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Przeglad pismiennictwa w zakresie technologii stosowanych w profilaktyce raka gruczotu krokowego

Zastosowane skroty:

4K test czterech kalikrein

AAFP ang. American Academy of Family Physicians

ACP ang. American College of Physicians

ACS ang. American Cancer Society

AFU fr. Association Frangaise d'Urologie

AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

AUA ang. American Urological Association

AU$ dolar australijski

BCGoV ang. British Columbia Government

bpMRI dwuparametryczny rezonans magnetyczny, ang. biparametric magnetic resonance imaging
BRCA2 ang. Breast Cancer gene 2

CANS$ dolar kanadyjski

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

CEA analiza efektywnosci kosztowej, ang. cost-effectiveness analyses
Cl przedziat ufnosci, ang. confidence interval

CTFPHC ang. Canadian Task Force on Preventive Health Care

CUA ang. Canadian Urological Association

CUA (ekonomia)

analiza uzytecznosci kosztéw, ang. cost-utylity analyses

DCE Dynamiczne wzmocnienie kontrastowe, ang. dynamic contrast enhancemen
DOR diagnostyczny iloraz szans, ang. diagnostic odds ratio

DRE badanie stercza przez odbytnice, ang. digital rectal examination

EANM ang. European Association of Nuclear Medicine

EAU ang. European Association of Urology

ERSPC ang. European Randomized Study of Screening for Prostate Cancer

ESMO ang. European Society for Medical Oncology

ESTRO ang. European Society for Radiotherapy and Oncology

ESUR ang. European Society of Urogenital Radiology

EU Unia Europejska, ang. European Union

fPSA wolne PSA, ang. free Prostate Specific Antygen

GCSA ang. Group of Chief Scientific Advisors

HOXB13 gen zwigzany z dziedziczng predyspozycjg do raka prostaty ang. homeobox B13
HSE ang. Health Service Executive

HTA Ocena Technologii Medycznych, ang. Health Technology Assessment

ICER inkrementalny wspoétczynnik efektywnosci kosztowej, ang. incremental cost-effectiveness ratio
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IRR iloraz wspétczynnikéw zapadalnosci ang. incidence rate ratio

ISUP ang. International Society of Urological Pathology

JUA ang. Japanese Urological Association

LYG uzyskane lata zycia ang. life years gained

mpMRI multiparametryczny rezonans magnetyczny, ang. multiparametric magnetic resonance
imaging

MRI ang. magnetic resonance imaging

NCCN ang. National Comprehensive Cancer Network

NEJM ang. The New England Journal of Medicine

ng/ml nanogram/mililitr

NICE ang. National Institute for Health and Care Excellence

NLR ujemny wskaznik wiarygodnosci, ang. negative likelihood ratio

NNI ang. number needed to invite

NPV wartos¢ predykcyjna ujemna, ang. negative predictive value

PCA3 ang. Prostate Cancer Gene 3

PCFA ang. Prostate Cancer Foundation of Australia

PCTF ang. Prostate Cancer Task Force

PCUK ang. Prostate Cancer United Kingdome

PET pozytonowa tomografia emisyjna, ang. positron emission tomography

PHI test fgczacy wolne PSA, catkowite PSA oraz izoforme p2PSA, ang. prostate health index

PI-RADS ang. Prostate Imaging — Reporting and Data System

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

PLR dodatni wskaznik wiarygodnosci, ang. positive likelihood ratio

POz Podstawowa Opieka Zdrowotna

PPV wartos$¢ predykcyjna dodatnia, ang. positive predictive value

PSA antygen gruczotu krokowego, ang. Prostate Specific Antigen

PTOK Polskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej

SAPEA ang. Science Advice for Policy by European Academies

QALY lata zycia skorygowane o jako$¢ ang. quality-adjusted life years

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

r.z. rok zycia

RACGP ang. The Royal Australian College of General Practitioners

RCT randomizowane kontrolowane badania kliniczne ang. randomized controlled trial

RGK rak gruczotu krokowego

RR ryzyko wzgledne ang. relative risk

SEK korona szwedzka

SEOM ang. Spanish Society of Medical Oncology
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SIOG ang. International Society of Geriatric Oncology

STHLM3 ang. Stockholm-3

SUO ang. Society of Urologic Oncology

TRUS USG transrektalne/przezodbytnicze gruczotu krokowego, ang. transrectal ultrasound
UK NSC ang. UK National Screening Committee

Uss$ dolar amerykanski

USG ultrasonografia

USPSTF ang. United States Preventive Services Task Force

WTP ang. wilingness to pay
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1. Podsumowanie przegladu pismiennictwa

Rekomendacje kliniczne

Oznaczenie poziomu PSA

14 z 23 towarzystw naukowych (61%) nie zaleca prowadzenia populacyjnego przesiewu z wykorzystaniem
pomiaru stezenia PSA u bezobjawowych mezczyzn.

W 14 z 23 wytycznych (61%) dopuszcza sie mozliwosé realizacji tzw. przesiewu oportunistycznego, czyli
stosowanego tylko u pacjentéw z podwyzszonym ryzykiem zachorowania.

Badanie per rectum (DRE)

8 z 23 organizacji (35%) wskazuje badanie per rectum jako wytgcznie badanie wspierajgce pomiar stezenia
PSA.

3 z 23 towarzystw (13%) nie zaleca w ramach przesiewu badania per rectum ze wzgledu na niskg czutos¢
i swoistosc.

Rezonans magnetyczny (MRI)

Wszystkie rekomendacje wydane od 2019 r. (10) zalecajg MRI jako badanie wspierajgce przesiew i kolejny
etap diagnostyki przed decyzjg o wykonaniu biopsji prostaty.

4 z 10 wydanych od 2019 r. rekomendaciji (40%) zaleca korzystanie z narzedzia Prostate Imaging — Reporting
and Data System (PI-RADS) do interpretacji wynikow MRI.

5 z 10 wydanych od 2019 r. rekomendacji zaleca pominiecie biopsji w przypadku negatywnego wyniku MRI
i niskiego prawdopodobienstwa RGK.

Populacja docelowa dziatan profilaktycznych

9 z 23 towarzystw (39%) zaleca prowadzenie przesiewu w kierunku RGK u mezczyzn w wieku 50-69 lat.

W 8 z 23 wytycznych (35%) dopuszcza sie mozliwosc¢ realizacji przesiewu u mezczyzn <50 r.z. w przypadku
przynaleznosci do grupy wysokiego ryzyka (m.in. rodzinne wystepowanie RGK, nosicielstwo genu BRCA1/2).

4 7z 23 organizacji (17%) rekomendujg zaprzestanie prowadzenia dziatan profilaktycznych u oséb >70 r.z.
oraz 5 towarzystw (22%) zaleca zaprzestanie prowadzenia ww. dziatan u oséb, u ktdrych oczekiwana dtugosc
zycia nie przekracza 10 lat.

Analiza kliniczna

Prowadzenie badan przesiewowych w kierunku RGK ogétem (z wykorzystaniem PSA, z lub bez DRE, z lub bez

TRUS)

Populacyjny przesiew w kierunku RGK nie wplywa na zmniejszenie liczby zgonéw z powodu RGK oraz
zgonow z jakiejkolwiek przyczyny.

Populacyjne badania przesiewowe w kierunku RGK zwiekszajg wykrywalno$é RGK we wczesnych stadiach
zaawansowania, w efekcie determinujgc zmniejszenie wystepowania liczby nowotworéw w stadiach
zaawansowanych.

Przesiew z wykorzystaniem pomiaru stezenia PSA

W ramach odnalezionych metaanaliz, precyzja diagnostyczna pomiaru stezenia PSA przy ustalonym progu
diagnostycznym <4 ng/ml waha sie od 92 do 93% dla czuto$ci oraz od 16 do 20% dla swoistosci (2 badania).

Realizacja przesiewu co 1 do 4 lat w przypadku pomiaru stezenia PSA wplywa na zmniejszong liczbe zgonoéw
przy ustalonym progu diagnostycznym ponizej 4 ng/ml. Nie wptywa natomiast na redukcje liczby zgonoéw, gdy
prég diagnostyczny wynosi powyzej 4 ng/ml.

Pomiar stezenia PSA w ramach przesiewu zmniejsza ryzyko wystgpienia zaawansowanego RGK.
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Prostate Health Index (PHI) — narzedzie wykorzystujgce pomiar catkowitego PSA, wolnego PSA oraz
-2proPSA)

e W ramach odnalezionych 2 metaanaliz, precyzja diagnostyczna badania PHI w przypadku wykrycia:

o RGK niezaleznie od stopnia zaawansowania— waha sie od 79,1 do 88% dla czutosci oraz od 36 do 62,5%
dla swoistosci.

o klinicznie istotnego RGK — waha sie od 77 do 87,4% dla czutosci oraz od 56,9 do 64% dla swoistosci.
e Badanie PHI odznacza sie wyzszg swoistoscig, ale nizszg czutoscig w stosunku do pomiaru PSA.

Badanie per rectum

e Precyzja diagnostyczna badania per rectum realizowanego w warunkach POZ w populacji mezczyzn:
o z objawami potencjalnego RGK wynosi 28,6% dla czutosci i 90,7% dla swoistosci;
o bez wzgledu na obecne objawy i wyniki wczesniejszych badan — odpowiednio 51% i 59% dla czutosci
i swoistosci.
tFiezopans magnetyczny jako kolejny etap diagnostyczny, w celu identyfikacji pacjentéw kwalifikujgcych sie do
iopsji prostaty

e Okreslono precyzje diagnostyczng MRI w zakresie wykrywania nowotworéw gruczotu krokowego, w stadium:

o 1-—czutos¢ i swoistos¢ wynosi odpowiednio 70% i 27%;

o 22— czutosé i swoistos¢ wynosi odpowiednio 91% i 37%;

o 23 - czutos¢ i swoistos¢ wynosi odpowiednio 95% i 35%.
Multiparametryczny rezonans magnetyczny (mpMRI)

e W ramach 2 odnalezionych metaanaliz oszacowano precyzje diagnostyczng mpMRI w wykrywaniu RGK
niezaleznie od stopnia zaawansowania na poziomie od 84 do 86% w odniesieniu do czutosci i od 67 do 82%
dla swoistosci.

e W odniesieniu do precyzji diagnostycznej mpMRI w wykrywaniu klinicznie istotnego RGK, czuto$¢ i swoistosé
ksztattowata sie na poziomie odpowiednio 94% i 54%.

Dwuparametryczny rezonans magnetyczny (bpMRI)

e BpMRI stosowany w diagnostyce RGK umiarkowanego iwysokiego ryzyka (27 w skali Glaesona)
charakteryzuje sie ogdlng czutoscig i swoistoscig na poziomie odpowiednio 91% oraz 67%.

e W 2 metaanalizach oszacowano precyzje diagnostyczng bpMRI w wykrywaniu klinicznie istothego RGK na
poziomie od 83 do 87% dla czutosci i od 71 do 72% dla swoistosci.

Prostate Imaging Reporting and Data System (PI-RADS) jako narzedzie wykorzystywane do oceny wynikéw MRI

e Czutos¢ i swoistos¢ systemu PI-RADS v2.1 w wykrywaniu klinicznie istotnego RGK wyniosta odpowiednio
87% i 74%.

e Natomiast w odniesieniu do wyznaczonych punktéw odciecia systemu PI-RADS wykazano, Ze dla wynikow
24 (w skali PI-RADS) czutos¢ byta nizsza, a swoistos$¢ wyzsza w stosunku do wynikow =3 (w skali PI-RADS).
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2. Metodologia wyszukiwania dowodéw naukowych

W opracowaniu uwzgledniono dowody naukowe opublikowane w latach 2013-2023. Przeprowadzono
wyszukiwanie w bazach Medline via PubMed, Embase (via OVID) oraz Cochrane Library, a takze
przeprowadzono wyszukiwanie w nastepujgcych zrodtach: Polskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej — PTOK;
American Cancer Society — ACS; American Urological Association/ Society of Urologic Oncology — AUA/SUO;
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; National Comprehensive
Cancer Network — NCCN; Association Frangaise d'Urologie — AFU; Canadian Urological Association — CUA,
Health Service Executive — HSE; Prostate Cancer United Kingdome — PCUK; The Royal Australian College of
General Practitioners — RACGP; European Society for Medical Oncology — ESMO; Prostate Cancer Foundation
of Australia & Cancer Council Australia — PCFA CCA, British Columbia Government — BCGoV; UK National
Screening Committee — UK NSC; National Institute for Health and Care Excellence — NICE; American Academy
of Family Physicians — AAFP; US Preventive Services Task Force Recommendation Statement — USPSTF;
Japanese Urological Association — JUA,; Spanish Society of Medical Oncology — SEOM; Canadian Task Force on
Preventive Health Care — CTFPHC; American College of Physicians — ACP; Prostate Cancer Task Force — PCTF.

