niekorzystnym wyniku potwierdzajg zalecenie przeciwko ich stosowaniu.

Zalecenie nie powinno by¢ generalnie oferowane.

Dobre dowody o braku skutecznosci lub niekorzystnego wyniku przemawiajg za zaleceniem niestosowania danej interwenciji.

Zalecenie nie powinno by¢ w ogdle oferowane.

Canadian Task Force
on Preventive Health

Metodologia: Przeglad systematyczny z konsensusem ekspertow.
Rekomendacje:

Zalecenia odnoszgce sie do wszystkich mezczyzn, kidrzy nie byli wczesniej poddawani diagnostyce w kierunku RGK:
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Care — CTFPHC
2014102

Mezczyznom <55 r.z. nie rekomenduje sie wykonywania badan przesiewowych w kierunku RGK za pomocg pomiaru stezenia PSA (Silna
rekomendacja, dowody niskiej jako$ci).

Mezczyznom w wieku 55-69 lat nie rekomenduje sie wykonywania badan przesiewowych w kierunku RGK za pomocg pomiaru stezenia PSA (Staba
rekomendacja, dowody umiarkowanej jakosci).

Mezczyznom w wieku 70 lat i starszym nie rekomenduje si¢ wykonywania badan przesiewowych w kierunku RGK za pomocg pomiaru stgzenia PSA
(Silna rekomendacja, dowody niskiej jakosci).

Jakos¢ dowodow

Wysoka

Dowdd o wysokiej jakosci, gdy istnieje pewnos¢, ze rzeczywisty efekt jest zblizony do oszacowanego.

Umiarkowana

Rzeczywisty efekt prawdopodobnie jest zblizony do oszacowanego, ale istnieje mozliwosé, ze jest on znaczgco rézny.

Niska/bardzo
niska

Rzeczywisty efekt moze znacznie réznic¢ sie od oszacowanego.

Poziom rekomendacji

Silnymi rekomendacjami sg te zapisy, w ktdrych grupa robocza ma pewnos$c¢ co do przewagi pozytywnych efektow interwencji nad

Silna jej dziataniami niepozgdanymi. Silna rekomendacja stanowi o wysokim prawdopodobienstwie uzyskania okreslonych efektéw

w momencie zastosowania interwencji u wigkszosci populacii.

Warunkowa interwencji nad jej dziataniami niepozgdanymi. Warunkowe rekomendacje sg stawiane w momencie, gdy jako$¢ dowodéw jest

Warunkowymi rekomendacjami sg te zapisy, w ktérych grupa robocza nie ma pewnosci co do przewagi pozytywnych efektow

nizsza, gdy stosunek pozadanych do niepozadanych dziatan interwencji jest marginalny oraz gdy uzyskiwane wartosci sg w duzej
mierze uzaleznione od osobistych czynnikéw pacjenta. Zalecenie powinno by¢ generalnie oferowane.

American College of
Physicians — ACP
2013103

Metodologia: Konsensus ekspertow.

Rekomendacje:

Eksperci podkreslaja, ze szkody wynikajgce z prowadzenia badan przesiewowych z wykorzystaniem pomiaru stezenia PSA przewazajg w wiekszosci
przypadkéw nad potencjalnymi korzysciami. Jest to zwigzane z niepotrzebnym leczeniem 0sdb, u ktérych bez leczenia nie dosztoby do zgonu
z powodu raka gruczotu krokowego.

Organizacja zaleca, aby lekarz prowadzacy informowat mezczyzn w wieku 50-69 lat o mozliwych korzysciach oraz ryzyku wynikajgcym z oznaczenia
stezenia PSA. Skriningowi nalezy poddawac tylko tych pacjentéw, ktérzy wyrazg $wiadomg zgode na badanie.

Nie zaleca sie realizacji przesiewu z wykorzystaniem oznaczenia stezenia PSA u pacjentéw z oczekiwang dtugoscig zycia krotszg niz 10-15 lat
i bedacych w wieku ponizej 50 lat lub powyzej 69 r.z.

102 Bell N., Conor Gorber S., Shane A. et al. (2014). Recommendations on screening for prostate cancer with the prostate-specific antigen test. CMAJ. 186(16): 1225-1234

18 Qaseem A., Barry M. J., Denberg T. D. et al. (2013). Screening for Prostate Cancer: A Guidance Statement From the Clinical Guidelines Committee of the American College of Physicians. Ann. Intern.

Med. 158(10): 761-769
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e Towarzystwo zaleca prowadzenie dziatan informacyjno-edukacyjnych nt. badan przesiewowych w kierunku RGK. Eksperci podkreslaja, aby przede
wszystkim zwraca¢ uwage pacjenta na nastepujgce kwestie:

o pomiar stezenia PSA moze wykry¢ obecnosé RGK, ale w przypadku wigkszosci mezczyzn szkody wynikajgce z badania przesiewowego
przewyzszajg korzysci;

o niewielka liczba przypadkéw chorych na raka prostaty jest powazna i moze prowadzi¢ do $mierci — jednak u zdecydowanej wiekszosci pacjentéw
nowotwor rozwija sie powoli i nie determinuje powaznych konsekwencji zdrowotnych (w tym zgonu);

o uwiekszosci mezczyzn, ktorzy zdecyduja sie nie wykonywac badan stezenia PSA, nie zostanie zdiagnozowany rak prostaty. W efekcie wiekszos$¢
Z nich, z duzym prawdopodobienstwem, umrze z innego powodu;

o pacjenci, ktérzy decydujg sie na badanie stezenia PSA, sg znacznie bardziej narazeni na zdiagnozowanie raka prostaty niz ci, ktérzy odmaowili
wykonania badania;

o sam test PSA nie wystarcza, aby okresli¢ ciezkoS¢ raka prostaty. Jednak mezczyzni z wyraznie podwyzszonym poziomem PSA (10 ng/l) moga
ze zwigkszonym prawdopodobienstwem unikng¢ zgonu z powodu RGK dzigki leczeniu chirurgicznemu;

o istnieje wiele potencjalnych szkdd zwigzanych z badaniami przesiewowymi, do ktérych naleza:

=  btedna interpretacja wyniku PSA — wynik testu PSA moze by¢ podwyzszony z powodu powiekszonej prostaty, a nie z powodu obecnosci
raka, lub moze by¢ niski, mimo Ze rak jest obecny;

=  biopsja prostaty wigze sie z ryzykiem (wprowadzenie wielu igiet do prostaty w znieczuleniu miejscowym jest obarczone ryzykiem infekc;ji lub
klinicznie istotnego krwawienia i hospitalizaciji);

= zdiagnozowany rak gruczotu krokowego bedzie leczony chirurgicznie oraz radioterapig, co réwniez wigze sie z ryzykiem powikfan;

= istnieje niewielkie ryzyko zgonu, utraty funkcji seksualnych (okoto 37% wyzsze ryzyko) i utraty kontroli oddawania moczu (okoto 11% wyzsze
ryzyko) na skutek operacji chirurgicznej w poréwnaniu z jej brakiem. Zagrozenia te moga sie rézni¢ w zaleznosci od cech osobniczych
pacjenta, umiejetnosci chirurga oraz przyjetej metody leczenia;

o kazdy mezczyzna powinien mie¢ mozliwo$¢ samodzielnego podjecia decyzji, o udziale w badaniach przesiewowych z wykorzystaniem pomiaru
stezenia PSA;

o mezczyzni moga réwniez zmieni¢ zdanie w dowolnym momencie —mogg zaréwno poprosic o realizacje badania przesiewowego, ktdre wczesniej
odrzucili, jak i zazgdac¢ przerwania doczes$nie realizowanych dziatan.

Metodologia: Przeglad systematyczny z konsensusem ekspertow.

Rekomendacje:
American Urological e Nie zaleca sie wykonywania badan przesiewowych z wykorzystaniem pomiaru stezenia PSA u mezczyzn <40 r.z. (Rekomendacja; jakos$é
Association — AUA dowodow: C).

2013104

¢ Nie zaleca sie rutynowego oznaczania stezenia PSA u mezczyzn miedzy 40 a 54 r.z. przynalezacych do grupy umiarkowanego ryzyka. W przypadku
grup wysokiego ryzyka (dodatni wywiad rodzinny w kierunku RGK) nalezy podejmowac¢ indywidualne decyzje wspdlnie z pacjentem (Rekomendacja;
jakos$¢ dowodow: C).

104 Carter H. B., Albertsen P. C., Barry M. J. et al. (2013). Early Detection of Prostate Cancer: AUA Guideline. J. Urol. 190(2): 419-26

Raport w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach programoéw polityki zdrowotnej oraz warunkéw realizacji tych programoéw 71/205



Profilaktyka nowotworu gruczotu krokowego Raport nr: 0T.434.5.2021

e Przed podjeciem decyzji o wykonywaniu badania przesiewowego przy uzyciu PSA u mezczyzn w wieku od 55 do 69 lat, nalezy oméwic¢ korzysci
i szkody wynikajgce z prowadzenia tego badania. Z tego wzgledu eksperci zdecydowanie zalecajg podjecie wspdlnej decyzji lekarza i pacjenta, ktéry
rozwaza oznaczenie poziomu PSA. Ponadto towarzystwo zaleca stosowanie podejscia indywidualnego, opartego na preferencjach i wartosciach
pacjenta (Standard; jako$¢ dowodow: B).

e W przypadku decyzji o rozpoczeciu skriningu, kolejne oznaczenia stezenia PSA powinny by¢ wykonywane co 2 lata lub rzadziej. Takie postepowanie
czesciowo zmniejsza ryzyko wykrycia nieistotnego klinicznie raka gruczotu krokowego i zmniejsza liczbe wynikéw fatszywie dodatnich. Okres miedzy
oznaczeniami mozna indywidualnie dopasowac w oparciu o wartos¢ stezenia PSA przy pierwszym oznaczeniu (Opcja; jakos¢ dowodow: C).

e Nie zaleca sie prowadzenia badan przesiewowych z oznaczaniem stezenia PSA u mezczyzn po 70 roku zycia oraz u mezczyzn, u ktérych
spodziewana dtugos¢ zycia jest krotsza niz 10-15 lat (Rekomendacja; jako$¢ dowodoéw: C).

Stanowisko ekspertow oraz sita dowodow

Dane zalecenie powinno (korzysci przewyzszajg ryzyko) lub nie powinno by¢ stosowane (ryzyko przewyzsza korzysci)

Standard w oparciu o dowody A lub B.

Rekomendacja Dane zglecenle powinno (korzysci przewyzszajg ryzyko) lub nie powinno by¢ stosowane (ryzyko przewyzsza korzysci)
w oparciu o dowody C.

Opcja Stanowisko, ktére pozostawia decyzje dotyczgcg dziatania lekarzom i pacjentom, poniewaz rownowaga migdzy korzy$ciami

a ryzykiem wydaje sig by¢ rowna lub niepewna w oparciu o dowody A, B lub C.

Zalecenia powszechnie akceptowane przez urologéw lub innych klinicystéw, na co moga, ale nie muszg byé dowody

Praktyka kliniczna . -
w literaturze medycznej.

Stanowisko osiggniete w drodze konsensusu ekspertéw, oparte na szkoleniu klinicznym cztonkéw towarzystw, doswiadczeniu

Opinia eksperta oraz wiedzy, na ktére nie ma dowododw.

Jakos¢ dowodow

Dowody o wysokiej jakosci: dobrze zaprojektowane oraz przeprowadzone RCT; w wyjatkowych sytuacjach silne badania

A .
obserwacyjne.
B Dowody o umiarkowanej jakosci: RCT z pewnymi wadami lub silne badanie obserwacyjne.
c Dowody o niskiej jakosci: badania obserwacyjne, ktére dostarczajg sprzecznych informacji lub obarczone sg btedem lub

zostaty nie do kofnca dobrze zaprojektowane (np. bardzo mata wielkos$¢ proby).

Prostate Cancer Task Metodologia: Przeglad systematyczny z konsensusem ekspertéw.
Force — PCTF 2013'® | pekomendacje:

15 prostate Cancer Task Force (2013). Diagnosis and Management of Prostate Cancer in New Zealand Men. Pozyskano z: http://www.prostate.org.nz/documents/diagnosis-management-prostate-cancer-nz-
men_(3).pdf, dostep z 02.07.2021
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e Organizacja zaleca, aby realizowaé¢ dziatania informacyjno-edukacyjne nacelowane na populacje ogolng. Mezczyzni oraz ich rodziny zostajg
zaopatrzone w materiaty edukacyjne, ktére pozwolg im wyksztatci¢ podstawowg wiedze nt. samego gruczotu krokowego oraz ryzyka RGK. Materiaty
te powinny uwzgledniac:

o opis, czym jest gruczot krokowy, wigczajgc w to jego funkcje,
o pojecie nowotworu oraz w jaki sposob sie on rozwija,

o naturalng historie raka gruczotu krokowego, witgczajgc w to jego zdolnos¢ do rozwoju i przerzutéw. RGK moze by¢ nowotworem o powolnym lub
szybkim wzroscie. Nowotwdr o powolnym wzroscie moze by¢ bezobjawowy oraz nie wplywaé w zaden sposob na dlugos¢ zycia. W innych
przypadkach nowotwory te mogg rozwingc¢ sie do postaci skrajnie agresywnej, rozwijajgc sie na gruczole krokowym, a p6zniej rozprzestrzeniajac
sie na inne organy.

e Organizacja dochodzi do wniosku, ze dzieki informacji publicznej mezczyzni oraz ich rodziny uzyskujg informacje o braku udowodnionych metod
profilaktycznych RGK. Niewiele dowodéw wskazuje na ograniczenie spozycia tluszczéw zwierzecych jako elementu profilaktyki o niewielkim wptywie
na ryzyko.

e Organizacja stwierdza, ze dzigki informacji publicznej mezczyzni oraz ich rodziny uzyskujg informacje, o podwyzszonym ryzyku wystgpienia RGK
w sytuacji, gdy w rodzinie w pierwszym stopniu pokrewienstwa wystapity przypadki tego nowotworu.

e Organizacja dochodzi do wniosku, ze dzieki informacji publicznej mezczyzni oraz ich rodziny uzyskujg informacje nt. potrzeby konsultacji lekarskiej
W momencie pojawienia sie objawow urologicznych. Ocena w tym przypadku uwzglednia pomiar stezenia PSA oraz badanie per rectum. Lekarze
POZ moga w tym przypadku zaleci¢ pacjentowi udanie sie do specjalisty w zakresie urologii, o ile objawy sg nasilone i stwarzajg podejrzenie obecnosci
RGK.

e Organizacja wskazuje, ze dzigki informacji publicznej mezczyzni oraz ich rodziny uzyskujg informacje w zakresie dalszego postepowania
diagnostycznego, czesto uwzgledniajgce biopsje. Zabieg ten czgsto wigze sie z okreslonymi konsekwencjami. W informacji tej nalezy takze zaznaczy¢
fakt, ze wynik negatywny nie zawsze determinuje brak RGK. W tym przypadku zalecana jest dalsza obserwacja.

e Informacje w ramach akcji edukacyjnej powinny by¢ dostepne dla wszystkich uczestnikow (uwzgledniajgc w tym zaréwno forme, jak i przystepnosc
przekazu). Informacje te powinny takze uwzglednia¢ perspektywe pacjenta oraz wszelkie czynniki, ktére mogg wptyng¢ na interpretacje
odczytywanych informacji jak np. wiek, historia choroby w rodzinie czy przypadki zgondéw w rodzinie spowodowane przez raka gruczotu krokowego.
Organizacja wskazuje szereg elementéw, ktdre nalezy mie¢ na uwadze podczas opracowywania materiatow edukacyjnych:

o Informacje powinny by¢ dostepne w wielu formatach, np. pisanym tekscie, diagramach, filmach czy artykutach internetowych. Zaleca sie takze
uwzglednienie wszelkich niepetnosprawnosci i stanéw zdrowotnych, ktére mogtyby wpltyng¢ na odbiér przekazu.

o Informacje w tym zakresie powinny odnosi¢ sie do najbardziej aktualnych dowodéw naukowych.
o Informacje powinny by¢ dostepne w kilku jezykach, aby dotrze¢ do mniejszo$ci narodowych zamieszkujgcych dane terytorium.

e W ramach POZ nalezy zapewni¢ pacjentowi wysokiej jakosci, dostosowana do warunkéw kulturowych, informacje odnoszgcg sie do pomiaru stezenia
PSA w grupie mezczyzn miedzy 50 a 70 r.z. jako podstawowego narzedzia diagnostycznego. Wszyscy mezczyzni, ktérzy wyrazajg watpliwosci
w zakresie potrzeby udziatu w badaniach przesiewowych, powinni otrzymac szczegétowg informacje, aby byli oni w stanie podjg¢ Swiadoma decyzje
w tym zakresie.

e W ramach badan przesiewowych w kierunku raka gruczotu krokowego nalezy realizowa¢ zaréwno pomiar stezenia PSA, jak i badanie per rectum.
Pomiar stezenia PSA samo w sobie jest akceptowalne jedynie w przypadku, gdy badanie per rectum uwazane jest za badanie determinujace bariery
w realizacji przesiewu.

e Lekarze POZ powinni skierowa¢ pacjentéow do urologa w sytuacji spetnienia nastepujgcych kryteriow:
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o mezczyzni miedzy 50 a 70 r.z. — gdy PSA wyniesie 24,0 ng/ml,

o mezczyzni miedzy 71 a 75 r.z. — gdy PSA wyniesie 210,0 ng/ml,

o mezczyzni miedzy 276 r.z. — gdy PSA wyniesie 220,0 ng/ml,

o mezczyzni, u ktérych na podstawie badania per rectum stwierdza sie obecnos¢ zmiany na gruczole krokowym,

o znaczacy wzrost stezenia PSA u mezczyzn, ktoérzy podczas poprzednich badan mieli zdecydowanie nizsze wartosci.

American Society of
Clinical Oncology -
ASCO 2012106

Metodologia: Przeglad systematyczny z konsensusem ekspertow.

Rekomendacje:

e U mezczyzn, u ktérych oczekiwana dtugos¢ zycia wynosi 10 lat lub mniej, nie rekomenduje sie populacyjnych badan przesiewowych w kierunku RGK
za pomoca badania PSA. W tym przypadku szkody przewyzszajg potencjalne korzysci (Rekomendacja: silna; poziom dowodow: umiarkowany).

e U mezczyzn z oczekiwang dtugoscig zycia powyzej 10 lat, rekomenduje sie, aby lekarz omoéwit z pacjentem kwestie wykonywania u niego badania
przesiewowego opartego na pomiarze stezenia PSA. Informacja w tym zakresie powinna uwzglednia¢ rozwazania czy omawiana interwencja jest dla
pacjenta odpowiednia. Badanie PSA moze przynies¢ korzysci, jednak jest takze powigzane z ryzykiem szkdd tj. komplikacje zwigzane z niepotrzebng
biopsjg, zbedne zabiegi chirurgiczne lub radioterapia (Rekomendacja: silna; poziom dowoddéw: umiarkowany).

e Rekomenduje sie, aby w trakcie rozmowy lekarza z pacjentem, przed wykonaniem tego badania przekaza¢ mu przystepnie opisang informacje nt.
korzysci i ryzyka zwigzanego z badaniem stezenia PSA (Rekomendacja: silna; poziom dowodoéw: nieokreslony).

Rekomendacje

Definicja

Oparte na dowodach

Wystarczajace dowody z opublikowanych badan, aby sformutowac¢ zalecenia/wytyczne dla praktyki klinicznej.

Formalny konsensus

Dostepne dowody uznano za niewystarczajace, aby sformutowaé zalecenie dla praktyki klinicznej, w zwigzku z tym
panel ekspertéw zastosowat formalny proces konsensusu, aby sformutowaé zalecenie, ktére uznaje sie za najlepsze
dla praktyki.

Nieformalny konsensus

Dostepne dowody uznano za niewystarczajgce do sformutowania zalecen dotyczacych prowadzenia praktyki
klinicznej.

Brak rekomendacji

Brak wystarczajgcych dowodoéw, pewnosci lub porozumienia, aby sformutowaé zalecenie stanowigce wskazéwke dla
praktyki klinicznej.

Sita rekomendacji

Silna

Wysoka pewnosé, ze zalecenie odzwierciedla najlepszg praktyke opartg na: silnych dowodach na prawdziwy efekt
netto, spojnych wynikach, bez wyjgtkdw lub z niewielkimi wyjgtkami, braku lub niewielkich zastrzezen co do jakosci
badan, i/lub stopnia zgodnos$ci panelistéw.

16 Basch E., Oliver T. K., Vickers A. et al (2012). Screening for Prostate Cancer With Prostate-Specific Antigen Testing: American Society of Clinical Oncology Provisional Clinical Opinion. Clin. Oncol. 30:

3020-3025
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Umiarkowana Umiarkowana pewnos¢, ze zalecenie odzwierciedla najlepszg praktyke oparta na: dobrych dowodach na rzeczywisty
efekt netto, spojnych wynikach, z niewielkimi i/lub nielicznymi wyjgtkami, niewielkich i/lub nielicznych zastrzezeniach
co do jako$ci badan i/lub stopnia zgodnosci panelistow.

Staba Pewne przekonanie, ze zalecenie oferuje najlepsze aktualne wytyczne dla praktyki oparte na: ograniczonych
dowodach na prawdziwy efekt netto, obawy dotyczace jakosci badan i/lub stopnia zgodnosci panelistow.

Sita dowodoéw

Silna Wysoka pewnos¢, ze dostepne dowody odzwierciedlajg prawdziwg wielkos$¢ i kierunek efektu netto, bardzo mato
prawdopodobne, aby dalsze badania zmienity wielko$¢ lub kierunek efektu netto.

Umiarkowana Umiarkowana pewnos¢, ze dostepne dowody odzwierciedlajg prawdziwg wielkos¢ i kierunek efektu netto, dalsze
badania prawdopodobnie nie zmienig kierunku efektu netto.

Staba Niska pewnos¢, ze dostepne dowody odzwierciedlajg prawdziwg wielkosé i kierunek efektu netto, dalsze badania
moga zmieni¢ wielkos¢ i/lub kierunek efektu netto.

Niewystarczajgca Dowody sg niewystarczajgce, aby okresli¢ prawdziwg wielkos¢ i kierunek efektu netto, dalsze badania moga
dostarczy¢ lepszych informacji na ten temat, uzasadnione jest wykorzystanie opinii ekspertow.
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. Opinie ekspertow klinicznych
<Przedstawic opinie ekspertow, jesli takie otrzymano>

W toku prac analitycznych nad niniejszym raportem zwrdocono sie do trzynastu ekspertow z prosbg
0 opinie w sprawie zasadnos$ci prowadzenia programow polityki zdrowotnej z zakresu profilaktyki
nowotworu gruczotu krokowego. Prosby o opinie skierowano do Konsultantéw Krajowych w dziedzinach
urologii oraz onkologii klinicznej. Zwrécono sie takze do Konsultantéw Wojewddzkich w dziedzinach
urologii oraz onkologii klinicznej. Ponadto zwrécono sie do ekspertéw z dziedzin odpowiadajgcych
przedmiotowemu zakresowi: Prezesa Polskiego Towarzystwa Urologicznego, Przewodniczgcego
Zarzadu Giéwnego Polskiego Towarzystwa Onkologicznego oraz Prezesa Zarzadu Polskiego
Towarzystwa Onkologii Kliniczne;j.

Na dzien zakonczenia prac nad raportem 13.10.2021, uzyskano 1 opinie. Otrzymane stanowisko
eksperckie zostato dopuszczone decyzjg Prezesa Agencji do prac analitycznych i uwzglednione
W niniejszym opracowaniu [Zal 1].

Ponizej przedstawiono zestawienie opinii eksperta w odniesieniu do 12 pytan zadanych w formularzu.

Pytanie 1. Czy w Pana/Pani opinii istnieje zasadno$¢ dla prowadzenia programéw polityki zdrowotnej
przez JST w zakresie profilaktyki nowotworu gruczotu krokowego?

W przypadku stwierdzenia zasadnos$ci realizacji programoéw tego rodzaju przez JST, prosze
0 wskazanie uzasadnienia.

Pytanie 2. Jakie informacje na temat programu profilaktycznego powinna uzyska¢ osoba, ktéra do niego
przystepuje?

Pytanie 3. Czy nalezy prowadzi¢ edukacje uczestnikdow programu. Jesli tak, to w jakiej formie i jak dtugo?

Pytanie 4. Jakie dodatkowe interwencje, powinny by¢ uwzglednione w programie z zakresu profilaktyki
nowotworu gruczotu krokowego?

W przypadku okre$lenia dodatkowych interwencji, prosze o wskazanie uzasadnienia.

Pytanie 5. Czy w Pana/Pani opinii zasadnym jest uwzglednienie w programach polityki zdrowotnej
przesiewu oportunistycznego? Jedli tak, to przy uzyciu jakich badan?

W przypadku stwierdzenia zasadnosci realizacji tego rodzaju przesiewu, prosze o wskazanie populacji
kwalifikujgcej sie do badan.

Pytanie 6. Do jakiej populacji docelowej nalezy skierowaé program profilaktyki nowotworu gruczotu
krokowego (np. dolna i goérna granica wieku, obecnos¢ dodatkowych czynnikéw ryzyka)?

Pytanie 7. Jakie kompetencje powinien posiada¢ personel medyczny przy realizacji zaplanowanych
w programie dziatan profilaktycznych?

Pytanie 8. Jakie warunki lokalowe i sprzetowe powinien spetnia¢ osrodek, w ktérym bedzie prowadzony
program?

Pytanie 9. Prosze wskazaé mierzalne cele, mozliwe do osiggniecia w okresie realizacji programu
profilaktyki nowotworu gruczotu krokowego?

Pytanie 10. Jakie wskazniki powinny zostaé wziete pod uwage w celu monitorowania i ewaluac;ji
programu?

Pytanie 11. Czy znane sg Panu/Pani dowody naukowe dotyczace skutecznosci profilaktyki nowotworu
gruczotu krokowego (prosze wskazac¢ np. przeglady systematyczne, wyniki badan, rekomendacje)?

Pytanie 12. Czy w innych krajach prowadzone sg programy populacyjne z zakresu profilaktyki
nowotworu gruczotu krokowego? Jesli tak, prosze wskaza¢ w ktérych (prosze wskazac¢ zrodio
informaciji).
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Tabela 10. Zestawienie opinii ekspertéw klinicznych

profilaktycznego

Pytanie Dr n. med. Cezary Torz — Konsultant Wojewo6dzki w dz. urologii dla wojewodztwa
mazowieckiego [Zal 1]

Pytanie 1 Tak, oczywiscie. Kazda forma profilaktyki choroby nowotworowej jest wielce uzasadniona.
Zasadnosc¢ Umieralno$¢ na raka prostaty w Polsce wzrosta o blisko 15% przez ostatnie 5 lat. Polska jest
realizacji PPZ jedynym krajem UE, w ktdrym zanotowano wzrost $miertelnosci. W pozostatych krajach UE —
w zakresie odnotowano spadek $miertelno$ci z powodu raka prostaty. Krétko méwiac, z jakichs konkretnych
profilaktyki powodow przegrywamy ,wojne” z rakiem prostaty.
nowotworu
gruczotu
krokowego
Pytanie 2 Wszystko, co mozliwe jest do przekazania kazdemu mezczyznie:
Informacje na Co to jest rak prostaty?
temat programu

Objawy raka prostaty.
Kto (jaka grupa wiekowa) jest narazona na raka prostaty.
Statystyki Smiertelnosci i wyleczalnosci.

Metody profilaktyki przesiewowej.

I O

Badania diagnostyczne, metody leczenia — zabiegowego, niezabiegowego.

7. Rola urologa i rola onkologa w leczeniu raka prostaty.

oportunistycznego

Pytanie 3 Tak, nalezy. Sg dostepne filmy edukacyjne, wyklady specjalistéw, materiaty pi$miennicze
. (broszury itp.).

Czas i forma

prowadzenia

edukaciji

Pytanie 4 1. Podniesienie swiadomosci spotecznej — na poziomie juz lekarza rodzinnego, zaktadowego

Dodatkowe .

interwencje 2. Zdecydowanie ogélny dostep do wykonywania czestszych (wystarczy 1x w roku, ale

systematycznie) badan PSA.

3. Dostep do specjalistow Urologéw i Onkologéw (czas oczekiwania na wizyte powinien by¢
ponizej 4 tygodni).

4. Dostep do badan rezonansu magnetycznego (RM) prostaty (90% takich badan jest
wykonywana obecnie prywatnie — koszt 900 ztotych).

5. Dostep do zabiegéw — TRUS + biopsja i biopsja fuzyjna prostaty — koszt prywatnego zabiegu
to 600 do 3000 ztotych. Oceniam, ze 60-70% w/w zabiegéw odbywa si¢ na drodze prywatnej.
Dostepnos¢ NFZ — to kilka miesiecy nawet.

6. Dostepnosé do konsultacji onkologicznej — 60-80% takich konsultacji odbywa sie na drodze
prywatnej.

7. Dostepnos¢ do programéw lekowych — onkologicznych w zaawansowanej chorobie. Polska
jest jedynym krajem UE, w ktéorym dostepnosé¢ ta jest zalezna od udowodnienia choroby
przerzutowej.

Pytanie 5 Mozliwe jest przeprowadzenie skriningu oportunistycznego, skierowanego do mezczyzn

Zasadnose w grupach ryzyka (np. wystepowanie raka prostaty w danej rodzinie — przyczyna genetyczna, czy
asadnosc w grupach wiekowych szczegdlnie narazonych itp.).

uwzglednienia

przesiewu Badania — to przede wszystkim PSA i konsultacje urologiczne (w tym badania DRE).

Badania takie obejmujg populacje mezczyzn juz od 40 r.z. — w grupie ,genetycznej”’ i wszystkich
pozostatych mezczyzn po 45 roku zycia.

Pytanie 6 1. Od 40 lat — grupa pacjentéow ,genetycznych”.

Populacja 2. 45 -80 lat — pozostali mezczyzni.

docelowa

Pytanie 7 Wiedze i wyksztatcenie w temacie (urolodzy, onkolodzy, ale réwniez przeszkoleni lekarze rodzinni,
. zaktadowi itp. Spotykamy 65-letnich mezczyzn, ktérzy lekarza rodzinnego odwiedzili juz 10-15

Kompetencije razy przez ostatnie ponad 10 lat, ale badania PSA nigdy nie zlecono !!!).

personelu
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Pytanie Dr n. med. Cezary Torz — Konsultant Wojewodzki w dz. urologii dla wojewodztwa
mazowieckiego [Zal 1]
zaangazowanego
w program
Pytanie 8 Dostepnos¢ do wszystkich wymienionych, cho¢by w pkt. 4 badan — nie jest mozliwa w jednym

Warunki lokalowe matym osrodku medycznym.

i sprzetowe Potrzebna jest (pilnie) globalna reorganizacja opieki zdrowotnej (nie tylko w urologii).

Pytanie 9 Wczesna wykrywalnos¢ raka prostaty i dostepnos$¢ do w/w badan, programoéw, lekarzy i leczenia
— spowoduje obnizenie, a nawet zahamowanie wzrostu $miertelnoéci na raka prostaty wsrod

Cele programu polskich mezczyzn.

Dogonienia UE na obecnym poziomie ustug medycznych jest nie tylko niemozliwe, ale nastapi
dalsze pogtebienie i tak gtebokiego kryzysu, w ktérym tkwimy od lat.

Pytanie 10 e Wskaznik zachorowalnosci roczne;j.
Monitorovyanie e Liczba wykonanych operacji radyklanej prostatektomii w oddziatach urologicznych w Polsce
i ewaluacja (wskaznik wczesnej wykrywalnosci, bo tylko takich pacjentow kwalifikuje sie do operaciji).

o  Wskaznik umieralnosci z powodu raka prostaty.

Pytanie 11 Z pewnoscig niemal 100% odpowiem, ze takie przeglady systemowe, dane statystyczne, wyniki
b ¢ badanh naukowych — w pi$miennictwie istniejg. Nalezy jedynie ich umiejetnie poszukac.

owody
skutecznosci Nie posiadam takich artykutdéw. Z catg pewnoscig pytanie to powinno by¢ skierowane
interwencji do onkologdw, ktorzy w Centrach, Instytutach Onkologicznych dysponujg takg wiedzg.
Pytanie 12 Trudno mi jest méwi¢, ze z catg pewnoscig tak, bo takich danych nie posiadam, ale jezeli we
Profilaktyka wszystkich poza Polska krajach UE wskaznik umieralnosci z powodu raka stercza spadt o blisko

7-8%, a w Polsce wzrést o 15%, to jest to dla mnie jasne, ze w tych krajach prowadzi sie chyba

w innych krajach inng polityke wczesnego wykrywania i leczenia raka prostaty.

Raport w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatann przeprowadzanych w ramach programoéw polityki
zdrowotnej oraz warunkoéw realizacji tych programow 781205



Profilaktyka nowotworu gruczotu krokowego Raport nr: 0T.434.5.2021

6. Analiza kliniczna

6.1. Metodologia wyszukiwania dowodoéw naukowych

<Przedstawi¢, w jakim zakresie dane zagadnienie moze by¢ ocenione za pomocg metod HTA, jesli istnieje mozliwo$¢ oceny HTA —
wykonaé wyszukiwanie rekomendaciji i badan, przedstawiajgc zasady wyszukiwania i wymieniajgc przeszukiwane zrédta. W tym miejscu
powinny zostac¢ opisane kroki prowadzace do selekcji rekomendacji i dowodéw naukowych wigczonych do opracowania, jak: przeszukane
zrodia, kryteria wtgczenia/wykluczenia wg. PICOS, wyniki wyszukiwania oraz selekcji. Strategie wyszukiwania, schemat graficzny etapow
wyszukiwania i selekcji w postaci diagramu zgodnego z zaleceniami QUOROM, tabele wigczonych i wykluczonych publikacji (z podaniem
przyczyn wykluczenia) — powinny by¢é umieszczone w rozdziale ,Zataczniki” na koncu dokumentu — wéwczas odpowiednie odestanie
powinno znalez¢ sie w tekscie>

W opracowaniu uwzgledniono dowody naukowe opublikowane w latach 2011-2021. Przeprowadzono
wyszukiwanie w bazach Medline via PubMed, Embase (via OVID) oraz Cochrane Library, a takze
przeprowadzono wyszukiwanie w nastepujgcych zrodtach: American Cancer Society (ACS); National
Comprehensive Cancer Network (NCCN); Association Francgaise d'Urologie (AFU); European Association of
Urology, European Association of Nuclear Medicine, European Society for Radiotherapy and Oncology,
European Society of Urogenital Radiology International Society of Geriatric  Oncology
(EAU/EANM/ESTRO/ESUR/SIOG); European Society for Medical Oncology (ESMO); Prostate Cancer
Foundation of Australia & Cancer Council Australia (PCFA/CCA); UK National Screening Committee (UK
NSC); National Institute for Health and Care Excellence (NICE); American Academy of Family Physicians
(AAFP); The Royal Australian College of General Practitioners (RACGP); US Preventive Services Task Force
Recommendation Statement (USPSTF); World Cancer Research Fund/American Institute for Cancer
Research (WCFR/AICR); Canadian Urological Association (CUA); European Association of Urology/European
Society for Radiotherapy and Oncology/International Society of Geriatric Oncology (EAU/ESTRO/SIOG);
Japanese Urological Association (JUA); Spanish Society of Medical Oncology (SEOM); Canadian Task Force
on Preventive Health Care (CTFPHC); American College of Physicians (ACP); American Urological
Association (AUA); Prostate Cancer Task Force (PCTF); American Society of Clinical Oncology (ASCO).

Przyjeto nastepujgce kryteria wigczenia do niniejszego raportu:

Populacja (P) Ogodlna mezczyzn

Interwencja (1) Edukacja; Pomiar stezenia PSA; Modyfikacja diety; Aktywnos¢ fizyczna; Ocena ryzyka;
Badanie per rectum; MRI; PET; Kwestionariusze oceny zaawansowania nowotworu;
Profilaktyka

Komparator (C) Nie ograniczano

Efekty zdrowotne (O) Nie ograniczano

Rodzaj badan (S) Przeglady systematyczne, metaanalizy, RCT, rekomendacje

Ograniczenia Publikacje z lat 2011-2021

Do analizy wigczono tgcznie 69 publikacji oraz 1 opinie ekspertdéw klinicznych:

e 46 przegladdéw systematycznych/metaanaliz (Morze 2021, Paschen 2021, Bass 2020, Beccera 2020,
Coronado-Véazquez 2020, Filippini 2020, Harrison 2020, Michels 2020, Sataphy 2020, Cheng 2019,
Li 2019, Riikonen 2019, Zhang 2019, Zhen 2019, Applegate 2018, Baptista 2018, Benke 2018, Brookman-
May 2018, Fenton 2018, llic 2018, Ivlev 2018, Liu 2018, Martinez-Gonzales 2018, Naji 2018,
Rahmati2018, Sanghera 2018, Woo 2018, Russo 2018, Vinceti 2018, Godos 2017, Li 2017, Rowles 2017,
Xia 2017, Cui 2016, Fabiani 2016, Rahal 2016, Zhao 2016, Lao 2015, Tawfik 2015, Wang 2015, Hu 2014,
Islami 2014, Tio 2014, Garg 2013, Liu 2012, Lumen 2011);

e 23 rekomendacje (ACS 2021, NCCN 2021, AFU 2020, EAU/EANM/ESTRO/ESUR/SIOG 2020, ESMO
2020, PFC/CCA 2020, UK NSC 2020, NICE 2019, AAFP 2018, RACGP 2018, USPSTF 2018,
WCFR/AICR 2018, CUA 2017, EAU/ESTRO/SIOG 2016, JUA 2016, SEOM 2016, CTFPHC 2014, ACP
2013, AUA 2013, PCTF 2013, PTOK 2013, ASCO 2012, PTU 2011).

6.2. Ocena jakoSci wigczonych badan wtérnych

Jakos$¢ wigczonych do analizy badan wtérnych zostata oceniona poprzez weryfikacje kluczowych domen
narzedzia do krytycznej oceny przegladéw systematycznych AMSTAR2. Zastosowane narzedzie pozwala
wyselekcjonowac publikacje o najwyzszej jakosci. Aby uzyskac¢ najwyzszg ocene, publikacja musi uzyskac
pozytywne odpowiedzi na wszystkie pytania. Juz jedno uchybienie w domenie krytycznej skutkuje obnizeniem
oceny przegladu systematycznego do wartosci ,niska”, dwa i wiecej uchybien obniza ocene do wartosci
,Krytycznie niska”.
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Przeglady systematyczne wigczone do raportu otrzymaty nastepujgce oceny:

e wysoka — Morze 2021, Filippini 2020, Harrison 2020, Riikonen 2019, Baptista 2018, Benke 2018, Fenton
2018, Ivlev 2018, Godos 2017, Rowles 2017, Zhao 2016, Tio 2014;

e niska — Paschen 2021, Coronado-Vazquez 2020, Michels 2020, Sataphy 2020, Cheng 2019, Li 2019,
Applegate 2018, llic 2018, Liu 2018, Martines-Gonzales 2018, Vinceti 2018, Xia 2017, Ciu 2016, Fabiani
2016, Rahal 2016, Tawfik 2015, Wang 2015;

e krytycznie niska — Bass 2020, Beccera 2020, Zhang 2019, Zhen 2019, Brookman-May 2018, Naji 2018,
Sanghera 2018, Woo 2018, Rahmati 2018, Russo 2018, Li 2017, Lao 2015, Hu 2014, Islami 2014, Gerg
2013, Liu 2012, Lumen 2011.

Szczegotowe wyniki odpowiedzi na pytania domeny krytycznej narzedzia AMSTAR2 przedstawiono w tabeli
ponizej (Tabela 11).

Tabela 11. Ocena przegladéw systematycznych narzedziem AMSTAR2

Publikacja Pytanie 2 | Pytanie 4 | Pytanie 7 | Pytanie 9 | Pytanie 11 | Pytanie 13 | Pytanie 15 Ocena

Morze 2021 Wysoka

Przeg. Syst. Czeéciowo Czesciowo | Czesciowo

Meta.
Paschen 2021

Meta. Czesciowo Krytycznie
Bass 2020 Tak Niska

Meta. Czesciowo Krytycznie
Beccera 2020 Tak Niska

Przeg. Syst.
Coronado-

Cze_?;:(owo Cze_?gll(owo Niska
Vazquez 2020

Niska

Przeg Syst. Czesciowo
Filippini 2020 Wysoka

Meta.
Harrison 2020

Przeg. Syst. Czesciowo :
Michels 2020 Niska

Meta. .
Sataphy 2020 Niska
Meta. Czesciowo | Czesciowo Niska
Cheng 2019 Tak Tak
Meta. Czesciowo Czesciowo .
Meta.
Rilkonen 2019 Wysoka

Meta.

Czesciowo Krytycznie
Zhang 2019 Tak Niska
Meta. Czesciowo Krytycznie
Zhen 2019 Tak Niska
Przeg. Syst. | Czesciowo | Czesciowo Niska
Applegate 2018 Tak Tak

Meta.
Baptista 2018

Meta. Czesciowo
Benke 2018 Wysoka
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Publikacja Pytanie 2 | Pytanie 4 | Pytanie 7 | Pytanie 9 | Pytanie 11 | Pytanie 13 | Pytanie 15| Ocena

Przeg. Syst. - .
Brookman-May Cze_?gll:)wo _ Kr}l/\ltiystlz(zame
2018

Meta.

Fenton 2018 Wysoka

Meta.

llic 2018 Niska
Meta.

Ivlev 2018 Wysoka
Meta. Czesciowo | Czesciowo .
Meta.

Martinez- Niska

Gonzales 2018

Meta. Czesciowo Krytycznie
Naji 2018 Tak Niska
Przeg. Syst. Krytycznie

Rahmati 2018 Niska

Czesciowo | Czesciowo
Tak Tak
Przeg. Syst. Krytycznie

Sanghera 2018 Niska

Meta. Czesciowo Krytycznie
Woo 2018 Tak Niska

Meta. Czesciowo Krytycznie
Russo 2018 Tak Niska
Przeg. Syst. Czesciowo
Przeg.Syst. | Czegsciowo | Czesciowo
Godos 2017 tak tak Wysoka

Przeg. Syst. | Czesciowo
Li 2017 Tak

Czesciowo
Tak

Krytycznie
niska

Przeg. Syst. | Czesciowo | Czesciowo Czesciowo
Rowles 2017 tak tak tak Wysoka
Meta. Czesciowo | Czesciowo Czesciowo Niska
Xia 2017 tak Tak tak
Meta. Czesciowo

Niska

Cui 2016 Tak

Czesciowo
Tak

Przeg. Syst. | Czesciowo | Czesciowo | Czesciowo
Fabiani 2016 Tak Tak Tak
Meta.

Czesciowo
Rahal 2016 Tak
Przeg. Syst. | Czesciowo | Czesciowo | Czesciowo | Czesciowo
Zhao 2016 Tak Tak Tak Tak
Przeg. Syst. Czesciowo
Tak

Niska

Niska

Wysoka

Krytycznie

Lao 2015 Niska

Przeg. Syst. | Czesciowo Niska

Tawfik 2015 Tak
Meta. Czesciowo | Czesciowo Niska
Wang 2015 Tak Tak
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Publikacja Pytanie 2 | Pytanie 4 | Pytanie 7 | Pytanie 9 | Pytanie 11 | Pytanie 13 | Pytanie 15| Ocena
Meta. Czesciowo Krytycznie
Hu 2014 Tak Niska
Meta. Czesciowo Krytycznie
Islami 2014 Tak Niska
Przeg. Syst. | Czesciowo | Czesciowo
Tio 2014 Tak Wysoka
Przeg. Syst. Czesciowo Krytycznie
Garg 2013 Tak Niska

Przeg. Syst. | Czesciowo Krytycznie
Liu 2012 Tak niska

Meta. Czesciowo Krytycznie
Lumen 2011 Tak Niska

Domeny krytyczne: pytanie 2 — przygotowanie protokotu przed wykonaniem przeglgdu systematycznego; pytanie 4 —
wszechstronna strategia wyszukiwania; pytanie 7 — lista publikacji wykluczonych na podstawie analizy petnego tekstu;
pytanie 9 — zastosowanie odpowiedniej metody oceny btedu systematycznego; pytanie 11 — dobor wiasciwej metody dla
przeprowadzenia metaanalizy; pytanie 13 — uwzglednienie indywidualnych ocen ryzyka bfedu systematycznego
uwzglednionych badan; pytanie 15 — uwzglednienie obecnosci btedu systematycznego publikacji i oméwienie jego wptyw
na wyniki.
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6.3. Wyniki analizy skutecznosci i bezpieczenstwa

<Nalezy opisa¢ odnalezione dowody naukowe dotyczace efektywnosci klinicznej i bezpieczenstwa dziatan wykorzystywanych w danym zagadnieniu>

Zgodnie z metodologig przedstawiong w rozdziale 6.1. do analizy wtgczono 46 przegladéw systematycznych/metaanaliz (przeglgdy/analizy wtgczone ze strategii
wyszukiwania n=46).

