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Niniejsze opracowanie stanowi materiat uzupetniajgcy do Raportu OT.434.5.2021.

Zastosowane skroty:

ACS ang. American Cancer Society
AFU fr. Association Frangaise d'Urologie
AIAT Aminotransferaza alaninowa
AMSTAR ang. Assessing the Methodological Quality of Systematic Reviews
AOS Ambulatoryjna Opieka Specjalistyczna
AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
IASpAT Aminotransferaza asparaginianowa
ASW ang. Age Standardized World
AUA/SUO ang. American Urological Association/ Society of Urologic Oncology
AUC Pole pod krzywa ang. area under the curve
BCGoV ang, British Columbia Government
BMI Wskaznik masy ciata ang. body mass index
bpMRI Dwuparametryczne MRI ang. Biparametric MRI
CCoO ang. Cancer Care Ontario
CDR Wskaznik wykrycia nowotworu ang. cancer detection rate
cf-DNA Wolne pozakomdrkowe DNA ang. Circulating cell-free DNA
CI NSW ang. Cancer Institute New South Wales
CRP Biatko C-reaktywne ang. C reactive protein
csPCa Istotny Kklinicznie rak prostaty ang. clinically significant prostate cancer
CUA ang. Canadian Urological Association
DIl ang. dietary inflammatory index
DiLO Karta Diagnostyki i Leczenia Onkologicznego
DNA MMR System naprawy btednie sparowanych zasad azotowych ang. DNA mismatch repair
DOR Diagnostyczny iloraz szans ang. diagnostic odds ratio
DRE Badanie per rectum ang. digital rectal examination
ang. European Association of Urology, European Association of Nuclear Medicine,
EAU/EANM/ESTRO/ | European Society for Radiotherapy and Oncology, European Society of Urogenital

ESUR/ISUP/SIOG

Radiology, International Society of Urological Pathology, International Society of
Geriatric Oncology

EDIP ang. empirical dietary inflammatory pattern

EPIC ang. The European Prospective Investigation into Cancer and Nutrition

ESP ang. European Standard Population

EU/UE Unia Europejska ang. European Union

fit PSA Wspétczynnik wolny/catkowity PSA ang. free/total PSA

GGTP Gamma-glutamylotranspeptydaza

GPP Punkt dobrej praktyki ang. good practice point

HBOC Dziedziczny zespdt raka piersi i jajnika ang. hereditary breast-ovarian cancer
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HIFU ang. High Intensity Focused Ultrasound

HK UA/HK SU ang. Hong Kong Urological Association and Hong Kong Society of Uro-Oncology

HR ang. hazard ratio

HSE ang. Health Service Executive

ICD-10 Mie,dzyrjarodowa.Sﬁatystyczr?g Klgsyfikaqja Choréb i Probleméw Zdrowotnych ang.
International Statistical Classification of Diseases and Related Health Problems

ICER Inkrementalny yvspéiczynnik efektywnosci kosztowej ang. incremental cost-
effectiveness ratio

iFOBT Badanie immunochemiczne katu ang. fecal immunochemical test

IRR Wspdtczynnik zapadalno$ci ang. incidence rate ratios

JUA ang. Japanese Urological Association

KRN Krajowy Rejestr Nowotwordw

LEP Przezcewkowe wytuszczenie gruczolaka stercza laserem ang. Laser enucleation of
the prostate

mpMRI Multiparametryczne MRI ang. multiparametric Magnetic Resonance Imaging

mpMRI-TB Biopsja celowana pod nadzorem mpMRI

MPS ang. MyProstateScore

MPZ Mapy Potrzeb Zdrowotnych

MRI Obrazowanie metoda rezonansu magnetycznego ang. magnetic resonance imaging

MZ Ministerstwo Zdrowia

NCCN ang. National Comprehensive Cancer Network

NFzZ Narodowy Fundusz Zdrowia

NICE ang. National Institute for Health and Care Excellence

NLR Ujemny wskaznik wiarygodno$ci ang. negative likelihood ratio

NVP Ujemna wartos$¢ predykcyjna ang. negative predictive value

OPT ang. Organised prostate cancer testing

OR lloraz szans ang. odds ratio

p2PSA Izoforma pre-PSA ang. [-2] pro-prostate-specific antigen

PAP Fosfataza kwasna sterczowa ang. prostatic acid phosphatase

PC Rak prostaty ang. prostate cancer

PCA3 Antygen raka prostaty — 3 ang. Prostate Cancer Gene 3

PCFA ang. Prostate Cancer Foundation of Australia

PCRP Program Badan nad Rakiem Prostaty ang. Prostate Cancer Research Program

PCUK ang. Prostate Cancer United Kingdome

PET Pozytonowa emisyjna tomografia

PHI ang. prostate health index

PI-RADS System wytycznych badania i oceny obrazéw MRI prostaty ang. Prostate Imaging-
Reporting and Data System

PLR Dodatni wskaznik wiarygodnosci ang. positive likelihood ratio

Raport w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatahi przeprowadzanych w ramach programow polityki
zdrowotnej oraz warunkow realizacji tych programéw 3/156



Profilaktyka nowotworu gruczotu krokowego Raport nr: OT.434.6.2024

POZ Podstawowa Opieka Zdrowotna

PPV Dodatnia wartos¢ predykcyjna ang. positive predictive value

PPV Dodatnia wartos¢ predykcyjna ang. Positive predictive value

PPz Program Polityki Zdrowotnej

PSA Swoisty antygen sterczowy ang. prostate-specific antigen

PSAD Wspodtczynnik gestosci PSA ang. PSA density

PSA-DT Czas podwojenia poziomu PSA ang. PSA doubling time

PSAV Szybkos¢ zmiany warto$ci PSA ang. PSA velocity

PTOK Polskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej

PTU Polskie Towarzystwo Urologiczne

PVP Przezpevykowa fotoselektywna waporyzacja gruczotu krokowego ang. Photoselective
vaporization of the prostate

Pz Program Zdrowotny

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

RACGP ang. The Royal Australian College of General Practitioners

RCC ang. Confederation of Regional Cancer Centres

RCSA Catkowita ablacja stercza metodg kriochirurgii

RCT Randomizowane kontrolowane badania kliniczne ang. randomized controlled trial

RGK Rak gruczotu krokowego

RM Rezonans magnetyczny

RR Ryzyko wzgledne ang. relative risk

RTG Badanie rentgenowskie

SD Odchylenie standardowe ang. standard deviation

SFA Nasycone kwasy tluszczoew ang. saturated fatty acids

SHR ang. summary hazard ratio

SIUro ang. Italian Society for Uro-Oncology

SNPCGG ang. Swedish National Prostate Cancer Guidelines Group

SRE ang. summary risk estimate

TEAP Przezcewkowa ablacja alkoholowa stercza

TK Tomografia komputerowa

TNM ang. Tumor, Node, Metastasis

TRUS USG gruczotu krokowego sondg transrektalng ang. Transrectal Ultrasound

TRUS-SB Biopsja syste_matyczna pc_;d _kontrolq USG przezodbytniczego ang. transrectal
ultrasound-guided systematic biopsy

TUIP Naciecie przezcewkowe stercza ang. Transurethral incision of the prostate

TULIP Przezcewkowa ablacja stercza laserem ang. Transurethral Ultrasound-Guided Laser-
Induced Prostatectomy

TUMT Przezcewkowa termoterapia mikrofalowa stercza ang. Transurethral microwave
thermotherapy
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TUMT Przezcewkowa termoterapia mikrofalowa stercza
TUNA Przezcewkowa ablacja igtowa stercza
Wyciecie wzgoérka nasiennego z powodu zwezenia lub zaro$nigcia przewodu
TURED wytryskowego lub torbieli posrodkowej stercza pod kontrolg uretroskopowg ang.
Transurethral Resection of the Ejaculatory Ducts
Przezcewkowa termoterapia stercza falami o czestosci radiowej ang. Trans Urethral
TURF .
Radiofrequency Termotherapy
TURP Przezcewkowa elektroresekcja stercza ang. transurethral resection of the prostate
TURPIS Przezcewkowa elektroresekcja stercza bipolarna w 0,9% roztworze NacCl
TUVP Przezcewkowa elektrowaporyzacja stercza
TUVRP Przezcewkowa waporesekcja stercza
UK HSA ang. United Kingdom Health Security Agency
USG Badanie ultrasonograficzne
Ustawa Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkow publicznych (Dz.U. 2024 poz. 146)
WIM-PIB Wojskowy Instytut Medyczny — Panstwowy Instytut Badawczy
WOT Wydziat Oceny Technologii Medycznych
WTP Prog gotowosci do zaptaty ang. wilingness to pay
ZUSs Zaktad Ubezpieczen Spotecznych
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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 ust. 1 Ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow
publicznych Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, z wtasnej inicjatywy lub z inicjatywy
Ministra wiasciwego do spraw zdrowia, dokonuje okresowej weryfikacji zatozen 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, dotyczacych danej choroby lub danego problemu zdrowotnego.

Dnia 13.10.2021 roku zakohczono prace nad raportem OT.434.5.2021 w sprawie zalecanych
technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach programéw polityki zdrowotnej oraz
warunkow realizacji tych programoéw dotyczgcej profilaktyki nowotworu gruczotu krokowego. Na
podstawie ww. raportu Rada Przejrzystosci zgodnie z art. 48aa ust. 4 wydata opinie nr 147/2021 z dnia
18 pazdziernika 2021 roku w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych
w ramach programow polityki zdrowotnej oraz warunkéw realizacji tych programéw, dotyczacych
profilaktyki nowotwordw gruczotu krokowego.

Zgodnie z Art. 48aa ust. 5. Prezes Agencji, biorgc pod uwage opinig, o ktérej mowa w ust. 4, wydaje
rekomendacje w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach
programoéw polityki zdrowotnej oraz warunkow realizacji tych programow, dotyczgcych danej choroby
lub danego problemu zdrowotnego.

Pismem Dyrektora Wydziatu Oceny Technologii Medycznych AOTMIT nr: OT.434.1.2024.1.TT
z 16.02.2024 r., skierowanym do Prezesa Agencji, zaprezentowano proponowane przez Dziat
Programéw Polityki Zdrowotnej tematy rekomendacji Prezesa AOTMIT z art. 48aa Ustawy do
opracowania w 2024 roku. Ponadto w pi$mie tym Dyrektor WOT zaproponowat, aby raporty analityczne
stanowigce podstawe wydania rekomendacji, w ktérych ostatnie wyszukiwanie dowodéw naukowych
byto wykonane przed 2022 rokiem, zostaty zaktualizowane w postaci weryfikacji dostepnosci nowych
dowoddéw naukowych opublikowanych od dnia ostatniego wyszukiwania (wyszukiwanie uzupetniajgce).
Prezes Agencji dnia 21.02.2024 zaakceptowat zaproponowane rozwigzanie, co zainicjowato prace
analityczne nad niniejszym materiatem uzupetniajgcym do raportu z zakresu profilaktyki nowotworow
gruczotu krokowego.

Agencja od dnia 13.10.2021 roku do 11.10.2024, zgodnie z trybem okreslonym w Ustawie
o sSwiadczeniach, wydata 3 opinii dotyczacych PZ (program zdrowotny)/PPZ z zakresu profilaktyki
nowotwordw gruczotu krokowego, wszystkie ww. opinie byly negatywne.

Raport w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatahi przeprowadzanych w ramach programow polityki
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2. Dodatkowe informacje w stosunku do Raportu OT.434.5.2021

Niniejsze opracowanie stanowi materiat uzupetniajgcy do raportu OT.434.5.2021 opracowanego
w pazdzierniku 2021 r.

Dodatkowe informacje w poszczegoélnych rozdziatach opracowania, w stosunku do poprzedniej wersiji,
przedstawiono w tabeli ponizej (Tabela 1).

Tabela 1. Zmiany w poszczegoélnych rozdziatach opracowania, w stosunku do raportu OT.434.5.2021

Rozdziat Dodatkowe informacje [dodane dokumenty zrédtowe]

3. Wskazniki epidemiologiczne | Wskazniki epidemiologiczne zostaty zaktualizowane w oparciu o hajnowsze
polskie dane [KRN 2024, MPZ 2024, ZUS 2024, NFZ 2020/2021].

Uwzgledniono roéwniez publikacje [Didkowska 2023].

4. Aktualne postepowanie | Zaktualizowano opis aktualnego postepowania. Odniesiono sie do aktéw
w ocenianym zagadnieniu - | prawnych funkcjonujgcych w Polsce oraz zaktualizowano opis
wskazanie dostepnych | realizowanych na $wiecie programoéw profilaktycznych z zakresu raka
technologii medycznych i stan | gruczotu krokowego.

ich finansowania

5. Rekomendacja kliniczne | Zaktualizowano rekomendacje opisane w poprzedniej wersji raportu
i finansowe - opis | [EAU/EANM/ESTRO/ESUR/ISUP/SIOG 2024, NCCN 2024, RACGP 2024,
odnalezionych rekomendacji | ACS 2023, AFU 2023, JUA 2023, PTOK/PTU 2023, CUA 2022].

W ocenianym wskazaniu Opisano dodatkowe rekomendacje [PCUK 2024, AUA/SUO 2023, CI NSW
2023, SIUr0 2023, BCGoV 2022, CCO 2022, EU 2022, HK UA/HK SU 2022,
HSE 2022, SNPCCG 2022].

6. Analiza kliniczna Przeprowadzono wyszukiwanie, ukierunkowane na skutecznos$¢ i/lub
bezpieczenstwo interwencji ukierunkowanych na profilaktyke nowotworu
gruczotu krokowego.

Opisano nowe publikacje z ww. zakresu [Cui 2024, Dai 2024, Guo 2024,
Mei 2024, Shi 2024, Stacey 2024, Wang 2024, Al-Fayez 2023, Bretthauer
2023, D’Ecclesiis 2023, Long 2023, Matsukawa 2023, Wang 2023, Yang
2023, Zhao 2023, Agnello 2022, Cirne 2022, del Pino-Sedeno 2022, Fan
2022, Gupta 2022, Jin 2022, Merriel 2022, Oerther 2022, Perez-Conrago
2022, Tatara 2022, Yan 2022, Zhang 2022, Chen 2021, Cuocolo 2021, Jia
2021, Mi 2021, Okpua 2021, Ubago-Guisado 2021].

Opisano nowe publikacie z zakresu efektywnosci kosztowej
poszczegdlnych interwencji profilaktycznych nacelowanych na RGK
[Vynckier 2024, Merriel 2023, Dixon 2022].

7. Warunki realizacji | Zaktualizowano opis warunkow realizacji PPZ na podstawie odnalezionych
programoéw polityki zdrowotnej | wytycznych [EAU/EANM/ESTRO/ESUR/ISUP/SIOG 2024, NCCN 2024,
PCUK 2024, RACGP 2024, ASC 2023, AUA/SUO 2023, ClI NSW 2023, JUA
2023, PTOK/PTU 2023, AFU 2022, CUA 2022, EU 2022, HSE 2022,
SNPCGG 2022] i aktualnych przepiséw prawa.

8. Monitorowanie oraz | Zaktualizowano o informacje pochodzace z opinii Prezesa Agencji dot. PPZ
ewaluacja programéw polityki | nadestanych do oceny po roku 2020.
zdrowotnej

2.1. Nowe informacje wzgledem Raportu OT.434.5.2021
Epidemiologia

o Nowotwor ziosliwy gruczotu krokowego byt najczesciej rozpoznawanym nowotworem ws$rod
polskich mezczyzn w 2021 r. stanowiac 21,2% ogolnej liczby zachorowan na nowotwory ztosliwe w
tej populacji. Jednoczesnie byt przyczyng 10,8% zgondéw z powodu nowotworu ztosliwego, a wiec
drugg najczestszg przyczyng z tej kategorii po nowotworze ptuca (Didkowska 2023).

o Wspdtczynnik zapadalnosci na RGK w 2021 r. wynidst 97,1/100 tys., a liczba zachorowan wyniosta
17 832 przypadkow (KRN 2024).
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e Najwyzszy wspoétczynnik zachorowan w 2021 r. byt w wojewoddztwie pomorskim — 142,1/100 tys.
(1 629 przypadkéw), a najnizszy w wojewodztwie mazowieckim 75,5/100 tys. (1 994 przypadki)
(KRN 2024).

o Chorobowo$¢ okresowa w 2021 r. wyniosta 45 511 pacjentéw w okresie 3 letnim oraz 71 433
w okresie 5 letnim (KRN 2024).

e Ponad 80% zachorowan na RGK byto w grupie wiekowej 65+, w nieco mtodszej grupie 55-64
odsetek ten wyniost okoto 11,3%. U mtodszych os6b zachorowania na RGK wystepowaty dosc¢
rzadko (45-54) i bardzo rzadko (grupy 0-19 i 20-44) (KRN 2024).

e Skumulowana liczba zachorowan w latach 2019-2021 na raka gruczotu krokowego osiggneta
poziom ponad 50,8 tys. przypadkéw. Natomiast wojewddztwa z najwiekszg liczbg wykrytych
przypadkow to Slgskie (6 931) oraz mazowieckie (5 896), a z najmniejszg to lubuskie (1 321) oraz
opolskie (1 364) (KRN 2024).

e Liczba zgonéw z powodu RGK w latach 2019-2021 pozostawata na podobnym poziomie okoto
5,5 tys. rocznie (KRN 2024).

e Zgodnie z danymi ZUS liczba zaswiadczen lekarskich 1-dniowych z powodu raka prostaty (kod ICD-
10 C61) zaczyna mie¢ znaczacy udziat dopiero w populacji mezczyzn po 60 r.z. (ZUS 2024).
Natomiast dane z 2022 r. nt. absencji pokazuja, ze ogdlna liczba dni absencji w pracy z powodu
RGK wyniosta okoto 456 tys., liczba wystawionych zaswiadczen byta réwna 18 674, a $redni czas
absencji spowodowany RGK wynidst 24,4 dnia (MPZ 2024).

Aktualne postepowanie

e Swiadczenia gwarantowane w ramach AOS obejmujg leczenie chirurgiczne raka gruczotu
krokowego z zastosowaniem systemu robotowego.

e Program Profilaktyka 40 plus jest programem badan profilaktycznych dedykowanym osobom po 40
r.z. Czas jego trwania obejmuje okres od 1 lipca 2021 r. do 31 grudnia 2024 r.

e Od 01.04.2024 roku Wojskowy Instytut Medyczny — Panstwowy Instytut Badawczy (WIM-PIB)
w Warszawie oferuje pacjentom kompleksowe leczenie w zakresie raka prostaty. W ramach
Prostate Cancer Unit oferowane sg bezptatne (refundowane w ramach NFZ) ustugi w zakresie
petnej diagnostyki, multidyscyplinarnego leczenia urologiczno-operacyjnego (laparoskopowego,
w asyscie robota da Vinci), onkologicznego z zastosowaniem radioterapii, chemioterapii,
programéw lekowych i badan klinicznych oraz wielokierunkowego leczenia wspomagajgcego
(psycholog, rehabilitacja).

Wytyczne towarzystw naukowych

W ramach wyszukiwania odnaleziono 10 nowych rekomendacji towarzystw naukowych oraz
8 zaktualizowanych wytycznych odnoszgcych sie do profilaktyki raka gruczotu krokowego. Wsrdd nich
znalazly sie takze zalecenia kolaboracji Polskiego Towarzystwa Onkologii Klinicznej i Polskiego
Towarzystwa Urologicznego (PTOK/PTU 2023).

Aktualizacja wytycznych

o EAU/EANM/ESTRO/ESUR/ISUP/SIOG 2024 - towarzystwa zmienity minimalng oczekiwang
dtugosé zycia dla pacjentow, ktérym mozna proponowac badania przesiewowe, do minimum 15 lat.
Dodano réwniez wytyczne dotyczgce badan genetycznych, postepowania u 0séb z podwyzszonym
poziomem PSA, ale prawidtowym wynikiem DRE oraz zastosowania dodatkowych badan przed
skierowaniem na biopsje. Organizacje opisaly rowniez wytyczne do zastosowania obrazowania
MR, z zastosowaniem skali PI-RADS i biopsji — EAU/EANM/ESTRO/ ESUR/ISUP/SIOG 2020.

e NCCN 2024 — w tresci nowych rekomendacji znalazta sie niewielka zmiana w algorytmie oceny do
badan przesiewowych, wskazan do biopsji oraz powstaty osobne zalecenia dla oséb z mutacjami
genéw BRCA — NCCN 2019.

e RACGP 2024 — wskazano czestotliwos¢ realizacji badan przesiewowych w zaleznosci od wieku
i przynalezno$ci mezczyzn do danej grupy ryzyka. Ponownie podkreslono istote informowania
pacjentéw o korzysciach i szkodach wynikajgcych z przesiewu w kierunku RGK oraz koniecznosci
wyrazenia $wiadomej zgody na udziat w badaniu. W przypadku mezczyzn z grupy $redniego ryzyka
w wieku 50-69 lat — nalezy zaproponowa¢ wykonywanie testu PSA co 2 lata i realizacje dalszych
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badan, jesli catkowite stezenie PSA wynosi >3,0 ng/ml. Z kolei mezczyznom w wieku 45-69 lat z
umiarkowanym ryzykiem z historig raka w rodzinie oraz mezczyznom w wieku 40-69 z grupy
wysokiego ryzyka — nalezy zaproponowa¢ badanie PSA wykonywane co 2 lata. Wskazano takze,
ze badanie PSA nie jest zalecane u mezczyzn, u ktérych oczekiwana dtugos$é zycia wyniesie >7 lat
— RACGP 2018.

ACS 2023 — tres¢ rekomendaciji pozostaje bez zmian — ACS 2021.

AFU 2023 - tre$¢ rekomendaciji jest zbiezna z poprzednig wersjg wytycznych, przy czym dodano
zalecenie obejmujgce przeprowadzenie dokfadniejszej oceny ryzyka przy uzyciu kalkulatora ryzyka
(nomogramu), obliczenia gestosci PSA i/lub badania mpMRI w przypadku mezczyzn nalezgcych do
grupy wysokiego ryzyka wystgpienia RGK — AFU 2020.

JUA 2023 — w stosunku do poprzedniej wersiji, wytyczne odnoszgce sie do dziatan profilaktycznych
sg krétsze i obejmujg tylko wiek mezczyzn, u ktérych mozna rozpocza¢ badania przesiewowe z
wykorzystaniem PSA (250 lat). Ponadto towarzystwo wskazato, ze test PHI moze stanowic
przydatne narzedzie do wykrywania klinicznie istotnego nowotworu prostaty. W JUA 2023 nie
odniesiono sie do zaleceh zwigzanych z modyfikacja stylu zycia oraz progéw diagnostycznych
badania PSA — JUA 2016.

PTOK/PTU 2023 — poprzednie rekomendacje byty przedstawione osobno przez oba towarzystwa
jednak nie precyzowaty zaleceh odnosnie badan przesiewowych. W nowych rekomendacjach
obnizono zakres stezenia PSA uwazanego za norme do ponizej 3,0 ng/ml (z 4,0 ng/ml),
w przypadku przekroczenia jej nalezy powtérzy¢ badanie PSA. Eksperci zalecajg rozpoczecie
badan przesiewowych z wykorzystaniem PSA od 50 r.z. w ogdInej populacji mezczyzn, od 45r.z. u
0s6b z historig rodzinng RGK i pochodzenia afrykanskiego oraz od 40 r.z. z mutacjg genu BRCAZ2.
Istotng zmiang jest rekomendacja wykorzystania wskaznikéw wyliczanych na podstawie PSA jak
PSAD, f/t PSA, PSA-DT i PSAV. Dodatkowo zalecajg stosowanie badania mpMRI przed biopsjg
oraz wskazanie do biopsji zmian o wyniku =3 w skali PI-RADS — PTOK 2013, PTU 2011.

CUA 2022 - tres¢ rekomendacji jest zbiezna z poprzednig wersjg wytycznych, przy czym
towarzystwo zmodyfikowato jeden zapis dotyczgcy zastosowania mpMRI — eksperci zalecili
wykonanie badania mpMRI przed biopsjg u mezczyzn, u ktérych stwierdzono podwyzszone ryzyko
klinicznie istotnego nowotworu gruczotu krokowego (podczas gdy w poprzedniej wersji nie zalecano
tej interwencji) — CUA 2017.

Zapisy nowych rekomendaciji

PCUK 2024 — eksperci wskazujg na potrzebe edukaciji i zwiekszania Swiadomosci odnosnie badan
przesiewowych nt. RGK wsréd mezczyzn 250 r.z. lub 240 r.z. w przypadku oséb z grupy
podwyzszonego ryzyka oraz szkolenia personelu medycznego z tego zakresu. Towarzystwo zaleca
zapewnienie dostepu do badan PSA wszystkim dobrze poinformowanym mezczyznom od 50 r.z.
oraz od 45 r.z. u mezczyzn z grupy ryzyka. Wyniki powinny by¢ rozpatrywane indywidualnie biorgc
pod uwage ogolny stan zdrowotny pacjenta, a nie tylko wiek. Osoby z podejrzanym wynikiem
badania per rectum powinny zostaé¢ skierowane na dalszg diagnostyke nawet jesli poziom PSA
miesci sie w normie.

AUA/SUO 2023 — towarzystwo rekomenduje badanie poziomu PSA jako podstawowe badanie
przesiewowe w kierunku RGK, w przypadku podwyzszonego poziomu zalecajg powtdrzenie
badania. Do badan przesiewowych mozna skierowa¢ mezczyzn od 45-50 r.z., a z grupy
podwyzszonego ryzyka od 40 r.z. Eksperci zalecajg badania co 2-4 lata w grupie pacjentow
50-69 lat. Wskazujg réowniez, ze przed biopsjg mozna wykona¢ badanie MRI w celu zwiekszenia
wykrywalnosci nowotworu o wyzszym stopniu zaawansowania.

Cl NSW 2023 — wytyczne te sg skierowane do mezczyzn z mutacjami genow BRCA1/2 lub ich
podejrzeniem. Osobom z podejrzeniem mutacji zaleca sie badania genetyczne w celu weryfikaciji.
Eksperci zalecajg omodwienie czynnikdw ryzyka oraz dziatah prewencyjnych z pacjentem
przeprowadzone przez doswiadczonego i przeszkolonego lekarza oraz dostosowanie strategii
zarzadzania ryzykiem do pacjenta. Zaleca sie réwniez coroczne badania przesiewowe
z wykorzystaniem PSA i/lub DRE u nosicieli mutacji BRCA2.
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SIUrO 2023 — eksperci zalecajg badania genetyczne BRCA1/2 u mezczyzn z historig rodzinng RGK,
Zz 4 lub 5 stopniem RGK, z rozpoznaniem raka prostaty przed 55 r.z. lub osobistg historig
przerzutowego raka prostaty. Przesiew z wykorzystaniem PSA jest wskazany u oséb po 40 r.z.
Z dziedzicznym ryzykiem RKG oraz u nosicieli patogennych wariantéw BRCA1/2.

BCGoV 2022 — towarzystwo nie zaleca badan przesiewowych z wykorzystaniem PSA u mezczyzn
bezobjawowych i/lub bez podejrzenia RGK. Jezeli badania takie sg prowadzone zalecajg je nie
czesciej niz co dwa lata. Jezeli wynik badania per rectum wydaje sie podejrzany eksperci zalecajg
dalszg diagnostyke niezaleznie od pozioméw PSA. W przypadku podwyzszonego poziomu PSA,
gdy wynik badania DRE nie wykazuje odchylen od normy zaleca sie powtérzenie badania PSA po
okresie co najmniej 4-12 tygodni. Towarzystwo wskazuje, ze poziomy PSA uwazane za ,normaine”
zmieniajg sie wraz z wiekiem np. dla mezczyzn w przedziale wiekowym 0-49 lat jest on w zakresie
0-2,5 ng/L, a dla 60-69 r.z. 0-4,5 ng/L.

CCO 2022 —towarzystwo przedstawito rekomendacje nt. wykorzystania badania mpMRI u os6b bez
wczesniejszej biopsji, eksperci zalecajg to badanie wraz z wykorzystaniem skali PI-RADS w celu
ograniczenia niepotrzebnych biopsji. Dodatkowo zalecajg pofgczenie biopsji celowanej pod
nadzorem mpMRI z biopsjg systematyczng pod nadzorem TRUS w celu zwigkszenia czutosci
i swoistosci badania.

EU 2022 — zalecenia te skierowane sg gtéwnie do oséb odpowiedzialnych za planowanie i realizacje
badan przesiewowych w kierunku raka, gtdbwnymi zaleceniami sg zwiekszenie uczestnictwa
obywateli w juz istniejgcych programach przesiewowych, tatwy dostep do materiatdéw edukacyjnych,
rozszerzanie programéw o nowe metody, ktére sg efektywne kosztowo, majg akceptowalny
stosunek korzysci do szkdd i majg mozliwosci szerokiego zastosowania na terenie UE. Dodatkowo
eksperci rekomendujg zastosowanie badania MRI jako kolejnego kroku diagnostycznego, po
badaniu PSA, w diagnostyce RGK. Zalecajg réwniez tworzenie tzw. ,zywych wytycznych”, ktére
bedg na biezgco aktualizowane wraz z pojawiajgcymi sie¢ nowymi dowodami naukowymi oraz
tworzenie biobankdw do badan klinicznych z zastosowaniem biomarkerdéw.

HK UA/HK SU 2022 — eksperci zalecajg badania genetyczne u 0s6b z rodzinng historig RGK lub
innych nowotworéw m.in. jezeli RGK wystgpit u cztonkéw rodziny | stopnia przed 60 r.z., posiadaja
znane mutacje genéw BRCA1/2 lub DNA MMR, jezeli u 3 i wiecej oséb w rodzinie wystgpit nowotwor
zwigzany z mutacjg BRCA1/2 lub zespét Lyncha. Badania przesiewowe zalecane sg od 40 r.z. bgdz
10 lat wezesniej niz najwczesniejsza diagnoza RGK w rodzinie.

HSE 2022 - zalecenia dotyczg wykorzystania badania mpMRI przed wykonaniem biopsji.
Towarzystwo zaleca stosowanie skali PI-RADS do oceny wynikow mpMRI, wskazaniem do biops;ji
jest wynik stopnia 4 i 5, u pacjentow z wynikiem 3 nalezy indywidualnie rozwazy¢ wykonanie biopsiji,
natomiast u pacjentéw z wynikami 1 i 2, w ramach wspdlnego podejmowania decyzji, nalezy
rozwazy¢ pominiecie biopsji. Eksperci zalecajg wykonywanie biopsji celowanej pod nadzorem fuzji
obrazéw MRI i TRUS oraz biopsji systematycznej. Nie zaleca sie dalszych rutynowych skanéw u
mezczyzn o posrednim ryzyku RGK.

SNPCGG 2022 — towarzystwo nie zaleca szerokich badan przesiewowych w kierunku RGK ze
wzgledu na ryzyko nadwykrywalno$ci i niepotrzebnego leczenia, jednoczesnie wskazuje na
koniecznos¢ informowania pacjentéw o potencjalnych konsekwencjach uczestnictwa w przesiewie.
Eksperci zalecajg badania przesiewowe mezczyznom z rodzinng historig RGK oraz z mutacjami
BRCA2 lub HOXB13 od 40 r.z. z wigkszg czestotliwoscig oraz nizszym progiem stezenia PSA <2

pg/l.

Edukacja

Towarzystwa naukowe wskazujg na potrzebe edukacji pacjentéw zwigzang z potencjalnymi
zagrozeniami i korzysciami ptyngcymi z badan przesiewowych z wykorzystaniem PSA, tak aby
pacjent mogt podjgé Swiadomg decyzje dotyczacg uczestnictwa w  przesiewie
(EAU/EANM/ESTRO/ESUR/ISUP/SIOG 2024, NCCN 2024, PCUK 2024, RACGP 2024, ASC 2023,
PTOK/PTU 2023, AFU 2022, SNPCGG 2022).

Istnieje potrzeba zwiekszania swiadomosci nt. RGK ws$réd mezczyzn 250 r.z. oraz z grupy
podwyzszonego ryzyka od 40 r.z. (PCUK 2024, ACS 2023).
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e Mezczyznom rozwazajgcym wykonanie testu PSA nalezy zapewni¢ mozliwosé rozmowy
z przeszkolonym pracownikiem ochrony zdrowia nt. potencjalnych szkdéd, korzysci oraz
indywidualnych czynnikédw ryzyka w celu utatwienia podjecia Swiadomej decyzji (PCUK 2024,
RACGP 2024, EU 2022).

e Eksperci zalecajg omowienie z pacjentem wptywu stylu zycia, jak aktywno$¢ fizyczna, prawidtowa
masa ciata, zdrowa dieta i ograniczenie uzywek, na ryzyko zachorowania na raka (Cl NSW 2023).

e WSsrad dziatan zwiekszajgcych uczestnictwo w obecnie realizowanych programach przesiewowych
eksperci wskazujg zapewnienie dostepu do materiatéw edukacyjnych zorientowanych na wsparciu
w podejmowaniu decyzji (EU 2022).

Dowody naukowe

Do niniejszego opracowania wigczono 33 wtérnych doniesien haukowych oceniajgcych skutecznosc
interwenciji ukierunkowanych na profilaktyke raka gruczotu krokowego.

Pomiar stezenia PSA

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

Precyzja diagnostyczna

e Okreslono precyzje diagnostyczng pomiaru stezenia PSA w wykrywaniu raka gruczotu krokowego,
przy zastosowaniu progu diagnostycznego wynoszgcego:

o 4 ng/ml - czutos¢ wynosi 93%, swoisto$¢ wynosi 20% (Merriel 2022),
o <4 ng/ml — czuto$¢ wynosi 92%, swoistos¢ wynosi 16% (Jin 2022),
o 3-3,99 ng/ml — czuto$¢ wynosi 92%, swoistos¢ wynosi 16% (Jin 2022),
o 2-2,99 ng/ml — czuto$¢ wynosi 94%, swoistos¢ 17% (Jin 2022).
Badanie PSA w wykrywaniu RGK odznacza si¢ wysokg czutoscig, ale bardzo niskg swoistoscig.
Prostate Health Index (PHI)

o Okreslono precyzje diagnostyczng PHI w wykrywaniu raka gruczotu krokowego w ramach:
o przesiewu — czuto$¢ waha sie od 79,1 do 88%, a swoistos¢ od 36% do 62,5%;

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

Badanie per rectum

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

Rezonans magnetyczny (MRI)

e Okreslono precyzje diagnostyczng zastosowania MRI w wykrywaniu:
o raka gruczotu krokowego — czuto$¢ wynosi 82%, a swoisto$¢ 74%;
o klinicznie istotnego RGK — czuto$¢ wynosi 84%, a swoistos¢ 76% (Guo 2024).
o Czutos¢ i swoistos¢ w wykrywaniu istotnie klinicznego RGK wsréd pacjentéw z:
o dodatnim MRI wynosity odpowiednio:
=  87% i 35% dla PSAD 0,1 ng/ml/ml,
= 74%i61% dla PSAD 0,15 ng/ml/ml,
= 51%i81% dla PSAD 0,2 ng/ml/ml;
o negatywnym MRI wynosity odpowiednio:
=  85% i 36% dla PSAD 0,1 ng/ml/ml,
= 60% i 66% dla PSAD 0,15 ng/ml/ml,
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=  33% i 84% dla PSAD 0,2 ng/ml/ml;
o wynikiem PI-RADS kategorii 3 (lub Likerta 3) wynosity odpowiednio:
= 87% i 39% dla PSAD 0,1 ng/mi/ml,
» 61% i 69% dla PSAD 0,15 ng/ml/ml,
= 42% i 82% dla PSAD 0,2 ng/ml/ml (Wang 2024).

bpMRI

bpMRI w poréwnaniu do mpMRI odznacza si¢ wyzszg czutoscig i swoistoscig — odpowiednio 87%
vs 83% oraz 87% vs 69% (Guo 2024).

Czutosé i swoistos¢ dwuparametrycznego rezonansu magnetycznego (bpMRI) w wykrywaniu
klinicznie istotnego RGK wynosi odpowiednio:

o 91%i67% dla RGK =7 w skali Glaesona) (dla umiarkowanego i wysokiego ryzyka);
o 85%i79% dla RGK 24 w skali Glaesona;

o 93%i59% dla RGK =3 w skali Glaesona (Wang 2023);

o 83%i71% dla RGK w co najmniej 3+4 skali Gleasona (Cuocolo 2021).

PI-RADS

Wskaznik wykrycia Kklinicznie istotnego RGK w przypadku zastosowania skali PI-RADS:
o waha sie od 2% dla kategorii 1 do 89% dla kategorii 5 na poziomie zmian;
o waha sie od 6% dla kategorii 1 do 85% dla kategorii 5 na poziomie pacjenta.

Wyzsze kategorie skali PI-RADS sg powigzane z wyzszym prawdopodobienstwem wykrycia
klinicznie istotnego nowotworu zaréwno na poziomie zmian chorobowych, jak i na poziomie
pacjenta (Oerther 2022).

Pomiar stezenia biomarkeréw/badania genetyczne

Pomiar krgzgcego pozakomorkowego DNA, odznacza sie czutoscig od 54 do 56% oraz swoistoscig
od 89 do 92% (Zhang 2022, Chen 2021).

Pomiar 4Kscore (przy punkcie odciecia od 7,5 do 10%) odznacza sie czutoscig na poziomie 90%
oraz swoistoscig wynoszacg 44% (Mi 2021).

Czynniki ryzyka

Odnalezione wyniki badan z zakresu czynnikOw ryzyka sg niespojne. Ponizej przedstawiono wyniki
i wnioski z poszczegdinych badan wigczonych do niniejszego raportu.

W ramach przegladu parasolowego zidentyfikowano czynniki zwigzane z ryzykiem rozwoju RGK,
obejmujgce 6 kategorii: styl zycia, odzywianie, wskazniki antropometryczne, czynniki kliniczne,
biomarkery oraz czynniki sSrodowiskowe. Na obnizenie ryzyka wystgpienia RGK ma wptyw spozycie
soi i selenu, natomiast zwiekszone ryzyko mogg powodowaé czynniki w gtéwnej mierze nalezgce
do kategorii zywienia, w tym: stodzone napoje, witamina D, foliany, produkty mleczne, przetworzone
mieso, spozycie jaj (Cui 2024).

Do czynnikéw ryzyka wystgpienia RGK zalicza sie takze choroby wspétistniejgce, do ktérych naleza:
czerniak, trgdzik mitodzienczy, wrzodziejgce zapalenie jelita grubego, nieptodnos¢, zapalenie
gruczotu krokowego czy tagodny przerost prostaty (Cui 2024).

Wyniki z badan EPIC dotyczgce czynnikéw dietetycznych i ryzyka raka prostaty sg kontrowersyjne.
Jedno z badanh wskazato na istotng statystycznie zalezno$¢ pomiedzy wyzszym spozyciem warzyw
i owocow a zmniejszonym ryzykiem rakiem prostaty, natomiast inne badanie nie wykazato tej
zalezno$ci (Ubago-Guisado 2021).

Wysokie spozycie wapnia, jogurtu oraz wapnia i biatka z nabiatu byto istotnie powigzane
z umiarkowanym zwiekszeniem ryzyka RGK. Jednakze nie stwierdzono zaleznosci pomiedzy
0goélnym spozyciem produktow mlecznych. Dodatkowo wigksze spozycie ttuszczow pochodzacych
z tych produktéw wigzato sie z obnizonym ryzykiem RGK (Ubago-Guisado 2021).
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e Ogodlnie badania EPIC nie wykazaty istotnej korelacji pomiedzy spozyciem btonnika pokarmowego,
witaminy D, ryb, ttuszczu w diecie, alkoholu, kawy, herbaty i napoi bezalkoholowych a ryzykiem raka
prostaty (Ubago-Guisado 2021).

Dieta

e Stosowanie diety o wysokim potencjale zapalnym wptywa istotnie statystycznie na zwigekszone
ryzyko wystgpienia RGK o0 52% — RR=1,52 [95%CI: (1,23; 1,88)] (Dai 2024).

e Wysoki poziom nasyconych kwasow ttuszczowych we krwi lub w diecie istotnie statystycznie
zwieksza szanse rozwoju raka gruczotu krokowego — OR=1,39 [95%CI: (1,14; 1,46)] (Mei 2024).

o Wyzsze spozycie warzyw krzyzowych wptywa istotnie statystycznie na zmniejszenie o 13% ryzyka
wystgpienia RGK — RR=0,87 [95%CI: (0,80; 0,95)] (Long 2023).

e Wysokie spozycie nabiatu w poréwnaniu do niskiego spozycia nie wplywa istotnie statystycznie na
ryzyko wystgpienia RGK (Zhao 2023).

o |stotny statystycznie wplyw na zwiekszong szanse wystgpienia RGK stwierdzono w przypadku diety
bogatej w ttuszcze — OR=3,13 [95%CI: (1,33; 7,33)] (Cirne 2022).

e Stwierdzano, ze dieta bogata w warzywa oraz picie herbaty istotnie statystycznie zmniejszajg
szanse wystgpienia RGK, odpowiednio — OR=0,48 [95%ClI: (0,24; 0,97)] oraz OR=0,48 [95%CI:
(0,27; 0,86)] (Cirne 2022). Z kolei w innym badaniu Yan 2022 wskazano, ze wysokie spozycie
warzyw nie wptywa istotnie statystycznie na ryzyko wystgpienia RGK.

o W przypadku modyfikowalnych czynnikdw z zakresu zywienia tj. diety bogatej w owoce (Yan 2022),
ryby, czerwone mieso czy drob — nie wptynely one istotnie statystycznie na szanse wystgpienia
RGK (Cirne 2022).

e Spozywanie produktéw sojowych wplywa istotnie statystycznie na zmniejszenie ryzyka wystgpienia
RGK - RR=0,88 [95%CI: (0,78; 0,99)]. Nie wykazano tej istotnej statystycznie zaleznosci w
przypadku spozywania izoflawonéw sojowych (Fan 2022).

e Nie wykazano istotnego statystycznie wplywu stosowania diety wegetarianskiej na ryzyko
wystgpienia RGK oraz zgonu z powodu tego nowotworu (Gupta 2022).

o Dieta weganska wptywa istotnie statystycznie na zmniejszenie o 35% ryzyka wystgpienia RGK
(HR=0,65 [95%CI: (0,49; 0,85)]), ale nie wplywa na ryzyko wystgpienia RGK w zaawansowanym
stadium (Gupta 2022).

Styl zycia

o W przypadku modyfikowalnych czynnikéw z zakresu stylu zycia tj. palenie papieroséw, spozycie
alkoholu i nadwaga/otytos¢ — nie wplynety one istotnie statystycznie na szanse wystgpienia RGK
(Cirne 2022).

e Wzrost BMI o 5 kg/m? (HR=1,10 [95%CI: (1,07; 1,12)]), o 10 cm obwodu talii (HR=1,07 [95%CI:
(1,03; 1,11)]) oraz wskaznika WHR o 0,5 (HR=1,06 [95%CI: (1,01; 1,10)]) wptywa istotnie
statystycznie na zwiekszenie ryzyka zgonu z powodu RGK odpowiednio 0 10, 7 i 6%. Nie wykazano
tej istotnej statystycznej zaleznosci w przypadku wzrostu tkanki ttuszczowej (Perez-Cornago 2022).

Edukacja

e Zastosowanie dodatkowych pomocy decyzyjnych dla pacjentéw w postaci broszur, filméw lub
zasobow internetowych uzywanych osobiscie bgdz online zmniejsza o0 12% prawdopodobienstwo
podjecia decyzji o udziale w badaniu przesiewowym z wykorzystaniem pomiaru PSA (Stacey 2024).

Bezpieczenstwo

Badania przesiewowe z wykorzystaniem pomiaru stezenia PSA

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

Bezpieczenstwo wedtug towarzystw naukowych

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

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

Przeglad analiz ekonomicznych

Efektywnos$¢ kosztowa realizacji badan przesiewowych w kierunku RGK

e Prowadzenie badan przesiewowych w$rod zdrowych europejskich mezczyzn cechuje sie srednim
ICER w wysokosci €37 398/QALYG. Jednakze, docelowe wartosci tego wskaznika mogg byé
zaréwno niskie (€11 091/QALYG) jak i skrajnie wysokie (€372 948/QALYG) (Vynckier 2024).

o W sytuacji realizacji badan przesiewowych dopasowanych do osobistego ryzyka wystgpienia RGK,
Sredni ICER w tym przypadku wynosit ok. €24 663/QALY (Vynckier 2024).

e Dodanie multiparametrycznego MRI, do standardowo prowadzonych badan przesiewowych
z wykorzystaniem pomiaru stezenia PSA, moze okaza¢ sie interwencjg o wyzszym potencjale do
uzyskania efektywnosci kosztowej. ICER dla takiego rozwigzania wynosi €12 116/QALY
(Vynckier 2024).

Efektywnosc¢ kosztowa realizacji badan MRI przed biopsjg prostaty

¢ Wykorzystanie badania MRI w celu identyfikacji pacjentow kwalifikujgcych sie do wykonania biopsji
prostaty (przeprowadzanie biopsji jedynie u pacjentéw, ktérzy uzyskali wynik 3-5 w skali
PI-RADS) jest dziataniem kosztowo efektywnym (ICER=US$23 483/QALYG), przy ustalonym progu
optacalnosci w wysokos$ci US$100 000/QALYG (Merriel 2023).

Efektywnos¢ kosztowa realizacji _badan w kierunku RGK przy uwzglednieniu oceny ryzyka
wielogenowego
o Wzbogacenie badan przesiewowych w kierunku RGK o ocene ryzyka wielogenowego wigze sie

z dodatkowym kosztem miedzy $25 a $250. Koszt ten jest uzalezniony od ztozonosci omawianego
komponentu oraz dziatan mu towarzyszgcych (Dixon 2022).

o Wartos¢ wskaznika ICER w przypadku dodania do badan przesiewowych w kierunku RGK oceny
ryzyka wielogenowego, moze wynosi¢ ok. €38 894/QALYG, cho¢ dostepne sg analizy pierwotne
wskazujgce, ze ICER dla takiego dziatania wyniesie <£20 000/QALYG (Dixon 2022).
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. Wskazniki epidemiologiczne

<Wskazniki zapadalno$ci, chorobowosci lub $miertelnosci okre$lone na podstawie aktualnej wiedzy medycznej, zalecane —
w odniesieniu do obszaru, ktoérego problem dotyczy; opracowac na podstawie danych odnalezionych, zaznaczajgc, z jakiego
Zrédfa pochodzg>

Rak gruczotu krokowego stanowi pierwszy co do czestosci wystepowania nowotwoér oraz drugg
przyczyne zgondw wsrod polskich mezczyzn (dane dla roku 2021)1. Zgodnie z informacjami dostepnymi
w KRN, wspofczynnik surowy zapadalnosci na nowotwory prostaty w 2021 roku w Polsce ksztattowat
sie na poziomie 97,1/100 tys. przypadkow (wzrost o 7,3/100 tys. wzgledem 2016 r.). Liczba zachorowan
w 2021 roku osiggneta wartos¢ 17 832 przypadkdéw?. Ponizej przedstawiono strukture zachorowan i
zgondéw z powodu nowotworow ztosliwych w Polsce w 2021 r., z ktérych wynika, ze zachorowania na
nowotwor gruczotu krokowego w Polsce w 2021 r. stanowity 21,2% wszystkich nowotwordw ztosliwych
zdiagnozowanych u mezczyzn. W przypadku smiertelnosci, RGK byt odpowiedzialny za 10,8% zgondw
z powodu nowotworéw ztosliwych (Rycina 1)3.

Krtan Inne Méz Inne
Czerniak Nerka ‘g
Melanoma Lg'(:: g;'.’s:: Kidney Brain
22% R 2,8% 2,7%
Trzustka
Pancreas BNO/NOS
Nerka 2,2% 3,2%
Kidney Gruczol krokowy Odbytnica
36% Zoladek Pzroszrale Rz;c;um
Stamach (o o Trzustka
A Pancreas
46%
Odbytnica
Rectum Pecherz Zotadek
41% moczowy Stomach
Urinary bladder 5,6% Pecherz
63% i moczowy
Okée;g::a Urinary bladder Okreznica
6.7% 59% Colon

84%

Rycina 1. Po lewej wykres struktury zachorowan, po prawej wykres struktury zgonéw u mezczyzn na
nowotwory zlosliwe w Polsce w 2021 r.

Zrédio: Didkowska 2023

Ponizej przedstawiono surowy wspétczynnik zachorowalnosci na raka gruczotu krokowego z podziatem
na wojewddztwa zgodnie z danymi dostepnymi w KRN. W 2021 r. najwiekszy wspotczynnik
zachorowalnosci na ten typ nowotworu zarejestrowano w wojewddztwie pomorskim — 142,1/100 tys.
(1 629 zachorowan). Najnizszg wartos¢ omawianego wskaznika odnotowano w wojewddztwie
mazowieckim — 75,5/100 tys. (1 994 zachorowan) (Rycina 2)*.

! Didkowska J., Wojciechowska U., Baranska K. et al. (2023). Nowotwory zlosliwe w Polsce w 2021 roku. Pozyskano
z: https://onkologia.org.pl/sites/default/files/publications/2024-02/0_krn-2023-book-2024-02-13-pass.pdf, dostep z 09.09.2024

2 Krajowy Rejestr Nowotworow (2024). Pozyskano z: https://onkologia.org.pl/pl/raporty, dostep z 09.09.2024

8 Didkowska J., Wojciechowska U., Baranska K. et al. (2023). Nowotwory zlosliwe w Polsce w 2021 roku. Pozyskano
z: https://onkologia.org.pl/sites/default/files/publications/2024-02/0_krn-2023-book-2024-02-13-pass.pdf, dostep z 09.09.2024

4 Krajowy Rejestr Nowotworow (2024). Pozyskano z: https://onkologia.org.pl/pliraporty, dostep z 09.09.2024
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Rycina 2. Surowy wspoétczynnik zachorowalnosci na 100 tys. dla raka gruczotu krokowego w 2021 r.

Zrédio: Opracowanie wiasne na podstawie KRN 2024

Dodatkowo w ramach omawianego dokumentu zaprezentowano takze dane odnoszace sie
do chorobowosci rejestrowanej w Polsce w 2021 r., rébwniez z podziatem na wojewddztwa i okres
obserwacji. Zgodnie z przedstawionymi danymi w 2021 r. ilo§¢ oséb chorych na RGK w okresie jednego
roku oraz liczba zachorowan na RGK wyniosty odpowiednio 17 334 oraz 17 832. W kolejnym 3 letnim
okresie liczba oséb chorujgcych na RGK wyniosta 45 511, natomiast liczba nowych zarejestrowanych
przypadkow raka prostaty w latach odpowiadajgcych (2019-2021) wyniosta 50 805. W okresie
piecioletnim chorobowo$¢, a doktadnie liczba oséb bedgca zarejestrowana w 2021 r. jako osoby chore
na RGK od 2017 r. wyniosta 71 433 przypadki, z kolei liczba nowych zachorowan wyniosta 85 095
(Tabela 2)5.

Tabela 2. Zestawienie chorobowosci rejestrowanej okresowej w 2021 r. oraz liczby nowych zachorowan
w odpowiadajacych im latach na nowotwér gruczotu krokowego (klasyfikacja ICD-10: C61) wedtug
wojewodztw

. . Chorobowos¢ rejestrowana okresowa

Region Liczba nowych zachorowan (liczba pacjentéw)
2021 2019-2021 2017-2021 1rok 3 lata 5 lat
Dolnoslgskie 1275 3755 6 219 1223 3332 5107
Kujawsko-Pomorskie 994 3025 5264 964 2705 4 403
Lubelskie 1158 3109 5289 1138 2814 4 469
Lubuskie 458 1321 2032 431 1163 1676
todzkie 1067 2916 4819 1038 2 602 4036
Matopolskie 1321 3759 6512 1281 3342 5390
Mazowieckie 1994 5 896 10 259 1967 5357 8 785
Opolskie 474 1364 2158 454 1206 1802
Podkarpackie 881 2 500 4 447 843 2175 3654
Podlaskie 652 1557 2505 629 1401 2128
Pomorskie 1629 4180 7116 1587 3824 6 091
Slgskie 2240 6 931 10 895 2207 6 202 9161
Swietokrzyskie 802 2122 3602 769 1861 2929
Warminsko-Mazurskie 520 1535 2602 489 1347 2143
Wielkopolskie 1675 4891 8 200 1638 4404 6911

5 Ibidem.

Raport w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatahi przeprowadzanych w ramach programow polityki
zdrowotnej oraz warunkow realizacji tych programéw 17/156



Profilaktyka nowotworu gruczotu krokowego Raport nr: OT.434.6.2024

Zachodniopomorskie 692 1944 3176 676 1776 2748
Polska 17 832 50 805 85 095 17 334 45511 71433

Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie KRN 2024

Krajowy Rejestr Nowotworéw udostepnia takze dane odnoszgce sie do struktury wiekowej
zachorowalno$ci rejestrowanej na RGK z podziatem na wojewddztwa zamieszkania pacjenta. Blisko
85% wszystkich zachorowan na RGK w 2021 r. wystgpito wsrdd osob powyzej 65 r.z. Drugg, co do
wielkosci udziatu w strukturze zapadalnosci na RGK, jest grupa wiekowa 55-64 lat z odsetkiem 11,3%.
Zapadalnos$¢ osob w wieku 45-54 stanowita srednio 1,5% catosci. Grupami wiekowymi, w ktorych RGK
praktycznie nie wystepuje badz wystepuje bardzo rzadko sg osoby do 19 r.z. oraz osoby miedzy 20 a
44 r.z. — $rednio 0,06% w 2021 r. (Rycina 3. )®.