Przyjeto nastepujgce kryteria wigczenia do niniejszego raportu:

Populacja (P) Ogodlna mezczyzn

Interwencja (1) Pomiar stezenia PSA; MRI; Badanie per rectum

Komparator (C) Brak ograniczen

Efekty zdrowotne (O) Brak ograniczen

Rodzaj badan (S) Przeglady systematyczne, metaanalizy, rekomendacje towarzystw naukowych
Ograniczenia Publikacje z lat 2013-2023

Do analizy wtgczono tacznie 60 publikacii:

e 32 metaanalizy (Wang 2023, Jin 2022, del Pino-Sedeno 2022, Angelo 2022, Merriel 2022, Cuocolo 2021, Jia
2021, Lee 2021, Park 2021, Paschen 2021, Bass 2020, Becerra 2020, He 2020, Liang 2020, Park 2020,
Drost 2019, Elwenspoek 2019, Li 2019a, Li 2019b, Zhang 2019, Zhen 2019, Fenton 2018, llic 2018, Jones
2018, Kang 2018, Naji 2018, Woo 2018, Woo 2017, Zhang 2017, Rahal 2016, Russo 2016, llic 2013);

e 5 przegladow systematycznych (Merriel 2023, Sanghera 2018, Lao 2015, Tawfik 2015, Garg 2013);

e 23 rekomendacje (ACS 2023, AUA/SUO 2023, EAU/EANM/ESTRO/ESUR/ISUP/SIOG 2023, NCCN 2023,
AFU 2022, EU 2022, CUA 2022, HSE 2022, PCUK 2022, RACGP 2021, ESMO 2020, PCFA CCA 2020,
BCGoV 2020, UK NSC 2020, NICE 2019, AAFP 2018, USPSTF 2018, JUA 2016, SEOM 2016, CTFPHC
2014, ACP 2013, PCTF 2013, PTOK 2013).
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3. Rekomendacje kliniczne i finansowe — opis odnalezionych
rekomendacji w ocenianym wskazaniu

3.1. Streszczenie rozdziatu

Oznaczenie poziomu PSA

Autorzy odnalezionych rekomendacji sg zgodni, ze nie ma naukowego poparcia dla prowadzenia populacyjnych
badan przesiewowych z wykorzystaniem pomiaru stezenia PSA u bezobjawowych mezczyzn. Zastosowanie tej
metody w populacji ogdlnej mezczyzn wskazuje na przewage szkoéd nad korzysciami i prowadzi do
nadwykrywalnosci i wdrazania niepotrzebnego leczenia u osoéb, u ktérych i tak nie dosztoby do zgonu z powodu
raka gruczotu krokowego. Ponadto autorzy dochodzg do wniosku, ze antygen ten nie jest swoisty dla raka
gruczotu krokowego. W efekcie, prowadzenie populacyjnych badan przesiewowych nie jest zalecane w tym
zakresie (ACS 2023, RACGP 2021, BCGoV 2021, UK NSC 2020, ESMO 2020, PCFA/CCA 2020, UK NSC 2020,
AAFP 2018, USPSTF 2018, JUA 2016, SEOM 2016, CTFPHC 2014, ACP 2013, PTOK 2013).

Pomimo braku zasadnosci realizacji populacyjnych badan przesiewowych z wykorzystaniem pomiaru stezenia
PSA, towarzystwa naukowe dopuszczajg mozliwos¢ realizacji tzw. przesiewu oportunistycznego, czyli
stosowanego tylko u pacjentéw z podwyzszonym ryzykiem zachorowania (ACS 2023, AUA/SUO 2023,
EAU/EANM/ESTRO/ESUR/ISUP/SIOG 2023, NCCN 2023, CUA 2022, PCUK 2022, BCGoV 2020, ESMO 2020,
PCFA/CCA 2020, AAFP 2018, USPSTF 2018, ACP 2013, PCTF 2013, PTOK 2013).

Badanie per rectum

Badanie per rectum, zalecane jest jedynie jako badanie wspierajace pomiar stezenia PSA (ACS 2023,
AUA/SUO 2023, EAU/EANM/ESTRO/ ESUR/ISUP/SIOG 2023, NCCN 2023, AFU 2022, BCGoV 2020, PCTF
2013, PTOK 2013). Czes¢ towarzystw wskazuje jednak, ze ze wzgledu na niskg czutos¢ i swoistos¢, nie jest ono
zalecanym badaniem w ramach profilaktyki RGK (RACGP 2021, PCFA/CCA 2020, AAFP 2018).

Rezonans magnetyczny (MRI)

MRI wskazywany jest przez towarzystwa naukowe jako badanie zalecane u pacjentéw z podejrzeniem RGK,
przed wykonaniem biopsji prostaty (AUA/SUO 2023, EAU/EANM/ESTRO/ESUR/ISUP/SIOG 2023, NCCN 2023,
AFU 2022, CUA 2022, EU 2022, HSE 2022, ESMO 2020, NICE 2019). Do interpretacji wynikéw MRI zaleca sie
korzystanie z wytycznych Prostate Imaging — Reporting and Data System (PI-RADS) (AUA/SUO 2023,
EAU/EANM/ESTRO/ESUR/ISUP/SIOG 2023, EU 2022, HSE 2022). Jezeli wynik MRI jest ujemny
i prawdopodobienstwo obecnosci RGK jest niskie, mozna rozwazy¢ pominiecie biopsji (EAU/EANM/ESTRO/
ESUR/ISUP/SIOG 2023, CUA 2022, HSE 2022, ESMO 2020, NICE 2019).

Populacja docelowa dziatan profilaktycznych

Odnalezione rekomendacje towarzystw naukowych zaznaczaja, ze dziatania profilaktyczne nacelowane na RGK
powinny w gtéwnej mierze skupiac sie na osobach starszych. Wytyczne wskazujg mezczyzn miedzy 50 a 69 r.z.
jako  grupe docelowg, w ktérej nalezy realizowa¢ dziatania profilaktyczne (ACS 2023,
EAU/EANM/ESTRO/ESUR/ISUP/SIOG 2023, AFU 2022, CUA 2022, PCUK 2022, ESMO 2020, PCFA/CCA 2020,
ACP 2013, PSTF 2013). Niektore zalecenia wskazujg jednak wiek 45 lat (AUA/SUO 2023, NCCN 2023) lub 55 lat
(USPSTF 2018, CTFPHC 2014) jako dolng granice wieku dla rozpoczecia tego typu dziatan.

Rekomendacje dopuszczajg takze mozliwos¢ realizacji tych dziatan u mtodszych mezczyzn, o ile stwierdza sie
u nich obecnos$¢ dodatkowych czynnikéw ryzyka jak: obecnos¢ nosicielstwa mutacji genéw BRCA1/2, obecnos¢
w historii rodziny jednego lub wiecej przypadkéw RGK przed ukonczeniem 50 r.z. czy przynaleznosé do grupy
etnicznej o  stwierdzonym  podwyzszonym  ryzyku RGK (ACS 2023, AUA/SUO 2023,
EAU/EANM/ESTRO/ESUR/ISUP/SIOG 2023, AFU 2022, CUA 2022, PCUK 2022, ESMO 2020,
PCFA/CCA 2020).

Grupa, w ktérej dziatania profilaktyczne sg niezalecane, to osoby powyzej 70 r.z. (CUA 2022, AAFP 2018,
USPSTF 2018, CTFPHC 2014). Dotyczy to takze oséb, u ktérych oczekiwana dtugosc¢ zycia nie przekracza 10 lat
(ACS 2023, AFU 2022, CUA 2022, ESMO 2020, PTOK 2013). W ww. populacji szkody zwigzane z przesiewem
znaczgco przewazajg nad korzysciami, a ryzyko zgonu z powodu innego niz RGK jest stosunkowo wysokie.
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3.2. Odnalezione rekomendacje i wytyczne kliniczne

Tabela 1. Zestawienie rekomendacji z zakresu prowadzenia przesiewu w kierunku raka gruczotu krokowego z uzyciem pomiaru stezenia PSA, MRI i badania per rectum

Organizacja Tres¢ rekomendaciji

Rekomendacje krajowe

Metodologia: przeglad systematyczny z konsensusem ekspertéw.
Rekomendacje:

e Przesiew populacyjny, majacy na celu rozpoznanie raka gruczotu krokowego (RGK) we wczesnym (klinicznie bezobjawowym) stadium, powinien
by¢ oparty na oznaczaniu stezenia PSA w surowicy i wykonywaniu wielomiejscowej biopsji stercza u mezczyzn, u ktérych stezenie PSA jest
podwyzszone. Ostatecznym celem jest zidentyfikowanie chorych na RGK, u ktdérych mozna zastosowac leczenie radykalne i tym samym
zmniejszy¢ umieralno$c.

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

Polskie Towarzystwo PSA nierzadko prég ten podnoszony jest do wartosci 10 ng/mL.

Onkologii Klinicznej

~ PTOK 20131 e Dotychczas nie udowodniono, ze badania przesiewowe odgrywajg oczekiwana role (tj. zmniejszaja umieralno$¢) przez co nie ma podstaw do

ich prowadzenia (okreslanie ich mianem ,przesiewowych” moze by¢ mylace). Niemniej nie mozna odmoéwi¢ okresowego (nie czesciej niz co rok)
oznaczania stezenia PSA u mezczyzn, ktorzy rozumiejg i Swiadomie akceptujg zalety oraz wady omawianego postepowania. Zasadniczymi
wadami badan przesiewowych s3: brak potwierdzenia obecnosci raka wobec ograniczonej czutosci biopsji stercza oraz — przede wszystkim —
nadrozpoznawalnos¢ RGK, czyli wykrywanie nowotworéw niemajgcych znaczenia klinicznego i niestanowigcych uzasadnionego wskazania
do leczenia radykalnego.

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

Rekomendacje zagraniczne

American Cancer | Metodologia: konsensus ekspertow.
Society — ACS 20232

! Stelmach A, Potemski P., Boréwka A et al. (2013). Nowotwory uktadu moczowo-piciowego. Pozyskano
z: http://lwww.onkologia.zalecenia.med.pl/pdf/zalecenia_PTOK_tom1_07_Nowotwory_ukladu_moczowo-plciowego_20130301.pdf, dostep z 14.06.2023

2 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 14.06.2023

Opracowanie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji 10/119


http://www.onkologia.zalecenia.med.pl/pdf/zalecenia_PTOK_tom1_07_Nowotwory_ukladu_moczowo-plciowego_20130301.pdf

Przeglad pismiennictwa w zakresie technologii stosowanych w profilaktyce raka gruczotu krokowego

Rekomendacje:

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

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

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

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

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

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

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 wigce;j.

Mezczyznom niewykazujgcym objawdw raka gruczotu krokowego, ktérych oczekiwany czas przezycia jest krétszy niz 10 lat, nie nalezy
proponowac badan przesiewowych. Zwigzane jest to z faktem, ze prawdopodobnie nie odniosg z nich korzysci. Przy podejmowaniu decyzji
0 wykonaniu badan przesiewowych wazny jest ogolny stan zdrowia, a nie sam wiek.

American Urological
Association/ Society
of Urologic
Oncology —|e
AUA/SUO 20233

Metodologia: przeglad systematyczny z konsensusem ekspertow.

Rekomendacje:

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

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

Udziat w badaniach przesiewowych z oznaczaniem poziomu stezenia PSA mozna proponowac pacjentom w wieku od 45 do 50 lat
(sita rekomendacji: warunkowa, poziom dowodow: B).

Wsréd oséb z grup zwiekszonego ryzyka zachorowania na RGK (rasa negroidalna, obcigzenie genetyczne, RGK w wywiadzie rodzinnym)
badania przesiewowe mozna realizowa¢ u mezczyzn od 40 r.z. (sita rekomendacji: silna, poziom dowoddéw: B).

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

3 Wei J.T., Barocas D., Carlsson S. et al. (2023). Early detection of prostate cancer: AUA/SUO guideline part |: prostate cancer screening. J. Urol. 210(1): 45-53
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Przeglad pismiennictwa w zakresie technologii stosowanych w profilaktyce raka gruczotu krokowego

Klinicysci moga indywidualnie okresli¢ odstepy czasowe miedzy 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 dowodoéw: B).

W celu oszacowania ryzyka wystgpienia istotnego klinicznie RGK, wraz z pomiarem stezenia PSA wykonane moze zosta¢ réwniez badanie per
rectum (sita rekomendac;ji: 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 biomarkeréw, badan obrazowych lub biopsji) (sita rekomendac;ji: silna, poziom dowodow: B).

W celu zwigkszenia wykrywalnosci RGK (co najmniej 2 stadium zaawansowania), przed wykonaniem biopsji mozna przeprowadzi¢ badanie MRI
(sita rekomendacji: rekomendacja warunkowa, poziom dowodow: B).

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

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

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

Jezeli poziom PSA u pacjenta wynosi >50 ng/ml, a nie stwierdzono infekgji lub innych przyczyn podwyzszonego poziomu PSA, biopsje mozna
pominagé 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 biopsji, w sytuacji gdy pierwszy jej wynik byt ujemny (sita rekome ndacji:
silna, poziom dowodow: B).

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

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

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

rekomendacji (wysoka pewnos¢) (umiarkowana pewnos$¢) (niska pewnos¢)

Sita Poziom dowodoéw A Poziom dowodéw B Poziom dowodéw C

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

Silna & .
korzysci) korzysci). Korzysci (lub szkody) netto wydaja sie by¢

Korzysci (lub szkody) netto sg znaczace znaczgce
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Dotyczy wigkszosci pacjentow
w wiekszosci sytuaciji i przyszte badania
prawdopodobnie nie wptyng na zmiane
pewnosci co do stanowiska.

Korzysci (lub szkody) netto sg
znaczgce.

Dotyczy wigkszosci pacjentéw
w wiekszosci  sytuacji, ale lepsze

dowody z przysztych badan moga
wptynaé na pewnosc¢ co do stanowiska.

Dotyczy wigkszosci pacjentow
w wiekszosci  sytuacji, ale istnieje
prawdopodobienstwo, ze przyszite
badania zmienia pewno$¢ co do
stanowiska.

Umiarkowana

Korzysci przewyzszajg ryzyko/szkody

(lub ryzyko/szkody  przewyzszajg
korzysci)
Korzy$ci (lub szkody) netto sa

umiarkowane

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

Korzysci przewyzszajg ryzyko/szkody

(lub ryzyko/szkody przewyzszajg
korzysci).

Korzysci (lub szkody) netto sa
umiarkowane.

Dotyczy wiekszosci pacjentow
w wiekszosci  sytuacji, ale lepsze

dowody z przysztych badan moga
wptynagé na pewnosc¢ co do stanowiska.

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

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

Dotyczy wiekszosci pacjentow
w wiekszosci  sytuacji, ale istnieje
prawdopodobienstwo, ze przyszite
badania zmienia pewno$¢ co do
stanowiska.

Warunkowa

Korzysci sg rowne ryzyku/szkodom
Najlepsze  dziatanie  zalezy od
indywidualnej sytuacji pacjenta

Przyszie badania prawdopodobnie nie
wplyng na zmiane pewnosci co do
stanowiska.

Korzysci sg rowne ryzyku/szkodom.

Wydaje sie, ze najlepsze dziatanie
zalezne jest od indywidualnej sytuacji
pacjenta.