6.3.1.Charakterystyka i wyniki badan wtgczonych do analizy skutecznosci

Kryteria wigczenia do przegladu systematycznego spetnity nastepujgce dowody naukowe:

5 metaanaliz (Paschen 2021, Fenton 2018, llic 2018, Rahal 2016, Lumen 2011) (w tym 38 RCT i 5 badan obserwacyjnych), w ktérych analizowano wptyw
prowadzenia badan przesiewowych z wykorzystaniem pomiaru PSA na zapadalnos¢, ryzyko zachorowania oraz ryzyko zgonu z powodu raka gruczotu krokowego;

5 metaanaliz (Bass 2020, Becerra 2020, Li 2019, Woo 2019, Zhen 2019) (w tym 112 badan obserwacyjnych), w ktérych okreslono precyzje diagnostyczng
multiparametrycznego rezonansu magnetycznego w wykrywaniu raka gruczotu krokowego;

2 metaanalizy (Satapathy 2020, Li 2019) (w tym 16 badan obserwacyjnych), w ktérych okreslono precyzje diagnostyczng pozytonowej tomografii emisyjnej
w wykrywaniu raka gruczotu krokowego;

2 metaanalizy (Zhang 2019, Russo 2016) (w tym 38 badan obserwacyjnych), w ktérych okreslono precyzje diagnostyczng Prostate Health Index (PHI)
w wykrywaniu raka gruczotu krokowego;

1 metaanaliza (Naji 2018) (w tym 7 badan obserwacyjnych), w ktérej okreslono precyzje diagnostyczng badania per rectum w wykrywaniu raka gruczotu
krokowego;

2 metaanalizy (Cui 2016, Hu 2014) (w tym 62 badania obserwacyjne), w ktérych okreslono precyzje diagnostyczng badania PCA3 w wykrywaniu raka gruczotu
krokowego;

1 metaanaliza (Russo 2016) (w tym 10 badan obserwacyjnych), w ktorej okreslono precyzje diagnostyczng testu czterech kalikrein (4K) w wykrywaniu raka
gruczotu krokowego;

1 metaanaliza (Harrison 2020) (w tym 123 badania obserwacyjne), w ktérej analizowano wptyw nieprawidtowej masy ciata na ryzyko wystgpienia RGK, ryzyko
rozwoju ztosliwego RGK oraz zmiany poziomu PSA;

2 metaanalizy (Benke 2018, Liu 2018) i 1 przeglad systematyczny (Brookman-May 2018) (w tym 156 badan obserwacyjnych), w ktérych analizowano wptyw
aktywnosci fizycznej na ryzyko wystgpienia raka gruczotu krokowego;

1 metaanaliza (Islami 2014) i 1 przeglad systematyczny (Brookman-May 2018) (114 badan obserwacyjnych), w ktérej analizowano wptyw palenia papieroséw na
ryzyko wystgpienie RGK;

1 przeglad systematyczny (Brookman-May 2018) (w tym 63 badania obserwacyjne), w ktérym analizowano wptyw zachowan seksualnych (liczba partnerow
seksualnych, zakazenia przenoszone droga ptciowg, przejscie wazektomii) na ryzyko wystagpienia RGK;

1 metaanaliza (Riikonen 2019) i 1 przeglad systematyczny (Coronado-Vazquez 2020) (w tym 43 RCT), w ktdrych analizowano wptyw okreslonych technik
wspierania decyzji (Decision aid) na poziom wiedzy, konflikt decyzyjny, zamiar/decyzje o wykonaniu/niewykonaniu badania PSA oraz ostateczne wykonanie
badania PSA;
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1 metaanaliza (Martinez-Gonzales 2018) i 1 przeglad systematyczny (Coronado-Vazquez 2020) (w tym 28 RCT), w ktérych analizowano wptyw wspélnego
podejmowania decyzji lekarza z pacjentem (Shared decision-making) na poziom wiedzy, konflikt decyzyjny, decyzje o wykonaniu badania PSA oraz ostateczne
wykonanie badania PSA;

1 metaanaliza (Baptista 2018) (w tym 11 RCT), w ktérej analizowano wptyw korzystania z internetowych srodkéw wspomagajgcych podjecie decyzji (Web-based
aid) na poziom wiedzy, konflikt decyzyjny, udziat w podejmowaniu decyzji, decyzje o wykonaniu badania PSA oraz ostateczne wykonanie badania PSA,;

2 metaanalizy (Morze 2021, Cheng 2019) (w tym 21 badan obserwacyjnych), w ktérych analizowano zwigzek pomiedzy dietg $rédziemnomorskg a ryzykiem
wystgpienia raka gruczotu krokowego oraz $miertelnoscia;

1 metaanaliza (Zhao 2016) (w tym 27 badan obserwacyjnych), w ktérej analizowano zwigzek miedzy rakiem prostaty a spozyciem alkoholu;

1 metaanaliza (Applegate 2018) (w tym 30 badan obserwacyjnych), w ktérej oceniano wptyw spozycia soi na ryzyko wystgpienia zaawansowanego raka prostaty,
1 metaanaliza (Fabiani 2016) (w tym 12 badan obserwacyjnych), oceniajgca korelacje pomiedzy réznymi wzorcami zywieniowymi a ryzykiem raka prostaty;

1 metaanaliza (Li 2017) (w tym 10 badan obserwacyjnych), oceniajgca ryzyko raka prostaty przy réznych poziomach spozycia roslin strgczkowych;

1 metaanaliza (Liu 2012) (w tym 13 badan obserwacyjnych), w ktérej oceniono zwigzek pomiedzy spozyciem warzyw kapustnych a ryzykiem zachorowania na raka
prostaty;

1 metaanaliza (Tio 2014) (w tym 19 badan obserwacyjnych), w ktérej oceniono wptyw spozycia kwasu foliowego na ryzyko wystgpienia raka prostaty;

1 metaanaliza (Wang 2015) (w tym 27 badan obserwacyjnych), w ktérej oceniono zalezno$¢ miedzy btonnikiem pokarmowym, produktami petnoziarnistymi,
weglowodanami, indeksem glikemicznym i tadunkiem glikemicznym a ryzykiem wystgpienia raka prostaty;

1 przeglad systematyczny (Filippini 2020) (w tym 11 badan RCT, 131 badan obserwacyjnych), w ktérym oceniono zwigzek migedzy spozyciem zielonej herbaty,
a ryzykiem zachorowania na raka gruczotu krokowego;

1 metaanaliza (Xia 2017) (w tym 28 badan obserwacyjnych), w ktérej oceniono zwigzek miedzy spozyciem kawy a zapadalnoscig na raka prostaty;

1 metaanaliza (Rowles 2017) (w tym 42 badan obserwacyjnych), w ktérej oceniono wplyw stezenia likopenu w diecie oraz likopenu krgzgcego w organizmie
na rozwoj raka prostaty oraz okreslono zalezno$¢ pomiedzy dawka a stezeniem;

1 przeglad systematyczny (Vinceti 2018) (w tym 63 badania RCT oraz 105 badan obserwacyjnych), w ktérym okreslono zwigzek miedzy ekspozycjg na selen
a ryzykiem wystgpienia raka gruczotu krokowego;

1 metaanaliza (Michels 2020) (w tym 46 badan obserwacyjnych), w ktérej analizowano zwigzek miedzy spozyciem kwaséw ttuszczowych (TFA), a rozwojem
nowotworu raka prostaty;

1 metaanaliza (Godos 2017) (w tym 9 badan obserwacyjnych), w ktérej analizowano zwigzek pomiedzy dietg wegetarianska a ryzykiem raka prostaty.

Ponizej przedstawiono szczegoétowg charakterystyke oraz wyniki odnalezionych badan.
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Tabela 12. Charakterystyka i wyniki badan wiaczonych do analizy w zakresie profilaktyki raka gruczotu krokowego

Raport nr: OT.434.5.2021

(program ,Regionalna
Inicjatywa Doskonato$ci’
na lata 2019-2022)

J

obserwacyjne kohortowe,

case kohort).

(kliniczno-kontrolne,

Liczba uwzglednionych badan: 117.

Cel badania: aktualizacja ustalen dotyczaca
przestrzegania diety srodziemnomorskiej i ryzyka
smiertelnosci z powodu nowotwordw, nowotworéw
swoistych dla danej lokalizacji, $miertelnosci
z powodu nowotworow wsrod oséb, ktore przezyty
chorobe nowotworowa.

Interwencja:

e przestrzeganie zasad diety
Srodziemnomorskie;.

Komparator:

e nieprzestrzeganie zasad diety
Srodziemnomorskie;.

Punkty koncowe:

Badanie Metodyka PICO WyniKi
Badania wtérne
Morze 2021107 Rodzaj publikacji: przeglad systematyczny | Populacja: Dieta sSrédziemnomorska
Zrédto finansowania: z metaanaliza. e pacjenci ze zdiagnozowanym lub Wystgpienie raka prostaty
Minister Nauki Klasyfikacja AOTMIT: 1A niezdiagnozowanym rakiem prostaty. RR=0,98
i Szkolnictwa Wyzszego | Rodzaj wilaczonych badan: RCT i badania | Liczebno$¢ populacii: 3 202 496 [95%CI: (0,93; 1,04)]

(11 badan obserwacyjnych; N=38 472)

OR=0,76
[95%CI: (0,52; 1,13)]
(5 badan kliniczno-kontrolnych; N=2 466)

RR=0,98
[95%CI: (0,94; 1,02)]
(6 badan kohortowych; N=36 006)

Zrodio finansowania:
Project DEAL

z metaanaliza.
Klasyfikacja AOTMIT: IA
Rodzaj wigczonych badan: RCT.

Liczba uwzglednionych badan: 11 (Wiochy — 2,
Belgia — 1, Francja — 1, Kanada — 1, Holandia — 1,
Szwecja — 1, Szwajcaria — 1, Hiszpania — 1,
Finlandia — 1, miedzynarodowe — 1).

Cel badania: systematyczna ocena korzysci
i szkdd wynikajgcych z realizacji populacyjnych
badan przesiewowych z wykorzystaniem pomiaru
PSA oraz okreslenie korzysci netto jako informaciji
dla decydentow polityki zdrowotnej w Niemczech.

e mezczyzni miedzy 55 a 70 r.z.

Liczebnos$¢ populacii: 416 282

Interwencja:

e badania przesiewowe =z wykorzystaniem
pomiaru PSA co 1-4 lata, z wyznaczonym
progiem diagnostycznym o warto$ci:

e PSA =3 ng/ml,

e PSA=229ng/ml,

e PSA 24 ng/ml,

e PSA 3,0-3,9 ng/ml,

Przedzial czasu objety wyszukiwaniem: | ¢ wystgpienie raka prostaty.
do 04.2020 r.
Paschen 2021108 Rodzaj publikacji: przeglad systematyczny | Populacja: Przesiew z wykorzystaniem pomiaru stezenia

PSA przy progu diagnostycznym <4 ng/ml
Zgon z powodu raka gruczotu krokowego

IRR=0,68
[95%Cl: (0,51; 0,89)]
(4 RCT; n/N= 4 484/33 397(1); 2 711/ 33 435(C))

Przesiew z wykorzystaniem pomiaru stezenia
PSA przy progu diagnostycznym 24 ng/ml

Zgon z powodu raka gruczotu krokowego

IRR=0,95
[95%Cl: (0,86; 1,05)]
(4 RCT; n/N= 9 926/79 975(1); 13 012/119 083(C))

Przesiew z wykorzystaniem pomiaru stezenia
PSA ogétem

107 Morze J., Danielewicz A., Przybytowicz K. et al. (2021). An updated systematic review and meta-analysis on adherence to mediterranean diet and risk of cancer. Eur. J. Nutr. 60(3): 1561-1586

1% paschen U., Sturtz S., Fleer D. et al. (2021). Assessment of Prostate-Specific Antigen Screening: An evidence-based report by the German Institute for Quality and Efficiency in Health Care. BJU Int.
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Przedzial czasu objety wyszukiwaniem:
od 01.2013 r. do 01.2019 r.

e PSA 2,5-3,9 ng/ml wraz
Z nieprawidtowym badaniem per rectum,

e PSA 210 ng/ml lub z nieprawidtowym
badaniem per rectum lub TRUS.

Komparator:

e standardowe brak

interwencji.

postepowanie  lub

Punkty koncowe:
e zgon z powodu raka gruczotu krokowego,
¢ nadwykrywalnos¢ raka gruczotu krokowego,

e szkody i korzysci zwigzane z prowadzeniem
badan przesiewowych.

Redukcja liczby zgondéw z powodu raka gruczotu
krokowego z perspektywy 16 lat
3 [95%CI: (1; 5)}/1 000
(11 RCT; N=416 282)

Redukcija liczby progresiji raka gruczotu krokowego

do wariantu przerzutowego z perspektywy 12 lat
3 [95%CI: (2; 4)]/1 000
(11 RCT; N=416 282)

Filippini 20201%°

Zrodio finansowania:

Zrodta wewnetrzne

Pilkington Family Trusts,
UK

Zrodta zewnetrzne

AG Biologische
Krebstherapie, Deutsche
Krebshilfe, Bonn,
Germany

Cochrane
Gyneacological Cancer
Review Group, UK

Nordic Cochrane Centre
ViFab, Denmark.

Rodzaj publikacji: przeglad systematyczny
Klasyfikacja AOTMIT: | B

Rodzaj wigczonych badan: RCT i badania
obserwacyjne (badania kohortowe, badania
kliniczno-kontrolne)

Liczba uwzglednionych badan: 142

Cel badania: ocena  zwigzku  miedzy
spozywaniem zielonej herbaty a ryzykiem

zachorowania na raka

Przedzial czasu objety wyszukiwaniem:
od 01.2009 r. do 01.2019 r.

Populacja:
e 0soby w wieku >18 r.z.

Liczebnosé populaciji: 530 000

Interwencja:
e spozycie zielonej herbaty.
Komparator:
e placebo.
Punkty koncowe:
e pierwszorzedowe:
o zachorowanie/wystgpienie raka,
o zgon z powodu nowotworu,
o zgon z jakiejkolwiek przyczyny.
e drugorzedowe:

o bezpieczenstwo i jakos¢ zycia.

Zielona herbata
Wystgpienie raka prostaty

RR=0,73
[95%CI: (0,56; 0,94)]
(5 badan kohortowych,1 badanie kliniczno-
kontrolne, 7 szpitalnych badan kliniczno-
kontrolnych; N=123 289)

RR=0,50
[95%ClI: (0,18; 1,36)]
(3 badania RCT; N=201)

199 Filippini T., Malavolti M., Borrelli F., et al. (2020). Green tea (Camellia sinensis) for the prevention of cancer. Cochrane. Datebase. Sys. Rev. 3(3): CD005004
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Badanie Metodyka PICO WyniKi
Bass 20200 Rodzaj publikacji: przeglad systematyczny | Populacja: Badanie diagnostyczne przy uzyciu bpMRI
. ! . Z metaanaliza. . - . . - <
Zrodto finansowania: o _ e mezczyzni z podejrzeniem obecnosci lub Czutos¢
Wellcome Trust Senior Klasyfikacja AOTMIT: IlIA diagnozg raka gruczotu krokowego. 84%
Clinical Research Rodzaj wiaczonych badan: badania | Liczebno$¢ populacii: 7 001 [95%CI: (80%; 88%)]
Fellowship obserwacyjne (prospektywne - 16, Interwencja: (44 badania retrospektywne i prospektywne;
United Kingdom’s retrospektywne — 28). n/N=5 296/7 001(l))

National Institute of
Health Research
Imperial Biomedical
Research Centre

Liczba uwzglednionych badan: 44.

Cel badania: zbadanie precyzji diagnostycznej
mpMRI w zakresie diagnostyki klinicznie istotnego
raka gruczotu krokowego.

e dwuparametryczny rezonans magnetyczny
(bpMRI).

Komparator:

Swoistos$é

75%
[95%CI: (68%; 82%)]
(44 badania retrospektywne i prospektywne;

c R h UK e prostatekomia, biopsja prostaty lub inne IN=5 296/7 00L(l
ancer Researc Przedzial czasu objety wyszukiwaniem: zblizone metody diagnostyczne. niN= )
Prostate Cancer UK od 01.01.2017 r. do 06.07.2019 r. Punkty koficowe: Wartos¢ predykcyjna dodatnia (PPV)
The Urology Foundation, tosE 74%
BMA s cauose [95%Cl: (68%; 79%)]
Foundation, Imperial e  swoistos¢, (44 badania retroilp=e7ktg¥)vln)e i prospektywne;
Health Charity e wartos¢ predykcyjna dodatnia (PPV),
. . Wartos¢ predykcyjna ujemna (PPV)
Sonacare Inc. e wartos¢ predykcyjna ujemna (NPV),
85%
e diagnostyczny iloraz szans (DOR). [95%Cl: (80%; 89%)]
(44 badania retrospektywne i prospektywne;
N=7 001)
Diagnostyczny iloraz szans (DOR)
14,6
[95%CI: (11,2; 19,2)]
(44 badania retrospektywne i prospektywne;
N=7 001)
Michels 202011 Rodzaj publikacji: przeglad systematyczny | Populacja: Kwasy tluszczowe trans ogétem
Zrédto finansowania: z metaanaliza. e  pacjenci ze  zdiagnozowanym lub Wystgpienie raka prostaty

Brak informacji

Klasyfikacja AOTMIT: IB

niezdiagnozowanym nowotworem.

Liczebnos$é populaciji: 68 228

OR=1,49
[95%CI: (1,13; 1,95)]

110 Bass E. J., Pantovic A., Connor M. et al. (2020). A systematic review and meta-analysis of the diagnostic accuracy of biparametric prostate MRI for prostate cancer in men at risk. Prostate. Cancer. Prostatic.

Dis. 24(3):596-611

111 Michels N., Specht I. O., Heitmann B. L. et al. (2021). Dietary trans-fatty acid intake in relation to cancer risk: a systematic review and meta-analysis. Nutr. Rev. 79(7): 758-776
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Rodzaj wilaczonych badan: badania
obserwacyjne (prospektywne, kliniczno-kontrolne,
kohortowe)

Liczba uwzglednionych badan: 46.

Cel badania: zbadanie zwigzku miedzy
spozyciem kwasow tluszczowych trans (TFA)
a rozwojem raka u ludzi

Przedziat czasu
do 22.03.2020 .

objety wyszukiwaniem:

Interwencje:

e spozycie TFA z dietg lub stezenie TFA we
krwi/tkankach.

Komparator:

e spozycie TFA jako zmienna

skategoryzowana.

ciggta

Punkty koncowe:

e zachorowanie na raka (nowotwor ogolny lub
okreslony typ nowotworu).

(6 badan kliniczno-kontrolnych, 1 badanie
kohortowe; n=17 414)

C18:1A9t
Wystgpienie raka prostaty

OR=1,23
[95%Cl: (1,11; 1,37)]
(3 badania kliniczno-kontrolne, 1 badanie
kohortowe; N=3 845)

C16:1t

Wystgpienie raka prostaty

OR=1,21
[95%CI: (1,07; 1,37)]
(5 badan kliniczno-kontrolnych, 1 badanie
kohortowe; N=13 915)

Harrison 2020112

Zrodio finansowania:

UK National Institute for
Health Research (NIHR)
Health Technology
Assessment Programme

University of Oxford

Rodzaj publikacji: przeglad systematyczny
z metaanaliza.

Klasyfikacja AOTMIT: IlIA

Rodzaj wiaczonych badan: badania
obserwacyjne.

Liczba uwzglednionych badan: 123

Cel badania: oszacowanie zwigzku miedzy
wskaznikiem BMI a RGK oraz poziomem PSA.

Przedzial czasu
do 02.10.2017 .

objety wyszukiwaniem:

Populacja:
e dorosli mezczyzni.

Liczebnosé populaciji: 9 513 326

Interwencja:

e obserwacja osob, u ktérych wystapit/a:
o wzrost wskaznika BMI o 5 kg/m?,
o nhadwaga,
o otytosc.

Komparator:

e o0soby z prawidtowag masg ciata.

Punkty kohcowe:

e wystgpienie RGK,

e rozwoj ztosliwego RGK,

e poziom PSA.

Wzrost wskaznika BMI o 5 kg/m?

Wystgpienie RGK

HR=1,01
[95%CI: (0,99; 1,04)]
(30 badan obserwacyjnych; N=9 351 795)

OR=0,99
[95%CI: (0,96; 1,02)]
(37 badan obserwacyjnych; N=161 531)

Rozwdéj ztosliwego RGK

HR=1,06
[95%CI: (1,01; 1,12)]
(11 badan obserwacyjnych; N=1 052 344)

OR=1,00
[95%CI: (0,94; 1,06)]
(7 badan obserwacyjnych; N=94 503)

112 Harrison S., Tilling K., Turner E. L. et al. (2020). Systematic review and meta-analysis of the associations between body mass index, prostate cancer, advanced prostate cancer, and prostate-specific
antigen. Cancer Causes Control. 31(5): 431-449
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Poziom PSA

-5,88%
[95%ClI: (-6,87; -4,87)]
(19 badan obserwacyjnych; N=264 970)

Nadwaga w poréwnaniu do prawidiowej masy
ciata

Wystgpienie RGK
HR=1,02
[95%CI: (0,98; 1,05)]
(4 badania obserwacyjne; N=12 446)

OR=0,99
[95%Cl: (0,91; 1,08)]
(6 badan obserwacyjnych; N=74 554)

Rozwdj ztosliwego RGK

HR=1,04
[95%CI: (0,94; 1,15)]
(2 badania obserwacyjne; N=66 765)

OR=1,09
[95%CI: (0,91; 1,29)]
(3 badania obserwacyjne; N=58 613)

Poziom PSA

-3,43%
[95%CI: (-5,57; -1,23)]
(17 badan obserwacyjnych; N=218 700)

Otytos¢ w poréwnaniu do prawidtowej masy
ciala

Wystgpienie RGK

HR=0,97
[95%CI: (0,93; 1,01)]
(5 badan obserwacyjnych; N=40 738)

OR=0,90
[95%CI: (0,81; 1,00)]
(8 badan obserwacyjnych; N=47 667)

Rozwdj ztosliwego RGK
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

HR=1,15
[95%CI: (0,92; 1,44)]
(3 badania obserwacyjne; N=75 482)

OR=1,00
[95%ClI: (0,82; 1,23)]
(3 badania obserwacyjne; N=37 467)

Poziom PSA

-12,90%
[95%Cl: (-15,20; -10,70)]
(17 badan obserwacyjnych; N=218 700)

Becerra 202013 Rodzaj

Zrodto finansowania:

Brak zewnetrznego

finansowania Rodzaj

Cel

prostaty

Przedziat

badania:
multiparametrycznego rezonansu magnetycznego

publikacji: przeglad systematyczny

z metaanaliza.
Klasyfikacja AOTMIT: 1A

wiaczonych badan: badania

obserwacyjne (prospektywne).

Liczba uwzglednionych badan: 10.

ocena skutkdw stosowania

wsrod  mezczyzn, u ktérych nie

przeprowadzono zabiegu biops;ji.

czasu objety wyszukiwaniem:

od 01.01.2001 r. do31.03.2018 r.

Populacja:
e mezczyzni, u ktérych nie wykonano zabiegu
biopsiji.

Liczebno$¢ populaciji: 2 486

Interwencja:

e multiparametryczny rezonans magnetyczny
(mpMRI).

Komparator:

e  brak interwenciji.
Punkty koncowe:

e czutose,

e  swoistosé,

e pozytywny wiarygodnosci

(PLR),

wspotczynnik

e negatywny
(NLR).

wspotczynnik  wiarygodnosci

Badanie diagnostyczne przy uzyciu mpMRI dla
wykrycia raka gruczotu krokowego niezaleznie
od stopnia zaawansowania

Czutosé

86%
[95%CI: (78%; 91%)]
(10 badan prospektywnych; N=2 486)

Swoisto$é

67%
[95%CI: (40%; 86%)]
(10 badan prospektywnych; N=2 486)

Pozytywny wspdétczynnik wiarygodnosci (PLR)

2,6
[95%CI: (1,2; 5,5)]
(10 badan prospektywnych; N=2 486)

Negatywny wspodtczynnik wiarygodnosci (NLR)
0,2

[95%CI: (0,12; 0,32)]
(10 badan prospektywnych; N=2 486)

Badanie diagnostyczne przy uzyciu mpMRI dla
wykrycia klinicznie istotnego raka gruczotu
krokowego

Czutosé

113 Becerra M. F., Alameddine M., Zucker . et al. (2020). Performance of Multiparametric MRI of the Prostate in Biopsy Naive Men: A Meta-analysis of Prospective Studies. Urology. 146: 189-195

Raport w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach programoéw polityki zdrowotnej oraz warunkéw realizacji tych programoéw

90/205




Profilaktyka nowotworu gruczotu krokowego

Raport nr: OT.434.5.2021

Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

94%
[95%ClI: (83%; 98%)]
(10 badan prospektywnych; N=2 486)

Swoisto$é

54%
[95%CI: (42%; 65%)]
(10 badan prospektywnych; N=2 486)

Pozytywny wspétczynnik wiarygodnosci (PLR)

2,0
[95%Cl: (1,5; 2,7)]
(10 badan prospektywnych; N=2 486)

Negatywny wspodtczynnik wiarygodnosci (NLR)

0,1
[95%CI: (0,02; 0,35)]
(10 badan prospektywnych; N=2 486)

Satapathy 202014

Zrodio finansowania:

Brak zewnetrznego
finansowania

Rodzaj publikacji:
z metaanaliza.

Klasyfikacja AOTMIT: IlIA

przeglad systematyczny

Rodzaj wiaczonych badan: badania

obserwacyjne.

Liczba uwzglednionych badan: 7.

Cel badania: ocena skuteczno$ci diagnostycznej
pozytonowej tomografii emisyjnej
z oznakowaniem PSMA (%8Ga-PSMA PET/CT)
w wykrywaniu raka prostaty u pacjentéw
z podejrzeniem klinicznym lub biochemicznym.

Przedzial czasu
do 30.04.2020 r.

objety wyszukiwaniem:

Populacja:

e mezczyzni w wieku 43-90 lat, u ktérych
podejrzewa sie obecnos¢ raka gruczotu
krokowego.

Liczebnos¢ populacii: 389

Interwencja:

e wykrywanie pierwotnego
68Ga-PSMA PET/CT.

raka prostaty —

Komparator:

e badanie histopatologiczne.
Punkty koincowe:

e czutose,

e swoistos¢,

e pozytywny
(PLR),

wspotczynnik  wiarygodnosci

Pozytonowa tomografia emisyjna
z oznakowaniem PSMA (58Ga-PSMA-PET/CT)

Czutos¢

97%
[95%CI: (90%; 99%)]
(5 badan prospektywnych i 2 retrospektywne;
N=383)

Swoistos$é

66%
[95%CI: (52%; 78%)]
(5 badan prospektywnych i 2 retrospektywne;
N=383)

Pozytywny wspoétczynnik wiarygodnosci (PLR)

2,86
[95%CI: (1,95; 4,20)]
(5 badan prospektywnych i 2 retrospektywne;
N=383)

114 satapathy S., Singh H., Kumar R. et al. (2021). Diagnostic accuracy of 68Ga-PSMA PET/CT for initial detection in patients with suspected prostate cancer: A systematic review and meta-analysis. AJR Am.

J. Roentgenol. 216(3): 599-607
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

e negatywna wspoétczynnik  wiarygodnosci

Negatywny wspotczynnik wiarygodnosci (PLR)

(NLR). 0,05
[95%CI: (0,01; 0,15)]
(5 badan prospektywnych i 2 retrospektywne;
N=383)
Coronado-Vazquez Rodzaj publikacji: przeglad systematyczny. Populacja: Wspieranie w podejmowaniu decyzji

202015

Zrodio finansowania:

Institute of Health
Sciences of Aragon

Klasyfikacja AOTMIT: IB
Rodzaj wigczonych badan: RCT.
Liczba uwzglednionych badan: 24.

Cel badania: ocena skutecznosci interwencji
majgcych na celu wspieranie  decyzji
diagnostycznej oraz terapeutycznej na dalszy
przebieg leczenia.

Przedzial czasu objety wyszukiwaniem:
od 01.2007 r. do 01.2019 .

e pacjenci bedacy pod opiekg podstawowe;j
opieki zdrowotnej (Srednia wieku 60 lat).

Liczebnosé populacii: 9 393

Interwencja:

e wspdlne podejmowanie decyzji lekarza
Z pacjentem,

e wspieranie decyzji

diagnostycznej/terapeutyczne;j.
Komparator:
e standardowe postepowanie.
Punkty koncowe:
¢ wykonanie badania PSA,
e compliance pacjenta,
e poziom wiedzy nt. RGK,

e obecnos¢ konfliktu w zwigzku z podjeciem
decyzji ws. diagnostyki/leczenia,

e satysfakcja pacjenta i satysfakcja lekarza.

diagnostycznej
Wykonanie badania PSA

RR=0,48
[95%CI: (0,14; 1,24)]
(1 RCT; N=1 132)116

Wspdlne podejmowanie decyzji lekarza
z pacjentem

Wykonanie badania PSA

RR=0,42
[95%CI: (0,14; 1,24)]
(1 RCT; N=128)7

115 Coronado-Vazquez V., Canet-Fajas C., Delgado-Marroquin M. T. et al. (2020). Interventions to facilitate shared decision-making using decision aids with patients in Primary Health Care A systematic
review. Medicine. 99(32): e21389

116 Krones T., Keller H., S6nnichsen A. et al. (2008) Absolute cardiovascular disease risk and shared decisién making in primary care: a randomized controlled trial. Ann. Fam. Med. 6: 218-2

117 Sheridan S. L, Golin C., Bunton A. et al. (2012). Shared decision making for prostate cancer screening: the results of a combined analysis of two practice-based randomized controlled trials. BMC Med.

Inform. Decis. Mak. 12:130
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Australia — 1).

Cel badania: ocena zwigzku pomiedzy dietg
srodziemnomorskg a ryzykiem wystgpienia raka
gruczotu krokowego, zlokalizowanego raka
gruczotu krokowego oraz $miertelnego raka
gruczotu krokowego.

e niestosowanie diety srodziemnomorskiej.
Punkty koncowe:

e wystgpienie RGK.

Badanie Metodyka PICO WyniKi
Cheng 201918 Rodzaj publikacji: przeglad systematyczny | Populacja: Dieta sSrodziemnomorska
. ) . t lizag. -
Zrédio finansowania: Z metaanaiiza e pacjenci w wieku 34-75 lat. Wystgpienie RGK
. . Klasyfikacja AOTMIT: 1A
Zhejiang Science and yhkacl Liczebnos¢ populacii: 400 854 RR=0,95
Technology Project Rodzaj wiaczonych badan: badania . [95%CI: (0,90; 1,01)]
obserwacyjne (kohortowe, kliniczno-kontrolne). Interwencja: (5 badan kliniczno-kontrolnych, 5 badan
Liczba uwzglednionych badan: 10 (Stany | ® Stosowanie diety srédziemnomorskiej. kohortowych; N=400 854)
Zjednoczone — 2; Europa — 5; Iran — 2, | Komparator: Wystgpienie zaawansowanego raka prostaty

RR=0,93
[95%CI: (0,75; 1,14)]
(3 badania kohortowe, 3 badania kliniczno-
kontrolne; N=358 581)

Zlokalizowany rak prostaty
RR=0,96

Liczba uwzglednionych badan: 9 (2 — Niemcy,
2 —Indie, 2 — USA, 1 — Finlandia, 1 — Szwajcaria,
1 - Korea).

Cel badania: poréwnanie precyzji diagnostycznej
pozytonowej tomografii emisyjnej (PET)/MRI przy
uzyciu réznych radioznacznikow

Interwencja:

e wykrywanie pierwotnego raka prostaty —
pozytonowa tomografia emisyjna (PET)/MRI
przy uzyciu réznych radioznacznikéw,

e wykrywanie pierwotnego raka prostaty -
wieloparametryczny rezonans magnetyczny
mpMRI.

g;zggzzlglig rczasu objety wyszukiwaniem: [95%Cl: (0,81; 1,14)]
' ’ (3 badania obserwacyjne; N=nie okreslono)
Rak prostaty 0 najwyzszym ryzyku zgonu
RR=0,92
[95%CI: (0,76; 1,11)]
(2 badania obserwacyjne; N=nie okreslono)
Li 2019%%° Rodzaj publikacji: przeglad systematyczny | Populacja: Pozytonowa tomografia emisyjna (PET)/MRI
o ) . Z metaanaliza. . L. X ) ) przy uzyciu réznych radioznacznikéw
Zrodto finansowania: e mezczyzni, u kitoérych podejrzewa sie
Klasyfikacja AOTMIT: IlIA obecnosc raka gruczotu krokowego. Czutos¢
Brak zewnetrznego
finansowania Rodzaj wigczonych badan: badania | Liczebnos$¢ populagii: 353 78,3%
obserwacyijne. [95%CI: (75,8%; 80,7%)]

(4 badania prospektywne i 5 retrospektywne;
N=353)

Swoistos$é
89,9%
[95%CI: (87,9%; 91,7%)]

(4 badania prospektywne i 5 retrospektywne;
N=353)

118 Cheng S., Zheng Q., Ding G.

et al. (2019). Mediterranean dietary pattern and the risk of prostate cancer: A meta-analysis. Medicine. 98(27): e16341

19 i M., Huang Z., Yu H. et al. (2019). Comparison of PET/MRI with multiparametric MRI in diagnosis of primary prostate cancer: A meta-analysis. Eur. J. Radiol. 113: 225-231
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

z wieloparametrycznym MRl w  wykrywaniu
pierwotnego raka prostaty (mpMRI).

Przedziat czasu
do 01.2019 r.

objety wyszukiwaniem:

Komparator:

e badanie histopatologiczne.
Punkty koncowe:

e czutose,

e swoistosc.

Wieloparametryczny rezonans magnetyczny
mpMRI

Czutosc

60,3%
[95%CI: (57,4%:; 63,1%)]
(4 badania prospektywne i 5 retrospektywne;
N=353)

Swoisto$é
88, 7%
[95%CI: (86,6%; 90,6%)]

(4 badania prospektywne i 5 retrospektywne;
N=353)

Riikonen 2019120

Zrodto finansowania:

Academy of Finland

Competitive Research
Funding of the Helsinki
Uusimaa Hospital
District

Jane and Aatos Erkko
Foundation

Sigrid Jusélius
Foundation.

Rodzaj publikacji:
z metaanaliza.

Klasyfikacja AOTMIT: IA

przeglad systematyczny

Rodzaj wigczonych badan: RCT.

Liczba uwzglednionych badan:
16; Wielka Brytania — 2; Kanada — 1).

19 (USA -

Cel badania: oszacowanie wptywu interwencji
majgcej na celu wspieranie w podejmowaniu
decyzji w badaniach przesiewowych w kierunku
RGK.

Przedziat czasu
do 19.06.2018r.

objety wyszukiwaniem:

Populacja:

e mezczyzni, ktérzy potencjalnie rozwazali
poddanie sie badaniu przesiewowemu
w kierunku RGK.

e Liczebno$¢ populacji: 12 781

Interwencja:

e wspieranie w  podejmowaniu  decyzji
diagnostycznej/terapeutycznej za pomoca:

o drukowanych materiatéw,
o edukacji,
o narzedzi internetowych,
o wideo.
Komparator:
e standardowe postepowanie.
Punkty kohcowe:
e poziom wiedzy nt. RGK,

e obecnos$¢ konfliktu decyzyjnego w zwigzku
z badaniem przesiewowym,

Wspieranie w podejmowaniu decyzji
diagnostycznej

Poziom wiedzy (wyrazony na skali od 1 do 100)
mierzony w krotkim okresie obserwacji

MD=16,29
[95%Cl: (3,45; 28,94)]
(8 RCT; N=4 272)

Poziom wiedzy (wyrazony na skali od 1 do 100)
mierzony w diugim okresie obserwacji

MD=5,47

[95%ClI: (-0,52; 11,45)]
(3 RCT; N=nie okreslono)

Konflikt decyzyjny (wyrazony na skali od 1 do 100)

MD=-4,19
[95%Cl: (-7,06; -1,33)]
(7 RCT; N=3 700)

Podjecie dyskusiji nt. badania przesiewowego
w kierunku RGK

RR=1,12
[95%CI: (0,90; 1,39)]
(6 RCT; N=3 700)

120 Riikonen J. M., Guyatt G. H., Kilpelainen T.P. et al. (2019). Decision Aids for Prostate Cancer Screening Choice: A Systematic Review and Meta-analysis. JAMA Intern. Med. 179(8): 1072-1082

Raport w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach programoéw polityki zdrowotnej oraz warunkéw realizacji tych programoéw

94/205




Profilaktyka nowotworu gruczotu krokowego

Raport nr: OT.434.5.2021

obserwacyjne (prospektywne — 7, retrospektywne
- 13).

Liczba uwzglednionych badan: 20.

Cel badania: poréwnanie precyzji diagnostycznej
bpMRI oraz mpMRI w zakresie diagnostyki raka
gruczotu krokowego.

Przedziat czasu
do 11.11.2017 .

objety wyszukiwaniem:

Liczebnosé populacii: 2 142

Interwencja:

e dwuparametryczny rezonans magnetyczny
(bpMRY).

Komparator:

e multiparametryczny rezonans magnetyczny
(mpMRI).

Punkty koncowe:
e czutose,

e  swoistosc.

Badanie Metodyka PICO WyniKi
e podjecie dyskusji nt. badania przesiewowego Decyzja 0 wykonaniu badania
w kierunku RGK, RR=0.95
e wykonanie badania. [95%CI: (0,88; 1,03)]
(13 RCT; N=4 286)

Woo 2019121 Rodzaj publikacji: przeglad systematyczny | Populacja: Badanie diagnostyczne przy uzyciu bpMRI dla
., ) . Z metaanaliza. . A . . wykrycia raka gruczotu krokowego
Zrodio finansowania: 2 e mezczyzni, u ktérych podejrzewa sie lub iy g J

Klasyfikacja AOTMIT: IlIA wstgpnie zdiagnozowano raka gruczotu Czutos¢
Brak zewnetrznego krokowedo
finansowania Rodzaj wiaczonych badan: badania go- 74%

[95%CI: (66%; 81%)]
(7 badan prospektywnych i 13 retrospektywnych;
N=2 142)

Swoistos$é

90%
[95%CI: (86%; 93%)]
(7 badan prospektywnych i 13 retrospektywnych;
N=2 142)

Badanie diagnostyczne przy uzyciu mpMRI dla
wykrycia raka gruczotu krokowego

Czutosé

76%
[95%CI: (69%; 82%)]
(7 badan prospektywnych i 13 retrospektywnych;
N=2 142)

Swoisto$¢é

89%
[95%CI: (85%; 93%)]
(7 badan prospektywnych i 13 retrospektywnych;
N=2 142)

Zhang 2019%??

Zrodio finansowania:

Rodzaj publikacji:
z metaanalizg.

przeglad systematyczny

Populacja:

Badanie diagnostyczne PHI

Czutos¢ (ogotem)

121 Woo S., Suh C. H., Kim S. Y. et al. (2018). Head-to-Head Comparison Between Biparametric and Multiparametric MRI for the Diagnosis of Prostate Cancer: A Systematic Review and Meta-Analysis. AJR
Am. J. Roentgenol. 211(5): W226-W241

122 7Zhang G., Li Y., Li C. et al (2019). Assessment on clinical value of prostate health index in the diagnosis of prostate cancer. Cancer. Med. 8(11): 5089-5096
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Hunan Department of
Science and Technology
Foundation China

Klasyfikacja AOTMIT: llIA

Rodzaj wiaczonych badan: badania
obserwacyjne (retrospektywne — 5, prospektywne
—15).

Liczba uwzglednionych badan: 20 (Chiny — 7;
Japonia — 1; Hiszpania — 1; USA — 3; Wiochy — 7;
Francja - 1).

Cel badania: ocena wartosci klinicznej dla

Prostate Health Index (PHI) w diagnostyce raka
prostaty.

Przedziat czasu
do 10.04.2019 .

objety wyszukiwaniem:

e mezczyzni rasy Azjatyckiej i Kaukaskiej od 60
roku zycia.

Liczebnos¢ populacii: 5 543

Interwencja:

e Prostate Health Index (PHI).
Komparator:

e biopsja prostaty.

Punkty koncowe:

e czulose,

e  swoistosc,

e pozytywny  wspotczynnik  wiarygodnosci
(PLR),
e negatywny wspotczynnik  wiarygodnosci

(NLR).

75%
[95%CI: (70%; 79%)]
(15 badan prospektywnych, 5 badan
retrospektywnych; N=2 258(1); 3 285(C))

Swoisto$¢ (ogdtem)

69%
[95%CI: (66%; 73%)]
(15 badan prospektywnych, 5 badan
retrospektywnych; N=2 258(1); 3 285(C))

Pozytywny wspotczynnik wiarygodnosci — PLR
(ogotem)

2,45
[95%Cl: (2,19; 2,73)]
(15 badan prospektywnych, 5 badan
retrospektywnych; N=2 258(1); 3 285(C))

Negatywny wspotczynnik wiarygodnosci — NLR

(ogotem)

0,36
[95%CI: (0,31; 0,43)]
(15 badan prospektywnych, 5 badan
retrospektywnych; N=2 258(1); 3 285(C))

Czutos$¢ (rasa kaukaska)
72%
[95%Cl: (66%; 78%)]

(10 badan prospektywnych, 2 badania
retrospektywne; N=3 807)

Swoisto$¢ (rasa kaukaska)

68%
[95%CI: (62%; 73%)]
(10 badan prospektywnych, 2 badania
retrospektywne; N=3 807)

Pozytywny wspodtczynnik wiarygodnosci — PLR

(rasa kaukaska)

2,24
[95%Cl: (1,97; 2,55)]

Raport w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach programoéw polityki zdrowotnej oraz warunkéw realizacji tych programoéw

96/205




Profilaktyka nowotworu gruczotu krokowego

Raport nr: OT.434.5.2021

Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

(10 badan prospektywnych, 2 badania
retrospektywne; N=3 807)

Negatywny wspotczynnik wiarygodnosci — NLR

(rasa kaukaska)

0,41
[95%CI: (0,34; 0,49)]
(10 badan prospektywnych, 2 badania
retrospektywne; N=3 807)

Czutos¢ (rasa azjatycka)

80%
[95%CI: (75%; 84%)]
(5 badan prospektywnych, 3 badania
retrospektywne; N=1 667)

Swoistos$¢ (rasa azjatycka)

71%
[95%CI: (67%; 75%)]
(5 badan prospektywnych, 3 badania
retrospektywne; N=1 667)

Pozytywny wspodtczynnik wiarygodnosci — PLR

(rasa azjatycka)

2,76
[95%CI: (2,41; 3,15)]
(5 badan prospektywnych, 3 badania
retrospektywne; N=1 667)

Negatywny wspotczynnik wiarygodnosci — NLR

(rasa azjatycka)

0,29
[95%CI: (0,23; 0,36)]
(5 badan prospektywnych, 3 badania
retrospektywne; N=1 667)

Zhen 2019123 Rodzaj

_ ) . Z metaanaliza.
Zrodto finansowania: a

publikacji:

przeglad

Klasyfikacja AOTMIT: 1A

systematyczny

Populacja:

e mezczyzni, u ktoérych podejrzewa
obecnos¢ raka gruczotu krokowego.

sie

Badanie diagnostyczne przy uzyciu mpMRI dla
wykrycia raka gruczotu krokowego

Czutos¢

123 Zhen L., Liu X., Yegang C. et al. (2019). Accuracy of multiparametric magnetic resonance imaging for diagnosing prostate Cancer: A systematic review and meta-analysis. BMC Cancer. 19(1): 1244
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Brak zewnetrznego
finansowania

Rodzaj wilaczonych badan: badania

obserwacyjne (prospektywne).

Liczba uwzglednionych badan: 29.

Cel badania: przeglad dostepnej literatury pod
katem okreslenia precyzji diagnostycznej mpMRI
wsrod pacjentdéw, u ktdrych podejrzewa sie raka
gruczotu krokowego.

Przedzial czasu objety wyszukiwaniem:
od 01.01.2000 r. do 27.10.2018 r.

Liczebnos¢ populacii: 8 504

Interwencja:

e multiparametryczny rezonans magnetyczny
(mpMRI).

Komparator:

e brak interwencji.
Punkty koncowe:

e czutose,

e  swoistos¢,

e pozytywny
(PLR),

wspotczynnik  wiarygodnosci

e negatywna
(NLR).

wspoétczynnik  wiarygodnosci

87%
[95%CI: (81%; 91%)]
(29 badan prospektywnych; N=8 504)

Swoisto$é

68%
[95%ClI: (56%; 79%)]
(29 badan prospektywnych; N=8 504)

Pozytywny wspétczynnik wiarygodnosci (PLR)

2,73
[95%CI: (1,9; 3,9)]
(29 badan prospektywnych; N=8 504)

Negatywny wspodtczynnik wiarygodnosci (NLR)

0,19
[95%CI: (0,14; 0,27)]
(29 badan prospektywnych; N=8 504)

Fenton 2018124

Zrodio finansowania:

Agency for Health
Research and Quality
(AHRQ),

US Department of
Health and Human
Services (USDHHS)

Rodzaj publikacji:
z metaanaliza.

Klasyfikacja AOTMIT: IA

przeglad systematyczny

Rodzaj wigczonych badan: RCT — 3, badania
obserwacyjne (kohortowe) — 5.

Liczba uwzglednionych badan: 8 (USA - 5,
Wielka Brytania — 2, miedzynarodowe — 1).

Cel badania: odnalezienie, W  sposéb
systematyczny, dowodow nt. badan
przesiewowych z wykorzystaniem pomiaru PSA,
leczenia dla zlokalizowanego nowotworu oraz
przed biopsyjnych kalkulatoréw ryzyka w ramach
rekomendacji USPSTF.

Przedzial czasu objety wyszukiwaniem:
od 01.2011 r. do 01.2017 r.