Zachodniopomorskie
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Warminsko-Mazurskie
Swistokrzyskie
Slaskie

Pomorskie

Podlaskie
Podkarpackie
Opolskie
Mazowieckie
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Kujawsko-Pomorskie

Dalncslaskie

0% 25% 50% 75% 100%
Udziat

Grupa wiekowa m0-19 m20-44  45-54 © 55-64 m65+

Rycina 3. Struktura zapadalnosci rejestrowanej na RGK w 2021 r. z uwzglednieniem wieku oraz
wojewodztwa zamieszkania

Zrédio: Opracowanie wiasne na podstawie KRN 2024

Dodatkowo, w ramach raportéw KRN, przedstawiono takze informacje nt. liczby zachorowan na RGK
w latach 2019-2021 z podziatem na wojewddztwa i grupy wiekowe. Zgodnie z zaprezentowanymi
danymi w latach 2019-2021 liczba zachorowan na raka gruczotu krokowego w Polsce osiggneta poziom
ponad 50,8 tys. przypadkow. Najwiekszg liczbe przypadkow RGK odnotowuje sie obecnie
wojewodztwie $lgskim (6 931) oraz mazowieckim (5 896). Najmniejszg liczbe zachorowan z kolei
zarejestrowano w wojewodztwie lubuskim (1 321) oraz opolskim (1 364) (Tabela 3)".

5 Ibidem.

7 Ibidem.
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Tabela 3. Liczba zachorowan na raka gruczotu krokowego z podziatem na wojewédztwa w latach 2019-2021

Raport nr: OT.434.6.2024

Region 0-4 | 5-9 | 10-14 | 15-19 | 20-24 | 25-29 | 30-34 | 35-39 | 40-44 | 45-49 | 50-54 | 55-59 | 60-64 | 65-69 | 70-74 | 75-79 | 80-84 | 85+
Dolnoslgskie 0 0 0 0 0 0 1 1 3 22 77 226 566 1031 993 474 218 143
Kujawsko-Pomorskie 0 0 0 0 0 0 0 0 4 22 74 215 473 839 779 353 169 97
Lubelskie 0 0 0 0 0 0 1 0 3 14 55 193 505 779 731 457 267 104
Lubuskie 0 0 0 0 0 0 0 0 1 5 31 68 237 398 316 149 81 35
todzkie 0 0 0 0 0 1 0 1 7 15 52 149 443 773 748 416 227 84
Matopolskie 0 0 0 0 0 0 0 0 6 30 87 241 540 964 883 550 308 150
Mazowieckie 0 0 0 0 0 1 1 0 6 38 129 331 956 1569 | 1474 745 409 237
Opolskie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 6 29 73 182 385 367 173 104 45
Podkarpackie 0 0 0 0 0 0 1 1 6 22 55 167 386 559 607 370 184 142
Podlaskie 0 0 0 0 0 0 0 0 1 6 31 98 264 401 362 234 106 54
Pomorskie 0 0 0 0 0 0 1 0 1 30 91 241 629 1075 | 1041 579 345 147
Slgskie 0 0 0 0 0 0 0 1 2 28 133 394 | 1037 | 1692 | 1701 | 1068 | 614 261
Swigtokrzyskie 0 0 0 0 0 0 0 0 3 17 38 126 385 553 517 262 135 86
Warminsko-Mazurskie 0 0 0 0 0 1 1 0 3 11 27 98 273 396 393 172 93 67
Wielkopolskie 0 0 0 0 0 0 0 1 7 34 94 289 800 1258 | 1315 626 323 144
Zachodniopomorskie 0 0 0 0 0 0 0 0 3 15 39 112 308 495 546 265 108 53
Polska 0 0 0 0 0 3 6 5 56 315 | 1042 | 3021 | 7984 | 13167 | 12773 | 6893 | 3691 | 1849
Zrédto: Opracowanie wiasne na podstawie KRN 2024
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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 zgondéw z powodu RGK pozostaje mniej wiecej na tym samym poziomie przez
ostatnie trzy lata (Tabela 4)8.

Tabela 4. Liczba zgonéw z powodu raka gruczotu krokowego w latach 2019-2021

Rok Liczba zgonow
2019 5618
2020 5748
2021 5458

Zrédto: KRN 2024

Dodatkowo z danych KRN pozyskano informacje na temat standaryzowanych wedlug wieku
wspotczynnikow smiertelnosci (do populaciji: Swiata ASW ang. Age Standardized World; Europy ESP
ang. European Standard Population) z powodu raka gruczotu krokowego, z uwzglednieniem
wojewodztw, dla roku 2021. Wspdtczynniki te pozwalajg okresli¢c jakby wyglagdat wspoétczynnik
Smiertelnosci w Polsce, gdyby struktura wieku populacji byta taka sama jak struktura wieku populacji
przyjetej za standard. Zgodnie z ponizszg tabelg, wspotczynnik ESP jest srednio o 50% wyzszy niz
wspotczynnik surowy. Doktadne dane na temat konkretnych wojewddztw zaprezentowano w tabeli
ponizej (Tabela 5)°.

Tabela 5. Liczba zgonéw oraz smiertelnos¢ na raka gruczotu krokowego w 2021 r. z uwzglednieniem
wojewodztwa oraz standaryzacji do populacji Swiatowej i europejskiej

Region Liczba zgonow ASW ESP Surowy wsp. Smiertelnosci
Dolnoslaskie 426 13,54 45,99 30,55
Kujawsko-Pomorskie 306 14,38 48,31 31,24
Lubelskie 290 12,23 42,49 29,25
Lubuskie 132 13,36 46,65 27,45
tédzkie 322 11,53 38,03 28,10
Matopolskie 510 13,45 48,61 30,64
Mazowieckie 713 12,02 40,92 27,01
Opolskie 140 12,68 42,27 30,39
Podkarpackie 297 12,95 45,62 29,02
Podlaskie 179 14,17 45,10 31,90
Pomorskie 339 13,85 48,84 29,57
Slqskie 653 12,59 43,15 30,88
Swietokrzyskie 234 16,14 54,61 40,28
Warminsko-Mazurskie 220 15,96 59,53 32,63
Wielkopolskie 461 13,20 43,99 27,08
Zachodniopomorskie 236 13,09 44,25 29,36

Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie KRN 2024

Zgodnie z danymi KRN w zakresie liczby zgondéw z powodu RGK w latach 2019-2021,
z uwzglednieniem wieku oraz wojewddztwa zamieszkania pacjenta, najwiekszg liczbe zgonow

8 Ibidem

9 Ibidem.
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z powodu RGK stwierdzono wsrdd oséb: powyzej 85 r.z. (3 861), miedzy 80 a 84 r.z. (3 271), 70-74 r.z.
(2 989) oraz 75-79 r.z. (2 877). Dodatkowo, najwiekszy udziat w strukturze zgonéw z powodu RGK
w catej Polsce wystepuje w wojewddztwie mazowieckim. W latach 2019-2021 w wojewddztwie tym
zmarto tacznie 2 361 pacjentéw. Najmniejszy udziat w strukturze zgonéw z powodu omawianego
nowotworu zarejestrowano w wojewédztwie opolskim (392 zgonéw) (Tabela 7)1°.

Zgodnie ze sprawozdaniem NFZ na rok 2019, Fundusz w omawianym okresie sprawozdawczym
finansowat $wiadczenia w postaci chemioterapii dla 2 066 pacjentéw dotknietych rakiem gruczotu
krokowego!l. Rok pdzniej, NFZ odnotowat niewielki wzrost liczby pacjentow uzyskujgcych omawiane
$wiadczenia (2 073 pacjentow)2.

Wedtug raportu ZUS za 2023 r., nowotwor ziosliwy gruczotu krokowego pojawia sie w rankingu
5 jednostek chorobowych generujgcych najwiekszg liczbe zaswiadczen lekarskich 1-dniowych
u mezczyzn po 60 r.z., stanowigc 3% jednodniowych zaswiadczen wystawionych w tej populacji®s.

Natomiast z danych dostepnych w mapach potrzeb zdrowotnych na lata 2022-2026, liczba dni absencji
powigzana z RGK (ICD-10: C61) stopniowo wzrasta od 2016 r. (323,47 tys. dni), i w 2022 r. wyniosta
456 360 dni. Liczba zaswiadczen wystawionych w roku 2022 z kodem C61 wyniosta 18 674, a $redni
czas absencji 24,4 dnia (Tabela 6)4.

Tabela 6. Liczba dni absencji, zaswiadczen i sredni czas absencji z powodu RGK, z podzialem na
wojewoddztwa, w Polsce w 2022 r.

Wojewoddztwo Liczba dni absencji Liczba zaswiadczen Sredni czas absencji
Dolnoslaskie 31949 1367 23,4
Kujawsko-Pomaorskie 28 403 1036 27,4
Lubelskie 20 606 836 24,6
Lubuskie 14 948 581 25,7
todzkie 31959 1281 24,9
Matopolskie 33478 1404 23,8
Mazowieckie 64 697 2577 25,1
Opolskie 9 800 454 21,6
Podkarpackie 23 894 839 28,5
Podlaskie 14 579 559 26,1
Pomorskie 29 546 1270 23,3
Slgskie 47 485 2 147 22,1
Swietokrzyskie 18 706 683 27,4
Warminsko-Mazurskie 15078 609 24,8
Wielkopolskie 48 478 2 064 23,5
Zachodniopomorskie 22 752 967 23,5
Polska 456 358 18 674 24,4

Zrédio: Opracowanie wiasne na podstawie MPZ 2024

0 |bidem.

1 Narodowy Fundusz Zdrowia (2020). 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
2 10.09.2024

12 Narodowy Fundusz Zdrowia (2021). Sprawozdanie z dziatalnosci funduszu zdrowia za 2020 rok. Pozyskano
z: https://www.nfz.gov.pl/gfx/nfz/userfiles/_public/bip/dzialalnosc_nfz/sprawozdania_z_dzialalnosci_nfz/zalacznik_do_uchwaly_n
r_12_-sprawozdanie_z_dzialalnosci_nfz_2020_rok-sig.pdf, dostep z 10.09.2024

13 Zaktad Ubezpieczen  Spotecznych  (2024). Raport Absencja chorobowa w 2023 r. Pozyskano
z: https://www.zus.pl/documents/10182/39590/Absencja+chorobowa_raport_2023+.pdf/9be10057-0b2b-74f5-d397-
2deleefb1259?t=1710850664000, dostep z 10.09.2024

14 Ministerstwo Zdrowia (2024). Mapy potrzeb zdrowotnych na lata 2022-2026. Analizy. Absencje Chorobowe. Pozyskano
z: https://basiw.mz.gov.pl/mapy-informacje/mapa-2022-2026/analizy/absencje-chorobowe/, dostep z 10.09.2024
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Tabela 7. Liczba zgonéw z powodu raka gruczotu krokowego wsréd mezczyzn z podzialem na wojewddztwa w latach 2019-2021

Region 0-4 5-9 10-14 | 15-19 | 20-24 | 25-29 | 30-34 | 35-39 | 40-44 | 45-49 | 50-54 | 55-59 | 60-64 | 65-69 | 70-74 | 75-79 | 80-84 | 85+
Dolnoslaskie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 5 5 30 89 186 270 206 225 317
Kujawsko-Pomorskie 0 0 0 0 1 0 0 0 2 1 8 22 64 119 164 148 177 215
Lubelskie 0 0 0 0 0 0 0 1 1 2 2 21 48 112 149 145 172 181
Lubuskie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 2 12 42 76 83 66 87 87
todzkie 0 0 0 0 0 0 0 1 0 2 5 18 72 149 187 192 182 206
Matopolskie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 4 7 32 77 159 230 240 321 400
Mazowieckie 0 0 0 0 0 0 0 0 1 5 21 44 132 282 412 359 447 658
Opolskie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 3 8 24 50 78 72 85 72
Podkarpackie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 5 16 57 118 160 157 181 228
Podlaskie 0 0 0 0 0 0 0 0 1 1 7 19 34 76 87 87 93 134
Pomorskie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 7 15 66 135 175 161 195 243
Slgskie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 4 10 50 120 274 338 447 448 411
Swietokrzyskie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 2 18 68 86 105 108 123 131
Warminisko-Mazurskie 0 0 0 0 0 1 0 0 0 1 4 8 35 76 112 127 120 126
Wielkopolskie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 2 6 32 111 214 293 246 291 303
Zachodniopomorskie 0 0 0 0 0 0 0 0 2 2 5 9 51 131 146 116 124 149
Polska 0 0 0 0 1 1 0 2 7 29 99 354 | 1090 | 2243 | 2989 | 2877 | 3271 | 3861

Zrédto: Opracowanie wiasne na podstawie KRN 2024
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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 $wiadczen gwarantowanych i aktualnie realizowanych ogélnopolskich programéw
zdrowotnych/polityki zdrowotnej — opracowac na podstawie danych odnalezionych, zaznaczajgc, z jakiego zrodta pochodzg. Przedstawic
dostepne informacje, zwtaszcza nt. finansowania zagranicg technologii medycznych wykorzystywanych w danym problemie zdrowotnym
w zakKresie okreslonej interwencji i obecnego postepowania w danym Kraju w okre$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 realizaciji,
w rozporzadzeniach Ministra Zdrowia w sprawie swiadczen gwarantowanych z zakresu: podstawowej 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. 2023 poz. 1427
z pézn. zm.)!s. Zgodnie z ww. dokumentem w ramach POZ w zakresie diagnostyki w kierunku raka gruczotu
krokowego $wiadczeniami gwarantowanymi sa:

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 zaotrzewnowej).

Nalezy réwniez wskaza¢, ze w przypadku choréb nowotworowych w ramach ww. rozporzgdzenia 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.)'¢ Swiadczeniami gwarantowanymi sa:

o USG z mozliwoscig badania transrektalnego,
e USG gruczotu krokowego,
e oznaczanie stezenia PSA (catkowitego oraz wolnego),

e przezskorna biopsja gruczotu krokowego (naktucie przez krocze) — $wiadczenie realizowane
w znieczuleniu,

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 8).

15 Ministerstwo Zdrowia (2023). Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 24 wrzesnia 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych
z zakresu podstawowe;j opieki zdrowotnej (Dz.U. 2023 poz. 1427 z pozn. zm.). Pozyskano
z: https://lisap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20230001427, dostep z 09.09.2024

16 Ministerstwo Zdrowia (2021) Rozporzadzenia 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 8. 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. rozporzadzenie naktada na $wiadczeniodawcow, ktérzy realizujg $wiadczenia na podstawie kart DiLO,
obowigzek zapewnienia pacjentom dostepu do realizacji $wiadczen diagnostyki onkologicznej w zakresie:
diagnostyki laboratoryjnej, TK, RM, PET, medycyny nuklearnej oraz badarn endoskopowych. Rozporzgdzenie
zobowigzuje swiadczeniodawcow 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. 2023 poz. 870 z. p6zn. zm.)'’, mozliwe jest wykonanie nastepujacych
procedur medycznych w obrebie stercza (Tabela 9).

Tabela 9. 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)

17 Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2023 r. w sprawie ogtoszenia jednolitego tekstu rozporzadzenia Ministra Zdrowia
w sprawie $wiadczenn gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (Dz.U. 2023 poz. 870 z. pdz. zm). Pozyskano
z: https://lisap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20230000870, dostep z 09.09.2024
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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 Wyciecie radykalne stercza (prostatektomia radykalna) z limfadenektomig zastonowa
z dostepu zatonowego

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

60.53 Wyciecie radykalne stercza (prostatektomia radykalna) z limfadenektomig zastonowa
z dostepu kroczowego

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

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

60.621 Krioablacja stercza

60.622 Kriochirurgia stercza

60.623 Caltkowita 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 uchyitku (-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 pomocga gietkiego
cystoskopu
60.99 Operacje stercza — inne
88.763 USG gruczotu krokowego
brak kodu Leczenie chirurgiczne raka gruczotu krokowego z zastosowaniem systemu robotowego

Zrédto: Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2023 roku w sprawie ogloszenia jednolitego tekstu rozporzadzenia Ministra
Zdrowia w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego

Sciezka terapii onkologicznej w Polscel8

W Polsce do skorzystania z szybkiej sciezki (terapii) onkologicznej uprawnia karta Diagnostyki i Leczenia
Onkologicznego (DILO). Karta DIiLO wystawiana jest przez lekarza POZ, w przypadku podejrzenia lub
stwierdzenia nowotworu na podstawie zgtoszonych przez pacjenta objawdéw oraz zleconych badah w ramach
diagnostyki podstawowej. W przypadku podejrzenia nowotworu ztosliwego, karte DILO moze wystawié
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 zatozeh systemowych, od wpisania pacjenta na liste oczekujgcych na konsultacje specjalisty
do postawienia diagnozy nie moze mingé 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.

Wykaz placéwek realizujgcych szybka terapie onkologiczng znajduje sie na stronach internetowych
wojewodzkich oddziatéw NFZ2°.

18 Medycyna Praktyczna (2019). Jak przebiega szybka $ciezka onkologiczna? Pozyskano z: https://www.mp.pl/pacjent/poradnik-
swiadomego-pacjenta/221271,jak-przebiega-szybka-sciezka-onkologiczna, dostep z 09.09.2024

19 Serwis Ministerstwa Zdrowia i Narodowego Funduszu Zdrowia (2024). Pacjenci z podejrzeniem choroby nowotworowej, czyli pakiet
onkologiczny. Pozyskano z: https://pacjent.gov.pl/system-opieki-zdrowotnej/pakiet-onkologiczny, dostep z 09.09.2024
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Narodowa Strategia Onkologiczna na lata 2020-20302°

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

e inwestycje w kadry — poprawa sytuacji kadrowej 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 nowotwordw,

e inwestycje w pacjenta, prewencja wtdrna — poprawa skutecznos$ci profilaktyki wtorne;j,

e inwestycje w nauke i innowacje — zwigekszenie potencjatu badan naukowych i projektéw innowacyjnych
w Polsce w celu umozliwienia pacjentom korzystania z najskuteczniejszych rozwigzah 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. wskaznikéw
umieralnosci na wybrane nowotwory zto$liwe:

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

e umieralnos¢ na nowotwory ztosliwe ptuca.

Programy profilaktyczne

Program Profilaktyka 40 plus?'?? jest programem badan profilaktycznych dedykowanym osobom po 40 roku
zycia. Wszedt w zycie 1 lipca 2021 r. rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie programu pilotazowego?3,
a czas jego trwania obejmuje okres od 1 lipca 2021 r. do 31 grudnia 2024 r. Gtéwnym celem programu jest
ocena organizacji i efektywnosci objecia Swiadczeniobiorcow od 40. roku zycia profilaktyczng diagnostyka
w zakresie najczesciej wystepujgcych problemoéw zdrowotnych. W celu skorzystania z pakietu badan pacjent
wypetnia ankiete:

e za posrednictwem Internetowego Konta Pacjenta,
e aplikacji mojelKP,
¢ lub w podmiocie, w ktérym mozna wykona¢ badania.

Na podstawie ankiety ocenione zostajg czynniki ryzyka, a nastepnie generowane jest elektroniczne
skierowanie na wykonanie pakietu badan diagnostycznych.

Placéwka, do ktoérej 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 ptci.

Pakiet badan diagnostycznych dla kobiet:

e morfologia krwi obwodowej z wzorem odsetkowym i ptytkami krwi;

2 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 09.09.2024

2L Ministerstwo Zdrowia (2024). Profilaktyka 40 PLUS. Pozyskano z: https://www.gov.pl/web/zdrowie/profilaktyka-40-plus, dostep
7z 09.09.2024

22 Serwis Ministerstwa Zdrowia i Narodowego Funduszu Zdrowia (2024). Jakie badania w programie Profilaktyka 40 PLUS. Pozyskano z:
https://pacjent.gov.pl/program-profilaktyczny/program-profilaktyka-40-plus, dostep z 09.09.2024

3 Ministerstwo Zdrowia (2024) Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 14 czerwca 2021 r. w sprawie programu pilotazowego
JProfilaktyka 40 PLUS” (Dz.U. 2024 poz. 549 z poz. Zm.). Pozyskano
z: http://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/download.xsp/WDU20210001081/0/D20211081.pdf, dostep z 09.09.2024
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stezenie cholesterolu catkowitego albo kontrolny profil lipidowy;

stezenie glukozy we krwi;
AIAT, AspAT, GGTP;
poziom kreatyniny we krwi;
badanie ogélne moczu;

poziom kwasu moczowego we Krwi;

krew utajona w kale — metodg immunochemiczng (iFOBT).

Pakiet badan diagnostycznych dla mezczyzn:

morfologia krwi obwodowej z wzorem odsetkowym i ptytkami krwi;

stezenie cholesterolu catkowitego albo kontrolny profil lipidowy;

stezenie glukozy we krwi;
AIAT, AspAT, GGTP;
poziom kreatyniny we krwi;
badanie ogdlne moczu;

poziom kwasu moczowego we Krwi;

krew utajona w kale — metodg immunochemiczng (iFOBT);

PSA — antygen swoisty dla stercza catkowity.

Wspadlny pakiet badan diagnostycznych:

pomiar ci$nienia tetniczego;

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

Szczegotowe kryteria kwalifikacji oraz warunki realizacji programu dot. personelu oraz wyposazenia
przedstawione sg ponizej (Tabela 10).

Tabela 10. 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 (w ciggu ostatnich
12 mc);

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 2023 r. poz. 2465), albo
u $wiadczeniodawcy, ktéry zawart umowe na
realizacje programu pilotazowego;

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)

7

8)

personel: lekarz lub felczer, pielegniarka, potozna,
diagnosta laboratoryjny lub ratownik medyczny;

wyposazenie w sprzet i aparature medyczna:

a) aparat do mierzenia cisnienia tetniczego krwi,
b) waga medyczna ze wzrostomierzem,

c) 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
P1;

wydawanie $wiadczeniobiorcy wynikow badan wraz
z wartosciami referencyjnymi;

przekazanie do Systemu Informacji Medycznej,
0 ktérym mowa w art. 10 ust. 1 ustawy z dnia 28

Raport w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatann przeprowadzanych w ramach programoéw polityki
zdrowotnej oraz warunkoéw realizacji tych programow

29/156



Profilaktyka nowotworu gruczotu krokowego Raport nr: OT.434.6.2024

6) posiadajg czynniki ryzyka raka jelita grubego — kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie
warunek wykonania badania krwi utajonej w kale. zdrowia, danych  dotyczgcych  dokumentaciji
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;

9) podtagczenie do Systemu P1;

10) posiadanie wlasnego oprogramowania spetniajgcego
wymogi techniczne dotyczgce centralnej
elektronicznej rejestracji, zamieszczone w Biuletynie
Informacji Publicznej na stronie podmiotowej ministra
wilasciwego do spraw zdrowia umozliwiajgcego
obstuge skierowania, lub korzystanie z aplikacji
gabinet.gov.pl w celu realizacji centralnej
elektronicznej rejestracii;

11) zapewnienie mozliwosci dokonywania centralnej
elektronicznej rejestraciji w sposob,

12) udostepnianie  jednostce podlegtej  ministrowi
wiasciwemu do spraw zdrowia wtadciwej w zakresie
systeméw informacyjnych ochrony zdrowia grafikow
przyje¢ dla  Swiadczen  opieki  zdrowotnej
realizowanych w ramach programu pilotazowego oraz
prowadzenie ich w Systemie P1.

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

Prostate Cancer Unit

Oprdcz opisanych w pierwotnym raporcie osrodkéw Prostate Cancer Unit w todzi i Gdansku, od 01.04.2024
roku Wojskowy Instytut Medyczny — Panstwowy Instytut Badawczy (WIM-PIB) w Warszawie oferuje pacjentom
kompleksowe leczenie w zakresie raka prostaty24.

W ramach Prostate Cancer Unit WIM-PIB oferowane sg bezpfatne (refundowane w ramach NFZ) ustugi
w zakresie petnej diagnostyki, multidyscyplinarnego leczenia urologiczno-operacyjnego (laparoskopowego, w
asyscie robota da Vinci), onkologicznego z zastosowaniem radioterapii, chemioterapii, programow lekowych i
badan klinicznych oraz wielokierunkowego leczenia wspomagajgcego (psycholog, rehabilitacja). Leczenie
chorych jest planowane i realizowane przez wielospecjalistyczny zespét lekarski.

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 informac;ji
dotyczacych:

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

e objawow chorobowych,

e dostepnych metod leczenia,

e wskazowek dla pacjenta oraz jego bliskich.

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

2% Wojskowy Instytut Medyczny Panstwowy Instytut Badawczy (2024) PROSTATE CANCER UNIT. Pozyskano
z: https://wim.mil.pl/pacjent/opieka-koordynowana/prostate-cancer-unit/, dostep z 09.09.2021

% Prostata historia (2024). Pozyskano z: https://prostatahistoria.pl/, dostep z 10.09.2024

26 |bidem.
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Kampania MOVEMBER? jest ogélnoswiatowag kampanig spoteczng poruszajgcg problematyke nowotworow
gruczotu krokowego i jader. Akcja polega na zachecaniu mezczyzn do zapuszczania w listopadzie wasow,
ktére w zatozeniu majg prowadzi¢ do dyskusji i rozméw o raku jagder i prostaty. Kampania ma na celu
uswiadamia¢ mezczyznom, chtopcom, ale tez i kobietom, jak wazne sg regularne badania i dbanie o swgj stan
zdrowia. Fundacja Kapitan Swiatetko w ramach akcji ,Mosznowtadcy” zaprasza do skorzystania z bezptatnej
oferty badania poziomu PSA we krwi oraz badania USG jader.

Stowarzyszenia i Fundacje

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

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

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

e podnoszenie kondycji psychicznej i fizycznej czionkow,
o tworzenie warunkow do integracji pacjentéw 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.

4.2. Aktualne postepowanie i stan finansowania ze srodkéw publicznych w innych krajach
Litwa
Prostatos véZio ankstyvosios diagnostikos programa?®®
Finansowanie: budzet kasy chorych (Obowigzkowy Fundusz Ubezpieczenia Zdrowotnego)

Interwencja: konsultacje urologiczne, test PSA; w przypadku nieprawidtowego wyniku, kierowanie do urologa
na biopsje prostaty.

Populacja:

27 zwrotnikraka.pl (2023). Kampania Movember 2023 w Polsce. Zapus¢ wasy! Pozyskano z: https://www.zwrotnikraka.pl/movember-
wasopad-w-polsce-2017/, dostep z 10.09.2024

2 Gladiator (2021). Statut. Pozyskano z: http://gladiator-prostata.pl/boxes/, dostep z 10.09.2024

% Valstybiné ligoniy kasa prie Sveikatos apsaugos ministerijos (2024). Prostatos véZio prevencija. Pozyskano
z: https://ligoniukasa.lrv.It/It/veiklos-sritys/informacija-gyventojams/ligu-prevencijos-programos/prostatos-vezio-prevencija/, dostep
z 10.09.2024
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e mezczyzni w wieku 50-69 lat,
e mezczyzni w wieku 245 lat z dodatnim wywiadem rodzinnym w kierunku raka gruczotu krokowego.

Celem programu jest usprawnienie diagnostyki w kierunku wykrywania wczesnych stadiéw raka prostaty,
zastosowanie odpowiednich metod jego leczenia w celu wydtuzenia zycia pacjentdw oraz zmniejszenia
niepetnosprawnosci i Smiertelnosci pacjentéw z powodu tej choroby. W ramach programu wykonywane jest
bezptatnie badanie PSA co 2 lata. Przesiew realizowany jest nie czesciej niz raz na 5 lat w przypadku
mezczyzn do 59 r.z. oraz 260 lat, u ktérych odpowiednio poziom PSA wyniost <1 ng/ml i €2 ng/ml. Zakres
tematyczny dziatan edukacyjnych obejmuje rozmowe z pacjentem na temat sposobéw wczesnej diagnostyki
raka prostaty, znaczenia badania PSA oraz omodwienie dalszych krokéw w przypadku wykrycia
podwyzszonego poziomu PSA.

Czechy

Populaéni pilotni program ¢asného zachytu karcinomu prostaty?°

Finansowanie: Ministerstwo Zdrowia.

Interwencja: test PSA.

Populacja:

e mezczyzni w wieku 50-69 lat, ktorzy nie sg monitorowani ani leczeni z powodu raka prostaty.

Od 1 stycznia 2024 roku w Czechach prowadzony jest krajowy program badan przesiewowych w kierunku
raka prostaty. Jest to czes¢ innowacyjnego 5-letniego programu pilotazowego, wspieranego przez czeski rzad
i Unie Europejskg. Celem jest wykorzystanie najnowoczesniejszych metod diagnostycznych i zapewnienie
wczesnego wykrycia nowotworow prostaty, ktore przetozy sie na zwiekszenie przezywalnosci i szans
pacjentow na catkowity powrét do zdrowia. Mezczyzni w wieku 50-69 lat bedg kierowani przez lekarza
pierwszego kontaktu lub urologa ambulatoryjnego na badanie poziomu PSA. Program przeznaczony jest takze
dla mezczyzn, bedacych pod opiekg ambulatoryjng z powodu innych choréb onkologicznych. Jednoczesnie
do programu kwalifikujg sie takze zdrowi mezczyzni, ktérzy ukonczyli 70 r.z. Jezeli poziom PSA na podstawie
uzyskanego wyniku badania:

e wyniesie <1,0 pg/l — kolejne zostanie wykonane za 4 lata;
e miesci sie w przedziale 1,0-2,99 ug/l — przesiew wykonywany bedzie co 2 lata;

o wyniesie >3,0 ug/l — pacjent kierowany bedzie do certyfikowanego urologa na dodatkowe badania
(w tym MRI).

W ramach dziatan edukacyjnych omawiany jest proces, znaczenie i istotnos¢ wykonywania badan
przesiewowych oraz korzyéci i szkody wynikajgce z uczestnictwa w programie.

Szwecja

W Szweciji realizowane sg projekty regionalne Organised prostate cancer testing (OPT), ktére wspierane sg
przez tzw. Konfederacje Regionalnych Os$rodkéw Onkologicznych (RCC, ang. Confederation of Regional
Cancer Centres). OPT zostato utworzone w celu poprawy informacji nt. badan przesiewowych, zmniejszenia
nieréwnos$ci spoteczno-ekonomicznych, zwiekszenia skuteczno$ci przesiewu i diagnostyki w kierunku RGK
oraz zdobycia wiedzy i doswiadczenia potrzebnego do opracowania przysztego krajowego programu badan
przesiewowych. Prace OPT koordynowane sg przez Krajowg Grupe Roboczg, w skiad ktérej wchodzg
przedstawiciele opieki zdrowotnej z kazdego regionu. W ramach projektu, mezczyzni otrzymujg listy z krétkim
opisem zalet i wad badan przesiewowych w kierunku RGK. Ci, ktérzy zdecydujg sie na badanie, objeci sg
Scistg procedurg na zasadzie algorytmu wykraczajgcego poza rutynowg opieke zdrowotng. Stopniowo
zapraszani sg mezczyzni w wieku od 50-74 lat, a dane uzyskane w trakcie realizacji projektu sg rejestrowane
w regionalnych bazach danych. Organizatorzy inicjatywy podkreslaja, ze OPT nie nalezy myli¢ z populacyjnym
programem badan przesiewowych w kierunku RGK, poniewaz w ramach regionalnego projektu mezczyzni —
po uzyskaniu kompleksowych informacji na temat badan — sami podejmujg decyzje o wykonaniu badan3.

Irlandia

W Irlandii nie funkcjonuje krajowy program badan przesiewowych w kierunku raka gruczotu krokowego.
Prowadzone sg natomiast kampanie edukacyjne, zwigkszajgce swiadomosé mezczyzn na temat raka gruczotu

30 Narodni screeningové centrum (2024). Karcinom Prostaty. Pozyskano z: https://www.prostascreening.cz/en/, dostep z 11.09.2024

81 Regionala cancercentrum (2024). Organised prostate cancer testing. Pozyskano z: https://cancercentrum.se/samverkan/vara-
uppdrag/prevention-och-tidig-upptackt/prostatacancertestning/organised-prostate-cancer-testing/, dostep z 02.10.2024
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krokowego. Kampanie przede wszystkim kierowane sg do oséb powyzej 45 r.z., u ktérych w rodzinie
wystepowat rak prostaty=2.

Wielka Brytania
Prostate Cancer UK's Early Diagnosis Campaign3?

W Wielkiej Brytanii rozpoczeto prowadzenie interaktywnej kampanii edukacyjnej, skierowanej do mezczyzn
0 podwyzszonym ryzyku zachorowania na raka prostaty. Kampania ukierunkowana jest w gtéwnej mierze na
korzysci i pozytywne strony wynikajgcych z wykonywania badan, poprzez dostarczanie informacji za
posrednictwem filméw edukacyjnych, zawierajagcych lekki, ale poruszajgcy przekaz. Ponadto dostarczane sg
narzedzia, umozliwiajgce ocene przynaleznosci do grupy ryzyka zachorowania na raka prostaty.

Stowenia

Na Stowenii wdrozono miedzynarodowg kampanie pn. Movember, majgcg na celu podnoszenie swiadomosci
na temat znaczenia zdrowia mezczyzn, zwtaszcza w zakresie profilaktyki i wczesnego wykrywania raka, w tym
raka prostaty, jader i depresji. Oprécz dziatan edukacyjnych, czionkowie Movember zbierajg réwniez
darowizny na cele charytatywne zwigzane z realizacjg zadan na rzecz zdrowia mezczyzn3*.

Kanada

Populacyjne badania przesiewowe w kierunku raka prostaty nie sg zalecane przez Canadian Cancer Society.
Jednakze w ramach dziatan informacyjno-edukacyjnych zacheca sie mezczyzn od 50 r.z. do podjecia dyskusji
z lekarzem o korzysciach i szkodach wynikajgcych z przesiewu w kierunku RGK. Ponadto zwraca sie
szczegdlng uwage na mezczyzn nalezgcych do grupy podwyzszonego ryzyka, ktéorym zaleca sie oméwienie
potrzeby wykonania badan w mtodszym wieku3.

USA
Program Badan nad Rakiem Prostaty (PCRP, ang. Prostate Cancer Research Program)

Program Badan nad Rakiem Prostaty (PCRP) jest czescig Programu Badah Medycznych, kierowany przez
Kongres Departamentu Obrony Standéw Zjednoczonych. W ramach programu prowadzone sg badania nad
chorobami i problemami zdrowotnymi o najwyzszym znaczeniu, poczgwszy od raka prostaty po urazy gtowy.
Gtéwnym celem PCRP jest wyeliminowanie raka prostaty poprzez promowanie wysoce innowacyjnych
i pionierskich badan. PCRP skupia sie przede wszystkim na prowadzeniu badan, ktérych wyniki przetozg sie
na opracowanie skutecznych metod leczenia mezczyzn ze Smiertelnym rakiem prostaty i zmniejszenie
Smiertelnosci z powodu tego nowotworu u Afroamerykandéw, weterandw i innych grup wysokiego ryzyka,
a takze jakosci zycia oséb, ktére przezyly raka prostaty3®.

Australia
Prostate Cancer Foundation of Australia (PCFA)37

Prostate Cancer Foundation of Australia jest organizacjg spoteczng i wiodgcym organem panstwowym
zajmujgcym sie profilaktyka i leczeniem raka prostaty w Australii. Fundacja swoim zakresem obejmuije:
promocje i finansowanie innowacyjnych badan nad rakiem prostaty, wdrazanie kampanii informacyjnych
i rzeczniczych oraz programow edukacyjnych dla obywateli, pracownikéw ochrony zdrowia i rzagdu. Ponadto,
w ramach inicjatywy prowadzone sg grupy wsparcia oraz poradnictwo realizowane przez wyspecjalizowane
pielegniarki, ktére koordynujg opiekg medyczng nad pacjentem. PCFA dostarcza takze ustugi
telepielegniarstwa dla pacjentéw i ich cztonkéw rodziny oraz zapewnia teleporady z zakresu wsparcia
réwiesniczego dla mezczyzn chorych na raka prostaty pn. ,MatesCONNECT".

32 Marie Keating Foundation (2024). Why there is no prostate cancer screening programme. Pozyskano z: https:/mariekeating.ie/cancer-
information/prostate-cancer/screening-for-prostate-cancer/, dostep z 11.09.2024

% Litle Black Book (2024). Prostate Cancer UK's Early Diagnosis Campaign Offers a Future Full of Good Things. Pozyskano
z: https://Ibbonline.com/news/prostate-cancer-uks-early-diagnosis-campaign-offers-a-future-full-of-good-things, dostep z 11.09.2024

34 Slovenia.si (2023). Movember — for men’s health. Pozyskano z: https://slovenia.si/inside-view/movember-for-mens-health, dostep
z 11.09.2024

% British Columbia (2023). Prostate Cancer Screening. Pozyskano z: https://www.healthlinkbc.ca/illnesses-conditions/cancer/prostate-
cancer-screening, dostep z 11.09.2024

% ZERO Prostate Cancer (2023). Prostate Cancer Research Program (PCRP). Pozyskano z: https://zerocancer.org/take-
action/advocate/policy-priorities/federal-research-funding-pcrp, dostep z 11.09.2024

87 Cancer Council Victoria (2024). Prostate Cancer Foundation of Australia. Pozyskano z: https://www.cancervic.org.au/cancer-support-
services/Service.aspx?|D=prostate-cancer-foundation-of-australia, dostep z 11.09.2024
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4.3. Wskazanie opcjonalnych technologii medycznych (zgodnie z art. 48aa ust. 7 pkt. 4)
<Na podstawie odnalezionych rekomendacji klinicznych, badan i opinii ekspertow przedstawi¢ opcjonalne technologie medyczne majgce
zastosowanie w przedmiotowym zakresie>

W trakcie prac analitycznych nie odnaleziono dodatkowych alternatywnych metod prowadzenia badan
przesiewowych nacelowanych na raka gruczotu krokowego innych niz wskazane w raporcie 0T.434.5.2021.
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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 11; Tabela 12) przedstawiono rekomendacije odnalezione w wyniku przeprowadzonego wyszukiwania w bazach i na stronach towarzystw
naukowych, ktérego metodologia zostata opisana w rozdz. 6.1. (n=18). Do ponizszego zestawienia wigczono wylgcznie najaktualniejsze rekomendacje/wytyczne
o0 jasno okreslonej metodologii ich przygotowania.

Tabela 11. Zestawienie rekomendacji pod wzgledem populacji i metodologii

of\gka:ginz:::ji Rok Populacja docelowa interwencji Kryteria dodatkowe Interwencje
Dziatania informacyjno-edukacyjne nt.
. - . . potencjalnych zagrozen i korzy$ci zwigzanych
Mezczyzni Wl\ql\{ls?gzqogéi-lat z rodzinng z badaniami przesiewowymi;
EAU/EANM/ESTRO/ Mezczyzni od 50 .2, kidrych oczekiwana L o badanie krwi na obecnosé PSA;
ESUR/ISUP/SIOG 2024 dtugo$c¢ zycia wynosi co najmniej mezczyzni pochodzenia afrykanskiego;
pietnascie lat. . - . - . badania genetyczne;
mezczyzni od 40 r.z. bedacy nosicielami
mutacji genu BRCA2. badanie MRI;
biopsja gruczotu krokowego.
Obecnosc¢ chorob wspdtistniejacych;
preferencje pacjenta; Badanie krwi na obecnos¢ antygenu
historia wczes$niejszych badan pacjenta swoistego dla gruczoh krokowego;
(PSA, per rectum, biopsja gruczotu badanie per rectum;
krokowego); L )
biopsja gruczotu krokowego;
NCCN? 2024 Mezczyzni od 40 r.2. wywiad rodzinny; poszerzone badania skriningowe przed
kinetyka PSA; skierowaniem na biopsje: mpMRI, biomarkery;
przynaleznos¢ rasowa pacjenta; badania DNA i konsultacja ze specjalista;
obcigzenia genetyczne; dziatania informacyjno-edukacyjne nt. korzysci
. e i szkdéd badan przesiewowych.
oczekiwana dtugos$¢ zycia wynoszgca co
najmniej 10 lat.

%8 Carnford P., Tilki D., van den Bergh R. C. N. et al (2024). EAU-EANM-ESTRO-ESUR-ISUP-SIOG Guidelines on Prostate Cancer. Pozyskano z: https://d56bochluxgnz.cloudfront.net/documents/full-
guideline/EAU-EANM-ESTRO-ESUR-ISUP-SIOG-Guidelines-on-Prostate-Cancer-2024_2024-04-09-132035_ypmy_2024-04-16-122605_Iqpk.pdf, dostep z 11.09.2024

% Moses K. A., Sprenkle P. C., Bahler C. et al (2024). NCCN Clinical Practice Guidelines in Oncology (NCCN Guidelines).Prostate Cancer Early Detection. Version 2.2024. Pozyskano

z: https://www.nccn.org/guidelines/guidelines-detail ?category=2&id=1460, dostep z 12.09.2024
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Akronim . : . . .
organizacji Rok Populacja docelowa interwencji Kryteria dodatkowe Interwencje
Dziatania informacyjno-edukacyjne nt.
potencjalnych zagrozen i korzysci zwigzanych
Z badaniami przesiewowymi;
Mezczyzni w wieku >40 r.z. z rodzinng dziatania informacyjno-edukacyjne nt.
“ historig RGK; przygotowania do badania PSA;
PCUK 2024 Mezczyzni od 50 r.z. - .
oy nosicielstwo mutacji genu BRCA2; szkolenia dla personelu medycznego:
pOChOdzenie etniCZne (Afrykahskle) badanie krwi na obecnoéé PSA’
badanie dynamiki narastania PSA (PSAV);
MRI.
Grupa s$redniego ryzyka: mezczyzni bez ] o ] )
dodatniego wywiadu rodzinnego; Dziatania informacyjno-edukacyjne nt.
] ) potencjalnych zagrozen i korzy$ci zwigzanych
S grupa umiarkowanego ryzyka: rodzinna z badaniami przesiewowymi w celu podjecia
RACGP% 2024 ] Me;czyznl w wieku 50-69 Igt Z grupy historia RGK (u_ brata i |npyph krewnych $wiadome] decyzji o przesiewie — w tym
Sredn|ego I’yzyka zachorowania na RGK. w | Stopn"J pOkrerenStWa); zastosowanie narzedzi Wspomagajacych
grupa wysokiego ryzyka: obecnosé podejmowanie decyzj;
3 krewnych w | stopniu pokrewienstwa, ze badanie krwi na obecnosé PSA.
zdiagnozowanym RGK.
Mezczyzni od 50 r.2. ze srednim ryzykiem Rutynowe populacyjne badanie przesmwowe
. . PR (nierekomendowane);
RGK i oczekiwang dtugoscia zycia
wynoszgcg co najmniej 10 lat; Dziatania informacyjno-edukacyjne nt.
. .. . . . potencjalnych zagrozen i korzy$ci zwigzanych
ACs* 2023 Mezczyzni. mezczyzni od 45 r.z. z wysokim ryzykiem | °; o janiami przesiewowymi w celu podjecia
RGK (w tym Afroamerykanie i osoby $wiadomej decyzji o przesiewie:
z rodzinng historig RGK przed 65 r.z.); '
. . . . . badanie krwi na obecnosé PSA;
mezczyzni od 40 r.z. ze skrajnie wysokim
ryzykiem RGK (wiecej niz 1 krewny badanie per rectum.

4 Harding T. A., Martin R. M., Merriel S.W. et al. (2024). Optimising the use of the prostate-specific antigen blood test in asymptomatic men for early prostate cancer detection in primary care: report from
a UK clinical consensus. Br. J. Gen. Pract. 74(745): e534-e543

41 The Royal Australian College of General Practitioners (2021). Guidelines for preventive activities in general practice 10th edition. Pozyskano z: https://www.racgp.org.au/getattachment/8f57912d-11bd-47c9-
9d24-81a2301e9fe2/Guidelines-for-preventive-activities-in-general-practice.aspx, dostep z 12.09.2024

42 American Cancer Society (2023). American Cancer Society Recommendations for Prostate Cancer Early Detection. Pozyskano z: https://www.cancer.org/cancer/types/prostate-cancer/detection-diagnosis-
staging/acs-recommendations.html, dostep z 13.09.2024
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Akronim . . " . .
organizacji Rok Populacja docelowa interwencji Kryteria dodatkowe Interwencje
w | stopniu pokrewienstwa z RGK
w mtodym wieku).
N o . Przynalezno$¢ do mniejszosci Afrykanskiej; Badanie krwi na obecnosé PSA:
AUA/SUO 2023 Mezczyzni od 50 do 69 r.z. osoby obcigzone genetycznie iflub z RGK badanie per rectum
w wywiadzie rodzinnym od 40 r.z. P )
Mezczyzni 240 r.z. ze stwierdzong Badania genetyczne;
a4 obecnoscig lub z podejrzeniem B . e
CINSW 2023 nosicielstwa mutacji genu BRCA1/2, bez modyfikacja stylu zycia;
osobistej historii nowotworu. badanie krwi na obecnosé¢ PSA.
. . . Historia rodzinna RGK lub innych
Mezczyzni >40 r.z. ze stwierdzong nowotwordw jak rak jajnika, piersi lub Badani _
5 obecnoscig lub z podejrzeniem trzustki); adania genetyczne;
SIUro 2023 nosicielstwa mutacji genu BRCA1/2, bez ’ badanie krwi b 56 PSA
, . o . adanie krwi na obecnosé .
osobistej historii nowotworu. osobista historia RGK i innych
nowotworéw.
Dziatania informacyjno-edukacyjne nt.
potencjalnych zagrozen i korzysci zwigzanych
z badaniami przesiewowymi w celu podjecia
JUA% 2023 Mezczyzni od 50 r.z. Historia rodzinna RGK. $wiadomej decyzji o przesiewie;
badanie krwi na obecnos$é¢ PSA;
test PHI.
Mezczyzni od 50 r.z., ktérych oczekiwana . AT . Modyfikacja stylu zycia m.in. redukcja masy
PTOK/PTU* 2023 dtugo$c¢ zycia wynosi co najmniej Mezczyzni z hlsZ%rlralzrgdZ|nna RGK od ciala, aktywnos¢ fizyczna, ograniczenie
pietnascie lat. - spozycia substancji psychoaktywnych;

43 Wei J.T., Barocas D., Carlsson S. et al. (2023). Early detection of prostate cancer: AUA/SUO guideline part I: prostate cancer screening. J. Urol. 210(1): 45-53

4 Cancer Institute NSW (2023). BRCAL1 or BRCA2 - risk management (male). Pozyskano z: https://www.evig.org.au/cancer-genetics/adult/risk-management/656-brcal-or-brca2-risk-management-
male#cancer-tumour-risk-management-guidelines, dostep z 12.09.2024

4 Lapini A., Caffo O., Conti G. N., et al. (2023). Matching BRCA and prostate cancer in a public health system: Report of the Italian Society for Uro-Oncology (SIUrO) consensus project. Crit Rev Oncol
Hematol. 184:103959

46 Kohjimoto Y., Uemura H., Yoshida M. et al. (2024). Japanese clinical practice guidelines for prostate cancer 2023. Int. J. Urol.

47 Wysocki P., Chiosta P., Antoniewicz A., et al. (2024). Zalecenia postepowania diagnostyczno-terapeutycznego w raku gruczotu krokowego — stanowisko Polskiego Towarzystwa Onkologii Klinicznej
i Polskiego Towarzystwa Urologicznego. Onkol Prakt Klin Edu 10(1):1-72
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Akronim . . . . .
organizacji Rok Populacja docelowa interwencji Kryteria dodatkowe Interwencje
mezczyzni pochodzenia afrykanskiego od chemoprofilaktyka (niezalecana);
45r.z,; . o . .
Dziatania informacyjno-edukacyjne nt.
mezczyzni z mutacjg genu BRCA2 od potencjalnych zagrozen i korzy$ci zwigzanych
40r.z. z badaniami przesiewowymi w celu podjecia
Swiadomej decyzji;
badanie krwi na obecnos$¢ PSA;
poszerzone badania skriningowe przed
skierowaniem na biopsje: mpMRI, biomarkery
(4K, I1soPSA, PHI), PSAD, PSAV, PSA-DT,
flt PSA.
Badanie krwi na obecnos$¢ PSA,;
badanie per rectum;
multiparametryczne MRI;
Mezczyzni z historig rodzinng RGK, PSAD;
ey 5 5 i pochodzenia afrykanskiego lub zastosowanie kalkulatorow ryzyka;
AFU% 2022 Mezczyzni od 50 r.z., ktérych oczekiwana karaibskiego od 45 r.z.; ryzyka;
dtugosc¢ zycia wynosi co najmniej 10 lat. Badanie PSA:
mezczyzni z mutacjami genéw BRCAZ2 lub !
HOXB13 od 40 r.z. badanie per rectum;
PSAD;
mpMRY;
zastosowanie kalkulatoréw ryzyka.
Konsultacje z urologiem;
Pochodzenie afrykanskie;
i historia RGK badanie krwi na obecnosé PSA;
. .. rodzinna historia ;
BCGoVv*° 2022 Mezczyzni. badanie per rectum;
potwierdzona obecno$¢ mutaciji ) ] ) )
genetycznych w tym BRCA2. populacyjne badania przesiewowe w kierunku
RGK (niezalecane);

48 Ploussard G., Fiard G., Barret E. et al. (2022). French AFU Cancer Committee Guidelines-Update 2022-2024: prostate cancer-Diagnosis and management of localised disease. Prog. Urol. 32(15): 1275-
1372

4 British Columbia Government (2022). Prostate Cancer Part 1: Diagnosis and Referral in Primary Care. Pozyskano z: https://www2.gov.bc.ca/gov/content/health/practitioner-professional-resources/bc-
guidelines/prostate-cancer-part-1#recommendations, dostep z 13.09.2024
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Akronim

organizacji Rok Populacja docelowa interwencji Kryteria dodatkowe Interwencje

Badanie z wykorzystaniem mpMRI i ocena
w skali PI-RADS;

- 2022 Mezczyzni z grupy ryzyka (podwyzszony ~ biopsja celowana pod nadzorem mpMRI;

poziom PSA) bez wczesniejszej biops;i. biopsja systematyczna pod nadzorem TRUS;

biopsja u pacjentéw z wynikami 1 i 2 w skali
PI-RADS (niezalecane).

Dziatania informacyjno-edukacyjne nt.
potencjalnych zagrozen i korzy$ci zwigzanych
z badaniami przesiewowymi w celu podjecia
Swiadomej decyzji o przesiewie;
badanie krwi poziomu PSA;

Mezczyzni od 50 r.z., u ktérych oczekiwana Mezczyzni od 45 r.z. przynalezacy do mpMRI;

CUAS! 2022 A : S .
diugos¢ zycia wynosi co najmniej 10 lat. grupy zwiekszonego ryzyka.

4Kscore;
PHI;
PCAS;
narzedzia do oceny ryzyka wystgpienia RGK.

Zwiekszanie uczestnictwa obywateli
w realizowanych programach przesiewowych,
m.in. poprzez maksymalne uproszczenie
dostepu do tych dziatan, realizacje dziatan
52 Osoby zaangazowane w ksztattowanie edukacyjnych;
EU 2022 oS . - -
systemu opieki zdrowotnej w danym kraju. . C . - -
podejmowanie swiadomej decyzji o przesiewie
pacjenta we wspétpracy z lekarzem;

badanie przesiewowe z wykorzystaniem
pomiaru PSA i uzupetniajgcego badania MRI.

50 Haider M. A., Brown J., Chin J. L. K. et al. (2022). Evidence-based guideline recommendations on multiparametric magnetic resonance imaging in the diagnosis of clinically significant prostate cancer:
A Cancer Care Ontario updated clinical practice guideline. Can. Urol. Assoc. J. 16(2): 16-23

51 Mason R.J., Marzouk K., Finelli A. et al. (2022). UPDATE — 2022 Canadian Urological Association recommendations on prostate cancer screening and early diagnosis. Can. Urol. Assoc. J. 16(4): e184-169

52 Grobert N., Kondorosi E., Kruusmaa M. et al. (2022). Cancer screening in the European Union: Scientific advice on improving cancer screening across the EU. Pozyskano
z: https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/ip_22_7548, dostep z 11.09.2024
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Akronim . . . . )
organizacji Rok Populacja docelowa interwencji Kryteria dodatkowe Interwencje
Obecnos$¢ w rodzinie nowotworu gruczotu
krokowego u brata, ojca lub wielu cztonkow
rodziny, u ktérych choroba zostata
zdiagnozowana przed 60 r.z.;
Mezczyzni z rodzinng historig RGK od zgon z powodu raka prostaty u krewnego
HK UA/HK SU%3 2022 40 r.z. lub 10 lat przed najwczesniejsza | stopnia w wieku przed 60 r.z.; Badania genetyczne.
diagnoza raka RGK u mezczyzn w rodzinie. znana mutacja linii zarodkowej genéw
BRCAL1/2 lub DNA MMR;
wystepowanie u 23 cztonkow rodziny
nowotworu zwigzanego z mutacjg
BRCA1/2 lub zespotu Lyncha.
Badanie mpMRI przed biopsjg prostaty;
s . . R Zakwalifikowanie zmiany nowotworowej stosowanie systemu PI-RADS przy ocenie
HSES 2022 Mezczyzni z podejrzeniem klinicznie w ramach skali PI-RADS do kategorii co obrazéw MRI;
istotnego RGK. Lo
najmniej 3. . . . . .
podejmowanie wspdlnej decyzji pacjenta
z lekarzem nt. diagnostyki.
Historia rodzinna RGK (2 krewnych
] . ] w | stopniu pokrewienstwa chorujgcych na Dziatania informacyjno-edukacyjne;
SNPCGG* 2022 Mezczyzni od 40 r.z. nowotwor gruczotu krokowego); . . y
badanie krwi na obecno$¢ PSA.
mutacja genéw BRCA2 lub HOXB13.