Lepsze dowody z przyszltych badan
mogg wptyngé na pewnos¢ co do
stanowiska.

Stosunek korzysci do ryzyka jest niejasny.

Korzysci  (lub  szkody) netto s3
porownywalne do innych metod.

Alternatywne strategie mogg by¢ réwnie
uzasadnione.

Istnieje prawdopodobienstwo, ze przyszite
badania zmienia pewno$¢ co do
stanowiska.

Zasada
kliniczna

Stanowisko na temat danego komponentu opieki klinicznej, ktére znajduje poparcie w srodowisku urologéw i innych klinicystéw,
ale brak jest dowodéw w literaturze w tym zakresie.

Opinia
ekspercka

Stanowisko, uzyskane w wyniku konsensusu panelu ekspertéw, w oparciu o wiedze, wyksztatcenie, osad lub doswiadczenia
ekspertow, ale nie koniecznie musi by¢ poparte dowodami w literaturze.

Poziom dowodow

A

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

B

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

Dowody o niskiej jakosci: pewnos¢ co do szacunkdw w zakresie rezultatéw jest ograniczona; rzeczywisty rezultat moze byc¢

znaczaco rézny od szacowanego.
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Przeglad pismiennictwa w zakresie technologii stosowanych w profilaktyce raka gruczotu krokowego

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

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
20234

Metodologia: przeglad systematyczny z konsensusem ekspertow.
Rekomendacje:

Zalecenia w zakresie wczesnego wykrywania RGK

Zalecenia dot. MRI

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

Nalezy zaproponowaé badanie PSA mezczyznom z podwyzszonym ryzykiem zachorowania na raka gruczotu krokowego tj. mezczyznom:
o 250r.z.,

o 245r.z., u ktérych w rodzinie wystepowat nowotwor prostaty,

o pochodzenia afrykanskiego 245r.z.,

o ktérzy sg nosicielami mutacji BRCA2 >40 r.z. (sita rekomendacji: silna).

Nalezy zaproponowac strategie postepowania dostosowang do ryzyka (w oparciu o poczgtkowy poziom PSA) z 2-letnimi okresami kontroli dla
0s0b poczatkowo zagrozonych zachorowaniem. Do grupy tej nalezg mezczyzni:

o wwieku 40 lat, ze stezeniem PSA >1 ng/ml,
o w wieku 60 lat ze stgezeniem PSA >2 ng/ml (sita rekomendac;ji: staba).
W przypadku mezczyzn nieobcigzonych ryzykiem RGK, zaleca sie odroczenie obserwacji do 8 lat (sita rekomendaciji: staba).

W przypadku bezobjawowych mezczyzn, u ktérych stezenie PSA wynosi miedzy 3 a 10 ng/ml i u ktérych nie stwierdzono nieprawidtowosci
w badaniu per rectum, przed dalszg diagnostykg nalezy powtérzy¢ badanie PSA (sita rekomendacji: staba).

W populacji bezobjawowych mezczyzn, u ktérych stezenie PSA wynosi miedzy 3 a 10 ng/ml i u ktérych nie stwierdzono nieprawidtowosci
w badaniu per rectum, w celu przeprowadzenia biopsji nalezy skorzysta¢ z kalkulatora ryzyka oraz MRI gruczotu krokowego (sita rekomendac;ji:
staba).

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

Dot. populacji ogdinej

Nie nalezy stosowa¢ MRI jako wstepnego badania przesiewowego (sita rekomendacji: silna).

4 Mottet N., Carnford P., van den Bergh R. C. N. et al (2023). EAU-EANM-ESTRO-ESUR-ISUP-SIOG Guidelines on Prostate Cancer — Limited Update March 2023. Pozyskano
z: https://uroweb.org/guidelines/prostate-cancer, dostep z 14.06.2023
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e Interpretacje wynikdbw MRI nalezy przeprowadza¢ zgodnie z wytycznymi PI-RADS (ang. Prostate Imaging — Reporting and Data System)
w ramach spotkan zespotéw multidyscyplinarnych (sita rekomendaciji: silna).

Dot. mezczyzn, u ktérych nie wykonano dotad biopsji (ang. biopsy-naive patients)
¢ MRI nalezy wykona¢ przed biopsjg prostaty (sita rekomendacji: silna).
e W sytuacji, gdy wynik jest dodatni (PI-RADS 23) nalezy wykonac biopsje celowang i systematyczng (sita rekomendaciji: silna).

e Jezeli wynik MRI jest ujiemny (PI-RADS <2) i istnieje niskie prawdopodobienstwo obecnosci RGK (np. gestos¢ PSA <0,15 ng/ml), po uprzedniej
konsultacji z pacjentem, biopsje nalezy poming¢ (sita rekomendaciji: staba).

Dot. pacjentéw z ujemnym wynikiem poprzedniej biopsji
¢ MRI nalezy wykona¢ przed biopsjg prostaty (sita rekomendacji: silna).
e W sytuacji, gdy wynik jest dodatni (PI-RADS =3), nalezy wykona¢ jedynie biopsje celowang (sita rekomendac;ji: staba).

e Jezeli wynik MRI jest uiemny (PI-RADS <2) i istnieje wysokie prawdopodobiefnstwo obecnosci RGK, po konsultacji z pacjentem, nalezy wykonaé
biopsje systematyczng (sita rekomendac;ji: silna).

Sita rekomendacji

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

Oznacza, ze nie dla wszystkich osob zalecany sposéb postepowania bedzie korzystny. Nalezy staranniej rozwazyc¢
indywidualne okolicznosci, preferencje i wartosci pacjenta. W przypadku stabych zalecen powinno sie poswieci¢ wiecej czasu
Staba na wspolne podejmowanie decyzji, upewniajgc sie, ze jasno i wyczerpujgco wyjasniajg pacjentowi potencjalne korzysci
i szkody (pozadane efekty prawdopodobnie przewazajg nad niepozadanymi — staba rekomendacja dla interwencji) lub
niepozgdane efekty prawdopodobnie przewazajg nad pozadanymi (staba rekomendacja przeciwko interwenc;ji).

National
Comprehensive
Cancer Network
NCCN 2023°

Metodologia: konsensus ekspertow.
Rekomendacje:

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

e Przy zalecaniu lub opracowywaniu programu wczesnego wykrywania kluczowe znaczenie ma:
o 0goIny stan zdrowia,

o choroby wspdtistniejgce,

5 Moses K. A., Sprenkle P. C., Bahler C. et al (2023). NCCN Clinical Practice Guidelines in Oncology (NCCN Guidelines).Prostate Cancer Early Detection. Version 1.2023. Pozyskano
z: https://lwww.nccn.org/guidelines/guidelines-detail ?category=2&id=1460, dostep z 14.06.2023
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o oczekiwana dtugos¢ zycia,
o preferencje pacjenta.

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

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

e Zaleca sie, by pomiar stezenia PSA byt oferowany mezczyznom w wieku 45-75 lat, ktorzy otrzymali wszystkie niezbedne informacje odnosnie
omawianego badania oraz pozostajg w dobrej kondycji zdrowotnej. Test PSA moze by¢ uzupetniony o badanie per rectum, a wszelkie zmiany
nalezy potwierdzi¢ powtdrnym badaniem (rekomendacje wskazujg, ze warto$¢ badania per rectum jako samodzielnego badania w wykrywaniu
gruczotu krokowego jest ograniczona). Wskazano, ze per rectum nie powinno by¢ stosowane jako samodzielne badanie bez badania PSA.
Rekomendacje zalecajg per rectum jako badanie uzupetniajgce, ktére powinno by¢ rozwazane wraz z oznaczeniem stezenia PSA w surowicy
u bezobjawowych mezczyzn.

e Zaleca sie, aby pomiar stezenia PSA byt oferowany mezczyznom w wieku 40-75 lat, ktérzy otrzymali wszystkie niezbedne informacje odnosnie
badania oraz pozostajg w dobrej kondycji zdrowotnej, jezeli znajdujg sie w grupie podwyzszonego ryzyka (rasa afroamerykanska, obecnos¢
dziedzicznych mutacji zwiekszajgcych ryzyko RGK i/lub nowotwory w wywiadzie rodzinnym).

e Rekomendacje zalecaja, aby u mezczyzn ponizej 75 r.z., z wartosciami PSA w surowicy ponizej 1 ng/ml, badania przesiewowe realizowac
z czestotliwoscig co 2-4 lata. W przypadku mezczyzn, u ktérych stezenie PSA wynosi od 1 do 3 ng/ml, badania powinny by¢ wykonywane
w odstepach od 1 roku do 2 Iat.

e Eksperci zalecajg, aby tam gdzie jest to mozliwe, przed wykonaniem biopsji, stosowaé mpMRI. Nalezy rozwazy¢ réwniez zastosowanie
biomarkeréw: %fPSA, 4Kscore, SelectMDx, ExoDx Prostate oraz PHI przed biopsjg u mgzczyzn ze stgzeniem PSA w surowicy >3 ng/ml.

e Zaleca sig, aby u 0os6b w wieku ponizej 75 lat, u ktdrych stezenie PSA w surowicy utrzymuje sie >3,0 ng/ml, rozwazy¢ wykonanie biopsji. Nalezy
jednak zaznaczy¢, ze decyzja o wykonaniu biopsji nie powinna by¢ podejmowana wytgcznie na podstawie punktu odciecia PSA, ale powinna
uwzglednia¢ inne wazne czynniki kliniczne takie jak:

o wiek,

o wywiad rodzinny,

o kinetyke PSA,

o rase,

o stan zdrowia,

o preferencje pacjenta,

o  wyniki badania mpMRI i/lub biomarkerow.

¢ MRI rozwaza sie jako uzupetnienie biopsji pod kontrolg TRUS (ultrasonograficzne badanie transrektalne, ang. transrectal ultrasound) lub biopsiji
przezkroczowej w osrodkach, w ktérych dostepne sg MRI.

e W przypadku mezczyzn powyzej 75 r.z. rekomendacje zalecajg ostroznos¢ w rozwazeniu wykonania badania PSA jedynie u zdrowych oséb tj.
bez lub z niewielkg liczbg chordb wspdtistniejacych (zwtaszcza, gdy nigdy nie wykonywaty badania PSA lub w sytuaciji, gdy stezenie PSA stale
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wzrasta). Rekomendacje nie zalecajg wykonywania oznaczenh stezenia PSA u mezczyzn, u ktérych rozpoznanie raka gruczotu krokowego
prawdopodobnie nie przyniesie korzysci (ze wzgledu na wiek i/lub choroby wspdtistniejgce). Powszechne wykonywanie testow w tej populacii
znacznie zwiekszytoby odsetek nadmiernego wykrywania, wobec czego nie jest on zalecany.

Association
Francgaise d'Urologie
— AFU 20228

Metodologia: przeglad systematyczny.

Rekomendacje:

Wczesne wykrywanie RGK jest procesem dwuetapowym:

o pierwszy etap polega na wykonaniu badana per rectum oraz badania poziomu stezenia PSA wraz z zebraniem wywiadu rodzinnego
i informacji nt. pochodzenia, a nastepnie okresleniu indywidualnego ryzyka zachorowania na RGK. Jezeli poziom ryzyka jest niski, nalezy
zaplanowa¢ czestos¢ kolejnych badan;

o w drugim etapie pacjentom z grup wysokiego ryzyka, mozna zasugerowa¢ dokladniejszg ocene ryzyka, przy uzyciu kalkulatora ryzyka
(nomogramu), obliczenia gestosci PSA i/lub badania mpMRI.

Badania przesiewowe majace na celu wczesne wykrycie raka prostaty powinny by¢ oferowane mezczyznom, ktérych szacowany czas przezycia
wynosi co najmniej 10 lat.

Wczesne wykrywanie raka gruczotu krokowego nalezy rozpocza¢ w wieku 50 lat lub wczesniej, w zaleznosci od profilu ryzyka pacjenta:
o w wieku 45 lat — w przypadku pacjentéw z RGK w wywiadzie rodzinnym oraz mezczyzn pochodzenia afrykanskiego lub karaibskiego;
o wwieku 40 lat — w przypadku pacjentéw z mutacjami BRCA2 lub HOXB13.

Badania nalezy przeprowadzac co 2 do 4 lat, w zaleznosci od profilu ryzyka pacjenta.

Canadian Urological
Association — CUA
20227

Metodologia: przeglad systematyczny z konsensusem ekspertow.

Rekomendacje:

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

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

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

o <1 ng/ml, nalezy powtarza¢ badanie co 4 lata (poziom dowodow: 3; sita rekomendacji: C);

6 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

"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):

€184-169
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o 1-3 ng/ml, nalezy powtarza¢ badanie co 2 lata (poziom dowodow: 3; sita rekomendaciji: C);

o >3 ng/ml, nalezy rozwazy¢ czestsze wykonywanie testow PSA lub zastosowanie dodatkowych badan (poziom dowodéw: 4; sita
rekomendaciji C).

e 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 rozwazy¢ 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 U ktorych przewidywana dlugos¢ zycia jest krétsza niz 10 lat (poziom dowodow: 4; sita rekomendaciji: C).

e Pacjenci z niewykonang do tej pory biopsja, u ktérych stwierdza sie podwyzszone ryzyko klinicznie istotnego nowotworu gruczotu krokowego,
zaleca sie wykonanie multiparametrycznego rezonansu magnetycznego (mpMRI) jeszcze przed tym zabiegiem. Dotyczy to w szczegdlnosci
pacjentow zakwalifikowanych do leczenia klinicznego podejrzenia obecnosci tego nowotworu. Dalsze dziatania zalezne sg od uzyskanego wyniku
mpMRI.

o Jedli wynik badania okaze sie pozytywny, nalezy wykonac biopsje obszaru objetego przez mpMRI oraz systematyczng biopsje pod kontrolg
TRUS.

o Jesli wynik badania okaze si¢ negatywny, nalezy rozwazy¢ rezygnacje z jakichkolwiek dalszych dziatan wykorzystujgcych biopsje.