Populacja:
e mezczyzni miedzy 50-74 r.z.
Liczebno$¢ populacji: 362 883

Interwencja:

e badania przesiewowe z wykorzystaniem
pomiaru PSA co 1-4 lata, z wyznaczonym
progiem diagnostycznym o warto$ci:

o PSA =3 ng/mL,

o PSA=2,9ng/mL,

o PSA 24 ng/mL,

o PSA3,0-4,0 ng/mL,
o PSA2,5-4,0 ng/mL,

Przesiew z wykorzystaniem pomiaru stezenia
PSA

Wyniki z badania klinicznego CAP 2018125

Wystgpienie RGK
RR=1,19
[95%CI: (1,14; 1,25)]
(1 RCT; n/N=8 054/183 386(l); 7 853/219 439(C))
Zgon z powodu raka gruczotu krokowego
RR=0,96

[95%Cl: (0,85; 1,08)]
(1 RCT; N=191 440(l); 227 292(C))

Zgon z jakiejkolwiek przyczyny

124 Fenton J. J., Weyrich M. S., Durbin S. et al. (2018). Prostate-Specific Antigen-Based Screening for Prostate Cancer: Evidence Report and Systematic Review for the US Preventive Services Task Force.

JAMA. 319(18): 1914-1931

125 Martin R. M., Donovann J. L., Turner E. L., et al. (2018). Effect of a Low-Intensity PSA-Based Screening Intervention on Prostate Cancer Mortality: The CAP Randomized Clinical Trial. JAMA .319(9): 883-

895
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

o PSA2,5-3,0 ng/mL.
Komparator:
e brak przesiewu.
Punkty koncowe:
e zgon z powodu raka gruczotu krokowego,
e zgon z jakiejkolwiek przyczyny,
e wystgpienie RGK,

e number needed to invite dla zdiagnozowania
jednego dodatkowego przypadku RGK wsrod
mezczyzn,

e szkody i korzysci zwigzane z prowadzeniem
badan przesiewowych.

RR=0,99
[95%Cl: (0,94; 1,03)]
(1 RCT; N=191 440(l); 227 292(C))

NNI dla zdiagnozowania jednego dodatkowego
przypadku RGK wséréd mezczyzn

154
[95%Cl: (128; 192]
(1 RCT; n/N=8 054/183 386(l); 7 853/219 439(C))

Wyniki z badania klinicznego PLCO 2017126

Wystgpienie na RGK
RR=1,12

[95%Cl: (1,07; 1,17)]
(1 RCT; n/N=4 250/38 340(l); 3 815/38 343(C))

Zachorowanie na przerzutowy wariant raka
gruczotu krokowego

RR=0,70

[95%Cl: (0,60; 0,82)]
(1 RCT; n/N=4 250/38 340(l); 3 815/38 343(C))

NNI dla zdiagnozowania jednego dodatkowego
przypadku RGK wséréd mezczyzn

84
[95%Cl: (59; 144)]
(1 RCT; n/N=4 250/38 340(l); 3 815/38 343(C))

Zgon z powodu raka gruczotu krokowego

RR=1,04
[95%Cl: (0,87; 1,24)]
(1 RCT; N=42 590(l); 42 158(C))

Zgon z jakiejkolwiek przyczyny

RR=0,98
[95%Cl: (0,95; 1,00)]
(1 RCT; N=42 590(l); 42 158(C))

126 pinsky P. F., Prorok P. C., Yu K. et al. (2017). Extended mortality results for prostate cancer screening in the PLCO trial with median follow-up of 15 years. Cancer. 123(4): 592-699

Raport w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach programoéw polityki zdrowotnej oraz warunkéw realizacji tych programoéw 99/205




Profilaktyka nowotworu gruczotu krokowego

Raport nr: OT.434.5.2021

Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Wyniki z badania klinicznego ERSPC 2014127

Wystgpienie ha RGK

RR=1,57
[95%Cl: (1,51; 1,62)]
(1 RCT; n/N=7 408/72 891(l); 6 107/89 352(C))

Zgon z powodu raka gruczotu krokowego

RR=0,79
[95%Cl: (0,69; 0,91)]
(1 RCT; N=80 299(I); 95 459(C))

Zgon z jakiejkolwiek przyczyny

RR=1,00
[95%Cl: (0,98; 1,02)]
(1 RCT; N=80 299(1); 95 459(C))

NNI dla zdiagnozowania jednego dodatkowego
przypadku RGK wséréd mezczyzn

26

[95%Cl: (24; 29]
(1 RCT; n/N=7 408/72 891(l); 6 107/89 352(C))

Applegate 2018128

Zrodio finansowania:

Brak finansowania
zewnetrznego

Rodzaj publikacji: przeglad systematyczny
z metaanaliza.

Klasyfikacja AOTMIT: IlIA

Rodzaj wiaczonych badan: badania kohortowe,
badania kliniczno-kontrolne, zagniezdzone
badania kliniczno-kontrolne.

Liczba uwzglednionych badan: 30 (Azja — 12;
Ameryka Poétnocna — 10 Europa — 8).

Cel badania: wplyw soi na ryzyko
zaawansowanego raka prostaty.

Populacja:

e pacjenci w wieku 40-89 lat.

Liczebnos¢é populacii: 266 699

Interwencja:

e  spozycie soi w diecie.
Komparator:

e  brak interwencji.

Punkty kohcowe:

e wystgpienie raka gruczotu krokowego.

Niesfermentowana zywnos¢ sojowa
Wystgpienie raka prostaty

RR=0,65
[95%CI: (0,52; 0,83)]
(5 badan kohortowych, 6 badan kliniczno-
kontrolnych; N=81 435)

Sfermentowane produkty sojowe
Wystgpienie raka prostaty

RR=0,86
[95%Cl: (0,66; 1,13)]

127 Schroder F. H., Hugosson J., Roobol M. et al. (2014). The European Randomized Study of Screening for Prostate Cancer — Prostate Cancer Mortality at 13 Years of Follow-up. Lancet. 384(9959): 2027-

2035

128 pApplegate C. C., Rowles J. L., Ranard K. M. et al. (2018). Soy Consumption and the Risk of Prostate Cancer: An Updated Systematic Review and Meta-Analysis. Nutrients. 10(1): 40
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Przedziat czasu
do 25.05.2017r.

objety wyszukiwaniem:

(4 badania kohortowe, 4 badania kliniczno-
kontrolne; N=153 588)

Spozycie soi

Wystgpienie raka prostaty

Genisteina

RR=0,90
[95%CI: (0,84; 0,97)]
(1 badanie kohortowe, 9 badan kliniczno-
kontrolnych; N=86 922)

Daidzeina

RR=0,84
[95%CI: (0,73; 0,97)]
(2 badania kohortowe, 8 badan kliniczno-
kontrolnych; N=131 828)

Spozycie izoflawonéw
Wystgpienie raka prostaty

RR=1,03
[95%ClI: (0,97; 1,09)]
(2 badania kohortowe, 4 badania kliniczno-
kontrolne; N=133 051)

Grupy zywnosci sojowej
Wystgpienie raka prostaty
Tofu

RR=0,73
[959%CI: (0,57; 0,94)
(3 badania kohortowe, 2 badania kliniczno-
kontrolne; N=32 618)

Miso

RR=1,01
[95%CI: (0,80; 1,28)]
(3 badania kohortowe; N=69 623)

Mleko sojowe

RR=0,58
[95%CI: (0,19; 7,78)]
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kliniczno-kontrolne — 24).

Liczba uwzglednionych badan: 72 (Ameryka
Potnocna — 24; Europa — 20; Azja — 10; Australia
— 2; Ameryka Potudniowa — 1).

Cel badania: analiza wptywu aktywnosci fizycznej
na zapadalno$¢ oraz Smiertelno$¢ zwigzang
z RGK.

Przedziat czasu
od 1989 r. do 2017 r.

objety wyszukiwaniem:

Liczebnos¢ populaciji: 151 748

Interwencja:
e podejmowanie aktywnosci fizyczne;j:
o ogoétem,
o rekreacyjnej,
o zwigzanej z pracg zawodowa.
Komparator:

e brak aktywnosci fizycznej lub aktywnos$c
fizyczna o niskiej intensywnosci.

Punkty koincowe:
e wystgpienie RGK,
e stopien zaawansowania RGK,

e zgon z powodu RGK.

Badanie Metodyka PICO WyniKi
(1 badanie kohortowe, 1 badanie kliniczno-
kontrolne; N=12 665)
Spozycie soi
Wystgpienie zaawansowanego raka prostaty
RR=0,87
[95%CI: (0,74; 1,04)]
(4 badania kohortowych, 1 badanie kliniczno-
kontrolne N=178 323).
Benke 201812° Rodzaj publikacji: przeglad systematyczny | Populacja: Aktywnos¢ fizyczna ogotem
Zrddio finansowania: z metaanaliza e mezczyzni ze  zdiagnozowanym lub Wystgpienie RGK
Klasyfikacja AOTMIT: llIA niezdiagnozowanym RGK ($rednia wieku 61 _
Bral§ zewnetrznego . . . lat; Srednia wieku w momencie diagnozy — 69 R.R—O,QTC)
finansowania Rodzaj wiaczonych badan: badania lat) — wyniki dotycz obisu  badan [95%CI: (0,94; 1,04)]
obserwacyjne (badania kohortowe — 48; badania retrospektyvxynych yeza P (50 badan obserwacyjnych; N=105 079)

Zaawansowany/agresywny RGK

RR=0,92
[95%CI: (0,80; 1,06)]
(50 badan obserwacyjnych; N=105 079)

Nie zaawansowany/nie agresywny RGK

RR=0,95
[95%CI: (0,85; 1,07)]
(50 badan obserwacyjnych; N=105 079)

Rekreacyjna aktywnos¢ fizyczna

Wystgpienie RGK

RR=1,03
[95%CI: (0,996; 1,06)]
(28 badan obserwacyjnych; N=nie okreslono)

Zaawansowany/agresywny RGK

RR=0,75
[95%CI: (0,60; 0,95)]
(2 badania obserwacyjne; N=nie okreslono)

129 Benke I. N., Leitzmann M. F., Behrens G. et al. (2018). Physical activity in relation to risk of prostate cancer: a systematic review and meta-analysis. Ann. Oncol. 29(5): 1154-1179
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Aktywnos¢ fizyczna zwigzana z praca
zawodowg

Wystgpienie RGK

RR=0,91
[95%Cl: (0,82; 1,01)]
(26 badan obserwacyjnych; N=nie okreslono)

Aktywnos¢ fizyczna zwigzana z praca
zawodowa (>10 lat)

Nie zaawansowany/nie agresywny RGK

RR=0,51
[95%CI: (0,37; 0,71)]
(2 badania obserwacyjne; N=nie okreslono)

Spacerowanie i/lub jazda na rowerze

Wystgpienie RGK

RR=0,91
[95%Cl: (0,81; 1,02)]
(5 badan obserwacyjnych; N=nie okreslono)

Aktywnos¢ fizyczna trwajaca >10 lat
0 wysokiej intensywnosci w poréwnaniu
do niskiej intensywnosci

Wystgpienie RGK

RR=0,91
[95%CI: (0,82; 1,01)]
(16 badan obserwacyjnych; N=nie okreslono)

Aktywnosé¢ fizyczna trwajaca 3-10 lat
0 wysokiej intensywnosci w poréwnaniu
do niskiej intensywnosci

Wystgpienie RGK

RR=0,92
[95%CI: (0,63; 1,33)]
(3 badania obserwacyjne; N=nie okreslono)

Aktywnosé¢ fizyczna trwajaca do 3 lat
0 wysokiej intensywnosci w poréwnaniu
do niskiej intensywnosci
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Wystgpienie RGK

RR=0,99
[95%CI: (0,85; 1,15)]
(22 badania obserwacyjnych; N=nie okre$lono)

Aktywnos¢ fizyczna o niskiej intensywnosci

Wystgpienie RGK

RR=0,89
[95%Cl: (0,75; 1,04)]
(6 badan obserwacyjnych; N=nie okreslono)

Aktywnos¢ fizyczna o sredniej intensywnosci

Wystgpienie RGK

RR=0,80
[95%CI: (0,64; 1,01)]
(9 badan obserwacyjnych; N=nie okreslono)

Aktywnos¢ fizyczna od umiarkowanej do
wysokiej intensywnosci
Wystagpienie RGK

RR=1,04
[95%CI: (1,01; 1,09)]
(12 badan obserwacyjnych; N=nie okreslono)

Aktywnos¢ fizyczna o wysokiej intensywnosci
Wystgpienie RGK

RR=1,01
[95%CI: (0,94; 1,09)]
(15 badan obserwacyjnych; N=nie okreslono)

Podejmowanie aktywnosci fizycznej przed
zdiagnozowaniem RGK

Zgon z powodu RGK

RR=0,93
[95%CI: (0,81, 1,08)]
(10 badan obserwacyjnych; N=nie okreslono)
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Liu 2018%0

Zrodio finansowania:

Brak informaciji

Rodzaj publikacji:
z metaanaliza.

Klasyfikacja AOTMIT: llIA

przeglad systematyczny

Rodzaj wiaczonych badan: badania

obserwacyjne (kohortowe).

Liczba uwzglednionych badan: 21 (USA - 10;
Norwegia — 5; Szwecja 2; Dania — 1; Holandia — 1;
Francja — 1; Europa — 1).

Cel badania: ocena potencjalnego zwigzku

miedzy aktywnoscig fizyczng w czasie wolnym
a wystgpieniem RGK.

Przedziat czasu
do 11.08.2016r.

objety wyszukiwaniem:

Populacja:
e  dorosli mezczyzni.

Liczebnos$é populacii: 832 579

Interwencja:

e podejmowanie aktywnosci fizycznej w czasie

wolnym.
Komparator:
e brak aktywnosci fizycznej Ilub rzadko

podejmowana aktywnos$¢ fizyczna.
Punkty koncowe:
e wystgpienie RGK,
e miejscowe wystgpienie RGK,

e rozwoj zaawansowanego RGK.

Zwigkszenie aktywnosci fizycznej w czasie
wolnym o 500 MET/tydzien

Wystgpienie RGK

RR=1,00
[95%CI: (0,99; 1,01)]
(21 badan kohortowych; N=832 579)

Miejscowe wystgpienie RGK

RR=1,00
[95%CI: (0,98; 1,01)]
(5 badan kohortowych; N=nie okreslono)

Rozwéj zaawansowanego RGK

RR=1,00
[95%CI: (0,95; 1,00)]
(8 badan kohortowych; N=nie okreslono)

Aktywnos¢ fizyczna w czasie wolnym
w wymiarze 300 MET/tydzien

Wystgpienie RGK

RR=1,01
[95%CI: (1,00; 1,01)]
(21 badan kohortowych; N=nie okreslono)

Aktywnos¢ fizyczna w czasie wolnym
w wymiarze 606 MET/tydzien

Wystgpienie RGK

RR=1,01
[95%CI: (0,99; 1,03)]
(21 badan kohortowych; N=nie okreslono)

Aktywnos¢ fizyczna w czasie wolnym
w wymiarze 1 500 MET/tydzien

Wystgpienie RGK

RR=1,02
[95%Cl: (0,99; 1,03)]
(21 badan kohortowych; N=nie okreslono)

180 Lju F., Wang J., Wu H. et al. (2018). Leisure time physical activity and risk of prostate cancer: A dose-response meta-analysis. Minerva. Urol. Nefrol. 70(2): 152-161
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Badanie Metodyka PICO WyniKi

Aktywnos¢ fizyczna w czasie wolnym
w wymiarze 3 500 MET/tydzien

Wystgpienie RGK

RR=1,01
[95%Cl: (0,97; 1,05)]
(21 badan kohortowych; N=nie okreslono)

Aktywnos¢ fizyczna w czasie wolnym
w wymiarze 6 000 MET/tydzien

Wystgpienie RGK

RR=0,98
[95%CI: (0,90; 1,05)]
(21 badan kohortowych; N=nie okreslono)

Aktywnos¢ fizyczna w czasie wolnym
w wymiarze 315 MET/tydzien

Miejscowe wystgpienie RGK

RR=1,00
[95%Cl: (0,99; 1,02)]
(5 badan kohortowych; N=nie okreslono)

Rozwéj zaawansowanego RGK

RR=0,98
[95%CI: (0,99; 1,02)]
(8 badan kohortowych; N=nie okreslono)

Aktywnos¢ fizyczna w czasie wolnym
w wymiarze 678 MET/tydzien

Rozwéj zaawansowanego RGK

RR=0,95
[95%CI: (0,90; 1,01)]
(8 badan kohortowych; N=nie okreslono)

Aktywnos¢ fizyczna w czasie wolnym
w wymiarze 960 MET/tydzien

Miejscowe wystgpienie RGK

RR=1,01
[95%CI: (0,96; 1,06)]
(5 badan kohortowych; N=nie okreslono)
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Aktywnos¢ fizyczna w czasie wolnym
w wymiarze 1 400 MET/tydzien

Miejscowe wystgpienie RGK

RR=1,01
[95%Cl: (0,95; 1,08)]
(5 badan kohortowych; N=nie okreslono)

Rozwéj zaawansowanego RGK

RR=0,93
[95%CI: (0,86; 1,02)]
(8 badan kohortowych; N=nie okreslono)

Aktywnos¢ fizyczna w czasie wolnym
w wymiarze 3 420 MET/tydzien

Miejscowe wystgpienie RGK

RR=0,97
[95%Cl: (0,90; 1,05)]
(5 badan kohortowych; N=nie okreslono)

Rozwéj zaawansowanego RGK

RR=1,02
[95%CI: (0,92; 1,13)]
(8 badan kohortowych; N=nie okreslono)

Aktywnos¢ fizyczna w czasie wolnym
w wymiarze 5 100 MET/tydzien

Miejscowe wystgpienie RGK

RR=0,93
[95%CI: (0,81; 1,06)]
(5 badan kohortowych; N=nie okreslono)

Rozwéj zaawansowanego RGK

RR=1,12
[95%CI: (0,95; 1,32)]
(5 badan; N=nie okreslono)
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obserwacyjne (kohortowe, kliniczno-kontrolne).
Liczba uwzglednionych badan: 12

Cel badania: okreslenie zwigzku miedzy
catkowitym spozyciem wapnia (dieta i suplementy)
a rakiem prostaty.

Przedziat czasu
do 05.2016 r.

objety wyszukiwaniem:

Interwencja:

e spozycie wapnia w diecie lub suplementach.

Komparator:

¢ nie okreslono.

Punkty koncowe:

e zachorowanie na raka prostaty,
e zlokalizowany rak prostaty,

e zaawansowany rak prostaty,

e zgon z powodu raka prostaty.

Badanie Metodyka PICO WyniKi
Rahmati 2018%3! Rodzaj publikacji: przeglad systematyczny | Populacja: Spozycie wapnia
: ) . it lizag. . . .
Zrodto finansowania: Z metaanaiiza e pacjenci w wieku 35-75 lat. Wystgpienie raka prostaty (populacja ogolna)
. . Klasyfikacja AOTMIT: 1A . s .
llam University of Liczebno$¢ populacji: 905 046 RR=1,15
Medical Sciences Rodzaj wiaczonych badan: badania [95%CI: (1,04; 1,27)]

(10 badan kohortowych, 1 badanie kliniczno-
kontrolne; N=611 139)

Wystgpienie RGK (populacja amerykanska)

RR=1,13
[95%CI: (1,03; 1,25)]
(8 badan kohortowych, 1 badanie kliniczno-
kontrolne; N=581 070)

Wystgpienie RGK (populacja azjatycka)
RR=1,25
[95%ClI: (0,89; 1,75)]
(1 badanie kohortowe; N=27 293)
Wystgpienie RGK (populacja europejska)

RR=2,43
[95%CI: (1,05; 5,62)]
(1 badanie kohortowe, N=2 776)

Dawka wapnia <750 mg/dobe
Wystgpienie raka prostaty

RR=1,09
[95%CI: (1,01; 1,18)]
(9 badan kohortowych; N=562 471)

Zlokalizowany rak prostaty

RR=1,06
[95%CI: (0,96; 1,17)]
(7 badan kohortowych; N=550 136)

Dawka wapnia >750 mg/dobe
Wystgpienie raka prostaty

181 Rahmati S., Azami M., Delpisheh A. et al. (2018). Total Calcium (Dietary and Supplementary) Intake and Prostate Cancer: a Systematic Review and Meta-Analysis. Asian Pacific journal of cancer prevention:

APJCP. 19(6): 1449-1456
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National Funds through
Fundacgéo para a
Ciéncia e a Tecnologia

Center for Health
Technology and
Services Research,
R&D Unit

(USA - 5; Wielka Brytania — 1; Australia — 1).

Cel badania: zbadanie wptywu korzystania
z internetowych srodkow wspomagajgcych
podejmowanie decyzji na udziat w badaniu

przesiewowemu w kierunku RGK.

Przedziat czasu
do 11.2016r.

objety wyszukiwaniem:

Interwencja:

e internetowe srodki wspomagajgce
podejmowanie decyzji (Web-based aid).

Komparator:

e standardowe postepowanie lub inne formy
wsparcia w podejmowaniu decyzji
(drukowane pomoce lub pomoce w formie
wideo).

Punkty koncowe:
e poziom wiedzy nt. RGK,

e obecnos$¢ konfliktu decyzyjnego w zwigzku
z badaniem przesiewowym,

e obecnos¢ i poziom niepokoju zwigzanego
z badaniem,

e decyzja o wykonaniu badania PSA,

e satysfakcja z badania.

Badanie Metodyka PICO WyniKi
RR=1,59
[95%CI: (0,91; 2,78)]
(1 badanie kohortowe, 1 badanie kliniczno-
kontrolne; N=48 668)
Zlokalizowany rak prostaty
RR=1,07
[95%CI: (0,82; 1,39)]
(1 badanie kohortowe; N=47 885)
Baptista 2018132 Rodzaj publikacji: przeglad systematyczny | Populacja: Korzystanie z internetowych srodkow
0 ) . z metaanaliza. . .. X o L wspomagajacych podjecie decyzji
Zrodio finansowania: L - * mezczyzni, ktdrzy potencjalnie rozwazali w poréwnaniu do standardowej opieki
Programa Operacional Klasyfikacja AOTMIT: 1A pod_dame sie bad_anlu przesiewowemu bogi o
e - - = . !
Competitividade e Rodzaj wiaczonych badan: RCT. w kierunku RGK (w wieku 45-75 lat) oziom wiedz
Internacionalizagéo- . . .. Liczebnosc¢ populacii: 4 714 SMD=0,46
Compete2020 Liczba uwzglednionych badan: 7 [95%Cl: (0,18: 0,75)]

(8 RCT; N=2 365)
Konflikt decyzyjny (wyrazony na skali od 1 do 100)

MD=-7,07
[95%Cl: (-9,44; -4,71)]
(2 RCT; N=1 758)

Udziat w podejmowaniu decyzji — przewaga roli
pacjenta (skala CPS)
RR=1,06

[95%Cl: (0,97; 1,16)]
(2 RCT; N=926)

Udziat w podejmowaniu decyzji — przewaga roli
lekarza (skala CPS)

RR=0,50
[95%Cl: (0,31; 0,81)]
(2 RCT; N=926)

Decyzja o wykonaniu badania — preferowany test
PSA

132 Baptista S., Sampaio E. T., Heleno B. et al. (2018). Web-Based Versus Usual Care and Other Formats of Decision Aids to Support Prostate Cancer Screening Decisions: Systematic Review and Meta-
Analysis. J. Med. Internet. Res. 20(6): e228
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

RR=0,84
[95%Cl: (0,59; 1,21)]
(2 RCT; N=817)

Wykonanie badania PSA

RR=1,00
[95%Cl: (0,89; 1,11)]
(4 RCT; N=1 701)

Korzystanie z internetowych srodkow
wspomagajacych podjecie decyzji
w poréwnaniu do drukowanych srodkow

Poziom wiedzy (wyrazony na skali od 1 do 100)
SMD=0,00

[95%Cl: (-0,11; 0,11)]
(2 RCT; N=1 185)

Konflikt decyzyjny (wyrazony na skali od 1 do 100)

MD=0,68
[95%Cl: (-1,46; 2,83)]
(2 RCT; N=1 185)

Udziat w podejmowaniu decyzji — przewaga roli
pacjenta (skala CPS)

RR=0,96
[95%CI: (0,77; 1,19)]
(2 RCT; N=525)

Udziat w podejmowaniu decyzji — wspdlne
podijecie decyzji lekarza z pacjentem (skala CPS)
RR=1,12

[95%Cl: (0,78; 1,60)]
(2 RCT; N=525)

Udziat w podejmowaniu decyzji — przewaga roli
lekarza (skala CPS)

RR=0,83
[95%Cl: (0,47; 1,48)]
(2 RCT; N=525)

Decyzja o wykonaniu badania — preferowany test
PSA
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RR=0,93
[95%Cl: (0,61; 1,41)]
(2 RCT; N=278)

Wykonanie badania PSA

RR=1,04
[95%Cl: (0,97; 1,12)]
(3 RCT; N=1 477)

Korzystanie z internetowych srodkow
wspomagajacych podjecie decyzji
w poréwnaniu do srodkéw w formie video

Poziom wiedzy (wyrazony na skali od 1 do 100)

SMD=-0,50
[95%Cl: (-0,88; -0,12)]
(2 RCT; N=307)

Vinceti 201833 Rodzaj publikacji: przeglad systematyczny Populacja: Suplementacja selenu organicznego w dawce
; ) . I . 2
Zrodfto finansowania: Klasyfikacja AOTMIT: IB e o0soby w wieku >18 r.z. 00 pgid
7 ; W ienie rak
Zrédta wewnetrzne Rodzaj wiaczonych badan: RCT, badania | Liczebno$¢ populacji: 2 344 743 ystapienie raka prostaty
obserwacyijne. ) RR=1,01
Department of Interwencje: [95%CI: (0,90; 1,14)].

Biomedical, Metabolic Liczba uwzglednionych badan: 168

and Neural Sciences, (4 RCT, N=18 942)

e suplementacja selenem w dowolnej dawce

University of Modena Cel bacliania: okreélenig zwigzku  miedzy lub drodze podania przez co najmniej 4 tyg.
and Reggio Emilia ekspozycjg na selen a ryzykiem raka. Komparator:
Medical School, Przedzial czasu objety wyszukiwaniem:
Modena, Italy od 2004 r. do 2017 . e  placebo.
Zrodta zewnetrzne Punkty koncowe:
Dr. Ernst and Anita e pierwszorzedowe:

Bauer Foundation -
o wystgpienie nowotworu,

EU (European Union)

Project: Concerted o zgon @z powodu jakiegokolwiek

action for nowotworu.
complementary and o  drugorzedowe:
alternative medicine in o _
the cancer field (EU o czestosc wystgpienia dziatan
CAM-Cancer) niepozadanych.

133 Vinceti M., Filippini T., Del Giovane C. et al. (2018). Selenium for preventing cancer. Cochrane Database Sys. Rev. 1(1): CD005195
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Deutsche Krebshilfe
(German Cancer Aid),

NCCAM, USA
NIH, USA

Italian League against
Cancer-LILT (Reggio
Emilia)
Fondazione Pietro
Manodori (Reggio
Emilia)

Fondazione di Vignola

Brookman-May 2018%%* | Rodzaj publikacji: przeglad systematyczny. Populacja: Czynne palenie tytoniu
Zrédto finansowania: Klasyfikacja AOTMIT: IlIA e mezczyzni ze  zdiagnozowanym  lub Wystgpienie RGK
Brak zewnetrznego Rodzaj wiaczonych badan: badania niezdiagnozowanym RGK. HR=0,81
finansowania obserwacyjne. Liczebnos¢ populaciji: nie okreslono. [95%CI: (0,72; 0,91)]
4 i - N= 135
Liczba uwzglednionych badan: 111. Interwencja: (19 badarn obserwacyjnych; N=1 037 226)
. : , , , - , RR=1,04
Cel badania: analiza wptywu palenia tytoniu, | ¢  wystepowanie czynnikdw ryzyka, do ktérych [95%Cl: (0,87; 1,24)]
aktywnosci seksualnej oraz aktywnosci fizycznej naleza: (24 badan obsenNacf/jny’ch" N=21 579)13
na ryzyko wystgpienia RGK, wyniki leczenia . ) i ’
onkologicznego, progresje choroby o palenie papierosow, Palenie tytoniu w przesztosci
oraz Smiertelnos¢ z powodu RGK. o aktywnos¢ seksualna (wiele partnerow Wystapienie RGK
Przedziat czasu objety wyszukiwaniem: seksualnych, zakazenia przenoszone B
od 2007 r. do 2017 1. drogg ptciowa, wazektomia), HR=0,88
o _ [95%Cl: (0,82; 0,95)]
o brak aktywnosci fizycznej. (19 badan obserwacyjnych; N=1 037 226)13
Komparator: Przebyte zakazenie przenoszone droga
piciowa

e  brak czynnikéw ryzyka.

134 Brookman-May S. D., Campi R., Henriquez J. D. S. et al. (2018). Latest Evidence on the Impact of Smoking, Sports, and Sexual Activity as Modifiable Lifestyle Risk Factors for Prostate Cancer Incidence,
Recurrence, and Progression: A Systematic Review of the Literature by the European Association of Urology Section of Oncological Urology (ESOU). Eur. Urol. Focus. 5(5): 756-787

135 Ordofez-Mena J. M, Schéttker B., Mons U. et al. (2016). Quantification of the smoking-associated cancer risk with rate advancement periods: meta-analysis of individual participant data from cohorts of
the CHANCES consortium. BMC Med. 14: 62

1% Huncharek M., Haddock K. S., Reid R., et al. (2010). Smoking as a risk factor for prostate cancer: a meta-analysis of 24 prospective cohort studies. Am. J. Public Health. 100: 693-701

187 Ordofez-Mena J. M, Schéttker B., Mons U. et al. (2016). Quantification of the smoking-associated cancer risk with rate advancement periods: meta-analysis of individual participant data from cohorts of
the CHANCES consortium. BMC Med. 14: 62
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Punkty koncowe: Wystgpienie RGK
e wystgpienie RGK, RR=1,49
. ) [95%CI: (1,19; 1,92)]
e stopien zaawansowania RGK, (47 badan obserwacyjnych; N=17 679)138
e wyniki leczenia onkologicznego, Zakazenie rzezaczka
e progresja choroby nowotworowej, Wystgpienie RGK
e zgon z powodu RGK. RR=1,20

[95%Cl: (1,05; 1,37)]
(47 badan obserwacyjnych; N=17 679)3°

Wazektomia

Wystgpienie RGK

RR=1,05
[95%Cl: (1,02; 1,09)]
(7 badan obserwacyjnych; N=2 563 519)140

Aktywnos¢ fizyczna
Wystagpienie RGK

RR=0,90
[95%ClI: (0,84; 0,95)]
(43 badania obserwacyjne; N=88 294)14!

Rekreacyjna aktywnos¢ fizyczna

Wystgpienie RGK
RR=0,81
[95%Cl: (0,73; 0,91)]
(43 badania obserwacyjne; N=88 294)142

Aktywnosé fizyczna zwigzana z praca
zawodowg

138 Caini S., Gandini S., Dudas M., et al. (2014). Sexually transmitted infections and prostate cancer risk: a sys- tematic review and meta-analysis. Cancer. Epidemiol. 38: 329-38

139 |bidem.

140 Bhindi B., Wallis C. J. D., Nayan M. et al. (2017). The association between vasectomy and prostate cancer: a systematic review and metaanalysis. JAMA Intern. Med. 177: 1273-86
141 Lju Y., HU F., Li D. et al. (2011). Does physical activity reduce the risk of prostate cancer? A systematic review and meta-analysis. Eur. Urol. 60: 1029-44

142 1bidem.
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Wystgpienie RGK
RR=0,95
[95%Cl: (0,89; 1,00)]
(43 badania obserwacyjne; N=88 294)143

Catkowita aktywnos¢ fizyczna u mezczyzn
w wieku 20-45 |at

Wystgpienie RGK

RR=0,93
[95%Cl: (0,89; 0,97)]
(43 badania obserwacyjne; N=88 294)144

Catkowita aktywnos¢ fizyczna u mezczyzn
w wieku 45-65 lat

Wystgpienie RGK
RR=0,91
[95%Cl: (0,86; 0,97)]
(43 badania obserwacyjne; N=88 294)45

Ivliev 2018146

Zrodio finansowania:

Brak finansowania

Rodzaj publikacji:
z metaanaliza.

Klasyfikacja AOTMIT: 1A

przeglad systematyczny

Populacja:

e mezczyzni, ktérzy potencjalnie rozwazali
poddanie sie badaniu przesiewowemu
(w wieku 40-85 lat).

Wspieranie w podejmowaniu decyzji
diagnostycznej ogotem

Zamiar wykonania badania PSA

zewnetrznego Rodzaj wigczonych badan: RCT — 18; non-RCT RR=0,88
—1; badania obserwacyjne — 4. Liczebno$¢ populacji: 8 718 [95%CI: (0,81; 0,95)]
Liczba uwzglednionych badan: 18 | Interwencja: (11 RCT; N=5 236)
(USA — 12; Australia — 3; Wielka Brytania — 2; . ) . . . Poziom wiedzy (Y%prawidtowych odpowiedzi)
Francja — 1). e wspieranie w  podejmowaniu  decyzji
diagnostycznej/terapeutycznej za pomocg MD=8,45
Cel badania: zbadanie wptywu interwencji materiatow: [95%CI: (3,44; 13,46)]
majgcej na celu wspieranie  mezczyzn druk h(b lotki) (7 RCT; N=2 148)
w podejmowaniu decyzji o badaniu przesiewowym o drukowanych (broszury, ulotki), . . )
. Wykonanie badania PSA (po 2 tygodniach)
w kierunku RGK. o audiowizualnych.
143 |bidem.
144 |pidem.
145 |bidem.

146 vlev 1., Jerabkova S., Mishra M. et al. (2018). Prostate Cancer Screening Patient Decision Aids: A Systematic Review and Meta-analysis. Am. J. Prev. Med. 55(6): 896-907
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Przedziat czasu
do 06.04.2018 .

objety wyszukiwaniem:

Komparator:

e standardowe postepowanie lub inne formy
wsparcia w podejmowaniu decyzji.

Punkty koncowe:

e zamiar wykonania badania PSA,
e wykonanie badania PSA,

e poziom wiedzy nt. RGK,

e obecnos¢ konfliktu decyzyjnego w zwigzku
z badaniem przesiewowym.

RR=0,92
[95%Cl: (0,70; 1,21)]
(2 RCT; N=1 183)

Wykonanie badania PSA (po 6 miesigcach)

RR=0,35
[95%CI: (0,12; 1,08)]
(1 RCT; N=250)
Wykonanie badania PSA (po roku)

RR=0,92
[95%Cl: (0,62; 1,36)]
(3 RCT; N=1 320)

Podjecie decyzji o niewykonaniu badania PSA

RR=1,07
[95%CI: (0,75; 1,55)]
(8 RCT, 3 badania; N=5 137)

Wspieranie w podejmowaniu decyzji
diagnostycznej przy uzyciu srodkow
audiowizualnych
Zamiar wykonania badania PSA

RR=0,88
[95%Cl: (0,60; 1,30)]
(3 RCT; N=1 030)

Poziom wiedzy (% prawidtowych odpowiedzi)

MD=3,60
[95%Cl: (-0,54; 7,74)]
(1 RCT; N=274)

Wspieranie w podejmowaniu decyzji
diagnostycznej przy uzyciu drukowanych
materiatow
Zamiar wykonania badania PSA

RR=0,87
[95%Cl: (0,81; 0,96)]
(6 RCT; N=3 394)

Poziom wiedzy (%prawidtowych odpowiedzi)
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

MD=11,44
[95%CI: (2,40; 20,47)]
(4 RCT; N=945)

Podjecie decyzji o niewykonaniu badania PSA

RR=1,11
[95%CI: (0,60; 2,06)]
(3 RCT; N=2 353)

Wspieranie w podejmowaniu decyzji
diagnostycznej przy uzyciu srodkow
interaktywnych

Poziom wiedzy (% prawidtowych odpowiedzi)
MD=5,12

[95%Cl: (-4,26; 14,49)]
(2 RCT; N=929)

Podjecie decyzji o niewykonaniu badania PSA

RR=1,09
[95%Cl: (0,70; 1,69)]
(1 RCT; N=620)

llic 201847

Zrodto finansowania:

Brak zewnetrznego
finansowania

Rodzaj publikacji:
z metaanaliza.

Klasyfikacja AOTMIT: 1A

przeglad systematyczny

Rodzaj wiaczonych badan: RCT.

Liczba uwzglednionych badan: 5 (WIk. Brytania
— 1, Kanada - 1, Szwecja — 1, USA - 1,
miedzynarodowe — 1).

Cel badania: okreslenie skutecznosci
i bezpieczenstwa pomiaru stezenia PSA jako
badania przesiewowego nacelowanego na raka
gruczotu krokowego.

Przedzial czasu
do 04.2018 r.

objety wyszukiwaniem:

Populacja:

e mezczyzni powyzej 18 r.z. z lub bez objawow
dolnych drég moczowych, ktore
sugerowatyby obecnos$¢ nowotworu gruczotu
krokowego.

Liczebnosé populaciji: 718 250

Interwencja:

e badania przesiewowe z wykorzystaniem
pomiaru PSA z wyznaczonym progiem
diagnostycznym o wartosci:

o PSA =3 ng/ml,
o PSA =10 ng/ml.

Komparator:

Przesiew z wykorzystaniem pomiaru stezenia
PSA

Zgon z jakiejkolwiek przyczyny

IRR=0,99
[95%Cl: (0,98; 1,01)]
(4 RCT; N=340 676(l); 377 574(C))

Zgon z powodu raka gruczotu krokowego

IRR=0,96
[95%Cl: (0,85; 1,08)]
(4 RCT; N=340 676(l); 377 574(C))

Zapadalnos¢ na RGK (niezaleznie od stadium)

IRR=1,23
[95%Cl: (1,03; 1,48)]
(4 RCT; N=340 676(l); 377 574(C))

147 Ilic D., Djulbegovis M., Jung J.H. et al. (2018). Prostate cancer screening with prostate-specific antigen (PSA) test: a systematic review and meta-analysis. BMJ 362: k3519
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Badanie Metodyka PICO WyniKi
e  brak interwenc;ji. Zapadalnos¢ na RGK (I oraz Il stopien)
Punkty koncowe: RR=1,39
. ) [95%CI: (1,09; 1,79)]
*  pierwszorzedowe: (8 RCT; n/N=14 070/300 617(l);
o zgon z powodu raka gruczotu krokowego, 12047/147 143(C))
o  zgon z jakiejkolwiek przyczyny, Zapadalno$¢ na RGK (Il oraz IV stopien)
o szkody wynikajgce z prowadzenia RR=0,85
dziatan przesiewowych. [95%CI: (0,72; 0,99)]
(3 RCT; n/N=3 184/300 617(1); 4 246/346 134(C))
e drugorzedowe:
o zapadalnosé na raka gruczotu
krokowego bez wzgledu na stadium,
o zapadalno$é na raka gruczotu
krokowego w stadium 1 i ll,
o zapadalno$é na raka gruczotu
krokowego w stadium Il i IV,
o jakos¢ zycia.
Naji 2018148 Rodzaj publikacji: przeglad systematyczny | Populacja: Badanie przesiewowe przy uzyciu per rectum
Zrédio finansowania: zme aéna |.za _ e mezczyzni, ktorzy zostali poddani badaniu per Czutosé
| e e e e e e,
Rodzaj wiaczonych badan: badania diagnostyczne [95%CI: (36%; 67%)]
obserwacyjne (prospektywne kohortowe — 3, g ' (3 badania prospektywne i 4 retrospektywne;

retrospektywne kohortowe — 4).

Liczba uwzglednionych badan: 7 (Kanada — 1,
Australia — 1, USA — 2, Brazylia — 1, WIk. Brytania
—1, Szwecja — 1).

Cel badania: okreslenie precyzji diagnostycznej
badania per rectum stosowanego w ramach
podstawowej opieki zdrowotnej jako badania
przesiewowego nacelowanego na raka gruczotu
krokowego.

Przedzial czasu
do 18.06.2016 r.

objety wyszukiwaniem:

Liczebnos¢ populaciji: 164 984

Interwencja:

e badanie per rectum (DRE).
Komparator:

e nie ograniczano.

Punkty kohcowe:

e czulosg,

e  swoistos¢,

N=164 984)
Swoisto$¢

59%
[95%CI: (41%; 76%)]
(3 badania prospektywne i 4 retrospektywne;
N=164 984)

Dodatnia warto$¢ predykcyjna (PPV)

41%
[95%CI: (31%; 52%)]
(3 badania prospektywne i 4 retrospektywne;
N=164 984)

148 Naji L., Randhawa H., Sohai Z. et al. (2018). Digital Rectal Examination for Prostate Cancer Screening in Primary Care: A Systematic Review and Meta-Analysis. Ann. Fam. Med. 16(2): 149-154
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Badanie Metodyka PICO WyniKi
e  pozytywna wartos¢ predykcyjna (PPV), Ujemna wartos$¢ predykcyjna (PPV)
e negatywna wartos¢ predykcyjna (NPV). 64%
[95%CI: (58%; 70%)]
(3 badania prospektywne i 4 retrospektywne;
N=164 984)
Martinez-Gonzales Rodzaj publikacji: przeglad systematyczny | Populacja: Wspdlne podejmowanie decyzji lekarza
2018149 z metaanaliza. . . i o . Z pacjentem w poréwnaniu do standardowej
. e mezczyzni, ktérzy potencjalnie rozwazali opieki
Zrddio finansowania: Klasyfikacja AOTMIT: 1A poddanie sie badaniu przesiewowemu
Brak zewnetrznego Rodzaj wigczonych badan: RCT. (w wieku 54-63 lat). POZION wisil7y 56 pramiclonych oo 7]
finansowania Liczba uwzglednionych badan: 4| ¢ lekarze rodzinni oraz lekarze pierwszego SMD=0,23

(USA - 3; Australia — 1).

Cel badania: synteza dowoddéw oceniajgcych
skutecznos¢ wspdlnego podejmowania decyzji
lekarza z pacjentem.

Przedziat czasu
do 05.2015 .

objety wyszukiwaniem:

kontaktu.

Liczebnosé populaciji: 1 760

Interwencja:

e wspolne podejmowanie decyzji lekarza
z pacjentem za pomoca;:
o internetowych $rodkéw utatwiajgcych

podjecie decyzji,

o broszur,

o rozmowy.
Komparator:
e standardowe postepowanie.
Punkty koincowe:
e decyzja o wykonaniu badania PSA,
e poziom wiedzy nt. RGK,
e satysfakcja pacjenta,

e postrzeganie ryzyka zwigzanego z badaniem
w kierunku RGK,

e obecnos¢ konfliktu decyzyjnego w zwigzku
z badaniem przesiewowym.

[95%Cl: (0,02; 0,43)]
(2 RCT; N=362)

Konflikt decyzyjny

SMD=-0,05
[95%CI: (-0,24; 0,14)]
(2 RCT; N=485)

Decyzja o wykonaniu badania PSA

RR=1,03
[95%Cl: (0,90; 1,19)]
(2 RCT; N=495)

145 Martinez-Gonzalez N. A., Neuner-Jehle S., Plate A. et al. (2018). The effects of shared decision-making compared to usual care for prostate cancer screening decisions: A systematic review and meta-

analysis. BMC Cancer. 18: 1015
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Badanie Metodyka

PICO

Wyniki

Godos 2017150 Rodzaj publikacji:

z metaanalizg
Klasyfikacja AOTMIT: llIA

przeglad systematyczny

Zrodio finansowania:

Brak zewnetrznego

finansowania Rodzaj wiaczonych badan: badania kohortowe.

Liczba uwzglednionych badan: 9
Cel badania: ocena zwigzku miedzy dietg

wegetarianskg a ryzykiem raka piersi, jelita
grubego i prostaty.
Przedziat

czasu objety wyszukiwaniem:

Populacja:
e  0soby w wieku 20-89 lat.
Liczebnos$¢ populaciji: 686 629

Interwencje:
e dieta wegetarianska,
e dieta semiwegetarianska,

e dieta pescowegetarianska.

Dieta wegetarianska
Wystgpienie raka prostaty

RR=0,83
[95%CI: (0,63; 1,10)]
(3 badania kohortowe; N=34 571)

Dieta pescowegetarianska
Wystagpienie raka prostaty

RR=1,00
[95%Cl: (0,75; 1,34)]

badania kohortowe.
Liczba uwzglednionych badan: 10

Cel badania: ocena ryzyka raka prostaty przy
réznych poziomach spozycia roslin strgczkowych

Przedzial czasu objety wyszukiwaniem:
do 08.1989 r. do 03. 2016 r.

Interwencja:

e spozywanie roslin strgczkowych.
Komparator:

e grupy referencyjne.

Punkty koncowe:

e wystgpienie raka prostaty.

Komparator: .
do 03.2016 . P (3 badania kohortowe; N=34 571)
e wzorzec zywieniowy ,niewegetarianski”. Dieta semiwegetariariska
Punkty koncowe: Wystagpienie raka prostaty
e wystgpienie raka gruczotu krokowego. RR=1,18
[95%CI: (0,95; 1,45)]
(2 badania kohortowe; N=34 114)
Li 2017%%1 Rodzaj publikacji: przeglad systematyczny | Populacja: Spozywanie roslin strgczkowych
Zrédto finansowania: z metaanaliza e pacjenci ze  zdiagnozowanym lub Wystapienie raka prostaty
Brak zewnetrznego Klasyfikacja AOTMIT: 1A niezdiagnozowanym rakiem prostaty. RR=0,85
finansowania Rodzaj wiaczonych badan: prospektywne | Liczebno$¢ populacji: 281 034 [95%CI: (0,75; 0,96)]

(9 badan kohortowych; N=247 619)

Spozywanie dodatkowych 20 g roslin
straczkowych dziennie w poréwnaniu
do niespozywania roslin stragczkowych

Wystgpienie raka prostaty

3,7%
[95%CI: (1,5; 5,8)]
(10 badan kohortowych; N=281 034)

1%0 Godos J., Bella F., Sciacca S. et al. (2017). Vegetarianism and breast, colorectal and prostate cancer risk: an overview and meta-analysis of cohort studies. J. Hum. Nutr. Diet. 30(3): 349-359

111§ J., Mao Q. Q. (2017). Legume intake and risk of prostate cancer: a meta-analysis of prospective cohort studies. Oncotarget. 8(27): 44776-44784
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Brak zewnetrznego
finansowania

Klasyfikacja AOTMIT: 1A

Rodzaj wiaczonych badan: badania kliniczno-
kontrolne, zagniezdzone badania kliniczno-
kontrolne, badania kohortowe, badanie typu case-
cohort.