Tabela 12. Zestawienie rekomendacji w zakresie profilaktyki nowotworu gruczotu krokowego

Organizacja Tresé rekomendacji

Rekomendacje krajowe
Polskie Metodologia: przeglad systematyczny z konsensusem ekspertow.
Towarzystwo

53 ChiuP. K. F., Lee E. K. C., Chan M. T. Y. et al. (2022). Genetic Testing and Its Clinical Application in Prostate Cancer Management: Consensus Statements from the Hong Kong Urological Association and
Hong Kong Society of Uro-Oncology. Front. Oncol. 12: 962958

54 Health Service Executive (2022). Diagnosis and staging of patients with prostate cancer. National Clinical Guideline. Pozyskano z: https://www.hse.ie/eng/services/list/5/cancer/profinfo/guidelines/prostate/,
dostep z 11.09.2024

% Bratt O., Carlsson S., Fransson P. et al. (2022). The Swedish national guidelines on prostate cancer, part 1: early detection, diagnostics, staging, patient support and primary management of non-metastatic
disease. Scand. J. Urol. 56(4): 265-273
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Klinicznej / Polskie
Towarzystwo
Urologiczne -
PTOK/PTU 2023%¢

Onkologii Rekomendacje:

Rekomendacje odnos$nie zastosowania rezonansu magnetycznego w zakresie wykrycia i/lub oceny RGK

W celu obnizenia ryzyka nowotworu gruczotu krokowego eksperci zalecaja:
e unikanie nadwagi i otytosci (Il, B);

e aktywnosc fizyczna (ll, B);

e ograniczenie spozycia alkoholu (ll, B);

e unikanie palenia tytoniu (Il, B).

Towarzystwa nie zalecajg stosowania chemoprofilaktyki RGK (I, A).

Rekomendacje dotyczgce pomiaru PSA w ramach badan przesiewowych

Nie nalezy stosowa¢ w ramach badan przesiewowych w kierunku RGK mpMRI, bez wczesniejszego zrealizowania badania klinicznego badz oceny
poziomu PSA (ll, A).

Po wykonaniu badania mpMRI, uzyskany obraz powinien zostaé oceniony przy zastosowaniu kryteriow PI-RADS (I, A).

U pacjentéw z podejrzeniem raka gruczotu krokowego bez uprzedniej biopsji, nalezy stosowa¢ mpMRI, a nastepnie przy uzyskaniu wyniku PI-RADS=3
zaleca sie wykonanie biopsji celowanej i systematycznej (Il, A). Przy PI-RADS<3 i niskim klinicznym ryzyku raka natomiast, nie nalezy wykonywac biopsiji,
a decyzje o dalszych dziataniach powinna by¢ podjeta razem z pacjentem (ll, B).

U pacjentéw z utrzymujgcym sie podejrzeniem RGK i brakiem potwierdzenia w uprzednich biopsjach, zaleca sie wykonanie mpMRI, a w przypadku
uzyskania PI-RADS=3 nalezy wykonac biopsje celowang (I, B). W przypadku PI-RADS<3 z kolei, ale wysokim klinicznym ryzyku raka zaleca sig biopsje
systematyczng. Dalsze decyzje powinny by¢ podejmowane wspdlnie z pacjentem (l1, A).

W celu oceny miejscowego zaawansowania raka gruczotu krokowego nalezy wykona¢ mpMRI przed biopsja (I1, B).

Za norme nalezy uwaza¢ PSA ponizej 3 ng/ml (I1,A).
W przypadku przekroczenia normy PSA, zaleca sie powtdrzenie badania (Il, A).

Warto stosowac kalkulacje PSA w oparciu o PSAD (gestos¢ PSA, ang. PSA density), PSAV (szybkos$¢ narastania PSA, ang. PSA velocity), PSA-DT (czas
podwojenia PSA, ang. prostate specific antigen doubling time), f/t PSA (frakcje PSA: wolne/catkowite PSA, ang. free/total PSA), kiére mogg sugerowaé
ryzyko obecno$ci istotnego klinicznie nowotworu (PSAD> 0,15; PSAV> 0,75 ng/dl/rok; PSA-DT< 10 miesiecy; f/t PSA <0,15) (ll, A).

Biomarkery (tj. 4K, PHI, IsoPSA) pozwalajg ograniczy¢ liczbe biopsji stercza wsrdd chorych z nieprawidtowym PSA, z obecnym istotnym klinicznie RGK
(ILA).

Uzyskanie wyniku PSAD >0,15 ng/ml/cm?® wskazuje na wysokie prawdopodobienstwo obecnosci RGK (Il, A).

Pomiar PSA nalezy realizowa¢ wsréd dobrze poinformowanych mezczyzn z podwyzszonym ryzykiem RGK, tj. mezczyzn:

%6 Wysocki P., Chtosta P., Antoniewicz A., et al. (2024). Zalecenia postepowania diagnostyczno-terapeutycznego w raku gruczotu krokowego — stanowisko Polskiego Towarzystwa Onkologii Klinicznej
i Polskiego Towarzystwa Urologicznego. Onkol Prakt Klin Edu 10(1):1-72
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Rekomendacje dot. oséb z podejrzeniem RGK

o od50r.z (ll, B);

o od 45 r.z. zrodzinng historig RGK (ll, B);

o pochodzenia afrykanskiego od 45 r.z. (ll, B);

o nosicieli mutacji genu BRCA2 poczawszy od 40 r.z. (ll, B).

Decyzje o realizacji badania przesiewowego w kierunku RGK nalezy swiadomie podejmowac lub odrzuca¢ na podstawie oczekiwanej diugosci zycia
i stanu zdrowia pacjenta. Mezczyzni, u ktérych oczekiwana dtugos$¢ zycia wynosi <15 lat, prawdopodobnie nie odniosg korzysci z badan przesiewowych
(11, B).

Mezczyzni z podejrzeniem raka stercza, u ktdérego rozwaza sie wykonanie biopsji, powinien mie¢ przedtem wykonane mpMRI gruczotu krokowego (I, A).

W przypadku zmian podejrzanych o bycie istotnym klinicznie rakiem stercza (kryteria PI-RADS 4 lub 5) w ramach mpMRI, powinno sie wykona¢ celowang
biopsje stercza (I, A).

W przypadku zakwalifikowania zmiany w obrazie mpMRI do PI-RADS=3, decyzje o wykonaniu biopsji nalezy podja¢ na drodze wspotpracy miedzy
lekarzem prowadzacym a pacjentem, przy jednoczesnym uwzglednieniu innych istotnych czynnikéw (lll, C).

W przypadku zmian zakwalifikowanych w ramach PI-RADS do stopnia 1 i 2 przy korzystaniu z mpMRI, mozna wspélnie z chorym rozwazy¢ zrezygnowanie
lub odsuniecie w czasie biopsji, bioragc takze pod uwage inne czynniki (Il, C).

Przy pierwszej biopsji zaleca sie pobiera¢ wycinki w sposdb systematyczny oraz celowany. W kolejnych etapach diagnostyki z kolei, biopsja powinna
zosta¢ wykonana w sposob wytgcznie celowany. (Il, B).

FH
| Dowo'dy .pt.)chodzace z praw?dloyvo zaplanowanych i przeprowadzonych badan klinicznych z losowym doborem chorych lub metaanalizy
badan klinicznych z randomizacjg.

I Dowody pochodzace z prawidtowo zaplanowanych i przeprowadzonych prospektywnych badan obserwacyjnych.
Il Dowody pochodzace z retrospektywnych badan obserwacyjnych lub kliniczno-kontrolnych.
v Dowody pochodzace z doswiadczeh uzyskanych w praktyce klinicznej i/lub z opinii ekspertow.

reEc?:r?gr?orlfcji Bl
A Wskazania jednoznacznie potwierdzone i bezwzglednie uzyteczne w praktyce klinicznej.
B Wskazania prawdopodobne i potencjalnie uzyteczne w praktyce klinicznej.
C Wskazania okreslane indywidualnie.
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Raport nr: OT.434.6.2024

Rekomendacje zagraniczne

European

Association of
Urology, European
Association of
Nuclear Medicine,
European Society

for Radiotherapy
and Oncology,
European Society
of Urogenital
Radiology,
International
Society of
Urological
Pathology,

International
Society of Geriatric
Oncology -
EAU/EANM/ESTRO
/ ESUR/ISUP/SIOG
202457

Metodologia: przeglad systematyczny z konsensusem ekspertéw.
Rekomendacje:

Profilaktyka pierwotna RGK

e Organizacje wskazuja, ze nie ma jednoznacznych danych, ktére mogtyby potwierdzi¢ zasadnosé¢ stosowania konkretnych srodkéw zapobiegawczych lub
dietetycznych majgcych na celu zmniejszenie ryzyka zachorowania na RGK.

Wczesne wykrywanie RGK i indywidualne podejscie do pacjenta

¢ Nie nalezy poddawa¢ mezczyzn badaniu na obecno$¢ PSA bez uprzedniego poinformowania ich o potencjalnych zagrozeniach i korzysciach (sita
rekomendaciji: silna).

e Nalezy zaproponowac¢ zindywidualizowana, dostosowang do ryzyka strategie wczesnego wykrywania RGK dla dobrze poinformowanego pacjenta,
ktorego oczekiwana dlugos¢ zycia wynosi co najmniej 15 lat (sita rekomendac;ji: staba).

e Organizacje rekomendujg prowadzenie badan PSA wsrod dobrze poinformowanych mezczyzn, u ktérych wystepuje zwiekszone ryzyko wystgpienia raka
prostaty, tj.:

o o0d50r.z;

o od 45 r.z. z rodzinng historig RGK;

o pochodzenia afrykanskiego od 45 r.z.;

o bedacy nosicielami mutacji genu BRCA2 od 40 r.z. (sita rekomendacji: silna).

e Pacjentowi nalezy zaoferowac¢ strategie dostosowang do jego osobistego ryzyka (oparta na poczgtkowym poziomie PSA), z dwuletnimi odstepami miedzy
badaniami kontrolnymi dla:

o mezczyzn z poziomem PSA <1 ng/ml w wieku 40 lat;
o mezczyzn z poziomem PSA <2 ng/ml w wieku 60 lat.
e Istnieje mozliwo$¢ odroczenia badan kontrolnych nawet o 8 lat w przypadku os6b z niskim ryzykiem RGK (sita rekomendacji: staba).

e Nalezy zaprzesta¢ prowadzenia wczesnej diagnostyki raka prostaty w przypadku mezczyzn, ktérych oczekiwana dtugos¢ zycia jest krétsza niz 15 lat —
osoby te najprawdopodobniej nie odniosg korzysci z prowadzenia tych badan (sita rekomendacji: silna).

Badania genetyczne

e Nalezy rozwazy¢ wykonanie badan linii zarodkowej u mezczyzn, u ktérych u wielu cztonkéw rodziny zdiagnozowano raka prostaty w wieku <60 lat lub,
u ktérych w rodzinie wystgpit zgon z powodu raka gruczotu krokowego (sita rekomendacji: staba).

57 Carnford P., Tilki D., van den Bergh R. C. N. et al (2024). EAU-EANM-ESTRO-ESUR-ISUP-SIOG Guidelines on Prostate Cancer. Pozyskano z: https://d56bochluxgnz.cloudfront.net/documents/full-
guideline/EAU-EANM-ESTRO-ESUR-ISUP-SIOG-Guidelines-on-Prostate-Cancer-2024_2024-04-09-132035_ypmy_2024-04-16-122605_lqpk.pdf, dostep z 11.09.2024
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Badania przesiewowe RGK

Nalezy zaoferowac¢ badanie linii zarodkowej mezczyznom, u ktérych w rodzinie wystepowaty mutacje o wysokim ryzyku lub wystepowaty liczne nowotwory
po tej samej stronie rodziny (sita rekomendaciji: silna).

Nalezy zaoferowac¢ pacjentom z mutacjami genu raka piersi (BRCA) w testach somatycznych badanie linii zarodkowej (sita rekomendaciji: silna).

Wytyczne dotyczgce obrazowania MRI i biopsji

U bezobjawowych mezczyzn, ze stezeniem antygenu swoistego dla prostaty (PSA) wynoszgcym od 3 do 10 ng/ml i prawidtowym wynikiem badania
per rectum (DRE), nalezy powtorzy¢ badanie PSA przed dalszymi dziataniami diagnostycznymi (sita rekomendac;ji: staba).

U mezczyzn bezobjawowych z poziomem PSA pomiedzy 3 a 20 ng/ml i prawidtowym wynikiem DRE, nalezy uzy¢ jednego z nastepujgcych narzedzi do
oceny wskazan do wykonania biopsji:

o kalkulator ryzyka pod warunkiem, ze jest prawidtowo skalibrowany do czegstosci wystepowania w populacji (sita rekomendaciji: silna);
o rezonans magnetyczny prostaty (sita rekomendacji: silna);

o dodatkowe badanie surowicy i moczu w celu oznaczenia biomarkeréw (sita rekomendaciji: staba).

Nie nalezy stosowa¢ obrazowania metodg rezonansu magnetycznego (MRI) jako wstepnego badania przesiewowego (sita rekomendacii: silna).

Nalezy stosowac¢ sie do kryteriow PI-RADS dotyczgcych wykonywania i interpretacji obrazow MRI oraz ocenia¢ wyniki MRl na spotkaniach
multidyscyplinarnych z uwzglednieniem wynikéw badan patologicznych (sita rekomendac;ji: silna).

W przypadku, gdy badanie MRI wykazato podejrzang zmiane, biopsje pod kontrolg MR mozna wykonaé za pomocg metody poznawczej, pod kontrolg
USG/MR lub bezposrednio metody in-bore. (sita rekomendac;ji: staba).

Nalezy wykona¢ badanie MRI przed biopsjg prostaty u mezczyzn z podejrzeniem choroby ograniczonej do narzadu (sita rekomendacji: silna).

U mezczyzn z podejrzeniem miejscowo zaawansowanej choroby w badaniu per rectum (DRE) i/lub stezeniem antygenu swoistego dla stercza (PSA)
>50 ng/ml, a takze u tych, u ktdérych leczenie radykalne nie jest wskazane, nalezy rozwazyc¢ biopsje ograniczong bez MRI (sita rekomendacji: staba).

W przypadku dodatniego wyniku MRI (tzn. PI-RADS 24) nalezy potgczy¢ biopsje celowang z pobieraniem probek okotozmianowych (sita rekomendacii:
staba).

Jezeli wynik MRI jest ujemny (tzn. PI-RADS <2), a podejrzenie kliniczne RGK jest niewielkie (gestosé PSA <0,20 ng/ml/cm?3, negatywne wyniki badania
DRE, brak historii rodzinnej), nalezy poming¢ biopsje i zaproponowac¢ monitorowanie PSA. W przeciwnym razie nalezy rozwazy¢ biopsje systematyczng
(sita rekomendacji: staba).

Jezeli wynik badania MRI jest niejednoznaczny (PI-RADS=3), a podejrzenie kliniczne RGK jest bardzo niskie (gestos¢ PSA <0,10 ng/ml/cm?3, negatywne
wyniki badania DRE, brak historii rodzinnej), nalezy poming¢ biopsje i zastosowaé monitorowanie PSA. W przeciwnym razie nalezy rozwazy¢ biopsje
celowang z pobraniem prébek okotozmianowych (sita rekomendac;ji: staba).

Jesli nie jest mozliwe wykonanie badania MRI, nalezy skorzysta¢ z kalkulatora ryzyka i wykonaé biopsje systematyczne, jezeli sg wskazane (sita
rekomendacji: silna).

W przypadku wykonywania wytacznie biopsji systematycznej zaleca sie pobranie co najmniej dwunastu wycinkéw (sita rekomendaciji: silna).

Sita rekomendac;ji
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Silna

Rekomendacja zazwyczaj wskazuje na wysoki stopien jakosci dowodow i/lub dodatnig rownowage korzysci i szkod oraz preferencje
pacjenta.

Staba

Rekomendacja zazwyczaj wskazuje na dostepno$¢ dowoddw nizszej jakosci i/lub niejednoznaczng rownowage miedzy korzysciami
a szkodami oraz niepewnos¢ lub zmiennos¢ preferencji pacjenta

National
Comprehensive
Cancer Network -
NCCN 2024°8

Metodologia: konsensus ekspertow. Wszystkie rekomendacje przedstawione ponizej sg poziomu 2A chyba, ze wskazano inaczej. Towarzystwo przypomina,
ze zadna czes¢ ich wskazan nie moze zastgpi¢ wnioskdéw wynikajgcych z historii medycznej pacjenta oraz petnego badania przeprowadzonego przez lekarza.

Rekomendacje:

Testy PSA

Badanie per rectum (DRE, ang. digital rectal examination)

Panel ekspertow zaleca dalsze uzycie badania poziomu PSA we wczesnym wykrywaniu RGK u dobrze poinformowanych, zdrowych mezczyzn w pewnych
grupach wiekowych. Jednoczes$nie eksperci podkreslajg ryzyko naddiagnostyki nowotworu, ktéry w innym wypadku nie dawataby zadnych objawow oraz
prawdopodobnie nie wptynatby na dtugosc¢ zycia pacjenta. W zwigzku z tym pojawia sie takze ryzyko zbgdnego leczenia oraz zwigzane z nim potencjalne
dziatania niepozadane bez zadnych dodatkowych korzysci.

Towarzystwo zaznacza, ze badania PSA wykonane za pomoca réznych dostepnych komercyjnie testow nie sg bezposrednio poréwnywalne ani wymienne
z powodu kalibracji do ré6znych standardow. Jezeli wynik poziomu PSA przekraczajg wskazane normy, wéwczas nalezy powtoérzy¢ badanie, szczegdlnie
dla wynikéw bliskich wartosci progowej, ktora jest uznana za istotna.

Eksperci wskazujg, ze poziom PSA nie jest specyficznym markerem dla tego nowotworu, a wiekszos¢ oséb z wysokim poziomem PSA nie ma raka
gruczotu krokowego. Ryzyko RGK rosnie wraz ze wzrostem poziomu PSA, jednak nie ma takiego poziomu, gdzie ryzyko raka jest wyeliminowane.

Czynnikami mogacymi wptywac¢ na poziom PSA s3 infekcje, niedawne badania, zabiegi, ejakulacja lub urazy.

Badanie PSA czesto daje wyniki fatszywie pozytywne, co ma przetozenie na lgk odczuwany przez pacjenta oraz wzrost kosztoéw i ryzyko komplikacii
zwigzanych z niepotrzebnymi biopsjami.

Badanie DRE potgczone z PSA

Samo badanie DRE nie powinno stanowi¢ metody wczesnego wykrywania raka prostaty, poniewaz nie wykrywa znacznej liczby klinicznie istotnych
przypadkdow tego nowotworu.

Eksperci rekomendujg zastosowanie badania DRE jako komplementarnej metody do uwzglednienia przy badaniu poziomu PSA u osoéb
asymptomatycznych po przeprowadzeniu rozmowy na temat ryzyka i korzysci wsréd mezczyzn, ktérzy zdecydowali sie na dalsze badania przesiewowe
w kierunku RGK.

Poniewaz dodatnia wartos$¢ predykcyjna (PPV, ang. positive predictive value) badania DRE u os6b z PSA w normie jest niska, nieprawidiowy wynik DRE
jako wskazanie do biopsji prowadzitby do wielu niepotrzebnych badan oraz wykrycia wielu nieistotnych przypadkéw raka u oséb z niskim PSA.

Osoby, u ktérych w ramach badania DRE wykryto wyjgtkowo podejrzane zmiany, powinny by¢ skierowane na dalsze badania niezaleznie od poziomu
PSA.

% Moses K. A., Sprenkle P. C., Bahler C. et al (2024). NCCN Clinical Practice Guidelines in Oncology (NCCN Guidelines).Prostate Cancer Early Detection. Version 2.2024. Pozyskano
z: https://www.nccn.org/guidelines/guidelines-detail ?category=2&id=1460, dostep z 12.09.2024
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Badania przesiewowe

Badanie DRE powinno by¢ wykonane u wszystkich z podniesionymi stezeniami PSA w celu pomocy w podjeciu decyzji o wykonaniu biopsiji.

Eksperci twierdza, ze korzysci w postaci zmniejszenia $miertelnosci z powodu RGK powinno by¢ zréwnowazone z niekorzystnymi skutkami leczenia.
Podkresla sie takze znaczenie selektywnego, a nie powszechnego leczenia oséb z rakiem prostaty zidentyfikowanych podczas badania przesiewowego.

Wiekszos¢ ekspertow z NCCN preferuje rozpoczecie badan przesiewowych potgczonych z jednoczesnym i stosownym informowaniem uczestnikéw,
przynalezacych do grupy $redniego ryzyka rozwoju RGK poczawszy od 45 r.z..

Pacjenci z grupy wysokiego ryzyka rozwoju raka prostaty (osoby pochodzenia afrykanskiego, z mutacjami genéw zwigzanymi z rozwojem RGK oraz
osoby z potwierdzong historig rodzinng lub osobistg RGK) powinny rozwazy¢ badania przesiewowe poczgwszy od 40 r.z. na podstawie wspadlnej decyzji
miedzy lekarzem a pacjentem (ang. shared decision-making).

Optymalna czestotliwo$¢ badan przesiewowych w celu maksymalnej redukcji Smiertelnosci, przy jednoczesnym obnizeniu ryzyka naddiagnostyki,
pozostaje nieokreslona.

Towarzystwo uwaza, ze dostosowanie czestotliwosci przesiewu powinno by¢ oparte o wartosci PSA pacjenta oraz jego osobiste ryzyko, ktére moze
zmaksymalizowaé szanse na przezycie, jednoczesnie obnizajac liczbe badan i przypadkéw naddiagnozy.

Wskazano nastepujgca czestotliwo$¢ prowadzenia badan przesiewowych:
o osoby o $rednim ryzyku RGK i PSA <1 ng/ml: badania co 2 do 4 lat;
o osoby z grupy wysokiego ryzyka i poziomem PSA <3 ng/ml: badania co roku lub co 2 lata;

o dodatkowe badania mogg by¢ rozwazone u miodszych pacjentdéw i u tych, u ktérych poziom PSA jest powyzej mediany dla danej grupy wiekowej,
nawet jesli poziom PSA nie przekracza 3 ng/mi;

o pacjentom po 75 r.z. rekomenduje sie badania w odstepach 1-3 lat, jezeli ich poziom PSA jest ponizej 4 ng/ml, ale tylko u tych charakteryzujgcych
sie dobrym zdrowiem, bez lub z niewielkimi chorobami wspottowarzyszgcymi;

o zaprzestanie badan przesiewowych moze by¢ rozwazone jezeli jest to klinicznie zasadne;

o ocena kliniczna i wspodlnie podjeta decyzja (ang. shared decision-making) powinna wplyng¢ na indywidualng czestotliwo$¢ badan w wyzej
wyznaczonych sytuacjach.

Eksperci pozostajg zgodni, ze testy PSA nie powinny by¢ oferowane osobom, ktérych pozostata oczekiwana dtugosé zycia jest mniejsza niz 10 lat.
Jednakze nie jest okreslony docelowy wiek, w ktérym powinno sie zaprzesta¢ badan przesiewowych wsrdd oséb asymptomatycznych z poziomem PSA
w granicach normy.

Wedtug towarzystwa naukowego, mozliwych jest wiele strategii ograniczajgcych zjawisko naddiagnostyki w populacji oséb starszych, w tym m.in.:
o o0soby 260 r.z. z PSA <1,0 ng/ml i powyzej 75 r.z. z PSA<3,0 ng/ml majg bardzo niskie ryzyko przerzutow RGK;

o osoby >75 r.z., powinny by¢ poddane przesiewowi jedynie w sytuacji gdy charakteryzujg sie dobrym zdrowiem bez lub z lekkimi chorobami
wspotistniejgcymi. Szczegodlnie jesli nigdy nie miaty oznaczane poziomu PSA lub majg jego podniesiony poziom (sita rekomendacji 2B dla kontynuac;ji
badan po 75 r.z.);

o nie zaleca sie realizacji populacyjnych badan przesiewowych w populacji mezczyzn >75 r.z., z uwagi na wysokie prawdopodobienstwo
naddiagnostyki;
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Badania przesiewowe u 0séb z grupy wysokiego ryzyka

o osoby >75 r.z., ktére zdecydujg sie na dalsze pomiary poziomu PSA (kategoria 2B) i majg poziom PSA<4 ng/ml, wyniki badania DRE w granicach
normy i nie wystepujg u nich inne wskazania do biopsji, mogg poddawac¢ si¢ badaniom co 1-3 lata (lub rozwazy¢ zaprzestanie przesiewu). Dotyczy
to jednak bardzo ograniczonej grupy pacjentow;

o pacjenci z powyzszej grupy wiekowej z PSA=4 ng/ml i/lub wynikiem badania DRE budzgcym zastrzezenia, powinny przechodzi¢ badania jak
wskazano we wczesniejszych wytycznych.

Podsumowanie kluczowych zalecen w zakresie realizacji badan przesiewowych w grupach wysokiego ryzyka

W przypadku osdb z rodzinng historig wystepowania nowotwordw, zaleca sie testy genetyczne z racji wysokiego ryzyka dziedziczenia predyspozycji do
tych chorob.

Wedtug ekspertow, osoby z historig rodzinng mogg by¢ czesciej poddawane badaniom przesiewowym oraz biopsjom, niz osoby z poza tej grupy.
W efekcie istnieje przypuszczenie, ze ryzyko zwigzane z historig rodzinng moze by¢ przeszacowane.

Panel ekspertéw rekomenduje doszukiwanie si¢ informacji na temat znanych mutaciji linii zarodkowej u poszczegodlnych osob lub ich rodzin, ktére wigza
sie z wiekszym ryzykiem rozwoju RGK. Jezeli jest lub istnieje podejrzenie obecnosci mutacji gendw zwigzanych z rozwojem RGK, zaleca si¢ kontakt ze
stosownym specijalistg.

Jezeli pacjent, ktory spetnia kryteria oceny ryzyka (okreslone w rekomendacjach NCCN, odnosnie genetycznego/rodzinnego ryzyka rozwoju nowotworu)
powinien by¢ skierowany na badania/konsultacje genetyczne.

Informacje na temat ryzyka zwigzanego z groznymi mutacjami powinny by¢ brane pod uwage w trakcie rozwazania wdrozenia dziatan profilaktycznych
RGK. Pacjenci moga nie by¢ swiadomi zwiekszonego ryzyka RGK wynikajgcego z mutacjami poszczegolnych genéw.

Organizacja zaznacza, ze u pacjentdow z zespotem Lyncha nie zaobserwowano aby RGK wystepowat we wczesniejszym wieku niz w populacji ogéinej,
z wyjgtkiem sporadycznych przypadkéw.

Autorzy podkreslaja, ze pacjenci z zespotem Li-Fraumeni sg narazeni na wystgpienie RGK okoto 9 razy bardziej. Dane wskazujg jednoczesnie, ze u tych
0s6b czesciej rozwija sie agresywny nowotwor prostaty.

U pacjentéw z dziedzicznym zespotem raka piersi i jajnika (HBOC, ang. hereditary breast-ovarian cancer), zwigzanym z mutacjami genéw BRCA1 i 2,
czesciej wystepuje RGK w miodszym wieku. Ponadto stwierdza sie takze u nich bardziej agresywne fenotypy raka oraz znacznie gorsze rokowania
i obnizong szanse na przezycie w poréwnaniu do osob bez tych mutacji. Jednakze wyniki badan co do odpowiedniej strategii przesiewowej w tej populacii
nie sg jednoznaczne i potrzeba dalszych badan by oceni¢ ich kliniczne znaczenie.

Towarzystwo wskazuje, ze wczesniejsze badania na temat skutecznosci badan przesiewowych niedostatecznie reprezentowaty subpopulacje
pochodzenia afrykanskiego. Osoby te rzadziej braty udziat w badaniach przesiewowych, skad mogty wynika¢ wnioski co do zwigkszonego ryzyka RGK
w tej populacji.

Eksperci zalecajg aby osoby pochodzenia afrykanskiego rozwazyty rozpoczecie badan przesiewowych PSA poczgwszy od 40 r.z. na podstawie wspdlnego
podejmowania decyzji miedzy lekarzem a pacjentem. Nalezy takze rozwazy¢ realizacje tych badan co roku zamiast co dwa lata.

Badania przesiewowe u oséb z mutacjom BRCA2 zaleca sie rozpoczg¢ od 40 r.z.

U oséb z innymi mutacjami linii zarodkowej zasadnym jest rozwazenie badan przesiewowych PSA poczawszy od 40 r.z. na podstawie wspétdzielonej
decyzji oraz mozliwym jest rozwazenie badan z czestotliwoscig co rok zamiast co dwa lata.

Materiat uzupetniajgcy do raportu w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach programdéw polityki zdrowotnej oraz warunkéw realizacji tych
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Dalsze badania i wskazania do biopsiji

Osoby z historig rodzinng wystepowania nowotworéw powinny rozpocza¢, na podstawie wspotdzielonej decyzji, badania PSA poczawszy od 40 r.z.,
docelowo co roku, niz co dwa lata.

Zasadnym wydaje sie, aby osoby pochodzenia afrykanskiego rozwazyly, na podstawie wspotdzielonej decyzji, realizacje badan przesiewowych
poczgwszy od 40 r.z.

Towarzystwo zaleca przyjecie stezenia PSA na poziomie 3,0 ng/ml jako progu diagnostycznego w zakresie skierowania pacjenta na biopsje, co moze
znaczgco obnizy¢ zjawisko naddiagnostyki wystepujacej przy nizszych wartosciach.

Wyzszy poziom PSA (4 ng/ml) stanowi wskazanie do biopsji u pacjentow w wieku 75+.

Jednakze czes$¢ cztonkéw komitetu NCCN nie zaleca ograniczania wskazan do biopsji na podstawie wskazanych wartosci, zaznaczajgc, ze jest wiele
innych czynnikow (jak wiek, pochodzenie, historia rodzinna, kinetyka PSA), ktére rowniez powinny by¢ brane pod uwage podczas podejmowania decyzji
0 skierowaniu pacjenta na to badanie.

Eksperci sg zdania, ze samo badanie DRE nie moze byé wskazaniem do przeprowadzenia biopsji u 0séb z niskim PSA.

Towarzystwo rekomenduje dodatkowe badania u pacjentow z PSA powyzej 3 ng/ml, w tym powtdrzenie badania PSA, badanie DRE (jezeli nie byto
wykonane wczesniej). Ma to ostatecznie wspoméc podjecie decyzji o wykonaniu biopsji pod kontrolg odpowiedniej metody obrazowania lub wykonaniu
dodatkowych pomiaréw biomarkeréw i/lub mpMRI.

Panel ekspertow silnie rekomenduje wykonanie badania mpMRI przed biopsjg o ile jest to mozliwe. Jednakze wskazujg oni takze, ze mogg wystgpi¢
wyniki fatlszywie-negatywne. Dlatego powinno sie rozwazy¢ biopsje pod kontrolg odpowiednich metod obrazowania, szczegdlnie u 0s6b z grupy wysokiego
ryzyka okreslanego na podstawie wartosci wskaznika gestosci PSA lub innych biomarkerow (kategoria 1).

Rekomenduje sie rowniez rutynowe stosowanie biopsji pod kontrolg odpowiednich metod obrazowych. Czes¢ ekspertow twierdzi, ze nie powinno sie
wykonywac¢ biopsji systematycznej u pacjentdéw, kidrzy bedg mieli wykonywang biopsje celowang pod nadzorem MRI (ze wzgledu na mozliwos¢
naddiagnozy). Wiekszo$¢ jednak uwaza zastosowanie badania potgczonego za zasadne jako, ze niektére zaawansowane nowotwory sg lepiej
diagnozowane przy zastosowaniu tego podejscia wraz z biopsjg systematyczna, ktéra jest potrzebna do oceny ryzyka jezeli nowotwodr zostanie wykryty.

U oséb z przynajmniej jednym negatywnym wynikiem biopsji, eksperci uwazaja, ze wysokiej jakosci mpMRI moze pomoc w rozpoznaniu obszarow
zajetych nowotworem, ktére wczesniej byly niewykryte podczas biopsji. Dlatego badanie to powinno zosta¢ rozwazone jezeli wczes$niej nie byto wykonane.

Badanie biomarkeréw, poprawiajgce swoistos$¢ badan przesiewowych, powinno by¢ rozwazone przed wykonaniem biopsji.

Wartos$¢ predykcyjna biomarkeréw nie koreluje tak dobrze jak ta uzyskana z badania mpMRI, dlatego nie jest wiadome jaka kombinacja takich testéw jest
odpowiednia.

Nieprawidtowy wynik badania DRE razem z podniesionym poziomem PSA ma duzg warto$¢ predykcyjng, dlatego eksperci mocno rekomendujg
przeprowadzenie biopsji u tych pacjentéw.

Jezeli jest niewielkie podejrzenie klinicznie istotnego raka, pacjenci powinni by¢ obserwowani przez nastgpne 6 do 12 miesiecy. Pacjenci z powaznym
podejrzeniem klinicznie istotnego raka powinni by¢ zachecani do poddania sie biopsji.

Wyniki pochodzace z kalkulatoréw ryzyka nowotworowego (ang. risk calculators) nie sg zalecane przez ekspertow jako jedyne wskazanie do biopsji.
Ocena kliniczna i preferencje pacjenta powinny by¢ wziete pod uwage podczas podejmowania decyzji.
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e Eksperci rekomendujg zastosowanie biomarkerdw, ktére zostaly potwierdzone w recenzowanych badaniach wieloosrodkowych z wykorzystaniem
niezaleznej kohorty pacjentow, w tym:

o wolny/niezwigzany PSA (%fPSA);

o gestos¢ PSA (PSAD);

o PCA3 - niekodujgca czgsteczka RNA, specyficzna dla raka prostaty, jest zalecany dla pacjentéw z wcze$niejszym negatywnym wynikiem biopsji;
o PHI (ang. Prostate Health Index), zalecany w warunkach przed i po biopsiji;

o 4Kscore, zalecany u pacjentéw przed biopsjag oraz tych po negatywnym wyniku biopsji z wysokim ryzykiem klinicznie istotnego raka;

o ConfirmMDx, polecany pacjentom, ktérzy rozwazajg ponowna biopsije;

o ExoDx Prostate (IntelliScore), zalecany do rozwazenia u pacjentéw przed pierwszg lub kolejng biopsja;

o SelectMDx, eksperci uwazaja, ze moze by¢ pomocny u pacjentéw, ktorzy nigdy nie przechodzili biopsji;

o IsoPSA, zalecany u pacjentéw przed biopsjg oraz u tych z negatywnym wynikiem, lecz wysokim ryzykiem klinicznie istotnego raka;

o MPS (MyProstateScore), zalecany u pacjentéw przed biopsjg oraz u tych z negatywnym wynikiem, lecz wysokim ryzykiem klinicznie istotnego raka.

Kategoria rekomendacji Opis

Rekomendacja oparta na dowodach wysokiej jakosci, jednomys$ina zgoda ekspertéw co do zasadnosci zastosowania

1 opisanej interwencji.

Rekomendacja oparta na dowodach nizszej jakosci, jednomysina zgoda ekspertéw co do zasadnosci zastosowania

2A . i -
opisanej interwencji.
2B Rekomendacja oparta na dowodach nizszej jako$ci, zgoda ekspertéw co do zasadno$ci zastosowania opisanej interwenciji.
3 Rekomendacja oparta na dowodach réznej jakosci, brak zgody wiekszosci ekspertéw, ze zaproponowana interwencja jest

odpowiednia.

Komentarz analityczny: w ramach opracowanych wytycznych, eksperci wskazujg na kwestionowanie poprzedniej polityki testowania PSA. W zwigzku z tym
uznaje sie, ze wczesniejsze zalecenia sg nieaktualne.

Metodologia: konsensus ekspertéw (z uwzglednieniem udziatu pacjentéw, ktérzy zostali poddani leczeniu RGK).
Prostate  Cancer g P ( gle pacj : Yy p )

United Kingdome — | Rekomendacje:

59
PCUK 2024 Podnoszenie $wiadomosci nt. badania PSA oraz podjecie decyzji o udziale w przesiewie

e Istnieje potrzeba zwigkszenia swiadomosci na temat RGK wsrod mezczyzn 250 r.z. lub w przypadku czarnoskérych mezczyzn i mezczyzn z historig
rodzinng raka prostaty —od 40 r.z.

% Harding T. A., Martin R. M., Merriel S.W. et al. (2024). Optimising the use of the prostate-specific antigen blood test in asymptomatic men for early prostate cancer detection in primary care: report from
a UK clinical consensus. Br. J. Gen. Pract. 74(745): e534-e543
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Przesiew z wykorzystaniem testu PSA i kierowanie na dalsze badania

Odpowiedzialno$¢ za podnoszenie $wiadomosci nt. raka prostaty spoczywa na organizacjach charytatywnych, rzgdowych i organach zdrowia
publicznego.

Lekarze podstawowej opieki zdrowotnej powinni prowadzi¢ proaktywne rozmowy nt. ryzyka zachorowania na RGK, badania PSA oraz szerszej $ciezki
diagnostycznej z mezczyznami w wieku 245 r.z., u ktérych ryzyko zachorowania na ten nowotwor jest wyzsze niz przecietne. Wzrost ryzyka mogag
determinowac nastepujgce czynniki:

o pochodzenie etniczne (Afrykanskie),
o rodzinna historia RGK,
o potwierdzona obecnos$¢ mutacji genetycznych, np. genu BRCA2.

Personel medyczny powinien mie¢ zapewniony dostep do szkolen, ktére obejmowac beda nastepujgcg tematyke: czynniki ryzyka wystgpienia RGK,
korzysci i szkody wynikajace z badania PSA oraz mozliwych, dalszych Sciezkach diagnostyki i leczenia RGK.

Mezczyznom nalezy pomoc w podjeciu Swiadomej decyzji o uczestnictwie w przesiewie w kierunku RGK. W tym celu nalezy przekaza¢ im odpowiednie
informacje na temat korzysci i szkod badania PSA.

W celu utatwienia podjecia decyzji o skierowaniu pacjenta na diagnostyke nowotworu i profilaktyki wtérnej, poziom PSA powinien by¢ sprawdzany pod
katem znanych czynnikow ryzyka u mezczyzny.

Towarzystwo podkresla, ze indywidualne korzysci z badania PSA bedg zalezaty od indywidualnych czynnikéw ryzyka.

Mezczyzni rozwazajgcy wykonanie testu PSA powinni mie¢ zapewniong rozmowe z przeszkolonym pracownikiem ochrony zdrowia na temat potencjalnych
korzysci i szkod oraz podjecia Swiadomej decyzji na podstawie indywidualnych czynnikéw ryzyka (np. choréb wspotistniejacych) i jego preferencii.

Wszyscy swiadomi mezczyzni powinni mie¢ dostep do badania PSA poczawszy od 50 r.z.

Towarzystwo zdecydowanie zaleca, aby przesiew z wykorzystaniem badania PSA zostat omoéwiony proaktywnie z mezczyznami:

o przynalezacymi do czarnej mniejszosci etnicznej od 45 r.z,;

o po45r.z., jesli wich rodzinie wystepowat RGK, zwlaszcza, gdy krewny w | stopniu pokrewienstwa zmart w mtodym wieku z powodu tego nowotworu;
o po45r.z., jesli potwierdzono u nich genetyczne czynniki zwigkszajace ryzyko zachorowania na RGK (np. mutacje genu BRCA2).

Indywidualne korzysci z badania PSA bedg rézne dla kazdego mezczyzny — przeszkoleni pracownicy ochrony zdrowia powinni bra¢ pod uwage ogdiny
stan zdrowia, a nie tylko wiek, podejmujgc decyzje dotyczgce badania PSA.

Badanie PSA powinno by¢, o ile to mozliwe, wykonywane w optymalnych warunkach. Przed badaniem przeszkolony personel medyczny powinien doradzic¢
mezczyznom w kwestii czynnikéw, ktore mogag tymczasowo podnies¢/obnizy¢é poziom PSA, na przykfad: intensywne ¢&wiczenia, stosunki
seksualne/ejakulacja w ciggu ostatnich 48 godzin, stosowanie lekéw, w tym finasterydu i obecne aktywne zakazenie uktadu moczowego.

Czestotliwos¢ powtdrnych badan PSA powinna by¢ ustalana na podstawie indywidualnego ryzyka pacjenta, uwzgledniajgc w tym takze: wartosci PSA,
wiek, pochodzenia etniczne i historie rodzinng.

Towarzystwo wskazuje, ze oprocz catkowitego PSA, predkos¢ narastania PSA (PSAV, ang. PSA velocity) znajduje swoje zastosowania w profilaktyce
wtoérne;j.
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Badanie per rectum oraz wywiad medyczny

W przypadku wszystkich mozliwych scenariuszy dotyczacych powtérnych badan PSA, mezczyzni powinni mie¢ mozliwosé przeprowadzenia dyskusji nt.
potencjalnych korzysci i szkdd wynikajgcych z tego testu z przeszkolonym personelem medycznym. Ma to na celu uzyskanie najaktualniejszych informaciji
na temat zalet i wad tego badania, szerszej $ciezki diagnostycznej oraz indywidualnych czynnikow i preferencji pacjenta.

Ustalona czestotliwo$¢ powtornych badan PSA powinna zosta¢ przekazana zespotowi POZ i pacjentowi, a w miare mozliwosci powinny by¢ one
rejestrowane w systemie lekarza rodzinnego jako wskazdéwka do potrzeby dalszych dziatanh.

Stanowisko Wielkiej Brytanii w kontek$cie programu badan przesiewowych w kierunku RGK

W przypadku wyniku badania DRE, ktére budzi podejrzenie obecnosci zmiany nowotworowej, lekarze rodzinni powinni skierowa¢ bezobjawowych
mezczyzn z PSA ponizej przyjetego progu na dalszg diagnostyke.

Mezczyzni, u ktérych poziom PSA przekracza prég, nie muszg poddawac sie badaniu DRE przed skierowaniem do dalszej diagnostyki.

W przypadku skierowania mezczyzny na dodatkowe badania, nalezy uwzgledni¢ jego historie medyczna.

Od czasu aktualizacji wytycznych NICE 2019, $ciezka diagnostyczna i leczenia RGK ulegty zmianie.

Badanie PSA jest pierwszym etapem w diagnostyce raka prostaty. Towarzystwo podkresla, ze jest to tani, bezpieczny i skuteczny sposob na identyfikacje
mezczyzn wymagajgcych dalszej diagnostyki w tym kierunku (m.in. MRI).

W Wielkiej Brytanii nie ma krajowego programu badan przesiewowych w kierunku RGK, wobec czego mezczyzni nie sg zapraszani na badania
przesiewowe. Natomiast mezczyzni z grupy ryzyka, kidorzy oméwili korzysci i szkody testu PSA, majg prawo do wykonania tego badania przez
wyszkolonego pracownika ochrony zdrowia.

Wskazuje sie, ze obserwowany jest wzrost korzysci nad szkodami wynikajgcymi z przesiewu, natomiast towarzystwo podkresla, ze wcigz istniejg braki
w dowodach przez co potrzebne sg dalsze badania. W zwigzku z tym pozgdanymi stajg sie dowody z RCT, danych rzeczywistych i badan majacych na
celu ocene wykonalnosci i skutecznosci wdrozenia zorganizowanych programéw przesiewowych z wykorzystaniem PSA i MRI jako badania
uzupetniajgcego.

Eksperci sg zdania, ze ustugi Swiadczone w ramach przesiewu powinny by¢ wysokiej jakosci, posiada¢ odpowiedni nadzor kliniczny, personel winien
skutecznie komunikowac sie z pacjentem oraz zapewnia¢ wspotprace pomiedzy POZ a innymi osrodkami.

The Royal
Australian College
of General

Practitioners -
RACGP 202450

Metodologia: przeglad systematyczny z konsensusem ekspertow.

Rekomendacje:

Krajowy program przesiewowy w kierunku RGK nie jest zalecany w Australii, Stanach Zjednoczonych i w Europie.

Australijskie i miedzynarodowe towarzystwa podkreslajg potrzebe umozliwienia mezczyznom omdwienia, przed rozpoczgciem wykonywania przesiewu,
potencjalnych korzysci i szkdéd wynikajgcych z badania PSA. Eksperci sg zdania, ze mimo rozwoju technologicznego narzedzi diagnostycznych — ryzyko
nadwykrywalnosci pozostaje znaczne i moze prowadzi¢ do leczenia mezczyzn, u ktérych nie wystapig objawy w ciggu ich zycia.

Do grupy s$redniego ryzyka wystapienia RGK nalezg mezczyzni bez dodatniego wywiadu rodzinnego.

% The Royal Australian College of General Practitioners (2021). Guidelines for preventive activities in general practice 10th edition. Pozyskano z: https://www.racgp.org.au/getattachment/8f57912d-11bd-47c9-
9d24-81a2301e9fe2/Guidelines-for-preventive-activities-in-general-practice.aspx, dostep z 12.09.2024

Materiat uzupetniajgcy do raportu w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach programdéw polityki zdrowotnej oraz warunkéw realizacji tych

programow

51/156


https://www.racgp.org.au/getattachment/8f57912d-11bd-47c9-9d24-81a2301e9fe2/Guidelines-for-preventive-activities-in-general-practice.aspx
https://www.racgp.org.au/getattachment/8f57912d-11bd-47c9-9d24-81a2301e9fe2/Guidelines-for-preventive-activities-in-general-practice.aspx

Profilaktyka nowotworu gruczotu krokowego Raport nr: OT.434.6.2024

Grupe umiarkowanego ryzyka stanowig mezczyzni, u ktdrych u brata lub wielu krewnych w | stopniu pokrewienstwa zdiagnozowano raka prostaty — ryzyko
zgonu z powodu RGK jest 2,5-3 razy wigksze.

Do grupy wysokiego ryzyka nalezg mezczyzni, u ktérych 3 krewnych w | stopniu pokrewienstwa zdiagnozowano RGK — ryzyko zgonu z powodu RGK
wzrasta co najmniej 8-10 krotnie.

Lekarze pierwszego kontaktu nie powinni zaleca¢ mezczyznom wykonania badania PSA bez wyrazenia przez pacjenta $wiadomej zgody na to badanie
(Sugestia dobrej praktyki).

Nalezy oferowaé mezczyznom mozliwo$¢ omoéwienia potencjalnych korzysci i szkdéd wynikajgcych z badania przesiewowego z wykorzystaniem PSA.
W tym celu zaleca sie stosowanie narzedzi wspomagajgcych podjecie decyzji (Sugestia praktyczna).

Mezczyznom w wieku 50-69 lat z grupy $redniego ryzyka zachorowania na RGK, ktérzy zostali poinformowani o korzysciach i szkodach z przesiewu
i ktorzy wyrazili che¢ udziatu w regularnych badaniach — nalezy zaproponowaé wykonywanie testu PSA co 2 lata i realizacje dalszych badan, jesli catkowite
stezenie PSA wynosi >3,0 ng/ml (Warunkowe zalecenie).

Mezczyznom z umiarkowanym ryzykiem z historig raka w rodzinie nalezy zaproponowaé badanie PSA wykonywane co 2 lata w wieku 45-69 lat
(Warunkowe zalecenie).

Nalezy zaproponowa¢ wykonywanie przesiewu co 2 lata mezczyznom w wieku 40-69 przynalezgcym do grupy wysokiego ryzyka (Warunkowe zalecenie).

Mezczyznom w wieku 50-69 lat z poczatkowym catkowitym PSA >3,0 ng/ml nalezy zaproponowa¢ powtdrne badanie PSA w ciggu 1-3 miesiecy. U osob
z poczatkowym catkowitym PSA wynoszacym od >3,0 ng/ml do 5,5 ng/ml nalezy zmierzy¢ stosunek wolnego do catkowitego PSA w tym samym czasie,
przy powtornym badaniu catkowitego PSA (Sugestia dobrej praktyki).

Nalezy poinformowac¢ mezczyzn w wieku 270 lat gotowych do rozpoczecia i/lub kontynuowania regularnych badan przesiewowych, ze szkody z pomiaru
PSA w ich przypadku moga by¢ wieksze niz potencjalne korzysci (Sugestia praktyczna).

Badanie PSA nie jest zalecane u mezczyzn, ktérych oczekiwana dtugos$é zycia wynosi ok. 7 lat (potencjalne korzysci w zakresie $miertelnosci wynikajgce
Z wczesnego rozpoznania raka prostaty dzieki badaniu PSA nie sg widoczne w ciggu 6-7 lat od wykonania badania) (Silnie niezalecane).

Badanie per rectum nie jest zalecane jako rutynowe uzupetnienie badania PSA u bezobjawowych mezczyzn, ktdrzy sg zainteresowani wykonaniem badan
w celu wczesnego rozpoznania raka prostaty (Silnie niezalecane).

Sita rekomendacji

Uzasadnienie

Silnie zalecane

Wystepuje silne przekonanie, ze korzysci wynikajgce z interwencji wyraznie przewyzszajg szkody.

Silnie niezalecane

Wystepuje silne przekonanie, ze szkody wynikajgce z interwencji wyraznie przewyzszajg korzysci.

Warunkowe zalecenie

Pojawia sie niepewnos¢ co do bilansu korzysci (np. gdy jakos¢ dowododw jest niska lub bardzo niska albo gdy oczekuje sie, ze
osobiste preferencje lub koszty wptyng na decyzje). Odnosi sie to do decyzji, w przypadku ktérych uwzglednienie indywidualnych

preferenciji ma zasadnicze znaczenie dla podjecia decyzji o wdrozeniu danej interwenciji.

Generalnie niezalecane

Pojawia sie niepewnosé co do bilansu szkdd (np. gdy jako$¢ dowodow jest niska lub bardzo niska albo gdy oczekuje sie, ze
osobiste preferencje lub koszty wptyng na decyzje). Odnosi sie do decyzji, w przypadku ktérych uwzglednienie indywidualnych

preferenciji ma zasadnicze znaczenie dla podjecia decyzji o wdrozeniu danej interwencji.
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Sugestia
praktyki

Zalecenie opracowane na drodze konsensusu grup roboczych (ekspertéw). Stosowane w przypadku braku dowoddéw naukowych
lub odpowiednich wytycznych.

dobrej

Cancer
ACS

American
Society -
202361

Metodologia: konsensus ekspertow.

Rekomendacje:

Informacje o mozliwosci realizacji badan przesiewowych w kierunku RGK powinny by¢ przekazane pacjentom w wieku:

o 50 lat — w przypadku mezczyzn, u ktérych ryzyko zachorowania na raka gruczotu krokowego jest Srednie oraz oczekuje sig, ze przezyjg co najmniej
10 lat;

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

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

Po uzyskaniu informacji mezczyzni, ktorzy chca sie poddaé badaniom przesiewowym, powinni wykonaé badanie krwi na obecno$¢ PSA. W ramach badan
przesiewowych mozna réwniez wykonaé badanie per rectum.

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 wiece;j.

Mezczyznom niewykazujgcym objawdw raka gruczotu krokowego, ktdrych oczekiwany czas zycia jest krotszy niz 10 lat, nie nalezy proponowac badan
przesiewowych. Zwigzane jest to z faktem, Zze prawdopodobnie nie odniosg oni z nich korzysci. Przy podejmowaniu decyzji o wykonaniu badan
przesiewowych wazny jest ogdlny stan zdrowia, a nie sam wiek.

American
Urological
Association/
Society of Urologic
Oncology -
AUA/SUO 2023652

Metodologia: przeglad systematyczny z konsensusem ekspertow.

Rekomendacje:

Pierwszym badaniem przesiewowym, stosowanym we wczesnym wykrywaniu RGK powinien by¢ pomiar stezenia PSA (sita rekomendacji: silna, poziom
dowodéw: A).

W przypadku mezczyzn, u ktérych wykryto podwyzszony poziom PSA, przed wykonaniem dalszych badan (tj. biomarkeréw, badan obrazowych lub
biopsiji), nalezy powtdrzy¢ badanie poziomu PSA (opinia ekspercka).

Udziat w badaniach przesiewowych z oznaczaniem poziomu stezenia PSA mozna proponowac pacjentom poczgwszy juz od 45-50 r.z. (sita rekomendac;ji:
warunkowa, poziom dowodow: B).

51 American Cancer Society (2023). American Cancer Society Recommendations for Prostate Cancer Early Detection. Pozyskano z: https://www.cancer.org/cancer/types/prostate-cancer/detection-diagnosis-
staging/acs-recommendations.html, dostep z 13.09.2024

52 Wei J.T., Barocas D., Carlsson S. et al. (2023). Early detection of prostate cancer: AUA/SUOQ guideline part I: prostate cancer screening. J. Urol. 210(1): 45-53
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Wsrdd osob z grup zwiekszonego ryzyka zachorowania na RGK (rasa negroidalna, obcigzenie genetyczne, RGK w wywiadzie rodzinnym) badania
przesiewowe mozna realizowaé u mezczyzn od 40 r.z. (sita rekomendacji: silna, poziom dowodéw: B).

W populacji mezczyzn miedzy 50 a 69 r.z., regularne badania przesiewowe powinny by¢ przeprowadzane co 2-4 lata (sita rekomendaciji: silna, poziom
dowodoéw: A).

Klinicysci mogg indywidualnie okresli¢ odstepy czasowe migdzy badaniami lub zaprzesta¢ realizacji badan przesiewowych, w oparciu o preferencje
pacjenta, jego wiek, poziom PSA, ryzyko wystgpienia RGK, oczekiwang dtugos¢ trwania zycia oraz ogolny stan zdrowia (sita rekomendacji: warunkowa,
poziom dowodéw: B).