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

e Z uwagi na brak empirycznych dowoddw 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.

e  Wykorzystanie jedynie pomiaru procentowego wolnego PSA w zakresie podejmowania decyzji klinicznych nie jest obecnie rekomendowane.
Mimo to jednak organizacja zaznacza, ze metoda ta moze okazac¢ sie przydatna w oszacowywaniu ryzyka nowotworu gruczotu krokowego
u mezczyzn z podwyzszonymi wartosciami PSA (poziom dowodoéw: 2; sita rekomendacji: C).

Poziom dowodow

Dowody zwykle oparte sg o metaanaliz¢ badan RCT lub dobrej jakosci RCT lub badania, w ktorych zadne leczenie nie jest

Poziom 1 .
opcja.

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

Poziom 2

Dobrej jakosci retrospektywne badania kliniczno-kontrolne, w ktérych grupa pacjentéw chorych jest odpowiednio dobierana

Poziom 3 (np. pod wzgledem wieku, ptci itp.) z osobami kontrolnymi, ktdre nie majg tej choroby.
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Seria przypadkéw dobrej jakosci, w ktérej opisana jest petna grupa pacjentéw z tym samym stanem/chorobg/interwencjg
terapeutyczng, bez poréwnawczej grupy kontrolne;j.

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

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

Sita rekomendacji

Zalecenie zwykle zalezy od spdjnych dowodéw Poziomu 1 i czesto oznacza, ze zalecenie jest faktycznie obowigzkowe
A i umieszczone w Sciezce opieki klinicznej oraz terapeutycznej. Zdarzaja 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 spojnych badan Poziomu 2 i/lub 3 lub wigkszo$ci dowodéw z RCT.

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

Brak mozliwosci rekomendacji. Zalecenie stosowane w przypadku, gdy dowody sa nieodpowiednie lub sprzeczne oraz gdy

D opinia eksperta jest dostarczona bez formalnego procesu analitycznego.

Metodologia: przeglad systematyczny z konsensusem ekspertéw.

Rekomendacje:

e Eksperci zalecaja, aby organizatorzy programéw narodowych, upewnili sie, ze obecnie funkcjonujgce programy przesiewowe w kierunku raka
szyjki macicy, jelita grubego i piersi byty zintegrowane z obecnie dostepng wiedzg medyczng w danym zakresie. Zaleca sie takze, by programy
te byly uwzgledniane w $ciezce zarzgdzania nowotworami oraz by byly skoncentrowane na pacjencie.

e 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 decyz;ji.

European Union — Podobny efekt mozna osiagnaé¢ na drodze konsultacji i wspdlnego podejmowania decyzji przez lekarza i uczestnika programu.

EU 20228 e 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 jakosc.

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

e Zaleca sie poszerzenie narodowych programow 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 raka gruczotu krokowego w sytuacji realizacji badan
przesiewowych w jego kierunku z uzyciem pomiaru stezenia PSA.

8 Grobert N., Kondorosi E., Kruusmaa M. et al. (2023). 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 06.07.2023
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Zaleca sie takze korzystanie z nowych i ulepszonych technologicznych mozliwosci oraz wiedzy specjalistycznej, aby na biezaco optymalizowac
wczesng diagnostyke i badania przesiewowe w kierunku nowotwordw, przy uwzglednieniu osobistego ryzyka pacjenta. Zalecenie to ma takze
zastosowanie do optymalizacji Sciezek postepowania w poszczegdlnych krajach Unii Europejskiej.

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

Zaleca sie dalsze opracowywanie i wdrazanie dziatan przesiewowych uwzgledniajgcych osobiste ryzyko pacjenta, w celu poprawy stosunku
szkdd do korzy$ci programdéw przesiewowych.

Nalezy zapewni¢ $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 nowotworow.

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

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

Health
Executive
2022°

Service
— HSE

Metodologia: przeglad systematyczny z konsensusem ekspertéw.

Rekomendacje:

Zaleca sie wykonanie mpMRI przed biopsjg stercza u mezczyzn z podejrzeniem RGK (jakos¢ dowoddw: wysoka; sita rekomendacji: silna).
Jesli pacjent nie kwalifikuje sie do mpMRI, jako badanie pierwszego rzutu nalezy zaproponowac systematyczna biopsje gruczotu krokowego.

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

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$¢ dowoddéw: wysoka; sita rekomendacji: silna).

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$¢ dowodéw: umiarkowana; sita rekomendaciji: silna).

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

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

W przypadku pacjentéw z ujemnym wynikiem MRI (tj. PI-RADS 1 lub 2), w ramach wspdlnego podejmowania decyzji nalezy rozwazy¢ pominiecie
biopsiji (jako$¢ dowodow: wysoka; sita rekomendacji: silna).

9 Health

Service

Executive (2022). Diagnosis and staging of patients with prostate cancer. National Clinical Guideline. Pozyskano
z: https://lwww.hse.ie/eng/services/list/5/cancer/profinfo/guidelines/prostate/, dostep z 16.06.2023
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e W przypadku pacjentow z ujemnym wynikiem MRI (tj. 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 (tj. PI-RADS 1 lub 2), u ktérych nie zostanie przeprowadzona biopsja, nalezy poddac¢ dalszej obserwacji i regularnie
monitorowa¢ pomiar PSA po 6 miesigcach, a nastepnie co rok (jako$¢ dowoddw: niska; sita rekomendagiji: silna).

e U mezczyzn z RGK o korzystnym posrednim ryzyku, u ktérych wykonano MRI przed biopsjg, nie zaleca si¢ wykonywania dalszych skanow
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 ug/l), grupy stopnia 1-go lub 2-go oraz <50% rdzeni biopsyjnych dodatnich
(np. <6 z 12 rdzeni) (jako$¢ dowoddw: niska; sita rekomendagiji: silna).

e Nie zaleca sie rutynowego wykonywania dalszych skandéw 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) (jakos$¢: niska; sita rekomendaciji: 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 Lo o e . .
szacowanego, ale istnieje mozliwosé, ze jest zasadniczo inny

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

Niska

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

Bardzo niska )
sie od oszacowanego

GPP Punkt dobrej praktyki

Sita rekomendacji GRADE Opis

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

Silna Silna rekomendacja to taka, w przypadku ktérej eksperci sa przekonani, ze pozadane skutki interwencji przewazajg
nad jej niepozadanymi skutkami (zdecydowana rekomendacja za interwencjg) lub ze niepozgdane konsekwencje
interwencji przewazajg nad jej pozadanymi skutkami (zdecydowana rekomendacja przeciwko interwencji).

Interwencja nie wszystkim osobom jest zalecana.

Staba Staba rekomendacja to taka, dla ktérej pozgdane korzysci prawdopodobnie przewazajg nad konsekwencjami
(staba rekomendacja za interwencjg) lub skutki niepozgdane prawdopodobnie przewazajg nad korzySciami (staba
rekomendacja przeciwko interwencji), ale istnieje znaczna niepewnosc.
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Przeglad pismiennictwa w zakresie technologii stosowanych w profilaktyce raka gruczotu krokowego

Metodologia: przeglad systematyczny z konsensusem ekspertéw.

Rekomendacje:

e Organizacja zaznacza, ze na obecng chwile osobami z grupy wysokiego ryzyka RGK pozostajg mezczyzni:
o wwieku=50r.z.,
o rasy czarnej lub mieszanej czarnej w wieku 245 r.z.,
o wwieku 245 r.z. w ktérych rodzinie stwierdza sie przypadki nowotworow.

e Pomiar stezenia PSA jest pierwszym dziataniem w zakresie diagnostyki nowotworu gruczotu krokowego. Organizacja podkre$la, ze jest to tania,
bezpieczna i efektywna metoda identyfikacji mezczyzn z grupy ryzyka, ktérzy mogg zyska¢ dodatkowe korzysci z dalszego regularnego
uczestnictwa w tych badaniach — jak uzyskanie dostepu do MRI w ramach diagnostyki.

e Namoment sporzadzania rekomendacji w Wielkiej Brytanii nie funkcjonuje program narodowy profilaktyki nowotworu gruczotu krokowego, wobec
Czego mezczyzni nie sg rutynowo zapraszani do badan przesiewowych. Mezczyzni z grupy ryzyka powinni mie¢ mozliwos¢ wykonania pomiaru
stezenia PSA we krwi u lekarza pierwszego kontaktu, o ile zdecydujg sie na wykonanie takiego zabiegu.

e Organizacja zwraca uwage, ze korzysci ptyngce z badan w kierunku stezenia PSA we krwi moga by¢ rézne dla poszczegdlnych pacjentow. Jest

EL?tSetgteKingdgr?]necer to spowodowane faktem, ze czes¢ mezczyzn bedzie bardziej obcigzona czynnikami ryzyka lub bedzie miata inne wspottowarzyszace choroby.

PCUK 20221° e Zuwagi na fakt, ze mezczyzni rasy czarnej majg podwyzszone ryzyko nowotworu gruczotu krokowego oraz wystepuje on u nich w mtodszym
wieku, organizacja zaleca rozwazanie z lekarzem zasadnos$ci wdrozenia regularnych badan przesiewowych z uzyciem pomiaru PSA, poczawszy
od 45r.z.

e Mezczyzni, u ktérych w rodzinie pojawity sie w przesztosci przypadki nowotworéw gruczotu krokowego, piersi lub jajnika (w szczegdlnosci gdy
pojawity sie wsrdd krewnych w pierwszym stopniu pokrewienstwa) sg w grupie skrajnie wysokiego ryzyka. W efekcie organizacja silnie zaleca
konsultacje z lekarzem pierwszego kontaktu nt. wdrozenia regularnych badan przesiewowych z uzyciem pomiaru stgzenia PSA we krwi,
poczgwszy od 45 r.z.

e Mezczyzni rasy czarnej, z historia nowotworéw piersi, jajnika lub gruczotu krokowego w rodzinie (w szczegdlnosci gdy wsréd krewnych
w pierwszym stopniu pokrewienstwa nastgpit zgon z powodu tych nowotworéw) sg w grupie wysokiego ryzyka tych nowotworéw i powinni
zdecydowanie zastanowi¢ sie nad wdrozeniem dziatan przesiewowych w kierunku raka gruczotu krokowego z wykorzystaniem pomiaru stezenia
PSA, najwczesniej jak to tylko mozliwe.

e Organizacja pragnie zaznaczy¢, iz uzyskanie jednego negatywnego wyniku pomiaru PSA nie determinuje catkowitego wykluczenia przysziego
zachorowania na RGK. W efekcie zaleca sie regularne badania przesiewowe z wykorzystaniem tej metody, gdyz dzieki temu mozliwe jest
wykazanie trendéw w zakresie wahan PSA.

e Komisja Europejska zaakceptowata nowe zalecenia w zakresie przesiewu w kierunku nowotworu gruczotu korkowego, w oparciu o wykonanie
pomiaru stezenia PSA wraz z badaniem MRI jako wsparcia w tym zakresie.

The Royal Australian | Metodologia: przeglad systematyczny z konsensusem ekspertow.
College of General

10 Prostate Cancer United Kingdome (2022). Interim position on the PSA blood test in asymptomatic men. Pozyskano z: https://prostatecanceruk.org/for-health-professionals/guidelines/interim-position-
on-the-psa-blood-test-in-asymptomatic-men, dostep z 15.06.2023
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Przeglad pismiennictwa w zakresie technologii stosowanych w profilaktyce raka gruczotu krokowego

Practitioners
RACGP 202111

Rekomendacje:

Badania przesiewowe w kierunku RGK za pomocg pomiaru stezenia PSA u bezobjawowych mezczyzn, nie sg rekomendowane z uwagi na fakt,
ze nie wykazano, aby korzysci jednoznacznie przewyzszaty szkody. Dlatego tez, lekarze nie majg obowigzku proponowania bezobjawowym
mezczyznom badan przesiewowych.

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

Istniejg pewne dowody $wiadczgce o tym, ze realizacja przesiewu z uzyciem pomiaru stezenia PSA nie ma istotnego wptywu na $miertelnosé
z powodu raka gruczotu krokowego.

Government
BCGoV 202012

British Columbia

Metodologia: przeglad systematyczny z konsensusem ekspertéw.

Rekomendacje:

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

W przypadku mezczyzn bez postawionej diagnozy raka gruczotu krokowego i z prawidtowym 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 ksztaicie badz tez o zwiekszonej wyczuwalnej gestosci, powinien zosta¢ skierowany do urologa,
niezaleznie od uzyskanego wyniku PSA.

W przypadku mezczyzn przyjmujgcych inhibitory 5-alfa reduktazy, wartosci 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 genodw determinujgcych zwiekszone ryzyko zachorowania na nowotwory (m.in. mutacja genu BRCA?2).

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

1The Royal Australian College of General Practitioners (2021). Guidelines for preventive activities in general practice 9th edition. Pozyskano z: https://www.racgp.org.au/clinical-resources/clinical-
guidelines/key-racgp-guidelines/view-all-racgp-guidelines/guidelines-for-preventive-activities-in-general-pr/preamble/introduction, dostep z 14.06.2023

12 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 16.06.2023
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Przeglad pismiennictwa w zakresie technologii stosowanych w profilaktyce raka gruczotu krokowego

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

Nie zaleca sie prowadzenia badanh przesiewowych nacelowanych na nowotwor gruczotu krokowego czeéciej niz co dwa lata.

W miare postepujacego wieku przedziaty referencyjne PSA ulegajg poszerzeniu. Wiasciwe dla wieku przedziaty referencyjne wynoszg:
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.0-6,5 ng/L.

Obecnie brak jest jednoznacznych dowodéw 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 mezczyzn bez tych czynnikdéw. Jednak organizacja
zaznacza, ze mezczyzni z grupy ryzyka mogg wzig¢ pod uwage mozliwos¢ wykonania pomiaru PSA poczawszy od 40 lub 45 r.z. i moga 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 skierowac¢ 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;j.

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

European Society for
Medical Oncology -
ESMO 2020%

Metodologia: przeglad systematyczny z konsensusem ekspertow.