Liczba uwzglednionych badan: 42 (Ameryka
Pdtnocna — 32, Europa — 6, Australia — 2, Azja — 2,
Ameryka Potudniowa — 1).

Cel badania: okreslenie wpltywu stezenia likopenu
w diecie oraz krgzgcego w organizmie na rozwoj

niezdiagnozowanym rakiem prostaty.

Liczebnos$é populacii: 692 012

Interwencje:

e spozycie likopenu w diecie.
Komparator:

e nie okreslono.

Punkty koncowe:

e wystgpienie raka gruczotu krokowego.

Badanie Metodyka PICO WyniKi
Spozywanie 100 g roslin stragczkowych
dziennie w poréwnaniu do niespozywania
roslin straczkowych
Wystgpienie raka prostaty
-17,2%
[95%CI: (7,3; 25,8)]
(10 badan kohortowych; N=281 034)
Spozywanie roslin stragczkowych w populacji
europejskiej
Wystgpienie raka prostaty
RR=0,64
[95%CI: (0,49; 0,84)]
(2 badania kohortowe; N=nie okreslono)
Spozywanie produktéw sojowych w populacji
europejskiej
Wystgpienie raka prostaty
RR=0,89
[95%CI: (0,78; 1,01)]
(2 badania kohortowe; N=nie okreslono)
Rowles 2017152 Rodzaj publikacji: przeglad systematyczny | Populacja: Wysoki poziom likopenu w diecie
i ' . z metaanaliza. L . w poréwnaniu do niskiego poziomu
Zrodto finansowania: e  pacjenci ze zdiagnozowanym lub

Wystgpienie raka prostaty

RR=0,88
[95%CI: (0,79; 0,99)]
(10 badan typu case kohort, 6 badan
kohortowych/case kohort; N=260 483)

Wysoki poziom likopenu krazacego
w organizmie w poréwnaniu do niskiego
poziomu
Woystgpienie raka prostaty

RR=0,88
[95%Cl: (0,79; 0,98)]

152 Rowles J. L., Ranard K. M., Smith J. W. et al. (2017). Increased dietary and circulating lycopene are associated with reduced prostate cancer risk: a systematic review and meta-analysis. Prostate. Cancer.

Prostatic. Dis. 20(4): 361-377
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Badanie Metodyka PICO WyniKi
raka prostaty oraz okreslenie zaleznosci pomiedzy (4 badania typu case kohort, 1 badanie
dawkg a stezeniem. kohortowe, 12 zagniezdzonych badan kliniczno-
. . . . kontrolnych; N=299 167)
Przedzial czasu objety wyszukiwaniem:
do 01.12.2016 . Najwyzszy poziom likopenu w poréwnaniu
Z najnizszym poziomem
Agresywnos¢ raka prostaty
RR=0,74
[959%CI: (0,55; 1,00)]
(1 badanie kohortowe, 1 badanie kliniczno-
kontrolne; N=2 826)
Xia 2017153 Rodzaj publikacji: przeglad systematyczny z | Populacja: Wysokie spozycie kawy w poréwnaniu

Zrodto finansowania:

National Natural Science
Foundation of China

metaanalizg.
Klasyfikacja AOTMIT: 1A

Rodzaj wiaczonych badan: badania kliniczno-
kontrolne, badania kohortowe.

Liczba uwzglednionych badan: 28 (USA,
Kanada, Urugwaj — 13, Szwecja, Anglia, Grecja,
Wiochy, Norwegia — 11, Chiny, Indie, Japonia — 4)

Cel badania: ocena zwigzku pomiedzy spozyciem
kawy a zapadalnoscig na raka prostaty.

Przedziat czasu
do 07.2016 r.

objety wyszukiwaniem:

e mezczyzni w grupie ryzyka wystgpienia RGK.

Liczebnos$¢ populacji docelowej: 573 812

Interwencje:

e spozycie kawy.
Komparator:

e niespozywanie kawy.
Punkty koncowe:

e zachorowanie/wystgpienie raka

krokowego.

gruczotu

z brakiem lub najnizszym spozyciem kawy
Wystagpienie raka prostaty

RR=1,07
[95%CI: (0,96; 1,18)]
(14 badan kliniczno-kontrolnych,
13 badan kohortowych; N=990 604)

Wystgpienie RGK (populacja europejska)

RR=1,06
[95%CI: (0,86; 1,30)]
(10 badan obserwacyjnych; N=4 396)

Wystgpienie RGK (populacja amerykanska)

RR=1,06
[95%CI: (0,93; 1,20)]
(13 badan obserwacyjnych; N=33 363)

Wystgpienie RGK (populacja azjatycka)

RR=1,12
[95%CI: (0,70; 1,79)
(4 badania obserwacyjne; N=839)

Spozycie kawy

Zlokalizowany rak prostaty

153 Xia J., Chen J., Xue J. X. et al. (2017). An Up-to-date Meta-analysis of Coffee Consumption and Risk of Prostate Cancer. Urol. J. 14(5): 4079-4088
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

RR=0,90
[95%ClI: (0,84; 0,97)]
(6 badan obserwacyjnych; N=26 064)

Zaawansowany rak prostaty

RR=0,90
[95%ClI: (0,71; 1,16)]
(7 badan obserwacyjnych; N=5 304)

Cui 201654

Zrodio finansowania:

Brak informacji

Rodzaj publikacji:
z metaanaliza.

Klasyfikacja AOTMIT: 1A

przeglad systematyczny

Rodzaj wiaczonych badan: badania
obserwacyjne (kohortowe, kliniczno-kontrolne).

Liczba uwzglednionych badan: 46 (USA — 11,
Wiochy - 10, Holandia — 4, Europejskie
miedzynarodowe — 4, Hiszpania — 3, Chiny — 3,
Japonia — 2, Migdzynarodowe — 2, Niemcy — 2,
WIk. Brytania — 1, Austria — 1, Polska — 1, Afryka —
1, Polska — 1, Kanada — 1).

Cel badania: ocena precyzji diagnostycznej testu
PCA3 w diagnozowaniu raka prostaty.

Przedziat czasu
do 12.2014 .

objety wyszukiwaniem:

Populacja:
e populacja ogdlna mezczyzn.

Liczebnos¢ populaciji: 12 295

Interwencja:

e badania antygenu raka prostaty 3 (PCA3)
Z lub bez innych biomarkerdw.

Komparator:

e Dbiopsja prostaty.
Punkty koncowe:

e czutose,

e  swoistos¢,

e pozytywny
(PLR),

wspotczynnik  wiarygodnosci

e negatywna
(NLR),

wspotczynnik  wiarygodnosci

e diagnostyczny iloraz szans (DOR).

Badanie diagnostyczne przy uzyciu markera
PCA3

Czutos¢

65%
[95%CI: (63%; 66%)]
(46 badan obserwacyjnych; N=12 295)

Swoisto$é

73%
[95%CI: (72%; 74%)]
(46 badan obserwacyjnych; N=12 295)

Pozytywny wspoétczynnik wiarygodnosci (PLR)

2,23
[95%CI: (1,91; 2,62)]
(46 badan obserwacyjnych; N=12 295)

Negatywny wspotczynnik wiarygodnosci (PLR)

0,48
[95%CI: (0,44; 0,52)]
(46 badan obserwacyjnych; N=12 295)

Diagnostyczny iloraz szans
5,31

[95%CI: (4,19; 6,73)]
(46 badan obserwacyjnych; N=12 295)

1% Cui Y., Cao W., Li Q. et al. (2016). Evaluation of prostate cancer antigen 3 for detecting prostate cancer: a systematic review and meta-analysis. Sci. Rep. 10(6): 25776
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Profilaktyka nowotworu gruczotu krokowego

Raport nr: OT.434.5.2021

Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Fabiani 2016155

Zrodio finansowania:

Brak zewnetrznego
finansowania

Rodzaj publikacji:
z metaanaliza.

Klasyfikacja AOTMIT: 1A

przeglad systematyczny

Rodzaj wtaczonych badan: badania kliniczno-
kontrolne, badania kohortowe.

Liczba uwzglednionych badan: 12 (Urugwaj — 2;
Jamajka — 2; Kanada — 1; Australia — 2; Wiochy —
1; Iran — 1; Argentyna — 1; Stany Zjednoczone — 2)

Cel badania: ocena korelacji pomigdzy réznymi
wzorcami zywieniowymi a ryzykiem raka prostaty.

Populacja:
e pacjenci w wieku 40-89 lat

Liczebno$¢ populacii docelowej: 573 812

Interwencja:

e  spozywanie zywnosci wedtug wzorca:
,zdrowego”, ,zachodniego” lub
~weglowodanowego”.

Komparator:

e nizsze spozywanie zywnosci wedtug wzorca

Wzorzec zdrowego stylu zycia

Wystgpienie raka prostaty

OR=0,96
[95%CI: (0,88; 1,04)]
(3 badania kohortowe, 9 badan kliniczno-
kontrolnych; N=nie okreslono)

Wzorzec Western
Wystgpienie raka prostaty

OR=1,34
[95%Cl: (1,08; 1,65)]

Zrodio finansowania:

Brak zewnetrznego
finansowania

z metaanaliza.
Klasyfikacja AOTMIT: IA
Rodzaj wigczonych badan: RCT.

Liczba uwzglednionych badan: 11 (Szwecja — 3,
Belgia — 1, Kanada - 1, Holandia - 1,
Szwajcaria — 1, Hiszpania — 1, Finlandia — 1,
Wiochy — 1, USA — 1).

Cel badania: przeprowadzenie metaanalizy,
metaregresji dostepnych badahn dot. skryningu
opartego na PSA.

Przedzial czasu
do 03.2016 r.

objety wyszukiwaniem:

e mezczyzni miedzy 55 a 69 r.z.
Liczebnos$é populaciji: 302 497

Interwencja:

e badania przesiewowe w kierunku RGK za
pomocg badania PSA.

Komparator:
e brak badan przesiewowych.
Punkty koncowe:

e zgon z powodu raka gruczotu krokowego.

Przedzial czasu objety wyszukiwaniem: zywieniowego. (3 badania kohortowe. 9 badan Kliniczno-
do 12.2015r. Punkty konicowe: kontrolnych; N=nie okreslono)
e wystgpienie raka gruczotu krokowego. Spozycie weglowodanow
Wystagpienie raka prostaty
OR=1,64
[95%CI: (1,35; 2,00)]
(4 badania kliniczno-kontrolne; N=nie okreslono)
Rahal 2016156 Rodzaj publikacji: przeglad systematyczny | Populacja: Badania przesiewowe w kierunku RGK za

pomoca badania PSA
Zgon z powodu raka gruczotu krokowego

RR=0,89
[95%Cl: (0,76; 1,04)]
(11 RCT; n/N=645/147 913(l); 820/ 154 584(C))

1% Fabiani R., Minelli L., Bertarelli G. et al. (2016). A Western Dietary Pattern Increases Prostate Cancer Risk: A Systematic Review and Meta-Analysis. Nutrients. 8(10): 626

1% Rahal A. K., Badgett R. G., Hoffman R. M. (2016). Screening coverage needed to reduce mortality from prostate cancer: A living systematic review. PLoS One. 11(4): e0153417
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Profilaktyka nowotworu gruczotu krokowego

Raport nr: OT.434.5.2021

Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Russo 201657

Zrodio finansowania:

Brak informaciji

Rodzaj publikacji: przeglad systematyczny
z metaanaliza.

Klasyfikacja AOTMIT: llIA

Rodzaj wiaczonych badan: badania
obserwacyjne.

Liczba uwzglednionych badan: 33.

Cel badania: przeglad precyzji diagnostycznej
Prostate Health Index (PHI) i testu czterech
kalikrein  (4K) w wykrywaniu raka gruczotu
krokowego.

Przedzial czasu objety wyszukiwaniem:
do 07.2016 r.

Populacja:

e mezczyzni w wieku 27-82 lat.

Liczebnos¢ populacii: 16 762

Interwencja:

e Prostate Health Index (PHI),
e test czterech kalikrein (4K).
Komparator:

e biopsja prostaty.

Punkty koncowe:

e czutose,

e  swoistosc.

Badanie diagnostyczne PHI
Czutosé

89%
[95%CI: (88%; 90%)]
(23 badania obserwacyjne; N=7 461)
Swoistosé

34%
[95%CI: (32%; 35%)]
(23 badania obserwacyjne; N=7 461)
Czutosé (nowotwor ztosliwy)

93%
[95%CI: (90%; 95%)]
(7 badan obserwacyjnych; N=3 227)

Swoisto$¢ (nowotwor ztosliwy)

26%
[95%CI: (25%; 28%)]
(7 badan obserwacyjnych; N=3 227)

Badanie diagnostyczne przy uzyciu testu 4K
Czutos¢

74%
[95%CI: (72,6%; 76%)]
(10 badan obserwacyjnych; N=9 740)

Swoistos$é

60%
[95%CI: (59%; 61%)]
(10 badan obserwacyjnych; N=9 740)

Czuto$¢ (nowotwor ztosliwy)

87%
[95%CI: (85%; 89%)]
(9 badan obserwacyjnych; N=8 740)

Swoisto$é (nowotwor ztosliwy)

157 Russo G.l., Regis F., Castelli T. et al. (2017). A Systematic Review and Meta-analysis of the Diagnostic Accuracy of Prostate Health Index and 4-Kallikrein Panel Score in Predicting Overall and High-grade
Prostate Cancer. Clin. Genitourin. Cancer. 15(4): 429-439
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Zrodto finansowania:

US National Institutes of
Health

z metaanalizg.
Klasyfikacja AOTMIT: llIA

Rodzaj wiaczonych badan: badania kliniczno-
kontrolne, badania kohortowe.

Liczba uwzglednionych badan: 27

Cel badania: okre$lenie zwigzku miedzy rakiem
prostaty a spozyciem alkoholu.

Przedziat czasu
do 31.12.2014 .

objety wyszukiwaniem:

pacjenci w wieku 18-99 lat

Liczebnos$¢ populacii docelowej: 1 098 870

Interwencja:

spozycie alkoholu w gramach etanolu.

Komparator:

osoby niepijace.

Punkty koncowe:

zgon z powodu raka gruczotu krokowego,

zachorowanie na raka gruczotu krokowego.

Badanie Metodyka PICO WyniKi
61%
[95%Cl: (60%; 62%)]
(9 badan obserwacyjnych; N=8 740)
Zhao 2016158 Rodzaj publikacji: przeglad systematyczny | Populacja: Spozywanie alkoholu

Wystgpienie RGK

RR=1,08
[95%CI: (1,01; 1,17)]
(8 badan kohortowych, 2 badania kliniczno-
kontrolne; N=191 607)

Spozywanie alkoholu (1,30 — < 25 g/dzien)

Wystgpienie RGK

RR=1,08
[95%CI: (1,04; 1,11)]
(27 badan obserwacyjnych; N=1 098 870)

Spozywanie alkoholu (45 — < 65 g/dzien)

Wystgpienie RGK

RR=1,14
[95%CI: (1,08; 1,22)]
(10 badan obserwacyjnych; N=nie okreslono)

Spozywanie alkoholu (65+ g/dzien)

Wystgpienie RGK

RR=1,18
[95%CI: (1,10; 1,27)]
(9 badan obserwacyjnych; N=nie okreslono)

Wang 2015%°

Zrodto finansowania:

Public Welfare General
Project of Huzhou
Science and Technology
Agency

Rodzaj publikacji: metaanaliza
Klasyfikacja AOTMIT: llIA

Rodzaj witaczonych badan: badania kliniczno-
kontrolne, badania kohortowe.

Populacja:

pacjenci z
prostaty

niezdiagnozowanym

Liczebno$¢ populacii docelowej: 39 352

Interwencja:

rakiem

Btonnik pokarmowy
Wystgpienie raka prostaty

OR=0,94
[95%ClI: (0,85; 1,05)]
(16 badan obserwacyjnych; N=251 980)

18 Zhao J., Stockwell T., Roemer A. et al. (2016). Is alcohol consumption a risk factor for prostate cancer? A systematic review and meta-analysis. BMC Cancer. 16(1): 845

1% wWang R. J., Tang J. E., Chen Y. et al. (2015). Dietary fiber, whole grains, carbohydrate, glycemic index, and glycemic load in relation to risk of prostate cancer. Onco. Targets. Ther. 8: 2415-2426
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Badanie Metodyka PICO WyniKi
Liczba uwzglednionych badan: 27 (Ameryka | e  spozycie btonnika pokarmowego, produktow Btonnik roslinny
Pétnocna — 13, Europa - 10, Azja — 2, Afryka — 1, petnoziarnistych lub weglowodandw. .
Ameryka Potudniowa — 1). Wystapienie raka prostaty
Komparator: OR=0.86
Cel badania: ocena zalezno$ci miedzy btonnikiem ) 95%Cl- 6 5'9. 126
pokarmowym,  produktami  petnoziaristymi, | ¢  Standardowa dieta. 27 badaf t[) 6CI: (0, e )l Kres|
weglowodanami,  indeksem  glikemicznym, | pynkty koricowe: (27 badan obserwacyjnych; N=nie okreslono)
tadunkiem glikemicznym i ryzykiem raka prostaty. dalnose ) ot Blonnik owocowy
e zapadalno$¢ na raka prostaty.
Przedzial czasu objety wyszukiwaniem: P P y Wystapienie raka prostaty
do 04.2015 .

OR=0,93
[95%CI: (0,83; 1,04)]
(27 badan obserwacyjnych; N=nie okreslono)

Btonnik rozpuszczalny
Woystgpienie raka prostaty

OR=0,92
[95%CI: (0,76; 1,10)]
(27 badan obserwacyjnych; N=nie okreslono)

Btonnik nierozpuszczalny
Wystgpienie raka prostaty

OR=0,82
[95%CI: (0,57; 1,16)]
(27 badan obserwacyjnych; N=nie okreslono)

Petne ziarno
Wystgpienie raka prostaty

OR=1,13
[95%CI: (0,98; 1,30)]
(8 badan obserwacyjnych; N=94 506)

Weglowodany
Wystgpienie raka prostaty

OR=0,96
[95%CI: (0,81; 1,14)]
(13 badan obserwacyjnych; N=71 561)

Indeks glikemiczny

Wystgpienie raka prostaty
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Raport nr: OT.434.5.2021

Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

OR=1,06
[95%ClI: (0,96; 1,18)]
(6 badan obserwacyjnych; N=349 723)

tadunek glikemiczny
Wystgpienie raka prostaty

OR=1,04
[95%CI: (0,91; 1,18)]
(5 badan obserwacyjnych; N=349 449)

Tio 2014160

Zrodio finansowania:

Brak zewnetrznego
finansowania

Rodzaj publikacji: przeglad systematyczny
z metaanaliza.

Klasyfikacja AOTMIT: IA

Rodzaj wiaczonych badan: badania kohortowe,
badanie kliniczno-kontrolne, zagniezdzone
badanie kliniczno-kontrolne,

Liczba uwzglednionych badan: 19 (Europa - 10,
Ameryka Poinocna — 5, Australia — 2, Jamajka
i Urugwaj — 2,)

Cel badania: ilosciowa metaanaliza spozycia
kwasu foliowego i ryzyka raka prostaty

Przedzial czasu objety wyszukiwaniem:
od 1946 r. do 11.10.2013 r.

Populacja:
e mezczyzni w wieku 27-86 lat.

Liczebno$¢ populacii docelowej: 160 430

Interwencja:
e spozycie kwasu foliowego w diecie.

Komparator:

e najnizsze spozycie folianéw w diecie.

Punkty koncowe:

e zachorowanie na raka prostaty.

Kwas foliowy w diecie
Wystgpienie raka prostaty

OR=0,97
[95%CI: (0,89; 1,06)]
(4 badania kohortowe, 7 badan kliniczno-
kontrolnych; N=146 782)

Catkowite spozycie folianow
Wystgpienie raka prostaty

OR=0,99
[95%CI: (0,82; 1,19)]
(2 badania kohortowe, 3 badania kliniczno-
kontrolne; N=93 781)

Wysoki poziom kwasu foliowego we krwi
Wystgpienie raka prostaty

OR=1,43
[95%CI: (1,06; 1,93)]
(7 badan kliniczno-kontrolnych; N=10 232)

Po usunigciu publikacji Jackson 20136 (analiza
wrazliwosci wykazata znaczgcg heterogenicznosc)
poziom stezenia folianéw we krwi z ryzykiem raka

prostaty byt istotny.

160 Tio M., Andrici J., Cox M. R. et al. (2014). Folate intake and the risk of prostate cancer: a systematic review and meta-analysis. Prostate. Cancer. Prostatic. Dis. 17(3): 213-219

161 Jackson M. D., Tulloch-Reid M. K., McFarlane-Anderson N. et al. (2013). Complex interaction between serum folate levels and genetic polymorphisms in folate pathway genes: biomarkers of prostate
cancer aggressiveness. Genes. Nutr. 8(2): 199-207
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Liczba uwzglednionych badan: 16.

Cel badania: okres$lnie roli PCA3 w wykrywaniu
raka gruczotu krokowego przy pomocy przegladu
systematycznego i metaanalizy.

Przedzial czasu objety wyszukiwaniem: nie
okreslono.

Interwencja:

e badania antygenu raka prostaty 3 w moczu
przy progu diagnostycznym 35 pg/l.

Komparator:

e brak interwencji.
Punkty koncowe:

e czulose,

e  swoistos¢,

e  pozytywny
(PLR),

wspotczynnik  wiarygodnosci

e negatywna
(NLR),

wspotczynnik  wiarygodnosci

e diagnostyczny iloraz szans (DOR).

Badanie Metodyka PICO WyniKi
OR=1,14
[95%CI: (1,02; 1,28)]
(6 badan kliniczno-kontrolnych; N=9 778)
Hu 2014162 Rodzaj publikacji: przeglad systematyczny | Populacja: Badanie przy uzyciu markera PCA3 przy progu
Zr6dto finansowania: z metaanaliza. e mezczysmi. u kiorych podejrzewa sie diagnostycznym 35 pg/l
. - Klasyfikacja AOTMIT: llIA obecnos¢ raka gruczotu krokowego w oparciu Czutosé
Brak informacji . o inne dziatania diagnostyczne
Rodzaj wiaczonych badan: badania ) 57%
obserwacyjne (prospektywne, kliniczno- | Liczebno$é populaciji: 6 693 [95%CI: (55%; 59%)]
kontrolne). (16 badan obserwacyjnych; N=2 457(1)/4 236(C))

Swoisto$é
71%
[95%Cl: (70%; 73%)]
(16 badan obserwacyjnych; N=2 457(1)/4 236(C))
Pozytywny wspétczynnik wiarygodnosci (PLR)

2,12
[95%CI: (1,89; 2,38)]
(16 badan obserwacyjnych; N=2 457(1)/4 236(C))

Negatywny wspotczynnik wiarygodnosci (PLR)

0,55
[95%CI: (0,50; 0,61)]
(16 badan obserwacyjnych; N=2 457(1)/4 236(C))

Diagnostyczny iloraz szans

3,93
[95%Cl: (3,28; 4,72)]
(16 badan obserwacyjnych; N=2 457(1)/4 236(C))

Islami 2014163

Zrodto finansowania:

Brak zewnetrznego
finansowania

Rodzaj publikacji:
Z metaanaliza.

Klasyfikacja AOTMIT: llIA

przeglad systematyczny

Populacja:

e mezczyzni ze  zdiagnozowanym  lub
z niezdiagnozowanym RGK.

Liczebnosé populacii: 4 132 955

Czynne palenie tytoniu

Wystgpienie RGK

162 Hu B., Yang H., Yang H. (2014). Diagnostic value of urine prostate cancer antigen 3 test using a cutoff value of 35 ug/L in patients with prostate cancer. Tumour. Biol. 35(9): 8573-8580

183 |slami F., Moreira D.M., Boffetta P. et al. (2014). A systematic review and meta-analysis of tobacco use and prostate cancer mortality and incidence in prospective cohort studies. Eur. Urol. L. 66(6): 1054-

64
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Zrodto finansowania:

Brak zewnetrznego
finansowania

Z metaanaliza.
Klasyfikacja AOTMIT: Il A

Rodzaj wlaczonych badan: badania kohortowe,
badania kliniczno-kontrolne.

e pacjenci z rakiem

prostaty.

niezdiagnozowanym

Liczebnos$¢ populacji docelowej: 417 517

Interwencja:

Badanie Metodyka PICO WyniKi
Rodzaj wilaczonych badan: badania | Interwencja: RR=0,90
obserwacyjne (prospektywne badania kohortowe). ) o ) [95%CI: (0,85; 0,96)]
. . " *  obserwacja czynnikow ryzyka: (33 badan kohortowych; N=nie okreslono)
Liczba uwzglednionych badan: 51 (USA — 26; . .
Europa — 17; Azja lub Australia/Nowa Zelandia — o czynne/obecne palenie tytoniu, Zgon z powodu RGK
8). o palenie tytoniu w przesziosci. RR=1 24
Cel badania: ocena wplywu uzytkowania tytoniu | Komparator: [95%CI: (1,18; 1,31)]
na $miertelno$¢ oraz zapadalno$¢ na RGK. (19 badan kohortowych; N=nie okreslono)
. . . . e niepalenie papierosow. . . .
Przedzial czasu objety wyszukiwaniem: Palenie tytoniu w przesziosci
Punkty koncowe:
do 21.01.2014 . y Wvstapienie RGK
Pierwszorzedowe:
RR=1,00
e zgon z powodu RGK. [95%CI: (0,95; 1,06)]
(27 badan kohortowych; N=nie okreslono)
Drugorzedowe
e wystgpienie RGK. Zgon z powodu RGK
RR=1,06
[95%CI: (1,00; 1,13)]
(13 badan kohortowych; N=nie okreslono)
Zgon z powodu RGK
1 papieros dziennie — RR=1,006
20 papierosow dziennie — RR=1,20
30 papierosow dziennie — RR=1,25
40 papieroséw dziennie — RR=1,31
Autorzy opracowali wzor do wyliczenia ryzyka
$mierci z powodu RGK w zaleznosci od liczby
wypalanych papieroséw dziennie:
RR=0,0057994*liczba wypalanych papierosow +
1,079222
(12 badan kohortowych; N=nie okreslono)
Liu 2012164 Rodzaj publikacji: przeglad systematyczny | Populacja: Spozycie warzyw kapustnych

Wystgpienie raka prostaty

RR=0,90
[95%ClI: (0,85; 0,96)]
(7 badan kohortowych,
6 badan kliniczno-kontrolnych; N=822 738)

164 Liu B., Mao Q., Cao M. et al. (2012). Cruciferous vegetables intake and risk of prostate cancer: a meta-analysis. Int. J. Urol. 19(2): 134-141
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Liczba uwzglednionych badan: 13
(USA/Kanada — 10, Azja — 1, Europa — 2).

Cel badania: ocena zwigzku pomiedzy spozyciem
warzyw kapustnych a ryzykiem zachorowania na
raka prostaty.

e spozywanie warzyw kapustnych.
Komparator:
e  brak interwencji.

Punkty koncowe:

Zrodio finansowania;

Brak informacji

z metaanaliza.
Klasyfikacja AOTMIT: IA
Rodzaj wiaczonych badan: RCT.

Liczba uwzglednionych badan: 8 (Szwecja -3,
Kanada — 1, USA - 1, Irlandia — 1, Francja — 1,
Europa — 1).

Cel badania: ocena wptywu populacyjnych badan
przesiewowych na: czestos¢ wystepowania raka
prostaty, stadium i stopien zaawansowania
nowotworu prostaty, $miertelno$¢ z powodu raka
prostaty oraz Smiertelnos¢ catkowita.

Przedziat czasu
do 04.04.2011rr.

objety wyszukiwaniem:

e mezczyzni w wieku 45-74 lat.

Liczebnos¢ populaciji: 571 594

Interwencja:

e skrining populacyjny wykorzystujgcy badanie
PSA jako podstawowe narzedzie
przesiewowe oraz ewentualnie badanie per
rectum oraz biopsje TRUS jako badania
dodatkowe.

Komparator:

e brak udziatu w badaniach przesiewowych.
Punkty koncowe:

e wystgpienie RGK,

e zgon z powodu RGK.

Przedziat czasu objety wyszukiwaniem: | ,  ,5chorowanie na raka prostaty.
do 06.2011r.
Lumen 2011165 Rodzaj publikacji: przeglad systematyczny | Populacja: Skrining populacyjny

Wystgpienie na RGK

RR=1,55
[95%Cl: (1,17; 2,06)]

(7 RCT; n/N= 12 447/179 639(1);
14 413/345 469(C))

Zgon z powodu RGK

RR=0,88
[95%Cl: (0,72; 1,06)]
(7 RCT; n/N= 579/168 182(1); 1 786/318 631(C))

Zgon z powodu RGK
(analiza skorygowana — badania z:
okresem obserwacji >8 lat;
wykonanie badania PSA w grupie kontrolnej
<33,3%;
compliance w grupie przesiewowej >75%).
RR=0,76

[95%Cl: (0,58; 0,98)]
(4 RCT; n/N= 323/96 306(1); 1 161/240 124(C))

185 Lumen N., Fonteyne V., Meerleert G. et al. (2012). Population screening for prostate cancer: an overview of available studies and meta-analysis. Int. J. Urol. 19(2): 100-108
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Populacyjne badania przesiewowe z wykorzystaniem pomiaru PSA:

Stwierdzono istotng statystycznie redukcje ryzyka $mierci z powodu RGK w przypadku wziecia udziatu
w przesiewie z wykorzystaniem pomiaru stezenia PSA z progiem diagnostycznym <4 ng/ml — IRR=0,68
[95%CI: (0,51; 0,89)] oraz nieistotng statystycznie redukcje omawianego ryzyka przy ustaleniu progu
diagnostycznego badania PSA 24 ng/ml — IRR=0,95 [95%CI: (0,86; 1,05)] (Paschen 2021).

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

Nie wykazano istotnego statystycznie wptywu prowadzenia przesiewu z wykorzystaniem pomiaru PSA na
Smiertelnos¢ z powodu RGK oraz na smiertelnos¢ ogoéling — odpowiednio IRR=0,96 [95%CI: (0,85; 1,08)],
IRR=0,99 [95%CI: (0,98; 1,01)] (llic 2018).

Wykazano istotny statystycznie wplyw prowadzenia przesiewu z wykorzystaniem pomiaru PSA na wzrost
zapadalnos$ci na RGK niezaleznie od stadium oraz na wzrost zapadalnosci na RGK I-go i ll-go stopnia
odpowiednio 0 23% — IRR=1,23 [95%CI: (1,03; 1,48)] oraz 39% — RR=1,39 [95%CI: (1,09; 1,79)] (llic
2018).

Wykazano istotny statystycznie wplyw prowadzenia przesiewu z wykorzystaniem pomiaru PSA na
redukcje zapadalnosci na RGK llI-go i IV-go stadium o 15% — RR=0,85 [95%CI: (0,72; 0,99)] (llic 2018).

Nie wykazano istotnego statystycznie wptywu prowadzenia przesiewu z wykorzystaniem pomiaru PSA na
Smiertelnos¢ z powodu RGK — RR=0,89 [95%CI: (0,76; 1,04)] (Rahal 2016).

Wykazano istotny statystycznie wptyw prowadzenia przesiewu populacyjnego z wykorzystaniem pomiaru
PSA na zwigkszenie ryzyka wystgpienia RGK o 55% — RR=1,55 [95%CI: (1,17; 2,06)] (Lumen 2011).

Nie wykazano istotnego statystycznie wptywu prowadzenia przesiewu populacyjnego z wykorzystaniem
pomiaru PSA na zmniejszenie ryzyka $mierci z powodu RGK — RR=0.88 [95%ClI: (0,72; 1,06)] (Lumen
2011).

Stosujgc analize skorygowang (badania z: okresem obserwacji >8 lat; wykonanie badania PSA w grupie
kontrolnej <33,3%; compliance w grupie przesiewowej >75%) wykazano istotny statystycznie wptyw
prowadzenia przesiewu populacyjnego z wykorzystaniem pomiaru PSA na zmniejszenie ryzyka $mierci
z powodu RGK 0 24% — RR=0,76 [95%CI: (0,58; 0,98)] (Lumen 2011).

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

o badanie CAP 2018:

= wykazano istotny statystycznie wptyw przesiewu z wykorzystaniem pomiaru PSA na wzrost
zapadalnos¢ na RGK — RR=1,19 [95%CI: (1,14, 1,25)],

* nie wykazano istotnego statystycznie wptywu przesiewu z wykorzystaniem pomiaru PSA na
ryzyko zgonu z powodu RGK — RR=0,96 [95%CI: (0,85; 1,08)],

= number needed to invite — NNI=154 [95%ClI: (128; 192],

* nie wykazano istotnego statystycznie wptywu przesiewu z wykorzystaniem pomiaru PSA na
Smiertelnos¢ ogoding — RR=0,99 [95%CI: (0,94; 1,03)].

o badanie PLCO 2017:

= wykazano istotny statystycznie wplyw przesiewu z wykorzystaniem pomiaru PSA na wzrost
zapadalno$¢ na RGK — RR=1,12 [95%Cl: (1,07; 1,17)],

= wykazano istotny statystycznie wplyw przesiewu z wykorzystaniem pomiaru PSA na spadek
ryzyka zachorowania na przerzutowy wariant RGK — RR=0,70 [95%CI: (0,60; 0,82)],

= number needed to invite — NNI=84 [95%CI: (59; 144)],

= nie wykazano istotnego statystycznie wpltywu przesiewu z wykorzystaniem pomiaru PSA na
ryzyko zgonu z powodu RGK — RR=1,04 [95%Cl: (0,87; 1,24)],
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= nie wykazano istotnego statystycznie wpltywu przesiewu z wykorzystaniem pomiaru PSA na
Smiertelnos¢ ogoding — RR=0,98 [95%CI: (0,95; 1,00)].
o badanie ERSPC 2014:

= wykazano istotny statystycznie wplyw przesiewu z wykorzystaniem pomiaru PSA na wzrost
zapadalnos¢ na RGK — RR=1,57 [95%CI: (1,51; 1,62)],

= wykazano istotny statystycznie wpltyw przesiewu z wykorzystaniem pomiaru PSA na ryzyko zgonu
z powodu RGK — RR=0,79 [95%CI: (0,69; 0,91)],

= number needed to invite — NNI=26 [95%CI: (24; 29],

= nie wykazano istotnego statystycznie wpltywu przesiewu z wykorzystaniem pomiaru PSA na
Smiertelnos¢ ogoing — RR=1,00 [95%CI: (0,98; 1,02)]..

Precyzja diagnostyczna badan w kierunku raka gruczotu krokowego

Rezonans magnetyczny

Okreslono precyzje diagnostyczng dwuparametrycznego rezonansu magnetycznego (bpMRI) — czutos¢
wynosi 84% [95%CI: (80%; 88%)]; swoistos¢ wynosi 75% [95%CI: (68%); 82%)]; warto$¢ predykcyjna
dodatnia wynosi 74% [95%CI: (68%); 79%)]; wartos¢ predykcyjna ujemna wynosi 85% [95%CI: (80%;
89%)]; diagnostyczny iloraz szans wynosi DOR=14,6 [95%Cl: (11,2; 19,2)] (Bass 2020).

Okreslono precyzje diagnostyczng multiparametrycznego rezonansu magnetycznego (mpMRI) dla
wykrycia RGK niezaleznie od stopnia zaawansowania — czuto$¢ wynosi 86% [95%Cl: (78%; 91%)];
swoistos¢ wynosi 67% [95%CI: (40%; 86%)]; pozytywny wspoétczynnik wiarygodnosci (PLR) wynosi 2,6
[95%CI: (1,2; 5,5)]; negatywny wspotczynnik wiarygodnosci (NLR) wynosi 0,2 [95%CI: (0,12; 0,32)]
(Becerra 2020).

Okreslono precyzje diagnostyczng multiparametrycznego rezonansu magnetycznego (mpMRI) dla
wykrycia klinicznie istotnego RGK — czuto$¢ wynosi 94% [95%Cl: (83%; 98%)]; swoisto$¢ wynosi 54%
[95%CI: (42%; 65%)]; pozytywny wspotczynnik wiarygodnosci (PLR) wynosi 2,0 [95%CI: (1,5; 2,7)];
negatywny wspotczynnik wiarygodnos$ci (NLR) wynosi 0,1 [95%ClI: (0,02; 0,35)] (Becerra 2020).

Okreslono precyzje diagnostyczng multiparametrycznego rezonansu magnetycznego (mpMRI) — czuto$é
wynosi 60,3% [95%CI: (57,4%; 63,1%)]; swoisto$¢ wynosi 88,7% [95%Cl: (86,6%; 90,6%)] (Li 2019).

Okreslono precyzje diagnostyczng dwuparametrycznego rezonansu magnetycznego (bpMRI) — czutos¢
wynosi 74% [95%Cl: (66%; 81%)]; swoistos¢ wynosi 90% [95%CI: (86%; 93%)] (Woo 2019).

Okreslono precyzje diagnostyczng multiparametrycznego rezonansu magnetycznego (mpMRI) — czuto$é
wynosi 76% [95%ClI: (69%; 82%)]; swoistos¢ wynosi 89% [95%CI: (85%; 93%)] (Woo 2020).

Okreslono precyzje diagnostyczng multiparametrycznego rezonansu magnetycznego (mpMRI) — czuto$é
wynosi 87% [95%Cl: (81%; 91%)]; swoisto$¢é wynosi 68% [95%Cl: (56%; 79%)]; pozytywny wspdtczynnik
wiarygodnosci (PLR) wynosi 2,73 [95%CI: (1,9; 3,9)]; negatywny wspoétczynnik wiarygodnosci (NLR)
wynosi 0,19 [95%CI: (0,14; 0,27)] (Zhen 2019).

Pozytonowa tomografia emisyjna

Okreslono precyzje diagnostyczng pozytonowej tomografii emisyjnej z oznakowaniem PSMA (%8Ga-
PSMA-PET/CT) — czuto$¢ wynosi 97% [95%ClI: (90%; 99%)]; swoisto$¢ wynosi 66% [95%Cl: (52%; 78%)];
pozytywny wspoétczynnik wiarygodnosci (PLR) wynosi 2,86 [95%CI: (1,95; 4,2)]; negatywny wspotczynnik
wiarygodnosci (NLR) wynosi 0,05 [95%CI: (0,01; 0,15)] (Satapathy 2020).

Okreslono precyzje diagnostyczng pozytonowej tomografii emisyjnej (PET)/MRI przy uzyciu réznych
radioznacznikéw — czuto$¢ wynosi 78,3% [95%Cl: (89,9%; 91,7%)]; swoisto$¢ wynosi 89,9% [95%Cl:
(87,9%; 91,7%)] (Li 2019).

Prostate Health Index (PHI)

Okreslono precyzje diagnostyczng dla Prostate Health Index (PHI) — czutos¢ wynosi 75% [95%Cl: (70%;
79%)]; swoistos¢ wynosi 69% [95%CI: (66%; 73%)]; pozytywny wspoétczynnik wiarygodnosci (PLR) wynosi
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2,45 [95%CI: (2,19; 2,73)]; negatywny wspétczynnik wiarygodnosci (NLR) wynosi 0,36 [95%CI: (0,31;
0,43)] (Zhang 2019).

o Okreslono precyzje diagnostyczng dla Prostate Health Index (PHI) dla rasy kaukaskiej — czuto$¢ wynosi
72% [95%Cl: (66%; 78%)]; swoistos¢ wynosi 68% [95%Cl: (62%; 73%)]; pozytywny wspotczynnik
wiarygodnosci (PLR) wynosi 2,24 [95%Cl: (1,97; 2,55)]; negatywny wspdétczynnik wiarygodnosci (NLR)
wynosi 0,41 [95%CI: (0,34; 0,49)] (Zhang 2019).

o Okreslono precyzje diagnostyczng dla Prostate Health Index (PHI) dla rasy azjatyckiej — czuto$¢ wynosi
80% [95%CI: (75%; 84%)]; swoisto$¢ wynosi 71% [95%Cl: (67%; 75%)]; pozytywny wspotczynnik
wiarygodnosci (PLR) wynosi 2,76 [95%Cl: (2,41; 3,15)]; negatywny wspdétczynnik wiarygodnosci (NLR)
wynosi 0,29 [95%ClI: (0,23; 0,36)] (Zhang 2019).

e Okreslono precyzje diagnostyczng dla Prostate Health Index (PHI) — czuto$¢ wynosi 89% [95%Cl: (88%;
90%)]; swoistos¢ wynosi 34% [95%CI: (32%; 35%)] (Russo 2016).

e Okreslono precyzje diagnostyczng dla Prostate Health Index (PHI) dla wykrycia ztosliwego nowotworu
gruczotu krokowego — czuto$é wynosi 93% [95%CI: (90%; 95%)]; swoistos¢ wynosi 26% [95%Cl: (25%;
28%)] (Russo 2016).

Badanie per rectum

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

Badanie PCA3

e Okreslono precyzje diagnostyczng badania PCA3 — czuto$¢ wynosi 65% [95%Cl: (63%; 66%)]; swoistos$¢
wynosi 73% [95%CI: (72%; 74%)]; pozytywny wspotczynnik wiarygodnosci (PLR) wynosi 2,23 [95%Cl:
(1,91; 2,62)]; negatywny wspétczynnik wiarygodnosci (NLR) wynosi 0,48 [95%CI: (0,44; 0,52)];
diagnostyczny iloraz szans wynosi DOR=5,31 [95%ClI: (4,19; 6,73)] (Cui 2016).

e Okreslono precyzje diagnostyczng badania PCA3 — czuto$¢ wynosi 57% [95%Cl: (55%; 59%)]; swoistos$¢
wynosi 71% [95%CI: (70%; 73%)]; pozytywny wspotczynnik wiarygodnosci (PLR) wynosi 2,12 [95%CI:
(1,89; 2,38)]; negatywny wspétczynnik wiarygodnosci (NLR) wynosi 0,55 [95%CI: (0,50; 0,61)];
diagnostyczny iloraz szans wynosi DOR=3,93 [95%ClI: (3,28; 4,72)] (Hu 2014).

Test czterech kalikrein (4K)

e Okreslono precyzje diagnostyczng testu czterech kalikrein (4K) dla — czuto$¢ wynosi 74% [95%Cl: (72,6%;
76%)]; swoistos¢ wynosi 60% [95%CI: (59%; 61%)] (Russo 2016).

o Okreslono precyzje diagnostyczng testu czterech kalikrein (4K) dla wykrycia ztosliwego nowotworu
gruczotu krokowego — czuto$é wynosi 87% [95%CI: (85%); 89%)]; swoisto$¢ wynosi 61% [95%Cl: (60%;
62%)] (Russo 2016).

Styl zycia:

¢ Nie stwierdzono istotnego statystycznie wptywu wzrostu wskaznika BMI o 5 kg/m? na ryzyko wystapienia
RGK — HR=1,01 [95%CI: (0,99; 1,04)], OR=0,99 [95%CI: (0,96; 1,02)] (Harrison 2020).

e Stwierdzono istotne statystycznie zwiekszone prawdopodobienstwo rozwoju ztosliwego RGK w przypadku
wzrostu wskaznika BMI o 5 kg/m? o 6% — HR=1,06 [95%CI: (1,01; 1,12)]. Jednakze w momencie
zastosowania innego parametru (ilorazu szans), nie wykazano istotnej statystycznie zaleznosci — OR=1,00
[95%CI: (0,94; 1,06)] (Harrison 2020).

o Nie potwierdzono istotnego statystycznie wplywu obecnosci nadwagi na ryzyko wystgpienia RGK —
HR=1,02 [95%CI: (0,98; 1,05)], OR=0,99 [95%CI: (0,91; 1,08)] (Harrison 2020).

o Nie stwierdzono istotnego statystycznie wptywu obecnosci nadwagi na ryzyko rozwoju ztosliwego RGK —
HR=1,04 [95%CI: (0,94; 1,15)], OR=1,09 [95%ClI: (0,91; 1,29)] (Harrison 2020).
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¢ Nie wykazano istotnego statystycznie wptywu otytosci na ryzyko wystgpienia RGK — HR=0,97 [95%CI:
(0,93; 1,01)], OR=0,90 [95%CI: (0,81; 1,00)] (Harrison 2020).

¢ Nie stwierdzono istotnego statystycznie wptywu obecnosci otytosci na ryzyko rozwoju ztosliwego RGK —
HR=1,15 [95%CI: (0,92; 1,44)], OR=1,00 [95%CI: (0,82; 1,23)] (Harrison 2020).