W celu oszacowania ryzyka wystgpienia istotnego klinicznie RGK, wraz z pomiarem stezenia PSA wykonane moze zosta¢ rowniez badanie per rectum
(sita rekomendacji: rekomendacja warunkowa, poziom dowodéw: C).

Nie zaleca sie wykorzystywania szybkosci zmiany wartosci PSA (ang. PSA velocity) jako jedynego wskazania do realizacji pogtebionych badan
diagnostycznych (oznaczania biomarkerow, badan obrazowych lub biopsiji) (sita rekomendacii: silna, poziom dowodow: B).

W celu zwiekszenia wykrywalnos$ci RGK (co najmniej 2 stadium zaawansowania), przed wykonaniem biopsji mozna przeprowadzi¢ badanie MRI (sita
rekomendac;ji: rekomendacja warunkowa, poziom dowodéw: B).

Zaleca sie korzystanie z wytycznych PI-RADS do interpretacji wynikow badania mpMRI (multiparametryczny rezonans magnetyczny) (sita rekomendacii:
umiarkowana, poziom dowodéw: C).

W sytuacji, gdy u pacjentéw, ktoérzy do tej pory nie mieli biopsji, a w badaniu MRI zaobserwowano zmiany moggce wskazywa¢ na RGK, nalezy
przeprowadzi¢ biopsje celowang (sita rekomendacji: umiarkowana, poziom dowodéw: C) oraz dodatkowo mozna rozwazy¢ biopsje systematyczng (sita
rekomendac;ji: warunkowa, poziom dowodéw: C).

U pacjentdéw, u ktérych nie zaobserwowano zmian w badaniu MRI, ale stwierdzono podwyzszone ryzyko RGK, nalezy przeprowadzi¢ biopsje celowang
(sita rekomendacji: umiarkowana, poziom dowodéw: C).

Jezeli poziom PSA u pacjenta wynosi >50 ng/ml, a nie stwierdzono infekgcji lub innych przyczyn podwyzszonego poziomu PSA, biopsje mozna poming¢
w sytuacji, gdy stanowi ona znaczne ryzyko dla pacjenta, lub gdy istnieje pilna potrzeba wdrozenia leczenia RGK (np. gdy nowotwor uciska rdzen kregowy)
(opinia ekspercka).

Sam wynik poziomu PSA nie powinien by¢ wskazaniem do powtdrnej biopsiji, w sytuacji gdy pierwszy jej wynik byt ujemny (sita rekomendaciji: silna, poziom
dowodéw: B).

Powtérna biopsja powinna zosta¢ poprzedzona badaniem MRI prostaty, jezeli nie zostato ono wykonane przed pierwszym badaniem (sita rekomendac;ji:
silna, poziom dowodoéw: C).

Jezeli w badaniu MRI nie stwierdzono zmian wskazujgcych na podejrzenie RGK, a u pacjenta wystepuja wskazania do powtdrnej biopsji, mozna
zastosowac biopsje systematyczng (sita rekomendacji: warunkowa, poziom dowodéw: B).

W sytuacji, gdy u pacjentéw poddawanych powtdrnej biopsji w badaniu MRI zaobserwowano zmiany mogace wskazywac¢ na RGK, nalezy przeprowadzi¢
biopsje celowang (sita rekomendacji: umiarkowana, poziom dowoddéw: C) oraz dodatkowo mozna rozwazyc¢ biopsje systematyczng (sita rekomendaciji:
warunkowa, poziom dowodéw: C).

Sita Poziom dowodéw A Poziom dowodéw B Poziom dowodéw C

rekomendacji | (wysoka pewnosg) (umiarkowana pewnosé) (niska pewnosé)
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Silna

Korzysci przewyzszaja ryzyko/szkody (lub
ryzyko/szkody przewyzszajg korzysci).
Korzysci (lub szkody) netto sg znaczace.
Dotyczy wiekszosci pacjentow
w wiekszosci sytuacji i przyszie badania

prawdopodobnie nie wptyng na zmiang
pewnosci co do stanowiska.

Korzysci przewyzszaja ryzyko/szkody (lub
ryzyko/szkody przewyzszajg korzysci).

Korzysci (lub szkody) netto sg znaczace.
Dotyczy wigkszosci pacjentow
w wiekszosci sytuacji, ale lepsze dowody
z przysztych badan mogg wptyna¢ na
pewnosc¢ co do stanowiska.

Korzysci przewyzszajg ryzyko/szkody (lub
ryzyko/szkody przewyzszajg korzysci).

Korzysci (lub szkody) netto wydajg sie byc¢
znaczace.

Dotyczy wigkszosci pacjentéw w wiekszosci
sytuacji, ale istnieje prawdopodobienstwo, ze
przyszte badania zmienig pewnos¢ co do
stanowiska.

Umiarkowana

Korzys$ci przewyzszajg ryzyko/szkody (lub
ryzyko/szkody przewyzszajg korzysci).

Korzysci  (lub
umiarkowane.

szkody) netto s3g

Dotyczy wiekszosci pacjentow
w wiekszosci sytuacji i przyszte badania
prawdopodobnie nie wptyng na zmiane
pewnosci co do stanowiska.

Korzysci przewyzszajg ryzyko/szkody (lub
ryzyko/szkody przewyzszajg korzysci).

Korzysci  (lub
umiarkowane.

szkody) netto s3

Dotyczy wiekszosci pacjentow
w wiekszosci sytuacji, ale lepsze dowody
z przysztych badan moga wplyng¢ na
pewnosc¢ co do stanowiska.

Korzysci przewyzszajg ryzyko/szkody (lub
ryzyko/szkody przewyzszajg korzysci).

Korzysci (lub szkody) netto wydajg sie byc¢
umiarkowane.

Dotyczy wiekszosci pacjentéw w wiekszosci
sytuacji, ale istnieje prawdopodobienstwo, ze
przyszte badania zmienig pewnos¢ co do
stanowiska.

Korzysci sg réwne ryzyku/szkodom.

Korzysci sg réwne ryzyku/szkodom.

Stosunek korzysci do ryzyka jest niejasny.

Najlepsze dziatanie zalezy od | Wydaje sie, ze najlepsze dziatanie zalezne | Korzysci (lub szkody) netto sg porownywalne
indywidualnej sytuacji pacjenta. jest od indywidualnej sytuacji pacjenta. do innych metod.
Warunkowa Przyszte badania prawdopodobnie nie | Lepsze dowody z przyszlych badan mogg | Alternatywne strategie mogg byé rownie
wptyng na zmiang pewnosci co do | wptyng¢ na pewnosé co do stanowiska. uzasadnione.
stanowiska. - . .
Istnieje prawdopodobienstwo, ze przyszie
badania zmienig pewnos¢ co do stanowiska.
Zasada Stanowisko na temat danego komponentu opieki klinicznej, ktére znajduje poparcie w srodowisku urologéw i innych klinicystéw, ale brak
kliniczna jest w tym zakresie dowodow.
Opinia Stanowisko, uzyskane w wyniku konsensusu panelu ekspertéw, w oparciu o wiedze, wyksztatcenie, osad lub ich do$wiadczenia, ale
ekspercka niekoniecznie musi by¢ poparte dowodami w literaturze.

Poziom dowodow

A Dowody o wysokiej jakosci: istnieje wysoka pewnos$c, ze rzeczywisty rezultat jest zblizony do szacowanego.

B Dowody o umiarkowanej jakosci: istnieje umiarkowana pewnos¢ co do szacunkdw w zakresie rezultatu; rzeczywisty rezultat jest
prawdopodobnie zblizony do szacowanego, ale istnieje prawdopodobienstwo, ze znaczgco sie rézni.

c Dowody o niskiej jakosci: pewnos¢ co do szacunkoéw w zakresie rezultatéw jest ograniczona; rzeczywisty rezultat moze by¢ znaczaco

rézny od szacowanego.
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Dowody bardzo niskiej jakosci: pewno$¢ w zakresie szacunkow dot. rezultatu jest niewielka; jest prawdopodobne, ze rzeczywisty rezultat
zZnaczaco rozni sie od szacowanego.

Cancer Institute
New South Wales —
CI NSW 202363

Komentarz analityczny: ponizsze wytyczne w zakresie badan genetycznych odnoszg sie w gtéwnej mierze do oséb posiadajgcych patogenne warianty genéw
— w efekcie ogdlne zalecenia dotyczg takze kobiet, bedgcych nosicielkami genu (w szczegdlnosci wytyczne w zakresie modyfikacji stylu zycia).

Metodologia: przeglad systematyczny z konsensusem ekspertéw.

Rekomendacje:

Zarzadzanie ryzykiem powinno by¢ indywidualne w przypadku osdb posiadajgcych patogenny wariant w dwdch lub wigcej genach, ktéry zwigksza ryzyko
zachorowania na raka (np. mutacja genu BRCA1/2, ktory jest dziedziczony autosomalnie dominujgco).

Wybér strategii zarzadzania ryzykiem powinien uwzglednia¢ obecny wiek, inne problemy zdrowotne i ryzyko zachorowania na raka zwigzanego z wiekiem.
Ryzyko i korzy$ci z interwencji nalezy omowi¢ z doswiadczonym i przeszkolonym lekarzem.

Badania genetyczne mogg byé¢ oferowane mezczyznom:
o ze znanym nosicielstwem wariantu patogennego BRCA1/2 bez osobistej historii raka,
oz 50% ryzykiem nosicielstwa wariantu patogennego BRCA1/2 bez osobistej historii raka.

Nalezy omoéwi¢ wpltyw stylu zycia na ryzyko zachorowania na raka, np. wykonywanie aktywnosci fizycznej przez co najmniej 30 minut o umiarkowanej lub
wysokiej intensywnosci przez wiekszos$¢ dni, utrzymywanie prawidtowej masy ciata, stosowanie zdrowej diety, ograniczenie spozycia alkoholu, niepalenie
tytoniu i unikanie nadmiernej ekspozycji na stonce.

U mezczyzn bedacych nosicielami genu BRCA2 nalezy oferowa¢ wykonywanie rocznych badan przesiewowych z wykorzystaniem PSA i/lub per rectum,
poczawszy od 40 r.z.

Italian Society for
Uro-Oncology -
SIUrO 2023%

Metodologia: konsensus ekspertow.

Rekomendacje:

Badanie genetyczne linii zarodkowej BRCA1/2 nalezy rozwazy¢ w przypadku spetnienia jednego z nastepujgcych kryteriow:
o obecnos¢ =3 krewnych | stopnia (w tym pacjent), u ktérych zdiagnozowano RGK;

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

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

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

o osobista historia przerzutowego raka prostaty w momencie diagnozy.

8 Cancer Institute NSW (2023). BRCA1 or BRCA2 - risk management (male). Pozyskano z: https://www.evig.org.au/cancer-genetics/adult/risk-management/656-brcal-or-brca2-risk-management-
male#cancer-tumour-risk-management-guidelines, dostep z 12.09.2024

84 Lapini A., Caffo O., Conti G. N., et al. (2023). Matching BRCA and prostate cancer in a public health system: Report of the Italian Society for Uro-Oncology (SIUrO) consensus project. Crit Rev Oncol

Hematol. 184:103959
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e Przesiew z wykorzystaniem PSA jest wskazany u os6b w wieku >40 lat z dziedzicznym ryzykiem oraz u ich krewnych bedacych nosicielami patogennego
wariantu BRCA1/2.

Metodologia: Przeglad systematyczny z konsensusem ekspertow.
Rekomendacje:

e Badanie przesiewowe z wykorzystaniem PSA powinno by¢ oferowane mezczyznom w wieku 250 lat, ze wzgledu na mozliwos¢ zmniejszenia SmiertelnoSci
wsrod pacjentdow oraz redukcji ryzyka wystgpienia przerzutdw. Towarzystwo jednak podkresla koniecznos$¢ okreslenia korzysci i szkdd, przy
jednoczesnym uwzglednieniu preferencji pacjenta (pewnos¢ dowoddéw naukowych: B). Ponadto wytyczne wskazujg, ze rodzinne wystepowanie raka
prostaty jest gtéwnym czynnikiem ryzyka wystgpienia RGK. Eksperci takze zalecajg wykonywanie na wiasny koszt ogéinych badan kontrolnych stanu
zdrowia wérdd mezczyzn od 40 r.z.

Japanese

Urological

ggzsgegiaﬁon — JUA | « MRI przed biopsja nie jest zalecanym badaniem u pacjentéw z wysokim poziomem PSA (pewno$¢ dowodéw naukowych: C).

e Towarzystwo podkresla, ze test PHI moze stanowi¢ przydatne narzedzie do wykrywania klinicznie istotnego nowotworu prostaty.

Pewnos¢ dowodéw naukowych | Opis

A —silna Silne przekonanie, ze oszacowany efekt jest adekwatny do rekomendaciji.

B — umiarkowana Umiarkowane zaufanie do adekwatnosci szacunkéw efektéw na poparcie rekomendacji.
C — staba Ograniczone zaufanie do adekwatnosci oszacowanego efektu na poparcie rekomendac;ji.
D — bardzo staba Niewielkie zaufanie do adekwatnos$ci oszacowanego efektu na poparcie rekomendaciji.

Metodologia: przeglad systematyczny.
Rekomendacje:

e Woczesne wykrywanie RGK jest procesem dwuetapowym:

Association o pierwszy etap polega na wykonaniu badana per rectum oraz badania poziomu stezenia PSA wraz z zebraniem wywiadu rodzinnego i informacji
Francaise nt. pochodzenia, a nastepnie okresleniu indywidualnego ryzyka zachorowania na RGK. Jezeli poziom ryzyka jest niski, nalezy zaplanowac¢ czestosé
d'Urologie - AFU kolejnych badan;

202266

o wdrugim etapie pacjentom z grup wysokiego ryzyka, mozna zasugerowaé dokfadniejszg ocene ryzyka, przy uzyciu kalkulatora ryzyka (nomogramu),
obliczenia gestosci PSA i/lub badania mpMRI.

e Badania przesiewowe majgce na celu wczesne wykrycie RGK powinny by¢ oferowane mezczyznom, kidrych szacowana dtugos¢ zycia wynosi co najmniej
10 lat. Pacjenci ci powinni zosta¢ nalezycie poinformowani o przesiewie oraz powinni wyrazi¢ zgode na udziat w nim oraz poinformowac lekarza, ze
procedura spetnia ich oczekiwania. Edukacja pacjentéw powinna zawieraé informacje nt. szansy wykrycia RGK w ramach przesiewu, dostepne dalsze

% Kohjimoto Y., Uemura H., Yoshida M. et al. (2024). Japanese clinical practice guidelines for prostate cancer 2023. Int. J. Urol.

% Ploussard G., Fiard G., Barret E. et al. (2022). French AFU Cancer Committee Guidelines-Update 2022-2024: prostate cancer-Diagnosis and management of localised disease. Prog. Urol. 32(15): 1275-
1372

Materiat uzupetniajgcy do raportu w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach programdéw polityki zdrowotnej oraz warunkéw realizacji tych
programow 57/156



Profilaktyka nowotworu gruczotu krokowego Raport nr: OT.434.6.2024

dziatania diagnostyczne oraz mozliwe terapie tego nowotworu. Istotng kwestig w tym zakresie pozostaje takze kwestia dalszego monitorowania pacjenta
(ang. active surveillence) oraz mozliwe nastgpstwa omawianych dziatan.

Wczesne wykrywanie raka gruczotu krokowego nalezy rozpoczg¢ w wieku 50 lat lub wczesniej. W zalezno$ci od profilu ryzyka pacjenta, przesiew nalezy
rozpocza¢:

o w wieku 45 lat — ma to zastosowanie w przypadku pacjentow, u ktérych w historii rodziny stwierdza si¢ przypadki RGK w wywiadzie rodzinnym oraz
u mezczyzn pochodzenia afrykanskiego lub karaibskiego;

o  w wieku 40 lat — w przypadku pacjentéw z mutacjami BRCA2 lub HOXB13.
Badania przesiewowe powinny zosta¢ przerwane jezeli szacowany czas zycia pacjenta jest mniejszy niz 10 lat.
Badania przesiewowe nalezy przeprowadza¢ co 2-4 lata, w zaleznosci od osobistego ryzyka pacjenta.

Mezczyzni z mutacjami genéw BRCA2 lub HOXB13, ktérzy zostali nalezycie poinformowani o konsekwencjach oraz wyrazili zgode na udziat w badaniach
przesiewowych w kierunku RGK, powinni zosta¢ jemu poddani.

W tabeli ponizej zaprezentowano szczegotowe rekomendacije dla oséb z mutacjami genu BRCA2 lub HOXB13.

Przesiew Interwencja Poziom rekomendacji (dowodéw)
Kto Mezczyzni z mutacjom BRCA2 lub HOXB13 Wysoki
Edukacja / informacja Wysoki
Warunek wstepny
Zgoda Wysoki
Wywiad Wysoki
Badanie per rectum Wysoki
Jak
PSA catkowite Wysoki
Multiparametryczne MRI Niski
Od 40r.z. Niski
Kiedy
Co roku Niski

Rekomendowany sposéb postepowania przed biopsja:
o multiparametryczne MRI powinno by¢ systematycznie wykonywane przed biopsja;

o w przypadku uzyskania pozytywnego wyniku MRI, ktéry zostat zakwalifikowany jako PIRADS=3, zaleca sie biopsje celowang potgczong z biopsja
systematyczng;

o gdy wynik badania MRI jest prawidtowy (wynik PIRADS 1 lub 2), a wystepuje powazne podejrzenie raka, biopsja systematyczna jest w dalszym ciggu
zalecana;
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o gdy wynik badania MRI jest prawidtowy (wynik PIRADS 1 lub 2), wystepuje niskie ryzyko obecnosci nowotworu na poczgtkowym etapie badania oraz
stwierdza sig niskg gestos¢ PSA (<0,15 ng/ml/gr), biopsja systematyczna moze zosta¢ pominigta.

British  Columbia
Government -
BCGoV 202267

Metodologia: przeglad systematyczny z konsensusem ekspertéw.

Rekomendacje:

Badania przesiewowe z wykorzystaniem pomiaru PSA, nacelowane na mezczyzn bez klinicznych objawow i/lub podejrzenia RGK, nie jest zalecanym
i wystarczajagcym postepowaniem, aby uzyska¢ zdecydowane korzysci.

W przypadku mezczyzn bez postawionej diagnozy raka gruczotu krokowego i z prawidlowym stezeniem PSA w ramach wykonywanych badan, zaleca sie
realizacje dalszych badan przesiewowych z wykorzystaniem tego badania nie czesciej niz co 2 lata.

Kazdy pacjent z prostatg o nieregularnym ksztatcie bgdz tez o zwiekszonej wyczuwalnej gestosci, powinien zostac¢ skierowany do urologa, niezaleznie od
uzyskanego wyniku PSA.

W przypadku mezczyzn przyjmujacych inhibitory 5-alfa reduktazy, warto$ci pomiaru stezenia PSA najprawdopodobniej spadng o 50%. W celu
precyzyjnego okreslenia stanu pacjenta, w odniesieniu do wyznaczonych zakreséw dla wieku, uzyskane wartosci nalezy odpowiednio skorygowac.

Pomiary stezenia PSA nie powinny by¢ prowadzone, gdy pacjent prezentuje objawy wskazujgce na ostre zapalenie gruczotu krokowego.
Czynniki ryzyka wymieniane w ramach RGK, obejmujg mezczyzn ktérzy:
o przynaleza do rasy czarnej,

o potwierdzajg, ze w ramach ich rodzinnej historii pojawity sie w przesztosci przypadki nowotworu gruczotu krokowego (w szczegdlnosci jesli nowotwor
ten pojawit sie u krewnych w pierwszej linii pokrewienstwa),

o  majg potwierdzong obecnos¢ mutacji gendéw determinujgcych zwiekszone ryzyko zachorowania na nowotwory (m.in. mutacja genu BRCA2).

Jesli u pacjentéw wystepujg podwyzszone wartosci stezenia PSA, a badanie per rectum nie wykazuje odchylen od normy, nalezy zatozyé, ze do
podwyzszenia warto$ci PSA doszio na skutek innych przyczyn. W efekcie zaleca sie powtdrzenie pomiaru PSA po 4-12 tygodniach.

Jesli u pacjenta stwierdza sie prawidtowy poziom PSA, a badanie per rectum nie wykazato odchylen od normy, mozna zatozyé¢, ze nowotwor gruczotu
krokowego jest mato prawdopodobny.

Nie zaleca sie prowadzenia badan przesiewowych nacelowanych na nowotwor gruczotu krokowego czesciej niz co dwa lata.

W miare postepujacego wieku przedziaty referencyjne PSA ulegajg poszerzeniu. Wiasciwe dla wieku przedziaty referencyjne wynosza:
o dla0-49r.z. 0-2,5ng/L,

o dla50-49r.z. 0-3,5 ng/L,

o dla60-69r.z. 0-4,5 ng/L,

o 270r.z.0-6,5ng/L.

57 British Columbia Government (2022). Prostate Cancer Part 1: Diagnosis and Referral in Primary Care. Pozyskano z: https://www2.gov.bc.ca/gov/content/health/practitioner-professional-resources/bc-
guidelines/prostate-cancer-part-1#recommendations, dostep z 13.09.2024
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Obecnie brak jest jednoznacznych dowoddéw wskazujgcych na to, ze wykonanie u bezobjawowych mezczyzn z grupy ryzyka RGK wczesnego pomiaru
stezenia PSA przyniesie wigksze korzysci, niz w przypadku realizacji tego badania u mgzczyzn bez tych czynnikdw. Jednak organizacja zaznacza, ze
mezczyzni z grupy ryzyka mogg wzig¢ pod uwage mozliwos¢ wykonania pomiaru PSA poczgwszy od 40 lub 45 r.z. i mogg je wykonywac co ok. 2 lata.

Wykonywanie, w ramach badan przesiewowych z wykorzystaniem pomiaru stezenia PSA, badania per rectum moze zosta¢ rozwazone.

Po przeprowadzeniu badania per rectum, w przypadku potwierdzenia obecnosci mas lub nieregularnego ksztattu gruczotu krokowego, pacjenta nalezy
skierowa¢ do urologa, niezaleznie od uzyskanego wyniku PSA.

W przypadku uzyskania wyniku pomiaru PSA powyzej przyjetych wartosci referencyjnych, nalezy rozwazy¢ wykonanie dodatkowego badania per rectum
w zakresie diagnostyki roznicujgce;.

W przypadku uzyskania wyniku pomiaru PSA powyzej przyjetych wartosci referencyjnych, gdy badanie per rectum nie wykazato zadnych nieprawidtowosci
w zakresie diagnostyki roznicujgcej, nalezy zatozy¢, ze wyniki PSA sg podwyzszone z innej przyczyny. Wéwczas pomiar PSA powinien by¢ powtorzony
po 4-12 tygodniach.

Cancer
Ontario
202268

Care
CCo

Metodologia: przeglad systematyczny z konsensusem ekspertéw.

Rekomendacje:

Zalecenia te sg przeznaczone tylko dla pacjentéw, ktorzy nie majg przeciwskazan do mpMRI (np. pacjenci z urzadzeniami niekompatybilnymi z MRI).
Gtéwna rolg w zastosowaniu badania MRI u 0os6b bez wczesniejszej biopsiji jest uniknigcie niepotrzebnych biopsji i zmniejszenie ryzyka naddiagnostyki.

U pacjentéw bez wczesniejszej biopsji z podniesionym ryzykiem istotnie klinicznego RGK, mpMRI jest zalecane jeszcze przed biopsjg. Dotyczy to gtéwnie
pacjentow, ktorzy wstepnie kwalifikujg sie do leczenia radykalnego z racji podejrzenia klinicznie zlokalizowanego raka prostaty. W zaleznosci od wyniku
okresla sie nastepujace Sciezki dziatania:

o jezeli wynik mpMRI jest pozytywny, biopsja celowana pod nadzorem mpMRI oraz biopsja systematyczna pod kontrolg przezodbytniczego USG
(TRUS-SB ang. transrectal ultrasound-guided systematic biopsy) powinny by¢é wykonane razem aby zmaksymalizowa¢ szanse wykrycia RGK;

o jezeli wynik mpMRI jest negatywny, nalezy rozwazy¢ rezygnacje z biopsji po wczesniejszym omowieniu ryzyka i korzy$ci z pacjentem w ramach
procesu wspdlnego podejmowania decyzji (ang. shared decision-making) i dalszej obserwacji zdrowia pacjenta..

U pacjentow, ktdrzy wczesniej mieli negatywny wynik TRUS-SB i wcigz znajdujg sie w grupie wysokiego ryzyka klinicznie istotnego RGK oraz dodatkowo
rozwaza sie u nich wdrozenie strategii leczenia, zalecane jest wykonanie badania mpMRI, przy czym:

o jezeli wynik mpMRI jest pozytywny nalezy wykonac biopsje celowang. Mozna takze rozwazy¢ jednoczesne zastosowanie TRUS-SB w zaleznosci od
osobistego ryzyka pacjenta oraz od czasu jak uptynat od wczesniejszej biopsji z TRUS-SB;

o jezeli wynik mpMRI jest negatywny, nalezy rozwazy¢ rezygnacje z biopsji po oméwieniu z pacjentem ryzyka i korzysci z takiego dziatania. Nalezy to
postrzegac jako element procesu wspolnego podejmowania decyzji i dalszego monitorowania pacjenta.

Badanie mpMRI powinno by¢ wykonywane i oceniane na podstawie wytycznych PI-RADS.

Biopsja celowana pod kontrolag mpMRI (mpMRI-TB) jest zalecana u pacjentow ze zmianami wykrytymi podczas MR, i gdy klasyfikuja sie w skali PI-RADS
jako poziom 4 lub 5.

% Haider M. A., Brown J., Chin J. L. K. et al. (2022). Evidence-based guideline recommendations on multiparametric magnetic resonance imaging in the diagnosis of clinically significant prostate cancer:
A Cancer Care Ontario updated clinical practice guideline. Can. Urol. Assoc. J. 16(2): 16-23
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mpMRI-TB lub dalsze monitorowanie jest zalecane u pacjentow ze zmianami wykrytymi w ramach MRI, zakwalifikowanych w ramach PI-RADS do stopnia
3. Omawiane dziatanie nalezy takze uzalezni¢ od profilu ryzyka pacjenta.

Unikanie biops;ji jest rekomendowane u pacjentow ze zmianami sklasyfikowanymi w ramach skali PI-RADS jako poziom 1 lub 2.

Canadian
Urological
Association — CUA
202269

Metodologia: przeglad systematyczny z konsensusem ekspertéw.

Rekomendacje:

Towarzystwo sugeruje, aby oferowa¢ badania przesiewowe przy uzyciu PSA mezczyznom, u ktérych oczekiwana dtugosé zycia przekracza 10 lat (poziom
dowoddw: 1; sita rekomendaciji: B).

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

U mezczyzn decydujgcych sie na wykonywanie badania PSA, eksperci zalecajg zachowanie odstepéw miedzy kolejnymi 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 dowodoéw: 3; sita rekomendacji: C);
o 1-3 ng/ml, nalezy powtarzaé badanie co 2 lata (poziom dowodoéw: 3; sita rekomendacji: C);
o >3 ng/ml, nalezy rozwazy¢ czestsze wykonywanie testow PSA lub zastosowanie dodatkowych badan (poziom dowodoéw: 4; sita rekomendacji C).

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

o w wieku 60 lat z PSA <1 ng/ml (poziom dowodow: 2; sita rekomendacji: C);
o w wieku 70 lat (poziom dowoddw: 2; sita rekomendaciji: C);
o uktoérych przewidywana dtugos¢ zycia jest krotsza niz 10 lat (poziom dowoddw: 4; sita rekomendacji: C).

Pacjenci ktdrzy do tej pory nie zostali poddani biopsiji, u ktérych stwierdza sie podwyzszone ryzyko klinicznie istothnego nowotworu gruczotu krokowego,
zaleca sie wykonanie multiparametrycznego rezonansu magnetycznego (mpMRI) jeszcze przed tym zabiegiem. Dotyczy to w szczegdlnosci pacjentow
zakwalifikowanych do leczenia klinicznego z podejrzeniem obecnosci tego nowotworu. Dalsze dziatania zalezne sg od uzyskanego wyniku mpMRI, tj.:

o jesli wynik badania okaze sie pozytywny, nalezy wykonac¢ biopsje obszaru objetego przez mpMRI oraz systematyczng biopsje pod kontrolg TRUS;
o jesli wynik badania okaze sie negatywny, nalezy rozwazyc¢ rezygnacje z jakichkolwiek dalszych dziatarh wykorzystujgcych biopsje.

Organizacja nie rekomenduje wykorzystania jedynie pomiaru predkosci narastania PSA (PSAV) w zakresie podejmowania decyzji klinicznych u mezczyzn
poddajgcych sie rutynowym badaniom przesiewowym. Jednakze, wykonanie pomiaru dynamiki PSA moze dostarczy¢ dodatkowe informacje nt.
osobistego ryzyka wystgpienia raka gruczotu krokowego u pacjenta.

Z uwagi na brak empirycznych dowodoéw walidujgcych, wykorzystanie jedynie pomiaru stezenia PSA w zakresie podejmowania decyzji klinicznych nie
jest zalecane. Jednakze wykorzystanie tej metody moze zosta¢ wziete pod uwage u pacjentéw o jasno okreslonej objetosci gruczotu krokowego.

% Mason R.J., Marzouk K., Finelli A. et al. (2022). UPDATE — 2022 Canadian Urological Association recommendations on prostate cancer screening and early diagnosis. Can. Urol. Assoc. J. 16(4): e184-169
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Wykorzystanie jedynie pomiaru procentowego wolnego PSA w zakresie podejmowania decyzji klinicznych nie jest obecnie rekomendowane. Mimo to
organizacja zaznacza, ze metoda ta moze okazac¢ sie przydatna w oszacowywaniu ryzyka nowotworu gruczotu krokowego u mezczyzn z podwyzszonymi
wartosciami PSA (poziom dowodéw: 2; sita rekomendag;ji: C).

U mezczyzn z umiarkowanie podwyzszonym PSA, 4Kscore, PHI (PSA, wolne PSA i PSA prekursorowe) i PCA3 (ekspresja PCA3 RNA) moga utatwi¢
prognozowanie wystgpienia klinicznie istotnego raka prostaty i dostarczy¢ dodatkowych informacji w poréwnaniu do samego testu PSA. Towarzystwo
natomiast podkresla, ze sg to drogie testy, ktére w Kanadzie nie sg finansowane ze $rodkéw publicznych. W zwigzku z tym, w oparciu o dostepne dane
— nie zaleca sie powszechnego stosowania tych testow.

Narzedzia do oceny ryzyka mogg by¢ stosowane w celu oszacowania ryzyka wystgpienia klinicznie istotnego raka prostaty u mezczyzn z podwyzszonym
poziomem PSA.

Mezczyzni poddawani przesiewowi powinni by¢ zaangazowani w podejmowanie decyzji wspdlnie z lekarzem w zakresie przeprowadzenia biops;ji (opinia
ekspertow).

Poziom dowodow

Poziom 1 Dowody zwykle oparte sg o metaanalize badan RCT lub dobrej jakosci RCT lub badania, w ktérych zadne leczenie nie jest opcja.

Poziom 2

Dowody niskiej jakosci RCT (np. <80% obserwacji) lub metaanaliza (z homogenicznoscig) prospektywnych badan kohortowych dobrej
jakosci. Mogg one obejmowaé 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 ktdrych osoby z chorobg z pierwszej grupy sa
poréwnywane z osobami z drugiej grupy.

Poziom 3

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

Seria przypadkéw dobrej jakosci, w ktérej opisana jest petna grupa pacjentdow z tym samym stanem/chorobg/interwencjg
terapeutyczng, bez poréwnawczej grupy kontrolne;.

Poziom 4

Obejmuje opinie ekspertéw, w przypadku ktorej opinia jest oparta nie na dowodach, ale na ,pierwszych zasadach” (np. fizjologicznych
lub anatomicznych) lub badaniach laboratoryjnych.

Sita rekomendacji

Zalecenie zwykle zalezy od spéjnych dowodow Poziomu 1 i czesto oznacza, ze zalecenie jest faktycznie obowigzkowe i umieszczone

A w $ciezce opieki klinicznej oraz terapeutycznej. Zdarzajg sie jednak sytuacje, w ktérych bardzo dobrej jakosci dowody (Poziomu 1)
nie prowadzg do zalecenia klasy A, np. jesli terapia jest nadmiernie droga, niebezpieczna lub nieetyczna.

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

C Zalecenie zwykle zalezy od badan Poziomu 4 lub wigkszosci dowodéw z badan Poziomu 2/3, lub opinii ekspertow.

D Brak mozliwosci rekomendaciji. Zalecenie stosowane w przypadku, gdy dowody sg nieodpowiednie lub sprzeczne oraz gdy opinia

eksperta jest dostarczona bez formalnego procesu analitycznego.
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European Union -

Metodologia: przeglad systematyczny z konsensusem ekspertéw.

Rekomendacje:

Zaleca sie zwiekszanie uczestnictwa obywateli w obecnie realizowanych programach przesiewowych, m.in. poprzez maksymalne uproszczenie dostepu
do tych dziatan (np. poprzez mozliwo$¢ samodzielnego pobierania materiatu do badan, umozliwienie prowadzenia badan w warunkach domowych) lub
poprzez zapewnienie pacjentom dostepu do materiatéw edukacyjnych zorientowanych na wsparciu podejmowania decyzji. Podobny efekt mozna osiggng¢
na drodze konsultacji i wspolnego podejmowania decyzji przez lekarza i uczestnika programu.

W ramach programu przesiewowego nalezy dgzy¢ do zawarcia w nim najlepszych dostepnych technologii i standardéw. Dotyczy to takze szkolen dla
personelu medycznego, dalszego monitorowania oraz ewaluacji samego programu, aby zapewni¢ jak najwyzszg jego jako$c.

Zaleca sie rozszerzenie programéw przesiewowych na nowotwory, w przypadku ktérych mozliwe jest odnalezienie dowodéw naukowych wskazujgcych
na akceptowalny stosunek szkéd do korzysci, efektywnos¢ kosztowa, korzysci ptyngce z wezesnych badan przesiewowych oraz mozliwosé szerokiego
zastosowania na terenie UE. Nie nalezy jednak wstrzymywac¢ dalszych wyszukiwan w kierunku nowotworéw, co do ktérych przesiew jest juz realizowany.

Zaleca sie poszerzenie narodowych programéw przesiewowych o przesiew w kierunku raka gruczotu krokowego z wykorzystaniem pomiaru stezenia
PSA, w skojarzeniu z dodatkowym badaniem MRI na kolejnym etapie diagnostyki. Uzasadnienia nalezy doszukiwac sie w fakcie, ze istniejg dobrej jakosci
dowody wskazujgce na zmniejszenie $Smiertelnosci z powodu RGK w sytuacji realizacji badan przesiewowych w jego kierunku z uzyciem pomiaru stezenia
PSA.

Association and
Hong Kong Society

EU 202270

e Zaleca sie takze korzystanie z nowych i ulepszonych technologii oraz wiedzy specjalistycznej, aby na biezgco optymalizowa¢ wczesng diagnostyke
i badania przesiewowe w kierunku RGK, przy jednoczesnym uwzglednieniu osobistego ryzyka pacjenta. Zalecenie to ma takze zastosowanie do
optymalizacji Sciezek postepowania w poszczegolnych krajach Unii Europejskie;.

e Eksperci wskazujg na zasadno$¢ opracowania tzw. ,zyjgcych wytycznych”, mozliwych do szybkiej modyfikacji i aktualizacji w odpowiedzi na nowo
opublikowane dowody naukowe w danym zakresie.

e Zaleca sie dalsze opracowywanie i wdrazanie dziatan przesiewowych uwzgledniajgcych osobiste ryzyko pacjenta, w celu poprawy stosunku szkdd do
korzysci ptyngcych z programéw przesiewowych.

o Nalezy zapewnic $rodki niezbedne do wprowadzenia nowych metod badan przesiewowych, w szczegdlnosci tych opartych o mniej inwazyjne interwencje
oraz te wykorzystujgce probki krwi. Zalecenie to ma przede wszystkim zastosowanie w przypadku przysztych populacyjnych badan klinicznych
ukierunkowanych na jednoczesne badania w kierunku kilku r6znych nowotwordw.

e Nalezy wspiera¢ tworzenie nowych biobankéw, odpowiednio zaprojekowanych do badan klinicznych w zakresie opracowania metod badan
przesiewowych wykorzystujgcych biomarkery.

e Wskazuje sie na zasadno$¢ wspierania procesu harmonizacji protokotow i wytycznych w zakresie jakosci wewnatrz, jak i miedzy poszczegdlnymi krajami
cztonkowskimi.

Hong Kong | Komentarz analityczny: niniejsze wytyczne zawierajg kompleksowg strategie badan genetycznych w przypadku raka prostaty. Ponizej przedstawiono tylko
Urological te zalecenia, ktore swoim zakresem obejmujg dziatania profilaktyczne — nie uwzgledniono zatem badan genetycznych po zdiagnozowaniu nowotworu.

Metodologia: przeglad systematyczny z konsensusem ekspertow.

™ Grobert N., Kondorosi
z: https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/ip_22_7548, dostep z 11.09.2024

E., Kruusmaa M. et al. (2022). Cancer screening in the European Union: Scientific advice on improving cancer screening across the EU. Pozyskano
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of Uro-Oncology —
HK UA/HK SU
2022™

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

o rak gruczotu krokowego (z wyjatkiem zlokalizowanego nowotworu w stopniu 1) u brata, ojca lub wielu cztonkéw rodziny, u ktérych choroba zostata
zdiagnozowana <60 r.z.;

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

o wystepowanie u =3 cztonkdw rodziny nowotworu zwigzanego z mutacjg BRCA1/2 (m.in. rak piersi, rak jelita grubego, czerniak, rak jajnika) lub zespotu
Lyncha.

e W przypadku nosicieli mutacji genu BRCA2, badania przesiewowe w kierunku RGK mozna rozpocza¢ od 40 r.z. bgdz 10 lat przed najwczesniejszg
diagnoza raka RGK u mezczyzn w rodzinie.

Health Service
Executive - HSE
202272

Metodologia: przeglad systematyczny z konsensusem ekspertow.

Rekomendacje:

e Zaleca sie wykonanie mpMRI przed biopsja stercza u mezczyzn z podejrzeniem RGK (jako$¢ dowoddw: wysoka; sita rekomendagiji: silna).

e Jesli pacjent nie kwalifikuje sie do mpMRI, jako badanie pierwszego rzutu nalezy zaproponowac systematyczng biopsje gruczotu krokowego.

e Eksperci rekomendujg stosowanie do interpretacji wyniku MRI prostaty najnowszej wersji systemu punktacji PI-RADS (jako$s¢ dowoddéw: wysoka; sita
rekomendaciji: silna).

e Zaleca sie wykonanie biopsji u chorych ze zmianami ogniskowymi sklasyfikowanymi w skali PI-RADS jako 4 i 5. Obejmuje to systematyczng biopsje
i celowang biopsje zmian ogniskowych (jako$¢ dowodow: wysoka; sita rekomendacji: silna).

e Nalezy rozwazy¢ wykonanie biopsji u chorych ze zmianami ogniskowymi sklasyfikowanymi w skali PI-RADS jako 3. Obejmuje to systematyczng biopsje
i celowang biopsje zmian ogniskowych (jako$¢ dowodoéw: umiarkowana; sita rekomendacii: silna).

e Pacjenci z PI-RADS <3 sg w grupie niskiego ryzyka istotnego klinicznie raka gruczotu krokowego, jednak przy okreslaniu koniecznosci wykonania biops;ji
mozna zastosowac¢ dodatkowg stratyfikacje ryzyka (GPP).

e Celowang biopsje zmian ogniskowych nalezy wykonac¢ pod kontrolg fuzji obrazéw MRI i TRUS lub w ramach celowanej biopsji poznawczej (ang. cognitive)
(jako$¢ dowodow: umiarkowana; sita rekomendaciji: silna).

e W przypadku pacjentéw z ujemnym wynikiem MRI (ij. PI-RADS 1 lub 2), w ramach wspdlnego podejmowania decyzji nalezy rozwazy¢ pominiecie biopsji
(jakos¢ dowodow: wysoka; sita rekomendacii: silna).

L ChiuP. K. F., Lee E. K. C., Chan M. T. Y. et al. (2022). Genetic Testing and Its Clinical Application in Prostate Cancer Management: Consensus Statements from the Hong Kong Urological Association and
Hong Kong Society of Uro-Oncology. Front. Oncol. 12: 962958

2 Health Service Executive (2022). Diagnosis and staging of patients with prostate cancer. National Clinical Guideline. Pozyskano z: https://www.hse.ie/eng/services/list/5/cancer/profinfo/guidelines/prostate/,

dostep z 11.09.2024
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e W przypadku pacjentow z ujemnym wynikiem MRI (fj. PI-RADS 1 lub 2) i klinicznie wysokim podejrzeniem raka gruczotu krokowego, zaleca sie
przeprowadzenie systematycznej biopsji gruczotu krokowego (jako$¢ dowodow: wysoka; sita rekomendacii: silna).

e Pacjentéw z ujemnym MRI (fj. PI-RADS 1 lub 2), u kitérych nie zostanie przeprowadzona biopsja, nalezy poddac¢ dalszej obserwacji i regularnie
monitorowa¢ pomiar PSA po 6 miesigcach, a nastepnie co rok (jako$¢ dowoddw: niska; sita rekomendaciji: silna).

e U mezczyzn z RGK o korzystnym posrednim ryzyku, u ktérych wykonano MRI przed biopsja, nie zaleca sie wykonywania dalszych skanéw w celu oceny
stopnia zaawansowania nowotworu. Ryzyko posrednie korzystne definiuje sie jako wystepowanie: jednego z czynnikéw ryzyka posredniego (cT2b-cT2c,
grupa stopnia 2-go lub 3-go, PSA 10-20 pg/l), grupy stopnia 1-go lub 2-go oraz <50% rdzeni biopsyjnych dodatnich (np. <6 z 12 rdzeni) (jako$¢ dowodow:
niska; sita rekomendacji: silna).

e Nie zaleca sie¢ rutynowego wykonywania dalszych skanoéw oceniajgcych stopien zaawansowania w przypadku mezczyzn z RGK o niekorzystnym
posrednim ryzyku, u ktérych wykonano MRI przed biopsjg. Ryzyko niekorzystne posrednie definiuje sie jako wystepowanie co najmniej jednego
z nastepujacych czynnikéw: 2 lub 3 posrednie czynniki ryzyka (cT2b-cT2c, grupa stopnia 2-go lub 3-go, PSA 10-20 ng/l), grupa stopnia 3-go, 250% rdzeni
biopsyjnych dodatnie (np. 26 z 12 rdzeni) (jako$¢: niska; sita rekomendac;ji: staba).

Jakos¢ dowodow Opis

Wysoka Istnieje przekonanie, ze prawdziwy efekt jest zblizony do szacowanego efektu.

Istnieje umiarkowana pewnos$¢ co do oszacowania efektu — rzeczywisty efekt bedzie prawdopodobnie zblizony do

Umiarkowana PR e s . :
szacowanego, ale istnieje mozliwos¢, ze jest zasadniczo inny.

Niska Istnieje ograniczone zaufanie do oszacowanego efektu — prawdziwy efekt moze sie znacznie rézni¢ od szacowanego.

Mamy bardzo mate zaufanie do oszacowania efektu — prawdziwy efekt prawdopodobnie bedzie sie znacznie réznit sie od
oszacowanego.

Bardzo niska

GPP Punkt dobrej praktyki klinicznej.

Sita rekomendacji GRADE Opis

Zalecany sposob postepowania bedzie najlepszym wyborem dla wigkszosci lub wszystkich oséb.

Silna Silna rekomendacja to taka, w przypadku ktorej eksperci sg przekonani, ze pozgdane skutki interwencji przewazajg nad
jej niepozgdanymi skutkami (zdecydowana rekomendacja za interwencjg) lub ze niepozgdane konsekwencje interwencji
przewazajg nad jej pozgdanymi skutkami (zdecydowana rekomendacja przeciwko interwenciji).

Interwencja nie wszystkim osobom jest zalecana.

Staba Staba rekomendacja to taka, dla ktérej pozadane korzysci prawdopodobnie przewazajg nad konsekwencjami (staba
rekomendacja za interwencjg) lub skutki niepozgdane prawdopodobnie przewazajg nad korzysciami (staba rekomendacja
przeciwko interwenciji), ale istnieje znaczna niepewnos¢.

. . M logia: I k k dW.
Swedish National etodologia: przeglad systematyczny z konsensusem ekspertéw

Prostate  Cancer | Rekomendacje:
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Guidelines Group —
SNPCGG 202273

Zaleca sie unikanie populacyjnych badan przesiewowych w kierunku raka gruczotu krokowego ze wzgledu na ryzyko nadwykrywalnosci i nadmiernego
leczenia. Towarzystwo jednak przyznaje, ze poszczegodlni mezczyzni mogg inaczej postrzegac potencjalne korzysci i szkody wynikajgce z badania PSA.

Wytyczne wskazujg na konieczno$¢ informowania pacjentéw o potencjalnych konsekwencjach uczestnictwa w przesiewie. W tym przypadku nalezy
oferowa¢ badania tylko tym mezczyznom, ktérzy wyraza swiadomg zgode na udziat w badaniu, po wczesniejszym uzyskaniu przez nich wszelkich
informac;ji.

Towarzystwo udostepnia ogéine materiaty edukacyjne nt. raka gruczotu krokowego.
Podkresla sie, ze historia rodzinna raka prostaty jest jednym z gtéwnym czynnikéw ryzyka wystagpienia tego nowotworu.

Mezczyzni, u ktérych w rodzinie wystepuje dwdch krewnych | stopnia chorujgcych na RGK — zaleca sie wykonywanie badan PSA poczawszy od 40 r.z.
i z wiekszg czestotliwoscig powtdrnych badan, przy progu diagnostycznym <2 ug/l.

Wsréd mezeczyzn posiadajgcych mutacje BRCA2 lub HOXB13 zaleca sie prowadzenie badan kontrolnych w taki sam sposob jak w przypadku mezczyzn
z grupy wysokiego ryzyka.

” Bratt O., Carlsson S., Fransson P. et al. (2022). The Swedish national guidelines on prostate cancer, part 1: early detection, diagnostics, staging, patient support and primary management of non-metastatic
disease. Scand. J. Urol. 56(4): 265-273
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6. Analiza kliniczna

6.1. Metodologia wyszukiwania dowodow naukowych

<Przedstawic, w jakim zakresie dane zagadnienie moze by¢ ocenione za pomocg metod HTA, jesli istnieje mozliwosc¢ oceny HTA —
wykonac wyszukiwanie rekomendacji i badan, przedstawiajgc zasady wyszukiwania i wymieniajgc przeszukiwane zrodfa. W tym miejscu
powinny zostac opisane kroki prowadzgce do selekcji rekomendacji i dowodéw naukowych wigczonych do opracowania, jak: przeszukane
zrodfa, kryteria wigczenia/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¢ umieszczone w rozdziale ,Zataczniki” na koricu dokumentu — wéwczas odpowiednie odestanie
powinno znalez¢ sige w tekScie>

W ramach prac nad niniejszym opracowaniem przeprowadzono wyszukiwanie dowoddéw naukowych
opublikowanych w latach 2021-2024 — przeprowadzono wyszukiwanie w bazach Medline via PubMed,
Embase (via OVID) oraz Cochrane Library. Ponadto przeprowadzono wyszukiwanie w nastepujacych
zrédtach: Polskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej (PTOK), Polskie Towarzystwo Urologiczne (PTU),
European Association of Urology (EAU), European Association of Nuclear Medicine (EANM), European
Society for Radiotherapy and Oncology (ESRO), European Society of Urogenital Radiology (ESUR),
International Society of Urological Pathology (ISUP), International Society of Geriatric Oncology (SIOG),
National Comprehensive Cancer Network (NCCN), Prostate Cancer United Kingdome (PCUK), The Royal
Australian College of General Practitioners (RACGP), American Cancer Society (ACS), American Urological
Association (AUA), Society of Urologic Oncology (SUO), Cancer Institute New South Wales (Cl NSW), Italian
Society for Uro-Oncology (SIUrO), Japanese Urological Association (JUA), Association Francgaise d'Urologie
(AFU), British Columbia Government (BCGoV), Cancer Care Ontario (CCO), Canadian Urological Association
(CUA), European Union (EU), Hong Kong Urological Association (HK UA), Hong Kong Society of Uro-
Oncology (HK SU), Health Service Executive (HSE), Swedish National Prostate Cancer Guidelines Group
(SNPCGG).

Przyjeto nastepujgce kryteria wigczenia do niniejszego raportu:

Populacja (P) Ogodlna mezczyzn

Interwencja (1) Pomiar stezenia PSA; badanie per rectum; MRI; PET; ocena ryzyka; kwestionariusze
oceny zaawansowania nowotworu; aktywnos$¢ fizyczna; modyfikacja diety; edukacja;
profilaktyka

Komparator (C) Nie ograniczano

Efekty zdrowotne (O) Nie ograniczano

Rodzaj badan (S) Przeglady systematyczne, metaanalizy, rekomendacje

Ograniczenia Publikacje w jezyku angielskim lub polskim, publikacje z lat 2021-2024

Do analizy wigczono tgcznie 54 publikacii:

e 34 przeglady systematyczne/metaanalizy (Dai 2024, Guo 2024, Mei 2024, Shi 2024, Stacey 2024,
Vynckier 2024, Wang 2024, Al-Fayez 2023, Bretthauer 2023, D’Ecclesiis 2023, Long 2023,
Matsukawa 2023, Merriel 2023, Wang 2023, Yang 2023, Zhao 2023, Agnello 2022, Cirne 2022,
del Pino-Sedeno 2022, Dixon 2022, Fan 2022, Gupta 2022, Jin 2022, Merriel 2022, Oerther 2022,
Perez-Conrago 2022, Yan 2022, Zhang 2022, Chen 2021, Cuocolo 2021, Jia 2021, Mi 2021,
Okpua 2021, Ubago-Guisado 2021);

e 2 przeglady parasolowe (Cui 2024, Tatara 2022);

18 rekomendacji (EAU/EANM/ESTRO/ESUR/ISUP/SIOG 2024, NCCN 2024, PCUK 2024, RACGP
2024, ACS 2023, AFU 2023, AUA/SUO 2023, Cl NSW 2023, JUA 2023, PTOK/PTU 2023, SIUrO
2023, BCGoV 2022, CCO 2022, CUA 2022, EU 2022, HK UA/HK SU 2022, HSE 2022, SPNCCG
2022).

6.2. Ocena jakoSci wigczonych badan wtérnych

Jakos$¢ wigczonych do analizy badan wtérnych zostata oceniona poprzez weryfikacje kluczowych domen
narzedzia do krytycznej oceny przegladow systematycznych AMSTAR2. Zastosowane narzedzie pozwala
wyselekcjonowaé publikacje o najwyzszej jakosci. Aby uzyskaé najwyzszg ocene, publikacja musi uzyskaé
pozytywne odpowiedzi na wszystkie pytania. Juz jedno uchybienie w domenie krytycznej skutkuje obnizeniem
oceny przegladu systematycznego do wartosci ,niska”, dwa i wiecej uchybienn obniza ocene do wartosci
,Krytycznie niska”.
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Przeglady systematyczne wigczone do raportu otrzymaty nastepujgce oceny:
o wysoka (3 badania) — Stacey 2024, Yang 2023, del Pino-Sedeno 2022;

e niska (12 badan) — Dai 2024, Guo 2024, Mei 2024, Wang 2024, Matsukawa 2023, Wang 2023, Jin 2022,
Merriel 2022, Yan 2022, Zhang 2022, Chen 2021, Ubago-Guisado 2021;

e krytycznie niska (19 badan) — Shi 2024, Vynckier 2024, Al-Fayez 2023, Bretthauer 2023, D’Ecclesiis 2023,
Long 2023, Merriel 2023, Zhao 2023, Agnello 2022, Cirne 2022, Dixon 2022, Fan 2022, Gupta 2022,
Oerther 2022, Perez-Conrago 2022, Cuocolo 2021, Jia 2021, Mi 2021, Okpua 2021.

Nie przeprowadzono oceny jakosci przegladéw parasolowych z uwagi na brak odpowiedniego narzedzia
nacelowanego na ten typ publikacji — Cui 2024, Tatara 2022.

Szczegotowe wyniki odpowiedzi na pytania domeny krytycznej narzedzia AMSTAR?2 przedstawiono w tabeli
ponizej (Tabela 13).