Rekomendacje:

Przesiew populacyjny z uzyciem pomiaru stezenia PSA nacelowany na RGK wsrdd mezczyzn, redukuje $Smiertelnosé z powodu tego nowotworu.
Jednakze ceng za obnizenie $miertelnosci jest nadwykrywalnosé oraz niepotrzebne leczenie oséb z wynikami fatszywie dodatnimi. W efekcie
organizacja nie zaleca realizacji badan przesiewowych w tej formie (poziom dowoddw: |; sita rekomendaciji: C).

Wczesny pomiar stezenia PSA (podstawowe PSA wraz z dostosowanym do ryzyka okresem obserwacji) moze by¢ oferowany mezczyznom po
50 r.z., po 45 r.z. z rodzinng historig wystepowania RGK, Afroamerykanom powyzej 45 r.z. oraz nosicielom mutacji BRCA1/2 po 40 r.z. (poziom
dowoddéw: llI; sita rekomendacji: B).

Badania przesiewowe nacelowane na raka gruczotu krokowego w populacji bezobjawowych mezczyzn, u ktérych oczekiwana dtugosé zycia
wynosi ponizej 10 lat, nie powinny by¢ prowadzone (poziom dowodow: |; sita rekomendacii: E).

Bparker C., Castro E., Fizazi K. (2020). Prostate cancer: ESMO Clinical Practice Guidelines for diagnosis, treatment, and follow-up. Ann. Oncol. 31(9): 1119-1134
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Przeglad pismiennictwa w zakresie technologii stosowanych w profilaktyce raka gruczotu krokowego

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

e Badanie mpMRI (ang. multiparametric magnetic resonance imaging) powinno zosta¢ wykonane przed biopsja, jako element diagnostyki (poziom
dowoddéw: |; sita rekomendac;ji: B).

e Kalkulator ryzyka nowotworu, z lub bez mpMRI, powinien by¢ wykorzystywany dla potwierdzenia potrzeby przeprowadzenia biopsji u mezczyzn
z podwyzszonym poziomem PSA. Poziom PSA nie stanowi jedynego kryterium na drodze do identyfikacji oséb z prawdopodobnym nowotworem
gruczotu krokowego (poziom dowoddw: llI; sita rekomendacji: B).

Poziom dowodow Uzasadnienie

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

Il Mate randomizowane badania kliniczne lub duze randomizowane badania kliniczne z podejrzeniem obecnosci ryzyka
btedu systematycznego (nizsza warto§¢ metodologiczna) badz metaanalizy tych badan lub badan z ukazang
heterogenicznoscig

11 Prospektywne badania kohortowe

v Retrospektywne badania kohortowe badz kliniczno-kontrolne
\% Badania bez grupy kontrolnej, serie przypadkow, opinie ekspertéw.
Sita rekomendac;ji Uzasadnienie

A Mocne dowody wskazujgce na efektywnos$¢ interwencji z okreslonymi korzys$ciami klinicznymi — interwencja silnie
rekomendowana.

B Mocne lub srednie dowody Swiadczgce za efektywnoscig dziatan, lecz z ograniczonymi korzysciami klinicznymi — ogélnie
rekomendowane.

C Niewystarczajgce dowody odnosnie skutecznosci dziatan lub korzysci nie przewyzszajg szkéd zwigzanych z ich realizacjg

(dziatania niepozadane, koszty itp.) — rekomendowane opcjonalnie.

D Srednie dowody $wiadczace przeciwko efektywnosci planowanych dziatan lub potwierdzajgce obecno$é dziatan
niepozadanych — ogdinie nierekomendowane.

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

Prostate Cancer
Foundation of
Australia & Cancer

Metodologia: konsensus ekspertow.

Rekomendacje:
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Council Australia -
PCFA/CCA 20204

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

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

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

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

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

Urolodzy oraz inny personel medyczny sprawujacy opieke nad mezczyznami z pozytywnym wynikiem pomiaru PSA, ktérzy mieli wykonang
biopsje lub u ktérych zdiagnozowano lokalnego raka gruczotu krokowego, powinni prowadzi¢ dziatania majgce na celu wiasciwe zarzadzanie
chorobg i jej ryzykiem.

Mezczyzni z grupy $redniego ryzyka RGK, ktorzy:
o uprzednio uzyskali stosowng edukacje w zakresie korzysci i ryzyka ptyngcego z badan przesiewowych,
o regularnie decydujg sie na udziat w badaniach przesiewowych,

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

Mezczyzni, ktérzy mieli ojca lub brata, u ktérego postawiono diagnoze raka gruczotu krokowego, majg niemal 2,5-3 krotnie wieksze ryzyko
wystgpienia RGK w stosunku do oséb bez takich krewnych. Tacy mezczyzni, ktérzy zdecydowali sie na realizacje regularnych dziatan
przesiewowych, powinni otrzymac propozycje regularnego pomiaru stezenia PSA co 2 lata (wytacznie dla mezczyzn miedzy 45 a 69 r.z.).

W przypadku mezczyzn, ktérzy majg ojca i dwdch lub wiecej braci, u ktérych postawiono diagnoze raka gruczotu krokowego, ryzyko wystgpienia
RGK jest 10-krotnie wigksze w stosunku do oséb bez takich krewnych. Tacy mezczyzni, ktérzy zdecydowali sie na realizacje regularnych dziatah
przesiewowych, powinni otrzymac propozycje regularnego pomiaru stezenia PSA co 2 lata (wytacznie dla mezczyzn miedzy 45 a 69 r.z.).

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

Pomimo faktu, ze istnieje pozytywny wplyw przesiewu z wykorzystaniem pomiaru stezenia PSA na smiertelno$¢ z powodu raka gruczotu
krokowego, efekt nie jest obserwowany w perspektywie 6-7 lat. W efekcie przesiew w postaci pomiaru stezenia PSA nie jest rekomendowany
u 0s6b, u ktérych oczekiwana diugosc zycia wynosi ponizej 7 lat.

prostate Cancer Foundation

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

z: https://lwww.prostate.org.au/media/611412/PSA-Testing-Guidelines-Overview.pdf, dostep z 16.06.2023
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Z uwagi na fakt, ze przesiew z uzyciem pomiaru stezenia PSA jest kwestig problematyczng, zaleca sie realizowane przesiewu oportunistycznego
z uzyciem omawianej technologii. Mezczyzni powinni otrzyma¢ mozliwos¢ udziatu w tym przesiewie oraz mozliwo$¢ przedyskutowania ze
specjalistg wszelkich korzy$ci i szkdéd zwigzanych z realizacjg omawianych dziata profilaktycznych. Specjalista powinien wspiera¢ pacjenta
w podejmowaniu decyzji o udziale w badaniach przesiewowych.

UK National
Screening
Committee — UK NSC
202015

Metodologia: przeglad systematyczny z konsensusem ekspertéw.

Rekomendacje:

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

Przesiew w kierunku raka prostaty nie jest obecnie zalecany. Przyczyng obecnego stanu rzeczy jest fakt, ze pomiar stezenia PSA nie jest
wystarczajgco precyzyjnym badaniem, aby na jego podstawie stwierdzi¢ obecnos¢ i potrzebe leczenia nowotworu.

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

Organizacja podkresla, ze warto$¢ MRI z lub bez pomiaru PSA, w ramach badan przesiewowych nie jest w dalszym ciggu okreslona. Obecnie
badacze szukajg nowych metod szacowania ryzyka wystgpienia raka gruczotu krokowego z wykorzystaniem zaréwno badan morfologicznych,
jak i wywiadu lekarskiego nacelowanego na obecnos¢ dodatkowych czynnikow ryzyka wsréd mezczyzn. Obecnie brakuje jednak dowodéw w tym
zakresie.

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

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

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

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

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

15 United Kingdom National Screening Committee (2020). Adult screening programme: Prostate Cancer. Pozyskano z: https://view-health-screening-recommendations.service.gov.uk/prostate-cancer/,

dostep z 18.07.2023
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e Docelowa $ciezkg leczniczg w zakresie raka gruczotu krokowego sg schematy wskazane w ramach rekomendacji National Institute for Health
and Care Excellence.

National Institute for
Health and Care
Excellence - NICE
201916

Metodologia: konsensus ekspertow.
Rekomendacje:

Rezonans magnetyczny

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

Biopsja
e Pominiecie biopsji gruczotu krokowego nalezy rozwazy¢ w przypadku pacjentow, u ktérych wynik skali Likerta w MRI wynosi 1 lub 2 pkt, ale tylko
po omoéwieniu z pacjentem ryzyka i korzysci.

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

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

e W przypadku oséb z negatywnym wynikiem biopsji, u ktérych wynik MRI Likert wynosi 3 lub wiecej, nalezy w multidyscyplinarnym zespole
omowi¢é mozliwos¢ wystgpienia choroby oraz powtérzy¢ biopsje prostaty. U oséb z podwyzszonym PSA oraz wynikiem MRI Likerta 1 lub 2,
u ktérych nie wykonano biopsiji gruczotu krokowego, badanie PSA nalezy powtérzy¢ po 3-6 miesigcach oraz:

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

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

e W przypadku osob z podwyzszonym stezeniem PSA, wynikiem MRI Likerta wynoszgcym 1 lub 2 (lub przeciwwskazaniem do MRI) oraz
z negatywnym wynikiem biopsji, badanie stezenia PSA nalezy powtérzy¢ po 3-6 miesigcach oraz:

16 National Institute for Health and Care Excellence (2019). Prostate cancer: diagnosis and management. Pozyskano z: https://www.nice.org.uk/guidance/ng131, dostep z 18.07.2023
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o w przypadku silnego podejrzenia raka gruczotu krokowego zaproponowac biopsje z uwzglednieniem oczekiwanej dtugosci zycia oraz chordb
wspotistniejgcych;

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

American Academy
of Family Physicians
— AAFP 2018Y7

Metodologia: konsensus ekspertow.

Rekomendacje:

Kluczowe zalecenia AAFP dla mezczyzn, ktérzy zdecydujg sie na badania przesiewowe w kierunku raka gruczotu krokowego

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

Organizacja popiera wykonywanie badan przesiewowych (PSA) u mezczyzn w wieku od 55 do 69 lat, ktérzy wyraza wyrazng wole wykonania
takiego badania (GRADE: C).

Rutynowe badania przesiewowe w kierunku raka gruczotu krokowego oparte na stezeniu PSA nie sg zalecane.

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

Metodg badania przesiewowego jest pomiar stezenia PSA. Brak jest dowoddw na poparcie prowadzenia badania per rectum lub innych metod
przesiewowych.

Nalezy wykonywac¢ powtérne badania PSA w odstepach co 2-4 lata.
Wskazuje sig na brak korzysci z badan przesiewowych w kierunku PSA w populacji mezczyzn w wieku 270 lat.
Brak jest wystarczajgcych danych, aby okresli¢, czy mezczyzni <50 r.z. odniosg korzysci z badan przesiewowych w kierunku RGK.

Brak jest wystarczajgcych danych, aby stwierdzi¢, czy wyniki badan przesiewowych u mezczyzn z grupy wysokiego ryzyka (rodzinne
wystepowanie RGK) réznig sie od wynikow mezczyzn z grupy $redniego ryzyka. Mezczyzni z grupy wysokiego ryzyka moga jednak inaczej
postrzegac ryzyko i korzysci zwigzane z przesiewem.

Sita rekomendacji

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

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

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

D AAFP odradza dang interwencje. Istnieje umiarkowana lub duza pewnos$¢, ze ustuga nie przynosi korzysci netto lub, ze szkody

przewazajg nad korzysciami.

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

Opracowanie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji 29/119



Przeglad pismiennictwa w zakresie technologii stosowanych w profilaktyce raka gruczotu krokowego

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

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

us Preventive
Services Task Force
Recommendation
Statement — USPSTF
201818

Metodologia: przeglad systematyczny z konsensusem ekspertéw.

Rekomendacje:

Decyzja o zasadnosci przeprowadzania badania PSA u mezczyzn miedzy 55 a 69 r.z. powinna byé podejmowana indywidualnie (sita
rekomendaciji: C).

Korzys¢ z przeprowadzonych w ramach przesiewu badan PSA jest niewielka, a potencjalne szkody sg znaczace (np. wyniki falszywie pozytywne,
ktore powodujg koniecznos¢ przeprowadzenia dalszych badan, w tym biopsji). Szkody wynikajgce z prowadzenia skriningu w omawianym
zakresie wigzg sie z czestg nadwykrywalnoscia, wymaganiem dodatkowych inwazyjnych dziatan diagnostycznych (np. biopsja) i niepotrzebnym
leczeniem.

Szkody w zakresie przesiewu sg znacznie wyzsze w przypadku mezczyzn >70 r.z.

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

Skrining w kierunku wykrycia RGK, za pomoca badania PSA nie jest rekomendowany dla oséb powyzej 70 r.z. (sita rekomendac;ji: D).

Prowadzenie badan przesiewowych w kierunku RGK rozpoczyna sie od wykonania pomiaru stezenia PSA we krwi pacjenta. Organizacja zwraca
takze uwage, ze poziom PSA moze zostaé podwyzszony zaréwno przez nowotwor gruczotu krokowego, jak i na drodze innych schorzen jak
naturalny przerost prostaty czy infekcje tego narzadu. Mezczyzni, u ktérych zostanie uzyskany wynik pozytywny zapewne zostang poddani
dodatkowym dziataniom diagnostycznym obejmujacym m.in. gruboigtowa, przezodbytniczg biopsje prostaty pod kontrolg USG.

Sita rekomendacji

Organizacja zaleca dang interwencje. Istnieje duza pewnos¢, ze korzy$¢ netto prowadzonej interwencji znacznie przewyzsza

Poziom A szkody.

Organizacja zaleca dang interwencje. Istnieje duza pewnos$é, ze korzys¢ netto prowadzonej interwencji umiarkowanie

Poziom B .
przewyzszy szkody.

Organizacja zaleca selektywne oferowanie lub Swiadczenie danej interwencji indywidualnym pacjentom, w oparciu
Poziom C o profesjonalng ocene i preferencje pacjentéw. Istnieje przynajmniej umiarkowana pewnosé, ze korzys¢ netto prowadzonej
interwencji jest niewielka.