¢ Wykazano istotne statystycznie zmniejszenie poziomu PSA w przypadku:
e wzrostu wskaznika BMI o 5 kg/m2 — -5,88% [95%CI: (-6,87; -4,87)],
e nadwagi — -3,43% [95%CI: (-5,57; -1,23)],
e otylosci — -12,90% [95%CI: (-15,20; 10,70)] (Harrison 2020).

e Nie wykazano istotnego statystycznie wplywu aktywnosci fizycznej ogélem na zmniejszenie
prawdopodobienstwa wystgpienia RGK — RR=0,99 [95%CI: (0,94; 1,04)] (Benke 2018).

e Nie wykazano istotnie statystycznego wptywu aktywnosci fizycznej ogdtem na zmniejszenie
prawdopodobienstwa wystgpienia zaawansowanego lub nieagresywnego RGK — RR=0,92 [95%ClI: (0,80;
1,06)] oraz RR=0,95 [95%CI: (0,85; 1,07)] (Benke 2018).

e Nie stwierdzono istotnego statystycznie wpltywu rekreacyjnej aktywnosci fizycznej na zmniejszenie
prawdopodobienstwa wystgpienia RGK — RR=1,03 [95%CI: (0,996; 1,06)] (Benke 2018).

e Wykazano, ze rekreacyjna aktywnos¢ fizyczna zmniejsza prawdopodobienstwo rozwoju
zaawansowanego RGK o0 25% — RR=0,75 [95%CI: (0,60; 0,95)] (Benke 2018).

e Aktywnos¢ fizyczna zwigzana z pracg zawodowg nie wplywa istotnie statystycznie na zmniejszenie
prawdopodobienstwa wystgpienia RGK — RR=0,91 [95%CI: (0,82; 1,01)] (Benke 2018).

e Stwierdzono, ze aktywnos$¢ fizyczna zwigzana z pracg zawodowa, trwajgca >10 lat, istotnie statystycznie
zmniejsza prawdopodobienstwo wystgpienia nieagresywnego RGK o 49% — RR=0,51 [95%CI: (0,37,
0,71)] (Benke 2018).

e Spacerowanie i/lub jazda na rowerze zmniejsza prawdopodobienstwo wystgpienia RGK, natomiast wynik
ten nie uzyskat istotnosci statystycznej — RR=0,91 [95%CI: (0,81; 1,02)] (Benke 2018).

e Aktywnos¢ fizyczna o wysokiej intensywnosci trwajgca do 3 lat, od 3 do 10 lat, jak i powyzej 10 lat, nie
zmniejsza istotnie statystycznie prawdopodobienstwa wystgpienia RGK w poréwnaniu do aktywnosci
fizycznej o niskiej intensywnosci — RR=0,91 [95%CI: (0,82; 1,01)], RR=0,92 [95%CI: (0,63; 1,33)],
RR=0,99 [95%ClI: (0,85; 1,15)] (Benke 2018).

e Aktywnos$¢ fizyczna zarébwno o niskiej, jak i o umiarkowanej intensywnosci zmniejsza
prawdopodobiehstwo wystgpienia RGK, natomiast oba te wyniki nie uzyskaty istotnosci statystycznej —
RR=0,89 [95%CI: (0,75; 1,04)], RR=0,80 [95%CI: (0,64; 1,01)] (Benke 2018).

o Wykazano, ze aktywnos¢ fizyczna od umiarkowanej do wysokiej intensywnosci istotnie statystycznie
zwieksza prawdopodobienstwo wystgpienia RGK 0 4% — RR=1,04 [95%CI: (1,01; 1,09)] (Benke 2018).

o Nie wykazano istothego statystycznie wplywu aktywnosci fizycznej o wysokiej intensywnosci na
zmniejszenie prawdopodobienstwa wystgpienia RGK — RR=1,01 [95%ClI: (0,94; 1,09)] (Benke 2018).

e Podejmowanie aktywnosci fizycznej przed zdiagnozowaniem RGK nie wptywa istotnie statystycznie na
zmniejszenie $miertelnosci z powodu tego nowotworu — RR=0,93 [95%CI: (0,81; 1,08)] (Benke 2018).

¢ Nie wykazano istotnego statystycznie wptywu zwigekszenia aktywnosci fizycznej w czasie wolnym o 500
MET/tydzien na zmniejszenie prawdopodobienstwa wystgpienia RGK, miejscowego wystgpienia RGK
oraz rozwoju zaawansowanego RGK — RR=1,00 [95%CI: (0,99; 1,01)], RR=1,00 [95%CI: (0,98; 1,01)],
RR=1,00 [95%CI: (0,95; 1,00)] (Liu 2018).

¢ Nie potwierdzono istotnego statystycznie wplywu prowadzenia aktywnosci fizycznej w czasie wolnym na
zmniejszenie prawdopodobienstwa wystgpienia RGK w wymiarze:

e 300 MET/tydzien — RR=1,01 [95%Cl: (1,00; 1,01)],
e 606 MET/tydzien — RR=1,01 [95%Cl: (0,99; 1,03)],
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e 1500 MET/tydzien — RR=1,02 [95%Cl: (0,99; 1,03)],
e 3500 MET/tydzien — RR=1,01 [95%Cl: (0,97; 1,05)],
e 6000 MET/tydzien — RR=0,98 [95%ClI: (0,90; 1,05)] (Liu 2018).

¢ Nie potwierdzono istotnego statystycznie wplywu prowadzenia aktywnosci fizycznej w czasie wolnym na
zmniejszenie prawdopodobienstwa wystgpienia zlokalizowanego RGK w wymiarze:

e 315 MET/tydzien — RR=1,00 [95%Cl: (0,99; 1,02)],

e 960 MET/tydzien — RR=1,01 [95%ClI: (0,96; 1,06)],

e 1400 MET/tydzien — RR=1,01 [95%Cl: (0,95; 1,08)],

e 3420 MET/tydzien — RR=0,97 [95%Cl: (0,90; 1,05)],

e 5100 MET/tydzien — RR=0,93 [95%Cl: (0,81; 1,06)] (Liu 2018).

¢ Nie potwierdzono istotnego statystycznie wplywu prowadzenia aktywnosci fizycznej w czasie wolnym na
zmniejszenie prawdopodobienstwa rozwoju zaawansowanego RGK w wymiarze:

315 MET/tydzien — RR=0,98 [95%Cl: (0,99; 1,02)],

e« 678 MET/tydzien — RR=0,95 [95%Cl: (0,90; 1,01)],

e 1400 MET/tydzien — RR=0,93 [95%Cl: (0,86; 1,02)],

e 3420 MET/tydzien — RR=1,02 [95%Cl: (0,92; 1,13)],

e 5100 MET/tydzien — RR=1,12 [95%Cl: (0,95; 1,32)] (Liu 2018).

o Wykazano istotnie statystycznie zmniejszone prawdopodobienstwo wystgpienia RGK w przypadku
czynnego palenia papierosow o 19% - HR=0,81 [95%CI: (0,72; 0,91)]. Jednakze w momencie
zastosowania innego parametru (ryzyka wzglednego) stwierdzono, ze czynne palenie papierosow
zwieksza prawdopodobienstwo wystgpienia RGK, natomiast wynik ten nie uzyskat istotnosci statystyczne;j
— RR=1,04 [95%CI: (0,87; 1,24)] (Brookman-May 2018).

e Stwierdzono, ze palenie tytoniu w przesziosci istotnie statystycznie zmniejsza prawdopodobienstwo
wystgpienia RGK o 12% — HR=0,88 [95%CI: (0,82; 0,95)] (Brookman-May 2018).

o Wykazano, ze przebyte zakazenie przenoszone drogg piciowg istotnie statystycznie zwieksza
prawdopodobiehstwo wystgpienia RGK 0 49% — RR=1,49 [95%CI: (1,19; 1,92)]. W przypadku zakazenia
rzezgczka, rowniez stwierdzono istotnie statystycznie zwiekszone prawdopodobienstwo wystgpienia RGK
0 20% — RR=1,20 [95%CI: (1,05; 1,37)] (Brookman-May 2018).

e Przeprowadzenie zabiegu wazektomii istotnie statystycznie zwigksza prawdopodobienstwo wystgpienia
RGK 0 5% — RR=1,05 [95%CI: (1,02; 1,09)] (Brookman-May 2018).

o Wykazano istotnie statystycznie zmniejszone prawdopodobienstwo wystgpienia RGK w przypadku
podejmowania aktywnosci fizycznej:

e ogoétem — RR=0,90 [95%CI: (0,84; 0,95)],

e rekreacyjnej — RR=0,81 [95%CI: (0,73; 0,91)],

e zwigzanej z pracg zawodowag — RR=0,95 [95%CI: (0,89; 1,00)],

e calkowitej u mezczyzn w wieku 20-45 lat — RR=0,93 [95%CI: (0,89; 0,97)],

e calkowitej u mezczyzn w wieku 45-65 lat — RR=0,91 [95%CI: (0,86; 0,97)] (Brookman-May 2018).

e Czynne palenie papieroséw determinuje istotne statystycznie zmniejszone prawdopodobienstwo
wystgpienia RGK o 10%, jednakze autorzy publikacji podkreslajg duzg heterogenicznosé¢ tego badania —
RR=0,90 [95%CI: (0,85; 0,96)] (Islami 2014).

e Czynne palenie papieroséw istotnie statystycznie zwieksza prawdopodobienistwo smierci z powodu RGK
0 24% — RR=1,24 [95%CI: (1,18; 1,31)] (Islami 2014).
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Nie wykazano istotnie statystycznie wplywu palenia papierosow w przysziosci na zmniejszone
prawdopodobienstwo wystgpienia RGK oraz $mierci z powodu tego nowotworu — RR=1,00 [95%CI: (0,95;
1,06)], RR=1,06 [95%CI: (1,00; 1,13)] (Islami 2014).

Edukacja:

Wspieranie w podejmowaniu decyzji diagnostycznej oraz wspolne podejmowanie decyzji lekarza
Z pacjentem zmniejsza prawdopodobienstwo wykonania badania PSA, jednakze oba te wyniki nie
uzyskaly istotnosci statystycznej — RR=0,48 [95%CI: (0,14; 1,24)], RR=0,42 [95%CI: (0,14; 1,24)]
(Coronado-Vazquez 2020).

Stwierdzono, ze wspieranie w podejmowaniu decyzji diagnostycznej istotnie statystycznie zwieksza
poziom wiedzy wsréd mezczyzn w krotkim okresie obserwacji — MD=16,29 [95%CI: (3,45; 28,94)],
natomiast w przypadku poziomu wiedzy, ktéry zostat zmierzony po dtuzszym okresie obserwacji, nie
wykazano tej zaleznosci i istotno$ci statystycznej — MD=5,47 [95%CI: (-0,52; 11,45)] (Riikonen 2019).

Wykazano, ze wspieranie w podejmowaniu decyzji diagnostycznej istotnie statystycznie zmniejsza konflikt
decyzyjny — MD=-4,19 [95%CI: (-7,06; -1,33)] (Riikonen 2019).

Nie stwierdzono istotnego statystycznie zwiekszonego prawdopodobienstwa podjecia dyskusiji nt. badania
przesiewowego w kierunku RGK w przypadku wsparcia w podejmowaniu decyzji diagnostycznej —
RR=1,12 [95%CI: (0,90; 1,39)] (Riikonen 2019).

Wspieranie w podejmowaniu decyzji diagnostycznej zmniejsza prawdopodobienstwo podjecia decyzji
0 wykonaniu badania PSA, jednakze wynik ten nie uzyskat istotnosci statystycznej RR=0,95 [95%CI:
(0,88; 1,03)] (Riikonen 2019).

Korzystanie z internetowych srodkdéw wspomagajacych podjecie decyzji istotnie statystycznie zwieksza
poziom wiedzy w poréwnaniu do standardowej opieki — SMD=0,46 [95%CI: (0,18; 0,75)] (Baptista 2018).

Korzystanie z internetowych srodkéw wspomagajacych podjecie decyzji w poréwnaniu do standardowej
opieki, istotnie statystycznie zmniejsza konflikt decyzyjny — MD=-7,07 [95%CI: (-9,44; -4,71)] (Baptista
2018).

Internetowe $rodki wspomagajgce podjecie decyzji w poréwnaniu do standardowej opieki zwiekszajg
prawdopodobiehstwo przewagi roli pacjenta w podjeciu decyzji o badaniu, jednakze wynik ten nie uzyskat
istotnosci statystycznej — RR=1,06 [95%CI: (0,97; 1,16)]. Natomiast korzystanie z tych srodkow istotnie
statystycznie zmniejsza prawdopodobienstwo przewagi lekarza w podjeciu decyzji o badaniu
przesiewowym — RR=0,50 [95%CI: (0,31; 0,81)] (Baptista 2018).

Korzystanie z internetowych $rodkéw wspomagajgcych podjecie decyzji (Web-based aid) w poréwnaniu
do standardowej opieki, nie wptywa istotnie statystycznie na zwiekszenie prawdopodobienstwa podjecia
decyzji o wykonaniu badania oraz ostatecznego wykonania badania PSA — RR=0,84 [95%ClI: (0,59; 1,21)],
RR=1,00 [95%ClI: (0,89; 1,11)] (Baptista 2018).

Korzystanie z internetowych $rodkéw wspomagajgcych podjecie decyzji (Web-based aid) nie wplywa
istotnie statystycznie na zwiekszenie wiedzy w poréwnaniu do korzystania z materiatéw drukowanych —
SMD=0,00 [95%CI: (-0,11; 0,11)], jak réwniez nie zmniejsza istotnie statystycznie konfliktu decyzyjnego
MD=0,68 [95%CI: (-1,46; 2,83)] (Baptista 2018).

Internetowe srodki wspomagajgce podjecie decyzji w porownaniu do drukowanych srodkéw nie wplywajg
istotnie statystycznie na zwiekszenie prawdopodobiehAstwa przewagi roli pacjenta, jak i przewagi roli
lekarza w podejmowaniu decyzji o wykonaniu badania PSA — RR=0,96 [95%CI: (0,77; 1,19)], RR=0,83
[95%CI: (0,47; 1,48)]. Ponadto nie wykazano rowniez istotnosci statystycznej korzystania z tych srodkow
na zwiekszenie prawdopodobienstwa na wspdlne podjecie decyzji lekarza z pacjentem — RR=1,12
[95%CI: (0,78; 1,60)] (Baptista 2018).

Korzystanie z internetowych srodkéw wspomagajacych podjecie decyzji (Web-based aid) w poréwnaniu
do materiatéw drukowanych nie wplywa istotnie statystycznie na zwiekszenie prawdopodobienstwa
podjecia decyzji o wykonaniu badania oraz ostatecznego wykonania badania PSA — RR=0,93 [95%CI:
(0,61; 1,41)], RR=1,04 [95%CI: (0,97; 1,12)] (Baptista 2018).

Stwierdzono istotne statystycznie zmniejszenie poziomu wiedzy w przypadku korzystania z internetowych
srodkéw wspomagajgcych podjecie decyzji w poréwnaniu do $rodkéw w formie video — SMD=-0,50
[95%CI: (-0,88; -0,12)] (Baptista 2018).
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Wykazano, ze wspieranie w podejmowaniu decyzji diagnostycznej ogétem istotnie statystycznie wptywa
na wzrost poziomu wiedzy wsréd mezczyzn — MD=8,45 [95%CI: (3,44; 13,46)] (lvlev 2018).

Wspieranie w podejmowaniu decyzji diagnostycznej ogoétem istotnie statystycznie zmniejsza
prawdopodobienstwo zamiaru/podjecia decyzji o wykonaniu badania PSA — RR=0,88 [95%CI: (0,81;
0,95)] (Ilvlev 2018).

Nie stwierdzono istotnego statystycznie zmniejszonego prawdopodobiefnstwa wykonania badania PSA
w przypadku wsparcia w podejmowaniu decyzji diagnostycznej ogétem:

o po 2 tygodniach — RR=0,92 [95%CI: (0,70; 1,21)],
o po 6 miesigcach — RR=0,35 [95%CI: (0,12; 1,08)],
o po roku — RR=0,92 [95%CI: (0,62; 1,36)] (Ivlev 2018).

Wspieranie w podejmowaniu decyzji diagnostycznej ogdtem zwieksza prawdopodobienstwo podjecia
decyzji o niewykonaniu badania PSA, jednakze wynik ten nie uzyskat istotnosci statystycznej — RR=1,07
[95%CI: (0,75; 1,55)] (Ivlev 2018).

Nie wykazano istotnosci statystycznej w przypadku wsparcia w podejmowaniu decyzji diagnostycznej za
pomocg $rodkow audiowizualnych na zmniejszenie prawdopodobiehstwa zamiaru/podjecia decyzji
o wykonaniu badania PSA — RR=0,88 [95%CI: (0,60; 1,30)] (Ilvlev 2018).

Wspieranie w podejmowaniu decyzji diagnostycznej przy uzyciu zaréwno srodkéw audiowizualnych, jak
i sSrodkow interaktywnych, nie wptywa istotnie statystycznie na zwiekszenie poziomu wiedzy — MD=3,60
[95%CI: (-0,54; 7,74)], MD=5,12 [95%CI: (-4,26; 14,49)] (Ivlev 2018).

Stwierdzono, ze wsparcie w podejmowaniu decyzji diagnostycznej przy uzyciu drukowanych materiatéw
zmniejsza istotnie statystycznie prawdopodobienstwo zamiaru/podjecia decyzji o wykonaniu badania PSA
0 13% — RR=0,87 [95%CI: (0,81; 0,96)] (Ivlev 2018).

Wspieranie w podejmowaniu decyzji diagnostycznej przy uzyciu materiatdbw drukowanych istotnie
statystycznie wplywa na wzrost poziomu wiedzy ws$réd mezczyzn — MD=11,44 [95%CI: (2,40; 20,47)]
(Ivlev 2018).

Nie wykazano istotnosci statystycznej w przypadku wsparcia w podejmowaniu decyzji diagnostycznej przy
uzyciu drukowanych materiatéw lub interaktywnych $rodkéw na zwiekszenie prawdopodobienstwa
podjecia decyzji 0 niewykonaniu badania PSA — RR=1,11 [95%CI: (0,60; 2,06)], RR=1,09 [95%CI: (0,70;
1,69)] (Ivlev 2018).

Wspdlne podejmowanie decyzji lekarza z pacjentem w poréwnaniu do standardowej opieki istotnie
statystycznie wptywa na zwiekszenie poziomu wiedzy wérdd mezczyzn — SMD=0,23 [95%CI: (0,02; 0,43)]
(Martinez-Gonzales 2018).

Nie stwierdzono istotnego statystycznie wplywu wspdlnego podejmowania decyzji lekarza z pacjentem
w poréwnaniu do standardowej opieki na zmniejszenie konfliktu decyzyjnego — SMD=-0,05 [95%CI: (-0,24;
0,14)] (Martinez-Gonzales 2018).

Nie wykazano istotnego statystycznie wplywu wspdlnego podejmowania decyzji lekarza z pacjentem na
zwiekszenie prawdopodobienstwa podjecia decyzji o wykonaniu badania PSA — RR=1,03 [95%ClI: (0,90;
1,19)] (Martinez-Gonzales 2018).

Okreslone wzorce zywieniowe:

Nie wykazano istotnego statystycznie wptywu spozycia diety srédziemnomorskiej na ryzyko wystgpienia
raka gruczotu krokowego, zaréwno w badaniach obserwacyjnych — RR=0,98 [95%CI: (0,93; 1,04)] (Morze
2021).

Nie stwierdzono istotnego statystycznie zwigzku miedzy spozyciem diety sSrédziemnomorskiej
a ogolnym ryzykiem raka prostaty — RR=0,95 [95%CI (0,90; 1,01)] (Cheng 2019).

Nie potwierdzono istotnego statystycznie wptywu spozycia elementéw diety Srodziemnomorskiej na ryzyko
wystgpienia zaawansowanego raka gruczotu krokowego — RR=0,93 [95%CI: (0,75; 1,14)] (Cheng 2019).

Nie potwierdzono istotnego statystycznie wptywu spozycia elementéw diety srddziemnomorskiej na ryzyko
wystgpienia zlokalizowanego raka prostaty — RR=0,96 [95%Cl: (0,81; 1,14)] (Cheng 2019).
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¢ Nie potwierdzono istotnego statystycznie wptywu spozycia elementéw diety Srodziemnomorskiej na ryzyko
wystgpienia raka prostaty o najwyzszym ryzyku zgonu — RR=0,92 [95%CI: (0,76; 1,11)] (Cheng 2019).

Spozycie alkoholu:

e Stwierdzono istotny statystycznie zwigzek miedzy ogdinym spozyciem alkoholu (bez wzgledu na ilos¢)
a ryzykiem raka prostaty — RR=1,08 [95%CI (1,04; 1,12)] (Zhao 2016).

o Wykazano istotng statystycznie zalezno$¢ dawka-odpowiedz ze wzrostem prawdopodobienstwa
zachorowania na raka gruczotu krokowego, przy spozyciu alkoholu:

e 1,30g — <25g etanolu/dzien — RR=1,08 [95%Cl: (1,04; 1,11)],
o 45— <65 g/dzien — RR=1,14 [95%ClI: (1,08; 1,22)],
o >65 g/dzien — RR=1,18 [95%ClI: (1,10; 1,27)] (Zhao 2016).
Spozycie soi:
o Wykazano istotny statystycznie wptyw spozycia niesfermentowanych produktéw sojowych na obnizenie
ryzyka wystgpienia RGK — RR= 0,65 [95%CI: (0,56; 0,83)]. Nie stwierdzono natomiast istotnego

statystycznie wplywu spozycia sfermentowanych produktéw sojowych na ryzyko raka gruczotu krokowego
— RR=0,86 [95%CI: (0,66; 1,13)] (Applegate 2018).

o Potwierdzono istotny statystycznie wptyw spozycia soi bogatej w genisteiny na ryzyko raka gruczotu
krokowego — RR=0,90 [95%CI: (0,84; 0,97)]. Potwierdzono takze te zaleznos¢ w przypadku produktéw
sojowych bogatych w daidzeine — RR= 0,84 [95%CI: (0,73; 0,97)] (Applegate 2018).

¢ Nie stwierdzono istotnego statystycznie zwigzku miedzy spozyciem izoflawonéw a ryzykiem wystgpienia
raka prostaty RR=1,03 [95%CI: (0,97; 1,09)] (Applegate 2018).

o Nie potwierdzono istotnego statystycznie zwigzku pomiedzy spozyciem soi w postaci pasty miso oraz
mleka sojowego — odpowiednio RR=1,01 [95%CI: (0,80; 1,28)]; RR=0,58 [95%CI: (0,19; 1,78)].
Potwierdzono natomiast istotny statystycznie wptyw spozycia soi w postaci tofu na obnizenie ryzyka
wystgpienia RGK do poziomu RR=0,73 [95%CI: (0,57; 0,94)] (Applegate 2018).

¢ Nie stwierdzono istotnego statystycznie zwigzku miedzy spozyciem soi a wystgpieniem zaawansowanego
raka prostaty — RR=0,87 [95%CI: (0,74; 1,04)] (Applegate 2018).

Inne produkty:

o Nie wykazano istotnego statystycznie wplywu stosowania zdrowego wzorca stylu zycia na zmniejszenie
prawdopodobienstwa wystgpienia RGK — OR=0,96 [95%CI: (0,88; 1,04)] (Fabiani 2016).

e Stosowanie wzorca western istotnie statystycznie zwieksza szanse wystgpienia RGK — OR=1,34 [95%CI:
(1,08; 1,64)] (Fabiani 2016).

o Stwierdzono, ze spozycie weglowodanéw istotnie statystycznie zwieksza szanse wystgpienia RGK —
OR=1,64 [95% CI: (1,35; 2,00)] (Fabiani 2016).

o Wykazano istotnie statystycznie zmniejszone prawdopodobienstwo zachorowania na raka gruczotu
krokowego wsrdad oséb spozywajgcych rosliny straczkowe — RR=0,85 [95%Cl: (0,75; 0,96)] (Li 2017).

e Spozywanie roslin strgczkowych istotnie statystycznie zmniejsza prawdopodobienstwo wystgpienia RGK
w populacji europejskiej — RR=0,64 [95%ClI: (0,49; 0,84)] (Li 2017).

o Nie stwierdzono istotnego statystycznie zwigzku miedzy spozywaniem produktéw sojowych
a prawdopodobienstwem wystgpienia RGK w populacji europejskiej — RR=0,89 [95%CI: (0,78; 1,01)] (Li
2017).

o \Wykazano, ze spozywanie dodatkowych 20 g rodlin strgczkowych dziennie zmniejsza
prawdopodobienstwo wystgpienia RGK o 3,7% [95%CI: (1,5; 5,8)]. Ponadto wykazano, ze spozycie 100
g roslin strgczkowych dziennie zmniejsza prawdopodobienstwo wystgpienia RGK 0 17,2% [95%ClI: (7,3%;
25,8%)] (Li 2017).

o Wykazano istotny statystycznie wplyw spozycia warzyw kapustnych na zmniejszone prawdopodobiefAstwo
zachorowania na RGK o0 10% — RR=0,90 [95%CI: (0,85; 0,96)] (Liu 2012).
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Spozycie wapnia ogétem istotnie statystycznie zwieksza ryzyko wystgpienia RGK — RR=1,15 [95%CI:
(1,04; 1,27)] (Rahmati 2018).

Wykazano istotnie statystyczny zwigzek miedzy spozyciem wapnia a rakiem prostaty w populacji
europejskiej — RR=2,43 [95%CI: (1,05; 5,62)]. Natomiast w populacji amerykanskiej oraz azjatyckiej nie
wykazano istotnego zwigzku statystycznego miedzy spozyciem wapnia a wystapieniem RGK, adekwatnie
— RR=1,13 [95%CI: (1,03; 1,25)] oraz RR=1,25 [95%CI: (0,89; 1,75)] (Rahmati 2018).

Wykazano, ze spozycie wapnia <750 mg/dobe istotnie statystycznie zwieksza prawdopodobienstwo RGK
— RR=1,09 [95%CI: (1,01; 1,18)]. Natomiast nie wykazano istotnej statystycznie zaleznosci miedzy
spozyciem wapnia >750 mg/dobe a ryzykiem wystgpienia RGK — RR=1,59 [95%CI: (0,91; 2,78)] (Rahmati
2018).

Nie stwierdzono, aby spozycie wapnia w ilosci <750 mg/dobe istotnie statystycznie zwiekszato
prawdopodobienstwo wystgpienia zlokalizowanego RGK — RR=1,06 [95%CI: (0,96; 1,17)]. Réwniez nie
wykazano istotnej statystycznie zaleznosci miedzy spozyciem wapnia >750 mg/dobe a ryzykiem
wystgpienia zlokalizowanego RGK — RR=1,07 [95%ClI: (0,82; 1,39)] (Rahmati 2018).

Nie wykazano istotnego statystycznie wptywu spozycia foliandw na zmniejszone ryzyko wystgpienia RGK
— OR=0,97 [95%CI: (0,89; 1,06)]. Rowniez catkowite spozycie kwasu foliowego nie byto istotnie
statystycznie zwigzane z ryzykiem wystgpienia raka prostaty — OR=0,99 [95%CI: (0,82; 1,19)] (Tio 2014).

Wskazano, ze wysoki poziom kwasu foliowego we krwi istotnie statystycznie zwiekszat szanse
wystgpienia RGK — OR=1,43 [95%CI: (1,06; 1,93)], natomiast po usunieciu publikacji ze znaczaca
heterogenicznoscig wysoki poziom stezenia folianéw we krwi z szansg wystgpienia raka prostaty nadal
pozostat istotny statystycznie — OR=1,14 [95%CI: (1,02; 1,28)] (Tio 2014).

Wykazano brak istotnego statystycznie zwigzku pomiedzy spozyciem btonnika pokarmowego, produktow
petnoziarnistych, weglowodandw, indeksem glikemicznym oraz fadunkiem glikemicznym a wystgpieniem
raka gruczotu krokowego:

o btonnik pokarmowy — OR=0,94 [95%CI: (0,85; 1,05)],

o btonnik roslinny — OR=0,86 [95%ClI: (0,59; 1,26)],

o btonnik owocowy — OR=0,93 [95%CI: (0,83; 1,04)],

o btonnik rozpuszczalny — OR=0,92 [95%CI: (0,76; 1,10)],

o btonnik nierozpuszczalny — OR=0,82 [95%CI: (0,57; 1,16)],

o petne ziarno — OR=1,13 [95%CI: (0,98; 1,30)],

o weglowodany — OR=0,96 [95%CI: (0,81; 1,14)],

o indeks glikemiczny — OR=1,06 [95%CI: (0,96; 1,18)],

o tadunek glikemiczny — OR=1,04 [95%CI: (0,91; 1,18)] (Wang 2015).

Kawa i herbata:

Wykazano, Ze picie zielonej herbaty istotnie statystycznie zmniejsza ryzyko wystgpienia RGK — RR=0,73
[95%CI: (0,56; 0,94)] w przypadku badan obserwacyjnych. W przypadku badan RCT nie potwierdzono tej
zaleznosci — RR=0,50 [95%CI: (0,18; 1,36)] (Filippini 2020).

Nie wykazano istotnego statystycznie wplywu wysokiego spozycia kawy na zwiekszone ryzyko
wystgpienia RGK — RR=1,07 [95%CI: (0,96; 1,18)] (Xia 2017).

Nie wykazano istotnego statystycznie wplywu wysokiego spozycia kawy na zwiekszone ryzyko
wystgpienia RGK w populacji europejskiej — RR=1,06 [95%CI: (0,86; 1,30)] w populacji amerykanskiej —
RR=1,06 [95%CI: (0,93; 1,20)] oraz w populacji azjatyckiej — RR=1,12 [95%CI: (0,70; 1,79) (Xia 2017).

Wykazano, ze spozycie kawy istotnie statystycznie zmniejsza ryzyko wystgpienia zlokalizowanego RGK
— RR=0,90 [95%CI: (0,84; 0,97)] (Xia 2017).

Nie stwierdzono istotnego statystycznie zwigzku miedzy spozyciem kawy a rozwojem zaawansowanego
raka prostaty — RR=0,90 [95%CI: (0,69; 1,16)] (Xia 2017).

Likopen:
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¢ Wykazano, ze wysoki poziom likopenu w diecie istotnie statystycznie zmniejsza ryzyko wystgpienia raka
prostaty — RR=0,88 [95%CI: (0,78; 0,98)]. Réwniez istotne statystycznie zmniejszone ryzyko wystgpienia
raka prostaty wykazano przy wysokim stezeniu likopenu we krwi — RR=0,88 [95%CI: (0,79; 0,98)] (Rowles
2017).

Selen:

¢ Nie stwierdzono istotnego statystycznie wptywu suplementacji selenem organicznym w dawce 200 ug/d
na ryzyko wystgpienia raka gruczotu krokowego — RR=1,01 [95%CI: (0,90; 1,14)] (Vinceti 2018).

Kwasy ttuszczowe:

o Wykazano istotny statystycznie zwigzek miedzy spozyciem kwaséw tluszczowych trans, a wystgpieniem
raka gruczotu krokowego — OR=1,49 [95%ClI: (1,13; 1,95)] (Michels 2020).

e Zaréwno podtyp kwasu ttuszczowego trans C18:1A9t jak i C16:1t wykazat istotny statystycznie zwigzek
ze wzrostem ryzyka wystgpienia RGK, adekwatnie — OR=1,23 [95%CI: (1,11; 1,37)] oraz OR=1,21
[95%CI: (1,07; 1,37)] (Michels 2020).

Dieta wegetarianska:

o \Wykazano nieistotny statystycznie zwigzek miedzy dieta wegetarianskg a zmniejszeniem
prawdopodobienstwa zachorowania na raka gruczotu krokowego — RR=0,83 [95%CI: (0,63; 1,10)] (Godos
2017).

o Nie wykazano istotnego statystycznie wplywu spozywania diety pescowegetarianskiej na ryzyko
wystgpienia raka gruczotu krokowego — RR=1,00 [95%CI: (0,75; 1,34)] (Godos 2017).

o Nie wykazano istotnego statystycznie wplywu spozywania diety semiwegetarianskiej na ryzyko
wystgpienia raka gruczotu krokowego — RR=1,18 [95%CI: (0,95; 1,45)] (Godos 2017).
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6.4.1. Charakterystyka i wyniki badan wtgczonych do analizy bezpieczenstwa

W wyniku prac analitycznych odnaleziono dowody wtérne (przeglady systematyczne i metaanalizy) oraz
rekomendacje kliniczne, ktére odnosily sie do potencjalnych dziatan niepozgdanych zwigzanych
z prowadzeniem niefarmakologicznych dziatan profilaktycznych dotyczgcych nowotworu gruczotu
krokowego.

Kryteria wigczenia do przegladu systematycznego spetnity nastepujgce dowody wtérne:

e 5 metaanaliz (Baptista 2018, llic 2018, Martinez-Gonzales 2018, Naji 2018, Lumen 2011),
1 przeglad systematyczny (Sanghera 2018) (w tym 24 RCT i 7 badan obserwacyjnych) oraz 11
rekomendacji towarzystw naukowych (ACS 2021, AAFP 2015, RACGP 2018, USPSTF 2018, CUA
2017, EAU/ESTRO/SIOG 2016, JUA 2016, SEOM 2016, AUA 2016, CTFPHC 2014, PTOK 2013
odnoszacych sie do bezpieczenstwa prowadzenia przesiewu w kierunku RGK ogotem,

e 5 metaanaliz (Paschen 2021, Riikonen 2019, Fenton 2018, Ivlev 2018, Hu 2014) i 2 przeglady
systematyczne (Tawfik 2015, Garg 2013) (w tym 56 RCT i 21 badan obserwacyjnych) oraz
8 rekomendacji towarzystw naukowych (NCCN 2021, ESMO 2020, PCFA/CCA 2020, UK NSC
2020, ACP 2013, PCTF 2013, ASCO 2012, PTU 2011), odnoszacych sie do bezpieczenstwa
prowadzenia przesiewu w kierunku RGK przy uzyciu pomiaru PSA.

Autorzy publikacji Fenton 2018 odwotujg sie do 5 badan, w ktérych analizowano skutecznosé
prowadzenia badan przesiewowych w kierunku RGK oraz dziatan niepozadanych wynikajgcych
z prowadzenia tego przesiewu:

ERSPC (European Randomized Study of Screening for Prostate Cancer),

PLCO (Prostate, Lung, Colon and Ovary Screening Trial),

e CAP (Cluster Randomized Trial of PSA Testing for Prostate Cancer),
e ProtectT study (Prostate Testing for Cancer and Treatment),

¢ Veterans Affairs.

Na podstawie ww. badan, autorzy przeanalizowali: czestos¢ wystepowania wynikéw fatszywie
pozytywnych, nadwykrywalnos¢ oraz odsetek i konsekwencje wykonanych biopsji stercza na podstawie
wyniku PSA.

Badanie PSA
Wvyniki fatszywie pozytywne

e 10,4% mezczyzn otrzymato co najmniej 1 fatszywie pozytywny wynik badania PSA sposrod
wszystkich uczestnikow, ktérzy zostali poddani co najmniej 1 badaniu PSA podczas pierwszych
4 (z 6 cykli) badan przesiewowych (PLCO, N=32 567).

o 17,8% mezczyzn otrzymato co najmniej 1 fatszywie pozytywny wynik badania PSA sposrod
wszystkich uczestnikéw, ktdrzy zostali przebadani przynajmniej raz w 5 os$rodkach (ERSPC,
N=61 604).

Nadwykrywalnosé

e W =zaleznosci od zastosowanej metody pomiaru nadwykrywalnosci, odsetek przypadkéw
nadwykrywanych:

o wahat sie od 16,4 do 20,7% w badaniu PLCO,
o wahat sie od 33,2 do 50,4% w badaniu ERSPC,
o wyniost 40,7% w badaniu CAP.

Biopsja na podstawie wyniku PSA:

o 12,6% mezczyzn przeszito co najmniej 1 biopsje (tgcznie wykonano 6 295 biopsji), we wszystkich
cyklach badan przesiewowych PLCO (wykonanie badania PSA i/lub DRE) (16,4 biopsji na 100
mezczyzn przydzielonych do badan przesiewowych).

e W badaniu ERSPC odsetek biopsji wsrod mezczyzn zrandomizowanych do skriningu byt wyzszy
(27,7 biopsji na 100 mezczyzn).
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e W badaniach PLCO, ERSPC oraz CAP nie rozpoznano raka prostaty odpowiednio w 67,7%, 75,8%
i 60,6% sposrod wszystkich wykonanych biopsji.

o Wsréd mezczyzn poddanych biopsji, 2% doswiadczyto powiktan tj. infekcje, krwawienie
lub trudnosci w oddawaniu moczu (PLCO, N=4 861).

e W kohorcie Veterans Affairs, 5,6% (N=8 313) mezczyzn poddanych biopsji doswiadczyto powiktan.

o Wsréd mezczyzn poddanych biopsji po nieprawidtowych wynikach badania PSA, odsetek
hospitalizacji wahat sie od 0,5% do 1,6% (ERSPC, ProtectT study, Veterans Affairs).

e Umiarkowanego lub powaznego bélu oraz umiarkowanej lub ciezkiej gorgczki w ciggu miesigca
od wykonanej biopsji doswiadczyto 7,3% mezczyzn (CAP, N=1 147).

e Biopsja prostaty nie wigzata sie z istotnym statystycznie zwiekszonym ryzykiem zgonu (ERSPC,
PLCO, ProtecT study).

W tabelach ponizej (Tabela 13, Tabela 14) przedstawiono zakres dziatan niepozadanych i konsekwencji
prowadzenia badan przesiewowych w kierunku RGK sposréd badan wtérnych oraz rekomendac;i
towarzystw naukowych wtgczonych do raportu.

Tabela 13. Dzialania niepozadane oraz konsekwencje wynikajagce z prowadzenia badan przesiewowych
w kierunku RGK ogétem, wskazane w badaniach wtornych i rekomendacjach klinicznych

Publikacja Dziatania niepozadane

Dowody wtérne

Baptista 201866 e nadwykrywalnos¢ (41%) — autorzy badania powotali sie na badanie CAP,
wskazujgc, istotny statystycznie wzrost wykrywalnosci przypadkéw raka
prostaty o niskim ryzyku ztosliwosci,

e nadmierne leczenie,

e wykonanie niepotrzebnych biopsji ipodjecie niepotrzebnego leczenia,
prowadzgce do:

o  zaburzen ukladu moczowego,
o zaburzen erekgiji,

o powiktan zotgdkowo-jelitowych.

llic 201867 e Autorzy powotujg sie na wyniki badan ERSPC, CAP:
o wyniki fatszywie pozytywne (N=61 000):

=  66,5% po 1 badaniu przesiewowym,

=  66,0% po 2 badaniu przesiewowym,

=  63,0% po 3 badaniu przesiewowym;
o hiepokdj zwigzany z rozwojem nowotworu:

* na podstawie badania kohortowego w Szwecji (N=4 300 000):
zwiekszone ryzyko samobodjstwa — RR=2,6 (95%CI: [2,1; 3,0]),

= na podstawie badania kohortowego w USA (N=343 000): zwigkszone
ryzyko zgonu z powodu uktadu sercowo-naczyniowego w ciggu
1 miesigca od diagnozy RGK — RR=1,55 (95%ClI: [1,3; 1,8)];

o odsetek powiklan zwigzanych z biopsjg, wykonang po badaniu PSA
(CAP/Protect trial; N=1 147; follow-up 35 dni):

= krew w spermie (93%),

166 Baptista S., Sampaio E. T., Heleno B. et al. (2018). Web-Based Versus Usual Care and Other Formats of Decision Aids to
Support Prostate Cancer Screening Decisions: Systematic Review and Meta-Analysis. J. Med. Internet. Res. 20(6): €228

167 lic D., Djulbegovis M., Jung J. H. et al. (2018). Prostate cancer screening with prostate-specific antigen (PSA) test: a systematic
review and meta-analysis. BMJ. 362: k3519
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Publikacja Dziatania niepozadane
= krew w moczu (66%),
= bdl (44%),
= dreszcze (18%),
= gorgczka (18%)
= hospitalizacja (1,4%).
Martinez-GlchzaIes e wysoki odsetek wynikéw falszywie pozytywnych,
2018 e nadwykrywalnosé (67%),
e nadmierne leczenie:
e potencjalne konsekwencje wynikajgce z wykrytego RGK (wynik pozytywny
testu przesiewowego):

o  zaburzenia uktadu moczowego,

o zaburzenia erekciji,

o utrata ptodnosci,

o  skutki uboczne chemioterapii i/lub terapii hormonalnej,

o  stres,

o pogorszenie jakosci zycia,

o zwiekszone koszty opieki zdrowotne;.

Naji 201816° e Dziatania niepozgdane wynikajgce z diagnostyki RGK przy uzyciu DRE:

o  wysoki odsetek wynikéw fatszywie pozytywnych,

o niepotrzebne i inwazyjne metody diagnostyczne:
= bdl,
= zaburzenia erekcji,
= nietrzymanie moczu;

o nadwykrywalnosc¢,

o nadmierne leczenie.

Sanghera 20187° e  Autorzy powotujg sie na wyniki badan ERSPC, PLCO:

o  wysoki odsetek wynikow fatszywie pozytywnych,

o nadwykrywalno$¢ — odsetek rozpoznan raka prostaty w stosunku
dozgondéw z powodu raka prostaty, dla pojedynczego badania
przesiewowego wahat sie od 0,06% (50 lat), 1,9% (60 lat) i 7,1% (70 lat),

o nadmierne leczenie — przediagnozowanie w przypadku powtdrnych badan
przesiewowych w 3 badaniach wahato sie od 8,4 do 44%.

o koszty wynikajgce z niepotrzebnego leczenia.

o potencjalne szkody wynikajgce z wykrytego RGK (wynik pozytywny testu
przesiewowego):

188 Martinez-Gonzalez N. A., Neuner-Jehle S., Plate A. et al. (2018). The effects of shared decision-making compared to usual
care for prostate cancer screening decisions: A systematic review and meta-analysis. BMC Cancer. 18: 1015

169 Naji L., Randhawa H., Sohai Z. et al. (2018). Digital Rectal Examination for Prostate Cancer Screening in Primary Care:
A Systematic Review and Meta-Analysis. Ann. Fam. Med. 16(2): 149-154

170 sanghera S., Coast J., Martin R. M. et al. (2018). Cost-effectiveness of prostate cancer screening: A systematic review of
decision-analytical models. BMC Cancer. 18(1): 84
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Publikacja Dziatania niepozadane

= zaburzenia uktadu moczowego i erekcji,
= zaburzenia jelitowe,
= pogorszenie jako$ci zycia,

= zwigkszone koszty opieki zdrowotne;j.

Lumen 2011171 e  Autorzy powotujg sie na wyniki badan ERSPC:

o  wysoki odsetek wynikow fatszywie pozytywnych,
o nadwykrywalnos¢,

o niepotrzebna biopsja,

o nadmierne leczenie guzéw indolentnych,

o koszty wynikajgce z niepotrzebnego leczenia.

Rekomendacje

ACS 2021172 e wysoki odsetek wynikéw fatszywie pozytywnych oraz fatszywie negatywnych,
e niepokdj oraz lek zwigzany z niepewng diagnoza,
e zbedna biopsja (ryzyko bélu, infekcji oraz krwawienia),

e falszywe poczucie bezpieczenstwa w przypadku wyniku fatszywie
negatywnego,

e nadwykrywalnosg¢,

e nadmierne leczenie:
o powiktania ze strony uktadu moczowego i pokarmowego,
o zaburzenia seksualne,

o pogorszona jakos$c¢ zycia.

AAFP 201573 e dyskomfort oraz krwawienie z odbytu w przypadku DRE,

¢ nadwykrywalnos$¢ (63%) inadmierne leczenie (problemy psychiczne oraz
zdrowotne),

e zbedna biopsja (czesto pod kontrolg TRUS), oparta na podwyzszonym
poziomie PSA, skutkujgca:

o niepokojem i lekiem przed diagnozg nowotworu,
o bodlem i gorgczka (3-5%),

o krwiomoczem (22%),

o hematospermig (27-50%),

o hospitalizacjg (3%), najczesciej zwigzang z urosepsg lub zapaleniem
gruczotu krokowego;

e powtdrna biopsja u mezczyzn, u ktérych poczatkowo wynik biopsji byt
negatywny (31%).

171 Lumen N., Fonteyne V., Meerleert G. et al. (2012). Population screening for prostate cancer: an overview of available studies
and meta-analysis. Int. J. Urol. 19(2): 100-108

172 American Cancer Society (2021). American Cancer Society Recommendations for Prostate Cancer Early Detection.
Pozyskano z: https://www.cancer.org/cancer/prostate-cancer/detection-diagnosis-staging/acs-recommendations.html, dostep
z 02.07.2021

173 stevermer J. J., Fink K. S. (2018). Counseling Patients About Prostate Cancer Screening. Am. Fam. Physician. 98(8): 478-
483
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Publikacja Dziatania niepozadane

RACGP 20187 e wysoki odsetek wynikow fatszywie negatywnych, w przypadku guzow
o wysokim ryzyku zeztosliwienia,

e potencjalne skutki wynikajgce z wykrytego RGK (wynik pozytywny testu
przesiewowego):

o  zaburzenia uktadu moczowego i erekcji,
o  zaburzenia uktadu pokarmowego,
o zmniejszenie poczucia ,witalnosci” (10%),

o samobdjstwo i choroby ukfadu sercowo-naczyniowego
(prawdopodobienstwo wzrasta odpowiednio 8 i 11-krotnie, po tygodniu
od otrzymania wyniku),

o sepsa po wykonaniu biopsji (1%).

USPSTF 201875 e wysoki odsetek wynikow falszywie pozytywnych oraz problemy psychologiczne,

e szkody zwigzane z badaniami przesiewowymi u mezczyzn w wieku >70 lat sg
co najmniej umiarkowane i wigksze niz u mfodszych mezczyzn ze wzgledu na
zwiekszone ryzyko wynikow fatszywie dodatnich,

e USPSTF stwierdza z umiarkowang pewnoscig, ze korzysci netto z badan
przesiewowych w kierunku RGK w oparciu o PSA u mezczyzn w wieku od 55
do 69 lat sg niewielkie dla niektérych mezczyzn,

e USPSTF stwierdza z umiarkowang pewnoscig, ze potencjalne korzysci
wynikajgce z badan przesiewowych opartych na PSA w kierunku RGK
u mezczyzn w wieku >70 lat nie przewyzszajg oczekiwanych szkdd.