Tabela 13. Ocena przegladéw systematycznych narzedziem AMSTAR2

Publikacja Pytanie 2 | Pytanie 4 | Pytanie 7 | Pytanie 9 Pytlalnle Pytla?’nle Pytlasnle Ocena
Meta. .
Dai 2024 Niska
Meta. Czesciowo | Czesciowo .
Guo 2024 tak tak Niska
Meta. .
Mei 2024 Niska
Meta. Czesciowo Krytycznie
Shi 2024 tak Niska
Meta.
Stacey 2024 Wysoka
Przeg. Syst. | Czesciowo | Czesciowo Czesciowo Krytycznie
Vynckier 2024 tak Tak Tak Niska
Meta. Czesciowo | Czesciowo Czesciowo Niska
Wang 2024 tak tak tak
Meta. Czesciowo Czesciowo Krytycznie
Al-Fayez 2023 tak tak Niska
Meta. " .
Bretthaver Czgsciowo Krytycznie
2023
Meta. o .
D’Ecclesiis Czets;'(°w° Kr)'/\}iys(i(zanle
2023
Meta. Czesciowo | Czesciowo Czesciowo Krytycznie
Long 2023 tak tak tak niska
Meta. Czesciowo
Matsukawa eTak Niska
2023
Przeg. Syst. | Czesciowo | Czesciowo Krytycznie
Merriel 2023 Tak Tak Niska
Meta. Czesciowo Czesciowo .
Wang 2023 tak Niska
Meta. Czesciowo | Czesciowo Czesciowo
Yang 2023 tak tak Wysoka
Meta. Czesciowo Czesciowo Krytycznie
Zhao 2023 tak tak Niska
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Publikacja Pytanie 2 | Pytanie 4 | Pytanie 7 | Pytanie 9 Pyﬁme Pyi%me PytlaSnle Ocena
Meta. Czesciowo Krytycznie
Agnello 2022 Tak Niska
Meta. Czesciowo | Czesciowo Czesciowo Krytycznie
Cirne 2022 tak tak tak Niska
Meta. Czesciowo
del Pino- etak Wysoka
Sedeno 2022
Przeg. Syst. | Czesciowo | Czesciowo Krytycznie
Dixon 2022 tak tak Niska
Meta. Czesciowo Krytycznie
Fan 2022 tak niska
Przeg. Sys. Krytycznie
Gupta 2022 niska
Meta. Czesciowo .
Meta. Czesciowo .
Merriel 2022 Niska
Meta. Czesciowo Czesciowo Krytycznie
Oerther 2022 tak tak niska
Meta. - .
Perez-Conrago Czets;l(owo Kr);]ti)gl:(ime
2022
Meta. Czesciowo | Czesciowo .
Yan 2022 tak tak Niska
Meta. Czesciowo | Czesciowo Niska
Zhang 2022 Tak tak
Meta. Czesciowo .
Chen 2021 Tak Niska
Meta. Czesciowo Czesciowo Krytycznie
Cuocolo 2021 tak niska
Meta. Czesciowo Krytycznie
Jia 2021 tak Niska
Meta. Czesciowo Krytycznie
Mi 2021 tak Niska
Meta. Czesciowo Krytycznie
Okpua 2021 tak Niska
Przeg.Syst. - -
Ubago-Guisado CAREE) | GBI Niska
2021 tak tak

Domeny krytyczne: pytanie 2 — przygotowanie protokofu przed wykonaniem przegladu systematycznego, pytanie 4 —
wszechstronna strategia wyszukiwania; pytanie 7 — lista publikacji wykluczonych na podstawie analizy petnego tekstu;
pytanie 9 — zastosowanie odpowiedniej metody oceny bfedu systematycznego;, pytanie 11 — dob6r wtasciwej 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 opisac¢ odnalezione dowody naukowe dotyczgce efektywno$ci klinicznej i bezpieczenstwa dziatar wykorzystywanych w danym zagadnieniu>

Zgodnie z metodologig przedstawiong w rozdziale 6.1. do analizy wigczono 33 przeglady systematyczne/metaanalizy (przeglady/analizy wiaczone ze strategii
wyszukiwania n=33).

6.3.1.Charakterystyka i wyniki badan wtgczonych do analizy skutecznosci
Do niniejszego opracowania wtgczono 33 publikacji majgcych na celu ocene interwencji ukierunkowanych na profilaktyke raka gruczotu krokowego.
Kryteria wigczenia do przeglagdu systematycznego, spetnity nastepujgce doniesienia naukowe:
Pomiar stezenia PSA (str. 72):

o 1 metaanaliza (Bretthauer 2023) (w tym 18 RCT), odnoszgca sie do zyskanego czasu zycia oraz prawdopodobienstwa smierci z jakiejkolwiek przyczyny na skutek
realizacji badan przesiewowych z wykorzystaniem pomiaru stezenia PSA;

e 2 metaanalizy (Jin 2022, Merriel 2022) (w tym 30 badan obserwacyjnych), odnoszgce sie do precyzji diagnostycznej pomiaru stezenia PSA w zakresie wczesnego
wykrycia nowotworéw gruczotu korkowego;

o 1 przeglad parasolowy (Tatara 2022) (w tym 5 metaanaliz), oceniajgcy efektywnos$¢ kliniczng pomiaru stezenia PSA w wykrywaniu raka gruczotu krokowego.
Prostate Health Index (PHI) (str. 76):

¢ 3 metaanalizy (del Pino-Sedeno 2022, Agnello 2022, Jia 2021) (w tym 132 badan obserwacyjnych i RCT), w ktdrych okreslono precyzje diagnostyczng narzedzia
Prostate Health Index (tgczacego w sobie pomiar catkowitego PSA, wolnego PSA oraz p2PSA) w zakresie wykrywania nowotwordw gruczotu krokowego.

Badanie per rectum (str. 81):

e 1 metaanaliza (Matsukawa 2024) (w tym 8 badan obserwacyjnych i RCT), w ktérej przeanalizowano efektywno$¢ DRE w wykrywaniu nowotworu gruczotu
krokowego;

o 1 metaanaliza (Okpua 2024) (w tym 8 badan obserwacyjnych), w ktérej dokonano analizy precyzji diagnostycznej badania per rectum, w poréwnaniu do pomiaru
stezenia PSA w ramach badan przesiewowych nacelowanych na nowotwér gruczotu krokowego.

Rezonans magnetyczny (MRI) (str. 82):

e 1 metaanaliza (Guo 2024) (w tym 19 badan obserwacyjnych), w ktérej okreslono precyzje diagnostyczng MRI w wykrywaniu klinicznie istotnego raka prostaty
(csPCa) i raka prostaty (PCa) u pacjentéw z podwyzszonym poziomem PSA 4-10 ng/ml;

e 1 metaanaliza (Wang 2024) (w tym 39 badan obserwacyjnych), majgca na celu okreslenie precyzji diagnostycznej gestosci PSA (PSAD) w przypadku klinicznie
istotnego raka gruczotu krokowego u pacjentéw, u ktérych wykonano MRI przed biopsjg gruczotu krokowego;

e 2 metaanalizy (Wang 2023, Cuocolo 2021) (w tym 33 badanh obserwacyjnych), okreslajgce precyzje diagnostyczng bpMRI w wykrywaniu RGK;

e 1 metaanaliza (Oerther 2022) (w tym 17 badan obserwacyjnych), w ktorej oszacowano wskazniki wykrycia klinicznie istotnego raka prostaty w przypadku
zastosowania narzedzia PI-RADSv2.1.
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Pomiar stezenia biomarkerow/badania genetyczne (str. 96)

e 2 metaanalizy (Zhang 2022, Chen 2021) (w tym 43 badan obserwacyjnych), oceniajgce skutecznos$¢ diagnostyczng pomiaru krgzgcego pozakomoérkowego DNA
we krwi (cf-DNA) w wykrywaniu raka prostaty;

e 1 metaanaliza (Mi 2021) (w tym 9 badan obserwacyjnych), oceniajgca skutecznos¢ diagnostyczng pomiaru 4Kscore w wykrywaniu raka prostaty wysokiego stopnia
ztodliwosci.

Czynniki ryzyka (str. 98)

e 1 przeglad parasolowy (Cui 2024) (w tym 92 metaanalizy), w ktérym dokonano identyfikacji i oceny réznych czynnikdw modyfikujgcych ryzyko rozwoju raka
prostaty;

e 1 metaanaliza (Dai 2024) (w tym 16 badan obserwacyjnych), majgca na calu okreslenie zwigzku miedzy potencjatem zapalnym diety a ryzykiem RGK;

¢ 1 metaanaliza (Mei 2024) (w tym 55 badan obserwacyjnych, z czego 6 dotyczytlo RGK), majgca na celu ocene zwigzku miedzy poziomem nasyconych kwasow
tluszczowych (SFA) a ryzykiem zachorowania na raka;

e 2 metaanalizy (Shi 2024, Perez-Cornago 2022) (w tym 85 badan kohortowych), okreslajgce wptyw nadwagi lub otytosci na ryzyko wystgpienia nowotworéw
(w tym RGK);

e 2 metaanalizy (Al-Fayez 2023, Yang 2023) (w tym 61 badan obserwacyjnych), w ktérych dokonano oceny zwigzku miedzy paleniem papieroséw a ryzykiem
rozwoju RGK;

e 1 metaanaliza (D’Ecclesiis 2023) (w tym 19 badan obserwacyjnych), okre$lajgca zaleznos¢ pomiedzy spozyciem alkoholu a ryzykiem zgonu z powodu RGK;

e 1 metaanaliza (Long 2023) (w tym 16 badan obserwacyjnych), majgca na celu ocene zwigzku miedzy spozywaniem warzyw krzyzowych a ryzykiem wystapienia
RGK;

e 1 metaanaliza (Zhao 2023) (w tym 33 badan kohortowych), majgca na celu okreslenie zwigzku spozyciem nabiatu a ryzykiem wystgpienia RGK;
¢ 1 metaanaliza (Cirne 2022) (w tym 16 badan obserwacyjnych), w ktérej dokonano analizy istniejgcych badan na temat modyfikowalnych czynnikéw ryzyka RGK;

e 1 metaanaliza (Fan 2022) (w tym 81 badan kohortowych), okreslajgca zwigzek miedzy spozyciem soi, izoflawonéw sojowych i biatka sojowego a ryzykiem
zachorowania na raka (w tym RGK) i $miertelnoscig z powodu nowotworu;

e 1 przeglad systematyczny (Gupta 2022) (w tym 17 badan obserwacyjnych), w ktérym dokonano zestawienia badan dotyczacych wptywu diet roslinnych na ryzyko
zachorowania na RGK;

e 1 metaanaliza (Yan 2022) (w tym 17 badanh obserwacyjnych), okreslajgca zwigzek pomiedzy spozyciem warzyw i owocow a ryzykiem wystgpienia RGK;

e 1 przeglad systematyczny (Ubago-Guisado 2021) (w tym 25 prospektywnych badan obserwacyjnych), w ktérym przedstawiono wyniki z europejskich badan
obserwacyjnych na temat czynnikéw dietetycznych a ryzyka raka prostaty i Smiertelnosci z nim zwigzanej.

Edukacja (str. 124)

o 1 metaanaliza (Stacey 2024) (w tym 13 badan RCT), oceniajgca wplyw narzedzi wspomagajgcych podejmowanie decyzji u oséb dorostych rozwazajgcych udziat
w badaniach przesiewowych.
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Ponizej przedstawiono szczegdtowg charakterystyke oraz wyniki odnalezionych badan.
Tabela 14. Charakterystyka i wyniki badan wiaczonych do analizy

Badanie Metodyka PICO WyniKi Interpretacja wynikow

Pomiar stezenia PSA

Bretthauer 20237 | Rodzaj publikaciji: przeglad | Populacja: Pomiar stezenia PSA Realizacja badan przesiewowych

g ' .| systematyczny z metaanaliza. . i L w kierunku RGK z wykorzystaniem
Zrédto finansowania: *  populacja ogdlna. Zyskany czas zycia pomiaru stezenia PSA, nie wplywa

Klasyfikacja AOTMIT: IA

Brak informacji Liczebnosé populagji: 2 111 958 MD=37 dni istotnie statystycznie na czas zycia
Rodzaj wigczonych badan: RCT. . [95%Cl: (-37; 73)] pacjenta.
Interwencja: Dodatk takie dziatanie ni

Liczba uwzglednionych badan: . odatkowo takie dziatanie nie
18 gledniony e pomiar stezenia PSA. (3 badania; N=675 232) wplywa takze, w istotny

: - : Smiertelno$¢ z jakiejkolwiek przyczyn statystycznie sposob na
Cel badania: okreslenie wplywu | Komparator: aKel Drevezyiy $miertelno$é z jakiejkolwiek
przesiewu w kierunku nowotworéw | ,  prai przesiewu. RR=0,99 przyczyny.
na dtugo$c¢ zycia. [95%CI: (0,98; 1,01)]

Punkty koncowe:

Przedziat czasu objety e
wyszukiwaniem: do 12.2022 r. e zyskany czas zycia, (3 badania; N=675 232)
e 3Smiertelnos¢ z  jakiejkolwiek
przyczyny.
Merriel 20227° Rodzaj publikacji: przeglad | Populacja: Przesiew z wykorzystaniem pomiaru | Badania przesiewowe w kierunku
o , .| systematyczny z metaanaliza. ) ) stezenia PSA z progiem RGK z wykorzystaniem pomiaru
Zrodto finansowania: T . . ospby z obecnyml_ dowplnyml diagnostycznym wynoszacym stezenia PSA, przy zastosowaniu
CanTest Klasyfikacja AOTMIT: 1A objawami  wskazujgcymi  na 4 ng/m progu diagnostycznego
. . .. obecnos¢ niezdiagnozowanego wvnoszaceao 4 na/mil. odznaczai
Collaborative Rodzaj wiaczonych badan: nowotworu gruczotu krokowego. Crutose Yy aceg g/mi, ja

sie czutoscig na poziomie 93%

badania obserwacyjne. R
Liczebnosé populacii: 58 094 93% oraz swoistoscig wynoszacg 20%.

Cancer Research

UK Liczba uwzglednionych badan: 19
(Indie — 3; Niemcy — 2; Korea — 2; | Interwencja: [95%Cl: (0,88; 0,96)]
USA - 2; Wiochy — 2; Sudan - 1, _ _ (14 badan obserwacyjnych; N=37 744)
Tajwan — 1; Chorwacja — 1; UK — 1; | ®  badania _ przesiewowe Swoistosé
Szwecja - 1; Bangladesz - 1; z wykorzystaniem pomiaru PSA ==
Indonezja — 1; Holandia — 1). z progiem diagnostycznym 20%
- . ) wynoszacym 4 ng/ml. [95%Cl: (0,12; 0,33)]
Cel badania: okre$lenie precyzji (14 badan obserwacyjnych: N=37 744)

diagnostycznej pomiaru stezenia

74 Bretthauer M.; Wieszczy P.; Loberg M. et al. (2023). Estimated Lifetime Gained With Cancer Screening Tests. JAMA Intern. Med. 183(11): 1196-1203

s Merriel S.W.D., Pocock L., Gilbert E. et al. (2022). Systematic review and meta-analysis of the diagnostic accuracy of prostate-specific antigen (PSA) for the detection of prostate cancer in symptomatic
patients. BMC Med. 20(1): 54
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Zrodto finansowania:

National
Evidencebased
Healthcare
Collaborating
Agency

systematyczny z metaanalizg.
Klasyfikacja AOTMIT: 1A

Rodzaj wiaczonych badan:

badania obserwacyjne.

Liczba uwzglednionych badan: 11
(Azja — 4; Europa — 3; Brazylia — 2;
USA - 2).

Cel badania: ocena precyzji
diagnostycznej testu PSA z progiem
diagnostycznym <4 ng/ml dla
wykrycia raka prostaty
u uczestnikdw z objawami RGK
zgtaszajgcymi sig do placowki opieki
zdrowotnej.

Przedziat czasu objety
wyszukiwaniem: do 03.2020 r.

e o0soby z objawami RGK, bez
potwierdzonego nowotworu.

Liczebno$¢ populacii: 8 514

Interwencja:
e badanie stezenia PSA,
Z wyznaczonym progiem

diagnostycznym o wartosciach:

o PSA <4 ng/ml,

o PSA 2-2,99 ng/ml,

o PSA 3-3,99 ng/ml.
Komparator:

e biopsja pod kontrola3 TRUS Iub
MRI.

Punkty koncowe:
e czulose,

e  swoistosé.

Prog diagnostyczny <4 ng/ml
Czutos¢

92%
[95%CI: (0,86; 0,95)]
(11 badan obserwacyjnych; N=8 514)

Swoistos$¢

16%
[95%CI: (0,09; 0,28)]
(11 badan obserwacyjnych; N=8 514)

Prég diagnostyczny 2-2,99 ng/ml
Czutos¢

94%
[95%CI: (0,92; 0,96)]
(6 badan obserwacyjnych; N=2 405)

Swoistos$é

17%
[95%CI: (0,08; 0,32)]
(6 badan obserwacyjnych; N=2 405)

Prég diagnostyczny 3-3,99 ng/ml

Czutosc

Badanie Metodyka PICO WyniKi Interpretacja wynikow
PSA w zakresie wykrywania | Wynik biopsji jako badanie
nowotworu gruczotu krokowego | potwierdzajgce wystepowanie RGK.
u objawowych pacjentéow, wsrod K tor:
ktérych widoczny jest przynajmniej omparator:
jeden objaw mogacy sugerowac | ¢  prak komparatora.
obecnos$¢ niezdiagnozowanego
NOWOtWoru. Punkty koncowe:
Przedziat czasu objety | ®  czutos¢,
wyszukiwaniem: do 06.02.2021 r. Sy
e swoistosé.
Jin 202276 Rodzaj publikaciji: przeglad | Populacja: Badanie poziomu PSA Badania przesiewowe w kierunku

RGK z wykorzystaniem pomiaru
stezenia PSA, przy wykorzystaniu
progu diagnostycznego <4 ng/ml,

odznaczajg sie czutoscig na
poziomie 92% oraz swoistoscig
w wysokosci 16%.

Przesiew w kierunku raka gruczotu
krokowego z uzyciem pomiaru
stezenia PSA, przy zastosowaniu
progu diagnostycznego
wynoszgcego 2-2,99 ng/ml,
odznacza si¢ czutoscig na
poziomie 94% oraz swoistoscig
w wysokosci 17%.

Pomiar stezenia PSA,

z wykorzystaniem progu
diagnostycznego w wysokosci
3-3,99 ng/ml, prezentuje czutosé
i swoisto$¢ na poziomie
odpowiednio 92% i 16%.

Whniosek autorow

Chociaz prog diagnostyczny
poziomu PSA <3 ng/ml jest
stosunkowo bardziej czuty

i swoisty niz prog PSA =3 ng/ml,

8Jin Y., Jung J. H., Han W. K. et al. (2022). Diagnostic accuracy of prostate-specific antigen below 4 ng/mL as a cutoff for diagnosing prostate cancer in a hospital setting: A systematic review and meta-
analysis. Investig. Clin. Urol. 63(3): 251-261
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Profilaktyka nowotworu gruczotu krokowego

Raport nr: OT.434.6.2024

Liczba uwzglednionych badan: 5.

Cel badania: ocena efektywnosci
klinicznej pomiaru stezenia PSA we

wczesnym wykrywaniu raka
gruczotu krokowego.
Przedziat czasu objety

wyszukiwaniem: do 27.07.2021 r.

Komparator:

e brak badan
w kierunku RGK.

przesiewowych

Punkty koncowe:
e wykrywalno$é RGK,
e zgon z powodu RGK,

e zgon z jakiejkolwiek przyczyny.

Badanie Metodyka PICO WyniKi Interpretacja wynikow
92% nie stwierdzono istotnych réznic
[95%CI: (0,84; 0,96)] w czutosci i swoistosci
(9 badan obserwacyjnych; N=7 408) w diagnostyce raka gruczotu
o krokowego. Dlatego klinicysci
Swoistosé powinni wybraé prég
16% diagnostyczny poziomu PSA,
[95%Cl: (0,08; 0,30)] biorgc pod uwage okoliczno$ci
(9 badan obserwacyjnych: N=7 408) kliniczne, w tym cechy pacjenta
zwigzane z ryzykiem raka prostaty.
Tatara 202277 Rodzaj publikacji: przeglad | Populacja: Pomiar stezenia PSA Whnioski autoréow
Zrédto finansowania: parasolowy. ¢ populacja ogdélna mezczyzn. Wykrywalno$¢ RGK Autorzy odnalezionych badan
Brak i . Klasyfikacja AOTMIT: poza | . . . ) 78 wskazywali na wzrost
rsew':gpég;vgg'a klasyfikacja. Liczebnos¢ populacii: nie podano llic 2018 wykrywalnosci RGK, podczas
Rodzaj wilaczonych badan: | nterwencja: IRR=1,23 testow pr.ze5|e\_/vov.vych Z uzycism
. 95%Cl: (1.03: 1.48 badania stezenia PSA, przy
metaanalizy. e pomiar stezenia PSA. [95%Cl: (1,03; 1,48)]

wynik istotny statystycznie
(4 RCT; N= 675 232)

Lumen 20127°

RR=1,55
[95%CI: (1,17; 2,06)]
wynik istotny statystycznie
(7 RCT; N= 525 108)

Zgon z powodu RGK

Paschen 202180
(Prég diagnostyczny <4 ng/ml)

IRR=0,68
[95%CI: (0,51; 0,89)]
wynik istotny statystycznie
(4 RCT; N=66 832)

jednoczesnym braku wptywu na
zmniejszenie ryzyka zgonu
z powodu raka gruczotu
krokowego.

Badanie przesiewowe w wariancie
oportunistycznym nacelowane na
raka gruczotu krokowego przy
wykorzystaniu stezenia PSA jest
zasadne wsrod mezczyzn migdzy
50 a 69 r.z. oraz u megzczyzn
<50 r.z., o ile wystepujg u nich
dodatkowe czynniki ryzyka.

7 Tatara T., Miazga W., Switalski J. et al. (2022). Assessment of the effectiveness of clinical PSA concentration measurements in early prostate cancer detection. NOWOTWORY J. Oncol. 72: 167-173

8 llic 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

® 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

8 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. 129(3):

280-289
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Profilaktyka nowotworu gruczotu krokowego

Raport nr: OT.434.6.2024

Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Interpretacja wynikow

Paschen 20218t
(Prog diagnostyczny 24 ng/ml)
IRR=0,95
[95%Cl: (0,86; 1,05)]
(4 RCT; N=199 085)
llic 2018
(Prég diagnostyczny =23 ng/ml)
RR=0,96
[95%CI: (0,85; 1,08)]
(4 RCT; N= 718 258)
Rahal 201682

RR=0,89
[95%CI: (0,76; 1,04)]

(11 RCT; N= 302 497)
Lumen 2012

RR=0,88
[95%CI: (0,72; 1,06)]

(7 RCT; N= 571 594)
Zgon z jakiejkolwiek przyczyny
llic 2018

RR=0,99
[95%Cl: (0,97; 1,01)]

(4 RCT; N= 718 258)

81 |bidem.

82 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.434.6.2024

Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Interpretacja wynikow

Prostate Health Index (P

HI)

del Pino-Sedeno
202283

Zrodio finansowania:

Ministry for Health of
Spain

Spanish Network of
Agencies for Health
Technology
Assessment and
Services for the
National Health
System

Rodzaj publikaciji: przeglad
systematyczny z metaanalizg.

Klasyfikacja AOTMIT: 1A

Rodzaj wiaczonych badan:

badania RCT i non-RCT.

Liczba uwzglednionych badan: 65
(USA - 21; Miedzynarodowe — 7;
Chiny - 7; Hiszpania - 4;
Francja - 4; Holandia - 3;
Wiochy — 3; Niemcy — 2; Tajwan — 2;
Korea — 2; Szwecja — 2; Litwa — 1;
Austria — 1; UK — 1; Irlandia — 1;
Japonia - 1, Rosja - 1;
Norwegia — 1; Singapur — 1).

Cel badania: okre$lenie precyzji
diagnostycznej poszczegdlnych
biomarkeréw w zakresie identyfikaciji
istotnych klinicznie przypadkéw tego
nowotworu.

Przedziat czasu
wyszukiwaniem: od
do 01.03.2021 r.

objety
2010r.

Populacja:

e mezczyzni powyzej 18 r.z.
z objawami  wskazujgcymi na
prawdopodobng obecnosé
klinicznie istotnego nowotworu
gruczotu krokowego.

Liczebno$¢ populacji: 34 998

Interwencja:

e badanie z uzyciem Prostate
Health Index (narzedzie
wykorzystujgce pomiar
catkowitego PSA, wolnego PSA
oraz -2proPSA).

Komparator:
e standard referencyjny
obejmujgcy:

o biopsje gruczotu krokowego,

o alternatywne badania

diagnostyczne,
o standardowg opieke.
Punkty koncowe:
e czutosé,

e  swoistosé.

Prostate Health Index w zakresie
wykrycia nowotworu gruczotu

krokowego
Punkt odciecia 15-20
Czutosé

99%
[95%CI: (0,97; 1)]
(4 badania; N=2 994)

Swoistos$¢

14%
[95%CI: (0,09; 0,19)]
(4 badania; N=2 944)

Punkt odciecia 20-25
Czutosé

96%
[95%CI: (0,94; 0,98)]
(7 badan; N=6 698)

Swoistos$¢

24%
[95%Cl: (0,18; 0,30)]
(7 badan; N=6 698)

Punkt odciecia 25-30
Czutosé

95%
[95%Cl: (0,89; 0,98)]
(9 badan; N=6 321)

Swoistos$é

Badania réznicujgce, w celu

wykrycia przypadkow istothnego

klinicznie nowotworu gruczotu

krokowego, z wykorzystaniem
badania PHI wykazujg
zréznicowang precyzje

w zaleznosci od przyjetego punktu

odciecia, tj.:

przy punkcie odciecia
wynoszgcym 15-20, odznacza
sie czutoscig na poziomie 99%
oraz swoistoscig wynoszacag
14%;

przy punkcie odciecia
wynoszgcym 20-25, odznacza
sie czutoscig na poziomie 96%
oraz swoistoscig wynoszacag
24%,;

przy punkcie odciecia
wynoszgcym 25-30, odznacza
sie czutoscig na poziomie 95%
oraz swoistoscig wynoszacag
33%;

przy punkcie odciecia
wynoszgcym 30-35, odznacza
sie czuto$cig na poziomie 87%
oraz swoistoscig wynoszacag
49%;

przy punkcie odciecia
wynoszgcym 35-40, odznacza
sie czutoscig na poziomie 79%
oraz swoistoscig wynoszacag
56%;

8 del Pino-Sedeno T., Infante-Ventura D., de Armas Castellano A. et al. (2022). Molecular Biomarkers for the Detection of Clinically Significant Prostate Cancer: A Systematic Review and Meta-analysis. Eur.
Urol. Open. Sci. 46: 105-127
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Profilaktyka nowotworu gruczotu krokowego

Raport nr: OT.434.6.2024

Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Interpretacja wynikow

33%
[95%Cl: (0,23; 0,45)]
(9 badan; N=6 321)

Punkt odciecia 30-35
Czutosé

87%
[95%Cl: (0,81; 0,91)]
(9 badan; N=5 964)

Swoistos$é

49%
[95%CI: (0,41; 0,58)]
(9 badan; N=5 964)

Punkt odcigcia 35-40
Czutos¢

79%
[95%Cl: (0,66; 0,88)]
(5 badan; N=1 164)

Swoistos$¢

56%
[95%CI: (0,48; 0,64)]
(5 badan; N=1 164)

Punkt odciecia 55
Czutos¢

42%
[95%Cl: (0,32; 0,53)]
(3 badania; N=2 028)

Swoistos$¢

87%
[95%Cl: (0,72; 0,95)]
(3 badania; N=2 028)

wynoszgcym 55, odznacza sie
czutoscig na poziomie 42%
oraz swoistoscig wynoszacag

punkcie odciecia
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Profilaktyka nowotworu gruczotu krokowego

Raport nr: OT.434.6.2024

Brak zewnetrznego
zrédta finansowania

Klasyfikacja AOTMIT: llIA

Rodzaj wiaczonych badan:

badania obserwacyjne.

Liczba uwzglednionych badan: 47
(Wiochy — 8; Miedzynarodowe — 5;
Chiny — 4; Japonia — 3; Czechy — 3;
USA - 2; Hiszpania — 2; Malezja — 2;
Serbia — 2; Tajwan — 2; Francja — 1;
Korea - 1; Portugalia - 1;
Arabia Saudyjska — 1; UK - 1;
Polska — 1; Litwa — 1; Azja—1; Oman
— 1; Niemcy — 1; Austria — 1; nie
okreslono — 3).

Cel badania: okre$lenie precyzji
diagnostycznej narzedzia Prostate

Health Index (PHI) w zakresie
wykrywania istotnych  klinicznie
przypadkéw nowotworu gruczotu
krokowego oraz identyfikacji tego
nowotworu.

Przedziat czasu objety

wyszukiwaniem: do 11.01.2022 r.

Z podejrzeniem obecnosci
nowotworu gruczotu krokowego
w oparciu o pomiar stezenia PSA
lub inne badanie z tego zakresu.

Liczebno$¢ populacji: 14 255

Interwencja:

e badanie przesiewowe z uzyciem
Prostate Health Index.

Komparator:

e brak komparatora.
Punkty koncowe:

e czutosc,

e  swoistos¢,

e dodatni wskaznik wiarygodnosci
(PLR),

e ujemny wskaznik wiarygodnosci
(NLR),

e diagnostyczny iloraz  szans

(DOR).

Badanie Metodyka PICO WyniKi Interpretacja wynikow
Agnello 202284 Rodzaj publikacji: przeglad | Populacja: Badanie przesiewowe z uzyciem Badanie przesiewowe w kierunku
. ) . temat t liza. RGK k taniem PHI,
Zr6dio finansowania: systematyczny z metaanalizg . osoby powyzZej 40 . Prostate Health Index z wykorzystaniem

Wykrycie nowotworu gruczotu
krokowego ogéfem

Czutosé

79,1%
[95%CI: (0,739; 0,834)]
(42 badania obserwacyjne; N=14 255)
Swoistos¢

62,5%
[95%CI: (0,56; 0,686)]
(42 badania obserwacyjne; N=14 255)

Dodatni wskaznik wiarygodnosci

PLR=2,11
[95%CI: (1,838; 2,424)]
(42 badania obserwacyjne; N=14 255)

Ujemny wskaznik wiarygodnosci

NLR=0,335
[95%CI: (0,28; 0,401)]
(42 badania obserwacyjne; N=14 255)

Diagnostyczny iloraz szans

DOR=6,302
[95%CI: (4,976; 7,98)]
(42 badania obserwacyjne; N=14 255)

Identyfikacja istotnego klinicznie
nowotworu gruczotu krokowego

Czutosé

87,4%
[95%CI: (0,803; 0,923)]
(18 badan obserwacyjnych; N=6 172)

odznacza si¢ czutoscig na
poziomie 79,1% oraz swoistoscig
wynoszgcg 62,5%.

Badania rdznicujgce, w celu
wykrycia przypadkow istothnego
klinicznie RGK, z wykorzystaniem
PHI, odznacza sie czutoscig na
poziomie 87,4% oraz swoistoscig
wynoszgcg 56,9%.

84 Agnello L., Vidali M., Giglio R.V. et al. (2022). Prostate health index (PHI) as a reliable biomarker for prostate cancer: a systematic review and metaanalysis. Clin. Chem. Lab. Med. 60(8): 1261-1277
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Profilaktyka nowotworu gruczotu krokowego

Raport nr: OT.434.6.2024

Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Interpretacja wynikow

Swoistos$¢

56,9%
[95%Cl: (0,458; 0,674)]
(18 badan obserwacyjnych; N=6 172)

Dodatni wskaznik wiarygodnosci

PLR=2,03
[95%Cl: (1,647; 2,502)]
(18 badan obserwacyjnych; N=6 172)

Ujemny wskaznik wiarygodnosci

NLR=0,22
[95%Cl: (0,155; 0,314)]
(18 badan obserwacyjnych; N=6 172)

Diagnostyczny iloraz szans

DOR=9,206
[95%CI: (6,384; 13,276)]
(18 badan obserwacyjnych; N=6 172)

Jia 20218

Zrodio finansowania:

Shanxi Medical
University

Rodzaj publikacji: przeglad
systematyczny z metaanalizg.

Klasyfikacja AOTMIT: llIA

Rodzaj wiaczonych badan:

badania obserwacyjne.

Liczba uwzglednionych badan:
20.

Cel badania: ocena precyzji
diagnostycznej Prostate Health
Index i antygenu raka

prostaty 3 (PCA3) w zakresie badan
przesiewowych nacelowanych na
raka gruczotu krokowego oraz
klinicznie istotnego raka gruczotu
krokowego wsréd mezczyzn,

Populacja:

e mezczyzni, u ktdrych podejrzewa
sie obecnosc¢ nowotworu
gruczotu krokowego.

Liczebnosé populaciji: 10 674

Interwencja:

e przesiew z  wykorzystaniem
Prostate Health Index.

Komparator:

e inne biomarkery w zakresie
wykrywania RGK (m.in. PSA czy
%fPSA).

Punkty koncowe:

Badanie przesiewowe z uzyciem
Prostate Health Index

Wykrycie nowotworu gruczotu
krokowego ogéfem

Czutosé

88%
[95%CI: (0,86; 0,90)]
(12 badan obserwacyjnych; N=3 216)

Swoistos$é

36%
[95%CI: (0,34; 0,38)]
(12 badan obserwacyjnych; N=3 216)

Dodatni wskaznik wiarygodnosci

Badanie przesiewowe w kierunku
RGK z wykorzystaniem PHI przed
pierwszg biopsjg, odznacza sie
czutoscig na poziomie 88% oraz
swoistoscig wynoszaca 36%.

Badania przesiewowe
w wykorzystaniem PHI przed
pierwszg biopsjg, w celu wykrycia
istotnego klinicznie nowotworu
gruczotu krokowego, odznacza sie
czutoscig na poziomie 77% oraz
swoistoscig wynoszgcg 64%.

8 Jia W., Wu B., Shao Y. et al. (2021). Diagnostic performance of prostate cancer antigen 3 and the Prostate Health Index in detecting overall and clinically significant prostate cancer in men at first biopsy: A
meta-analysis. Int. J. Urol. 28(3): 315-325
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Profilaktyka nowotworu gruczotu krokowego Raport nr: OT.434.6.2024

Badanie Metodyka PICO WyniKi Interpretacja wynikow
u ktorych  planuje sie wstepng | ¢  czuto$é, PLR=1,45
biopsje prostaty. Stose [95%CI: (1,27; 1,66)]
e  swoistos¢, 12 q jnych; N=3 216
Przedziat czasu objety . o . (12 badan obserwacyjnych; N=3 )
wyszukiwaniem: do 23.02.2020r. | ® dodatni wskaznik wiarygodnosci Ujemny wskaznik wiarygodnosci
PLR),
( ) NLR=0,33
e ujemny wskaznik wiarygodnosci [95%CI: (0,22; 0,49)]
(NLR), (12 badan obserwacyjnych; N=3 216)
° diagnostyczny iloraz szans DiaanStVCZnV iloraz szans
(DOR). DOR=4,49

[95%CI: (2,91; 6,92)]
(12 badan obserwacyjnych; N=3 216)

Identyfikacja istotnego klinicznie
nowotworu gruczotu krokowego

Czutosé

7%
[95%CI: (0,71; 0,82)]
(4 badania obserwacyjne; N=1 248)

Swoistos$¢

64%
[95%CI: (0,61; 0,67)]
(4 badania obserwacyjne; N=1 248)

Dodatni wskaznik wiarygodnosci

PLR=2,37
[95%CI: (1,75; 3,21)]
(4 badania obserwacyjne; N=1 248)

Ujemny wskaznik wiarygodnosci

NLR=0,35
[95%CI: (0,28; 0,45)]
(4 badania obserwacyjne; N=1 248)

Diagnostyczny iloraz szans

DOR=6,64
[95%CI: (4,82; 9,13)]
(4 badania obserwacyjne; N=1 248)

Materiat uzupetniajgcy do raportu w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach programdéw polityki zdrowotnej oraz warunkéw realizacji tych
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Profilaktyka nowotworu gruczotu krokowego

Raport nr: OT.434.6.2024

Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Interpretacja wynikow

Badanie per rectum

Matsukawa 202486

Zrodto finansowania:

Brak zewnetrznego
zrodta finansowania

Rodzaj publikaciji: przeglad
systematyczny z metaanalizg.

Klasyfikacja AOTMIT: llIA

Rodzaj witaczonych badan: RCT,
badania prospektywne.

Liczba uwzglednionych badan:
8 (USA - 3; WIk. Brytania — 1;
Australia - 1; Holandia - 1;
Kanada — 1; Brazylia — 1).

Cel badania: okreslenie roli badania
per rectum w przesiewie/wczesnym
wykryciu raka gruczotu krokowego.

Przedziat czasu objety
wyszukiwaniem: do 08.2023 r.

Populacja:

e mezczyzni w dowolnym wieku,
kwalifikujagcy sie do badan
przesiewowych.

Liczebno$¢ populacii: 85 798

Interwencja:

e badania przesiewowe
z wykorzystaniem DRE.

Komparator:

e PSA

e PSA w skojarzeniu z DRE.
Punkty koncowe:

e dodatnia warto$¢ predykcyjna
(PPV, ang. positive predictive
value),

e wskaznik wykrycia nowotworu
(CDR).

Badanie przesiewowe
z wykorzystaniem DRE

Dodatnia warto$é predykcyjna

PPV=0,21
[95%Cl: (0,13; 0,33)]
(8 badan; N=85 798)

Wskaznik wykrycia nowotworu

CDR=0,01
[95%Cl: (0,01; 0,02)]
(8 badan; N=85 798)

Badanie przesiewowe
z wykorzystaniem pomiaru stezenia
PSA

Dodatni warto$¢ predykcyjna

PPV=0,22
[95%CI: (0,15; 0,30)]
(8 badan; N=85 798)

Wskaznik wykrycia nowotworu

CDR=0,03
[95%CI: (0,02; 0,03)]
(8 badan; N=85 798)

Badanie przesiewowe
z wykorzystaniem skojarzenia DRE
Zz pomiarem stezenia PSA

Dodatnia warto$¢é predykcyjna

PPV=0,19
[95%CI: (0,13; 0,26)]
(8 badan; N=85 798)

Wskaznik wykrycia nowotworu

Whniosek autorow

Analiza statystyczna dostepnych
danych wskazuje, ze DRE, jako
narzedzie przesiewowe w kierunku
RGK, jest zblizone do pomiaru
stezenia PSA pod wzgledem
dodatniej warto$¢ predykcyjnej.
Jednakze jest on gorszy pod
wzgledem wskaznika wykrycia
nowotworu.

Dodatkowo, skojarzenie ze sobg
DRE z pomiarem stezania PSA,
nie determinowato zwigkszenia
wydajnosci badan przesiewowych
w kierunku RGK w poréwnaniu do
jedynie pomiaru stezenia PSA.

8 Matsukawa A., Yanagisawa T., Bekku K. et al. (2024). Comparing the Performance of Digital Rectal Examination and Prostate-specific Antigen as a Screening Test for Prostate Cancer: A Systematic Review
and Meta-analysis. Eur. Urol. Oncol. 7(4):697-704
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Zrodto finansowania:

Brak zewnetrznego
zrodta finansowania

systematyczny z metaanalizg.

Klasyfikacja AOTMIT: llIA

Rodzaj wiaczonych badan:
prospektywne badania
obserwacyjne.

Liczba uwzglednionych badan: 8
(Sudan - 2; Irlandia — 1; Indie — 1;
Nigeria — 1; Katar — 1; USA - 1,
Hiszpania — 1).

Cel badania: poréwnanie korzysci
wynikajgcych z realizacji badan
przesiewowych z wykorzystaniem
pomiaru stezenia PSA lub DRE.

Przedziat czasu objety
wyszukiwaniem: od 01.01.2006 r.
do 31.12.2019r.

e mezczyzni powyzej 40 r.z.

Liczebno$¢ populacji: 3 976

Interwencja:

e badania przesiewowe
z wykorzystaniem DRE.

Komparator:

e  pomiar stezenia PSA.
Punkty koncowe:

e wzgledna czutosc,

e wzgledna swoistosé.

Badanie Metodyka PICO WyniKi Interpretacja wynikow
CDR=0,03
[95%Cl: (0,02; 0,04)]
(8 badan; N=85 798)
Okpua 202187 Rodzaj publikaciji: przeglad | Populacja: Badanie przesiewowe Whniosek autoréw

z wykorzystaniem DRE
w poréwnaniu do pomiaru stezenia
PSA

Wzgledna czutos$é

RR=1,81
[95%CI: (1,54; 2,12)]
wynik istotny statystycznie
(8 badan; n/N=468/3 976(l);
254/3 976 (C))

Wzgledna swoisto$¢

RR=0,74
[95%CI: (0,67; 0,83)]
wynik istotny statystycznie
(8 badan; n/N=464/3 976(l);
639/3 976 (C))

Badania przesiewowe
z wykorzystaniem pomiaru
stezenia PSA majg wyzsza
czutos¢ i swoistos¢ w zakresie
wykrywania RGK ws$réd mezczyzn
0 réznym pochodzeniu etnicznym.
Dodatkowo, prowadzenie badan
przesiewowych poprzez
skojarzenie pomiaru stezenia PSA
ze standardowym DRE, przy
jednoczesnym uwzglednieniu
historii zdrowia pacjenta, moze
pozytywnie wptyng¢ na precyzje
diagnostyczng oraz moze to
zminimalizowacé zjawisko
naddiagnostyki.

Rezonans magnetyczny (MRI)

Guo 202488

Zrodto finansowania:

Beijing Natural
Science Foundation

National High Level
Hospital Clinical
Research Funding

Rodzaj publikaciji: przeglad
systematyczny z metaanalizg.

Klasyfikacja AOTMIT: llIA

Rodzaj wiaczonych badan:

badania obserwacyjne.

Liczba uwzglednionych badan: 19
(Chiny — 12; Japonia — 2; Indie — 2;
Wiochy — 2; Hiszpania — 1).

Populacja:

e mezczyzni z podwyzszonym
poziomem PSA (w zakresie
4-10 ng/ml).

Liczebno$é populacii: 3 879

Interwencja:

Badanie diagnostyczne MRI
w wykrywaniu klinicznie istotnego
RGK ogétem

Czutosé

84%
[95%CI: (0,79; 0,88)]
(11 badan obserwacyjnych;
N=nie okreslono)

Swoistos$é

Czutosé i swoistos$¢ rezonansu
magnetycznego w wykrywaniu
klinicznie istotnego RGK wynosi
odpowiednio 84% i 76%.

Okreslono precyzje diagnostyczng
zastosowania MRI w wykrywaniu
raka gruczotu krokowego —
czuto$¢ wynosi 82%, a swoistosé
74%.

87 Okpua N. C., Okekpa S. 1., Njaka S. et al. (2021). Clinical diagnosis of prostate cancer using digital rectal examination and prostate-specific antigen tests: a systematic review and meta-analysis of sensitivity
and specificity. Afr. J. Urol. 27(32)

8 Guo E., Xu L., Zhang D. et al. (2024). Diagnostic performance of MRI in detecting prostate cancer in patients with prostate-specific antigen levels of 4-10 ng/mL: a systematic review and meta-analysis.

Insights Imaging. 15(1): 147
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Badanie Metodyka PICO WyniKi Interpretacja wynikow
CAMS Innovation Cel badania: okre$lenie precyzji | ¢ badanie diagnostyczne MRI 76% bpMRI w poréwnaniu do mpMRI
Fund for Medical diagnostycznej MRI w wykrywaniu przeprowadzone po uzyskaniu [95%CI: (0,65; 0,84)] odznacza sig wyzszg czutoscig

Sciences klinicznie istotnego raka prostaty podwyzszonego wyniku PSA. (11 badan obserwacyjnych; i swoistoscig — odpowiednio 87%

(csPCa) i raka prostaty (PCa) Komparator: N=nie okreslono) vs 83% oraz 87% vs 69%.
;w;g;nf;vd rl: gl/(rtr?lrych poziom PSA ' . Dodatnia wartos¢ predykcyjna Zastosowanie PI-RADS do

’ * standard referencyjny (radykalna PPV=62% interpretacji MRI odznacza sie
Przedziat czasu objety prostatektomia lub biopsja). —o270 podobna czutoscig i swoistoscig

[95%CI: (0,51; 0,71)]
(11 badan obserwacyjnych;
o CzUIOSC, N=nie okreslono)

w wykrywaniu RGK co
interpretacja MRI bez
zastosowania tego systemu.

wyszukiwaniem: do 31.10.2023 1. | pypkty koncowe:

Ujemna warto$¢ predykcyjna

e  swoistos¢,

. s . NPV=91%

e dodatnia warto$¢ predykcyjna [95%Cl: (0,87; 0,93)]
(PPV, ang. positive pI'EdiCtiVE (11 badan obserwacyjnych;
value). N=nie okreslono)

e ujemna wartos¢ predykcyjna mpMRI
(NVP, ang. negative predictive ..
value). Czutos¢

83%

[95%Cl: (0,77; 0,88)]
(8 badan obserwacyjnych;
N=nie okreslono)

Swoistos$¢

69%
[95%CI: (0,59; 0,80)]
(8 badan obserwacyjnych;
N=nie okreslono)

bpMRI
Czutosé

87%
[95%CI: (0,80; 0,94)]
(3 badania obserwacyjne;
N=nie okreslono)

Swoistos$é

87%
[95%Cl: (0,78; 0,96)]
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Interpretacja wynikow

(3 badania obserwacyjne;
N=nie okreslono)

Badanie diagnostyczne MRI
w wykrywaniu RGK

Czutosé

82%
[95%CI: (0,75; 0,87)]
(13 badan obserwacyjnych;
N=nie okreslono)

Swoistos$é

74%
[95%CI: (0,65; 0,82)]
(13 badan obserwacyjnych;
N=nie okreslono)

Zastosowanie PI-RADS przy
interpretacji MRI

Czutosé

86%
[95%CI: (0,81; 0,92)]
(7 badan obserwacyjnych;
N=nie okreslono)

Swoistos$¢

76%
[95%CI: (0,66; 0,86)]
(7 badan obserwacyjnych;
N=nie okreslono)

Bez zastosowania PI-RADS przy
interpretaciji MRI

Czutosé

86%
[95%CI: (0,81; 0,92)]
(6 badan obserwacyjnych;
N=nie okreslono)

Swoistos$é

Materiat uzupetniajgcy do raportu w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach programdéw polityki zdrowotnej oraz warunkéw realizacji tych
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Raport nr: OT.434.6.2024

Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Interpretacja wynikow

74%
[95%CI: (0,64; 0,85)]
(6 badan obserwacyjnych;
N=nie okreslono)

Wang 2024%°

Zrodto finansowania:

Brak zewnetrznego
zrédta finansowania

Rodzaj publikaciji: przeglad
systematyczny z metaanalizg.

Klasyfikacja AOTMIT: 1A

Rodzaj wiaczonych badan:

badania obserwacyjne.

Liczba uwzglednionych badan: 39
(USA — 7; Chiny — 5; Wiochy — 5;
Wielka Brytania — 4; Japonia — 4;
Korea — 3; Kanada — 2; Niemcy — 2;
Miedzynarodowe — 2; Finlandia — 1;
Francia - 1; Dania - 1;
Szwajcaria — 1; Europa — 1).

Cel badania: ocena precyzji
diagnostycznej gestosci PSA
(PSAD) w przypadku klinicznie

istotnego raka gruczotu krokowego
u pacjentéw, u ktérych wykonano

MRl  przed biopsjg  gruczotu
krokowego.
Przedziat czasu objety

wyszukiwaniem: od 01.01.2012 r.
do 31.12.2021r.

Populacja:

e mezczyzni diagnozowani
w kierunku RGK (przed biopsjg
lub ktérzy uzyskali negatywny
wynik biopsji).

Liczebno$¢ populacji: 17 054

Interwencja:

e badanie gestosci PSA (PSAD)
wykonane w trakcie diagnostyki
(gtdbwnie po przeprowadzeniu
badania MRI).

Komparator:

e standard referencyjny (biopsja).
Punkty koncowe:

e czutosé,

e  swoistos¢,

e  prawdopodobienstwo
wystgpienia klinicznie istotnego
RGK po wykonanym tescie (przy

uzyciu twierdzenia Bayesa),
obejmujgce
prawdopodobienstwo
przedtestowe (czestose
wystepowania choroby
obserwowana w badaniach)

i wskazniki wiarygodnosci.

Badanie PSAD z punktem odciecia
0,10 ng/ml/ml

U mezczyzn z pozytywnym wynikiem
MRI

Czutosé

87%
[95%CI: (0,83; 0,91)]
(6 badan obserwacyjnych;
N=nie okreslono)

Swoistos$é

35%
[95%CI: (0,27; 0,44)]
(6 badan obserwacyjnych;
N=nie okreslono)

U mezczyzn z negatywnym wynikiem
MRI

Czutosé

85%
[95%CI: (0,77; 0,90)]
(12 badan obserwacyjnych;
N=nie okreslono)

Swoistos$¢

36%
[95%CI: (0,29; 0,45)]
(12 badan obserwacyjnych;
N=nie okreslono)

U mezczyzn z wynikiem PI-RADS 3
(Likert)

Czutos¢ i swoistosé w wykrywaniu
istotnie klinicznego RGK wsréd
pacjentow z dodatnim MRI
wynosity odpowiednio 87% i 35%
dla PSAD wynoszgcego
0,1 ng/ml/ml, 74% i 61% dla PSAD
wynoszgcego 0,15 ng/ml/ml oraz
51% i 81% dla PSAD
wynoszgcego 0,2 ng/ml/ml.

Czutos¢ i swoistosé w wykrywaniu
istotnie klinicznego RGK wsréd
pacjentow z negatywnym MRI

wynosity odpowiednio 85% i 36%

dla PSAD 0,1 ng/ml/ml, 60% i 66%

dla PSAD 0,15 ng/ml/ml oraz 33%
i 84% dla PSAD 0,2 ng/ml/ml.

Czutos¢ i swoistosé w wykrywaniu
istotnie klinicznego RGK wsréd
pacjentow z wynikiem PI-RADS

kategorii 3 (lub Likerta 3) wynosity

odpowiednio 87% i 39% dla PSAD

0,1 ng/ml/ml, 61% i 69% dla PSAD

0,15 ng/ml/ml oraz 42% i 82% dla
PSAD 0,2 ng/mi/ml.

Wraz ze wzrostem wartosci punktu
odciecia PSAD wzrasta swoisto$¢
testu, natomiast czuto$¢ maleje.

Prawdopodobienstwo wystgpienia
klinicznie istotnego RGK
u pacjentéw z negatywnym
wynikiem MRI po badaniu
wynosito 6%, jesli PSAD wyniosto

8 Wang S., Kozarek J., Russell R. et al. (2024). Diagnostic Performance of Prostate-specific Antigen Density for Detecting Clinically Significant Prostate Cancer in the Era of Magnetic Resonance Imaging: A

Systematic Review and Meta-analysis. Eur. Urol. Oncol. 7(2): 189-203
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[95%Cl: (0,82; 0,91)]
(6 badan obserwacyjnych;
N=nie okreslono)

Swoistos$¢

39%
[95%CI: (0,29; 0,50)]
(6 badan obserwacyjnych;
N=nie okreslono)

Badanie PSAD z punktem odciecia
0,15 ng/ml/ml

U mezczyzn z pozytywnym wynikiem
MRI

Czutosé

74%
[95%CI: (0,62; 0,83)]
(11 badan obserwacyjnych;
N=nie okreslono)

Swoistos$¢

61%
[95%CI: (0,50; 0,71)]
(11 badan obserwacyjnych;
N=nie okreslono)

U mezczyzn z negatywnym wynikiem
MRI

Czutosé

60%
[95%CI: (0,48; 0,72)]
(16 badan obserwacyjnych;
N=nie okreslono)

Swoistos$é

66%
[95%CI: (0,58; 0,74)]

Badanie Metodyka PICO WyniKi Interpretacja wynikow
Czutosc <0,15 ng/ml/ml i spadato do 4%,
87% jesli PSAD wyniosto <0,10
0

ng/ml/ml.
Whnioski autorow

Gestos¢ PSA (PSAD) jest
optymalnym narzedziem
diagnostycznym do wykrywania
klinicznie istotnego RGK
w przypadku zastosowania
w procesie diagnostycznym
badania MRI.

Materiat uzupetniajgcy do raportu w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach programdéw polityki zdrowotnej oraz warunkéw realizacji tych
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Interpretacja wynikow

(16 badan obserwacyjnych;
N=nie okreslono)

U mezczyzn z wynikiem PI-RADS 3
(Likert)

Czutosé

61%
[95%CI: (0,50; 0,71)]
(10 badan obserwacyjnych;
N=nie okreslono)

Swoistos$é

69%
[95%CI: (0,62; 0,76)]
(10 badan obserwacyjnych;
N=nie okreslono)

Badanie PSAD z punktem odciecia
0,20 ng/ml/ml

U mezczyzn z pozytywnym wynikiem
MRI

Czutosé

51%
[95%CI: (0,43; 0,58)]
(8 badan obserwacyjnych;
N=nie okreslono)

Swoistos$é

81%
[95%Cl: (0,75; 0,85)]
(8 badan obserwacyjnych;
N=nie okreslono)

U mezczyzn z negatywnym wynikiem
MRI

Czutosc

33%
[95%CI: (0,27; 0,40)]
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Interpretacja wynikow

(9 badan obserwacyjnych;
N=nie okreslono)

Swoistos$é

84%
[95%CI: (0,73; 0,91)]
(9 badan obserwacyjnych;
N=nie okreslono)

U mezczyzn z wynikiem PI-RADS 3
(Likert)

Czutosé

42%
[95%CI: (0,32; 0,53)]
(9 badan obserwacyjnych;
N=nie okreslono)

Swoistos$é

82%
[95%CI: (0,75; 0,87)]
(9 badan obserwacyjnych;
N=nie okreslono)

Prawdopodobienstwo wystgpienia
klinicznie istotnego RGK u pacjentéw
z dodatnim wynikiem MRI przed
biopsjg
26% dla PSAD <0,1 w poréwnaniu do
57% dla PSAD 20,1 (p<0,001)
wynik istotny statystycznie

30% dla PSAD <0,15 w poréwnaniu do
65% dla PSAD 20,15 (p=0,20)

34% dla PSAD <0,20 w poréwnaniu do
69% dla PSAD 20,20 (p<0,001)
wynik istotny statystycznie

Prawdopodobienstwo wystgpienia
klinicznie istothego RGK u pacjentéw
z negatywnym wynikiem MRI przed
biopsjg

Materiat uzupetniajgcy do raportu w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach programdéw polityki zdrowotnej oraz warunkéw realizacji tych
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Interpretacja wynikow

4% dla PSAD <0,1 w poréwnaniu do
13% dla PSAD 20,1 (p<0,001)
wynik istotny statystycznie

6% dla PSAD <0,15 w poréwnaniu do
17% dla PSAD 20,15 (p<0,001)
wynik istotny statystycznie

8% dla PSAD <0,20 w poréwnaniu do
18% dla PSAD 20,20 (p<0,001)
wynik istotny statystycznie

Prawdopodobienstwo wystgpienia
klinicznie istotnego RGK u pacjentéw
z wynikiem PI-RADS 3 (Likert)

6% dla PSAD <0,1 w poréwnaniu do
23% dla PSAD 20,1 (p<0,001)
wynik istotny statystycznie

12% dla PSAD <0,15 w poréwnaniu do
33% dla PSAD 20,15 (p<0,20)
wynik istotny statystycznie

15% dla PSAD <0,20 w poréwnaniu do
36% dla PSAD 20,20 (p<0,001)
wynik istotny statystycznie

Wang 2023%

Zrodio finansowania:

Brak zewnetrznego
zrédia finansowania

Rodzaj publikaciji: przeglad
systematyczny z metaanalizg.