Organizacja nie zaleca prowadzenia danej interwenciji. Istnieje umiarkowana lub duza pewnos$¢, ze interwencja nie przynosi

Poziom D korzysci bgdz szkody wynikajgce z prowadzenia interwencji przewyzszajg korzysci.

18 Grossman D. C., Curry S. J., Owens D. K. et al. (2018). Screening for Prostate Cancer: US Preventive Services Task Force Recommendation Statement. JAMA. 319(18): 1901-1913
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Organizacja stwierdza, ze obecne dowody nie sg wystarczajgce do oceny bilansu korzysci i szkéd wynikajgcych
z prowadzenia danej interwencji. Zdaniem towarzystwa, brakuje dowodow lub sg one niskiej jako$ci bgdZz sg wobec siebie
sprzeczne, a bilans korzysci i szkdd nie moze by¢ ustalony.

Zalecenie
| stopnia

Metodologia: przeglad systematyczny z konsensusem ekspertéw.
Rekomendacje:

e Zgodnie z odnalezionymi badaniami RCT oraz badaniami prospektywnymi, wprowadzenie przesiewu w kierunku RGK z uzyciem pomiaru
stezenia PSA prowadzi do obnizenia wskaznika umieralno$ci z powodu tego nowotworu (sita rekomendacji: B).

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

o 0,0-3,9 ng/ml dla oséb miedzy 50 a 65 r.z.,
o 0,0-4,0 ng/ml dla os6b powyzej 70 r.z. (sita rekomendaciji: B).

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

e W ramach przesiewu podkre$la sie takze istote realizacji dziatah nacelowanych na diugoterminowe oszacowanie ryzyka rozwoju, przerzutéw
i zgonu z powodu RGK przy uwzglednieniu zmiany w wartosci stezenia PSA dla oséb <60 r.z. (sita rekomendaciji: B).

Japanese Urological | ® Podjecie decyzji w zakresie realizacji przesiewu w kierunku RGK z uzyciem pomiaru stezenia PSA u oso6b starszych (. <70 r.z.) jest
Association — JUA problematyczne ze wzgledu na trudno$¢ w dokladanym oszacowaniu dtugosci zycia (sita rekomendacji: B).

2016 e Organizacja podkresla, ze kluczowg zaletg przesiewu w kierunku RGK z uzyciem pomiaru stezenia PSA jest mozliwo$¢ wdrozenia wczesnego

leczenia, zanim nowotwor sie rozwinie lub obejmie inne organy, a co za tym idzie — pozwoli zredukowa¢ $miertelno$¢. Ponadto przesiew
umozliwia bardziej dopasowane/zindywidualizowane podejscie do leczenia poprzez wybranie najlepszych schematéw leczniczych (sita
rekomendaciji: B).

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

e Organizacja podkresla takze, ze dodatkowe niepotrzebne dziatania diagnostyczne oraz lecznicze znaczgco obnizajg efektywnos$¢ kosztowg
badan przesiewowych. Mimo to jednak badania wskazuja, ze badania przesiewowe w populacji 55-59 (w schemacie co dwuletnich badan), moga
by¢ kosztowo efektywne - $73 000/QALY. Wniosek ten prezentuje odmienng sytuacje od tej zaprezentowanej w poprzednich raportach, gdzie
jasno potwierdzono brak efektywnosci kosztowej (Grade: C1).

Sita rekomendacji Opis

A Wdrozenie jest wysoce rekomendowane w oparciu o solidne dowody naukowe.

19 Kakehi Y., Sugimoto M., Taoka R. (2017). Evidenced-based clinical practice guideline for prostate cancer (summary: Japanese Urological Association, 2016 edition). Int. J. Urol. 24(9): 648-666
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B Wdrozenie jest rekomendowane w oparciu o pewne dowody naukowe.

C1 Wdrozenie jest rekomendowane, cho¢ brak jest jednoznacznych dostepnych dowodéw naukowych.
Cc2 Wdrozenie nie jest rekomendowane z uwagi na brak dostatecznej warstwy dowodowe.

D Wdrozenie jest nierekomendowane.

Metodologia: przeglad systematyczny z konsensusem ekspertow.
Rekomendacje:

e  Program populacyjnych badan przesiewowych (u mezczyzn w wieku od 50 do 74 r.z.), oparty na pomiarze stezenia PSA, nie powinien by¢
rekomendowany. Nie ma udowodnionych korzysci dot. przezycia zwigzanego z RGK. Przesiew w tym kierunku jest takze obarczony ryzykiem
nadwykrywalnos$ci (poziom dowodéw: 1, sita rekomendac;ji: D).

e Kazdy mezczyzna poszukujgcy informacji na temat przesiewu opartego na pomiarze stezenia PSA, powinien zosta¢ poinformowany przez
lekarza o korzysciach i ryzyku wynikajgcym z prowadzenia tego typu badan.

Poziom dowodéw
Poziom 1 | Dowody pochodzg z co najmniej jednego poprawnie zaprojektowanego RCT.
Poziom 2 Dowody pochodzg z co najmniej jednego dobrze zaprojektowanego badania klinicznego bez randomizaciji lub z badan kohortowych,
. . lub z badan kliniczno-kontrolnych.
Spanish Society of
Medical Oncology - Dowody oparte na opinii szanowanych autorytetow na podstawie badan klinicznych.
SEOM 2016%° Poziom 3
Doswiadczenie, badania opisowe lub raporty komisji eksperckich.
Sita rekomendacji
A Rekomendacja oparta zaréwno o silne dowody skutecznosci, jak i 0 znaczace korzysci kliniczne.
Zalecenie powinno by¢ zawsze oferowane.
Umiarkowane dowody skutecznosci lub silne dowody skutecznosci z ograniczonymi korzysciami klinicznymi. Przedstawione
B w rekomendacji zalecenia przemawiajg za ich stosowaniem.
Zalecenie powinno by¢ generalnie oferowane.
Dowody skutecznosci sg niewystarczajgce, aby poprze¢ zalecenie.
C Przedstawione w rekomendacji zalecenia przemawiajg za lub przeciw ich stosowaniu, a korzysci z danej interwencji mogg nie
przewazac nad szkodami.

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

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

Zalecenie nie powinno by¢ generalnie oferowane.

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

Zalecenie nie powinno by¢ w ogdle oferowane.

Canadian Task Force
on Preventive Health
Care - CTFPHC
20142

Metodologia: przeglad systematyczny z konsensusem ekspertéw.
Rekomendacje:

Zalecenia odnoszgce sie do wszystkich mezczyzn, ktérzy nie byli wczesniej poddawani diagnostyce w kierunku RGK

e Mezczyznom <55 r.z. nie rekomenduje si¢ wykonywania badan przesiewowych w kierunku RGK za pomocg pomiaru stezenia
(sita rekomendacii: silna, poziom dowoddw: niskiej jakosci).

e Mezczyznom w wieku 55-69 lat nie rekomenduje sie wykonywania badan przesiewowych w kierunku RGK za pomocg pomiaru stezenia
(sita rekomendacji: staba, poziom dowodoéw: umiarkowanej jakosci).

e Mezczyznom w wieku 70 lat i starszym nie rekomenduje sie wykonywania badan przesiewowych w kierunku RGK za pomocg pomiaru stezenia

PSA (sita rekomendacii: silna, poziom dowodoéw: niskiej jakosci).

PSA

PSA

Poziom dowodow

Wysoki Dowdd o wysokiej jakosci, gdy istnieje pewnosé, ze rzeczywisty efekt jest zblizony do oszacowanego.

Umiarkowany Rzeczywisty efekt prawdopodobnie jest zblizony do oszacowanego, ale istnieje mozliwos¢, ze jest on znaczgco rozny.

Niski/bardzo niski | Rzeczywisty efekt moze znacznie rézni¢ sie od oszacowanego.

Sita rekomendacji

okreslonych efektéw w momencie zastosowania interwencji u wiekszosci populaciji.

Silnymi rekomendacjami sg te zapisy, w ktérych grupa robocza ma pewnos¢ co do przewagi pozytywnych efektéw
Silna interwencji nad jej dziataniami niepozgdanymi. Silna rekomendacja stanowi o wysokim prawdopodobienstwie uzyskania

Warunkowa

Warunkowymi rekomendacjami sg te zapisy, w ktdrych grupa robocza nie ma pewnosci co do przewagi pozytywnych
efektow interwencji nad jej dziataniami niepozgdanymi. Warunkowe rekomendacje sg stawiane w momencie, gdy jakos¢
dowoddw jest nizsza, gdy stosunek pozgdanych do niepozgdanych dziatan interwenc;ji jest marginalny oraz gdy uzyskiwane
wartosci sg w duzej mierze uzaleznione od osobistych czynnikéw pacjenta. Zalecenie powinno by¢ generalnie oferowane.

21 Bell N., Conor Gorber S., Shane A. et al. (2014). Recommendations on screening for prostate cancer with the prostate-specific antigen test. CMAJ. 186(16): 1225-1234
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American College of
Physicians - ACP
2013%2

Metodologia: konsensus ekspertow.

Rekomendacje:

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

Organizacja zaleca, aby lekarz prowadzgcy informowat mezczyzn w wieku 50-69 lat o mozliwych korzy$ciach oraz ryzyku wynikajgcym
Z oznaczenia stezenia PSA.

Nie zaleca sig realizacji przesiewu z wykorzystaniem oznaczenia stezenia PSA u pacjentéw z oczekiwang dtugosciag zycia krétszg niz 10-15 lat
i bedgcych w wieku ponizej 50 lat lub powyzej 69 r.z.

Eksperci podkreslajg, aby przede wszystkim zwraca¢ uwage pacjenta na nastepujace kwestie:

o pomiar stezenia PSA moze wykry¢ obecno$é RGK, ale w przypadku wiekszos$ci mezczyzn szkody wynikajace z badania przesiewowego
przewyzszajg korzysci;

o u wiekszosci mezczyzn, ktorzy zdecydujg sie nie wykonywaé badan stezenia PSA, nie zostanie zdiagnozowany rak prostaty. W efekcie
wigkszos¢ z nich, z duzym prawdopodobienstwem, umrze z innego powodu;

o w przypadku pacjentéw, ktérzy decydujg sie na badanie stezenia PSA, istnieje wieksze prawdopodobienstwo zdiagnozowania RGK niz
w przypadku pacjentow, ktérzy odmowili wykonania badania;

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

o istnieje ryzyko btednej interpretacji wyniku PSA — stezenie PSA moze byé podwyzszone z powodu powiekszonej prostaty, a nie z powodu
obecnosci raka, lub moze by¢ niskie, mimo ze rak jest obecny;

o kazdy mezczyzna powinien mie¢ mozliwos¢ samodzielnego podjecia decyzji, o udziale w badaniach przesiewowych z wykorzystaniem
pomiaru stezenia PSA.

Prostate Cancer
Task Force — PCTF
20132

Metodologia: przeglad systematyczny z konsensusem ekspertow.

Rekomendacje:

W ramach POZ nalezy zapewni¢ pacjentom miedzy 50 a 70 r.z. wysokiej jakosci, dostosowang do warunkéw kulturowych informacje odnoszacg
sie do pomiaru stezenia PSA jako podstawowego narzedzia diagnostycznego w kierunku raka gruczotu krokowego.

W ramach badan przesiewowych w kierunku raka gruczotu krokowego nalezy realizowaé zaréwno pomiar stezenia PSA, jak i badanie per rectum.
Badanie pomiaru stezenia PSA samo w sobie jest akceptowalne jedynie w przypadku, gdy badanie per rectum uwazane jest za badanie
determinujgce bariery w realizacji przesiewu.

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

Intern. Med. 158(10): 761-769

Z prostate Cancer Task Force (2013). Diagnosis and Management of Prostate Cancer in New Zealand Men. Pozyskano z: http://www.prostate.org.nz/documents/diagnosis-management-prostate-
cancer-nz-men_(3).pdf, dostep z 18.07.2023
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e Lekarze POZ powinni skierowa¢ pacjentéw do urologa w sytuacji spetnienia nastepujacych kryteriow:
o mezczyzni miedzy 50 a 70 r.z. — gdy PSA wyniesie 24,0 ng/ml;
o mezczyzni miedzy 71 a 75 r.z. — gdy PSA wyniesie 210,0 ng/ml;
o mezczyzni miedzy 276 r.z. — gdy PSA wyniesie 220,0 ng/ml;
o mezczyzni, u ktérych na podstawie badania per rectum stwierdza sie obecnos¢ zmiany na gruczole krokowym;

o znaczgcy wzrost stezenia PSA u mezczyzn, ktérzy podczas poprzednich badan mieli zdecydowanie nizsze wartosci.

3.3. Zalecenia z innych zrédet — opinie eksperckie

Tabela 2. Opinie eksperckie w odniesieniu prowadzenia prac nad wprowadzeniem finansowania badan w kierunku wykrywania nowotworéw gruczotu krokowego ze
$rodkow publicznych (NFZ)

Tres¢ opinii

Prof. dr hab. n. med. Tomasz Drewa — Kierownik Katedry Urologii i Andrologii, Collegium Medicum Uniwersytetu Mikotaja Kopernika w Toruniu [Zal 1]

e Screening w zakresie wykrywania raka prostaty wydaje si¢ jak najbardziej zasadny z kilku wzgledow:
o jestto obecnie najczesciej wykrywany nowotwor u mezczyzn;
o zakres wystepowania dotyczy mezczyzn zyjgcych we wszystkich strefach klimatycznych krajow uprzemystowionych;
o choroba ma charakter cywilizacyjne;.

e Zagadnienia skriningu w kierunku wykrywania raka prostaty najlepiej definiuje praca pt.: Screening and Prostate-Cancer Mortality in a Randomized European Study.
opublikowana w NEJM, 2009, ktérej stwierdzono, iz skrining oparty o badania PSA redukuje czesto$¢ zgonoéw z powodu raka prostaty az o 20% w grupie mezczyzn 55-
69 lat, ale jest przesiew ten zwigzany z bardzo duzym ryzykiem overdiagnosis (ISRCTN49127736).

e Badania przesiewowe w kierunku wykrywania raka prostaty powinny by¢ udoskonalone w narzedzia, ktére eliminujg element overdiagnosis, co w przypadku raka prostaty
generuje nadmierng liczbe niepotrzebnie wykonanych procedur leczniczych i powiktan, ktére te procedury generuja.