CUA 201778 e wysoki odsetek wynikéw falszywie negatywnych w przypadku istotnego
klinicznie RGK,

e wysoki odsetek wynikow fatszywie pozytywnych w przypadku guzow o niskim
ryzyku zeztosliwienia,

e nadwykrywalnosc,
e problemy psychologiczne,
e niepotrzebna biopsja,

e nadmierne leczenie.

EAU/ESTRO/SIOG e Eksperci poréwnali prowadzenie skriningu populacyjnego ze skriningiem

201677 oportunistycznym. Ich  zdaniem skrining populacyjny wigze @ sie
z nadwykrywalnoscig izmniejszeniem $miertelnosci. Natomiast skrining
oportunistyczny wigze sie z wysokg nadwykrywalnosciag i marginalng korzyscia
w zakresie przezycia.

JUA 2016178 e wysoki odsetek wynikow fatszywie negatywnych, w przypadku guzow
0 wysokim ryzyku zeztosliwienia,

174 Royal Australian College of General Practitioners (2018). Guidelines for preventive activities in general practice 9th edition.
Pozyskano z: https://www.racgp.org.au/download/Documents/Guidelines/Redbook9/17048-Red-Book-9th-Edition.pdf, dostep
z 02.07.2021

175 Grossman D. C., Curry S. J., Owens D. K. et al. (2018). Screening for Prostate Cancer: US Preventive Services Task Force
Recommendation Statement. JAMA. 319(18): 1901-1913

176 Rendon R. A., Mason M. J., Marzouk K. et al. (2017). Canadian Urological Association recommendations on prostate cancer
screening and early diagnosis. Can. Urol. Assoc. J. 11(10): 298-309

177 Mottet N., Bellmunt J., Bolla M. et al. (2016). EAU-ESTRO-SIOG Guidelines on Prostate Cancer. Part 1. Screening, Diagnosis,
and Local Treatment with Curative Intent. Eur. Urol. 71(4): 618-629

178 Kakehi Y., Sugimoto M., Taoka R. (2017). Evidenced-based clinical practice guideline for prostate cancer (summary: Japanese
Urological Association, 2016 edition). Int. J Urol. 24(9): 648-666
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Publikacja Dziatania niepozadane

e wysoki odsetek wynikow fatszywie pozytywnych, w przypadku guzéw o niskim
stopniu ztosliwosci,

e nadwykrywalnosc,

e zwiekszona liczba zbednych biopsiji (ryzyko powiktan),
e nadmierne leczenie guzdw o niskim stopniu zto$liwosci,
e obnizenie jako$ci zycia,

e powikfania wynikajgce z leczenia.

SEOM 2016'7® e wysoki odsetek wynikow fatszywie negatywnych, w przypadku guzow
0 wysokim ryzyku zeztosliwienia,

e wysoki odsetek wynikéw fatszywie pozytywnych, w przypadku guzéw
indolentnych,

e nadwykrywalnosc,

e zbedna biopsja (stres, krwawienia, infekcje, objawy ze stronu uktadu
moczowego),

e nadmierne leczenie (zaburzenia erekcji, nietrzymanie moczu oraz objawy
jelitowe).

CTFPHC 201418 e 17,8% mezczyzn w wieku od 55 do 69 lat, ktérych przynajmniej raz poddano
badaniu przesiewowemu, miato jeden Ilub wiecej wynikéw falszywie
pozytywnych podczas trzech cykli badania przesiewowego,

e 17,8% mezczyzn przebadanych testem PSA (3 ng/ml) bedzie miato
niepotrzebng biopsje z powodu wynikéw fatszywie pozytywnych, ktére mogg
prowadzi¢ do:

o krwiomoczu, krwi w kale oraz nasieniu,
o infekciji,
o hospitalizacji,
o  $mierci;
e 40-56% wszystkich mezczyzn, u ktérych zdiagnozowano raka jest
przediagnozowanych.

AUA 201381 ¢ nadwykrywalnosé,
e niepotrzebna biopsja,
e padmierne leczenie,

e potowa lub wiecej przypadkéw wykrytych w badaniu przesiewowym PSA (<10)
i wynikiem Gleasona <6 jest przediagnozowana,

e wsrdd mezczyzn w wieku >80 lat wiecej niz 75% przypadkoéw wykrytych
w badaniu przesiewowym PSA (<10) i wynikiem Gleasona <6 jest
przediagnozowanych.

178 Pinto A., Segura P. P. (2016). Primary prevention and early diagnosis of prostate cancer: recommendations from the prevention
and early diagnosis working group of the Spanish Society of Medical Oncology (SEOM). Eur. J. Cancer Prev. 25(2): 137-41

180 Bell N., Conor Gorber S., Shane A. et al. (2014). Recommendations on screening for prostate cancer with the prostate-specific
antigen test. CMAJ. 186(16): 1225-1234

181 Carter H. B., Albertsen P. C., Barry M. J. et al. (2013). Early Detection of Prostate Cancer: AUA Guideline. J. Urol. 190(2): 419-
26
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Publikacja Dziatania niepozadane

PTOK 2013182 e nadwykrywalnosé,
e nadmierne leczenie.

o eksperci podkreslajg, ze zasadniczymi wadami badan przesiewowych sg brak
potwierdzenia obecnosci raka wobec graniczonej czutosci biopsji stercza oraz
nadrozpoznawalnos¢ RGK (rakéw niemajgcych znaczenia klinicznego
i niestanowigcych uzasadnionego wskazania do leczenia radykalnego).

Tabela 14. Dziatania niepozadane oraz konsekwencje wynikajace z prowadzenia badan przesiewowych przy
uzyciu PSA w kierunku RGK, wskazane w badaniach wtérnych i rekomendacjach klinicznych

Publikacja Dziatania niepozadane

Dowody wtérne

Paschen 202118 e Autorzy powotlali sie na badanie ERSPC:
o  wysoki odsetek wynikéw fatszywie pozytywnych:

= ryzyko wyniku fatszywie dodatniego wynosi 223-261/1 000 wsrod
mezczyzn zaproszonych do badania; kolejna biopsja moze skutkowac
powaznym zdarzeniem niepozgdanym (np. sepsa);

o nadwykrywalnos¢:

= 35-60/1 000 zaproszonych mezczyzn otrzyma wynik pozytywny
badania przesiewowego, nie odnoszgc przy tym Zzadnych korzysci
wynikajgcych z uczestnictwa w skriningu — diagnoza moze prowadzic¢
do powaznych i dlugotrwatych powiktann zwigzanych z pogtebiong
diagnostykg oraz leczeniem RGK;

o nadmierne leczenie,

o powikfania po wykonanej biopsji (2%).

Riikonen 201984 e wysoki odsetek wynikéw fatszywie pozytywnych,
e nadwykrywalnosg¢,

e nadmierne leczenie.

Fenton 2018185 e  Autorzy powotuja sie na wyniki badan ERSPC, PLCO oraz CAP:
o wysoki odsetek wynikdw fatszywie pozytywnych,
o nadwykrywalnos$¢ (od 16,4 do 50,4%),
o nadmierne leczenie
o  skutki uboczne zwigzane z wykonaniem biopsji:
= umiarkowany lub wysoki bdl (7,3%),
= umiarkowana lub ciezka goraczka (5,5%),
= krwawienie,

= infekcje,

182 Stelmach A., Potemski P., Borowka A. et al. (2013). Nowotwory uktadu moczowo-piciowego. Pozyskano
z: http://www.onkologia.zalecenia.med.pl/pdf/zalecenia_PTOK_tom1_07_Nowotwory_ukladu_moczowo-
plciowego_20130301.pdf, dostep z 05.07.2021

183 paschen U., Sturtz S., Fleer D. et al. (2021). Assessment of Prostate-Specific Antigen Screening: An evidence-based report
by the German Institute for Quality and Efficiency in Health Care. BJU Int.

184 Riikonen J. M., Guyatt G. H., Kilpelainen T. P. et al. (2019). Decision Aids for Prostate Cancer Screening Choice: A Systematic
Review and Meta-analysis. JAMA. Intern. Med. 179(8): 1072-1082

185 Fenton J. J., Weyrich M. S., Durbin S. et al. (2018). Prostate-Specific Antigen-Based Screening for Prostate Cancer: Evidence
Report and Systematic Review for the US Preventive Services Task Force. JAMA. 319(18): 1914-1931
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Publikacja Dziatania niepozadane

= trudnosci w oddawaniu moczu (od 2 do 5,6%),

= zmartwienie/niepokdj.

Ivliev 2018186 e  zmartwienie, niepokdj,
e wysoki odsetek wynikéw fatszywie pozytywnych,
e nadwykrywalnosc,

e wysoki wskaznik powiktah chirurgicznych, w tym zaburzenia erekgji
i nietrzymanie moczu,

e szacuje sie, ze:

o nakazde 1 000 mezczyzn w wieku 55-69 lat, kiérym zaoferuje sie badanie
przesiewowe oparte na PSA w ciggu najblizszych 13 lat:

= 240 bedzie miato pozytywny wynik testu, ktéry bedzie wigzat sie
z wykonaniem biopsiji.

= sposrod 240 osob, tylko u 100 osdb zostanie zdiagnozowany RGK,

= 140 oséb narazonych jest na szkody wynikajgce z prowadzenia
niepotrzebnej dalszej diagnostyki.

Tawfik 2015187 e wysoki odsetek wynikéw fatszywie pozytywnych,

e nadwykrywalnosc,

e nadmierne leczenie,

e obnizona jakos¢ zycia,

e niepokd;,

e skutki uboczne zwigzane z wykonaniem biopsji po badaniu PSA:

o krwawienie,

o bdl,
o infekcje.
Hu 2014188 e wysoki odsetek wynikow fatszywie pozytywnych

e wysoki odsetek wynikow falszywie negatywnych — swoisto$¢ testu PSA nie
przekracza 40%, co skutkuje:

o wzrostem liczby zbednych biopsji

o nadmiernym leczeniem pacjentow w ostatnich dziesiecioleciach

Garg 20138 e  zaburzenia erekcji,
e nietrzymanie moczu,
e ginekomastia,

e hiegunka,

18 |vlev 1., Jerabkova S., Mishra M. et al. (2018). Prostate Cancer Screening Patient Decision Aids: A Systematic Review and
Meta-analysis. Am. J. Prev. Med. 55(6): 896-907

187 Tawfik A. (2015). Prostate-Specific Antigen (PSA)-Based Population Screening for Prostate Cancer: An Economic Analysis.
Ont. Health. Technol. Assess. Ser. 15(11): 1-37

188 Hy B., Yang H., Yang H. (2014). Diagnostic value of urine prostate cancer antigen 3 test using a cutoff value of 35 pg/L in
patients with prostate cancer. Tumour. Biol. 35(9): 8573-8580

189 Garg V., Gu N. Y., Borrego M. E. et al. (2013). A literature review of cost-effectiveness analyses of prostate-specific antigen
test in prostate cancer screening. Expert. Rev. Pharmacoecom. Outcomes. Res. 13(3): 327-342
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Publikacja Dziatania niepozadane
e Zzgon.
Rekomendacje
NCCN 202110 e Autorzy powotujg sie na wyniki badan ERSPC, PLCO:

o wykrycie nieistotnych klinicznie nowotworéw,
o nadwykrywalnos¢,

o nadmierne leczenie,

o niepokdj,

o zwiekszenie kosztéw opieki zdrowotnej,

o zbedna biopsja.

ESMO 20201t e wysoki odsetek wynikow fatszywie pozytywnych,
e zbedna biopsja,

e nadmierne leczenie.

PCFA/CCA 2020'%? e wysoki odsetek wynikow fatszywie pozytywnych,

e nadwykrywalno$¢ wynosi 20-40% przypadkdw raka prostaty, zdiagnozowanych
na podstawie pozytywnego testu PSA,

e nadmierne leczenie.

UK NSC 20201% e wysoki odsetek wynikow fatszywie negatywnych, w przypadku guzow
0 wysokim ryzyku zeztosliwienia,

o wysoki odsetek wynikow fatszywie pozytywnych,
e nadwykrywalnosc,

e niepotrzebna i inwazyjna dalsza diagnostyka oraz leczenie.

ACP 20134 e wysoki odsetek wynikow fatszywie pozytywnych,

o wysoki odsetek wynikow fatszywie negatywnych,

e nadwykrywalnosg¢,

e nadmierne leczenie (krwawienie, bdl, hospitalizacja),
e niepokdj oraz dyskomfort,

e zbedna biopsja (bdl, infekcje).

PCTF 2013%% e  wysoki odsetek wynikow fatszywie pozytywnych,

1% Carroll P. R., Parsons J. K., Box G. et al (2021). NCCN Guidelines Version 1.2021. Prostate Cancer Early Detection. Pozyskano
z: https://www.nccn.org/professionals/physician_gls/pdf/prostate_detection.pdf, dostep z 06.07.2021

191 parker C., Castro E., Fizazi K. (2020). Prostate cancer: ESMO Clinincal Practice Guidelines for diagnosis, treatment and follow-
up. Ann. Oncol. 31(9): 1119-1134

192 prostate Cancer Foundation of Australia & Cancer Council Australia (2020). PSA testing and early management of test-
detected prostate cancer. Pozyskano z: https://www.prostate.org.au/media/611412/PSA-Testing-Guidelines-Overview.pdf,
dostep z 02.07.2021

198 United Kingdom National Screening Committee (2020). Adult screening programme: Prostate Cancer. Pozyskano
z: https://view-health-screening-recommendations.service.gov.uk/prostate-cancer/, dostep z 01.07.2021

194 Qaseem A., Barry M. J., Denberg T. D. et al. (2013). Screening for Prostate Cancer: A Guidance Statement From the Clinical
Guidelines Committee of the American College of Physicians. Ann. Intern. Med. 158(10): 761-769

1% prostate Cancer Task Force (2013). Diagnosis and Management of Prostate Cancer in New Zealand Men. Pozyskano
z: https://www.health.govt.nz/publication/diagnosis-and-management-prostate-cancer-new-zealand-men-recommendations-
prostate-cancer-taskforce, dostep z 02.07.2021
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Publikacja

Dziatania niepozadane

nadwykrywalno$¢ (eksperci podkreslaja, ze obnizenie goérnej granicy normy
PSA do 2,5 ng/ml zwieksza liczbe diagnozowanych przypadkéw RGK oraz
prowadzi do nadwykrywalnosci i nadmiernego leczenia nowotworéw
o powolnym przebiegu lub niemajgce znaczenia klinicznego),

zbedna biopsja,

nadmierne leczenie:

o obnizenie jakosci zycia,

o zwiekszone koszty opieki zdrowotnej,

powiktania ze strony leczenia.

ASCO 201219

Autorzy powotuja sie na wyniki badan ERSPC, PLCO:
o  wysoki odsetek wynikow fatszywie pozytywnych:

= 12,9% w badaniu PLCO po 4 cyklach badania przesiewowego,

= 12,5% w badaniu ERSPC po 3 cyklach badania przesiewowego;
o zbedna biopsja:

=  zakazenia, krwawienie, trudnosci w oddawaniu moczu (68/10 000)
(PLCO),

= gorgczka (3,5%), zatrzymanie moczu (0,4%), hospitalizacja z powodu
objawéw zapalenia gruczotu krokowego lub posocznicy (0,5%),
krwiomocz (22,6%), hematospermia (50,4%) po 3 dniach
od wykonania biopsji (ESPRC).

PTU 2011%7

Autorzy powotujg sie na wyniki badan ERSPC, PLCO:
o  wysoki odsetek wynikéw fatszywie pozytywnych,
o nadwykrywalnosc¢,
o zbedna biopsja,
o nadmierne leczenie,
o zwiekszenie kosztéw opieki zdrowotnej,
o pogorszenie jakosci zycia.
o powiktania po wykonaniu biopsiji:
=  hematospermia (37,4%),
= krwawienie z pecherza moczowego (>1 dzien) (14,5%),
= gorgczka (0,8%),
= urosepsa (0,3%),
=  krwawienie z odbytnicy (2,2%),
= zatrzymanie moczu (0,2%),
=  zapalenie stercza (1%),

=  zapalenie najgdrzy (0,7%).

W ramach odnalezionych dowodéw naukowych oraz rekomendaciji klinicznych, okreslono potencjalne
konsekwencje prowadzenia skriningu w kierunku RGK (Paschen 2021, Riikonen 2019, Baptista 2018,

1% Basch E., Oliver T. K, Vickers A., et al (2012). Screening for Prostate Cancer With Prostate-Specific Antigen Testing: American
Society of Clinical Oncology Provisional Clinical Opinion. Clin. Oncol. 30: 3020-3025

197 Heindenreich A., Bolla M., Joniau S. et al. (2011). Wytyczne postepowania u chorych na raka stercza. Pozyskano
z: https://pturol.org.pl/Imageffiles/Guidelines%20WYTYCZNE%20rak%20stercza.pdf, dostep z 05.07.2021
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llic 2018, Fenton 2018, Ivlev 2018, Martinez-Gonzales 2018, Naji 2018, Sanghera 2018, Tawfik 2015,
Hu 2014, Garg 2013, Lumen 2011, ACS 2021, NCCN 2021, ESMO 2020, PCFA/CCA 2020, UK NSC
2020, AAFP 2015, RACGP 2018, USPSTF 2018, CUA 2017, EAU/ESTRO/SIOG 2016, JUA 2016,
SEOM 2016, CTFPHC 2014, ACP 2013, AUA 2013, PCTF 2013, PTOK 2013, ASCO 2012, PTU 2011).
Nalezg do nich:

wysoki odsetek wynikow fatszywie pozytywnych i wysoki odsetek wynikéw fatszywie negatywnych,
dyskomfort i krwawienie z odbytu w przypadku DRE,
nadmierne leczenie,

wykonanie zbednych biopsji, niosgcych za sobg powiktania po zabiegu (m.in. krwawienie, bdl,
infekcje, zaburzenia uktadu moczowego, zaburzenia erekcji, powiktania zotgdkowo-jelitowe),

problemy psychologiczne (m.in. stres, niepokdj, lek, depresja),
pogorszona jakosc¢ zycia,
wysoki wskaznik powiktan chirurgicznych,

zwiekszone koszty opieki zdrowotne;j.
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6.4.2.Przeglad analiz ekonomicznych
Kryteria wigczenia do przegladu systematycznego spetnity nastepujgce dowody wtérne:

e 3 przeglady systematyczne (Sanghera 2018, Tawfik 2015, Garg 2013) (37 analiz ekonomicznych),
odnoszgce sie do efektywnosci kosztowej badan przesiewowych w kierunku RGK z wykorzystaniem
pomiaru stezenia PSA,;

o 1 przeglad systematyczny (Lao 2015) (20 analiz ekonomicznych), odnoszgcy sie do efektywnosci
kosztowej realizacji ogélnych dziatan przesiewowych nacelowanych na RGK;

o 1 przeglad systematyczny (Garg 2013) (20 analiz ekonomicznych), odnoszacy sie do efektywnosci
kosztowej realizacji réznych strategii badan przesiewowych z lub bez pomiaru stezenia PSA.

Ponizej przedstawiono najwazniejsze wyniki i wnioski z odnalezionych badan.

Efektywnosc¢ kosztowa okreslonych strategii badan przesiewowych w kierunku raka gruczotu krokowego
z wykorzystaniem pomiaru PSA

W ramach publikacji Sanghera 201819, autorzy dokonali oszacowania efektywnosci kosztowej realizaciji
okreslonych strategii prowadzenia badan przesiewowych w kierunku RGK z wykorzystaniem pomiaru
PSA. Strategie te uwzglednialy przesiew w formie pojedynczego, powtarzalnego oraz adaptacyjnego
(uzaleznionego od osobistego ryzyka pacjenta) badania przesiewowego. Przyjety prog diagnostyczny
odnoszgcy sie do prawdopodobnej obecnosci RGK w wigkszosci przypadkéw wynosit ok. 3,0 ng/ml.
Populacje docelowg opisywanej interwencji stanowili mezczyzni miedzy 50 a 75 r.z. Prog optacalnosci
byt dos¢ zréznicowany i przyjmowat rézne wartosci na przestrzeni poszczegoélnych badan. W zaleznosci
od kraju pochodzenia, prog optacalnosci wynosit:

o £20-30 000/QALYG — WIk. Brytanii,
e A$50 000/QALYG — Australia,

o CANS$50-80 000/QALYG — Kanada,
e US$50-150 000/QALYG — USA.

W tabeli ponizej zaprezentowano maksymalne i minimalne wartosci ICER (ang. incremental cost-
effectiveness ratio) dla okreslonych strategii badan przesiewowych (Tabela 15).

Tabela 15. Maksymalne oraz minimalne wartosci wskaznika ICER dla wybranych strategii prowadzenia
badan przesiewowych z wykorzystaniem oznaczenia stezen PSA

Schemat prowadzenia LU i e ] . Minimalna wartos¢ Maksymalna wartos¢
. poddanych badaniu
przesiewu (rz) ICER ICER
Jednorazowe badanie o0 Dominacja*
przesiewowe 55 £31 467/QALYG
45-69 US$163 214 US$330 065
Coroczne badanie 55-69 US$128 680 US$300 884
przesiewowe
50-74 US$243 768 US$330 065
55-59 $45 615
55-61 $54 349
Przesiew co 2 lata US$136 332
50-74 (z powtdrnym badaniem Dominacja*
co 4 lata, jesli wartosé
PSA >1,0 ng/ml)
Przesiew co 4 lata 50-74 US$89 333/QALYG Dominacja*

1% sanghera S., Coast J., Martin R. M. et al. (2018). Cost-effectiveness of prostate cancer screening: A systematic review of
decision-analytical models. BMC Cancer. 18(1): 84
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A$30 572/QALYG
o . A$291 817/QALYG
> 50 (skrajnie wysokie ryzyko . ;
RGK) ($rednie ryzyko RGK)
55-69 US$70 831/QALYG Dominacja*

* Dominacja — oznacza, ze omawiana technologia jest drozsza i mniej efektywna w poréwnaniu
do standardowego postepowania (zaktadajacego najczesciej brak prowadzenia dziatan przesiewowych).

Zrédio: opracowanie wiasne na podstawie Sanghera 2018

Zgodnie z zaprezentowanymi danymi efektywnos¢ kosztowa badan przesiewowych z wykorzystaniem
pomiaru stezenia PSA w wielu przypadkach okazuje sie by¢ interwencjg drozszg i bardziej kosztowng
niz standardowe postepowanie, przez co interwencja zostaje zdominowana przez komparator.
W przypadku pozostatych strategii, dla ktérych mozliwe byto doktadne podanie wskaznika ICER,
autorzy stwierdzajg, ze interwencje te w znaczgcej wiekszosci przypadkéw nie bedg kosztowo
efektywne, badz znajda sie na granicy optacalnosci. Nie stwierdzono takze zaleznosci, jakoby strategie
zaktadajgce badania przesiewowe w statych interwatach czasowych (ij. powtarzane rokrocznie), miaty
wplyw na wyksztatcenie sie efektywnosci kosztowe;j.

W analizowanym raporcie HTA Tawfik 201519, autorzy dokonali oszacowania efektywnosci kosztowej
realizacji populacyjnych badan przesiewowych nacelowanych na RGK przy uzyciu pomiaru stezenia
PSA. Efektywnos¢ kosztowa w ramach omawianej publikacji zostata okreslona w oparciu o analize
uzytecznosci kosztow (CUA, ang. Cost-utylity analyses), analize efektywnosci kosztowej (CEA, ang.
Cost-effectiveness analyses), analize kosztu korzysci (ang. Cost-benefit analyses), analizy wptywu na
budzet oraz analizy kosztowej. W ramach badan pierwotnych, nie zaprezentowano informacji
odnoszgcych sie do wartosci progu optacalnosci. W tabeli ponizej zaprezentowano kluczowe informacje
pochodzagce 2z badan pierwotnych. Wyniki zostaly zaprezentowane zaréwno w walucie
miedzynarodowych dolaréw ($), jak i koronach szwedzkich (SEK).

Tabela 16. Efektywnos¢ kosztowa i catkowity koszt realizacji okreslonych strategii badan przesiewowych
z publikacji zrédiowych

Strategia
prowadzenia Pobulacia Uzvt Wartos¢ Wartos¢
Badanie badan dogelowja mie)r,n)i,k minimalna maksymalna
przesiewowych wskaznika wskaznika
PSA
Mezczyzni >50
. r.z. o wysokim
Martin . . o $291
2013200 Badanie co 4 lata i skrajr_ue ICUR $30 572/QALYG 817/QALYG
wysokim
ryzyku
Per rectunp] ) Mescpyan 168 000 SEK — na kazdy wykryty
W pierwszyc ezczyzni i dodatkowy przypadek RGK.
Hilgegsggrg badaniach/ PSA + | miedzy 50 a 69 kAo nsazltlé\?v ]
per rectum . 356 000 SEK — na kazdy leczony
w ostatnich dwéch przypadek RGK
Badanie per
rectum Bezobjawowi $3 000/LYG $74 200/LYG
Hamasima mezczyzni ICER
2000202 Pomiar PSA miedzy 40 a 69 $3 000/LYG $32 900/LYG
r.z.
Per rectum+PSA $3 200/LYG $75 500/LYG

19 Tawfik A. (2015). Prostate-Specific Antigen (PSA) — Based Population Screening for Prostate Cancer: An Economic Analysis.
Ont. Health. Technol. Assess. Ser. 15(11): 1-37

200 Martin A. J., Lord S. J., Verry H. E. et al. (2013). Risk assessment to guide prostate cancer screening decisions: a cost-
effectiveness analysis. Med. J. Aust. 198(10): 546-550

201 Holmberg H., Carlsson P., Lofman O. et al. (1998). Economic evaluation of screening for prostate cancer: a randomized
population based programme during a 10-year period in Sweden. Health Policy. 45(2): 133-147

202 Hamashima C., Yoshida K. et al. (2000). Cost-effectiveness analysis of prostate cancer screening. Environ Health Prev Med.
5(3): 111-117
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. Bezobjawowi
PI’ZE.SIEW mezczyzni . "
oporttggiyczny miedzy 40 a 74 $45 miIn — koszt catkowity strategii
r.z.
Bezobjawowi
Krahn Przesiew mezczyzni Analiza . "
1999203 populacyjny PSA | miedzy 50 a 74 kosztéw $317 min — koszt catkowity strategi
r.z. (1995)
Bezobjawowi
Przesiew mezczyzni i . .
populacyjny PSA miedzy 50 a 74 $219 min - koszt catkowity strategii
r.z. (2005)
Brak przesiewu PongaCJa €30,3 min — koszt catkowity strategii
ogolna
Mezczyzni
Heijnsdijk Przesiew co 4 lata | miedzy 50 a 70 Analiza €60,7 min — koszt catkowity strategii
2009204 r.z. kosztow
Mezczyzni
Przesiew co 4 lata | miedzy 55a 75 €83,4 min — koszt catkowity strategii
r.z.

Zrédio: opracowanie wiasne na podstawie Tawfik 2015

W oparciu o odnalezione publikacje autorzy przeglgdu dochodzg do wniosku, iz w wiekszosci
przypadkow przesiew w kierunku RGK z uzyciem pomiaru PSA jest kosztowny oraz kosztowo
nieefektywny, cho¢ w niektérych populacjach moze dochodzi¢ do wyksztalcenia sie efektywnosci
kosztowej. Kluczowymi elementami przy wyksztatceniu sie efektywnosci kosztowej sg przede wszystkim
wyselekcjonowanie populacji w oparciu o wiek, genetyczng predyspozycje do pojawienia si¢ RGK oraz
potrzebe realizacji badan per rectum.

Do analizy zataczono takze publikacje Garg 2013205, ktéra ponownie odnosita sie do efektywnosci
kosztowej realizacji badan przesiewowych z uzyciem pomiaru PSA. Populacje docelowg badan
przesiewowych stanowili mezczyzni miedzy 50 a 60 r.z. Prég diagnostyczny dla stwierdzenia
prawdopodobnej obecnosci RGK wynosit w tym przypadku =3 ng/ml. W przypadku omawianej analizy
prog optacalnosci byt uzalezniony od pochodzenia badania pierwotnego i wynosit on US$100
tys./QALYG (dla badan z USA) oraz £30-50 tys./QALYG (dla badan pochodzgcych z Europy). Zgodnie
z odnalezionymi publikacjami, efektywnos¢ kosztowa realizacji badan przesiewowych z uzyciem PSA
w grupie mezczyzn miedzy 50 a 60 r.z. ksztattuje sie na poziomie ok. US$8974/QALY —13,558/QALY
dla USA. Ponadto w przypadku mezczyzn w wieku 55 lat, wskaznik ICER wynosi ok. €6 967/QALY dla
krajow europejskich. Dodatkowo, autorzy okreslili efektywnosé kosztowg stosowania biopsji jako kolejny
etap prowadzenia badan przesiewowych. Biopsja w tym przypadku dotyczyta oséb, u ktérych stezenie
PSA wyniosto powyzej 4 ng/ml. Wskaznik ICER w tym przypadku osiggnat warto$¢ miedzy US$8 974 —
13 558/QALYG dla mezczyzn miedzy 60 a 70 r.z. Dodatkowo, jesli prég diagnostyczny zostaje
podniesiony do poziomu 20 ng/ml wartos¢ wskaznika ICER wzro$nie do poziomu US$68 362-
275 881/QALYG. Pomimo faktu, iz wigczone do przegladu badania pierwotne $wiadczg za
prowadzeniem badan przesiewowych z wykorzystaniem PSA, to informacje w nich zawarte pochodzg
w duzej mierze ze starszych badan, przez co wyniki moga by¢ niemozliwe do obecnej praktyki klinicznej.

208 Krahn M. D., Coombs A., Levy I. G. (1999). Current and projected annual direct costs of screening asymptomatic men for
prostate cancer using prostate-specific antygen. CMAJ 150(1): 49-57

204 Heijnsdijk A. E., Der K. A., Wever E. M. et al. (2009). Overdetection, overtreatment and costs in prostate-specific antigen
screening for prostate cancer. Br. J. Cancer. 101(11): 1833-8

205 Garg V., Gu N. Y., Borrego M. E. et al. (2013). A literature review of cost-effectiveness analyses of prostate-specific antigen
test in prostate cancer screening. Expert. Rev. Pharmacoecon. Outcomes. Res. 13(3): 327-342
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Prowadzenie dziatan przesiewowych w kierunku RGK ogétem

W ramach wyszukiwania odnaleziono takze publikacje Lao 20152, odnoszgcg sie zaréwno do kosztu,
jak i efektywnosci kosztowej prowadzenia badan przesiewowych w kierunku RGK. Efektywnosc¢
kosztowa zostata w tym przypadku zaprezentowana przy uzyciu wskaznika ICER. Poprzez dziatania
przesiewowe rozumiano badanie per rectum, TRUS, PSA catkowity, wolne PSA oraz kompleksowe
PSA. Metody te byly stosowane zaréwno osobno, jak i tgcznie. Prog optacalnosci byt zréznicowany
Z uwagi na pochodzenie poszczegolnych badan wigczonych do analizy. Przyjete progi wynosity
odpowiednio:

e £20-30 000/QALY -dla badan z WIk. Brytanii,
e US$50 000/QALY- dla badan z USA,

e AU$69 900/QALY- dla badan z Australi,

e CANS$80 000/QALY - dla badan z Kanady.

Uwzglednione w ramach przeglgdu badania pierwotne potwierdzajg, iz prowadzenie badan
przesiewowych w kierunku RGK wigze sie ze stosunkowo wysokimi kosztami na zidentyfikowany
przypadek. Doktadne przedziaty dla okreslonych krajéw zostaty przedstawione ponizej (Tabela 17).

Tabela 17. Koszt na potwierdzony 1 przypadek RGK w poszczegolnych krajach

Kraj Minimalny koszt na przypadek Maksymalny koszt na przypadek
Holandia €1 299 US$44 355
US$2 371 US$6 012
USA
US$7 240 US$ 44 355
Kanada Can$2 420

Zrédio: opracowanie wiasne na podstawie Lao 2015

W ramach omawianego przeglgdu systematycznego autorzy dokonali takze oszacowania efektywnosci
kosztowej realizacji ogdlnych dziatann przesiewowych wyrazonych przy uzyciu inkrementalnego
wspétczynnika  efektywnosci  kosztowej. Uzyskane wartoSci zostaty roéwniez przypisane
do poszczegodlnych krajéw oraz populacji (gtéwnie z uwzglednieniem wieku oraz szacunkowego ryzyka
RGK) (Tabela 18).

Tabela 18. Efektywnos¢ kosztowa realizacji dzialan przesiewowych nacelowanych na RGK
w poszczegolnych krajach z uwzglednieniem populacji docelowej

Kraj Populacja docelowa Wartos¢ ICER Prég optacalnosci

Mezczyzni o Srednim

ryzyku wystgpienia RGK AUS$291 B17/QALY

Mezczyzni o dwukrotnie
wyzszym niz $rednie,
ryzyku wystgpienia RGK

AU$110 726/QALY

Australia AU$69 900/QALY

Mezczyzni
0 pieciokrotnie wyzszym
niz $rednie, ryzyku
wystgpienia RGK

AU$30 572/QALY

Kanada Ogodlna mezczyzn Can$340 300/QALY CAN$80 000/QALY

206 a0 C., Brown C., Rouse P. et al. (2015). Economic evaluation of prostate cancer screening: a systematic review. Futur. Oncol.
11(3): 467-477
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Mezczyzni migdzy ~
50 a 69 r.z. (PSA) US$3 574 — 4627/LYG

USA US$50 000/QALY

Mezczyzni miedzy 50 )
a70r.2 (PSA + DRE) US$3 822-4 956/LYG

Zrédio: opracowanie wiasne na podstawie Lao 2015

W oparciu o odnalezione dowody pierwotne autorzy publikacji dochodzg do wniosku, ze prowadzenie
dziatan przesiewowych w kierunku RGK niejednokrotnie jest nieefektywne kosztowo. Pomimo tego
mozliwe jest doprowadzenie do wyksztatcenia sie efektywnosci kosztowej dziatan przesiewowych, cho¢
wymaga to skierowania tych proceséw na populacje o skrajnie wysokim ryzyku (w oparciu o wiek
i rodzinng predyspozycje do wystepowania omawianego problemu zdrowotnego). Mimo postawionych
whioskow, stwierdza sie potrzebe prowadzenia dalszych badan w tym zakresie, by dobraé¢ odpowiednie
interwencje oraz populacje, ktére zagwarantujg odpowiedni poziom efektywnosci kosztowe;j.

Efektywnos$¢ kosztowa innych strateqii prowadzenia badan przesiewowych

W ramach zatgczonej publikacji Garg 2013, autorzy dokonali takze oszacowania efektywnosci
kosztowej realizacji badah przesiewowych przy wykorzystaniu innych metod jak DRE, biopsja oraz
TRUS. W tabeli ponizej zaprezentowano kluczowe wyniki podkreslane przez autorow w kontekscie
efektywnosci kosztowej tych dziatan.

Tabela 19. Efektywnos$¢ kosztowa poszczegoélnych strategii realizacji badan przesiewowych w kierunku
RGK, poprzez uwzglednianie kolejnych elementéw diagnostycznych

Strategia Wskaznik Wartos¢ wskaznika
Praesiew PS/) bez dodatlowych ICER US$3 000-32 900/LYG
ziatan
Przesiew PSA + biopsja Koszt na przypadek US$3 114/ nglg%fy przypadek
PSA + DRE ICER USS$3 822-4 956/LYG
PSA + DRE + TRUS Koszt na przypadek CANS$2 418/ Véy(lglzyty przypadek
PSA + TRUS Koszt na przypadek €484,3/ wykryty przypadek RGK

Zrédto: opracowanie wiasne na podstawie Garg 2013

Zgodnie z odnaleziong publikacjg, efektywno$¢ kosztowa badan przesiewowych zmniejsza sie w miare
dodawania do strategii kolejnych elementéw i badan diagnostycznych. Pomimo uzyskania efektywnosci
kosztowej w przypadku poszczegélnych strategii, wyniki pochodzg w gtéwnej mierze ze starszych
badan, przez co trudnym moze by¢ odniesienie wynikow do obecnej praktyki klinicznej i rozmiaru
problemu zdrowotnego.

Raport w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatahi przeprowadzanych w ramach programow polityki
zdrowotnej oraz warunkow realizacji tych programéw 156/205



Profilaktyka nowotworu gruczotu krokowego

Raport nr: OT.434.5.2021

Tabela 20. Metodologia przegladow systematycznych odnoszacych sie do efektywnosci kosztowej interwencji

Badanie

Metodyka

PICO

Sanghera 2018%%7

Zrodto finansowania:

United Kingdom National
Institute for Health
Research (NIHR)

University of Oxford

Cancer Research UK and
the UK Department of
Health

Rodzaj publikacji: przeglad systematyczny.
Klasyfikacja AOTMIT: publikacja poza klasyfikacjg.
Rodzaj wigczonych badan: analizy ekonomiczne.

Liczba uwzglednionych badan: 10 (3 — Wielka Brytania; 2 — Australia; 1
— USA; 1 — Kanada; 1 — Europa; 2 — bez podania kraju).

Cel badania: dokonanie przegladu opartych na modelach analiz
optacalnosci; przedstawienie przegladu zalecen dotyczacych efektywnosci
kosztowej; zidentyfikowanie podobienstwa i odchylenia w bazie dowodéw
i stosowanych metodach oraz zidentyfikowanie kluczowych kwestii, ktore
maja stanowic¢ podstawe przyszitych analiz.

Przedziat czasu objety wyszukiwaniem: od 01.2006 r. do 02.2017 r.

Populacja:
e dorosli mezczyzni 50-75 lat.

Liczebno$¢ populacii: nie okreslono.

Interwencja:

e badanie przesiewowe z wykorzystaniem pomiaru PSA —wynik
potwierdzony biopsja.

Komparator:

e brak.
Punkty koncowe:
e QALY,

e |ata zyskane lub zachowane.

Tawfik 2015208

Zrodio finansowania:

Brak informacji

Rodzaj publikacji: przeglad systematyczny.
Klasyfikacja AOTMIT: publikacja poza klasyfikacjg.
Rodzaj wigczonych badan: analizy ekonomiczne.

Liczba uwzglednionych badan: 7 (2 — Szwecja; 1 — Australia; 1 — USA; 1
— Kanada; 1 — Japonia; 1 — Holandia).

Cel badania: przeglad istniejgcych ocen ekonomicznych dotyczgcych
populacyjnych badan przesiewowych PSA; okreslenie biezgcych wydatkow
na oportunistyczne badania przesiewowe PSA w Ontario (Kanada)
i oszacowanie kosztéw wprowadzenia populacyjnego programu badan
przesiewowych PSA.

Przedzial czasu objety wyszukiwaniem: od 01.01.1998 r. do

22.10.2013 .

Populacja:
e dorosli mezczyzni.

Liczebno$¢ populacii: nie okreslono.

Interwencja:

e badanie przesiewowe z wykorzystaniem pomiaru PSA.
Komparator:

e brak udzialu w badaniach przesiewowych.

Punkty koncowe:

o QALY,

e ICER,

o uzyteczno$¢ kosztow,

o  koszt catkowity interwenciji.

27 sanghera S., Coast J., Martin R. M. et al. (2018). Cost-effectiveness of prostate cancer screening: A systematic review of decision-analytical models. BMC Cancer. 18(1): 84

208 Tawfik A. (2015). Prostate-Specific Antigen (PSA)-Based Population Screening for Prostate Cancer: An Economic Analysis. Ont. Health. Technol. Assess. Ser. 15(11): 1-37
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Badanie Metodyka PICO
Lao 2015209 Rodzaj publikacji: przeglad systematyczny. Populacja:
Zrédto finansowania: Klasyfikacja AOTMIT: publikacja poza klasyfikacjg. e  dorosli mezczyzni 40-75 lat.
Brak zewnetrznego Rodzaj wiaczonych badan: analizy ekonomiczne. Liczebno$¢ populacii: nie okreslono.

finansowania Liczba uwzglednionych badan: 20 (7 — USA, 4 — Szwecja, 3 — Kanada, 2 | Interwencja:

— Japonia, 1 — Francja 1 — Australia, 1 — Nowa Zelandia, 1 — Holandia). . . ) . i
P J ) e badanie przesiewowe w kierunku raka prostaty, przy uzyciu badan

Cel badania: opisanie kosztow badan przesiewowych w kierunku raka PSA, per rectum i TRUS.

prostaty i zbadanie czy badania przesiewowe w kierunku raka prostaty sg

optacalne. Komparator:

Przedziat czasu objety wyszukiwaniem: od 01.1990 r. do 04.2014 r. e brak udziatu w badaniach przesiewowych.

Punkty koncowe:
e koszt na zidentyfikowany przypadek,

e koszt zaoszczedzonego roku zycia,

e QALY.
Garg 20132%° Rodzaj publikacji: przeglad systematyczny. Populacja:
Zrédio finansowania: Klasyfikacja AOTMIT: publikacja poza klasyfikacjg. e dorosli mezczyzni.
Brak zewnetrznego Rodzaj wiaczonych badan: analizy ekonomiczne. Liczebno$¢ populaciji: nie okreslono.

fi i . .
inansowania Liczba uwzglednionych badan: 20 (10 — USA, 3 — Szwecja, 2 — Francja, | Interwencja:
2 — Japonia, 1 — Hiszpania, 1 — Kanada, 1 — Europa). . ) ) o
e badanie przesiewowe w kierunku raka prostaty, przy uzyciu

Cel badania: przeglad pismiennictwa opisujgcego analize optacalnosci co najmniej PSA.

badan przesiewowych w kierunku raka prostaty, przy uzyciu co najmniej

testu PSA. Komparator:

Przedziat czasu objety wyszukiwaniem: do 07.2012 r. e brak udziatu w badaniach przesiewowych.

Punkty koncowe:

e QALYG,

e  koszt na wykryty przypadek.

2091 a0 C., Brown C., Rouse P. et al. (2015). Economic evaluation of prostate cancer screening: a systematic review. Future. Oncol. 11(3): 467-477

20 Garg V., Gu N. Y., Borrego M. E. et al. (2013). A literature review of cost-effectiveness analyses of prostate-specific antigen test in prostate cancer screening. Expert. Rev. Pharmacoecon. Outcomes. Res.
13(3): 327-342
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6.5. Ograniczenia analizy klinicznej
<Jezeli w odnalezionych badaniach okreslane byly ograniczenia nalezy je opisac>
¢ Uwzgledniono wytacznie publikacje w jezyku angielskim i polskim.
o Wyszukiwanie zawezono do publikacji z ostatnich 10 lat (2011-2021).

o Wyszukiwanie zawezono do najwyzszych pozioméw hierarchii doniesien naukowych, tj. metaanaliz,
przegladéw systematycznych (badania wtérne) oraz rekomendaciji.

e Badania uwzglednione w ramach odnalezionych wtérnych dowodéw naukowych dotyczyty zréznicowane;j
populacji pod wzgledem potozenia etnicznego i geograficznego.

e Badania uwzglednione w ramach odnalezionych wtdérnych dowoddéw naukowych nie uwzgledniaty
populacji polskiej.

e Badania uwzglednione w ramach odnalezionych wtérnych dowoddéw naukowych cechowaty sie duzag
heterogenicznoscig (m.in. zréznicowane metody prezentacji analizowanych danych czy réznice
w zakresie stosowanych interwencji).

¢ Wyszukane publikacje zostaty utworzone w powigzaniu z kontekstem kulturowym, ekonomicznym oraz
sposobem funkcjonowania systemu opieki zdrowotnej, ktéry pod réznymi wzgledami moze by¢ rézny
od rozwigzan stosowanych w Polsce.
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. Warunki realizacji programow polityki zdrowotnej dotyczgcych danej choroby
lub danego problemu zdrowotnego

<Wskazac¢ warunki realizacji programéw polityki zdrowotnej na podstawie odnalezionych rekomendacji, badan wtérnych, analiz, opinii
ekspertéw oraz aktow prawnych>

Tabela 21. Warunki realizacji opracowane na podstawie odnalezionych rekomendacji

Interwencja Warunki realizacji

Wymagania

" e nie okreslono.
wobec osrodka € okresiono

Wymagania e personel medyczny ze stosownym dos$wiadczeniem w zakresie prowadzenia diagnostyki
wobec personelu RGK (PTOK 2013),

e wsparcie w podejmowaniu $wiadomych decyzji w zakresie poddawania sie badaniom
przesiewowym — lekarz prowadzacy (PCFA/CCA 2020, ACS 2021, AAFP 2018, USPSTF
2018),

e dziatania informacyjno-edukacyjne nt. ryzyka oraz korzysci zwigzanych z badaniem stezenia
PSA —lekarz (NCCN 2021, EAU/EANM/ESTRO/ESUR/SIOG 2020, PCFA/CCA 2020, AAFP
2018, ACP 2013, ASCO 2012),

e dziatania informacyjno-edukacyjne nt. korzysci i szkdéd (giéwnie nadwykrywalnosé,
niepotrzebne leczenie) wynikajgcych z prowadzenia badan przesiewowych — lekarz (RACGP
2018 (USPSTF 2018, CUA 2017, SEOM 2016, ACP 2013),

e edukacja z zakresu rozpoznawania i rozrézniania objawéw choréb dolnych drég moczowych,
spowodowanych fagodnym przerostem gruczotu krokowego — lekarz (NCCN 2021),

e weryfikacja oraz ocena historii wczesniejszych badan pacjenta, w tym badan per rectum,
PSA, biopsji gruczotu krokowego — lekarz (NCCN 2021),

e dziatania informacyjne nt. korzysci badan, niepewnosci oraz potencjalnie szkodliwych
skutkach zastosowanych badan — lekarz (AFU 2020),

e wilasciwe zarzgdzenie chorobg i jej ryzykiem — pracownicy ochrony zdrowia, urolodzy, inny
personel medyczny sprawujgcy opieke nad mezczyzng z pozytywnym wynikiem PSA, ktérzy
mieli wykonang biopsje lub zdiagnozowany lokalny rak gruczotu krokowego (PCFA/CCA
2020, NICE 2019),

e przekazywanie informacji uzupetnione materiatami pisemnymi/wizualnymi (strony
internetowe, grupy wsparcia onkologicznego) — pracownicy ochrony zdrowia (NICE 2019,
PCTF 2013),

e omobwienie z pacjentem, jego bliskimi i/lub opiekunem mozliwosci terapeutycznych
oraz zwigzanymi z nimi korzysciami i ryzykiem zdrowotnym — lekarz (NICE 2019).