Klasyfikacja AOTMIT: llIA

Rodzaj wiaczonych badan:
badania obserwacyjne (13
retrospektywnych i 3 prospektywne).

Liczba uwzglednionych badan: 16
(Korea Potudniowa — 4; Chiny — 3;
Wiochy — 2; USA — 2; Dania — 2;
Niemcy — 1; Holandia — 1; Wielka
Brytania — 1).

Populacja:

e mezczyzni diagnozowani

w kierunku RGK.

Liczebnos$¢ populacji: 6 174

Interwencja:

e dwuparametryczny rezonans
magnetyczny (bpMRI)  (wynik

potwierdzony w  biopsji
prostatektomii).

Komparator:

lub

Badanie bpMRI w wykrywaniu RGK
umiarkowanego i wysokiego ryzyka
(27 w skali Glaesona)

Czutosc

91%
[95%CI: (0,87; 0,93)]
(16 badan obserwacyjnych; N=6 174)

Swoistos$¢

67%
[95%CI: (0,58; 0,76)]
(16 badan obserwacyjnych; N=6 174)

Dwuparametryczny rezonans
magnetyczny (bpMRI) stosowany
w diagnostyce RGK
umiarkowanego i wysokiego
ryzyka (=7 w skali Glaesona)
charakteryzuje sie ogoing
czutoscig i swoistoscig na
poziomie odpowiednio 91% oraz
67%.

Wyniki te réznig sie, w zaleznosci

od przyjetego punktu odciecia dla

ocenianych kategorii w skali oceny
wynikéw MRI PI-RADS. Biorgc
pod uwage wyniki 23 oraz 24,

% Wang Y., Wang W., Yi N.
Surg. 13(5): 2791-2806

et al. (2023). Detection of intermediate-and high-risk prostate cancer with biparametric magnetic resonance imaging: a systematic review and meta-analysis. Quant. Imaging Med.
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Badanie

PICO

Wyniki

Interpretacja wynikow

Metodyka
Cel badania: ocena precyzji
diagnostycznej bpMRI

w wykrywaniu RGK umiarkowanego
i wysokiego ryzyka (=7 w skali
Glaesona).

Przedziat czasu objety
wyszukiwaniem: do 15.03.2022 r.

standard referencyjny (biopsja).

Punkty koncowe:

czutosé,
swoistos¢,

dodatni wskaznik wiarygodnosci
testu (PLR, ang. positive
likelihood ratio),

ujemny wskaznik wiarygodno$ci

testu (NLR, ang. negative
likelihood ratio),
diagnostyczny iloraz  szans

(DOR,
ratio).

ang. diagnostic odds

Dodatni wskaznik wiarygodnosci

PLR=2,8
[95%Cl: (2,2; 3,6)]
(16 badan obserwacyjnych; N=6 174)

Ujemny wskaznik wiarygodnosci
NLR=0,14

[95%Cl: (0,11; 0,18)]
(16 badan obserwacyjnych; N=6 174)

Diagnostyczny iloraz szans
DOR=20

[95%CI: (15; 27)]
(16 badan obserwacyjnych; N=6 174)

Badanie bpMRI w wykrywaniu RGK
dla punktu odcigcia
PI-RADS 23

Czutosé

93%
[95%Cl: (0,90; 0,96)]
(16 badan obserwacyjnych; N=6 174)

Swoistos$¢

59%
[95%CI: (0,46; 0,71)]
(16 badan obserwacyjnych; N=6 174)

Dodatni wskaznik wiarygodnosci

PLR=2,3
[95%Cl: (1,7; 3,1)]
(16 badan obserwacyjnych; N=6 174)

Ujemny wskaznik wiarygodnosci

NLR=0,11
[95%CI: (0,08; 0,16)]
(16 badan obserwacyjnych; N=6 174)

Diagnostyczny iloraz szans

DOR=21
[95%Cl: (13; 23)]

czuto$¢ wyniosta odpowiednio
93% oraz 85%, natomiast
swoistos¢ 59% oraz 79%.

Whioski autorow

Wyniki przeprowadzonej analizy
wskazujg, ze badanie bpMRI moze
by¢ pomocne dla lekarzy
w identyfikacji pacjentéw z rakiem
wyzszego ryzyka i gorszym
rokowaniem, u ktérych trzeba
wdrozy¢ odpowiednie leczenie.
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Profilaktyka nowotworu gruczotu krokowego

Raport nr: OT.434.6.2024

Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Interpretacja wynikow

(16 badan obserwacyjnych; N=6 174)

Badanie bpMRI w wykrywaniu RGK
dla punktu odcigcia
PI-RADS 24

Czutosé

85%
[95%CI: (0,80; 0,89)]
(9 badan obserwacyjnych;
N=nie okreslono)

Swoistos$é

79%
[95%CI: (0,74; 0,84)]
(9 badan obserwacyjnych;
N=nie okreslono)

Dodatni wskaznik wiarygodnosci

PLR=4,1
[95%CI: (3,3; 5,1)]
(9 badan obserwacyjnych;
N=nie okreslono)

Ujemny wskaznik wiarygodnosci

NLR=0,19
[95%CI: (0,15; 0,25)]
(9 badan obserwacyjnych;
N=nie okreslono)

Diagnostyczny iloraz szans

DOR=21
[95%CI: (16; 28)]
(9 badan obserwacyjnych;
N=nie okreslono)

Oerther 2022 Rodzaj

Zrodto finansowania:

publikaciji:
systematyczny z metaanalizg.

przeglad

Populacja:

e mezczyzni z  podejrzeniem
obecnosci nowotworu gruczotu

Wykorzystanie skali
PI-RADSv2.1.

Wskaznik (na poziomie zmian)
wykrycia Kklinicznie istotnego RGK
w przypadku zastosowania skali

1 Qerther B., Engel H., Bamberg F. et al. (2022). Cancer detection rates of the PI-RADSv2.1 assessment categories: systematic review and meta-analysis on lesion level and patient level. Prostate Cancer

Prostatic Dis. 25(2): 256-263
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Profilaktyka nowotworu gruczotu krokowego

Raport nr: OT.434.6.2024

Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Interpretacja wynikow

Projekt DEAL

Klasyfikacja AOTMIT: llIA

Rodzaj wiaczonych badan:

badania obserwacyjne.

Liczba uwzglednionych badan:
17.

Cel badania: oszacowanie
wskaznikow  wykrycia  klinicznie
istotnego raka prostaty w oparciu
o ocene PI-RADSv2.1

Przedziat czasu objety
wyszukiwaniem: do 11.06.2020 r.

krokowego, ktérzy wczesniej nie
byli leczeni z powodu RGK
($redni poziom PSA wahat sie od
7,2 do 21,72 ng/ml).

Liczebnos$¢ populacji: 1 268

Interwencja:

e wykorzystanie skali PI-
RADSv2.1. do rdznicowania
zmian o charakterze istotnego
klinicznie raka prostaty.

Komparator:

e standard referencyjny (badanie
histopatologiczne).

Punkty koncowe:

Pierwszorzedowe:

e wskaznik wykrycia klinicznie

istotnego RGK:

o na poziomie zmian (liczba
wykrytych istotnych
klinicznie zmian
nowotworowych podzielona
przez catkowitg liczbe zmian
okreslonych
w poszczegoélnych
kategoriach PI-RADS);

o napoziomie pacjenta (liczba
pacjentow z  wykrytym
istotnym klinicznie
nowotworem podzielona
przez  catkowita liczbe
pacjentow
w poszczegolnych
kategoriach PI-RADS).

Drugorzedowe:

Wskaznik wykrycia klinicznie istotnego

RGK na poziomie zmian

Wykazano istotny statystycznie
zwigzek wyzszych wskaznikow
wykrywania istotnego klinicznie RGK z
wyzszymi kategoriami PI-RADS
(p<0,001).

Kategoria PI-RADS 1
2%

[95%CI: (0; 0,08)]
(6 badan obserwacyjnych; n/N=4/98)

Kategoria PI-RADS 2
4%
[95%CI: (0,01; 0,09)]

(8 badan obserwacyjnych;
n/N=18/269)

Kategoria PI-RADS 3

20%
[95%CI: (0,13; 0,27)]
(11 badan obserwacyjnych;
n/N=124/621)

Kategoria PI-RADS 4

52%
[95%CI: (0,43; 0,61)]
(9 badan obserwacyjnych;
n/N=256/538)

Kategoria PI-RADS 5

89%
[95%CI: (0,76; 0,97)]
(9 badan obserwacyjnych;
n/N=308/420)

Wskaznik wykrycia klinicznie istotnego

RGK na poziomie pacjenta

Wykazano istotny statystycznie
zwigzek wyzszych wskaznikow
wykrywania istotnego klinicznie RGK z

PI-RADS waha sie od 2% dla
kategorii 1 do 89% dla kategorii 5.
Z kolei ww. wskaznik na poziomie

pacjenta waha sie od 6% dla
kategorii 1 do 85% dla kategorii 5.

Wskaznik (na poziomie zmian)
wykrycia nhowotworu gruczotu
krokowego w jakimikolwiek
stadium w przypadku
zastosowania skali PI-RADS waha
sie od 3% dla kategorii 1 do 97%
dla kategorii 5. Z kolei ww.
wskaznik na poziomie pacjenta
waha sie od 32% dla kategorii 1 do
97% dla kategorii 5.

Whnioski autorow

Wyzsze kategorie skali PI-RADS
Sg powigzane z wyzszym
prawdopodobienstwem wykrycia
klinicznie istotnego howotworu
zaréwno na poziomie zmian
chorobowych, jak i na poziomie
pacjenta.
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Profilaktyka nowotworu gruczotu krokowego

Raport nr: OT.434.6.2024

Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Interpretacja wynikow

wskaznik wykrycia nowotworu
gruczotu krokowego
w jakimikolwiek  stadium  lub
jakiejkolwiek zmiany w obrebie
tego narzadu (na poziomie zmian
lub poziomie pacjenta).

wyzszymi kategoriami PI-RADS
(p<0,001).

Kategoria PI-RADS 1
6%

[95%Cl: (0; 0,20)]
(3 badania obserwacyjne; n/N=5/58)

Kategoria PI-RADS 2

9%
[95%CI: (0,05; 0,13)]
(4 badania obserwacyjne; n/N=32/364)

Kategoria PI-RADS 3

16%
[95%CI: (0,07; 0,27)]
(6 badan obserwacyjnych;
n/N=45/362)

Kategoria PI-RADS 4

59%
[95%Cl: (0,39; 0,78)]
(4 badania obserwacyjne;
n/N=133/218)

Kategoria PI-RADS 5

85%
[95%CI: (0,73; 0,94)]
(4 badania obserwacyjne;
n/N=224/266)

Wskaznik wykrycia nowotworu
gruczotu krokowego w jakimikolwiek
stadium na poziomie zmian

Wykazano istotny statystycznie
zwigzek wyzszych wskaznikow
wykrywania RGK z wyzszymi
kategoriami PI-RADS (p<0,001).

Kategoria PI-RADS 1
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Profilaktyka nowotworu gruczotu krokowego

Raport nr: OT.434.6.2024

Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Interpretacja wynikow

3%
[95%CI: (0; 0,20)]
(4 badania obserwacyjne; n/N=6/52)

Kategoria PI-RADS 2

9%
[95%CI: (0,04; 0,17)]
(6 badan obserwacyjnych;
n/N=20/184)

Kategoria PI-RADS 3

34%
[95%CI: (0,26; 0,43)]
(9 badan obserwacyjnych;
n/N=184/529)

Kategoria PI-RADS 4

70%
[95%CI: (0,61; 0,79)]
(7 badan obserwacyjnych;
n/N=250/381)

Kategoria PI-RADS 5

97%
[95%CI: (0,92; 0,99)]
(7 badan obserwacyjnych;
n/N=261/276)

Wskaznik wykrycia nowotworu
gruczotu krokowego w jakimikolwiek
stadium na poziomie pacjenta

Wykazano istotny statystycznie
zwigzek wyzszych wskaznikow
wykrywania RGK z wyzszymi
kategoriami PI-RADS (p<0,001).

Kategoria PI-RADS 1

32%
[95%CI: (0,06; 0,65)]
(2 badania obserwacyjne; n/N=14/50)

Kategoria PI-RADS 2
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Profilaktyka nowotworu gruczotu krokowego Raport nr: OT.434.6.2024

Badanie Metodyka PICO WyniKi Interpretacja wynikow

17%
[95%CI: (0,08; 0,30)]
(3 badania obserwacyjne; n/N=49/307)

Kategoria PI-RADS 3

27%
[95%CI: (0,16; 0,40)]
(5 badan obserwacyjnych;
n/N=86/352)

Kategoria PI-RADS 4
7%
[95%CI: (0,57; 0,93)]

(3 badania obserwacyjne;
n/N=150/189)

Kategoria PI-RADS 5

97%
[95%CI: (0,90; 1)]
(3 badania obserwacyjne;
n/N=238/247)

Cuocolo 2021% Rodzaj publikaciji: przeglad | Populacja: Badanie diagnostyczne bpMRI Czutos¢ i swoistosé
i ' . systematyczny z metaanaliza. . , . . w wykrywaniu klinicznie istotnego dwuparametrycznego rezonansu
Zrédio finansowania: e mezczyzni w trakcie
Klasvfikacia AOTMIT: lIIA . . RGK magnetycznego (bpMRI)
Brak informaciji asytikacja H diagnozowania RGK. Crutosé w wykrywaniu klinicznie istotnego
Rodzaj wlaczonych  badan: | Liczebnos¢ populacii: 3 964 = RGK (definiowanego jako wynik co
badania obserwacyjne. . 83% najmniej 3+4 w skali Gleasona),
Liczh ledni h badari: 17 Interwencja: [95%CI: (0,76; 0,88)] wynosi odpowiednio 83% i 71%.
iczba uwzglednionych badan: . ; S N=
(Wiochy — 3; Belgia — 2; Dania — 2; | ® dwuparametryczny rezonans | (17 badan obserwacyjnych; N=3 964) Whioski autoréw
i - 2 _ 2 magnetyczny (bpMRI). e s
iorea_ Po;_Lden'ow?. 21 gSA ij gnetyczny (bp ) Swoistos¢ Wyniki analizy potwierdzaja, ze
chJJISamZi; T ralz}/ IaN_ierr’]cy |nz - y Komparator: 71% bpMRI ze wzgledu na swoja
T ’ Y (hinnei [95%Cl: (0,63; 0,79)] wysokg precyzje w wykrywaniu
Szwajcaria — 1). * standard referencyjny (biopsja). (17 badan obserwacyjnych; N=3 964) klinicznie istotnego RGK, moze
Cel badania: ocena precyzji | Punkty koficowe: ) Lo . stanowi¢ wartosciowe narzedzie
diagnostycznej bpMRI - Dodatni wskaznik wiarygodnosci pozwalajace na identyfikacje
w wykrywaniu Klinicznie istotnego * czulos, pacjentdow wymagajgcych biopsiji.

e  swoistosé,

92 Cuocolo R., Verde F., Ponsiglione A. et al. (2021). Clinically Significant Prostate Cancer Detection With Biparametric MRI: A Systematic Review and Meta-Analysis. American. J. Roen. 216(3): 608-621
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Profilaktyka nowotworu gruczotu krokowego Raport nr: OT.434.6.2024

Badanie Metodyka PICO WyniKi Interpretacja wynikow
RGK (wynik 3+4 lub wyzszy w skali | ¢  dodatni wskaznik wiarygodnosci PLR=2,9 Autorzy przegladu wskazujg, ze
Gleasona). testu (PLR, ang. positive [95%Cl: (2,3; 3,7)] w celu poprawy precyzji
Przedziat czasu objety likelihood ratio), (17 badan obserwacyjnych; N=3 964) diagnostycznej bpMRI konieczna
: . . L L jest jego standaryzacja.
wyszukiwaniem: do 30.11.2019 . e ujemny wskaznik wiarygodnosci Ujemny wskaznik wiarygodnosci
testu (NLR, ang. negative NLR=0,24
likelihood ratio), [95%CI: (0,17; 0,33)]

. . (17 badan obserwacyjnych; N=3 964)
e diagnostyczny iloraz  szans

(DOR, ang. diagnostic odds Diagnostyczny iloraz szans
ratio). DOR=12

[95%CI: (8; 19)]
(17 badan obserwacyjnych; N=3 964)

Pomiar stezenia biomarkeréw/badania genetyczne

Zhang 2022°% Rodzaj publikaciji: przeglad | Populacja: Pomiar krazacego Pomiar krazgcego
Zr6dlo finansowania: systematyczny z metaanalizg. «  pacjenci z potwierdzonym rakiem pozakomodrkowego DNA (cf-DNA) pozakomdrkowego DNA,

odznacza sie czutoscig na

National Science Klasyfikacja AOTMIT: IlIA gruczohu krokowego. Czutosc poziomie 56% oraz swoistoscig
Foundation of Rodzaj wlaczonych  badan: | Liczebno$¢ populacii: 2 022 56% wynoszacg 89%.
Shanghai badania obserwacyjne. Interwencja: [95%CI: (0,43; 0,68)] Whioski autoréow
Proiect for K Li ledni h 4 14 ) (14 badan obserwacyjnych; ) ]
roject for Key |czba_uszg e_dnu_)ny.c badan_ "| e pomiar CiDNA w osoczu, n/N=973/2 022) Metaanaliza wykazata, ze cf-DNA
Medical Specialty | (USA — 4; Chiny — 2; Wiochy — 2 ! moze odegraé obiecujaca role
Construction in Rumunia - 2; Portugalia— 1; Brazylia surowicy lub moczu. Swoistosé w diagnostyce raka prostaty
Jinshan District - 1; Dania - L; | Komparator: '
Japonia — 1). ' 89%
e standard referencyjny (biopsja). [95%CI: (0,79; 0,94)]
. N yiny ps) ;
Cel badania: ocena precyzji . (14 badan obserwacyjnych;
diagnostycznej pomiaru cf-DNA | Punkty koncowe: n/N=973/2 022)
w wykrywaniu raka prostaty. . Cczulosé ) L .
, Dodatni wskaznik wiarygodnosci
Przedziat czasu objety e
wyszukiwaniem: od 01.01.2010 r. | ®  SWOIStosc, PLR=5,1
0hCl )
do 01.12.2020 . o dodatni wskaznik wiarygodnosci, (14 b[zggc(;b(s?;r%/;/z?cl;)iych'
e negatywny wskaznik n/N=973/2 022)
wiarygodnosci,

Negatywny wskaznik wiarygodnosci

NLR=0,49
[95%Cl: (0,39; 0,63)]

% Zhang C., Chao F., Wang S. et al. (2022). Cell-free DNA as a Promising Diagnostic Biomarker in Prostate Cancer: A Systematic Review and Meta-Analysis. J. Oncol. 2022: 1505087
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Profilaktyka nowotworu gruczotu krokowego

Raport nr: OT.434.6.2024

Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Interpretacja wynikow

e diagnostyczny iloraz

(DOR),

Szans

e pole pod krzywg AUC (ang. area
under the curve).

(14 badan obserwacyjnych;
n/N=973/2 022)

Diagnostyczny iloraz szans

DOR=10
[95%Cl: (6; 17)]
(14 badan obserwacyjnych;
n/N=973/2 022)

Pole pod krzywag
AUC=0,80
[95%CI: (0,76; 0,83)]
(14 badan obserwacyjnych;
n/N=973/2 022)

Chen 2021%

Zrodto finansowania:

Brak informacji

Rodzaj publikaciji: przeglad
systematyczny z metaanalizg.

Klasyfikacja AOTMIT: 1A

Rodzaj wiaczonych badan:

badania obserwacyjne.

Liczba uwzglednionych badan:
29.

Cel badania: ocena precyzji
diagnostycznej pomiaru krgzgcego
pozakomoérkowego DNA we krwi

(cf-DNA) w  wykrywaniu raka
prostaty.
Przedziat czasu objety

wyszukiwaniem: do 30.09.2020 r.

Populacja:

e pacjenci z potwierdzonym rakiem
gruczotu krokowego.

Liczebno$¢ populacii: 3 218

Interwencja:

e pomiar cf-DNA w osoczu lub
surowicy.

Komparator:

e standard referencyjny (biopsja).
Punkty koncowe:

e czutosé,

e  swoistosé,

e dodatni wskaznik wiarygodnosci,

e negatywny wskaznik
wiarygodnosci,
e diagnostyczny iloraz  szans

(DOR),

Pomiar krazacego
pozakomodrkowego DNA (cf-DNA)

Czutosé

54%
[95%CI: (0,47; 0,61)]
(29 badan obserwacyjnych; N=3 218)

Swoistos$¢

92%
[95%CI: (0,88; 0,95)]
(29 badan obserwacyjnych; N=3 218)

Dodatni wskaznik wiarygodno$ci

PLR=6,8
[95%CI: (4,9; 9,5)]
(29 badan obserwacyjnych; N=3 218)

Negatywny wskaznik wiarygodnosci
NLR=0,5

[95%CI: (0,43; 0,58)]
(29 badan obserwacyjnych; N=3 218)

Diagnostyczny iloraz szans

Pomiar krazgcego
pozakomérkowego DNA,
odznacza si¢ czutoscig na
poziomie 54% oraz swoisto$cig
wynoszacg 92%.

Whioski autorow

Skutecznos$¢ diagnostyczna
ilosciowych testow czutosci,
swoistosci, AUC i DOR byta
poréwnywalna z wynikami
konwencjonalnych biomarkerow
opartych na surowicy, takich jak
PSA.

Analiza wspofczynnikéw LR dla
testéw ilosciowych sugeruje, ze
testy te mozna stosowaé
wytacznie do wykluczania raka
prostaty, a nie do jego
potwierdzania.

Wyniki testow jakosciowych byty
obiecujgce; niemniej jednak testy
te nie byly wystarczajgco
wiarygodne, ani do potwierdzenia

9 Chen C., Chen C., Sadeghi M. (2021). Evaluation of cell-free DNA accuracy as diagnostic biomarker for prostate cancer: A systematic review and meta-analysis. Biotechnol. Appl. Biochem. 69(2): 749-766
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Profilaktyka nowotworu gruczotu krokowego

Raport nr: OT.434.6.2024

National Natural
Science Foundation
of China
Natural Science
Foundation of
Guangxi Province of
China
Scientific Research
and Technology
Development
Program of Guilin

Klasyfikacja AOTMIT: 1A

Rodzaj wiaczonych badan:

badania obserwacyjne.

Liczba uwzglednionych badan: 9
(USA - 4; Szwecja - 2;
Holandia — 2; Wielka Brytania — 1).

Cel badania: ocena precyzji
diagnostycznej pomiaru stezenia
4Kscore w celu doktadnego

wykrywania RGK wysokiego stopnia

4Kscore w celu wykrycia raka
gruczotu krokowego.

Liczebno$¢ populacji: 12 315

Interwencja:

e pomiar stezenia biomarkeréw
4Kscore we krwi z warto$ciami
punktow odcigcia od 7,5%
do 10%.

Komparator:

Czutosé

90%
[95%CI: (0,86; 0,92)]
(8 badan obserwacyjnych; N=9 443)

Swoistos$¢

44%
[95%CI: (0,36; 0,52)]
(8 badan obserwacyjnych; N=9 443)

Diagnostyczny iloraz szans

Badanie Metodyka PICO WyniKi Interpretacja wynikow
e pole pod krzywg (AUC). DOR=13,56 raka prostaty (gdy wynik testu byt
[95%CI: (9,49; 19,37)] pozytywny), ani do odrzucenia
(29 badan obserwacyjnych; N=3 218) raka prostaty (gdy wynik testu byt
Pole pod krzywg negatywny).
AUC=0,83
[95%CI: (0,79; 0,86)]
(29 badan obserwacyjnych; N=3 218)
Mi 20219 Rodzaj publikacji: przeglad | Populacja: Pomiar 4Kscore Pomiar 4Kscore, odznacza sie
o ) .| systematyczny z metaanaliza. o ) ) (wartos¢ odciecia od 7,5% do 10%) czutoscig na poziomie 90%;
Zrddio finansowania: e pacjenci wykonujgcy badanie swoistoscig wynoszaca 44%.

Whioski autoréow

Pomiar 4Kscore oferuje wysokg
doktadno$c¢ diagnostyczng przy
uzyciu wartosci granicznych od
7,5% do 10% jako sposobu
wykrywania RGK wysokiego
stopnia ztosliwosci. Jednakze
wymagane sg przyszte badania na
duzg skale (wieloosrodkowe lub
prospektywne), w celu walidaciji
i rozszerzenia wynikow tej analizy.

City ztosliwosci, ~ przy  zastosowaniu | ,  gtandard referencyjny (biopsja). DOR=7

wartosci granicznych w zakresie od [95%Cl: (5; 8)]
7,5% do 10%. Punkty koncowe: (8 badan obserwacyjnych; N=9 443)
Przedziat czasu objety | ¢ czuloSc,
wyszukiwaniem: do 12.2019r. Y Pole pod krzywa AUC

e swoistosc, AUC=0,81

e diagnostyczny iloraz  szans [95%Cl: (0,77; 0,84)]

(DOR), (8 badan obserwacyjnych; N=9 443)
e pole pod krzywg AUC.
Czynniki ryzyka
Cui 202496 Rodzaj publikaciji: przeglad | Populacja: Czynniki modyfikujace ryzyko raka Whnioski autoréw

parasolowy. prostaty

% Mi C., Bai L., Yang Y. et al. (2021). 4Kscore diagnostic value in patients with high-grade prostate cancer using cutoff values of 7.5% to 10%: A meta-analysis. Urol. Oncol. 39(6): 366.e1-366.e10

% Cui H., Zhang W., Zhang L. et al. (2024) Risk factors for prostate cancer: An umbrella review of prospective observational studies and mendelian randomization analyses. PLoS Med. 21(3): €1004362
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Raport nr: OT.434.6.2024

metaanalizy prospektywnych badan
obserwacyjnych.

Liczba uwzglednionych badan: 92
metaanalizy badan prospektywnych.

Cel badania: identyfikacja i ocena
réznych czynnikow modyfikujgcych
ryzyko rozwoju raka prostaty.

Przedziat czasu objety
wyszukiwaniem: do 09.09.2023 r.

Interwencja:

obserwacja oséb narazonych na
ekspozycje danego czynnika,
zwigzanego z: zywieniem, stylem

zycia, wskaznikami
antropometrycznymi,

Srodowiskiem, biomarkerami,
chorobami i Zmiennymi

klinicznymi (w tym leczenie).

Komparator:

brak lub mniejsza ekspozycja na
czynniki ryzyka.

Punkty koncowe:

wystgpienie RGK.

wystgpienia RGK (Tabela 15).

Badanie Metodyka PICO WyniKi Interpretacja wynikow
Zrédho finansowania: | Klasyfikacja AOTMIT: poza | ¢ ogodlna populacja zdrowych W ponizszej tabeli przedstawiono Wedtug autordw jest to najwieksze
klasyfikacja. mezczyzn. zidentyfikowane w badaniu czynniki badanie przegladowe
Brak zewnetrznego : istot K | t h
zrodta finansowania | Rodzaj wiaczonych badan: | [ iczebno$é populacii: nie okreslono majgce istotny wplyw na ryzyko (parasolowe) dostgpnyc

metaanaliz badan prospektywnych
do tej pory, oceniajgce dowody na
temat sity zwigzku pomiedzy
réznymi czynnikami oraz ryzykiem
rozwoju raka prostaty. Razem, na
podstawie 92 metaanaliz
zidentyfikowano 123 potencjalne
czynniki zwigzane z ryzykiem
rozwoju RGK, obejmujgce
6 kategorii: styl zycia, diete
i odzywianie, wskazniki
antropometryczne, czynniki
kliniczne, biomarkery oraz czynniki
Srodowiskowe. Sposrod
wymienionych, tylko 45 okazato
sie by¢ istotne na tyle, aby
przedstawi¢ w niniejszym badaniu.

Wyniki te sg w duzej mierze
spojne z poprzednimi odkryciami,
gtéwnie w kategorii diety i
odzywiania dla takich czynnikéw
jak stodzone napoje, witamina D,
foliany, produkty mleczne,
przetworzone mieso, spozycie jaj,
ktore zwiekszajg ryzyko RGK oraz
selen i spozycie soi, ktére obnizajg
ryzyko.

W tym przegladzie zebrane zostatly
réwniez dowody nt. czynnikéw
klinicznych czy choréb, ktére
wczesniej byly pomijane
w poprzednich przegladach, takie
jak czerniak, tradzik mtodzienczy,
wrzodziejgce zapalenie okreznicy,
nieptodnosé, zapalenie gruczotu
krokowego czy tagodny przerost
prostaty, ktére zwiekszajg ryzyko
RGK i dzielg podobny mechanizm
biologiczny zwigzany z
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Profilaktyka nowotworu gruczotu krokowego

Raport nr: OT.434.6.2024

Badanie

Metodyka PICO WyniKi Interpretacja wynikow
zaleznoscig od hormondw,
zapaleniem i podatnoscig
genetyczna.
Tabela 15. Wyniki analizy badan pierwotnych zawartych w zakwalifikowanych metaanalizach przedstawiajaca wszystkie czynniki modyfikujace
ryzyko RGK zakwalifikowane jako znaczace (45 z 123 zidentyfikowanych)
Liczba . .
. Liczba przypadkow uwzglednionych AT T
Czynnik % Poréwnanie OR (95%Cl) (ustalony przez
RGK badan 2
) autorow)
obserwacyjnych
Czynniki zwigzane ze stylem zycia (zwiekszone ryzyko)
Zawdd strazak >1 000 15 Strazak vs ogélna 1,21 (1,11; 1,33) Sugestywny
Liczba partneréw Najwieksza vs .
(kobiet) 744 15 najmniejsza liczba 1,40 (1,14; 1,70) Sugestywny
Czynniki zwigzane ze stylem zycia (zmniejszone ryzyko)
Aktywnos¢ fizyczna
zwigzana z pracg 1684 10 Wyzsza vs nizsza 0,87 (0,80; 0,94) Bardzo sugestywny
zawodowg
Wiek inicjacji Grupa o wyzszym vs
seksualnej/ 7 558 13 Pe yzszy 0,85 (0,74; 0,99) Sugestywny
. nizszym wieku
pierwszego stosunku
Palenie papieroséw >50 000 27 Aktualnie palacy vs 0,74 (0,68; 0,80) Sugestywny
niepalacy
Grupa o najwiekszym
Spozycie kawy 57 732 15 VS najmniejszym 0,91 (0,84; 0,98) Sugestywny
spozyciu
Czynniki zwigzane z dietg i odzywianiem (zwiekszone ryzyko)
Spozycie s+_qdzonych 1899 5 Najwlek_s_ze Vs 1,18 (1,07; 1,31) Bardzo sugestywny
napojéw najmniejsze
Poziom 25- Najwiekszy vs .
hydroksywitaminy D 11 380 17 najmniejszy 1,18 (1,07; 1,30) Bardzo sugestywny
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Profilaktyka nowotworu gruczotu krokowego

Raport nr: OT.434.6.2024

Badanie

Metodyka PICO WyniKi Interpretacja wynikow
Spozycie produkiow 110 982 26 Najwigksze vs 1,05 (1,00; 1,00) Sugestywny
mlecznych najmniejsze
Spozycie wapnia 33127 9 Co 400 mg/dzien 1,02 (1,01; 1,04) Sugestywny
Spozycie 29 644 13 Najwigksze vs 1,06 (1,02; 1,10) Sugestywny
przetworzonego miesa najmniejsze
T . Najwigksze vs .
Spozycie flawonoli 14 571 8 najmniejsze 1,11 (1,02; 1,22) Sugestywny
Spozycie jaj 609 4 Zwiekszenie 0 5 1,48 (1,01; 2,15) Staby
Czynniki zwigzane z dietg i odzywianiem (zmniejszone ryzyko)
T . Najwigksze vs .
Spozycie soi 6 866 7 najmniejsze 0,90 (0,82; 0,99) Sugestywny
. Najwieksze vs .
Spozycie selenu 3297 5 najmniejsze 0,67 (0,45; 0,99) Sugestywny
. o Najwigksze vs .
Spozycie daidzeiny 1452 4 najmniejsze 0,75 (0,60; 0,93) Sugestywny
Wskazniki antropometryczne (zwiekszone ryzyko)
Wazrost wagl (tyme) h >10 000 4 Grupa ° naj_w_lekszym 1,15 (1,01; 1,32) Sugestywny
dorosli VS najmniejszym
nvgri%iiﬂzgh 8 059 13 Na 1 kg wiecej 1,02 (1,00; 1,05) Sugestywny
Wzrost 11791 31 Na 10 cm wiecej 1,09 (1,06; 1,12) Sugestywny
Wskazniki antropometryczne (zmniejszone ryzyko)
Masa ttuszczu 7 205 3 Napmelgs_za vs 0,87 (0,76; 1,00) Sugestywny
najmniejsza
Biomarkery (zwiekszone ryzyko)
Calkowity poziom >1 000 10 Najwlek_s_zy vs 1,26 (1,09; 1,46) Bardzo sugestywny
cholesterolu najmniejszy
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Badanie Metodyka PICO WyniKi Interpretacja wynikow
Poziom CRP 3132 8 Najwigkszy vs 1,09 (1,03: 1,15) Sugestywny
najmniejszy
Poziom folianow 4 443 5 Najwlek_s_zy VS 1,21 (1,05: 1,39) Sugestywny
w serum najmniejszy
Biomarkery (zmniejszone ryzyko)
Poziom alfa-to_koferoll 4004 9 Naj\_mek_s_zy Vs 0,79 (0,68; 0,91) Sugestywny
we Krwi najmniejszy
Poziom kwasu Najwiekszy vs .
linolowego w tkankach 5155 9 najmniejszy 0,81 (0,67; 097) Sugestywny
Kliniczne zmienne, choroby i terapie (zwiekszone ryzyko)
Finasteryd
(zaawansowany rak 3552 8 Leczeni vs nie-leczeni 2,10 (1,85; 2,38) Sugestywny
prostaty)
Wazektomia 80 354 15 Zabieg vs brak 1,09 (1,04; 1,13) Sugestywny
Czerniak 10 544 16 Pacjenci vs zdrowi 1,24 (1,18; 1,30) Sugestywny
Tradzik w wieku L . .
nastoletnim 3823 3 Pacjenci vs zdrowi 1,51 (1,19; 1,93) Sugestywny
Nieptodnosé 4199 5 Nieptodni vs ptodni 1,49 (1,06; 2,09) Sugestywny
Zapalenie gruczotu . . )
krokowego 3901 3 Pacjenci vs zdrowi 1,45 (1,13; 1,87) Sugestywny
tagodny przerost >10 000 6 Pacjenci vs zdrowi 1,41 (1,00; 1,99) Sugestywny
prostaty
Wrzo_d2|ejac,:e. >1 000 16 Pacjenci vs zdrowi 1,22 (1,05; 1,41) Sugestywny
zapalenie okreznicy
Cztonek rodziny
| stopnia z rakiem 8 025 5 Pacjenci vs zdrowi 1,19 (1,12; 1,26) Staby
piersi
Pleraomy zespot <1000 3 Pacjenci vs zdrowi 1,51 (1,02; 2,22) Staby
jogrena
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badania obserwacyjne.

Liczba uwzglednionych badan:
RGK 16 (kliniczno-kontrolne — 12;
kohortowe — 4).

Cel badania: oszacowanie zwigzku
pomiedzy potencjatem zapalnym
diety a ryzykiem rakow

mezczyzn (badania kohortowe).

Liczebno$é populaciji: 557 576

Interwencja:

e obserwacja oséb spozywajgcych
diete o wysokim* potencjale

Badanie Metodyka PICO WyniKi Interpretacja wynikow
tysienie androgenowe 737 4 Pacjenci vs zdrowi 1,42 (1,02; 1,99) Staby
Kliniczne zmienne, choroby i terapie (zmniejszone ryzyko)
Schizofrenia 1706 8 Pacjenci vs zdrowi 0,59 (0,46; 0,74) Sugestywny
Cukrzyca typu 2 118 077 31 Pacjenci vs zdrowi 0,84 (0,79; 0,90) Sugestywny
Finasteryd
(ogolne ryzyko raka 17 093 8 Leczeni vs nie-leczeni 0,70 (0,51; 0,96) Sugestywny
prostaty)
Regulame stosowanie 81 485 20 Leczeni vs nie-leczeni 0,93 (0,88; 0,97) Sugestywny
aspiryny
Digoksyna 14 223 6 Leczeni vs nie-leczeni 0,89 (0,80; 0,99) Sugestywny
Choroba Parkinsona >10 000 8 Pacjenci vs zdrowi 0,78 (0,64; 0,96) Sugestywny
HIV/AIDS 2531 22 Pacjenci vs zdrowi 0,74 (0,60; 0,91) Sugestywny
Czynniki Srodowiskowe (zwiekszone ryzyko)
Azbest 15 687 30 Eksponowani vs nie- 1,14 (1,07; 1,21) Bardzo sugestywny
eksponowani
Kobalt >1 000 19 Eksponowani vs nie- 1,08 (1,04; 1,14) Sugestywny
eksponowani
Dai 2024°7 Rodzaj publikaciji: przeglad | Populacja: Stosowanie diety o wyzszym Stosowanie diety o wysokim
. ' . systematyczny z metaanalizg. otencjale zapalnym otencjale zapalnym wptywa
Zrédho finansowania: | > yezny a e mezczyzni z RGK (badania P J painy P istot:]ie statp sty}(/:zniepng
Klasyfikacja AOTMIT: llIA Kliniczno-kontrolne): Wystapienie RGK , y a
Brak zewnetrznego ' zwiekszone ryzyko wystap|en|g
finansowania Rodzaj  wiaczonych  badaf: | 4 ogolna  populacia  zdrowych RR=1,52 RGK 0 52%. Istotne statystycznie

[95%Cl: (1,23; 1,88)]
wynik istotny statystycznie
(16 badan obserwacyjnych;
N=157 596)

Badania kliniczno-kontrolne

RR=1,75
[95%Cl: (1,34; 2,28)]

zwiekszone ryzyko wystgpienia
tego nowotworu stwierdzono
w badaniach kliniczno-kontrolnych
— nie zaobserwowano tej istotnej
statystycznie zaleznosci
w badaniach kohortowych.

Whnioski autorow

% Dai Y., Yi-Wen E. Yu, P. Zeegers M. P. et al. (2024). The Association between Dietary Inflammatory Potential and Urologic Cancers: A Meta-analysis. Adv. Nutr. 15(1): 100124
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Badanie Metodyka PICO WyniKi Interpretacja wynikow
urologicznych biorgc pod uwage zapalanym (w oparciu o niskie wynik istotny statystycznie Doktadny mechanizm wptywu
wskazniki DIl (ang. dietary wskazniki DIl i/lub EDIP). (12 badan obserwacyjnych; zapalenia na raka nie jest
inflammatory index) i EDIP (ang. N=23 835) dokfadnie znany, jednak badanie
empirical  dietary  inflammatory | Komparator: Badania kohort to wskazuje na potencjalny
pattern) diety. « obserwacja 0séb spozywajacych adania konhortowe zwigzek miedzy Qietq ,zapalng” a
Przedziat czasu objety diete o niskim* potencjale . RR:l,O? ryzykiem rakiem prostaty.
wyszukiwaniem: od 01.2015r. zapalanym (w oparciu o wysokie [95%Cl: (0,96; 1,08)]
do 04.2023r. wskazniki DIl i/lub EDIP). . .

(4 badania obserwacyijne;
Punkty koncowe: N=133 581)
e wystgpienie RGK. Niski wskaznik DII
*niski wskaznik DIl i/luo EDIP Wystapienie RGK
Swiadczy o wysokim potencjale RR=1,67
zapalnym diety, za$ wysoki wskaznik [95%CI: (1,32; 2,11)]
— diete o niskim potencjale zapalnym. wynik istotny statystycznie
(14 badan obserwacyjnych;
N=67 070)
Niski wskaznik EDIP
Wystgpienie RGK
RR=0,99
[95%CI: (0,95; 1,02)]
(2 badania obserwacyjne;
N=90 526)
Mei 2024% Rodzaj publikacji: przeglad | Populacja: Wysoki poziom SFA we krwi lub Wysoki poziom nasyconych
., ) . systematyczny z metaanaliza. w diecie kwasow ttuszczowych we krwi lub
Zrodo finansowania: *  osoby doroste. w diecie istotnie statystycznie
. Klasyfikacja AOTMIT: 1A ) . Wystgpienie RGK ; "
Natural Science Liczebno$é populacii: 49 273 zwigksza szanse rozwoju raka
Foundation of China | Rodzaj = wlaczonych  badan: _ OR=1,39 gruczotu krokowego.
N badania obserwacyjne. Interwencja: [95%CI: (1,14; 1,46)]
Scientific and ; At wynik istotny statystycznie
Technological Liczba uwzglednionych badan: 55 | ®  obserwacja pacjentéw z chorobg (5 badan obserwacyjnych:
Research Project of | w tym 6 dotyczgcych RGK (USA — 1; nowotworowg lub  pacjentow N=46 815) yinyen;
Xinjiang Production | Serbia — 1; Europa — 1; Jamajka — 1; z wysokim poziomem SFA we -
and Construction Japonia — 1; Australia — 1;) krwi lub w diecie.
Corps

% Mei J., Qian M., Hou Y. et al. (2024). Association of saturated fatty acids with cancer risk: a systematic review and meta-analysis. Lipids Health Dis. 23(1): 32
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Zrodto finansowania:

The Natural Science
Foundation of
Guangdong
Province

The Science and
Technology
Planning Project of
Guangdong
Province

The National Natural
Science Foundation
of China

GuangDong Basic
and Applied Basic
Research
Foundation

Medical Science and
Technology Project
of Sichuan
Provincial Health
Commission

systematyczny z metaanalizg.
Klasyfikacja AOTMIT: 1A

Rodzaj wiaczonych badan:

badania kohortowe.

Liczba uwzglednionych badan: 66
(USA — 20; Japonia — 10; Wielka
Brytania — 9; Korea Potudniowa — 6;
Chiny — 4; Norwegia — 3; Kanada —
3; lzrael — 2; Dania — 2; Niemcy — 1;
Litwa — 1; Singapur — 1; Francja — 1;
Australia - 1; Szwecja - 1)
Cel badania: ocena wptywu BMI
i zmiany wagi na ryzyko rozwoju
raka ogotem i w konkretnych
narzagdach.

Przedziat czasu objety
wyszukiwaniem: do 07.2023 r.

e 0soby doroste.

Liczebnos$¢ populacji: okoto 24 min

Interwencja:

e obserwacja o0s6b, u ktérych
stwierdzono nadwage lub otyto$¢
(w oparciu o BMI lub pomiar
masy ciata).

Komparator:

e obserwacja osob z prawidtowym
BMI lub u ktorych nie stwierdzono
wzrostu masy ciata od momentu
wigczenia do badania.

Punkty koncowe:

o wystgpienie RGK.

Badanie Metodyka PICO WyniKi Interpretacja wynikow

Cel badania: ocena zwigzku miedzy | Komparator:

poziomem nasyconych kwasow . o

thuszczowych (SFA) a ryzykiem | ® Obserwacia  pacjentow — bez

zachorowania na nowotwory. nowotworu  lub pacjentow

. . z niskim poziomem SFA we krwi

Przedziat  czasu objety lub w diecie.

wyszukiwaniem: do 06.12.2023 r.
Punkty koncowe:
e wystgpienie RGK.

Shi 2024% Rodzaj publikaciji: przeglad | Populacja: Nadwaga lub otyto$¢ w poréwnaniu Osoby z nadwagg lub otytoscia,

do prawidtowej wagi lub niedowaga

Wystagpienie RGK
RR=0,95
[95%CI: (0,91; 0,99)]
wynik istotny statystycznie
(6 badan kohortowych;
N=139 886)

Obecnos$¢ nadwagi w poréwnaniu
do prawidtowej wagi
Wystgpienie RGK
RR=1,05
[95%CI: (0,76; 1,45)]

(2 badania kohortowe;
N=34 813)

w poréwnaniu do osob
o prawidlowej masie ciata lub
z niedowaga mialy istotnie
statystycznie zmniejszone ryzyko
0 5% wystgpienia RGK.

Whnioski autorow

Metaanaliza badan
obserwacyjnych wykazata, ze
nadwaga lub otyto$¢ w poréwnaniu
do prawidtowej wagi lub
niedowagi, moze by¢ czynnikiem
zmniejszajgcym ryzyko
wystagpienia RGK. Jednakze
autorzy podkreslajg, ze moze by¢
to spowodowane przez czesto
obserwowane obnizenie poziomu
testosteronu w tej grupie osab.

Optymalizacja BMI lub wagi moze
by¢ skutecznym srodkiem
zmniejszajgcym ryzyko
zachorowania na raka.

% Shi X., Deng G., Wen H. et al. (2024). Role of body mass index and weight change in the risk of cancer: A systematic review and meta-analysis of 66 cohort studies. J. Glob. Health. 14:04067
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Interpretacja wynikow

Al-Fayez 202310

Zrodio finansowania:

Brak zewnetrznego
finansowania

Rodzaj publikacji: przeglad
systematyczny z metaanalizg.

Klasyfikacja AOTMIT: llIA

Rodzaj wiaczonych badan:

badania obserwacyjne.

Liczba uwzglednionych badan: 17
(USA - 7; Europa — 3; Wielka
Brytania — 3; Korea — 2; Kanada — 1;
Singapur — 1).

Cel badania: ocena zwigzku miedzy

Populacja:
e dorosli mezczyzni.

Liczebno$¢ populacii: 2 537 664

Interwencja:

e obserwacja  0so6b

papierosy.

palacych

Komparator:

e obserwacja os6b niepalacych.

Palenie papieroséw

Wystgpienie RGK
RR=0,84
[95%CI: (0,78; 0,91)]
wynik istotny statystycznie
(15 badan kohortowych;
N=2 222 737)

Zgon z powodu RGK

RR=1,42
[95%Cl: (1,20; 1,68)]

Palenie papieroséw wptywa
istotnie statystycznie na
zmniejszenie 0 16% ryzyka
wystgpienia RGK oraz na
zwiekszenie 0 42% ryzyka zgonu z
powodu RGK

Zrodto finansowania:

Italian Ministry of
Health

systematyczny z metaanalizg.
Klasyfikacja AOTMIT: llIA

Rodzaj wiaczonych badan:

badania obserwacyjne.

Liczba uwzglednionych badan: 19
(Ameryka Potnocna — 11; Europa —
4; Azja - 2; Australia - 1,
miedzynarodowe — 1).

Cel badania: ocena zalezno$ci
miedzy spozyciem alkoholu
a Smiertelnoscig z powodu RGK (lub
wystepowaniem $miertelnego RGK)
i przezyciem u pacjentow z RGK.

e  0soby zdrowe,

e pacjenci
RGK.

ze zdiagnozowanym

Liczebno$¢ populacii: nie okreslono.

Interwencja:

e wysokie  spozycie  napojow
alkoholowych.

Komparator:

e niskie spozycie napojéw
alkoholowych.

Punkty koncowe:

w poréwnaniu do niskiego spozycia
Wystgpienie $miertelnego RGK

SRE=1,01
[95%Cl: (0,61; 1,60)]

(4 badania obserwacyjne;
N=362 346)

Zgon z powodu RGK

SRE=1,03
[95%Cl: (0,82; 1,30)]

(5 badan kohortowych;
N=2 030 963)

Przezycie u pacjentow z RGK

paleniem papieroséw a ryzykiem Punkty korcowe: wynik istotny statystycznie
raka prostaty oparta na (5 badan kohortowych;
zaktualizowanych badaniach | ¢  wystgpienie RGK, N=439 021)
kohortowych.
e zgon z powodu RGK.
Przedziat czasu objety
wyszukiwaniem: od 2000 .
do 10.2022 .
D’Ecclesiis 2023%°! | Rodzaj publikaciji: przeglad | Populacja: Wysokie spozycie alkoholu Wysokie spozycie alkoholu nie

wptywa istotnie statystycznie na
ryzyko wystgpienia Smiertelnego
RGK, zgonu z powodu tego
nowotworu oraz na przezycie
pacjentow z RGK.

Whnioski autorow

Autorzy podkreslaja, ze pomimo
braku istotnej zaleznosci pomiedzy
spozyciem alkoholu a ryzykiem
zwigzanym z RGK, analiza
obarczona byta wieloma
czynnikami mogacymi wptyng¢ na
wynik koncowy badania.

100 Al-Fayez S., El-Metwally A. (2023). Cigarette smoking and prostate cancer: A systematic review and meta-analysis of prospective cohort studies. Tob. Induc. Dis. 21: 19

101 D’Ecclesiis O., Pastore E., Gandini S. et al. (2023). Association between Alcohol Intake and Prostate Cancer Mortality and Survival. Nutrients. 15: 925
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Profilaktyka nowotworu gruczotu krokowego

Raport nr: OT.434.6.2024

Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Interpretacja wynikow

Przedziat czasu objety
wyszukiwaniem: do 15.10.2022 r.

e wystgpienie $miertelnego RGK,
e zgon z powodu RGK,

e przezycie pacjentéw z RGK.

SHR=0,97
[95%Cl: (0,92; 1,03)]

(4 badania obserwacyjne;
N=99 166)

Long 2023102

Zrodio finansowania;

Brak zewnetrznego
finansowania

Rodzaj publikacji: przeglad
systematyczny z metaanalizg.

Klasyfikacja AOTMIT: IlIA

Rodzaj wiaczonych badan:

badania obserwacyjne.

Liczba uwzglednionych badan: 16
(USA - 6; Kanada - 4
Miedzynarodowe — 2; Europa — 1;
Holandia - 1; Australia - 1;
Japonia — 1).

Cel badania: ocena zwigzku miedzy
spozywaniem warzyw krzyzowych
(kapustne) a ryzykiem wystgpienia
RGK.

Przedziat czasu objety
wyszukiwaniem: do 09.2022r.

Populacja:
e mezczyzni, u ktorych
zdiagnozowano RGK  oraz

mezczyzni ogbtem.

Liczebnos¢ populaciji: 1 264 437

Interwencja:

e obserwacja o0s6éb, u ktorych
stwierdza sie wyzsze spozycie
warzyw  krzyzowych  (pomiar
wyzszego spozycia roznit sie
w poszczegolnych badaniach).

Komparator:

e obserwacja oso6b, u ktérych
stwierdza sie niskie spozycie
warzyw krzyzowych.

Punkty koncowe:

¢ wystgpienie RGK.

Wyzsze spozycie warzyw
krzyzowych

Wystgpienie RGK

RR=0,87
[95%CI: (0,80; 0,95)]
wynik istotny statystycznie
(16 badan obserwacyjnych;
n/N=70 201/1 264 437)

Wyzsze spozycie warzyw
krzyzowych wplywa istotnie
statystycznie na zmniejszenie
0 13% ryzyka wystgpienia RGK.

Yang 2023103

Zrodio finansowania:

Sanming Project of
Medicine in
Shenzen

Rodzaj publikacji: przeglad
systematyczny z metaanaliza.

Klasyfikacja AOTMIT: 1A

Rodzaj wiaczonych badan:

badania obserwacyjne.

Populacja:
e dorosli mezczyzni.

Liczebno$¢ populacii: 3 296 398

Interwencja:

Palenie papieroséw w poréwnaniu
do oséb niepalacych (obecnie lub
w przesziosci)

Wystgpienie RGK

RR=0,74
[95%CI: (0,68; 0,80)]
wynik istotny statystycznie

Palenie papierosow wigze sie
Z istotnym statystycznie
zmniejszonym
prawdopodobienstwem
wystgpienia RGK w poréwnaniu do
0s6b niepalacych (obecnie lub
W przesziosci).

Palenie tytoniu w przesztosci lub
kiedykolwiek nie wpltywa istotnie

192 | ong J., Liu Z., Liang S. et al. (2023). Cruciferous Vegetable Intake and Risk of Prostate Cancer: A Systematic Review and Meta-Analysis. Urol. Int. 107(7): 723-733

1% yang X., Chen H., Zhang S., et al. (2023). Association of cigarette smoking habits with the risk of prostate cancer: a systematic review and meta-analysis. BMC Public Health. 23(1): 1150
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Profilaktyka nowotworu gruczotu krokowego

Raport nr: OT.434.6.2024

Badanie

Metodyka

Wyniki

Interpretacja wynikow

Liczba uwzglednionych badan: 44
(Europa — 19; Ameryka Pétnocna —
18; Azja — 5; Australia — 1).