¢ Na te zagadnienia celnie odpowiada opinia Group of Chief Scientific Advisors (GCSA), informed by an evidence review report by experts of the Science Advice for Policy
by European Academies (SAPEA) consortium (wytyczne zostaty opisane w rozdziale 3.1. [EU 202224]). Zaproponowano rozszerzony program badan przesiewowych
w kierunku raka prostaty w oparciu o0 PSA w potgczeniu z dodatkowym mpMRI jako testem follow-up jako Zze sg mocne dowody na to, ze ten manewr zredukuje
niekorzystne zjawisko overdiagnosis w raku prostaty.

%Grobert N., Kondorosi E., Kruusmaa M. et al. (2023). 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 06.07.2023
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4. Wyniki analizy skutecznosci i bezpieczenstwa

4.1. Streszczenie analizy skutecznosci

Do niniejszego opracowania wtgczono 32 publikacje (metaanalizy) majgce na celu okreslenie skutecznosci
i precyzji technologii stosowanych w profilaktyce raka gruczotu krokowego.

Analizowane w odnalezionych doniesieniach naukowych interwencje z zakresu profilaktyki raka gruczotu
krokowego obejmowaty: przesiew w kierunku RGK ogétem, pomiar stezenia PSA, badanie Prostate Health
Index (PHI), badanie per rectum, multiparametryczny rezonans magnetyczny (mpMRI), dwuparametryczny
rezonans magnetyczny (bpMRI) oraz ocene wyniku MRI zgodnie z Prostate Imaging Reporting and Data
System (PI-RADS).

Ponizej przedstawiono podsumowanie wynikéw pochodzacych z analizy klinicznej. Pozostate wyniki badan
znajduja sie w rozdziale 4.2 pt. ,Charakterystyka i wyniki badan wigczonych do analizy skutecznosci”.

Prowadzenie badan przesiewowych w kierunku RGK

¢ Prowadzenie populacyjnych badan przesiewowych w kierunku RGK (pomiar PSA, z lub bez badania per
rectum, z lub bez biopsji pod kontrolg TRUS) nie wptywa istotnie statystycznie na redukcje zgondéw
z powodu RGK oraz zgondw z jakiejkolwiek przyczyny (llic 2013).

e Prowadzenie populacyjnych badan przesiewowych w kierunku RGK istotnie statystycznie zwieksza o 30%
wykrywanie RGK w jakimkolwiek stadium — RR=1,30 [95%CI: (1,02; 1,65)] (llic 2013).

o Populacyjny przesiew w kierunku RGK istotne statystycznie zwieksza o 79% wykrywalnos¢ nowotworow
w poczatkowych stadiach (I i Il) - RR=1,79 [95%CI: (1,19; 2,70)] (llic 2013).

e Prowadzenie populacyjnych badan przesiewowych w kierunku RGK istotnie statystycznie zmniejsza
0 20% prawdopodobienstwo wykrycia nowotworéow w stadium Il i IV, z uwagi na fakt wiekszej
wykrywalnosci nowotworéw w poczatkowych stadiach — RR=0,80 [95%CI: (0,73; 0,87)] (llic 2013).

Pomiar stezenia PSA

Precyzja diagnostyczna
e Badania przesiewowe w kierunku RGK z wykorzystaniem pomiaru stezenia PSA, przy wykorzystaniu
progu diagnostycznego:
o <4 ng/ml — odznaczajg sie czutoscig na poziomie 92% [95%CI: (0,86; 0,95)] oraz swoistoscig
wynoszacg 16% [95%CI: (0,09; 0,28)];

o 2-2,99 ng/ml — odznaczajg sie czutoscig na poziomie 94% [95%CI: (0,92; 0,96)] oraz swoistoscig
wynoszacg 17% [95%CI: (0,08; 0,32)] (Jin 2022).

e Pomiar stezenia PSA, z wykorzystaniem progu diagnostycznego w wysokosci 3-3,99 ng/ml, prezentuje
czutos¢ i swoistos¢ na poziomie odpowiednio 92% [95%CI: (0,84; 0,96)] i 16% [95%CI: (0,08; 0,30)]
(Jin 2022).

e Badania przesiewowe w kierunku RGK z wykorzystaniem pomiaru stezenia PSA, przy zastosowaniu progu
diagnostycznego wynoszgcego 4 ng/ml, odznacza sie czutoscig na poziomie 93% [95%CI: (0,88; 0,96)]
oraz swoisto$cig wynoszgcg 20% [95%CI: (0,12; 0,33)] (Merriel 2022).

Zapadalnosc i ryzyko zgonu z powodu RGK

e Przesiew w kierunku RGK z wykorzystaniem pomiaru stezenia PSA (niezaleznie od zastosowanego progu
diagnostycznego), prowadzi do istotnego statystycznie obnizenia ryzyka zgonu z powodu tego nowotworu
— IRR=0,86 [95%CI: (0,75; 0,98)] (Paschen 2021).

e Prowadzenie badan przesiewowych z wykorzystaniem pomiaru stezenia PSA w kierunku RGK, przy
zastosowaniu progu diagnostycznego wynoszgcego:

o <4 ng/ml — prowadzi do istotnego statystycznie obnizenia ryzyka zgonu z powodu tego nowotworu —
IRR=0,68 [95%CI: (0,51; 0,89)];
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o 24 ng/ml — nie prowadzi do istotnego statystycznie obnizenia ryzyka zgonu z powodu tego nowotworu
— IRR=0,95 [95%CI: (0,86; 1,05)] (Paschen 2021).

e Badania przesiewowe w kierunku RGK z wykorzystaniem pomiaru stezenia PSA nie wptywajg na redukcje
ryzyka zgonu z powodu RGK, jednakze wptywajg istotnie statystycznie na zmniejszenie o 15%
prawdopodobienstwa zachorowania na wyzsze stadia RGK (stopien Ill oraz IV) — RR=0,85 [95%CI: (0,72;
0,99)] (llic 2018).

¢ Nie stwierdzono, aby badania przesiewowe w kierunku RGK, za pomocg pomiaru PSA, miaty istotny
statystycznie wptyw na zgon w powodu raka gruczotu krokowego w perspektywie czasowej krétszej niz
3 lata. Stwierdzono natomiast, ze przesiew ten moze prowadzi¢ do istotnego statystycznie obnizenia
ryzyka zgonu z powodu tego nowotworu o 22%, w przypadku realizacji takiego przesiewu przez okres
dtuzszy niz 3 lata — RR=0,78 [95%CI: (0,65; 0,94)] (Rahal 2016).

Prostate Health Index (PHI)

e Badania przesiewowe w kierunku RGK z wykorzystaniem PHI, odznacza sie czutoscig na poziomie 79,1%
[95%CI: (0,739; 0,834)] oraz swoistoscig wynoszacg 62,5% [95%CI: (0,56; 0,686)] (Angelo 2022).

e Roznicujgce badanie PHI w kierunku wykrycia przypadkow istotnego klinicznie nowotworu gruczotu
krokowego, odznacza sie czuloscig na poziomie 87,4% [95%CI: (0,803; 0,923)] oraz swoistoscig
wynoszgcg 56,9% [95%CI: (0,458; 0,674)] (Angelo 2022).

e Realizacja badan przesiewowych w oparciu o PHI (przed decyzjg o przeprowadzeniu biopsji), odznacza
sie czutoscig i swoistoscig odpowiednio na poziomie:

o 88% [95%CI: (0,86; 0,90)] oraz 36% [95%CI: (0,34; 0,38)], w przypadku wykrycia RGK;

o 77% [95%CI: (0,71; 0,82)] oraz 64% [95%CI: (0,61; 0,67)], w przypadku wykrycia istotnego klinicznie
RGK (Jia 2021).

Badanie per rectum

e Badanie per rectum w zakresie wykrycia RGK, realizowane w warunkach POZ w populacji mezczyzn
z objawami potencjalnego RGK, charakteryzuje sie czutoscig na poziomie 28,6% [95%CI: (0,251; 0,323)]
oraz swoistoscig wynoszgcg 90,7% [95%CI: (0,895; 0,918)] (Jones 2018).

o Wykazano, ze czutos¢ i swoistos¢ badania per rectum, wykonywanego u mezczyzn w warunkach POZ
jako badania przesiewowego w kierunku RGK, wyniosty odpowiednio 51% [95%CI: (0,36; 0,67)] i 59%
[95%CI: (0,41; 0,76)] (Naji 2018).

Rezonans magnetyczny (MRI)

e Okreslono precyzje diagnostyczng MRI w zakresie wykrywania nowotworéw gruczotu krokowego,
w stadium:

o 1-czutos¢ i swoistos¢ wynosi odpowiednio 70% [95%CI: (0,59; 0,80)] i 27% [95%CI: (0,19; 0,37)];

o 2 lub wyzszym — czuto$¢ wynosi 91% [95%CI: (0,83; 0,95)], swoistos¢ wynosi 37% [95%CI: (0,29;
0,46)];

o 3 lub wyzszym — czuto$¢ i swoistos¢ na poziomie odpowiednio 95% [95%CI: (0,87; 0,99)] i 35%
[95%CI: (0,26; 0,46)] (Drost 2019).

Multiparametryczny rezonans magnetyczny (mpMRI)

e Czulos¢ i swoistos¢ multiparametrycznego rezonansu magnetycznego (mpMRI) w wykrywaniu RGK,
niezaleznie od stopnia zaawansowania, oszacowano odpowiednio na poziomie 86% [95%ClI: (0,78; 0,91)]
i 67% [95%CI: (0,40; 0,86)] (Becerra 2020).

e W odniesieniu do precyzji diagnostycznej mpMRI w wykrywaniu klinicznie istothego RGK, czuto$é
i swoistos¢ uksztattowata sie na poziomie odpowiednio 94% [95%CI: (0,83; 0,98)] i 54% [95%CI:
(0,42; 0,65)] (Becerra 2020).

e Czutos¢ i swoistos¢ mpMRI w wykrywaniu RGK, niezaleznie od stopnia zaawansowania nowotworu,
oszacowano na poziomie odpowiednio 84% [95%CI: (0,78; 0,89)] i82% [95%CI: (0,72; 0,88)]
(Liang 2020).
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e Stosowanie mpMRI przed biopsjg, a nastepnie wykonanie biopsji celowanej, istotnie statystycznie
zwieksza o 57% wykrywalnos¢ klinicznie istotnego RGK w poréwnaniu do stosowania wytacznie biopsiji
systematycznej — RR=1,57 [95%Cl: (1,02; 2,41)] (Elwenspoek 2019).

o Nie wykazano istotnych statystycznie roznic w wykrywaniu klinicznie istotnego RGK w przypadku
stosowania mpMRI przed biopsjg w potaczeniu z biopsjg celowang i systematyczng w poréwnaniu z sama
biopsja systematyczng (Elwenspoek 2019).

Dwuparametryczny rezonans magnetyczny (bpMRI)

e Dwuparametryczny rezonans magnetyczny (bpMRI) stosowany w diagnostyce RGK umiarkowanego
i wysokiego ryzyka (=7 w skali Glaesona) charakteryzuje sie ogélng czutosciag i swoistoscig na poziomie
odpowiednio 91% [95%CI: (0,87; 0,93)] oraz 67% [95%CI: (0,58; 0,76)] (Wang 2023).

o Czutos¢ i swoistos¢é bpMRI w wykrywaniu klinicznie istotnego RGK (definiowanego jako wynik co najmnie;j
3+4 w skali Gleasona), wynosi odpowiednio 83% [95%CI: (0,76; 0,88)] i 71% [95%CI: (0,63; 0,79)]
(Cuocolo 2021).

e Czutos¢ i swoistos¢ dwuparametrycznego rezonansu magnetycznego (bpMRI) w wykrywaniu RGK
wyniosta odpowiednio 84% [95%CI: (0,80; 0,88)] i 75% [95%CI: (0,68; 0,82)]. Biorac pod uwage jedynie
klinicznie istotne przypadki, precyzja diagnostyczna bpMRI osiagneta poziom 87% [95%CI: (0,78; 0,93)]
dla czutosci oraz 72% [95%CI: (0,56; 0,84)] dla swoistosci (Bass 2020).

Prostate Imaging Reporting and Data System (PI-RADS)

e Czutos¢ i swoistosé systemu PI-RADS v2.1, wykorzystywanego do oceny wynikow MRI w kierunku
obecnosci klinicznie istotnego RGK u pacjentéw z podejrzeniem lub diagnozg RGK, wyniosta odpowiednio
87% [95%CI: (0,82; 0,91)] i 74% [95%CI: (0,63; 0,82)] (Park 2021).

e W odniesieniu do konkretnych punktow odciecia PI-RADS dla wynikow 24, czuto$¢ i swoisto$c
uksztaltowatly sie na poziomie odpowiednio 81% [95%CI: (0,73; 0,87)] i 82% [95%CI: (0,68; 0,91)], a dla
wynikéw =3 — wyniosty odpowiednio 94% [95%CI: (0,88; 0,97)] i 56% [95%CI: (0,35; 0,97)] (Park 2021).

e Metaanaliza badan obserwacyjnych, w ktérych dokonano bezposredniego poréwnania precyzji
diagnostycznej PI-RADS v2.1. i PI-RADS v2, wykazata brak istotnych statystycznie réznic w czutosci (90%
vs 88%) i swoistosci (76% vs 61%) obu wersji systemow oceny (p=0,37) (Park 2021).

4.2. Charakterystyka i wyniki badan witagczonych do analizy
skutecznosci

Do niniejszego opracowania wigczono 32 publikacje majgce na celu ocene skutecznosci technologii
stosowanych w profilaktyce raka gruczotu krokowego. Kryteria wigczenia do przegladu systematycznego
spetnity nastepujgce doniesienia naukowe:

Prowadzenie badan przesiewowych ogétem (str. 40):

e 1 metaanaliza (llic 2013) (w tym 5 badan RCT), w ktérej okreslono wptyw realizacji badan przesiewowych
nacelowanych na nowotwory gruczotu korkowego w zakresie wykrycia tego nowotworu oraz zwigzanej
z nim Smiertelnoscia.