Wymagania

e nie okreslono.
sprzetowe

Tabela 22. Warunki realizacji opracowane na podstawie opinii ekspertéw

Interwencja Warunki realizacji

Wymagania wobec | e  zapewnienie dostepnosci do wymienionych przez eksperta elementdw diagnostyki m.in.
osrodka PSA, konsultacje ze specjalistami [Zal 1].

Wymagania wobec | e  odpowiednia wiedza i wyksztatcenie — urolodzy, onkolodzy, lekarze rodzinni, lekarze
personelu zaktadowi [Zal 1].

Wymagania e mozliwos¢ zapewnienia dostepnosci do wymienionych przez eksperta badan m.in. rezonans
sprzetowe magnetyczny, TRUS + biopsja i biopsja fuzyjna prostaty [Zal 1].

Tabela 23. Warunki realizacji zgodne z rozporzadzeniem MZ ws. swiadczen gwarantowanych z ambulatoryjnej
opieki specjalistycznej

Interwencja Warunki realizacji

Wymagania wobec | Porada specjalistyczna — urologia:
osrodka Dostep do:
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e badan laboratoryjnych i mikrobiologicznych wykonywanych w medycznym laboratorium
diagnostycznym wpisanym do ewidencji Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych,

e RTG,
e USG z mozliwoscig badania transrektalnego.
W lokalizacji: gabinet diagnostyczno-zabiegowy.

Porada specjalistyczna — onkologia:

Dostep do:

e badan laboratoryjnych i mikrobiologicznych wykonywanych w medycznym laboratorium
diagnostycznym wpisanym do ewidencji Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych,

e RTG,
e mammografii,
e dermatoskopii.

Porada specjalistyczna — chirurgia onkologiczna:

Dostep do:

e badan laboratoryjnych i mikrobiologicznych wykonywanych w medycznym laboratorium
diagnostycznym wpisanym do ewidencji Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych,

¢ RTG,

e mammografii,

e endoskopii.

W lokalizacji: gabinet diagnostyczno-zabiegowy.

Diagnostyka — $wiadczenia radiologiczne:

Dostep do:
e pracowni RTG.

Diagnostyka — $wiadczenia medycyny nuklearne;j:

Dostep do:

e pracowni do przygotowania radiofarmaceutykow.

Wymagania wobec
personelu

Porada specjalistyczna — urologia:

e lekarz specjalista w dziedzinie urologii,
e lekarz w trakcie specjalizacji w dziedzinie urologii.

Porada specjalistyczna — onkologia:

e lekarz specjalista w dziedzinie onkologii klinicznej lub chirurgii onkologicznej, lub ginekologii
onkologicznej, lub radioterapii, lub radioterapii onkologicznej, lub chemioterapii
nowotworow,

e lekarz w trakcie specjalizacji w dziedzinie onkologii klinicznej lub chirurgii onkologicznej, lub
ginekologii onkologicznej, lub radioterapii onkologicznej.

Porada specjalistyczna — chirurgia onkologiczna:

e lekarz specjalista w dziedzinie chirurgii onkologicznej,
e lekarz w trakcie specjalizacji w dziedzinie chirurgii onkologicznej,

e lekarz specjalista w dziedzinie chirurgii onkologicznej oraz lekarz specjalista w dziedzinie
chirurgii lub ze specjalizacjg | stopnia w dziedzinie chirurgii ogodlnej, lub specjalista
w dziedzinie chirurgii ogdinej, z co najmniej 5-letnim doswiadczeniem w pracy w oddziale
lub w poradni zgodnych z profilem $wiadczenia gwarantowanego.

Diagnostyka — $wiadczenia ultrasonograficzne:

e lekarz specjalista, ktéry ukonczyt specjalizacje obejmujgcg swoim programem nabycie
umiejetnosci wykonywania badan ultrasonograficznych w okreslonym zakresie,
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Diagnostyka — $wiadczenia tomografii komputerowej:

lekarz posiadajgcy udokumentowane potwierdzenie umiejetnosci wykonywania okreslonych
badan ultrasonograficznych.

Diagnostyka — $wiadczenia medycyny nuklearnej:

lekarz specjalista w dziedzinie radiologii lub radiodiagnostyki, lub rentgenodiagnostyki, lub
radiologii i diagnostyki obrazowej,

lekarz specjalista w dziedzinie radiologii lub radiodiagnostyki, lub radiologii i diagnostyki
obrazowej oraz

o lekarz w trakcie specjalizacji w dziedzinie radiologii i diagnostyki obrazowej,

o lekarz ze specjalizacjg | stopnia w dziedzinie radiologii lub radiodiagnostyki lub
rentgenodiagnostyki;

osoba, ktora:

o rozpoczeta po dniu 30 wrzesnia 2012 r. studia wyzsze w zakresie elektroradiologii
obejmujgce co najmniej 1 700 godzin ksztatcenia w zakresie elektroradiologii i uzyskata
co najmniej tytut licencjata lub inzyniera,

o ukonczyta studia wyzsze na kierunku lub w specjalnosci elektroradiologia obejmujace
co najmniej 1700 godzin w zakresie elektroradiologii i uzyskata tytut licencjata lub
inzyniera,

o ukonczyta szkote policealng publiczng lub niepubliczng o uprawnieniach szkoty
publiczneji uzyskata tytut zawodowy technik elektroradiolog lub technik elektroradiologii
lub dyplom potwierdzajacy kwalifikacje w zawodzie technik elektroradiolog;

co najmniej 1 pielegniarka.

Diagnostyka — $wiadczenia rezonansu magnetycznego:

lekarz specjalista w dziedzinie medycyny nuklearnej lub lekarz w trakcie specjalizaciji
w dziedzinie medycyny nuklearnej pod nadzorem lekarza specjalisty w dziedzinie medycyny
nuklearnej,

lekarz specjalista w dziedzinie radiologii lub radiodiagnostyki, lub rentgenodiagnostyki, lub
radiologii i diagnostyki obrazowej, lub lekarz w trakcie specjalizacji w dziedzinie radiologii
i diagnostyki obrazowej pod nadzorem lekarza specjalisty w dziedzinie radiologii lub
radiodiagnostyki, lub rentgenodiagnostyki, lub radiologii i diagnostyki obrazowej,

pielegniarki z co najmniej rocznym doswiadczeniem w pracy w pracowni medycyny
nuklearnej,

osoba, ktora:

o rozpoczeta po dniu 30 wrzeénia 2012 r. studia wyzsze w zakresie elektroradiologii
obejmujgce co najmniej 1 700 godzin ksztatcenia w zakresie elektroradiologii i uzyskata
co najmniej tytut licencjata lub inzyniera,

o ukonczyta studia wyzsze na kierunku lub w specjalnosci elektroradiologia obejmujace
co najmniej 1 700 godzin w zakresie elektroradiologii i uzyskata tytut licencjata lub
inzyniera,

o ukonczyta szkote policealng publiczng lub niepubliczng o uprawnieniach szkoty
publiczneji uzyskata tytut zawodowy technik elektroradiolog lub technik elektroradiologii
lub dyplom potwierdzajgcy kwalifikacje w zawodzie technik elektroradiolog;

fizyk medyczny.

lekarz specjalista w dziedzinie radiologii lub radiodiagnostyki, lub rentgenodiagnostyki, lub
radiologii i diagnostyki obrazowej,

lekarz specjalista w dziedzinie radiologii lub radiodiagnostyki, lub radiologii i diagnostyki
obrazowej oraz

o lekarz w trakcie specjalizacji w dziedzinie radiologii i diagnostyki obrazowej,

o lekarz ze specjalizacjg | stopnia w dziedzinie radiologii lub radiodiagnostyki lub
rentgenodiagnostyki;

osoba, ktora:

Raport w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatann przeprowadzanych w ramach programoéw polityki
zdrowotnej oraz warunkoéw realizacji tych programow 162/205



Profilaktyka nowotworu gruczotu krokowego Raport nr: 0T.434.5.2021

o rozpoczefta po dniu 30 wrzesnia 2012 r. studia wyzsze w zakresie elektroradiologii
obejmujgce co najmniej 1 700 godzin ksztatcenia w zakresie elektroradiologii i uzyskata
co najmniej tytut licencjata lub inzyniera,

o ukonczyta studia wyzsze na kierunku lub w specjalnosci elektroradiologia obejmujace
co najmniej 1700 godzin w zakresie elektroradiologii i uzyskata tytut licencjata lub
inzyniera,

o ukonczyla szkote policealng publiczng lub niepubliczng o uprawnieniach szkoty
publiczneji uzyskata tytut zawodowy technik elektroradiolog lub technik elektroradiologii
lub dyplom potwierdzajgcy kwalifikacje w zawodzie technik elektroradiolog.

Wymagania
sprzetowe

Porada specjalistyczna — onkologia:

W lokalizaciji:

Porada specjalistyczna — chirurgia onkologiczna:

USG.

W lokalizaciji:

Diagnostyka — $wiadczenia ultrasonograficzne:

USG,

dermatoskop.

Diagnostyka — $wiadczenia tomografii komputerowej:

ultrasonograf — z mozliwoscig badania w prezentacji B w czasie rzeczywistym, posiadajgcy
opcje (oprogramowanie) dostosowane do zakresu badania, wyposazony w specjalistyczne
gtowice wtasciwe dla zakresu badania,

urzadzenie do rejestracji obrazu lub drukarka do USG.

Diagnostyka — $wiadczenia medycyny nuklearnej:

aparat spiralny o skanie do 1,5 s. /360/ i zdolnos$ci rozdzielczej wysokokontrastowej min. 12
par linii/cm dla skanu 360,

aparat wielowarstwowy o skanie od 1s./360 i zdolnosci rozdzielczej wysokokontrastowej
w ptaszczyznie x, y min. 15 par linii/cm dla skanu 360, $rednica okola min. 70 cm,

dodatkowa konsola robocza (MPR, MIP, CTA, 3D SSD, 3D VRT, analiza naczyniowa),
strzykawka automatyczna do podania srodka kontrastowego,

urzadzenie do rejestracji obrazéw uzyskanych w trakcie badania.

Diagnostyka — $wiadczenia rezonansu magnetycznego:

aparat PET-TK,

miernik dawek.

system MR min. 10 mT/m,

oprogramowanie i wyposazenie dostosowane do zakresu klinicznego wykonywanych
badan,

urzadzenie do rejestracji obrazéw uzyskanych w trakcie badania.
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. Monitorowanie oraz ewaluacja programow polityki zdrowotnej w danym
problemie zdrowotnym

<Wskazac¢ wskazniki stuzgce do monitorowania i ewaluacji programow polityki zdrowotnej na podstawie odnalezionych rekomendacji,
badan wtérnych, analiz oraz opinii ekspertow>

Tabela 24. Wskazniki odnoszace sie¢ do monitorowania i ewaluacji wskazane w opiniach Prezesa AOTMiT

Nr opinii Prezesa
Agencji

Zaproponowane wskazniki

31/2021 z dnia 9
czerwca 2021 r.

Opinia prezesa:
negatywna

Mierniki efektywnosci odpowiadajgce celom programu:

e lloraz liczby os6b przebadanych w ramach programu profilaktyki nowotworu gruczotu
krokowego i liczby osoéb z populacji docelowej (wynik wyrazony w %).

e Liczba mezczyzn biorgca udziat w programie (w szczegélnosci w odniesieniu do catej
populacji podlegajacej programowi).

e Liczba mezczyzn przebadanych.
e Liczba mezczyzn skierowanych do dalszej diagnostyki i leczenia.

e  Okreslenie zapadalnosci raka gruczotu krokowego, wskazanie liczby wykrytych
podejrzen oraz liczby mezczyzn, u ktérych wykryto raka prostaty.

e  Przyblizona liczba odbiorcéw kampanii promocyjno-edukacyjnej (w tym liczba obecna
na spotkaniach edukacyjnych, ilos¢ rozprowadzanych plakatéw, ulotek, dostepnos¢
do informacji na temat programu w $rodkach masowego przekazu).

e Liczba wypetnionych ankiet.

Ocena zgtaszalnos$ci do programu:

e Liczba mezczyzn, ktorzy zgtosili sie¢ do udziatu w programie.

e Liczba mezczyzn zakwalifikowanych do programu.

e Liczba mezczyzn biorgcych udziat w spotkaniach edukacyjnych.

e Liczba osob zakwalifikowanych do udziatu w programie polityki zdrowotnej.

e Liczba o0so6b, ktére nie zostaly objete dziataniami programu polityki zdrowotnej
z przyczyn zdrowotnych lub z innych powoddéw (ze wskazaniem tych powodoéw) oraz
liczbe 0sdb, ktére z wtasnej woli zrezygnowaty z udziatu w programie w trakcie jego
realizaciji.

Ocena jakos$ci $wiadczen w ramach programu:

e Ankieta satysfakcji uczestnikow programu.

Ewaluacja programu:

e Zgtaszalnos¢ osdb do udziatu w programie.

e Liczba osob z prawidtowym wynikiem badan.

e Liczba 0séb z wykrytymi zmianami chorobowymi.

e Sprawozdania przedktadane przez realizatora programu.

o  Ocena efektywnosci programu poprzez dokonanie analizy odpowiedzi na ankiete.

11/2021 z dnia 19
lutego 2021 r.

Opinia prezesa:
negatywna

Mierniki efektywno$ci odpowiadajgce celom programu:

e Liczba mezczyzn biorgcych udziat w programie w stosunku do populacji kwalifikujacej
sie do wigczenia do programu (na podstawie sprawozdan realizatora).

e Liczba osdb z prawidtowym wynikiem badania (na podstawie sprawozdan realizatora).

e Liczba oséb z wykrytymi zmianami chorobowymi (na podstawie sprawozdan
realizatora).

Ocena zgtaszalnos$ci do programu:

e Liczba oséb, ktére zgtosity sie do realizatora i wziety udziat w badaniu kwalifikujgcym
do badan przesiewowych.

e Liczba oséb ze stwierdzonym podwyzszonym poziomem markera PSA.
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Nr opinii Prezesa
Agencji

Zaproponowane wskazniki

e Liczba oséb, ktore zrezygnowaty z uczestnictwa.
e Liczba pozytywnych i negatywnych wynikéw badan przesiewowych.

Ewaluacja programu:

e  Odsetek osob objetych badaniami kwalifikacyjnymi do badan przesiewowych populacji
docelowe.

o Odsetek os6b objetych interwencjami przesiewowymi populacji docelowe;.

e Liczba osdb, ktére zrezygnowatly z uczestnictwa w programie w trakcie jego trwania
oraz analiza przyczyn tych rezygnaciji.

e Liczba wynikéw pozytywnych i negatywnych testow przesiewowych.

e Identyfikacja ewentualnych czynnikdéw zaktécajgcych przebieg programu.

6/2021 z dnia 15
lutego 2021 r.

Opinia prezesa:
negatywna

Mierniki efektywnosci odpowiadajgce celom programu:

e Liczba mezczyzn w wieku 55-65 lat zakwalifikowanych do programu w danym roku
kalendarzowym.

e Liczba mezczyzn biorgcych udziat w programie.

e Liczba odbiorcéw edukacji zdrowotne;j.

e Liczba wykrytych zmian chorobowych u mezczyzn biorgcych udziat w programie.
e Liczba oséb skierowanych do dalszej diagnostyki.

Ocena zgtaszalnos$ci do programu:

¢ Analiza zgtoszen do programu.

¢ Analiza wykonanych badan.

e Liczba wykrytych zmian chorobowych.

e Liczba przeprowadzonych dziatan edukacyjnych.

Ocena jakosci $wiadczen w ramach programu:

e Pisemne uwagi Ilub sugestie w zakresie jakosci uzyskanych $wiadczen
i realizowanego programu.

Ewaluacja programu:

e Ocena zgtaszalnosci (w oparciu o dane o liczbie oséb, ktore zrezygnowaty z udziatu
w trakcie trwania programu, liczbe osob, ktore nie zakwalifikujg sie do udziatu
w programie).

e  Ocena wykrytych zmian chorobowych u oséb biorgcych udziat w programie w oparciu
0 odsetek oséb, u ktérych zidentyfikowano czynniki ryzyka.

e Liczba osdb, ktdre zostaty skierowane do dalszej diagnostyki.

4/2021 z dnia 28
stycznia 2021 r.

Opinia prezesa:
negatywna

Mierniki efektywno$ci odpowiadajgce celom programu:

e Liczba mezczyzn biorgcych udziat w programie (w szczegélnosci w odniesieniu
do catej populacji podlegajacej programowi).

e Liczba mezczyzn skierowanych do dalszej diagnostyki i leczenia.

e  Okreslenie zapadalnosci na raka gruczotu krokowego, wskazanie liczby wykrytych
podejrzen oraz liczby mezczyzn, u ktérych wykryto raka prostaty.

e Monitoring wspotczynnika zachorowalnosci na raka prostaty w wojewddztwie
na podstawie ogdélnodostepnych danych w Internecie oraz korespondencji
(przyktadowo z Centrum Onkologii) w razie potrzeb.

e Przyblizona liczba odbiorcéw kampanii promocyjno-edukacyjnej (w tym liczba oséb
obecnych na spotkaniach edukacyjnych, ilo§¢ rozprowadzonych plakatow, ulotek,
dostepnos¢ do informacji na temat programu w srodkach masowego przekazu).

e Liczba wypetnionych ankiet.
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Agencji

Nr opinii Prezesa | Zaproponowane wskazniki

Ocena zgtaszalnos$ci do programu:

Wzrost poziomu wiedzy nabytej dzigki prowadzonym dziataniom edukacyjnym.

Ocena jakosci $wiadczeh w ramach programu:

Liczba osdb, ktére uczestniczyty w dziataniach z zakresu edukacji zdrowotne;j.

Liczba os6b, ktore zgtosity sie do realizatora i wziety udziat w badaniach
kwalifikujacych do badan przesiewowych.

Liczba osdb, ktére zrezygnowaty z uczestnictwa w programie.

Ewaluacja programu:

Ankieta satysfakcji uczestnikdw programu.

Pisemne uwagi uczestnikéw dot. realizacji programu.

Odsetek objecia badaniami kwalifikujgcymi do badan przesiewowych populacji
docelowej.

Odsetek objecia interwencjami przesiewowymi populacji docelowe;.

Liczba osob, ktére zrezygnowaty z uczestnictwa w programie w trakcie jego trwania
oraz analiza przyczyn tych rezygnacii.

Okreslenie wptywu dziatan edukacyjnych na wiedze i Swiadomos¢ zdrowotng osob
z populacji docelowej.

Liczba wynikéw pozytywnych i negatywnych testow przesiewowych.

Identyfikacja ewentualnych czynnikow zaktocajacych przebieg programu.

Mierniki efektywno$ci odpowiadajgce celom programu:

33/2020 z dnia 19 .
maja 2020 r.

Ocena zgtaszalnosci do programu:

Liczba mezczyzn powyzej 40 roku zycia zakwalifikowanych w danym roku
kalendarzowym.

Liczba mezczyzn biorgcych udziat w programie.
Liczba odbiorcéw edukacji zdrowotne;j.

Liczba wykrytych zmian chorobowych.

Opinia prezesa:
negatywna .

Ewaluacja programu:

Liczba os6b zgtoszonych sie do udziatu w programie w poroéwnaniu do oséb
zakwalifikowanych.

Liczba 0séb z prawidtowym wynikiem badania.

Liczba os6b wykrytymi zmianami chorobowymi.

Liczba wykrytych zmian chorobowych.

Mierniki efektywno$ci odpowiadajgce celom programu:

175/2019 z dnia 23 .
grudnia 2019 r.

Opinia prezesa:
negatywna

Zmniejszenie wskaznika surowego umieralnosci na RGK o 15%.
Liczba rozpowszechnionych materiatéw edukacyjnych.
Liczba profesjonalistéw biorgcych udziat w szkoleniach.

Poziom wiedzy profesjonalistéw, ktorzy wzieli udziat w szkoleniach w zakresie
profilaktyki i terapii nowotworéw gruczotu krokowego (badanie ex ante i ex post) —
wartos¢ docelowa wzrost 0 30%.

Liczba mezczyzn, ktérzy w ramach konsultacji urologicznej zostali skierowani
do dalszej diagnostyki PET/MR z PSMA.

Liczba mezczyzn, dla ktérych wykonano badania PET/MR.
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Nr opinii Prezesa
Agencji

Zaproponowane wskazniki

e Liczba mezczyzn, u ktérych w wyniku diagnostyki z wykorzystaniem badania PET/MR
nastgpita zmiana/korekta planowanego leczenia. W tym zmiana polegata na uniknieciu
kosztownych i ucigzliwych procedur — warto$¢ docelowa 30% badanych.

Ocena zgtaszalnos$ci do programu:

e Liczba lekarzy specjalistow i lekarzy POZ, ktérzy wezma udziat w programie.
e Liczba chorych na RGK, kierowanych na badania w ramach programu.

Ocena jakos$ci Swiadczen w ramach programu:

e Ankieta satysfakcji uczestnikow programu.

Ewaluacja programu:

e Poziom wiedzy profesjonalistow, ktdrzy wzieli udziat w szkoleniach w zakresie
profilaktyki i terapii nowotworéw gruczotu krokowego.

e Liczba mezczyzn, u ktérych w wyniku diagnostyki z wykorzystaniem badania PET/MR
nastgpita zmiana/korekta planowanego leczenia. W tym zmiana polegata na uniknieciu
kosztownych i ucigzliwych procedur — warto$¢ docelowa 30% badanych.

178/2019 z dnia 17
grudnia 2019 r.

Opinia prezesa:
negatywna

Mierniki efektywnosci odpowiadajgce celom programu:

e (Odsetek osob, u ktorych uzyskano wzrost wiedzy z zakresu tresci przekazanych
w ramach zaje¢ z edukacji zdrowotne;j:

o uco najmniej 30% uczestnikdw programu,

o liczba wynikéw co najmniej dobrych (min. 75% poprawnych odpowiedzi) dla post-
testbw  przeprowadzanych po edukacji zdrowotnej z  pre-testami
przeprowadzonymi przed edukacjg zdrowotna.

o  Odsetek mezczyzn z dodatnim wywiadem w kierunku nowotworu gruczotu krokowego
(co najmniej 9% uczestnikdw programu).

e  Odsetek mezczyzn z dodatnim wynikiem badania PSA (co najmniej 29% uczestnikow
Il etapu programu).

e Liczba uczestnikow programu.

e Liczba uczestnikow programu objetych badaniami przesiewowymi.
e Liczba podmiotéw uczestniczgcych w realizacji programu.

e Liczba przeszkolonego personelu.

e Liczba oséb, ktore otrzymaty broszure/porade.

e Liczba osdb nieskierowanych na badania laboratoryjne z powodu braku czynnikow
ryzyka.

e Liczba oséb skierowanych na konsultacje specjalistyczne.
e Liczba osob z prawidtowym wynikiem badan laboratoryjnych.

e Liczba uczestnikow programu, ktérzy otrzymali zalecenie konsultacji z okreslonym
specjalistg, a wczesniej zadeklarowali brak korzystania z ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej (AOS) w tym zakresie.

e Liczba poszczegélnych badan laboratoryjnych wykonanych w ramach programu.

e Poréwnanie wiedzy w zakresie profilaktyki zdrowotnej przed i po zakonczeniu
warsztatéw prowadzonych dla personelu medycznego — ocena jakosci ksztatcenia.

e Poréwnanie wiedzy uczestnikdw programu dotyczacej znaczenia stylu zycia dla stanu
zdrowia i badan profilaktycznych w kierunku wczesnego diagnozowania choréb przed
i po uzyskaniu konsultacji zdrowotnej — ocena skutecznosci konsultacji zdrowotne;j.

e Liczba wejs¢ na strone internetowg programu.

Ocena zgtaszalnos$ci do programu:

e Liczba 0séb uczestniczacych w edukacji (dane na podstawie podpiséw uczestnikéw).
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e Liczba os6b uczestniczagcych w badaniach przesiewowych.

e Liczba osdb, ktore zrezygnowaty (wraz z przyczynami rezygnacii).
e Liczba wykrytych zwiekszonych stezen PSA.

e Liczba wykrytych przerostéw/zmian podczas badania per rectum.
e Liczba podejrzen nowotworu.

e Liczba uczestniczacych specjalistow.

e Liczba broszur i plakatow informujgcych o programie.

e Liczba wejs¢ na strone internetowg programu.

Ocena jakos$ci $wiadczen w ramach programu:

e Telefoniczne ankiety losowo wybranej reprezentatywnej préby sposrod uczestnikow
wieku 50-54 lat, ktorzy wzieli udziat wytacznie w interwencji edukacyjnej (pytania
w ankietach bedg dotyczy¢: rejestracji, dostepnosci programu, celowosci udziatu
w programie, rzetelnosci edukacji oraz badan).

e Analiza satysfakcji i pisemne uwagi wsréd uczestnikéw etapu Il i Il (uczestnikdw —
mezczyzn w wieku 55-69 lat).

e Ocena wiedzy poprzez testy na koniec szkolenia (dla profesjonalistow
uczestniczacych w szkoleniach).

Ewaluacja programu:

e  Odsetek oséb objetych badaniami kwalifikujgcymi do badan przesiewowych.
o  Odsetek os6b objetych badaniami przesiewowymi.

e Odsetek os6b rezygnujgcych wraz z przyczynami rezygnaciji.

o  Odsetek pozytywnych wynikow badan przesiewowych.

e Odsetek podmiotow i specjalistow uczestniczgcych w programie.

e  Ocena wzrostu wiedzy wsrdd profesjonalistow.

¢ Wskazanie czynnikdw zaktdcajgcych przebieg programu.

173/2019 z dnia 10
grudnia 2019 r.
Opinia prezesa:

negatywna

Mierniki efektywno$ci odpowiadajgce celom programu:

e  Odsetek 0s6b biorgcych udziat w programie w stosunku do populacji kwalifikujgcej sie
do wigczenia do programu.

e Liczba osob z prawidtowym wynikiem badania.
e Liczba osob z wykrytymi zmianami chorobowymi.

Ocena zgtaszalnos$ci do programu:

e Liczba 0séb uczestniczacych w edukacji (dane na podstawie podpiséw uczestnikéw).
e Liczba oséb uczestniczacych w badaniach przesiewowych.

e Liczba osdb, ktore zrezygnowaly (wraz z przyczynami rezygnacii).

e Liczba wykrytych zwiekszonych stezert PSA.

e Liczba wykrytych przerostéw/zmian podczas badania per rectum.

e Liczby podejrzen nowotworu.

e Liczby uczestniczgcych specjalistow.

e Liczba broszur i plakatéw informujgcych o programie.

e Liczba wejs¢ na strone internetowg programu.

Ocena jakosci $wiadczeh w ramach programu:

e Ankieta zawierajgca ocene jakosci swiadczen oraz ocene poziomu sSwiadomosci
spotecznej dotyczgca raka prostaty.
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e Ocena jakosci $wiadczen/zadowolenie pacjenta z uwagi na dostepnos¢ do badania
specjalistycznego.

Ewaluacja programu:

e  Zgtaszalnos¢ osdb do udziatu w programie.

e Liczba 0séb z prawidtowym wynikiem badania.

e Liczba 0séb z wykrytymi zmianami chorobowymi.

e Sprawozdania przedktadane przez realizatoréw programu.

e Analiza odpowiedzi na ankiete, w ktorej bedg poruszone takie kwestie jak:

o czy zdawali sobie wczesniej sprawe z mozliwosci wystgpienia problemu
zdrowotnego,

o oceny dziatan laboratoryjnych — poinformowanie pacjenta o mozliwosciach
dalszej diagnostyki, ryzyka i potencjalnych korzysci zwigzanych z poddaniem sie
lub niepoddaniem badaniom diagnostycznym,

wptyw programu na podjecie dziatan w kierunku dalszego leczenia.

105/2019 z dnia 6
sierpnia 2019 r.

Opinia prezesa:
negatywna

Mierniki efektywnosci odpowiadajgce celom programu:

e Liczba mezczyzn biorgcych udziat w programie.

e Liczba os6b z wykrytymi zmianami chorobowymi, ktéra zostanie skierowana
do diagnostyki i leczenia.

Ocena zgtaszalnos$ci do programu:

e Liczba mieszkahncéw objetych programem.
e Liczba mezczyzn, ktdrzy zgtosza sie do programu.

e Liczba mezczyzn, ktérzy po uzyskaniu rzetelnych informacji nt. korzysci i ryzyka
zwigzanego z badaniami, nie wyrazili na nie zgody.

e Liczba raportéw z wykonanych badan.
e Liczba podmiotéw, ktdre realizujg program.

Ocena jakosci $wiadczen w ramach programu:

¢ Ankieta zadowolenia z udzielonych swiadczen.

Ewaluacja programu:

e Liczba mieszkancow ze stwierdzonymi zmianami chorobowymi, skierowani
do dalszego leczenia.

e  Odsetek wykrytych zmian nowotworowych.
o  Odsetek rozpoznan fatszywie dodatnich po oznaczeniu PSA.

e Liczba mezczyzn z wczesniejszym wykryciem choroby nowotworowej dzigki
programowi w stosunku do kosztoéw programu.

72/2019 z dnia 29
maja 2019 r.

Opinia prezesa:
negatywna

Mierniki efektywno$ci odpowiadajgce celom programu:

o  Wskazniki dtugookresowego badania wystepowania nowotworéw gruczotu krokowego
ws$rdod mezczyzn aktywnych zawodowo mieszkajgcych w wojewoédztwie — (dane z NFZ
dotyczace chorobowosci).

e Liczba aktywnych zawodowo mezczyzn mieszkancéw wojewddztwa, ktorzy wzieli
udziat w programie w poszczegolnych latach trwania programu — warto$¢ docelowa
minimum 10%, wykazana na podstawie poréwnania danych zebranych od
beneficjentéw skorelowanych z danymi dotyczacymi zatrudnienia.

e Liczba mezczyzn aktywnych zawodowo mieszkajgcych w wojewddztwie, u ktérych
w wyniku dziatan edukacyjnych uzyskano wzrost wiedzy na temat czynnikow ryzyka
wystepowania nowotworéw gruczotu krokowego — warto$¢ docelowa wzrost o 10%
mierzona wzrostem liczby odpowiedzi pozytywnych dla pre i post testéw podczas
edukacji zdrowotnej. Dane uzyskane na podstawie list uzyskanych od beneficjantéw.
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e Liczba mezczyzn aktywnych zawodowo mieszkajgcych w wojewddztwie, u ktorych
w wyniku dziatah edukacyjnych uzyskano wzrost Swiadomosci dotyczgcej nhowotworu
gruczotu krokowego, profilaktyki oraz diagnostyki — warto$¢ docelowa wzrost o 20%
mierzona wzrostem liczby odpowiedzi pozytywnych dla pre i post testow podczas
edukac;ji zdrowotnej. Dane uzyskane na podstawie list uzyskanych od beneficjentow.

Ocena zgtaszalnos$ci do programu:

e Liczba zgdd na udziat w programie.
e Liczba wykonanych poszczegdinych badan przesiewowych.
e Liczba uczestnikow dziatan edukacyjnych.

e Liczba osdb, ktéra nie wezmie udziatu w programie, pomimo ztozenia zgody na udziat
w badaniu lub zrezygnowata z niego w trakcie realizacji poszczegdélnych elementéw
programu.

Ocena jakos$ci $wiadczen w ramach programu:

e Ankieta satysfakcji uczestnika programu.

Ewaluacja programu:

o Wskazniki dtugookresowego badania wystepowania nowotworéw gruczotu krokowego
ws$réd mezczyzn aktywnych zawodowo mieszkajgcych w wojewddztwie — (dane z NFZ
dotyczace chorobowosci).

e Liczba aktywnych zawodowo mezczyzn mieszkancow wojewoddztwa, ktdrzy wzigli
udziat w programie w poszczegodlnych latach trwania programu — warto$¢ docelowa
minimum 10%, wykazana na podstawie poréwnania danych zebranych od
beneficjentéw skorelowanych z danymi dotyczacymi zatrudnienia.

e Liczba mezczyzn aktywnych zawodowo mieszkajgcych w wojewddztwie, u ktérych
w wyniku dziatan edukacyjnych uzyskano wzrost wiedzy na temat czynnikow ryzyka
wystepowania nowotworoéw gruczotu krokowego — warto$¢ docelowa wzrost o 10%
mierzona wzrostem liczby odpowiedzi pozytywnych dla pre i post testéw podczas
edukacji zdrowotnej. Dane uzyskane na podstawie list uzyskanych od beneficjantow.

e Liczba mezczyzn aktywnych zawodowo mieszkajgcych w wojewddztwie, u ktérych
w wyniku dziatah edukacyjnych uzyskano wzrost Swiadomosci dotyczgcej nhowotworu
gruczotu krokowego, profilaktyki oraz diagnostyki — warto$¢ docelowa wzrost o 20%
mierzona wzrostem liczby odpowiedzi pozytywnych dla pre i post testéw podczas
edukac;ji zdrowotnej. Dane uzyskane na podstawie list uzyskanych od beneficjentow.

e Ocena jakosci udzielanych $wiadczen na podstawie weryfikacji ankiet wypetnionych
uczestnikdw.

Mierniki efektywnosci odpowiadajgce celom programu:

o  Wskazniki dtugookresowego badania wystepowania nowotworéw gruczotu krokowego
wsrdd mezczyzn aktywnych zawodowo mieszkajgcych w wojewddztwie — (dane z NFZ
i ZUS dotyczgce chorobowosci i absencji chorobowej).

e Liczba aktywnych zawodowo mezczyzn, mieszkancow wojewoddztwa, ktérzy wzieli
udziat w programie w poszczegdlnych latach trwania programu — wartos¢ docelowa
minimum 10% %, wykazana na podstawie poréwnania danych zebranych od

39/2019 z dnia 22 beneficjentéw skorelowanych z danymi dotyczgcymi zatrudnienia.

marca 2019 . e Liczba mezczyzn aktywnych zawodowo mieszkajgcych w wojewddztwie, u ktérych

Opinia prezesa: w wyniku dziatan edukacyjnych uzyskano wzrost wiedzy dotyczacej nowotworu

negatywna gruczotu krokowego, profilaktyki oraz diagnostyki — warto$¢ docelowa wzrost o 20%
mierzona wzrostem liczby odpowiedzi pozytywnych dla pre i post testdow podczas
edukac;ji zdrowotnej. Dane uzyskane na podstawie list uzyskanych od beneficjentow.

Ocena zgtaszalnosci do programu:

e Liczba zgdd na udziat w programie.
e Liczba wykonanych poszczegdlnych badan przesiewowych.

e Liczba uczestnikéw dziatan edukacyjnych.
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e Liczba osdb, ktéra nie wezmie udziatu w programie, pomimo ztoZzenia zgody na udziat
w badaniu lub zrezygnowata z niego w trakcie realizacji poszczegdlnych elementow
programu.

Ocena jakosci $wiadczeh w ramach programu:

e Ankieta satysfakcji uczestnika programu.

Ewaluacja programu:

o  Wskazniki dtugookresowego badania wystepowania nowotworéw gruczotu krokowego
ws$rdd mezczyzn aktywnych zawodowo mieszkajgcych w wojewddztwie.

e Liczba aktywnych zawodowo mezczyzn mieszkancow wojewddztwa, ktérzy wzigli
udziat w programie w poszczegdlnych latach trwania programu — wartos¢ docelowa
minimum 10% rocznie.

e Liczba mezczyzn aktywnych zawodowo mieszkajgcych w wojewddztwie, u ktorych
w wyniku dziatan edukacyjnych uzyskano wzrost wiedzy dotyczacej nowotworu
gruczotu krokowego, profilaktyki oraz diagnostyki — wartos¢ docelowa to wzrost o 20%
mierzona wzrostem liczby odpowiedzi pozytywnych dla pre i post testow podczas
edukacji zdrowotnej.

e Liczba aktywnych zawodowo mezczyzn — mieszkancéw wojewoddztwa, ktorzy wzigli
udziat w programie.

e Liczba nowo wykrytych przypadkéw nowotworéw gruczotu krokowego wsrdd
aktywnych zawodowo mezczyzn mieszkajgcych w wojewodztwie.

e Ocena jakosci udzielanych $wiadczen na podstawie weryfikacji ankiet wypetnionych
przez uczestnikow.

230/2018 z dnia 6
grudnia 2018 r.
Opinia prezesa:

negatywna

Mierniki efektywno$ci odpowiadajgce celom programu:

e Liczba aktywnych zawodowo mezczyzn mieszkancéw wojewddztwa, ktorzy wzieli
udziat w programie.

e Liczba nowo wykrytych przypadkéw nowotworéw gruczotu krokowego wsrod
mezczyzn aktywnych zawodowo mieszkajgcych w wojewddztwie.

o  Wskazniki ditugookresowego badania wystepowania nowotworéw gruczotu krokowego
wsrdd mezczyzn aktywnych zawodowo mieszkajgcych w wojewddztwie.

e Liczba aktywnych_zawodowo oraz oséb aktywnych zawodowo powyzej 50 roku zycia
mieszkancoéw wojewddztwa uczestniczgcych w edukacji zdrowotnej dotyczgcej
nowotwordw gruczotu krokowego.

e  Objecie programem kazdego roku min. 10% oséb aktywnych zawodowo oraz osob
aktywnych zawodowo powyzej 50 roku zycia mieszkancow wojewoddziwa.

e Zwiekszenie wiedzy co najmniej 10% osd6b aktywnych zawodowo oraz oso6b
aktywnych zawodowo powyzej 50 roku zycia mieszkancow wojewoddziwa.

e Ocena jakos$ci udzielanych swiadczeh na podstawie weryfikacji ankiet wypetnionych
przez uczestnikow.

Ocena zgtaszalnosci do programu:

e Liczba zgéd na udziat w programie.
e Liczba wykonanych poszczegdinych badan przesiewowych.
e Liczba uczestnikow dziatan edukacyjnych.

e Liczba osdb, ktéra nie wezmie udziatu w programie, pomimo ztozenia zgody na udziat
w badaniu.

Ocena jakos$ci Swiadczen w ramach programu:

e Ankieta satysfakcji uczestnika programu.

Ewaluacja programu:

e Liczba aktywnych zawodowo mezczyzn mieszkancow wojewodztwa, ktorzy wzieli
udziat w programie.
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e Liczba nowo wykrytych przypadkéw nowotworéw gruczotu krokowego ws$rod
mezczyzn aktywnych zawodowo mieszkajgcych w wojewddztwie.

o  Wskazniki dtugookresowego badania wystepowania nowotworéw gruczotu krokowego
ws$rdd mezczyzn aktywnych zawodowo mieszkajgcych w wojewddztwie.

e Liczba aktywnych zawodowo oraz oséb aktywnych zawodowo powyzej 50 roku zycia
mieszkancéw wojewddztwa uczestniczacych w edukacji zdrowotnej dotyczgcej
nowotwordw gruczotu krokowego.

e Objecie programem kazdego roku min. 10% os6b aktywnych zawodowo oraz oséb
aktywnych zawodowo powyzej 50 roku zycia mieszkancow wojewddztwa.

e Zwigkszenie wiedzy co najmniej 10% os6b aktywnych zawodowo oraz osob
aktywnych zawodowo powyzej 50 roku zycia mieszkancow wojewodztwa.

e Ocena jakosci udzielanych $wiadczen na podstawie weryfikacji ankiet wypetnionych
przez uczestnikow.

212/2018 z dnia 7
listopada 2018 r.

Opinia prezesa:
negatywna

Mierniki efektywno$ci odpowiadajgce celom programu:

e Liczba oséb, u ktérych wykryto nowotwory gruczotu krokowego.

e Liczba oséb, ktore dzieki interwencji EFS zgtosity sie na badanie profilaktyczne.
e Liczba 0séb uczestniczacych w zajeciach edukacyjnych.

e Liczba osdb objetych programem zdrowotnym dzieki EFS.

Ocena zgtaszalnos$ci do programu:

e Rejestr osdb, ktore zgtosity sie do programu.
e Rejestr oséb wigczonych do udziatu w programie.
e Liczba osdéb zdyskwalifikowanych z programu.

Ocena jakosci $wiadczen w ramach programu:

e Ankieta satysfakcji uczestnictwa w programie.

e Mozliwos¢ zgtaszania uwag pisemnych do organizatoréw programu w zakresie jakosci
uzyskanych swiadczen.

Ewaluacja programu:

e Liczba o0sd6b u ktorych stwierdzono nowotwory gruczotu krokowego w wyniku
prowadzonego programu.

e Liczba oséb nowo zdiagnozowanych chorych podczas realizacji programu.

e Liczba osob, ktére zwiekszyty poziom wiedzy w zakresie profilaktyki onkologicznej
dzieki realizacji programu.

183/2018 z dnia 5
wrzesnia 2018 r.

Opinia prezesa:
pozytywna warunkowo

Mierniki efektywnosci odpowiadajgce celom programu:

e Odsetek osob, u ktorych uzyskano wzrost wiedzy z zakresu tresci przekazanych
w ramach zaje¢ z edukaciji zdrowotnej — co najmniej 30 % uczestnikow programu.

e  Odsetek mezczyzn z dodatnim wywiadem w kierunku nowotworu gruczotu krokowego
— co najmniej 9% uczestnikow programu.

e Odsetek mezczyzn z dodatnim wynikiem badania PSA — co najmniej 29% uczestnikow
Il etapu programu.

Ocena zgtaszalnosci do programu:

e Liczba osob, ktére zgtosity sie do realizatora i wziety udziat w badaniach
kwalifikujgcych do badan przesiewowych (etap Il).

e Liczba oséb, u ktérych stwierdzono podwyzszony poziom markera PSA w surowicy
krwi.

e Liczba oséb, ktore zrezygnowaty z uczestnictwa w programie.

e Liczba pozytywnych i negatywnych wynikéw badan przesiewowych.
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Zaproponowane wskazniki

Ocena jakos$ci Swiadczen w ramach programu:

e Ankieta satysfakcji uczestnikow programu.
e Pisemne uwag uczestnikéw dot. realizacji programu.

Ewaluacja programu:

o  Odsetek os6b objetych badaniami kwalifikujgcymi do badan przesiewowych populacji
docelowej.

o Odsetek osdb objetych interwencjami przesiewowymi populacji docelowe;.

e Liczba osdb, ktére zrezygnowatly z uczestnictwa w programie w trakcie jego trwania
oraz analiza przyczyn tych rezygnaciji.

e  Okreslenie wplywu dziatan edukacyjnych na wiedze i Swiadomos¢ zdrowotng osob
z populacji docelowe;.

e Liczby wynikéw pozytywnych i negatywnych testow przesiewowych.

e Identyfikacja ewentualnych czynnikéw zaktdcajgcych przebieg programu.

181/2018 z dnia 6
wrzesnia 2018 r.

Opinia prezesa:
pozytywna warunkowo

Mierniki efektywno$ci odpowiadajgce celom programu:

e (Odsetek osob, u ktorych uzyskano wzrost wiedzy z zakresu tresci przekazanych
w ramach zaje¢ z edukaciji zdrowotnej — co najmniej 30 % uczestnikow programu.

e  Odsetek mezczyzn z dodatnim wywiadem w kierunku nowotworu gruczotu krokowego
— o najmniej 9% uczestnikdéw programu.

o  Odsetek mezczyzn z dodatnim wynikiem badania PSA — co najmniej 29% uczestnikéw
Il etapu programu.

Ocena zgtaszalnosci do programu:

e Liczba o0sdb, ktore zglosily sie do realizatora i wzigty udziat w badaniach
kwalifikujgcych do badan przesiewowych (etap II).

e Liczba osoéb, u ktérych stwierdzono podwyzszony poziom markera PSA w surowicy
Krwi.

e Liczba oséb, ktére zrezygnowaty z uczestnictwa w programie.
e Liczba pozytywnych i negatywnych wynikéw badan przesiewowych.

Ocena jakosci $wiadczen w ramach programu:

¢ Ankieta satysfakcji uczestnikow programu.
e Pisemne uwag uczestnikéw dot. realizacji programu.

Ewaluacja programu:

e  Odsetek os6b objetych badaniami kwalifikujgcymi do badan przesiewowych populacji
docelowe;j.

¢ (Odsetek osdb objetych interwencjami przesiewowymi populacji docelowe;.

e Liczba osob, ktére zrezygnowaly z uczestnictwa w programie w trakcie jego trwania
oraz przyczyn tych rezygnaciji.

e  Okreslenie wplywu dziatan edukacyjnych na wiedze i $wiadomos¢ zdrowotng osdéb
z populacji docelowej.

e Liczby wynikéw pozytywnych i negatywnych testow przesiewowych.