Cel badania: ocena ryzyka
wystgpienia RGK u os6b palgcych
papierosy: obecnie, w przesziosci
i kiedykolwiek.

Przedziat czasu objety
wyszukiwaniem: do 11.06.2022 r.

PICO
e obserwacja 0sob  palgcych
papierosy w momencie

wigczenia do badania.
Komparator:

e obserwacja o0s6b niepalgcych
(obecnie  lub  w przesziosci)
w momencie  wigczenia  do
badania.

Punkty koncowe:

e wystgpienie RGK.

(27 badan kohortowych;
N=2 020 743)

Palenie papieroséw w poréwnaniu
do nigdy niepalacych oséb

Wystgpienie RGK

RR=0,90
[95%CI: (0,86; 0,95)]
wynik istotny statystycznie
(31 badan kohortowych;
N=nie okreslono)

Palenie papieroséw w poroéwnaniu
do niepalacych obecnie, ale
palacych w przesztosci

Wystgpienie RGK

RR=0,70
[95%CI: (0,65; 0,75)]
wynik istotny statystycznie
(21 badan kohortowych;
N=nie okreslono)

Palenie papieroséw w poréwnaniu
do niepalacych

Wystgpienie RGK

Badania obserwacyjne zakoriczone
przed wprowadzeniem badan PSA
jako metody przesiewu w 1995 r.

RR=0,79
[95%CI: (0,64; 0,98)]
wynik istotny statystycznie
(7 badan kohortowych;
N=nie okreslono)

Badania obserwacyjne zakoriczone po
1995 .

Wystgpienie RGK

RR=0,72
[95%CI: (0,66; 0,79)]
wynik istotny statystycznie

statystycznie na ryzyko
wystgpienia RGK.
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Profilaktyka nowotworu gruczotu krokowego

Raport nr: OT.434.6.2024

Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Interpretacja wynikow

(20 badan kohortowych;
N=nie okreslono)

Palenie papieroséw w przesziosci

Wystgpienie RGK
RR=0,98
[95%CI: (0,95; 1,02)]
(31 badan kohortowych;
N=nie okreslono)

Palenie papierosow kiedykolwiek
Wystgpienie RGK
RR=0,96
[95%CI: (0,93; 1,00)]

(33 badan kohortowych;
N=nie okreslono)

Zhao 2023104

Zrodio finansowania:

Brak zewnetrznego
finansowania

Rodzaj publikacji: przeglad
systematyczny z metaanalizg.

Klasyfikacja AOTMIT: llIA

Rodzaj wiaczonych badan:

badania obserwacyjne.

Liczba uwzglednionych badan: 33
(USA - 22; Wielka Brytania — 2;
Finlandia — 2; Norwegia — 1; Szwecja
— 1; Holandia — 1; Francja — 1,
Europa — 1; Japonia — 1).

Cel badania: okreslenie zwigzku
miedzy  spozyciem produktow
mlecznych a ryzykiem wystgpienia
RGK.

Przedziat czasu objety
wyszukiwaniem: do 03.2021 r.

Populacja:
e populacja ogbélna mezczyzn.

Liczebnos¢  populacji: 4 212 923

(177 206 przypadkéw).

Interwencja:

e wysokie spozycie nabiatu.
Komparator:

e niskie spozycie nabiatu.
Punkty koncowe:

o wystgpienie raka (RGK).

Wysokie spozycie nabiatu
w porownaniu do niskiego spozycia
Wystgpienie RGK
RR=1,05
[95%Cl: (1,00; 1,09)]

(26 badan kohortowych;
n/N=110 982/1 536 556)
Wysokie spozycie mleka
w porownaniu do niskiego spozycia
Wystgpienie RGK
RR=1,07
[95%CI: (1,00; 1,14)]

(17 badan kohortowych;
n=32 690)

Woysokie spozycie nabiatu ogotem
w poréwnaniu do niskiego
spozycia nie wptywa istotnie
statystycznie na zwiekszenie
ryzyka wystgpienia RGK.

Wysokie spozycie mleka, mleka
petnego, mleka odttuszczonego
oraz seréw, jogurtéw czy lodéw
(w poréwnaniu do ich niskiego
spozycia) nie wptywa istotnie
statystycznie na ryzyko
wystgpienia RGK.

Wykazano istotny statystycznie
wpltyw wysokiego spozycia mleka
petnego w poréwnaniu do niskiego

spozycia na zmniejszone ryzyko
wystgpienia RGK 0 7%. W analizie

dawka-odpowiedz wykazano, ze
ryzyko zachorowania RGK

104 Zhao Z., Wu D., Gao S. et al. (2023). The association between dairy products consumption and prostate cancer risk: a systematic review and meta-analysis. B. J. Nutr. 129(10): 1714-1731
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Profilaktyka nowotworu gruczotu krokowego

Raport nr: OT.434.6.2024

Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Interpretacja wynikow

Wysokie spozycie mleka pelnego
w poréwnaniu do niskiego spozycia

Wystgpienie RGK

RR=0,93
[95%CI: (0,87; 0,99)]
wynik istotny statystycznie
(7 badan kohortowych;
n=12 929)

Wzrost catkowitego spozZycia mleka
petnego o 100 g/dobe

Analiza dawka-odpowiedz
(wykazano zwigzek nieliniowy, p=0,04)

RR=0,97
[95%CI: (0,96; 0,99)]
wynik istotny statystycznie
(7 badan kohortowych;
N=12 929)

Wysokie spozycie mleka
odtluszczonego/niskottuszczowego
w porownaniu do niskiego spozycia

Wystgpienie RGK
RR=1,10
[95%CI: (0,96; 1,26)]

(4 badania kohortowe;

n=12 534)
Wysokie spozycie serow
w porownaniu do niskiego spozycia
Wystgpienie RGK

RR=1,03

[95%CI: (0,99; 1,08)]

(15 badan kohortowych;

n=33 236)

Wysokie spozycie jogurtow
w porownaniu do niskiego spozycia

zmniejszyto si¢ 0 3% przy
zwigkszeniu spozycia mleka
petnego <700 g/dobe.
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Profilaktyka nowotworu gruczotu krokowego

Raport nr: OT.434.6.2024

Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Interpretacja wynikow

Wystgpienie RGK

RR=1,14
[95%Cl: (0,98; 1,32)]

(7 badan kohortowych;
n=8 802)

Wysokie spozycie lodow

w poréwnaniu do niskiego spozycia

Wystgpienie RGK
RR=0,94
[95%CI: (0,87; 1,01)]

(5 badan kohortowych;
n=5 268

Cirne 2022105

Zrodio finansowania:

Brak informacji

Rodzaj publikacji: przeglad
systematyczny z metaanalizg.

Klasyfikacja AOTMIT: 1A

Rodzaj wiaczonych
badania obserwacyjne.

badan:

Liczba uwzglednionych badan: 16
(Indie — 5; Pakistan — 3; Wietham —
2; Ghana - 2; Algieria — 1; Tanzania
—1; Egipt — 1; Nigeria — 1).

Cel badania: identyfikacja badan
dotyczgcych modyfikowalnych
czynnikdw ryzyka raka prostaty
w krajach 0 niskim i nisko-$rednim

dochodzie.

Przedziat czasu
wyszukiwaniem: od
do 05.01.2021 r.

objety
2010r.

Populacja:

pacjenci ze zdiagnozowanym
rakiem prostaty.

Liczebno$¢ populaciji: od 80 do 1 796

uczestnikdéw badania.

Interwencja:

obserwacja o0s6b, u ktérych
stwierdzono ekspozycje na dany
modyfikowalny czynnik ryzyka,
obejmujacy:

o diete, w tym spozycie
ttuszczu, owocéw, warzyw,
ryb, czerwonego miesa
i drobiu oraz herbaty;

o spozycie alkoholu;

o palenie papierosow;

Spozycie ttuszczu w diecie

Wystgpienie RGK

OR=3,13
[95%CI: (1,33; 7,33)]
wynik istotny statystycznie
(3 badania obserwacyjne;
N=1 006)

Spozycie owocow
Wystgpienie RGK

OR=0,19
[95%Cl: (0,02; 1,30)]

(3 badania obserwacyjne;
N=nie okreslono)
Spozycie warzyw
Wystgpienie RGK

OR=0,48
[95%Cl: (0,24; 0,97)]

Istotny statystycznie wptyw na
zwiekszong szanse wystgpienia
RGK stwierdzono w przypadku
diety bogatej w tluszcze.

Stwierdzano, ze dieta bogata
W warzywa oraz picie herbaty
istotnie statystycznie zmniejszajg
szanse wystgpienia RGK.

W przypadku pozostatych
analizowanych modyfikowalnych
czynnikdw z zakresu zywienia
(diety bogatej w owoce, ryby,
czerwone migso czy drdéb) oraz
stylu zycia (palenie papieroséw,
spozycie alkoholu
i nadwaga/otytos$¢) — nie wptynety
one istotnie statystycznie na
szanse wystgpienia RGK.

105 Cirne F., Kappel C., Zhou S. et al. (2022). Modifiable risk factors for prostate cancer in low- and lower-middle-income countries: a systematic review and meta-analysis. Prostate Cancer Prostatic Dis.

25(3):453-462
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Profilaktyka nowotworu gruczotu krokowego

Raport nr: OT.434.6.2024

Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Interpretacja wynikow

o BMI=25-30 kg/mZ

Komparator:

e obserwacja osdb, u ktérych nie
stwierdzono  ekspozycji na
okreslony modyfikowalny czynnik

ryzyka.

Punkty koncowe:

e wystgpienie RGK.

wynik istotny statystycznie
(2 badania obserwacyjne;
N=570)

Spozycie ryb
Wystgpienie RGK
OR=1,03
[95%CI: (0,76; 1,39)]
(4 badania obserwacyjne;
N=1 579)
Spozycie czerwonego miesa
Wystgpienie RGK
OR=1,87
[95%CI: (0,99; 3,56)]
(4 badania obserwacyjne;
N=1 016)
Spozycie drobiu
Wystgpienie RGK
OR=1,12
[95%CI: (0,75; 1,66)]
(2 badania obserwacyjne;
N=1 009)
Spozycie herbaty
Wystgpienie RGK

OR=0,48
[95%CI: (0,27; 0,86)]
wynik istotny statystycznie
(3 badania obserwacyjne;
N=1 479)

Spozycie alkoholu

Wystgpienie RGK
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Profilaktyka nowotworu gruczotu krokowego

Raport nr: OT.434.6.2024

Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Interpretacja wynikow

OR=0,89
[95%Cl: (0,50; 1,57)]

(3 badania obserwacyjne;
N=1 884)
Palenie papierosow
Wystgpienie RGK
OR=1,32
[95%CI: (0,38; 4,56)]
(3 badania obserwacyjne;
N=1 619)
Nieprawidlowa masa ciata
(BMI 225-30 kg/m?)
Wystgpienie RGK
OR=1,81
[95%CI: (0,92; 3,57)]

(4 badania obserwacyjne;
N=2 340)

Fan 2022106

Zrodto finansowania:

National Natural
Science Foundation
of China

Nutrition Science
Research
Foundation of BY-
HEALTH

Natural Science
Foundation of
Shaanxi Province of
China

Rodzaj publikaciji: przeglad
systematyczny z metaanalizg.

Klasyfikacja AOTMIT: llIA

Rodzaj wiaczonych badan:

badania obserwacyjne.

Liczba uwzglednionych badan: 81
(9 dot. RGK) (Azja — 51; USA — 20;
Europa — 10).

Cel badania: okreslenie zwigzku
miedzy spozyciem soi, izoflawonéw
sojowych i biatka  sojowego
a ryzykiem zachorowania na raka

Populacja:

e populacja
(dotyczy
zwigzanego z RGK).

ogdélna  mezczyzn

zagadnienia

Liczebnos$¢ populacji: 4 150 000

Interwencja:

e obserwacja oséb spozywajgcych
produkty sojowe (np. tofu, mleko
sojowe, kietki fasoli, miso,
tempeh), wtym izoflawony
i biatka sojowe.

Komparator:

Spozywanie produktéw sojowych

Wystgpienie RGK

RR=0,88
[95%CI: (0,78; 0,99)]
wynik istotny statystycznie
(7 badan obserwacyjnych;
n/N=7 366/548 337)

Spozywanie izoflawonéw sojowych

Wystgpienie RGK

RR=0,99
[95%Cl: (0,87; 1,13)]

Spozywanie produktow sojowych
wptywa istotnie statystycznie na
zmniejszenie ryzyka wystapienia
RGK, przy czym nie wykazano tej
istotnej statystycznie zaleznosci
w przypadku spozywania
izoflawondéw sojowych.

1% Fan Y., Wang M., Li Z. et al. (2022). Intake of Soy, Soy Isoflavones and Soy Protein and Risk of Cancer Incidence and Mortality. Front. Nutr. 9: 847421
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Profilaktyka nowotworu gruczotu krokowego

Raport nr: OT.434.6.2024

Shaanxi Province

Nutrition Research
Foundation Fund of
the Chinese
Nutrition Society-
DSM Special
Research
Foundation

Fundamental
Research Funds for
the Central
Universities

Przedziat czasu objety
wyszukiwaniem: do 16.09.2021 r.

Punkty koncowe:

e wystgpienie raka (RGK).

Badanie Metodyka PICO WyniKi Interpretacja wynikow
New-star Plan of (wtym RGK) i $miertelnoscig | ¢ obserwacja 0so6b (4 badania obserwacyijne;
Science and z powodu nowotworu. niespozywajgcych produktéw n/N=11 283/196 264)
Technology of sojowych.

Gupta 2022107

Zrodio finansowania:

Brak zewnetrznego
finansowania

Rodzaj publikacji:
systematyczny.

Klasyfikacja AOTMIT: 1A

przeglad

Rodzaj wiaczonych badan:

badania obserwacyjne.

Liczba uwzglednionych badan:
17.

Cel badania: przeglad literatury
dotyczacej wptywu diet roslinnych na

ryzyko zachorowania na raka
prostaty.
Przedziat czasu objety

wyszukiwaniem: do 28.02.2022 r.

Populacja:
e populacja ogdlna.

Liczebno$¢ populaciji: 367 810

Interwencja:
o stosowanie diety roslinne;j:
o  wegetarianskiej;
o weganskiej.
Komparator:

e stosowanie diety zawierajgcej
mieso i/lub ryby.

Punkty koncowe:

o wystgpienie RGK,

Stosowanie diety wegetarianskiej

Key 2007108

Wystgpienie RGK
RR=0,87
[95%CI: (0,68; 1,12)]
(1 badanie obserwacyjne; N=nie
okreslono)
Stosowanie diety weganskiej

Fraser 2020109

Wystgpienie RGK

HR=0,65
[95%CI: (0,49; 0,85)]
wynik istotny statystycznie
(1 badanie obserwacyjne; N=27 188)

Nie wykazano istotnego
statystycznie wptywu stosowania
diety wegetarianskiej na ryzyko
wystgpienia RGK oraz zgonu
z powodu tego nowotworu.

Dieta weganska wptywa istotnie
statystycznie na zmniejszenie
0 35% ryzyka wystgpienia RGK,
ale nie wptywa na ryzyko
wystgpienia RGK
w zaawansowanym stadium.

Whioski autorow

Badania obserwacyjne wykazaty,
ze stosowanie diety roslinnej moze
wplywac na nizsze ryzyko
wystgpienia raka prostaty,
jednakze nie wszystkie badania

197 Gupta N., Patel H. D., Taylor J. et al. (2022). Systematic review of the impact of a plant-based diet on prostate cancer incidence and outcomes. Prostate Cancer Prostatic Dis. 25(3): 444-452

108 Key T. J., Appleby P. N., Spencer E. A. et al. (2007). Cancer incidence in British vegetarians. Br. J. Cancer. 101(1): 192-7

199 Fraser G. E., Jacobsen B. K., Knutsen S. F. et al. (2020). Tomato consumption and intake of lycopene as predictors of the incidence of prostate cancer: the Adventist Health Study-2. Cancer Causes

Control. 31(4): 341-351
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2022110

Zrodio finansowania:

Cancer Research
UK

World Cancer
Research Fund

NDPH Early Career
Research
Fellowship

systematyczny z metaanaliza oraz
badanie kohortowe.

Klasyfikacja AOTMIT: 1A

Rodzaj wiaczonych badan:
1 prospektywne badanie kohortowe
oraz badania prospektywne.

Liczba uwzglednionych badan:
19.

Cel badania: okreslenie zwigzku
miedzy otyloscia a ryzykiem
wystgpienia RGK (poprzez analize
prospektywnego badania UK
Biobank i metaanalizy badanh
prospektywnych).

Przedziat czasu objety

wyszukiwaniem: do 15.2021 r.

e dorosli mezczyzni z nadwagg lub
otytoscig.

Liczebno$¢ populaciji: 19 633 (611

z UK Biobank)

Interwencja:

e obserwacja mezczyzn, u ktorych
nastagpit przyrost masy ciata
(stwierdzone na podstawie BMI,
procentowej zawartosci tkanki
ttuszczowej, obwodu talii
i wskaznika talia-biodro).

Komparator:

e o0soby u ktérych powyzsze
wskazniki nie zmienily sie
w trakcie badania o zakfadany
prog.

Punkty koncowe:

e zgon z powodu RGK.

Badanie Metodyka PICO WyniKi Interpretacja wynikow
e wystgpienie RGK | Wystgpienie RGK w zaawansowanym | wykazywaty istotnos¢ statystyczng
w zaawansowanym stadium. stadium w tym zakresie.
HR=0,70 Wyniki te sg zachecajgce w
[95%CI: (0,41; 1,21)] Swietle wielu korzysci ptynacych z
diety ro$linnej dla ogdlnego stanu
(1 badanie obserwacyjne; N=27 188) zdrowia.
Perez-Cornago Rodzaj publikaciji: przeglad | Populacja: Ponizej przedstawiono wyniki Wzrost BMI 0 5 kg/m?, 0 10 cm

w oparciu o analize dawka-odpowiedz,
w ktérej dokonano szacunkéw
zwigzanych z przyrostem masy ciata —
wzrost parametréw BMI o 5 kg/m?, o
5% zawartosci tkanki ttuszczowej,
zwiekszenie obwodu talii o 10 cm oraz
wskaznika WHR o 0,5).

Wzrost BMI o 5 kg/m?
Zgon z powodu RGK

HR=1,10
[95%CI: (1,07; 1,12)]
wynik istotny statystycznie
(19 badan obserwacyjnych;
N=19 633)

Wzrost tkanki ttuszczowej 0 5%

Zgon z powodu RGK

HR=1,03
[95%Cl: (0,96; 1,11)]

(2 badania obserwacyjne;
N=670)

Wzrost obwodu talii o0 10 cm
Zgon z powodu RGK

HR=1,07
[95%CI: (1,03; 1,11)]
wynik istotny statystycznie

obwodu talii oraz wskaznika WHR
0 0,5 wplywa istotnie statystycznie
na zwigkszenie ryzyka zgonu
z powodu RGK odpowiednio o 10,
7 i 6%. Nie wykazano tej istotnej
statystycznej zalezno$ci
w przypadku wzrostu tkanki
ttuszczowej.

110 perez-Cornago A., Dunneram Y., Watts E. L. et al. (2022). Adiposity and risk of prostate cancer death: a prospective analysis in UK Biobank and meta-analysis of published studies. BMC Med. 20(1): 143
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Interpretacja wynikow

(6 badan obserwacyjnych;
N=3 181)

Wzrost wskaznika WHR o 0,5
Zgon z powodu RGK

HR=1,06
[95%CI: (1,01; 1,10)]
wynik istotny statystycznie
(3 badania obserwacyjne;
N=1 639)

Yan 2022111

Zrodio finansowania:

The Natural Science
Foundation of
Ningbo

Rodzaj publikacji: przeglad
systematyczny z metaanalizg.

Klasyfikacja AOTMIT: 1A

Rodzaj wiaczonych badan:

badania obserwacyjne.

Liczba uwzglednionych badan: 17
(USA —9; Japonia — 3; Australia — 1;
Finlandia — 1; Holandia — 1; Wielka
Brytania — 1; Francja — 1).

Cel badania: okreslenie zwigzku
miedzy spozyciem warzyw i owocow
a ryzykiem wystgpienia raka
prostaty.

Przedziat czasu objety
wyszukiwaniem: do 01.09.2020 r.

Populacja:

e populacja ogodlna
miedzy 35a 75r.z.

mezczyzn

Liczebno$é populacii: nie okreslono.

Interwencja:

e oObserwacja 0s6b o najwyzszym
spozyciu warzyw lub owocow.

Komparator:

e obserwacja 0s6b z najnizszym
spozyciem warzyw lub owocéw.

Punkty koncowe:

e wystgpienie RGK.

Wysokie spozycie owocow

Wystgpienie RGK
RR=1,00
[95%Cl: (0,94; 1,05)]
(14 badan obserwacyjnych;
N=nie okreslono)
Wysokie spozycie warzyw
Wystgpienie RGK
RR=0,98
[95%Cl: (0,94; 1,02)]

(15 badan obserwacyjnych;
N=nie okreslono)

Nie wykazano istotnego
statystycznie wptywu wysokiego
spozycia warzyw lub owocow na

ryzyko RGK.

Ubago-Guisado
2021112

Zrodio finansowania:

The Programa
Operativo Fondo

Rodzaj publikaciji:
systematyczny.

Klasyfikacja AOTMIT: 1A

przeglad

Rodzaj wiaczonych badan:

badania obserwacyjne.

Populacja:
e populacja ogdélna mezczyzn.

Liczebno$¢ populacji: 153 457

Interwencja:

Calkowite spozycie owocow
(najwyzsze a najnizsze)

Wystgpienie RGK

Whnioski autorow

Wyniki z badah EPIC dotyczace
czynnikow dietetycznych i ryzyka
raka prostaty sg kontrowersyjne.
Jedno z badan wskazato na
istotng statystycznie zalezno$¢

11 yan H, Cui X, Zhang P, Li R. (2022). Fruit and Vegetable Consumption and the Risk of Prostate Cancer: A Systematic Review and Meta-Analysis. Nutr. Cancer. 74(4): 1235-1242

112 Ubago-Guisado E., Rodriguez-Barranco M., Ching-Lépez A. et al. (2021). Evidence Update on the Relationship between Diet and the Most Common Cancers from the European Prospective Investigation
into Cancer and Nutrition (EPIC) Study: A Systematic Review. Nutrients. 13(10): 3582
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wynikdw z badan EPIC (ang. The
European Prospective Investigation

into Cancer and Nutrition)
dotyczacych  zwigzku pomiedzy
czynnikami dietetycznymi a
ryzykiem  wystgpienia raka i
$miertelnosci z powodu nowotworu.
Przedziat czasu objety

wyszukiwaniem: do 04.2021 r.

o  skiadniki pokarmowe;

o typ diety;
o poziomy skfadnikow
odzywczych;

o poziomy biomarkerow;

o spozycie alkoholu.

Komparator:
e obserwacja oso6b najmniej
narazonych na  ekspozycje

danego czynnika.
Punkty koncowe:

e wystgpienie RGK (w tym RGK
niskiego stadium,
Zaawansowanego lub
$miertelnego),

e zgon z powodu RGK.

Badanie Metodyka PICO WyniKi Interpretacja wynikow
Social Europeo Liczba uwzglednionych badan: | ¢ obserwacja o0sdéb, u ktorych Perez-Cornago 2017113 pomiedzy wyzszym spozyciem
(FSE) de Andalucia | 25. stwierdzono obecnosé HR=0 91 warzyw i owocow a zmniejszonym

, . . i iki g ryzykiem rakiem prostaty,
Junta de Andalucia | Cel badania: podsumowanie EEZ?rﬁ;ge: na czynniki, [95%CI: (0,83;0,99)] nz)i/tgmiast inne baF(;anie E/ie

wynik istotny statystycznie
(1 badanie obserwacyjne; N=142 236)

Key 2004114
RR=1,00
[95%CI: (0,81; 1,22)]
(1 badanie obserwacyjne; N=130 544)

Catkowite spozycie warzyw
(najwyzsze a najnizsze)

Key 2004115

Wystgpienie RGK
RR=1,00
[95%CI: (0,81; 1,22)]
(1 badanie obserwacyjne; N=130 544)

Catkowite spozycie warzyw
i owocow

Wystgpienie RGK
Key 2004116
RR=1,00
[95%CI: (0,79; 1,26)
(1 badanie obserwacyjne; N=130 544)

Spozycie btonnika pokarmowego

wykazalo tej zaleznosci. Moze by¢
to spowodowane réznicg

w dtugosci obserwacji (follow-up)

w obu badaniach (4,8 vs 13,9 lat).

Wysokie spozycie wapnia, jogurtu
oraz wapnia i biatka z nabiatu byto
istotnie powigzane
z umiarkowanym zwigkszeniem
ryzyka RGK. Jednakze nie byto
powigzania z ogélnym spozyciem
produktéw mlecznych. Dodatkowo
wieksze spozycie ttuszczow
pochodzacych z tych produktow
wigzato sie z obnizonym ryzykiem
RGK.

Ogolnie badania EPIC nie
wykazaly istotnej korelacji
pomiedzy spozyciem btonnika
pokarmowego, witaminy D, ryb,
ttuszczu w diecie, alkoholu, kawy,
herbaty i napoi bezalkoholowych
a ryzykiem raka prostaty.

113 perez-Cornago A., Travis R.C., Appleby P.N., et al. (2017). Fruit and vegetable intake and prostate cancer risk in the European Prospective Investigation into Cancer and Nutrition (EPIC). Int. J. Cancer,

141: 287-297

114 Key T., Allen N., Appleby P., et al. (2004). Fruits and vegetables and prostate cancer: No association among 1,104 cases in a prospective study of 130,544 men in the European Prospective Investigation
into Cancer and Nutrition (EPIC). Int. J. Cancer. 109: 119-124

115 |pidem.

116 1bidem.
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Interpretacja wynikow

Suzuki 2009117

Wspodtczynnik zapadalnosci

Btonnik ogdlnie (na 10 g/dzien)
IRR=0,91
[95%Cl: (0,81; 1,02)

(1 badanie obserwacyjne; N=142 590)
Btonnik owocowy (na 10 g/dzien)
IRR=0,95
[95%CI: (0,89; 1,00)

(1 badanie obserwacyjne; N=142 590)
Spozycie produktéw mlecznych
Allen 2008118

Wystgpienie RGK

Spozycie jogurtu
(najwyzsze vs. najnizsze)

HR=1,17
[95%CI: (1,04; 1,31)]
wynik istotny statystycznie
(1 badanie obserwacyjne; N=142 520)

Biatko z produktéw mlecznych
(najwyzsze vs. najnizsze)

HR=1,22
[95%CI: (1,07; 1,41)]
wynik istotny statystycznie
(1 badanie obserwacyjne; N=142 520)

Wapn z diety ogolnie
(najwyzsze vs. najnizsze)
HR=1,17
[95%CI: (1,00; 1,35)]

17 Suzuki R., Allen N., Key T, et al. (2009). A Prospective Analysis of the Association between Dietary Fiber Intake and Prostate Cancer Risk in EPIC. Int. J. Cancer. 124: 245-249

118 Allen N.E,; Key T.J., Appleby P.N., et al. (2008). Animal Foods, Protein, Calcium and Prostate Cancer Risk: The European Prospective Investigation into Cancer and Nutrition. Br. J. Cancer. 98: 1574-1581
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Interpretacja wynikow

(1 badanie obserwacyjne; N=142 520)

Wapn z produktéw mlecznych
(najwyzsze vs. najnizsze)

HR=1,18
[95%CI: (1,03; 1,36)]
wynik istotny statystycznie
(1 badanie obserwacyjne; N=142 520)

Waprn z diety ogdlnie
(zwiekszenie o 0,3 g/dzien)
HR=1,09
[95%CI: (1,01; 1,16)]
wynik istotny statystycznie
(1 badanie obserwacyjne; N=142 520)
Spozycie tluszczow
Crowe 2008a!t®

Ttuszcz z produktéw mlecznych
a ryzyko zlokalizowanego RGK
(na kazde 5% zwiekszenia energii
z tego zrodta)

Wystgpienie RGK

HR=0,92
[95%CI: (0,86; 0,99)]
wynik istotny statystycznie
(1 badanie obserwacyjne; N=142 520)

Catkowite spozycie ttuszczu w diecie
(najwyzsze vs. najnizsze)

HR=0,96
[95%CI: (0,84; 1,09)]

(1 badanie obserwacyjne; N=142 520)

119 Crowe F.L., Key, T.J., Appleby, P.N., et al. (2008). Dietary Fat Intake and Risk of Prostate Cancer in the European Prospective Investigation into Cancer and Nutrition. Am. J. Clin. Nutr. 87: 1405-1413
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Interpretacja wynikow

Catkowite spozycie ttuszczu w diecie
a ryzyko zaawansowanego RGK
(na kazde 10% zwigkszenie spozycia)

HR=0,83
[95%CI: (0,72; 0,95)]
wynik istotny statystycznie
(1 badanie obserwacyjne; N=142 520)

Spozycie ttuszczéow
jednonienasyconych a ryzyko
zaawansowanego RGK
(na kazde 5% zwiekszenie spozycia)

HR=0,82
[95%CI: (0,70; 0,97)]
wynik istotny statystycznie
(1 badanie obserwacyjne; N=142 520)

Spozycie ttuszczéow
wielonienasyconych a ryzyko
zaawansowanego RGK
(na kazde 5% zwiekszenie spozycia)

HR=0,77
[95%CI: (0,62; 0,97)]
wynik istotny statystycznie
(1 badanie obserwacyjne; N=142 520)

Spozycie kwasow tluszczowych
Crowe 2008b12°
Wystgpienie zlokalizowanego RGK

Kwas palmitynowy

RR=1,90
[95%CI: (1,03; 3,49)]
wynik istotny statystycznie
(1 badanie obserwacyjne; N=153 457)

Kwas stearynowy

120 Crowe F.L., Allen N.E., Appleby P.N., et al. (2008). Fatty Acid Composition of Plasma Phospholipids and Risk of Prostate Cancer in a Case-Control Analysis Nested within the European Prospective

Investigation into Cancer and Nutrition. Am. J. Clin. Nutr. 88: 1353—-1363
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Interpretacja wynikow

RR=0,60
[95%CI: (0,38; 0,94)]
wynik istotny statystycznie
(1 badanie obserwacyjne; N=153 457)

Wystgpienie RGK niskiego stadium

Kwas palmitynowy

RR=1,93
[95%CI: (1,02; 3,64)]
wynik istotny statystycznie
(1 badanie obserwacyjne; N=153 457)

Wystgpienie RGK
Kwas stearynowy
RR=0,77
[95%CI: (0,56; 1,06)]
(1 badanie obserwacyjne; N=153 457)
Perez-Cornago 20202

Wystgpienie zaawansowanego RGK

Kwas mirystynowy
RR=1,79
[95%CI: (0,80; 3,98)]
(1 badanie obserwacyjne; N=153 457)
Kwas a-linolenowy
RR=1,79
[95%CI: (0,91; 3,53)]
(1 badanie obserwacyjne; N=153 457)
Kwas eikozapentaenowy

RR=2,00
[95%Cl: (1,07; 3,76)]

121 perez-Cornago A., Huybrechts ., Appleby P.N., et al. (2020). Intake of Individual Fatty Acids and Risk of Prostate Cancer in the European Prospective Investigation into Cancer and Nutrition. Int. J. Cancer.

146: 44-57
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Interpretacja wynikow

wynik istotny statystycznie
(1 badanie obserwacyjne; N=153 457)

Kwas mastowy
(dla zmiany o 1 SD)

HR=1,08
[95%CI: (1,01; 1,15)]
wynik istotny statystycznie
(1 badanie obserwacyjne; N=142 266)

Kwas eikozenowy
(dla zmiany o 1 SD)

HR=1,05
[95%Cl: (1,00; 1,11)]

(1 badanie obserwacyjne; N=142 266)
Wystgpienie $miertelnego RGK

Kwas eikozapentaenowy
(dla zmiany o0 1 SD)

HR=1,07
[95%CI: (1,00; 1,14)]
wynik istotny statystycznie
(1 badanie obserwacyjne; N=142 266)

Niska jakos¢ produktow
zywnosciowych

Deschasaux 2018122

Wystgpienie RGK

HR=1,07
[95%Cl: (0,98; 1,17)]

(1 badanie obserwacyjne; N=428 446)

Spozycie alkoholu

122 Deschasaux M., Huybrechts 1., Julia, C., et al. (2018). Association between Nutritional Profiles of Foods Underlying Nutri-Score Front-of-Pack Labels and Mortality: EPIC Cohort Study in 10 European

Countries. BMJ, 370, m3173
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Interpretacja wynikow

Rohrmann 200823

Wystgpienie RGK

Spozycie alkoholu
(najwyzsze 260 g/d vs. najnizsze
0,1-4,9 g/d)

RR=0,88
[95%CI: (0,72; 1,08)]

(1 badanie obserwacyjne; N=142 607)
Srednie spozycie alkoholu w ciggu
zycia
RR=1,09
[95%CI: (0,86; 1,39)]

(1 badanie obserwacyjne; N=142 607)
Spozycie kawy i herbaty
Sen 201924
Najwyzsze a najnizsze spozycie kawy
Wystgpienie RGK
HR=1,02
[95%CI: (0,94; 1,09)]

(1 badanie obserwacyjne; N=142 192)
Wystgpienie $miertelnego RGK

HR=0,97
[95%Cl: (0,79; 1,21)]

(1 badanie obserwacyjne; N=142 192)

12 Rohrmann S., Linseisen J., Key T.J., et al. (2008). Alcohol Consumption and the Risk for Prostate Cancer in the European Prospective Investigation into Cancer and Nutrition. Cancer Epidemiol. Biomark.

Prev. 17: 1282-1287

124 Sen A., Papadimitriou N., Lagiou P., et al. (2019). Coffee and Tea Consumption and Risk of Prostate Cancer in the European Prospective Investigation into Cancer and Nutrition. Int. J. Cancer. 144: 240—

250
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Interpretacja wynikow

Najwyzsze a najnizsze spozycie
herbaty

Wystgpienie RGK
HR=0,98
[95%CI: (0,90; 1,07)]
(1 badanie obserwacyjne; N=142 192)
Wystgpienie $miertelnego RGK

RR=0,89
[95%Cl: (0,70; 1,13)]

(1 badanie obserwacyjne; N=142 192)

Spozycie suchych ciastek/ciastek
i masta

Papadimitriou 2020125
Wystgpienie RGK niskiego stadium

HR=1,07
[95%CI: (1,03; 1,11)]
wynik istotny statystycznie
(1 badanie obserwacyjne; N=122 998)

Wystgpienie agresywnego RGK

HR=1,08
[95%CI: (1,04; 1,13)]
wynik istotny statystycznie
(1 badanie obserwacyjne; N=122 998)

Edukacja

Stacey 2024126

Zrodio finansowania:

University of Ottawa

Rodzaj publikacji: przeglad
systematyczny z metaanalizg.

Klasyfikacja AOTMIT: IA

Populacja:

Zastosowanie pomocy decyzyjnych
dla pacjentow

Zastosowanie dodatkowych
pomocy decyzyjnych dla
pacjentow w postaci broszur,
filméw lub zasobow internetowych

125 papadimitriou N., Muller D., van den Brandt P.A., et al. (2020). A Nutrient-Wide Association Study for Risk of Prostate Cancer in the European Prospective Investigation into Cancer and Nutrition and the
Netherlands Cohort Study. Eur. J. Nutr. 59: 2929-2937

126 Stacey D., Lewis K. B., Smith M. et al. (2024). Decision aids for people facing health treatment or screening decisions. Cochrane Database Syst. Rev. 1(1): CD001431
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Interpretacja wynikow

Ottawa Hospital
Research Institute

Canadian Institutes
of Health Research

Rodzaj wiaczonych badan: RCT.

Liczba uwzglednionych badan:
13.

Cel badania: ocena wplywu
narzedzi wspomagajgcych
podejmowanie decyzji u o0sbb
dorostych  rozwazajgcych  udziat
w badaniach przesiewowych.

Przedziat czasu objety
wyszukiwaniem: od 2015 r. do
03.2022 .

e dorodli rozwazajgcy decyzje
dotyczacg udzialu w badaniu
przesiewowym

Liczebno$¢ populacii: 4 616

Interwencja:

e zastosowanie pomocy
decyzyjnych dla pacjentéow -
broszury, filmy Ilub zasoby
internetowe uzywane osobiscie

lub online.

Komparator:

e standardowa opieka
(przekazanie informaciji
ogolnych, ocena ryzyka,
podsumowanie wytycznych

praktyki klinicznej dla odbiorcow
ustug zdrowotnych, interwencja
placebo (np. przekazywanie
informacji na inny temat) lub brak
interwencji).

Punkty koncowe:

e udziat w badaniu przesiewowym
z wykorzystaniem pomiaru PSA.

Udziat w badaniu przesiewowym

Z wykorzystaniem pomiaru PSA

RR=0,88
[95%CI: (0,77; 0,99)]
wynik istotny statystycznie
(10 badan; n/N= 701/1 923(l);
823/1 991 (C))

uzywanych osobiscie lub online
zmniejsza prawdopodobienstwo
podjecia decyzji o udziale
w badaniu przesiewowym
z wykorzystaniem pomiaru PSA
0 12%.
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6.3.2.Wyniki analizy bezpieczenstwa

W wyniku prac analitycznych odnaleziono wtérne doniesienia naukowe oraz rekomendacje kliniczne, ktore
odnosity sie do potencjalnych dziatan/zdarzen niepozadanych zwigzanych z prowadzeniem badan
przesiewowych w kierunku nowotworu gruczotu krokowego.

Kryteria wigczenia do przegladu systematycznego spetnity nastepujgce dowody wtérne:

Badania wtérne (Tabela 16)

o 1 przeglad parasolowy (Tatara 2022) (w tym 5 metaanaliz), odnoszgcy sie do nadwykrywalnosci RGK
bedacej nastepstwem realizacji badanh przesiewowych z wykorzystaniem pomiaru stezenia PSA.

Rekomendacie (

Tabela 17)

¢ 9 rekomendaciji towarzystw naukowych (NCCN 2024, ACS 2023, AUA/SUO 2023, JUA 2023, PTOK/PTU
2023, CUA 2022, BCGoV 2022, EU 2022, SNPCGG 2022), odnoszace si¢ do bezpieczenstwa realizaciji
dziatah przesiewowych nacelowanych na wczesne wykrycie RGK.

Ponizej przedstawiono wnioski i wyniki z odnalezionych rekomendacji towarzystw naukowych oraz badan
bezpieczenstwa.

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

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

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

Materiat uzupetniajgcy do raportu w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach
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Tabela 16. Metodologia oraz wyniki przegladéw systematycznych odnoszacych sie do bezpieczenstwa interwencji w zakresie profilaktyki raka gruczotu krokowego

Liczba uwzglednionych badan: 5.

Cel badania: ocena efektywnosci
klinicznej pomiaru stezenia PSA we
wczesnym wykrywaniu raka gruczotu
krokowego.

Przedziat czasu objety
wyszukiwaniem: do 27.07.2021 r.

Komparator:

e brak badan
w kierunku RGK.

przesiewowych

Punkty koncowe:

e wystgpienie falszywie
pozytywnego wyniku badania
przesiewowego,

¢ nadwykrywalnos¢ RGK.

poddanych badaniom przesiewowym
w kierunku RGK z wykorzystaniem
pomiaru PSA, uzyskato co najmniej
1 wynik fatszywie-pozytywny w 4 z 6
zaplanowanych cyklach
przesiewowych.
(1 RCT; n/N=3 387/32 567)

W badaniu ERSPC z kolei, co
najmniej 1 wynik fatszywie-
pozytywny uzyskano u 17,8%
mezczyzn.

(1 RCT; n/N=10 965/61 604)

Nadwykrywalno$¢

Fenton 201812°

W zaleznosci od metody pomiarowe;j,
odsetek nadwykrywalnosci wahat sie
od 16,4 do 20,7% w badaniu PLCO
oraz od 33,2% do 50,4% w badaniu
ERSPC. W badaniu CaP wskaznik
nadwykrywalnosci wynosit 40,7% .
(3 RCT; N= nie okreslono)

Badanie Metodyka PICO WyniKki Interpretacja wynikow
Tatara 20221%7 Rodzaj publikaciji: przeglad | Populacja: Pomiar stezenia PSA Whnioski autorow

., parasolowy. . i . o . . L .
Zrédto e populacja ogdlna mezczyzn. Wyniki fatszywie pozytywne Niezasadne wydaje sie prowadzenie
finansowania: Klasyfikacja AOTMIT: poza i .. L 128 populacyjnych badan przesiewowych

Brak finansowania | K@sYfikacia. Liczebnos¢ populacii: nie podano Fenton 2018 w oparciu o pomiar stezenia PSA
zewnetrznego Rodzaj  wiaczonych  badan: | nterwencja: W ramach badania PLCO, Z powodu czestej nadwykrywalnose,

metaanaliz ‘ o wykazano, ze ok. 10,4%, mezczyzn niepotrzebnego leczenia oraz
Y. e pomiar stezenia PSA. wystepowania wynikow fatszywie

pozytywnych determinujgcych
koniecznos¢ dalszej diagnostyki.

127 Tatara T., Miazga W., Switalski J. et al. (2022). Assessment of the effectiveness of clinical PSA concentration measurements in early prostate cancer detection. NOWOTWORY J. Oncol. 72: 167-173

128 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

129 1bidem.
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Tabela 17. Informacje nt. bezpieczenstwa interwencji profilaktycznych w kierunku raka gruczotu krokowego odnalezione w rekomendacjach

Akronim organizacji/rok

Bezpieczenstwo

NCCN 2024130

Realizacja dziatan majgcych na celu wczesne wykrycie raka gruczotu krokowego, czy to przy wykorzystaniu standardowego pomiaru stezenia
PSA czy tez MR, wigze sig z prawdopodobienstwem zjawiska nadwykrywalnosci tego nowotworu. Zjawisko to prowadzi do wdrozenia, zbgdnych,
czesto inwazyjnych dalszych dziatan diagnostycznych a takze leczenia.

ACS 202313t

Realizacja dziatan majgcych na celu wczesne wykrycie raka gruczotu krokowego przy wykorzystaniu pomiaru stezenia PSA, wigze sie
bezposrednio z ryzykiem uzyskania wynikéw fatszywie-pozytywnych, a takze z ryzykiem realizacji zbednych, dodatkowych dziatan
diagnostycznych oraz leczenia.

Zastosowanie pomiaru stezenia PSA, jako narzedzia przesiewowego, wigze si¢ takze z ryzykiem uzyskania wyniku fatszywie-negatywnego.
W efekcie pacjenci wymagajacy leczenia go nie otrzymaja.

Przesiew PSA jest takze niezdolny do rozréznienia pacjentow z RGK od tych, u ktérych doszto do naturalnego powiekszenia prostaty, lub
podwyzszone wartosci tego wskaznika wystepujg u nich naturalnie.

Przesiew z wykorzystaniem PSA moze takze prowadzi¢ do naddiagnostyki. Oznacza to stwierdzenie obecnosci i leczenie nowotworéw, ktére nie
wykryte nie determinowatyby dla pacjenta Zadnego zagrozenia zdrowotnego, a nawet mogtyby zanikng¢ samoistnie.

AUA/SUO 202312

Realizacja badan przesiewowych z wykorzystaniem pomiaru stezenia PSA wigze sie z potencjalnymi szkodami obejmujgcymi:
o niepokéj zwigzany z samym badaniem;
o naddiagnostyke nowotworéw o niskim zagrozeniu dla zdrowia pacjenta;

o wynikajgce z wynikow fatszywie-pozytywnych, dalsze dziatania diagnostyczne obejmujgce biopsje oraz jej dziatania niepozadane.

JUA 202313

Przesiew z wykorzystaniem pomiaru stezenia PSA, jest jednoznacznie zwigzany ze zwiekszonym prawdopodobienstwem wystgpienia zjawiska
naddiagnostyki , a co za tym idzie — takze realizacji zbednego leczenia.

Badania przesiewowe z wykorzystaniem MRI mogg potencjalnie prowadzi¢ do m.in. bdlu i dyskomfortu podczas badania. W przypadku podania
kontrastu natomiast stwierdza sie takze przypadki wystgpienia reakcji alergicznej.

130 Moses K. A., Sprenkle P. C., Bahler C. et al (2024). NCCN Clinical Practice Guidelines in Oncology (NCCN Guidelines).Prostate Cancer Early Detection. Version 2.2024. Pozyskano
z: https://lwww.nccn.org/guidelines/guidelines-detail?category=2&id=1460, dostep z 12.09.2024

181 American Cancer Society (2023). American Cancer Society Recommendations for Prostate Cancer Early Detection. Pozyskano z: https://www.cancer.org/cancer/types/prostate-cancer/detection-diagnosis-
staging/acs-recommendations.html, dostep z 13.09.2024

132 \Wei J.T., Barocas D., Carlsson S. et al. (2023). Early detection of prostate cancer: AUA/SUO guideline part I: prostate cancer screening. J. Urol. 210(1): 45-53

133 Kohjimoto Y., Uemura H., Yoshida M. et al. (2024). Japanese clinical practice guidelines for prostate cancer 2023. Int. J. Urol.
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e Pomimo uzytecznosci PSA w badaniach przesiewowych, jego pomiar zwigzany jest z ryzykiem niewykrycia RGK u pacjentow, u ktorych jest on
obecny pomimo niskich wartosci omawianego markera (wyniki fatszywie-negatywne).

PTOK/PTU 2023'% e Badanie przesiewowe z wykorzystaniem DRE jest kontrowersyjnym wyborem, ze wzgledu na stosunkowo niskg czuto$¢ i swoistos¢, ktdra wynika

bezposrednio z do$wiadczenia lekarza wykonujgcego badanie. W efekcie istnieje duze prawdopodobienstwo wynikéw fatszywie pozytywnych
i fatszywie negatywnych.

e  Przesiew z wykorzystaniem PSA moze takze prowadzi¢ do naddiagnostyki, a co za tym idzie pojawia sie konieczno$¢ dodatkowych, zbednych
dziatan diagnostycznych (jak np. biopsja). Oznacza to stwierdzenie obecnosci i leczenie nowotworow, ktére nie wykryte nie determinowatyby dla
BCGoV 2022135 pacjenta zadnego zagrozenia zdrowotnego, a nawet mogtyby zanikng¢ samoistnie. W efekcie moze to wptyng¢ na jakos¢ zycia zdrowego pacjenta.

e Badanie przesiewowe z wykorzystaniem DRE jest do$¢ kontrowersyjnym wyborem, ze wzgledu na ograniczong czutos$¢ i swoistos¢, a co za tym
idzie zwiekszone prawdopodobienstwo naddiagnostyki. W efekcie czesto moze dochodzi¢ do wdrozenia zbednego leczenia.

e Realizacja badan przesiewowych z wykorzystaniem pomiaru PSA wigze sie z ryzykiem nadwykrywalnosci RGK. W efekcie dochodzi takze do

CUA 2022136 T . .
wystgpienia zjawiska nadmiernego leczenia.

e Realizacja badan przesiewowych z wykorzystaniem pomiaru PSA moze prowadzi¢ do naddiagnostyki RGK oraz zwigzanego z nim

EU 2022137 . :
niepotrzebnego leczenia.

e Realizacja badan przesiewowych z wykorzystaniem pomiaru PSA jest zwigzane z ryzykiem zjawiska naddiagnostyki RGK oraz zwigzanego z nim

SNPCGG 2022138 ) ?
niepotrzebnego leczenia.

134 Wysocki P., Chtosta P., Antoniewicz A., et al. (2024). Zalecenia postepowania diagnostyczno-terapeutycznego w raku gruczotu krokowego — stanowisko Polskiego Towarzystwa Onkologii Klinicznej
i Polskiego Towarzystwa Urologicznego. Onkol Prakt Klin Edu 10(1):1-72

135 British Columbia Government (2020). Prostate Cancer Part 1: Diagnosis and Referral in Primary Care. Pozyskano z: https://www2.gov.bc.ca/gov/content/health/practitioner-professional-resources/bc-
guidelines/prostate-cancer-part-1#recommendations, dostep z 13.09.2024

1% Mason R.J., Marzouk K., Finelli A. et al. (2022). UPDATE — 2022 Canadian Urological Association recommendations on prostate cancer screening and early diagnosis. Can. Urol. Assoc. J. 16(4): e184-
169

187 Grobert N., Kondorosi E., Kruusmaa M. et al. (2022). Cancer screening in the European Union: Scientific advice on improving cancer screening across the EU. Pozyskano
z: https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/ip_22_7548, dostep z 11.09.2024

138 Bratt O., Carlsson S., Fransson P. et al. (2022). The Swedish national guidelines on prostate cancer, part 1: early detection, diagnostics, staging, patient support and primary management of non-metastatic
disease. Scand. J. Urol. 56(4): 265-273
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6.3.3.Przeglad analiz ekonomicznych
Kryteria wigczenia do przegladu systematycznego spetnity nastepujgce dowody wtérne:

e 1 przeglad systematyczny (Vynckier 2024) (w tym 14 analiz ekonomicznych), okreslajgcy efektywnosé
kosztowa realizacji badanh przesiewowych w kierunku nowotworu gruczotu krokowego w Europie;

o 1 przeglad systematyczny (Merriel 2023) (w tym 8 analiz ekonomicznych), odnoszacy sie do efektywnosci
kosztowej realizacji badan MRI przed biopsjg prostaty;

e 1 przeglad systematyczny (Dixon 2022) (w tym 10 analiz ekonomicznych), odnoszacy sie do wptywu oceny
ryzyka wielogenowego, na efektywnosc kosztowg badan przesiewowych w kierunku nowotworu gruczotu
krokowego.

Ponizej przedstawiono najwazniejsze wyniki i wnioski z odnalezionych badan.
Efektywnos¢ kosztowa realizacji populacyjnych badan przesiewowych w kierunku RGK

W ramach publikacji Vynckier 2024139, autorzy podjeli prébe oszacowania efektywnosci kosztowej realizacji
badan przesiewowych, nacelowanych na nowotwor gruczotu krokowego w krajach europejskich. Populacje
docelowa stanowili mezczyzni z grupy ryzyka RGK. W uwzglednionych pierwotnych analizach ekonomicznych
z kolei, w wiekszosci przypadkdw za populacje szczegdlnie narazong na wystgpienie tego nowotworu przyjeto
mezczyzn powyzej 50 r.z. Gérna granica wieku natomiast wynosita ok. 69 lat. W$réd uwzglednionych analiz
interwencje stanowity gtdwnie dziatania przesiewowe dopasowane do osobistego ryzyka lub wieku pacjenta,
tj. pomiar stezenia PSA, MRI oraz biopsja jako etap diagnostyki potwierdzajgcej. Komparator z kolei stanowit
brak przesiewu, standardowa opieka bgdz jakakolwiek alternatywna metoda przesiewowa. Horyzont czasowy,
na podstawie ktérego dokonano analiz ekonomicznych obejmowat w wiekszosci przypadkéw caty okres zycia
pacjentow. W ramach przeglgdu nie zaprezentowano zadnego progu optacalnosci, wobec czego utrudnione
jest jednoznaczne wskazanie interwencji najbardziej efektywnych kosztowo.

Zgodnie z przedstawionymi w przegladzie systematycznym informacjami, realizacja ogdlnych badan
przesiewowych nacelowanych na RGK w populacji oséb zdrowych, cechuje sie srednim ICER w wysokosci
€37 398/QALYG. Jednakze, docelowe wartosci tego wskaznika mogg byé zaréwno stosunkowo niskie
(€11 091/QALYG), jak iskrajnie wysokie (€372 948/QALYG). Duze wahania w wartosci ICER w tym
przypadku sugerujg, ze koszty realizacji przesiewu, jak i uzyskiwane korzysci, sg zalezne od przyjetej strategii.
Niskie wartosci sredniego ICER dla przesiewu z kolei sugerujg, ze interwencje w tym zakresie mogg by¢
kosztowo-efektywne. Dodatkowym argumentem jest takze fakt stosunkowo niskich naktadéw finansowych
niezbednych do uzyskania istotnych korzysci zdrowotnych z badan przesiewowych. Podobng zaleznosé
obserwuje sie takze w sytuacji realizacji badan przesiewowych dopasowanych do osobistego ryzyka
wystgpienia RGK. Sredni ICER w tym przypadku wynosit ok. €24 663/QALY. W odniesieniu natomiast do
przesiewu dopasowanego do wieku pacjenta, uzyskiwane wartosci ekonomiczne sugeruja, ze przesiew moze
stac sie mniej optacalny wsréd starszych grup wiekowych.

Ponadto autorzy, w oparciu o jedng analize ekonomiczng Getaneh 202140 zauwazajg, ze dodanie
multiparametrycznego MRI do standardowo prowadzonych badan przesiewowych z wykorzystaniem pomiaru
stezenia PSA, moze okazac sie interwencjg o wyzszym potencjale do uzyskania efektywno$ci kosztowej. ICER
dla takiego rozwigzania ksztattowat sie na poziomie €12 116/QALY. Autorzy we wnioskach podkre$lajg takze,
ze dostepne dowody nie sg wystarczajgce aby doktadnie okresli¢ jaka strategia badan przesiewowych w
kierunku RGK jest najbardziej kosztowo efektywna. Dalsze badania w tym zakresie wydajg sie konieczne.

Efektywnos¢ kosztowa realizacji badan MRI przed biopsja prostaty

W przypadku przegladu systematycznego Merriel 2023141, autorzy dokonali oszacowania efektywnosci
kosztowej prowadzenia diagnostyki z wykorzystaniem MRI, przed wykonaniem biopsji. Badania te
wykonywane byty wsrod mezczyzn miedzy 41 a 70 r.z. z podejrzeniem nowotworu gruczotu krokowego bez
wykonanej wczesniej biopsji. U pacjentéw tych uprzednio wykonano takze badanie per rectum i/lub pomiar
PSA w celu wykrycia jakichkolwiek nieprawidtowosci wskazujgcych na prawdopodobng obecnosci

139 vynckier, P., Annemans, L., Raes, S. et al. (2024). Systematic Review on the Cost Effectiveness of Prostate Cancer Screening in
Europe. Eur. Urol. S0302-2838(24)02378-9

140 Getaneh A.M., Heijnsdijk E.A.M., Roobol M.J. et al. (2021). Assessment of harms, benefits, and cost-effectiveness of prostate cancer
screening: A micro-simulation study of 230 scenarios. Cancer Med. 9(20): 7742-7750

141 Merriel S. W. D., Hall R., Wallter F.M. et al. (2023). Systematic Review and Narrative Synthesis of Economic Evaluations of Prostate
Cancer Diagnostic Pathways Incorporating Prebiopsy Magnetic Resonance Imaging. Eur. Urol. Open Sci. 52: 123-124

Materiat uzupetniajgcy do raportu w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatafi przeprowadzanych w ramach
programow polityki zdrowotnej oraz warunkow realizacji tych programow

130/156



Profilaktyka nowotworu gruczotu krokowego Raport nr: OT.434.6.2024

omawianego nowotworu. Uwzglednione w ramach przeglgdu progi optacalnoéci zostaty wyrazone w formie
progu gotowo$ci do zaptaty (WTP, ang. wilingness to pay) i bylty skrajnie zréznicowane miedzy
poszczegolnymi analizami ekonomicznymi (przedziat od £13 000 do £30 000/QALYG oraz od US$10 000 do
US$100 000/QALYG).

W ramach wtgczonego do ww. przeglgdu badania pierwotnego Barnett 2018142, odniesiono sie do realizacji
badan przesiewowych z wykorzystaniem mpMRI. Wyniki z tego badania zostaty poddane kategoryzacji
zgodnie z systemem PI-RADS. Biopsje potwierdzajgcg natomiast wprowadzono jedynie w przypadku
uzyskania kryterium PI-RADS 3, 4 lub 5. Przeprowadzona analiza efektywnosci kosztowej wykazata ICER na
poziomie US$23 483/QALYG. Z uwagi na wartos¢ ICER ponizej przyjetego progu opfacalnosci
(US$100 000/QALYG), przesiew okazat sie by¢ efektywny kosztowo. Autorzy zaznaczajg takze, ze omawiane
badanie diagnostyczne moze w przysztosci nabra¢ wiekszego znaczenia, zaréwno w zakresie przesiewu, jak
i diagnostyki tego nowotworu.

Efektywnos¢ kosztowa realizacji badan w kierunku RGK przy uwzglednieniu oceny ryzyka
wielogenowego

W ramach publikacji Dixon 2022143, autorzy podjeli probe oszacowania wptywu oceny ryzyka wielogenowego
na efektywnos$é kosztowag badan przesiewowych w kierunku poszczegolnych nowotworéw. Ocena ta opiera
sie w gtdwnej mierze na oszacowaniu wptywu mutacji genetycznych wystepujgcych u pacjenta, na ryzyko
wystgpienia nowotworu (dotyczy to gtéwnie zmian w pojedynczym nukleotydzie lub jego pojedynczego
polimorfizmu). Do przegladu wigczono 5 analiz odnoszacych sie do zastosowania omawianego rozwigzania
w badaniach przesiewowych nacelowanych na raka gruczotu krokowego. W przypadku pierwotnych analiz
ekonomicznych, populacje docelowg stanowili mezczyzni o zréznicowanym wieku miedzy 40 a 90 r.z.
Podobng sytuacje zaobserwowano w przypadku interwencji przesiewowych, ktére miaty zosta¢ wzbogacone
0 ocene ryzyka wielogenowego (m.in. pomiar stezenia PSA, mpMRI). Nie okre$lono natomiast komparatora.
Wszystkie uwzglednione w ramach przeglgdu systematycznego analizy ekonomiczne dotyczgce RGK,
stanowity publikacje teoretyczne wykorzysujgce mikro-symulacje ekonomiczne lub modele Markova. Autorzy
nie podali ujednoliconego progu optacalnosci dla omawianego rozwigzania. O efektywnosci kosztowej
decydowaty natomiast progi optacalnosci uwzglednione w ramach poszczegolnych analiz pierwotnych.

Opierajgc sie o wskazane w ramach przegladu systematycznego analizy ekonomiczne nalezy zauwazyc,
ze wzbogacenie badan przesiewowych w kierunku RGK o ocene ryzyka wielogenowego wigzato sie
z dodatkowym kosztem wynoszgcym ok. $250 lub $25. Koszt ten byt uzalezniony od ztozono$ci omawianego
komponentu oraz dziatan wspottowarzyszgcych (np. konsultacji specjalistycznych czy dalszych badan
diagnostycznych). W odniesieniu z kolei do efektywno$ci kosztowej omawianego rozwigzania, wskazane
w ramach analiz pierwotnych wartosci ICER byly skrajnie zréznicowane. W przypadku analizy Hao 2022144
wykazano, ze dodanie do badania przesiewowego (obejmujgcego pomiar stezenia PSA oraz badanie MRI)
omawianej interwencji bedzie determinowato ICER na poziomie ok. €38 894/QALYG. Z kolei w przypadku
analizy Callender 2019145, dodanie do badan przesiewowych dostosowanych do ryzyka (pomiar stezenia PSA)
wspomnianego komponentu determinowato ICER ponizej £20 000/QALYG. Zaznaczono w tym przypadku, ze
uzyskano efektywnos¢ kosztowg omawianego dziatania.

Jednakze, w ogdlnym rozrachunku autorzy przeglgdu dochodzg do wniosku, ze pomimo faktu uzyskiwania
niekiedy efektywnosci kosztowej uwzgledniania w badaniach przesiewowych oceny ryzyka wielogenowego, w
dalszym ciggu brakuje dobrej jakosci dowodow, ktére pozwolityby na jednoznaczne stwierdzenie jego
zasadnosci. Interwencja ta jest stosunkowo nowa, przez co liczba dostepnych analiz ekonomicznych jest
niewielka i nie uwzglednia wszystkich kluczowych zmiennych.

142 Barnett C.L., Davenport M.S., Montgomery J.S. et al. (2018). Cost-effectiveness of magnetic resonance imaging and targeted fusion
biopsy for early detection of prostate cancer. BJU. 122(1): 50-58

143 Dixon P., Keeney E., Taylor J. C. et al. (2022). Can polygenic risk scores contribute to cost-effective cancer screening? A systematic
review. Genet. Med. 24(8): 1604-1617

144 Hao S., Heintz E., Ostensson E. et al. (2022). Cost-effectiveness of the Stockholm3 test and magnetic resonance imaging in prostate
cancer screening: a microsimulation study. Eur. Urol. 82(1):12-19

145 Callender T, Emberton M, Morris S, et al. (2019). Polygenic risk-tailored screening for prostate cancer: a benefit-harm and cost-
effectiveness modelling study. PLoS Med. 16(12):e1002998
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Tabela 18. Metodologia doniesien naukowych odnoszacych sie do efektywnosci kosztowej interwencji

Badanie Metodyka PICO
Vynckier 2024146 Rodzaj publikacji: przeglad systematyczny. Populacja:
Zrédto finansowania: Klasyfikacja AOTMIT: publikacja poza klasyfikacja e mezczyzni przynalezacy do grupy wysokiego ryzyka wystgpienia

PRAISE-U Consortium Rodzaj wtaczonych badan: analizy ekonomiczne. nowotworu gruczotu krokowego.

Liczebno$¢ populacii: nie okreslono.

Liczba uwzglednionych badan: 14 (Szwecja — 5; WIK. Brytania — 3;

Holandia — 3; Miedzynarodowe — 1; Finlandia — 1; Dania — 1) Interwencja:
Cel badania: okreslenie efektywnosci kosztowej realizacji badan | ¢  badania przesiewowe w kierunku nowotworu gruczotu krokowego,
przesiewowych nacelowanych na RGK w krajach europejskich. w tym:
Przedziat czasu objety wyszukiwaniem: nie okreslono. o pomiar stezenia PSA,
o MR,
o PHIL
Komparator:

e  brak przesiewu,
e alternatywne metody przesiewowe,
e standardowe postepowanie.

Punkty koncowe:

e ICER.
Merriel 202347 Rodzaj publikacji: przeglad systematyczny. Populacja:
Zrédto finansowania: Klasyfikacja AOTMIT: publikacja poza klasyfikacja. e dorosli mezczyzni miedzy 41 a 70 r.z., z podejrzeniem nowotworu

Cancer Research UK Rodzaj wlaczonych badan: analizy ekonomiczne. gruczotu krokowego bez uprzednio wykonanej biopsj.

Liczebno$¢ populacii: nie okreslono.

Liczba uwzglednionych badan: 8 (USA — 3; Wielka Brytania — 2; Kanada
—1; Australia — 1; Holandia — 1). Interwencja:

146 yyynckier, P., Annemans, L., Raes, S. et al. (2024). Systematic Review on the Cost Effectiveness of Prostate Cancer Screening in Europe. Eur. Urol. S0302-2838(24)02378-9

147 Merriel S.W.D., Hall R., Walter F.M. et al. (2023). Systematic Review and Narrative Synthesis of Economic Evaluations of Prostate Cancer Diagnostic Pathways Incorporating Prebiopsy Magnetic Resonance
Imaging. Eur. Urol. Open Sci. 52: 123-124
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Badanie

Metodyka

PICO

Cel badania: dokonanie oceny efektywnosci kosztowej diagnostyki RGK
poprzez wykonanie MRI przed biopsj3.

Przedziat czasu objety wyszukiwaniem: nie okreslono.

e przesiew z uzyciem MRI, wraz z biopsjg w przypadku uzyskania
kategorii 3, 4 lub 5 w ramach narzedzia PI-RADS.

Komparator:

e  hiopsja wykonana pod nadzorem USG,
e inne metody diagnostyki RGK.

Punkty koncowe:

e ICER.

Dixon 2024148

Zrodio finansowania:

National Institute for Health
and Care Research

Department of Health and
Social Care

Wellcome Trust
Cancer Research UK

NIHR Oxford Biomedical
Research Centre

University of Bristol

Rodzaj publikacji: przeglad systematyczny.
Klasyfikacja AOTMIT: publikacja poza klasyfikacjg.
Rodzaj wigczonych badan: analizy ekonomiczne.

Liczba uwzglednionych badan: 10 (Anglia — 4; Szwecja — 2; USA — 2;
Singapur — 1; Australia — 1).

Cel badania: okreslenie czy ocena ryzyka wielogenowego moze zostac
zastosowana w potgczeniu z innymi predykatorami przysziego stanu

choroby, w warunkach optacalnych badan przesiewowych w kierunku
poszczegdlinych nowotworow.

Przedziat czasu objety wyszukiwaniem: nie okreslono.

Populacja:

e mezczyzni kwalifikujgcy sie do badan przesiewowych w kierunku
RGK, miedzy 40 a 90 r.z.

Liczebno$¢ populacji: 214 800 000 (populacja teoretyczna).

Interwencja:

e dodanie do badan przesiewowych w kierunku RGK oceny ryzyka
wielogenowego.

Komparator:

e badania przesiewowe bez zadnych modyfikaciji,
e  brak przesiewu.

Punkty koncowe:

e  koszt interwenciji,

e |ICER.

148 Dixon P., Keeney E., Taylor J. C. et al. (2022). Can polygenic risk scores contribute to cost-effective cancer screening? A systematic review. Genet. Med. 24(8): 1604-1617
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. Warunki realizacji programow polityki zdrowotnej dotyczgcych danej choroby
lub danego problemu zdrowotnego

<Wskazac¢ warunki realizacji programoéw polityki zdrowotnej na podstawie odnalezionych rekomendacji, badan wtérnych, analiz, opinii
ekspertéw oraz aktow prawnych>

Warunki realizacji zgodne z odnalezionymi rekomendacjami

Tabela 19. Warunki realizacji opracowane na podstawie odnalezionych rekomendacji

Interwencja

Warunki realizacji

Wymagania
wobec osrodka

nie okreslono.

Wymagania
wobec personelu

znajomo$¢ skali PI-RADS — lekarz (EAU/EANM/ESTRO/ESUR/ISUP/SIOG 2024, NCCN
2024, AUA/SUO 2023, PTOK/PTU 2023, CCO 2022, HSE 2022);

swiadomos¢ potencjalnych zagrozen i korzysci zwigzanych z badaniami PSA — lekarz,
personel medyczny (EAU/EANM/ESTRO/ESUR/ISUP/SIOG 2024, NCCN 2024, PCUK 2024,
RACGP 2024, ASC 2023, JUA 2023, PTOK/PTU 2023, AFU 2022, SNPCGG 2022);

znajomo$¢ réznych strategii przesiewowych dostosowanych do indywidualnego ryzyka
pacjenta — lekarz (EAU/EANM/ESTRO/ ESUR/ISUP/SIOG 2024, NCCN 2024, PCUK 2024,
AUA/SUO 2023, JUA 2023, AFU 2022, CUA 2022, EU 2022);

umiejetnos¢ przekazania wiedzy nt. RGK pacjentom w ramach wspélnego podejmowania
decyzji w zakresie dalszego postepowania — lekarz, pracownik ochrony zdrowia (PCUK 2024,
NCCN 2024, RACGP 2024, CI NSW 2023, PTOK/PTU 2023, CCO 2022).

Wymagania
sprzetowe

nie okreslono.

Warunki realizacji zgodne z rozporzadzeniami Ministra Zdrowia

Warunki realizacji $wiadczen zwigzanych z udzielaniem porad specjalistycznych z dziedzin onkologii, chirurgii
onkologicznej oraz urologii zgodne z rozporzadzeniem MZ ws. swiadczen gwarantowanych z zakresu AOS
przedstawia Tabela 8 w rozdziale ,Aktualne postepowanie i stan finansowania ze srodkéw publicznych w

Polsce”.
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. Monitorowanie oraz ewaluacja programow polityki zdrowotnej w danym
problemie zdrowotnym

<Wskazac¢ wskazniki stuzgce do monitorowania i ewaluacji programéow polityki zdrowotnej na podstawie odnalezionych rekomendacji,
badan wtérnych, analiz oraz opinii ekspertow>

Tabela 20. Wskazniki odnoszace sie¢ do monitorowania i ewaluacji wskazane w opiniach Prezesa AOTMiT

Nr opinii Prezesa
Agencji

Zaproponowane wskazniki

62/2024 z dnia
6 wrzesnia 2024 r.

Opinia Prezesa:
negatywna

Wskazniki przedstawione w projekcie PPZ

Mierniki efektywnosci odpowiadajgce celom programu:

e Odsetek osob wigczonych do programu, u ktérych wykryto we wczesnym stadium
nowotwory gruczotu krokowego, wzgledem wszystkich oséb, kidre zostaty wigczone
do programu.

e Odsetek uczestnikdw, u ktérych w post-tedcie odnotowano wysoki poziom wiedzy,
wzgledem wszystkich uczestnikow, ktérzy wypetnili pre-test.

e  Odsetek uczestnikow, ktérzy w wyniku przeprowadzonego wywiadu rodzinnego zostali
zakwalifikowani do grup ryzyka, wzgledem wszystkich uczestnikdw, ktorzy wzieli
udziat w programie.

e Odsetek uczestnikéw z grupy ryzyka z nieprawidlowym poziomem markera PSA,
ktorzy zostali objeci kompleksowg opiekg urologiczng wzgledem wszystkich
uczestnikéw, ktorzy zostali wigczeni do grup ryzyka.

Ocena zgtaszalnos$ci do programu:

e Liczba uczestnikéw, ktérzy zostali poddani dziataniom edukacyjno-informacyjnym ze
szczegolnym uwzglednieniem mezczyzn w wieku od 50 do 69 r.z.

e Liczba uczestnikéw, u ktdrych zostanie przeprowadzony wywiad rodzinny w kierunku
potwierdzenia obcigzenia rakiem gruczotu krokowego.

e Liczba uczestnikéw, ktorzy w wyniku pozytywnego wywiadu rodzinnego zostali
zakwalifikowani do badania PSA oraz konsultacji urologicznej wraz z badaniem per
rectum.

e Liczba wuczestnikow, u ktorych stwierdzono poziom PSA >4 ng/ml i/lub
nieprawidiowosci podczas konsultacji urologicznej i badania per rectum
zakwalifikowanych do dalszej diagnostyki obrazowej (USG).

e Liczba uczestnikéw, ktdrzy nie zostali objeci dziataniami w ramach programu polityki
zdrowotnej, wraz ze wskazaniem powodow.

e Liczba oséb, ktéra zrezygnowata z udziatu w programie.

Ocena jakos$ci Swiadczen w ramach programu:

e Ankieta satysfakcji.

Ewaluacja programu:

e Liczba uczestnikéw dziatan informacyjno-edukacyjnych z grupy I, u ktérych doszto do
wzrostu poziomu wiedzy.

e Liczby uczestnikow, ktérzy w wyniku pozytywnego wywiadu rodzinnego zostali
zakwalifikowani do badania PSA oraz konsultacji urologicznej wraz z badaniem per
rectum.

e Liczba wuczestnikébw, u ktérych stwierdzono poziom PSA >4 ng/ml oraz
nieprawidlowosci podczas konsultacji urologicznej i badania per rectum
zakwalifikowanych do dalszej diagnostyki obrazowej (USG).

Wskazniki przedstawione w opinii Prezesa Agencji

Ocena zgtaszalnosci do programu:

e Liczba os6b zakwalifikowanych do poszczegdlnych dziatan w ramach programu.

e Liczba osob, ktére rzeczywiscie wziety udziat w programie.
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Nr opinii Prezesa
Agencji

Zaproponowane wskazniki

e Liczba osob niezakwalifikowanych do udziatu w programie.

e Liczba osob, ktore zrezygnowaty z udzialu w programie (wraz ze wskazaniem
przyczyny).

36/2022 z dnia
5 maja 2022 r.

Opinia Prezesa:
negatywna

Wskazniki przedstawione w projekcie PPZ

Mierniki efektywnosci odpowiadajgce celom programu:

o  Wskazniki dtugookresowego badania wystepowania nowotworéw gruczotu krokowego
ws$réd mezczyzn, mieszkancéw powiatu — wzrost o co najmniej 100 wykrytych
przypadkédw w latach trwania programu, dane z NFZ dotyczace chorobowosci
w zakresie objetym programem.

e Liczba mezczyzn, mieszkancéw powiatu, ktérzy wzieli udziat w programie
w poszczegolnych latach trwania programu — warto$¢ docelowa minimum 10%,
wykazana na podstawie poréwnania danych zebranych od realizatoréow
skorelowanych z danymi dotyczgcymi zamieszkiwania.

e Liczba mezczyzn, mieszkancow powiatu, u ktérych w wyniku dziatan edukacyjnych
uzyskano wzrost wiedzy na temat czynnikdow ryzyka wystepowania nowotworow
gruczotu krokowego- wartos¢ docelowa wzrost o 10% mierzona wzrostem liczby os6b
udzielajgcych odpowiedzi pozytywnych dla pre i post testéw podczas edukac;ji
zdrowotnej (dane uzyskane na podstawie list uzyskanych od realizatorow).

e Liczba mezczyzn, mieszkancow powiatu, u ktérych w wyniku dziatan edukacyjnych
uzyskano wzrost wiedzy o 20% dotyczacej nowotworu gruczotu krokowego,
profilaktyki oraz diagnostyki- warto$¢ docelowa wzrost o0 20% mierzona wzrostem
liczby odpowiedzi pozytywnych dla pre i post testdw podczas edukacji zdrowotnej
(dane uzyskane na podstawie list uzyskanych od realizatorow).

Ocena zgtaszalnos$ci do programu:

e lloraz liczby os6b przebadanych w ramach programu profilaktyki nowotworu gruczotu
krokowego i liczby os6b 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  Przyblizona liczba odbiorcéw kampanii promocyjno-edukacyjnej (w tym liczba obecna
na spotkaniach edukacyjnych, ilos¢ rozprowadzonych plakatéw, ulotek, dostepnosé
do informacji na temat programu w $rodkach masowego przekazu).

e Liczba wypetnionych ankiet.
e Liczba o0séb zakwalifikowanych do udziatu w programie polityki zdrowotne;.

e Liczba oso6b, ktére nie zostaly objete dziataniami programu polityki zdrowotnej
z przyczyn zdrowotnych lub z innych powoddw (ze wskazaniem tych powodow).

e Liczba oséb, ktére z wlasnej woli zrezygnowaly z udziatu w programie w trakcie jego
realizaciji.

Ocena jakos$ci $wiadczen w ramach programu:

¢ Ankieta satysfakciji.
e Mozliwos¢ zgtaszania pisemnych uwag.

Ewaluacja programu:

e  Wskazniki dtugookresowego badania wystepowania nowotworéw gruczotu krokowego
wsrod mezczyzn mieszkajgcych w powiecie — wzrost o co najmniej 100 wykrytych
przypadkéw w latach trwania programu w oparciu o dane z NFZ dotyczace
chorobowosci; w zakresie objetym programem.

e Liczba mezczyzn mieszkancéw powiatu, ktérzy wzieli udziat w programie
w poszczegolnych latach trwania programu — warto$¢ docelowa minimum 10%,
wykazana na podstawie poréwnania danych zebranych od realizatorow
skorelowanych z danymi dotyczgcymi zamieszkiwania.
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Nr opinii Prezesa
Agencji

Zaproponowane wskazniki

e Liczba mezczyzn mieszkancéw powiatu, u ktérych w wyniku dziatan edukacyjnych
uzyskano wzrost wiedzy na temat czynnikdw ryzyka wystepowania nowotworow
gruczotu krokowego- wartos¢ docelowa wzrost o 10% mierzona wzrostem liczby os6b
udzielajgcych odpowiedzi pozytywnych dla pre i post testéw podczas edukaciji
zdrowotnej. Dane uzyskane na podstawie list uzyskanych od realizatoréw.

e Liczba mezczyzn mieszkancow powiatu piaseczynskiego, u ktérych w wyniku dziatan
edukacyjnych uzyskano wzrost wiedzy o 20% dotyczacej nowotworu gruczotu
krokowego, profilaktyki oraz diagnostyki- wartos¢ docelowa wzrost o 20% mierzona
wzrostem liczby odpowiedzi pozytywnych dla pre i post testéw podczas edukaciji
zdrowotnej. Dane uzyskane na podstawie list uzyskanych od realizatoréw.

e Liczba mezczyzn skierowanych do dalszej diagnostyki i leczenia.
e  Zapadalnos¢ na raka gruczotu krokowego.
e Liczba wykrytych podejrzen oraz liczba mezczyzn, u ktérych wykryto raka prostaty.

e Ocena jakosci udzielanych $wiadczen na podstawie weryfikacji ankiet wypetnionych
przez uczestnikow.

19/2022 z dnia
22 kwietnia 2022 r.

Opinia Prezesa:
negatywna

Wskazniki przedstawione w projekcie PPZ

Mierniki efektywnos$ci odpowiadajgce celom programu:

e Liczba mezczyzn biorgca udziat w programie (w szczegdlnosci w odniesieniu do catej
populacji podlegajacej programowi).

e Liczba mezczyzn skierowanych do dalszej diagnostyki i leczenia.

e  Okreslenie zapadalno$ci 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 ogdlnodostepnych danych w Internecie.

e  Przyblizona ilos¢ odbiorcéw kampanii promocyjno-edukacyjnej (w tym liczba oséb
obecnych na spotkaniach edukacyjnych, ilos¢ rozprowadzonych plakatéw, ulotek,
dostepnos¢ do informacji na temat programu w srodkach masowego przekazu).

e Liczba wypetnionych ankiet.
e Wzrost poziomu wiedzy nabytej dzieki powadzonym dziataniom edukacyjnym.

Ocena zgtaszalnosci do programu:

e Liczba mezczyzn, ktorzy zgtosili sie do udziatu w programie.
e Liczba mezczyzn zakwalifikowanych do programu.
e Liczba mezczyzn, ktérzy wzieli udziat w spotkaniach edukacyjnych.

e Liczba mezczyzn, ktorzy wzigli udziat w badaniach gwarantowanych w ramach
programu.

e Liczba mezczyzn, ktdérzy po otrzymaniu rzetelnych informacji na temat korzysci
i ewentualnego ryzyka zwigzanego z badaniami przesiewowymi nie wyrazili zgody na
ich przeprowadzenie.

e Liczba mezczyzn, ktorzy nie wyrazili zgody na poszerzenie diagnostyki.

Ocena jakos$ci $wiadczen w ramach programu:

e Ankieta satysfakciji.
o  Mozliwos¢ zgtaszania pisemnych uwag.

Ewaluacja programu:

e Liczba pacjentéow, u ktérych zostat wykryty nowotwdr gruczotu krokowego we
wczesniejszej fazie.

e Liczba mezczyzn zmotywowanych do regularnego badania wyrazona na deklaracji
dalszego postepowania dotgczonej do ankiety koncowe;.
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Nr opinii Prezesa
Agencji

Zaproponowane wskazniki

o Wykaz dziatah wykonanych w ramach niniejszego programu: konsultacji lekarskich,
badan per rectum, badan PSA w surowicy, spotkan edukacyjnych.

e Liczba mezczyzn skierowanych do dalszej diagnostyki lekarskie;.

Wskazniki przedstawione w opinii Prezesa Agencji

Ocena zgtaszalnos$ci do programu:

e W ramach monitorowania zgtaszalno$ci do programu nalezy analizowaé¢ co najmniej:
o liczbe oséb zakwalifikowanych do udziatu w programie polityki zdrowotnej;

o liczbe osob, ktore nie zostaly objete dziataniami programu polityki zdrowotnej
z przyczyn zdrowotnych lub z innych powodéw (ze wskazaniem tych powodow);

o liczbe 0sob, ktore z wtasnej woli zrezygnowaty z udziatu w programie w trakcie

jego realizaciji.
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9. Pismiennictwo

<Sporzadzi¢ zestawienie wykorzystanego pismiennictwa wg ponizszego wzoru tabeli. W ,,Pismiennictwie” nalezy uwzglednic¢ publikacje z
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
w tabeli nalezy formutowacé w nastepujgcy sposob: AAP 2014, AAP 2014A, AAP 2014B.>
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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.434.6.2024

Zall Raport nr OT.434.5.2021 w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych
w ramach PPZ oraz warunkéw realizacji tych programoéw, dotyczacych profilaktyki nowotworu gruczotu
krokowego — pazdziernik 2021

Zal 2  Strategia wyszukiwania — baza Medline (PubMed), data wyszukiwania: 13.09.2024

Lp. Stowo kluczowe Wynik
#74 | Search: #69 AND #72 Filters: from 2021/7/27 580
#73 | Search: #69 AND #72 1999
#72 |Search: #70 OR #71 445 771
#71 | Search: ((((((((metaanalysis[Title/Abstract]) OR Meta-Analysis[Title/Abstract]) OR "Meta-Analysis" 306 004

[Publication Type]))))))
#70 |Search: (((((((systematic[Title]) AND ((Review[Title/Abstract]) OR "Review" [Publication

Type)))) 278716
#69 |Search: #7 AND #68 80 394
#68 |Search: #13 OR #19 OR #26 OR #31 OR #35 OR #41 OR #45 OR #51 OR #57 OR #67 5042 227
#67 |Search: #58 OR #59 OR #60 OR #61 OR #62 OR #63 OR #64 OR #65 OR #66 228 522
#66 |Search: positron emission tomography[MeSH Terms] 84 297
#65 |Search: PET[Title/Abstract] 140 162
#64 |Search: ,prostate cancer gene 3”[Title/Abstract] 88
#63 |Search: PCA3[Title/Abstract] 658
#62 |Search: ,prostate health index”[Title/Abstract] 362
#61 |Search: PHI[Title/Abstract] 28 289
#60 |Search: 4Kscore[Title/Abstract] 93
#59 |Search: Gleason[Title/Abstract] 18 368
#58 |Search: “Gleason grading system”[Title/Abstract] 26 827
#57 |Search: #52 OR #53 OR #54 OR #55 OR #56 763 727
#56 |Search: "mpMRI"[Title/Abstract] 2853
#55 |Search: "MRI Scan*"[Title/Abstract] 27 177
#54 | Search: "Magnetic Resonance Imaging"[Title/Abstract] 321187
#53 |Search: MRI[Title/Abstract] 349 782
#52 |Search: MRI[MeSH Terms] 556 751
#51 |Search: #46 OR #47 OR #48 OR #49 OR #50 16 794
#50 |Search: "Per rectum"[Title/Abstract] 1370
#49 |Search: "Digital Rectal Examination*"[Title/Abstract] 4754
#48 |Search: "Rectal Palpation"[Title/Abstract] 632
#47 |Search: "Rectal examination"[Title/Abstract] 5809
#46 |Search: Rectal examination[MeSH Terms] 10 704
#45 |Search: #42 OR #43 OR #44 390 176
#44 | Search: "risk analysis"[Title/Abstract] 8670
#43 |Search: "risk assess*'[Title/Abstract] 109 586
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Lp. Stowo kluczowe Wynik
#42 |Search: risk assessment[MeSH Terms] 321 262
#41 |Search: #36 OR #37 OR #38 OR #39 OR #40 606 106
#40 |Search: "Exercise Train*"[Title/Abstract] 22 936
#39 |Search: "Physical Activities"[Title/Abstract] 9534
#38 | Search: "Physical Activity"[Title/Abstract] 163 066
#37 |Search: Exercis*[Title/Abstract] 390 095
#36 |Search: Exercise[MeSH Terms] 261 309
#35 |Search: #32 OR #33 OR #34 65 620
#34 |Search: "Diet advice"[Title/Abstract] 148
#33 |Search: ,Diet Modificat*’[Title/Abstract] 1092
#32 |Search: Diet Modification[MeSH Terms] 64 525
#31 |Search: #27 OR #28 OR #29 OR #30 1086 336
#30 |Search: prophyla*[Title/Abstract] 204 605
#29 |Search: "prevention"[Title/Abstract] 760 022
#28 |Search: "primary prevention"[Title/Abstract] 24 789
#27 | Search: primary prevention[MeSH Terms] 190 307
#26 |Search: #20 OR #21 OR #22 OR #23 OR #24 OR #25 1525 429
#25 |Search: "Training Program*"[Title/Abstract] 59 128
#24 |Search: "Health professional education"[Title/Abstract] 877
#23 |Search: "literacy program*'[Title/Abstract] 544
#22 |Search: "educational activit*"[Title/Abstract] 5068
#21 |Search: Educat*[Title/Abstract] 857 620
#20 |Search: Education[MeSH Terms] 976 235
#19 |Search: #14 OR #15 OR #16 OR #17 OR #18 898 295
#18 |Search: "early test*[Title/Abstract] 861
#17 |Search: "early diagno*'[Title/Abstract] 121 022
#16 |Search: “Opportunistic screening”[Title/Abstract] 1571
#15 |Search: Screening[Title/Abstract] 733 814
#14 |Search: screening[MeSH Terms] 178 568
#13 |Search: #8 OR #9 OR #10 OR #11 OR #12 64 810
#12 |Search: "combined PSA"[Title/Abstract] 27
#11 |Search: "Free PSA"[Title/Abstract] 1371
#10 |Search: "prostate-specific antigen"[Title/Abstract] 33092
#9 Search: PSA[Title/Abstract] 45 768
#8 Search: prostate-specific antigen[MeSH Terms] 30978
#7 Search: #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 196 389
#6 Search: "indolent prostate cancer"[Title/Abstract] 125
#5 Search: "Cancer of Prostate"[Title/Abstract] 132
#4 Search: "Prostatic Cancer"[Title/Abstract] 7 126
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https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=risk+assessment%5BMeSH+Terms%5D&ac=no&sort=relevance
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=%2336+OR+%2337+OR+%2338+OR+%2339+OR+%2340&ac=no&sort=relevance
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Exercise+Train%2A%5BTitle%2FAbstract%5D&ac=no&sort=relevance
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Physical+Activities%5BTitle%2FAbstract%5D&ac=no&sort=relevance
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Physical+Activity%5BTitle%2FAbstract%5D&ac=no&sort=relevance
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Exercis%2A%5BTitle%2FAbstract%5D&ac=no&sort=relevance
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Exercise%5BMeSH+Terms%5D&ac=no&sort=relevance
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=%2332+OR+%2333+OR+%2334&ac=no&sort=relevance
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Diet+advice%5BTitle%2FAbstract%5D&ac=no&sort=relevance
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Diet+Modificat%2A%5BTitle%2FAbstract%5D&ac=no&sort=relevance
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Diet+Modification%5BMeSH+Terms%5D&ac=no&sort=relevance
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=%2327+OR+%2328+OR+%2329+OR+%2330&ac=no&sort=relevance
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=prophyla%2A%5BTitle%2FAbstract%5D&ac=no&sort=relevance
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=prevention%5BTitle%2FAbstract%5D&ac=no&sort=relevance
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=primary+prevention%5BTitle%2FAbstract%5D&ac=no&sort=relevance
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=primary+prevention%5BMeSH+Terms%5D&ac=no&sort=relevance
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=%2320+OR+%2321+OR+%2322+OR+%2323+OR+%2324+OR+%2325&ac=no&sort=relevance
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Training+Program%2A%5BTitle%2FAbstract%5D&ac=no&sort=relevance
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Health+professional+education%5BTitle%2FAbstract%5D&ac=no&sort=relevance
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=literacy+program%2A%5BTitle%2FAbstract%5D&ac=no&sort=relevance
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=educational+activit%2A%5BTitle%2FAbstract%5D&ac=no&sort=relevance
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Educat%2A%5BTitle%2FAbstract%5D&ac=no&sort=relevance
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Education%5BMeSH+Terms%5D&ac=no&sort=relevance
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=%2314+OR+%2315+OR+%2316+OR+%2317+OR+%2318&ac=no&sort=relevance
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=early+test%2A%5BTitle%2FAbstract%5D&ac=no&sort=relevance
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=early+diagno%2A%5BTitle%2FAbstract%5D&ac=no&sort=relevance
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Opportunistic+screening%5BTitle%2FAbstract%5D&ac=no&sort=relevance
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Screening%5BTitle%2FAbstract%5D&ac=no&sort=relevance
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=screening%5BMeSH+Terms%5D&ac=no&sort=relevance
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=%238+OR+%239+OR+%2310+OR+%2311+OR+%2312&ac=no&sort=relevance
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=combined+PSA%5BTitle%2FAbstract%5D&ac=no&sort=relevance
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Free+PSA%5BTitle%2FAbstract%5D&ac=no&sort=relevance
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=prostate-specific+antigen%5BTitle%2FAbstract%5D&ac=no&sort=relevance
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=PSA%5BTitle%2FAbstract%5D&ac=no&sort=relevance
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=prostate-specific+antigen%5BMeSH+Terms%5D&ac=no&sort=relevance
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=%231+OR+%232+OR+%233+OR+%234+OR+%235+OR+%236&ac=no&sort=relevance
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=indolent+prostate+cancer%5BTitle%2FAbstract%5D&ac=no&sort=relevance
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Cancer+of+Prostate%5BTitle%2FAbstract%5D&ac=no&sort=relevance
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Prostatic+Cancer%5BTitle%2FAbstract%5D&ac=no&sort=relevance

Profilaktyka nowotworu gruczotu krokowego

Raport nr: OT.434.6.2024

Lp. Stowo kluczowe Wynik
#3 Search: "Prostate Neoplasm*"[Title/Abstract] 2017
#2 Search: "prostate cancer"[Title/Abstract] 151 257
#1 Search: prostate cancer[MeSH Terms] 155 172
Zal 3  Strategia wyszukiwania — Cochrane Library, data wyszukiwania: 13.09.2024

Lp. Stowo kluczowe Wynik
#1 MeSH descriptor: [Prostatic Neoplasms] explode all trees 8918
#2 (prostate cancer):ti,ab,kw 17 584
#3 (Prostate Neoplasm®*):ti,ab,kw 10 196
#4 (Prostatic Cancer):ti,ab,kw 8 981
#5 (Cancer of Prostate):ti,ab,kw 17 066
#6 (indolent prostate cancer):ti,ab,kw 65
#7 #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 18 875
#8 MeSH descriptor: [Prostate-Specific Antigen] explode all trees 2104
#9 (PSA):ti,ab,kw 9310
#10 (prostate-specific antigen):ti,ab,kw 4892
#11 (Free PSA):ti,ab,kw 2195
#12 (combined PSA):ti,ab,kw 1070
#13 #8 OR #9 OR #10 OR #11 OR #12 11113
#14 MeSH descriptor: [Mass Screening] explode all trees 6 063
#15 (screening):ti,ab,kw 81 164
#16 (Opportunistic screening):ti,ab,kw 458
#17 (early diagno*):ti,ab,kw 37981
#18 (early test*):ti,ab,kw 42 096
#19 #14 OR #15 OR #16 OR #17 OR #18 139 676
#20 MeSH descriptor: [Education] explode all trees 46 134
#21 | (Educat*):ti,ab,kw 118 358
#22 (educational activit*):ti,ab,kw 6 311
#23 (literacy program?*):ti,ab,kw 2 268
#24 (Health professional education):ti,ab,kw 3112
#25 (Training Program®*):ti,ab,kw 46 882
#26 #20 OR #21 OR #22 OR #23 OR #24 OR #25 164 732
#27 MeSH descriptor: [Primary Prevention] explode all trees 6 789
#28 (primary prevention):ti,ab,kw 66 116
#29 (prevention):ti,ab,kw 229 439
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https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Prostate+Neoplasm%2A%5BTitle%2FAbstract%5D&ac=no&sort=relevance
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=prostate+cancer%5BTitle%2FAbstract%5D&ac=no&sort=relevance
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=prostate+cancer%5BMeSH+Terms%5D&ac=no&sort=relevance

Profilaktyka nowotworu gruczotu krokowego

Raport nr: OT.434.6.2024

Lp. Stowo kluczowe Wynik
#30 (prophyla*):ti,ab,kw 44 889
#31 #27 OR #28 OR #29 OR #30 252 068
#32 MeSH descriptor: [Diet Therapy] explode all trees 8 342
#33 (Diet Modificat*):ti,ab,kw 5142
#34 (Diet advice):ti,ab,kw 2898
#35 #32 OR #33 OR #34 15 127
#36 MeSH descriptor: [Exercise] explode all trees 39 380
#37 (Exercis*):ti,ab,kw 150 459
#38 (Physical Activity):ti,ab,kw 61 234
#39 (physical activities):ti,ab,kw 16 817
#40 (Exercise Train*):ti,ab,kw 52 043
#41 | #36 OR #37 OR #38 OR #39 OR #40 189 833
#42 MeSH descriptor: [Risk Assessment] explode all trees 13 686
#43 (risk assess*):ti,ab,kw 150 469
#44 (risk analysis):ti,ab,kw 138 916
#45 #42 OR #43 OR #44 211 518
#46 MeSH descriptor: [Digital Rectal Examination] explode all trees 70
HAT (Rectal examination):ti,ab,kw 1608
#48 (Rectal Palpation):ti,ab,kw 81
#49 (Digital Rectal Examination*):ti,ab,kw 823
#50 (Per rectum):ti,ab,kw 1432
#51 #46 OR #47 OR #48 OR #49 OR #50 3012
#52 MeSH descriptor: [Magnetic Resonance Imaging] explode all trees 13 086
#53 (MRI):ti,ab,kw 36 133
#54 (Magnetic Resonance Imaging):ti,ab,kw 35491
#55 (MRI Scan*):ti,ab,kw 9 287
#56 (mpMRiI):ti,ab,kw 330
#57 #52 OR #53 OR #54 OR #55 OR #56 49 933
#58 (Gleason grading system*):ti,ab,kw 74
#59 (Gleason):ti,ab,kw 2280
#60 (4Kscore):ti,ab,kw 11
#61 (PHI):ti,ab,kw 727
#62 (prostate health index):ti,ab,kw 735
#63 | (PCA3):ti,ab,kw 40
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Profilaktyka nowotworu gruczotu krokowego

Raport nr: OT.434.6.2024

Lp. Stowo kluczowe Wynik
#64 (prostate cancer gene 3):ti,ab,kw 745
#65 (PET):ti,ab,kw 9178
#66 MeSH descriptor: [Positron-Emission Tomography] explode all trees 1869
#67 #58 OR #59 OR #60 OR #61 OR #62 OR #63 OR #64 OR #65 OR #66 13785
#68 #13 OR #19 OR #26 OR #31 OR #35 OR #41 OR #45 OR #51 OR #57 OR #67 778 620
#69 #7 AND #68 w_ith Cochrane Library publication date Between Jul 2021 and Dec 2024, in 9

Cochrane Reviews
Zal 4  Strategia wyszukiwania — Embase (Ovid), data wyszukiwania: 13.09.2024

Lp. Stowo kluczowe Wynik

1 exp prostate cancer/ 280 742
2 prostate cancer.ab,kwi,ti. 235574
3 "Prostate Neoplasm*".ab,kw;ti. 1638

4 Prostatic Cancer.ab,kwiti. 7 544

5 Cancer of Prostate.ab,kwi,ti. 7 981

6 indolent prostate cancer.ab,kw,ti. 222

7 lor2or3or4or5or6 321 154
8 exp prostate specific antigen/ 75 432
9 PSA.ab,kwiti. 90 991
10 prostate-specific antigen.ab,kw,ti. 42 879
11 Free PSA.ab kwiti. 2151
12 combined PSA.ab,kwiti. 48

13 8or9orl0orllori2 127 551
14 exp screening/ 827 170
15 Screening.ab,kw;ti. 1005 235
16 Opportunistic screening.ab,kwi,ti. 2214
17 "early diagno*".ab,kwiti. 167 525
18 "early test*".ab,kwi,ti. 1155
19 14 or150r16 0or17 or 18 1531415
20 exp education/ 1696 981
21 "Educat*".ab,kw;ti. 1066 742
22 |"educational activit*".ab,kwi,fti. 6 384
23 "literacy program*".ab,kwiti. 503
24 Health professional education.ab,kw;ti. 934
25 "Training Program*".ab,kw,ti. 75774
26 20 or 21 or 22 or 23 or 24 or 25 2151612
27 exp primary prevention/ 47 455
28 primary prevention.ab,kw,ti. 37 209
29 prevention.ab,kw,ti. 931 530
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Profilaktyka nowotworu gruczotu krokowego

Raport nr: OT.434.6.2024

Lp. Stowo kluczowe Wynik
30 "prophyla*".ab,kw,ti. 293 407
31 27 or 28 or 29 or 30 1193 786
32 "Diet Modificat*".ab,kwi,ti. 1736
33 Diet advice.ab,kwi,ti. 242
34 32 0r33 1978
35 exp exercise/ 453 897
36 "Exercis*".ab,kw,ti. 507 311
37 Physical Activity.ab,kwi,ti. 216 732
38 Physical Activities.ab,kwi,ti. 13 160
39 "Exercise Train*".ab,kwiti. 31 267
40 35 or 36 or 37 or 38 or 39 792 463
41 exp risk assessment/ 776 202
42 "risk assess*".ab,kw,ti. 140 647
43 risk analysis.ab,kwiti. 13 200
44 41 or 42 or 43 818 325
45 exp external rectal prolapse/ 243
46 Rectal examination.ab,kw;ti. 8 632
a7 Rectal Palpation.ab,kw;ti. 690
48 "Digital Rectal Examination*".ab,kw;ti. 7 162
49 Per rectum.ab,kw,ti. 2327
50 45 or 46 or 47 or 48 or 49 12 050
51 exp nuclear magnetic resonance imaging/ 1332814
52 MRI.ab,kw,ti. 591 038
53 Magnetic Resonance Imaging.ab,kw;ti. 407 464
54 "MRI Scan*".ab,kw;ti. 48 487
55 mpMRI.ab,kw,ti. 5043
56 51 or 52 or 53 or 54 or 55 1404 832
57 exp gleason score/ 36 751
58 Gleason.ab,kw,ti. 36 157
59 4Kscore.ab,kwiti. 158
60 |PHl.ab,kwiti. 19 851
61 prostate health index.ab,kwi,ti. 677
62 PCA3.ab,kwiti. 1163
63 prostate cancer gene 3.ab,kwiti. 150
64 PET.ab,kwiti. 242 764
65 exp positron emission tomography/ 254 952
66 57 or 58 or 59 or 60 or 61 or 62 or 63 or 64 or 65 412 817
67 13 or 19 or 26 or 31 or 34 or 40 or 44 or 50 or 56 or 66 7 330 253
68 7 and 67 154 549
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Profilaktyka nowotworu gruczotu krokowego Raport nr: OT.434.6.2024

Lp. Stowo kluczowe Wynik
69 limit 68 to ((consensus development or meta analysis or "systematic review") and yr="2021 - 1789
Current")
Zal5 Etapy procesu prowadzgcego do ostatecznej selekcji
9 Wniki Kiwania:
3 ynii wyszu wania. Wyniki usuniete przed analiza
Z Medline (n = 580) abstraktow:
§ Embase (n = 1 789) ' ' Eliminacja powtérzen
é, Cochrane Library (n = 9) (n=528)
!
Publikacje weryfikowane na o .
podstawie tytutu i abstraktu: > ;u:lTa;g%wykluczone.
(n=1850)
Publikacje z dostepnym petnym Publikacje z brakiem dostepu do
tekstem: | petnego tekstu:
k3 (n=93) (n=9)
=)
()
N
; '
Petne teksty oceniane pod katem Publikacje wykluczone z powodu:
kryteriéw wigczenia: > |
(n=284) , . -
Niezgodnosci populacji (n = 0)
Niezgodnosci interwenc;ji (n = 18)
Niezgodnosci metodyki badania
(n=23)
- Opracowane w pierwotnym
R v raporcie (n = 3)
Publikacje wigczone do analizy na Jezyk (n =2)
2 podstawie przeprowadzonego
g przegladu systematycznego (n = 54)
g Badania wtérne (n = 36)
Rekomendacije (n = 18)
—

Zal 6 Wykaz publikacji wtgczonych do analizy skutecznosci na podstawie abstrakiéow 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.

Status na =
podstawie o .
Lp. | Autorzy, Tytut, Czasopismo wykluczenia
petnego
P, 1,S)
tekstu
Agrotis G., Pooch E Abdelatty M. et al. (2024). Diagnostic performance Qf Brak petnego
1. | ADC and ADCratio in MRI-based prostate cancer assessment: A systematic WyKI. tekstu
review and meta-analysis. Eur Radiol.
Al-Fayez S., El-Metwally A. (2023). Cigarette smoking and prostate
2. | cancer: A systematic review and meta-analysis of prospective cohort Wt
studies. Tob. Induc. Dis. 21: 19
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Profilaktyka nowotworu gruczotu krokowego

Raport nr: OT.434.6.2024

Lp.

Autorzy, Tytut, Czasopismo

Status na
podstawie
petnego
tekstu

Powéd
wykluczenia
P, 1,S)

Alghamdi D., Kernohan N., Li C. et al. (2023). Comparative Assessment of
Different Ultrasound Technologies in the Detection of Prostate Cancer:
A Systematic Review and Meta-Analysis. Cancers (Basel). 15(16): 4105

WyKI.

Agnello L., Vidali M., Giglio R. V. et al. 2022. Prostate health index (PHI)
as a reliable biomarker for prostate cancer: a systematic review and
meta-analysis. Clin. Chem. Lab. Med. 60(8): 1261-1277

Wi.

Armstrong N., Quek R. G., Ryder S. et al. (2021). DNA damage repair gene
mutation testing and genetic counseling in men with/without prostate cancer:
a systematic review. Future Oncol. 17(7): 853-864

WyKI.

Brak petnego
tekstu

Bandala-Jacques A., Castellanos Esquivel K. D., Pérez-Hurtado F. et al.
(2021). Prostate Cancer Risk Calculators for Healthy Populations: Systematic
Review. JMIR Cancer. 7(3): e30430

Wykl.

S

Bass E. J., Pantovic A., Connor M. et al. (2021). 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

Wykl.

Opracowane
w pierwotnym
raporcie

Beyer K., Leenen R., Venderbos L. D. F., et al. (2024). Health Policy for
Prostate Cancer Early Detection in the European Union and the Impact of
Opportunistic Screening: PRAISE-U Consortium. J. Pers. Med. 14(1): 84

WyKI.

S

Bretthauer M., Wieszczy P., Loberg M. et al. (2023). Estimated Lifetime
Gained With Cancer Screening Tests: A Meta-Analysis of Randomized
Clinical Trials. JAMA Intern. Med. 183(11): 1196-1203

Wi.

10.

Chan K. M., Gleadle J. M., O'Callaghan M. et al. (2022). Prostate cancer
detection: a systematic review of urinary biosensors. Prostate Cancer
Prostatic Dis. 25(1): 39-46

Wykl.

11.

Chang E. K., Gadzinski A. J., Nyame Y. A. (2021). Blood and urine biomarkers
in prostate cancer: Are we ready for reflex testing in men with an elevated
prostate-specific antigen? Asian. J. Urol. 8(4): 343-353

WyKl.

12.

Chen C., Chen C., Sadeghi M. (2021). Evaluation of cell-free DNA
accuracy as diagnostic biomarker for prostate cancer: A systematic
review and meta-analysis. Biotechnol. Appl. Biochem. 69(2): 749-766

Wi.

13.

Chitra Veena S., Vajagathali M., Ramakrishnan V. (2022). A systematic review
on the association between ovarian and prostate cancer with BRCA1 and
BRCAZ2 gene. Siberian J. Oncol. 21(6): 145-155

Wykl.

14.

Cirne F., Kappel C., Zhou S. et al. (2022). Modifiable risk factors for
prostate cancer in low- and lower-middle-income countries: a systematic
review and meta-analysis. Prostate Cancer Prostatic Dis. 25(3):453-462

Wi.

15.

Cong Z., Goldsmith-Martin G. G., Phalguni A. et al. (2024). EE211 Economic
Evaluations of Cancer Screening Tests in the US: A Systematic Literature
Review (SLR). Value in Health. 27(6): S95-S96

Wykl.

16.

Cui H., Zhang W., Zhang L. et al. (2024) Risk factors for prostate cancer:
An umbrella review of prospective observational studies and mendelian
randomization analyses. PLoS Med. 21(3): €1004362

Wi.

17.

Cuocolo R., Verde F., Ponsiglione A. et al. (2021). Clinically Significant
Prostate Cancer Detection With Biparametric MRI: A Systematic Review
and Meta-Analysis. AJR Am. J. Roentgenol. 216(3): 608-621

Wt

18.

D’Ecclesiis O., Pastore E., Gandini S. et al. (2023). Association between
Alcohol Intake and Prostate Cancer Mortality and Survival. Nutrients. 15:
925

Wt

19.

Dai Y., Yi-Wen E. Yu, P. Zeegers M. P. et al. (2024). The Association
between Dietary Inflammatory Potential and Urologic Cancers: A Meta-
analysis. Adv. Nutr. 15(1): 100124

Wi.

20.

Del Pino-Sedeno T., Infante-Ventura D., de Armas Castellano A. et al.
(2022). Molecular Biomarkers for the Detection of Clinically Significant
Prostate Cancer: A Systematic Review and Meta-analysis. Eur. Urol.
Open Sci. 46: 105-127

Wi.

21.

Denijs F. B., van Harten M. J., Meenderink J. J. L. et al. (2024) Risk calculators
for the detection of prostate cancer: a systematic review. Prostate Cancer
Prostatic Dis. 27(3): 544-557

WyKI.

Brak petnego
tekstu

22.

Dhinakarbabu N., Kumar D. M. (2024). Exploring prostate specific antigen as
a predictor of high-risk prostate cancer: a systematic review. International
Journal of Academic Medicine and Pharmacy. 6(1): 60-64

Wykl.

S
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Profilaktyka nowotworu gruczotu krokowego

Raport nr: OT.434.6.2024

Lp.

Autorzy, Tytut, Czasopismo

Status na
podstawie
petnego
tekstu

Powéd
wykluczenia
P, 1,S)

23.

Diaz-Fernandez F., Celma A., Salazar A., et al. (2023). Systematic review of
methods used to improve the efficacy of magnetic resonance in early detection
of clinically significant prostate cancer. Actas Urol. Esp. 47(3): 127-139

WyKI.

24,

Dixon P., Keeney E., Taylor J. C. et al. (2022). Can polygenic risk scores
contribute to cost-effective cancer screening? A systematic review.
Genet. Med. 24(8): 1604-1617

Wi.

25.

Du J., Lan J., Yang H. et al. (2022). Association of angiotensin-converting
enzyme insertion/deletion (ACE I/D) gene polymorphism with susceptibility to
prostate cancer: an updated meta-analysis. World J. Surg. Oncol. 20(1): 354

WyKI.

26.

Estevan-Vilar M., Parker L. A., Caballero-Romeu J. P. et al. (2023). Barriers
and facilitators of shared decision-making in prostate cancer screening in
primary care: A systematic review. Prev. Med. Rep. 37: 102539

Wykl.

27.

Fan Y., Wang M., Li Z. et al. (2022). Intake of Soy, Soy Isoflavones and
Soy Protein and Risk of Cancer Incidence and Mortality. Front. Nutr. 9:
847421

Wi.

28.

Fazekas T., Shim S. R., Basile G. et al. (2024). Magnetic Resonance Imaging
in Prostate Cancer Screening: A Systematic Review and Meta-
Analysis. JAMA Oncol. 10(6): 745-754
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