¢ Identyfikacja ewentualnych czynnikow zaktocajgcych przebieg programu.

163/2018 z dnia 16
sierpnia 2018 r.

Opinia prezesa:
negatywna

Mierniki efektywnosci odpowiadajgce celom programu:

e Liczba mieszkancow wojewodztwa, ktérzy wzieli udziat w programie.

e Liczba nowo wykrytych przypadkéw nowotworéw gruczotu krokowego wsrod
mezczyzn mieszkajgcych w wojewddztwie.
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Zaproponowane wskazniki

e Ocena jakosci udzielanych $wiadczen na podstawie weryfikacji ankiet wypetnionych
przez uczestnikow.

Ocena zgtaszalnos$ci do programu:

e Liczba zgdd na udziat w programie.
e Liczba wykonanych poszczegdinych badan przesiewowych.
e Liczba uczestnikow dziatanh edukacyjnych.

e Liczba osdb, ktéra nie wezmie udziatu w programie, pomimo ztozenia zgody na udziat
w badaniu.

Ocena jakosci $wiadczeh w ramach programu:

e Ankieta satysfakcji uczestnika programu.

Ewaluacja programu:

e Liczba mieszkancow wojewodztwa, ktorzy wzieli udziat w programie.

e Liczba nowo wykrytych przypadkéw nowotworéw gruczotu krokowego wsrdd
mezczyzn mieszkajgcych w wojewddztwie.

308/2017 z dnia 3
listopada 2017 r.
Opinia prezesa:

negatywna

Mierniki efektywnosci odpowiadajgce celom programu:

e Liczba 0séb z prawidtowym wynikiem badania.
e Liczba osdb z wykrytymi zmianami chorobowymi.

e Procentowa liczba oséb biorgcych udziat w programie w stosunku do populacji
kwalifikujacej sie do wigczenia do programu.

Ocena zgtaszalnosci do programu:

o (Odsetek wykonanych badan w stosunku do liczby badan zaplanowanych w ramach
przyznanych srodkow.

e Liczba mezczyzn, ktérzy po uzyskaniu rzetelnych informacji nt. korzysci i ryzyka
zwigzanego z badaniami, nie wyrazili na nie zgody.

Ocena jakos$ci $wiadczen w ramach programu:

e Ankieta zawierajgca ocene jakosci $wiadczen oraz ocene poziomu sSwiadomosci
spotecznej dotyczacej raka prostaty.

e Ocena jakosci $wiadczen/zadowolenia pacjenta z uwagi na dostepnos$¢ do badania
specjalistycznego.

Ewaluacja programu:

e Zgtaszalnos$¢ osob do udziatu w Programie.

e Liczba 0séb z prawidtowym wynikiem badania.

e Liczba 0séb z wykrytymi zmianami chorobowymi.

e  Sprawozdania przedktadane przez realizatoréw.

e Analiza odpowiedzi na ankiete, w ktdrej bedg poruszone takie kwestie jak:

o czy zdawali sobie wczesniej sprawe z mozliwosci wystgpienia problemu
zdrowotnego,

o oceny dziatan laboratoryjnych — poinformowanie pacjenta o mozliwosciach
dalszej diagnostyki, ryzyka i potencjalnych korzysci zwigzanych z poddaniem sie
lub niepoddaniem badaniom diagnostycznym,

e  Wplyw programu na podjecie dziatan w kierunku dalszego leczenia.

304/2017 z dnia 3
listopada 2017 r.

Opinia prezesa:
pozytywna warunkowo

Mierniki efektywnos$ci odpowiadajgce celom programu:

o  Wspodiczynnik zgonéw z powodu nowotworu gruczotu krokowego na 100 tys.
mieszkancéw w wojewddztwie.
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e % zapadalnosci na nowotwory gruczotu krokowego we wczesnych stadiach
w stosunku do wszystkich zachorowan.

e Odsetek 5-letnich przezy¢ osob z wykrytym nowotworem gruczotu krokowego.
e Liczba oséb uczestniczacych w zajeciach edukacyjnych.

e Liczba osdb objetych programem zdrowotnym dzieki EFS.

e Liczba oséb, ktore dzieki interwencji EFS zgtosity sie na badanie profilaktyczne.

Ocena zgtaszalnos$ci do programu:

e Na biezgco monitorowana przez Koordynatora programu.

Ocena jakos$ci Swiadczen w ramach programu:

e Ankieta satysfakcji uczestnictwa w programie.

e Mozliwos¢ zgtaszania uwag pisemnych do organizatoréw programu w zakresie jakosci
uzyskanych swiadczeh.

Ewaluacja programu:

e  Skutecznos¢ programu zostanie oceniona na podstawie obserwacji, zbieranych
statystyk dotyczacych wczesnego wykrywania nowotwordw gruczotu krokowego.

e Liczba wykonanych oznaczen PSA, badan per rectum, PCAS3, biopsiji.
e Liczba udzielonych konsultacji urologicznych.

e Liczba przeprowadzonych rozmoéw edukacyjnych.

307/2017 z dnia 3
listopada 2017 r.
Opinia prezesa:

negatywna

Mierniki efektywno$ci odpowiadajgce celom programu:

e Liczba 0séb z prawidtowym wynikiem badania.
e Liczba osob z wykrytymi zmianami chorobowymi.

e Procentowa liczba oséb biorgcych udziat w programie w stosunku do populacji
kwalifikujacej sie do wigczenia do programu.

Ocena zgtaszalnos$ci do programu:

e Ocena wykorzystania srodkéw.

o (Odsetek wykonanych badan w stosunku do liczby badan zaplanowanych w ramach
przyznanych srodkow.

Ocena jakosci $wiadczen w ramach programu:

e Ankieta zawierajgca ocene jakosci Swiadczen oraz ocene poziomu swiadomosci
spotecznej dotyczacej raka prostaty.

e Ocena jakosci swiadczen/zadowolenia pacjenta z uwagi na dostepnos¢ do badania
specjalistycznego.

Ewaluacja programu:

e Zgtaszalnos¢ osdb do udziatu w Programie.

e Liczba oséb z prawidtowym wynikiem badania.

e Liczba osob z wykrytymi zmianami chorobowymi.

e  Sprawozdania przedktadane przez realizatorow.

e Analiza odpowiedzi na ankiete, w ktérej bedg poruszone takie kwestie jak:

o czy zdawali sobie wczesniej sprawe z mozliwosci wystgpienia problemu
zdrowotnego,

o oceny dziatan laboratoryjnych — poinformowanie pacjenta o mozliwosciach
dalszej diagnostyki, ryzyka i potencjalnych korzysci zwigzanych z poddaniem sie
lub niepoddaniem badaniom diagnostycznym,

o  Woplyw programu na podjecie dziatan w kierunku dalszego leczenia.
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249/2017 z dnia 8
wrzesnia 2017 r.

Opinia prezesa:
negatywna

Mierniki efektywnos$ci odpowiadajgce celom programu:

e Procentowa liczba osdb biorgcych udziat w programie w stosunku do populacji
kwalifikujacej sie do wigczenia do programu.

e Liczba oséb z prawidtowym wynikiem badania.
e Liczba os6b z wykrytymi zmianami chorobowymi.

Ocena zgtaszalnos$ci do programu:

e  Ocena wykorzystania srodkow.

e Odsetek wykonanych badan w stosunku do liczby badan zaplanowanych w ramach
przyznanych srodkow.

Ocena jakos$ci $wiadczen w ramach programu:

e Ankiety zawierajgca ocene jakosci $wiadczen oraz ocene poziomu swiadomosci
spotecznej dotyczacej raka prostaty.

e Ocena jakosci swiadczen/zadowolenia pacjenta z uwagi na dostepnos¢ do badania
specjalistycznego.

Ewaluacja programu:

e Zgtaszalnos¢ osob do udziatu w programie.

e Liczba 0séb z prawidtowym wynikiem badania.

e Liczba oséb z wykrytymi zmianami chorobowymi.

e  Sprawozdania przedktadane przez realizatoréw.

e Analiza odpowiedzi na ankiete, w ktérej bedg poruszone takie kwestie jak:

o czy zdawali sobie wczesniej sprawe z mozliwosci wystgpienia problemu
zdrowotnego,

o oceny dziatan laboratoryjnych — poinformowanie pacjenta o mozliwosciach
dalszej diagnostyki, ryzyka i potencjalnych korzysci zwigzanych z poddaniem sie
lub niepoddaniem badaniom diagnostycznym,

e  Wplyw programu na podjecie dziatan w kierunku dalszego leczenia.

Tabela 25. Wskazniki odnoszace sie do monitorowania i ewaluacji wskazane w opiniach ekspertow

Opinia eksperta

Zaproponowane wskazniki

Dr n. med. Cezary Torz —
Konsultant Wojewodzki
w dz. urologii dla
wojewodztwa
mazowieckiego [Zal 1]

Ewaluacja:

e Wskaznik zachorowalnosci roczne;j.

e Liczba wykonanych operacji radyklanej prostatektomii w oddziatach urologicznych
w Polsce (wskaznik wczesnej wykrywalnosci, bo tylko takich pacjentéw kwalifikuje
sie do operac;ji).

e  Wskaznik umieralnosci z powodu raka prostaty.

Raport w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatann przeprowadzanych w ramach programoéw polityki
zdrowotnej oraz warunkoéw realizacji tych programow 176/205



Profilaktyka nowotworu gruczotu krokowego Raport nr: 0T.434.5.2021

. Uzasadnienie dla modelowego rozwigzania

Dostepne dowody naukowe i wiekszo$¢ rekomendaciji niejednoznacznie odnoszg sie do prowadzenia dziatan
profilaktycznych w kierunku raka gruczotu krokowego.

Rak gruczotu krokowego (RGK) jest zto$liwym nowotworem, ktéry wywodzi sie pierwotnie z obwodowe;j strefy
gruczotu krokowego. Najczestszg postacia RGK sg gruczolakoraki, z ktérych komérki nowotworowe mogag
szerzy¢ sie wzdluz przestrzeni okotonerwowych. W wyniku dalszego rozwoju miejscowego moze dojs¢
do zajecia pecherzykdéw nasiennych, szyi pecherza moczowego oraz ujs¢ moczowodowych, w konsekwencji
prowadzac do powstania wodonercza i niewydolnosci nerek. Znaczne zaawansowanie miejscowe RGK zwykle
wigze sie z powstaniem przerzutdw w weztach chionnych oraz przerzutéw odlegtych (Krzakowski 2013).
Zgodnie z literaturg, do znanych czynnikdéw ryzyka rozwoju RGK nalezg m.in.: wiek, rasa/pochodzenie
etniczne oraz czynniki genetyczne (ryzyko rozwoju raka prostaty jest wigeksze u mezczyzn posiadajgcych
krewnego w pierwszej linii, u ktérego zdiagnozowano RGK). Do pozostatych czynnikéw ryzyka nalezg rowniez
cechy osobnicze, infekcje drég moczowych, duze spozycie czerwonego miesa oraz otytos¢ (KRN 2021).
W poczgtkowym stadium choroby, nowotwdr gruczotu krokowego moze przez wiele lat nie dawa¢ zadnych
objawéw klinicznych. Chorzy z miejscowym lub regionalnym zaawansowaniem RGK mogg mie¢ natomiast
objawy typowe dla tagodnego przerostu prostaty (czestomocz, nykturia, naglagce parcie na mocz, pieczenie
w czasie mikcji, uczucie niepelnego wypréznienia, waski strumien moczu). Sporadycznie objawem jest
krwinkomocz. W zaawansowanym stadium choroby moga wystgpi¢ objawy zwigzane z obecnoscig
przerzutéw, ktérym najczesciej jest bol kostny (Krzemieniecki 2017). O koniecznosci realizacji dziatan
profilaktycznych swiadczg réwniez dane epidemiologiczne, ktére wskazujg, iz rak gruczotu krokowego stanowi
obecnie jeden z powszechniejszych nowotworow zitosliwych w populacji polskich mezczyzn. Zapadalnos¢
rejestrowana w Polsce w roku 2016 osiggneta wartos¢ 61/100 tys. przypadkéw. Najwyzszg wartosc
omawianego wskaznika zaobserwowano w wojewddztwie pomorskim (71,5/100 tys.). Najnizsza z kolei
wystepowata w wojewddztwie wielkopolskim na poziomie 51,4/100 tys. Szczyt zapadalnosci przypada
na grupe wiekowg 65+ (75-80% wszystkich zachorowan) (MPZ 2018). Ponadto zgodnie z danymi GBD,
najwiekszg zapadalno$¢ na RGK w roku 2019 odnotowano w grupie wiekowej 70-74, gdzie wskaznik ten
osiggnat wartos¢ 2 517,68/100 tys. (IHME 2021). Zgodnie z zaprezentowanymi danymi Krajowego Rejestru
Nowotworoéw, liczba zgondw z powodu RGK stale rosnie — w 2018 r. z powodu tego nowotworu zmarto 5 574
mezczyzn. W latach 2008-2018 w catej Polsce wystgpito tgcznie ponad 125 tys. przypadkéw RGK oraz
odnotowano tacznie ponad 49 tys. przypadkéw zgondéw z powodu tego nowotworu (KRN 2021). Nalezy
réwniez podkresli¢ fakt, ze w Polsce w 2019 r. najwyzszy wskaznik DALYs dotyczy oséb w przedziale
wiekowym 65-69 r.z. i wynosi ok. 2 046 DALYs (IHME 2021).

Obecne rekomendacje sg zgodne, ze nie ma naukowego poparcia dla prowadzenia populacyjnych badan
przesiewowych z wykorzystaniem pomiaru stezenia PSA. Ponadto autorzy dochodzg do wniosku, ze antygen
ten nie jest swoisty dla raka gruczotu krokowego. W efekcie prowadzenie badan przesiewowych nie jest
zalecane w tym zakresie (ACS 2021, UK NSC 2020, ESMO 2020, PCFA/CCA 2020, NCCFC 2019, RACGP
2018, USPSTF 2018, AAFP 2018, EAU/ESTRO/SIOG 2016, SEOM 2016, JUA 2016, CTFPHC 2014, ACP
2013, PTOK 2013, PTU 2013, AUA 2013, ASCO 2012). Ponadto towarzystwa naukowe réowniez nie zalecajg
wykonywania badania per rectum, ktére jest powszechnie uwazane za nieaktualne oraz mato precyzyjne
(PCFA/CCA 2020, RACGP 2018, PTOK 2013, PTU 2011). Pomimo braku zasadno$ci realizacji populacyjnych
badan przesiewowych z wykorzystaniem pomiaru stezenia PSA, towarzystwa naukowe dopuszczajg
mozliwos¢ realizacji tzw. przesiewu oportunistycznego. Badanie w tym przypadku powinno by¢ poprzedzone
konsultacjami z lekarzem oraz edukacjg w zakresie korzysci i szkéd wynikajacych z badah przesiewowych.
Dziatania te majg na celu zwiekszenie wiedzy pacjenta nt. przesiewu do tego stopnia, by byt on w stanie podjg¢
Swiadomg decyzje (NCCN 2021, ACS 2021, EAU/EANM/ESTRO/ESUR/SIOG 2020, PCFA/CCA 2020,
RACGP 2018, USPSTF 2018, AAFP 2018, CUA 2017, EAU/ESTRO/SIOG 2016, SEOM 2016, ACP 2013,
AUA 2013, PSTF 2013, PTOK 2013, ASCO 2012). Podczas konsultacji istotnym moze byc¢ tez
przeprowadzenie wywiadu w celu oszacowania ryzyka RGK u mezczyzny. Wynik stanowi¢ moze poparcie dla
realizacji u pacjenta badan przesiewowych (NCCN 2021, UK NSC 2020, ESMO 2020, CUA 2017,
EAU/ESTRO/SIOG 2016, JUA 2016). Wobec tego zgodnie z zaleceniami dot. skriningu oportunistycznego,
dziatania profilaktyczne nacelowane na RGK powinny w gtéwnej mierze skupiaé sie na osobach starszych.
Docelowg grupa, w ktorej nalezy realizowaé dziatania profilaktyczne, sg mezczyzni miedzy 50 a 69 r.z. (ACS
2021, EAU/EANM/ESTRO/ESUR/SIOG 2020, ESMO 2020, PCFA/CCA 2020, JUA 2016, PSTF 2013).
Jednakze rekomendacje dopuszczajg takze mozliwos¢ realizacji tych dziatah u mtodszych mezczyzn, o ile
stwierdza sie u nich obecnos¢ dodatkowych czynnikéw ryzyka (NCCN 2021, ACS 2021, ESMO 2020,
PCFA/CCA 2020, USPSTF 2018, RACGP 2018, AAFP 2018, CUA 2017, ACP 2013, PSTF 2013, AUA 2013).
Grupa, w ktoérej dziatania profilaktyczne sg docelowo niezalecane sg osoby powyzej 70 r.z. Dotyczy to takze
0s6b, u ktérych oczekiwana diugos¢ zycia nie przekracza 10 lat. U tych oséb szkody zwigzane z przesiewem
znaczgco przewazajg nad korzysciami, a ryzyko zgonu z powodu innego niz RGK jest stosunkowo wysokie
(ACS 2021, EAU/EANM/ESTRO/ESUR/SIOG 2020, ESMO 2020, PCFA/CCA 2020, USPSTF 2018, RACGP
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2018, AAFP 2018, CUA 2017, JUA 2016, CTFPHC 2014, PTOK 2013, AUA 2013, ASCO 2012). W czesci
rekomendaciji, oprocz informacji odnoszacych sie do bilansu szkdd i korzysci zwigzanych z badaniami
przesiewowymi, zaznacza sie takze potrzebe edukowania pacjentéw w zakresie czynnikow ryzyka
oraz objawéw RGK. Edukacja powinna w tym przypadku obejmowaé zaréwno samych mezczyzn, jak i osoby
Z najblizszego otoczenia (NCCN 2021, CUA 2017, PSTF 2013, ACP 2013, PTU 2011).

Ekspert kliniczny potwierdza zasadnos$¢ prowadzenia dziatan profilaktycznych w kierunku RGK. Podkresla
on, iz interwencje w zakresie profilaktyki ww. jednostki chorobowej powinny w pierwszej kolejnosci skupiac¢ sie
na edukacji oraz prowadzeniu skriningu oportunistycznego w populacji pacjentéw ,genetycznych” (od 40 r.z.)
oraz u pozostatych mezczyzn w wieku 40-80 lat. Rak prostaty pozostaje istotnym problemem polskiej populacji
mezczyzn. Ekspert podkresla, ze umieralno$¢ na RGK w Polsce wzrosta o 15% przez ostatnie 5 lat. Zdaniem
eksperta, programy i wszelkie dziatania profilaktyczne powinny przetozy¢ sie na zmniejszenie umieralnosci
na RGK.

Obecnie w ramach $wiadczen gwarantowanych realizowane sg dziatania z zakresu podstawowej
i zaawansowanej diagnostyki raka gruczotu krokowego. W ramach tych swiadczen realizowane jest takze
poradnictwo specjalistyczne w zakresie onkologii, chirurgii onkologicznej oraz urologii. Ponadto wprowadzono
w Polsce nowy model kompleksowej opieki zdrowotnej nad mezczyznami chorujgcymi na raka gruczotu
krokowego, zwany Prostate Cancer Unit. Obecnie w Polsce realizowany jest ogolnopolski program
profilaktyczny ,Profilaktyka 40 plus”, dedykowany zaréwno kobietom, jak i mezczyznom powyzej 40 roku zycia.
Mezczyzni oprécz podstawowych badan, mogg w ramach programu wykona¢ badanie ogélne moczu oraz
oznaczenie poziomu PSA.

Dostepne sg takze kampanie spoteczne, edukujgce nt. ryzyka zachorowania na RGK, mozliwych sposobéw
wykrycia nowotworu, objawéw, a takze metod leczenia. Ponadto dziatajg stowarzyszenia i fundacje,
zrzeszajgce pacjentow z tg jednostkg chorobowg. W tej sytuacji programy polityki zdrowotnej realizowane
przez JST mogg stanowi¢ uzupetnienie obecnie realizowanych dziatan oraz przyczynic sie do wzrostu wiedzy
wsrod mezczyzn nt. nowotworu gruczotu krokowego. W momencie planowania dziatan nalezy réwniez mie¢
na uwadze obecnie obowigzujgce rozporzadzenia i przepisy prawa, by nie prowadzi¢ do zjawiska podwéjnego
finansowania okreslonych Swiadczen.

Raport w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatann przeprowadzanych w ramach programoéw polityki
zdrowotnej oraz warunkoéw realizacji tych programow 178/205



Profilaktyka nowotworu gruczotu krokowego

Raport nr: OT.434.5.2021
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badan, rekomendacje, ksigzki i inne publikacje oraz doniesienia konferencyjne (wszystkie zrédta wykorzystane w opracowaniu Raportu).
Uktad alfabetyczny (wg skrotow). W przypadku rekomendacji tych samych organizacji i z tego samego roku, majgcych inng tresc, skréty
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11.

Profilaktyka nowotworu gruczotu krokowego

Zatgczniki

<Dla wigkszej przejrzystosci dokumentu nalezy zamiescic: opinie ekspertow, strategie wyszukiwania, schemat graficzny zgodny

z zaleceniami QUOROM, tabele wfgczonych oraz wykluczonych publikacji (z podaniem przyczyn wykluczenia)>.

Raport nr: OT.434.5.2021

Zal1l Opinia eksperta - Dr n. med. Cezary Torz — Konsultant Wojewddzki w dz. urologii dla wojewo6dztwa
mazowieckiego
Zal2 Strategia wyszukiwania — nowotwor gruczotu krokowego — baza Medline (PubMed), data
wyszukiwania; 27.07.2021
Lp. Stowo kluczowe Wynik
#74 | Search: #69 AND #72 Filters: in the last 10 years 1182
#73 | Search: #69 AND #72 1420
#72 | Search: #70 OR #71 295 869
#71 | Search: ((((((((metaanalysis[Title/Abstract]) OR Meta-Analysis[Title/Abstract]) OR "Meta-Analysis" | 208 276
[Publication Type]))))))
#70 | Search: (((((((systematic[Title]) AND ((Review[Title/Abstract]) OR "Review" [Publication 165 351
Type]))))))

#69 |Search: #7 AND #68 66 730
#68 |Search: #13 OR #19 OR #26 OR #31 OR #35 OR #41 OR #45 OR #51 OR #57 OR #67 4169 192
#67 |Search: #58 OR #59 OR #60 OR #61 OR #62 OR #63 OR #64 OR #65 OR #66 168 840
#66 | Search: positron emission tomography[MeSH Terms] 67 243
#65 |Search: PET[Title/Abstract] 109 541
#64 |Search: ,prostate cancer gene 3”[Title/Abstract] 86
#63 |Search: PCA3[Title/Abstract] 575
#62 |Search: ,prostate health index’[Title/Abstract] 261
#61 |Search: PHI[Title/Abstract] 25 157
#60 |Search: 4Kscore[Title/Abstract] 70
#59 |Search: Gleason[Title/Abstract] 15943
#58 |Search: “Gleason grading system”[Title/Abstract] 218
#57 |Search: #52 OR #53 OR #54 OR #55 OR #56 634 920
#56 |Search: "mpMRI"[Title/Abstract] 1694
#55 |Search: "MRI Scan*"[Title/Abstract] 20 699
#54 | Search: "Magnetic Resonance Imaging"[Title/Abstract] 255 141
#53 |Search: MRI[Title/Abstract] 272 425
#52 | Search: MRI[MeSH Terms] 482 573
#51 |Search: #46 OR #47 OR #48 OR #49 OR #50 15 768
#50 |Search: "Per rectum"[Title/Abstract] 1238
#49 |Search: "Digital Rectal Examination*"[Title/Abstract] 4 287
#48 |Search: "Rectal Palpation"[Title/Abstract] 590
#47 |Search: "Rectal examination"[Title/Abstract] 5251
#46 |Search: Rectal examination[MeSH Terms] 10 350
#45 |Search: #42 OR #43 OR #44 336 075
#44 | Search: "risk analysis"[Title/Abstract] 6 364
#43 | Search: "risk assess*'[Title/Abstract] 79011
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Lp. Stowo kluczowe Wynik
#42 |Search: risk assessment[MeSH Terms] 288 318
#41 |Search: #36 OR #37 OR #38 OR #39 OR #40 494 935
#40 |Search: "Exercise Train*"[Title/Abstract] 18 683
#39 |Search: "Physical Activities"[Title/Abstract] 7 217
#38 | Search: "Physical Activity"[Title/Abstract] 122 663
#37 | Search: Exercis*[Title/Abstract] 321 546
#36 |Search: Exercise[MeSH Terms] 213 340
#35 |Search: #32 OR #33 OR #34 58 174
#34 |Search: "Diet advice"[Title/Abstract] 127
#33 |Search: ,Diet Modificat*’[Title/Abstract] 863
#32 |Search: Diet Modification[MeSH Terms] 57 320
#31 |Search: #27 OR #28 OR #29 OR #30 893924
#30 |Search: prophyla*[Title/Abstract] 175 587
#29 | Search: "prevention"[Title/Abstract] 614 665
#28 | Search: "primary prevention"[Title/Abstract] 20578
#27 | Search: primary prevention[MeSH Terms] 160 461
#26 |Search: #20 OR #21 OR #22 OR #23 OR #24 OR #25 1285 836
#25 |Search: "Training Program*"[Title/Abstract] 47 085
#24 | Search: "Health professional education"[Title/Abstract] 628
#23 |Search: "literacy program*"[Title/Abstract] 388
#22 | Search: "educational activit*"[Title/Abstract] 3969
#21 |Search: Educat*[Title/Abstract] 668 635
#20 |Search: Education[MeSH Terms] 884 361
#19 |Search: #14 OR #15 OR #16 OR #17 OR #18 712 841
#18 |Search: "early test*"[Title/Abstract] 707
#17 |Search: "early diagno*"[Title/Abstract] 92 526
#16 |Search: “Opportunistic screening”[Title/Abstract] 1183
#15 |Search: Screening[Title/Abstract] 576 440
#14 |Search: screening[MeSH Terms] 156 662
#13 |Search: #8 OR #9 OR #10 OR #11 OR #12 54 463
#12 |Search: "combined PSA"[Title/Abstract] 22
#11 |Search: "Free PSA"[Title/Abstract] 1273
#10 |Search: "prostate-specific antigen”[Title/Abstract] 28 886
#9 Search: PSA[Title/Abstract] 38 022
#8 Search: prostate-specific antigen[MeSH Terms] 26 629
#7 Search: #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 167 963
#6 Search: "indolent prostate cancer"[Title/Abstract] 110
#5 Search: "Cancer of Prostate"[Title/Abstract] 122
#4 Search: "Prostatic Cancer"[Title/Abstract] 6920
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Lp. Stowo kluczowe Wynik
#3 Search: "Prostate Neoplasm*"[Title/Abstract] 1898
#2 Search: "prostate cancer"[Title/Abstract] 124 553
#1 Search: prostate cancer[MeSH Terms] 134 642
Zal 3  Strategia wyszukiwania — nowotwodr gruczotu krokowego — Cochrane Library, data wyszukiwania:
27.07.2021
Lp. Stowo kluczowe Wynik
#1 MeSH descriptor: [Prostate Neoplasm] explode all trees 5746
#2 ("prostate cancer"):ti,ab,kw 12 935
#3 ("Prostate Neoplasm*"):ti,ab,kw 4
#4 ("Prostatic Cancer"):ti,ab,kw 409
#5 ("Cancer of Prostate"):ti,ab,kw 14
#6 ("indolent prostate cancer"[):ti,ab,kw 11
#7 #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 14 405
#8 MeSH descriptor: [prostate-specific antigen] explode all trees 1321
#9 | (PSA):ti,ab kw 7207
#10 |("Free PSA "[):ti,ab,kw 78
#11 |("combined PSA "[):ti,ab,kw 1
#12 | ("prostate-specific antigen"[):ti,ab,kw 3921
#13 |#8 OR #9 OR #10 OR #11 OR #12 8 561
#14 |MeSH descriptor: [Mass screening] explode all trees 3877
#15 | ("Screening "):ti,ab,kw 58 919
#16 | ("Opportunistic screening "):ti,ab,kw 129
#17 | ("early diagno*"):ti,ab,kw 0
#18 |(“"early test*"):ti,ab,kw 10
#19 |#14 OR #15 OR #16 OR #17 OR #18 59 291
#20 |MeSH descriptor: [Education] explode all trees 33728
#21 |(Educat*):ti,ab,kw 87 294
#22 |("educational activities"):ti,ab,kw 184
#23 | ("literacy program*"):ti,ab,kw 71
#24 | ("Health professional education™):ti,ab,kw 28
#25 | ("Training Program*"):ti,ab,kw 10 804
#26 |#20 OR #21 OR #22 OR #23 OR #24 OR #25 104 528
#27 |MeSH descriptor: [primary prevention] explode all trees 4313
#28 | ("primary prevention "):ti,ab,kw 4 357
#29 | ("prevention "):ti,ab,kw 184 997
#30 | ("prophyla*"):ti,ab,kw 37 987
#31 |#27 OR #28 OR #29 OR #30 204 170
#32 |MeSH descriptor: [Diet therapy] explode all trees 6114
#33 |("Diet Modification"):ti,ab,kw 3533
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Lp. Stowo kluczowe Wynik
#34 |("Diet advice"):ti,ab,kw 75
#35 |#32 OR #33 OR #34 9 308
#36 |MeSH descriptor: [Exercise] explode all trees 25 883
#37 | ("Exercis*"):ti,ab,kw 110 401
#38 | ("Physical Activity"):ti,ab,kw 33 556
#39 |("Physical Activities"):ti,ab,kw 1443
#40 |("Exercise Training"):ti,ab,kw 8 803
#41 |#36 OR #37 OR #38 OR #39 OR #40 129 984
#42 |MeSH descriptor: [risk assessment] explode all trees 9076
#43 | ("risk assessment"):ti,ab,kw 26 619
#44 | ("risk analysis"):ti,ab,kw 374
#45 |#42 OR #43 OR #44 26 879
#46 | ("Rectal examination"):ti,ab,kw 1274
#47 | ("Rectal Palpation "):ti,ab,kw 4
#48 | ("Digital Rectal Examination"):ti,ab,kw 626
#49 | ("Per rectum"):ti,ab,kw 129
#50 |#46 OR #47 OR #48 OR #49 1399
#51 |MeSH descriptor: [Magnetic Resonance Imaging] explode all trees 8 053
#52  [("MRI"):ti,ab,kw 25 402
#53 |("Magnetic Resonance Imaging"):ti,ab,kw 24779
#54 | ("MRI Scan*"):ti,ab,kw 1214
#55 [("mpMRI "):ti,ab,kw 211
#56 |#51 OR #52 OR #53 OR #54 OR #55 34 825
#57 | ("Gleason grading system"):ti,ab,kw 5
#58 |("Gleason"):ti,ab,kw 1829
#59 |("4Kscore"):ti,ab,kw 10
#60 |("PHI "):ti,ab,kw 607
#61 |("prostate health index"):ti,ab,kw 518
#62 | ("PCA3"):ti,ab,kw 40
#63 | ("prostate cancer gene 3"):ti,ab,kw 550
#64 | ("PET"):ti,ab,kw 7154
#65 |MeSH descriptor: [positron emission tomography] explode all trees 1038
#66 |#57 OR #58 OR #59 OR #60 OR #61 OR #62 OR #63 OR #64 OR #65 10 742
#67 |#13 OR #19 OR #26 OR #31 OR #35 OR #41 OR #45 OR #50 OR #56 OR #66 487 390
#68 |#7 AND #67 with Cochrane Library publication date from Jul 2011 to Jul 2021, in Cochrane Reviews 30
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Zal 4 Strategia wyszukiwania — nowotwdr gruczotu krokowego — Embase (Ovid), data wyszukiwania:

27.07.2021
Lp. Stowo kluczowe Wynik
#1 | exp prostate cancer/ 224 671
#2 "prostate cancer".ab,kwiti. 191 291
#3  |"Prostate Neoplasm* ".ab,kw,ti. 1459
#4  |"Prostatic Cancer".ab,kw,ti. 5696
#5 "Cancer of Prostate".ab,kw;ti. 6328
#6  |"indolent prostate cancer".ab,kwiti. 190
#7 |lor2or3ord4or5or6 257 280
#8 | exp prostate specific antigen/ 61216
#9 PSA.ab,kwiti. 74 152
#10 | "prostate-specific antigen”.ab,kw,ti. 36 803
#11  |"Free PSA".ab,kwiti. 1999
#12  |"combined PSA".ab,kwiti. 40
#13 [8or9orl0orillorl2 104 146
#14 | exp screening/ 662 852
#15 | Screening.ab,kw,ti. 780 932
#16 |"Opportunistic screening".ab,kwi,ti. 1626
#17  |"early diagno* ".ab,kw,ti. 122 295
#18 |"early test* ".ab,kwiti. 878
#19 |14 o0r150r16o0r17 or18 1170449
#20 | exp education/ 1374 220
#21 |"Educat*".ab,kwiti. 821 705
#22 |"educational activit* ".ab,kw,ti. 4745
#23  |"literacy program* ".ab,kw,ti. 342
#24 |"Health professional education”.ab,kw,ti. 701
#25 |"Training Program* ".ab,kw,ti. 58 279
#26 |20 0or 21 or 22 or 23 or 24 or 25 1707 034
#27 | exp primary prevention/ 40 322
#28 |"primary prevention”.ab,kw,ti. 30123
#29  |"prevention".ab,kw,ti. 744 940
#30  |"prophyla*".ab,kw,ti. 232 118
#31 |27 or 28 or 29 or 30 950 913
#32 | Diet Modificat*”.ab,kwiti. 1310
#33  |"Diet advice".ab,kwi,ti. 192
#34 |320r33 1502
#35 | exp exercise/ 341579
#36 |"Exercis*".ab,kwiti. 396 995
#37 |"Physical Activity".ab,kwiti. 164 806
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Lp. Stowo kluczowe Wynik
#38 |"Physical Activities".ab,kw,ti. 10 067
#39 |"Exercise Train* ".ab,kw,ti. 25199
#40 |35 or 36 or 37 or 38 or 39 608 354
#41 |exp risk assessment/ 617 061
#42  |"risk assess* ".ab,kwi,ti. 106 669
#43  |"risk analysis".ab,kwiti. 10228
#44 |41 or 42 or 43 648 706
#45 | exp external rectal prolapse/ 138
#46 |"Rectal examination".ab,kw,ti. 7 461
#47 |"Rectal Palpation".ab,kwiti. 514
#48 | "Digital Rectal Examination* ".ab,kw,ti. 6 266
#49  |"Per rectum”.ab,kwiti. 1841
#50 |45 0r 46 or 47 or 48 or 49 10031
#51 | exp nuclear magnetic resonance imaging/ 1033990
#52 | MRI.ab,kwiti. 473 452
#53  |"Magnetic Resonance Imaging".ab,kw,ti. 333 764
#54  |"MRI Scan* ".ab,kwi,ti. 37 980
#55  ["mpMRI".ab,kwiti. 3009
#56 |51 or 52 or 53 or 54 or 55 1095 222
#57 | Gleason grading system.ab,kw,ti. 332
#58 | Gleason.ab,kwiti. 31 002
#59 | 4Kscore.ab,kwiti. 123
#60  |PHl.ab,kw,ti. 16 404
#61 |prostate health index.ab,kw,ti. 526
#62 |PCA3.ab,kw,ti. 1048
#63 | prostate cancer gene 3.ab,kw,ti. 149
#64 | PET.ab,kw,ti. 190 678
#65 | exp positron emission tomography/ 182 384
#66 |57 or 58 or 59 or 60 or 61 or 62 or 63 or 64 or 65 309 573
#67 |13 or 19 or 26 or 31 or 34 or 40 or 44 or 50 or 56 or 66 5743583
#68 |7 and 67 122 445
#69 |limit 68 to ((consensus development or meta analysis or "systematic review") and yr="2011 - 2526

2021")
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Etapy procesu prowadzacego do ostatecznej selekcji — dowody wtdrne

Raport nr: OT.434.5.2021

Wykluczono: N = 911
Z powodu powtérzen

Medline: Embase: Cochrane Library:
N=1182 N =2 526 N =30
v v v
Eliminacja powtérzen L 5
N=3738
\ 4
Weryfikacja na podstawie tytutu i abstraktu .
N =2 827
Weryfikacja w oparciu o petne teksty
N =189 —
Publikacje z innych zrodet:
Uwzglednione
rekomendacije: —
N =23

v

Do analizy wigczono N = 69

Wykluczono N = 2 638
z powodu braku
zgodnosci tytutu

i abstraktu z
przedmiotem analizy

Wykluczono: N = 143

Zal 6 Wykaz publikacji wtgczonych do analizy skutecznosci na podstawie abstraktéw oraz wynik analizy
tych publikacji na podstawie petnego tekstu (kolumna Status na podst. petnego tekstu) ze strategii
wyszukiwania. Publikacje wtgczone na podstawie petnego tekstu zostaty pogrubione.

et | powsd
Lp. | Autorzy, Tytut, Czasopismo wykluczenia
petnego ®.1,9)
tekstu Y
Adami H.O., Bretthauer M., Kalager M. (2020). Assessment of cancer screening WK S
1 efectiveness in the era of screening programs. Eur J Epidemiol 35(10): 891-897 yK.
Ahn S.T., Han D. E., Lee D. H. et al. (2020). Prostate cancer antigen 3 test for Brak petnedo
2 | the diagnosis of prostate cancer: Systematic review and meta-analysis. J of Wykl. terl)<stu 9
Urol: e1142
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Zal 7 Symulacja liczbowa realizacji programu polityki zdrowotnej w zakresie przesiewu w kierunku RGK
z wykorzystaniem pomiaru stezenia PSA w populaciji mezczyzn migdzy 50 a 69 r.z.

W celu zobrazowania skutkdéw przeprowadzenia przesiewu pod katem wykrycia raka gruczotu krokowego,
w populacji najczesciej zalecanej w rekomendacjach (mezczyzni miedzy 50 a 69 r.z.), zostata przeprowadzona
symulacja oparta na danych empirycznych (Rycina 6). llosciowy rozktad wynikéw pomiaru stezenia PSA
z podziatem na typy zostat przedstawiony ponizej (Tabela 26). Autorzy publikacji Pl 2009 podjeli probe
oszacowania precyzji diagnostycznej ww. metody przesiewowej z uwagi na jej obecne stosowanie we
wczesnym wykrywaniu raka gruczotu krokowego.

Przy grupie 10 000 uczestnikéw PPZ objetych pomiarem stezenia PSA nalezy spodziewaé sie okoto 1 556
0s6b z wynikiem pozytywnym. Jest to okoto 15,5% uczestnikow poddanych badaniu przesiewowemu. Nalezy
sie spodziewac, ze rak gruczotu krokowego zostanie wykryty u okoto 71 oséb, co stanowi¢ bedzie ok. 4,5%
wszystkich os6b z wynikiem pozytywnym. Osoby te bylyby skierowane poza PPZ, do dalszej diagnostyki.
Dotyczy to takze pozostatych oséb z wynikiem falszywie pozytywnym, z uwagi na brak testéw
potwierdzajgcych.

Wynik negatywny badania przesiewowego uzyskatoby okoto 84% wszystkich uczestnikéw. W PPZ nie bytoby
przewidziane prowadzenie dalszych dziatah diagnostycznych dla uczestnikow z wynikiem negatywnym. Okoto
31 os6b (ok. 0,3% wszystkich uczestnikéw z wynikiem negatywnym) w rzeczywistosci bedzie dotknieta rakiem
gruczotu krokowego. Uczestnicy z wynikiem negatywnym, u ktérych ta jednostka chorobowa faktycznie nie
wystepuje, stanowiliby ok. 99,7% wszystkich oséb z wynikiem negatywnym.

Symulacja opiera sie na danych liczbowych dotyczgcych czutosci (70%), swoistosci (85%) przy progu
diagnostycznym 4ng/ml (P1 2009) oraz prawdopodobienstwa wystgpienia raka gruczotu krokowego w polskiej
populacji wysokiego ryzyka (1,02%), pochodzacych z danych dostepnych w ramach bazy danych GBD 2021.

W przedstawionym modelu zaktada sie, ze 100% os6b zakwalifikowanych do uczestnictwa w PPZ zgtosi sie
na badanie, oraz ze kazda z os6b z pozytywnym wynikiem badania, po otrzymaniu wyniku, zostanie
skierowana poza program w celu dalszej diagnostyki i leczenia. W sytuacji rzeczywistej nalezy sie spodziewac,
ze czes¢ o0sob zrezygnuje z udziatu w PPZ lub nie podejmie diagnostyki i leczenia.
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P.Pazytywny: 7% —

Pozytywny: 1,556 F. Pozytywny: 1.485 ADS- 1.556
F. Negatywny: 31
Populacia: 10,000 Test PSA 10,000
Negatywny: 8,444 P. Negatywny: 8.413 Koniec udzialu w PPZ: 8.444

Rycina 6. Symulacja skutkéw prowadzenia przesiewu pod katem wykrycia raka gruczolu krokowego
z wykorzystaniem pomiaru stezenia PSA w populacji wysokiego ryzyka w oparciu o dane empiryczne

Zrédio: opracowanie wiashe

Tabela 26. llosciowy rozktad wynikow pod katem wykrycia raka gruczotu krokowego z wykorzystaniem pomiaru
stezenia PSA w populacji wysokiego ryzyka [n=10 tys.] z podziatem na typy wynikow.

WYNIK Prawdziwie Fatszywie tacznie
Pozytywny 71 1485 1 556
Negatywny 8413 31 8 444

tacznie 8484 1516 10 000

Zrédto: opracowanie wiasne

Zal 8 Symulacja liczbowa realizacji programu polityki zdrowotnej w zakresie przesiewu w kierunku RGK
z wykorzystaniem pomiaru stezenia PSA w populacji mezczyzn miedzy 70 a 80 r.z.

W celu zobrazowania skutkéw przeprowadzenia przesiewu pod katem wykrycia raka gruczotu krokowego,
w populacji geriatrycznej (mezczyzni miedzy 70 a 80 r.z.), zostata przeprowadzona symulacja oparta na
danych empirycznych (Rycina 7). llosciowy rozktad wynikéw pomiaru stezenia PSA z podziatem na typy zostat
przedstawiony ponizej (Tabela 27). Autorzy publikacji Pl 2009 podjeli prébe oszacowania precyzji
diagnostycznej ww. metody przesiewowej z uwagi na jej obecne stosowanie we wczesnym wykrywaniu raka
gruczotu krokowego.

Przy grupie 10 000 uczestnikéw PPZ objetych pomiarem stezenia PSA nalezy spodziewac¢ sie okoto 1 612
0s6b z wynikiem pozytywnym. Jest to okoto 16,1% uczestnikow poddanych badaniu przesiewowemu. Nalezy
sie spodziewag, ze rak gruczotu krokowego zostanie wykryty u okoto 143 oséb, co stanowi¢ bedzie ok. 8,8%
wszystkich oséb z wynikiem pozytywnym. Osoby te bylyby skierowane poza PPZ, do dalszej diagnostyki.
Dotyczy to takze pozostalych oséb z wynikiem falszywie pozytywnym, z uwagi na brak testéw
potwierdzajgcych.

Wynik negatywny badania przesiewowego uzyskatoby okoto 83,8% wszystkich uczestnikow. W PPZ nie
bytoby przewidziane prowadzenie dalszych dziatan diagnostycznych dla uczestnikbw z wynikiem
negatywnym. Okoto 61 os6b (ok. 0,7% wszystkich uczestnikéw z wynikiem negatywnym) w rzeczywisto$ci
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bedzie dotknieta rakiem gruczotu krokowego. Uczestnicy z wynikiem negatywnym, u ktorych ta jednostka
chorobowa faktycznie nie wystepuje stanowityby ok. 99,3% wszystkich os6b z wynikiem negatywnym

Symulacja opiera sie na danych liczbowych dotyczacych czutosci (70%), swoistosci (85%) przy progu
diagnostycznym 4 ng/ml (P1 2009) oraz prawdopodobienstwa wystgpienia raka gruczotu krokowego w polskiej
populacji wysokiego ryzyka (2,04%), pochodzacych z danych dostepnych w ramach bazy danych GBD 2021.

W przedstawionym modelu zaktada sie, ze 100% oso6b zakwalifikowanych do uczestnictwa w PPZ zgtosi sie
na badanie, oraz ze kazda z os6b z pozytywnym wynikiem badania, po otrzymaniu wyniku, zostanie
skierowana poza program w celu dalszej diagnostyki i leczenia. W sytuacji rzeczywistej nalezy sie spodziewac,
ze czes¢ 0sob zrezygnuje z udziatu w PPZ lub nie podejmie diagnostyki i leczenia.

P. Pozytpwnys 143 =

AOS 1612

F. Pozytywny: 1,489

N

Pozytywny: 1,61

F. Negatywny: 61

Popuiacia: 10,000 Test PSA: 10,000

Negatywny: 8 388 Koniec odzishu w PPZ: 8,388

P. Negatywny: 8 327

Rycina 7. Symulacja skutkow prowadzenia przesiewu pod katem wykrycia raka gruczotu krokowego
z wykorzystaniem pomiaru stezenia PSA w populacji geriatrycznej w oparciu o dane empiryczne

Zrédio: opracowanie wiashe

Tabela 27. llosciowy rozktad wynikow pod katem wykrycia raka gruczotu krokowego z wykorzystaniem pomiaru
stezenia PSA w populacji geriatrycznej [n=10 tys.] z podziatem na typy wynikow.

WYNIK Prawdziwie Fatszywie tacznie
Pozytywny 143 1469 1612
Negatywny 8 327 61 8 388

tacznie 8 470 1530 10 000

Zrédto: opracowanie wiasne
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