Badanie PSA (str. 41):

e 4 metaanalizy (Paschen 2021, Fenton 2018, llic 2018, Rahal 2016) (w tym 28 RCT), odnoszgce sie do
wplywu realizacji badan przesiewowych z wykorzystaniem pomiaru stezenia PSA na prawdopodobienstwo
zgonu z powodu nowotworu gruczotu krokowego;

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

e 2 metaanalizy (Fenton 2018, llic 2018) (w tym 8 RCT), w ktorych analizowano wptyw badan
przesiewowych z wykorzystaniem pomiaru PSA na wystepowanie nowotworéw gruczotu krokowego.

Prostate Health Index (PHI) (str. 49):

e 5 metaanaliz (del Pino-Sedeno 2022, Angelo 2022, Jia 2021, Zhang 2019, Russo 2016) (w tym 180 badan
obserwacyjnych), w ktérych okreslono precyzje diagnostyczng narzedzia Prostate Health Index
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(taczacego w sobie pomiar catkowitego PSA, wolnego PSA oraz p2PSA) w zakresie wykrywania
nowotwordéw gruczotu krokowego.

Badanie per rectum (str. Btad! Nie zdefiniowano zaktadki.):

2 metaanalizy (Jones 2018, Naji 2018) (w tym 11 badan obserwacyjnych), w ktérych przeanalizowano
precyzje diagnostyczng badania per rectum w zakresie wykrywania nowotwordéw gruczotu krokowego.

Rezonans magnetyczny (MRI) (str. 58)

7 metaanaliz (Becerra 2020, Liang 2020, Elwenspoek 2019, Li 2019b, Zhen 2019, Kang 2018, Woo 2018)
(w tym 123 badania obserwacyjne oraz 7 RCT), okreslajgcych precyzje diagnostyczng
multiparametrycznego MRI w zakresie wykrycia nowotworu gruczotu korkowego;

6 metaanaliz (Wang 2023, Cuocolo 2021, Bass 2020, Liang 2020, Elwenspoek 2019, Woo 2018) (w tym
149 badanh obserwacyjnych), okreslajgcych precyzje diagnostyczng biparametrycznego MRI w zakresie
wykrycia nowotworu gruczotu korkowego;

1 metaanaliza (Drost 2019) (w tym 43 badania obserwacyjne), w ktérej oszacowano precyzje
diagnostyczng rezonansu magnetycznego w jakiejkolwiek formie w zakresie wykrycia nowotworu gruczotu
krokowego w poszczegdlnych stadiach.

Wykorzystanie systemu PI-RADS do oceny wynikow MRI (str. 73):

7 metaanaliz (Park 2021, Lee 2021, He 2020, Park 2020, Li 2019a, Woo 2017, Zhang 2017) (w tym 85
badan obserwacyjnych), w ktérych analizowano precyzje diagnostyczng systemu PI-RADS,
wykorzystywanego do oceny wynikow MRI w zakresie wykrywania nowotworow gruczotu krokowego.

Ponizej przedstawiono szczegétowg charakterystyke oraz wyniki odnalezionych badan.
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Tabela 3. Charakterystyka i wyniki badan wtaczonych do analizy w zakresie technologii stosowanych w profilaktyce raka gruczotu krokowego

finansowania:

Brak zewnetrznego
zrodta finansowania

Klasyfikacja AOTMIT: IA
Rodzaj wiaczonych badan: RCT.
Liczba uwzglednionych badan: 5.

Cel badania: okreslenie czy
badania przesiewowe w kierunku
raka prostaty zmniejszaja
Smiertelnos¢ zwigzang z tym
nowotworem lub  $miertelnos¢
z jakiejkolwiek  przyczyny, oraz
ocena wplywu badan
przesiewowych na jakos¢ zycia
i zdarzenia niepozgdane.

Przedziat czasu objety
wyszukiwaniem: do 06.2012r.

Liczebno$¢ populacji: 341 342

Interwencja:
e badania przesiewowe
w kierunku RGK

z wykorzystaniem:
o badania poziomu PSA,

o z lub bez badania per

rectum,
o z lub bez biopsji pod
kontrolg TRUS.
Komparator:

e Dbrak badan przesiewowych.
Punkty koncowe:

e zgon z jakiejkolwiek przyczyny,
e zgon z powodu RGK,

e wykrycie RGK ogotem,

¢ wykrycie RGK w stadium I i Il,

e wykrycie RGK w stadium

Miiv.

Badanie Metodyka PICO Wyniki Interpretacja wynikow
Prowadzenie badan przesiewowych ogétem
llic 2013% Rodzaj publikaciji: przeglad | Populacja: Prowadzenie populacyjnych Prowadzenie populacyjnych badan
Zrédio systematyczny z metaanaliza. e mezczyzni w wieku 45-80 lat. badan przesiewowych przesiewowych w kierunku RGK

w kierunku RGK
Zgon z jakiejkolwiek przyczyny

RR=1,00
[95%Cl: (0,96; 1,03)]

(4 RCT; n/N=22 833/125 024 (I);
35 790/169 832 (C))

Zgon z powodu RGK

RR=1,00
[95%Cl: (0,86; 1,17)]

(5 RCT; n/N=698/156 157 (l);
1 318/185 185 (C))

Wykrycie RGK
Ogotem
RR=1,30
[95%CI: (1,02; 1,65)]
wynik istotny statystycznie

(4 RCT; n/N=11 929/125 024 (1);
11 536/169 832 (C))

Stadium i ll

RR=1,79
[95%CI: (1,19; 2,7)]
wynik istotny statystycznie
(3 RCT; n/N=10 107/112 725 (l);
7 671/135 229 (C))

Stadium IIl'i IV
RR=0,80

nie wptywa na redukcje zgonéw
z powodu RGK oraz zgonow
z jakiejkolwiek przyczyny.

Prowadzenie populacyjnych badan
przesiewowych w kierunku RGK
istotnie statystycznie zwieksza
wykrywanie RGK oraz wptywa na
zwiekszenie wykrywalno$ci
nowotworéw w poczatkowych
stadiach (i 1l) co skutkuje
zmniejszong wykrywalnoscig
nowotworéw w stadiach
zaawansowanych (I11'i 1V).

% |lic D., Neuberger M. M., Djulbegovic M. et al. (2013). Screening for prostate cancer (Review). Cochrane Database of Systematic Reviews. Issue 1. Art. No.: CD004720
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diagnostycznej PSA z progiem
diagnostycznym <4 ng/ml dla
wykrycia raka prostaty
u uczestnikéw z objawami RGK
zgtaszajgcymi sie do placéwki
opieki zdrowotne;.

Przedziat czasu objety
wyszukiwaniem: do 03.2020 r.

o PSA <4 ng/ml,
o PSA 2-2,99 ng/ml,
o PSA 3-3,99 ng/ml.

Standardem referencyjnym byta
wynik biopsji pod kontrolg TRUS lub
MRI.

Komparator:

e  brak komparatora.
Punkty koncowe:

e czutosé,

e  swoistosc.

Badanie Metodyka PICO Wyniki Interpretacja wynikow
[95%CI: (0,73; 0,87)]
wynik istotny statystycznie
(3 RCT; n/N=868/112 725 (I);
1 460/135 229 (C))
Badanie PSA
Jin 20222 Rodzaj publikacji: przeglad | Populacja: Badanie poziomu PSA Badania przesiewowe w kierunku
Zrodto systematyczny z metaanaliza. o osoby z objawami RGK, bez Prég diagnostyczny <4 ng/ml S'?QK z V\IlDykorzystanlem pomiaru
L == . . p ) ezenia PSA, przy wykorzystaniu
finansowania: Klasyfikacja AOTMIT: IlIA potwierdzenia nowotworu. Czutodé progu diagnostycznego <4 ng/ml,
National Rodzaj wlaczonych  badan: | Liczebno$¢ populacii: 8 514 204 odznaczajq sig czutoscig na
Evidencebased badania obserwacyjne. ) 92% poziomie 92% oraz swoistoscig
Healthcare . . _ | Interwencja: [95%Cl: (0,86; 0,95)] w wysokosci 16%.
Collaborating Liczba uwzglednlc_mych badan: badani teen PSA (11 badan obserwacyjnych; . .
Agency 11 (Europa — 3; Azja — 4; Brazylia | ® adanie stezenia OA, N=8 514) Przesiew w kleru_nkq raka grgczom
-2, USA-2). Z wyznaczonym progiem o krokowego z uzyciem pomiaru
_ - diagnostycznym Swoistos¢ stezenia PSA, przy zastosowaniu
Cel badania: ocena doktadnosci o wartosciach: 16% progu diagnostycznego

[95%CI: (0,09; 0,28)]
(11 badan obserwacyjnych;
N=8 514)
Prég diagnostyczny 2-2,99 ng/ml
Czutosé
94%
[95%CI: (0,92; 0,96)]

(6 badan obserwacyjnych;
N=2 405)

Swoistos$¢

17%
[95%CI: (0,08; 0,32)]
(6 badan obserwacyjnych;
N=2 405)
Prég diagnostyczny 3-3,99 ng/ml

Czutos¢

wynoszgcego 2-2,99 ng/ml,
odznacza sie 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%.

Whiosek autorow

Chociaz prog diagnostyczny
poziomu PSA <3 ng/ml jest
stosunkowo bardziej czuty i swoisty
niz prog PSA =3 ng/ml, nie
stwierdzono istotnych réznic
w czuto$ci ani swoistosci
w diagnostyce raka gruczotu
krokowego. Dlatego klinicysci
powinni wybra¢ prog

28Jin 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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Zrodio
finansowania:

CanTest
Collaborative

Cancer Research
UK

systematyczny z metaanalizg.
Klasyfikacja AOTMIT: 1A

Rodzaj wlaczonych badan:

badania obserwacyjne.

Liczba uwzglednionych badan:
19 (Indie — 3; Niemcy — 2; Korea —
2; USA — 2; Wiochy — 2; Sudan — 1;
Tajwan - 1; Chorwacja - 1,
Szwecja — 1; UK — 1; Bangladesz —
1; Indonezja — 1; Holandia — 1).

Cel badania: okreslenie precyzji
diagnostycznej pomiaru stezenia
PSA w zakresie wykrywania
nowotworu gruczotu krokowego
u objawowych pacjentow, wsrod
ktorych widoczny jest przynajmniej
jeden objaw mogacy sugerowac

obecnos¢ niezdiagnozowanego
nowotworu.
Przedziat czasu objety

wyszukiwaniem: nie okreslono.

e 0soby z obecnymi objawami

wskazujagcymi na obecnos¢
niezdiagnozowanego
nowotworu gruczotu
krokowego.

Liczebnos¢ populaciji: 57 894

Interwencja:

e badania przesiewowe
z wykorzystaniem pomiaru
PSA z progiem

diagnostycznym wynoszacym
4ng/ml.

Wynik  biopsji jako  badanie
potwierdzajgce wystepowanie
RGK.

Komparator:

e  brak komparatora.
Punkty koncowe:
e czutose,

e swoistosé.

Badanie Metodyka PICO Wyniki Interpretacja wynikow
92% diagnostyczny poziomu PSA,
[95%CI: (0,84; 0,96)] biorgc pod uwage okolicznosci
(9 badan obserwacyjnych; Kliniczne, w tym cechy pacjenta
N=7 408) zwigzane z ryzykiem raka prostaty.
Swoistos¢
16%
[95%CI: (0,08; 0,30)]
(9 badan obserwacyjnych;
N=7 408)
Merriel 202227 Rodzaj publikaciji: przeglad | Populacja: Przesiew z wykorzystaniem Badania przesiewowe w kierunku

pomiaru stezenia PSA z progiem
diagnostycznym wynoszacym
4 ng/ml

Czutos¢

93%
[95%CI: (0,88; 0,96)]
(14 badan obserwacyjnych;
N=37 744)

Swoistos$é

20%
[95%CI: (0,12; 0,33)]
(14 badan obserwacyjnych;
N=37 744)

RGK z wykorzystaniem pomiaru
stezenia PSA, przy zastosowaniu
progu diagnostycznego
wynoszgcego 4 ng/ml, odznaczajg
sie czutoscig na poziomie 93%
oraz swoisto$cig wynoszacg 20%.

27 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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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Interpretacja wynikow

Paschen 202128

Zrédio
finansowania:

Project DEAL

Rodzaj publikacji: przeglad
systematyczny z metaanaliza.

Klasyfikacja AOTMIT: 1A
Rodzaj wigczonych badan: RCT.

Liczba uwzglednionych badan:
11 (Szwecja — 2; Wiochy — 1; Belgia
— 1; Holandia - 1; Szwajcaria — 1;
Hiszpania — 1; Finlandia - 1;
Francja — 1; USA - 1; Kanada - 1).

Cel badania: systematyczna ocena
korzysci i szkéd wynikajgcych
z realizacji populacyjnych badan
przesiewowych z wykorzystaniem
pomiaru PSA oraz okreslenie
korzysci netto jako informacji dla

decydentow polityki  zdrowotnej
w Niemczech.
Przedziat czasu objety

wyszukiwaniem: od 01.2013 r. do
01.2019r

Populacja:
e mezczyzni miedzy 55 a 70 r.z.

Liczebno$¢ populacii: 416 282

Interwencja:

e badania przesiewowe
z wykorzystaniem pomiaru
PSA co 1-4 lata,
Z wyznaczonym progiem

diagnostycznym
o wartosciach:

o PSA <4 ng/ml,
o PSA =4 ng/ml.
Komparator:
e  brak przesiewu.
Punkty koncowe:

e zgon z powodu raka gruczotu
krokowego,

e redukcja liczby zgonéw,

e redukcja liczby progresiji.

Przesiew z wykorzystaniem
pomiaru stezenia PSA przy
progu diagnostycznym <4 ng/ml

Zgon z powodu raka gruczotu
krokowego

IRR=0,68
[95%CI: (0,51; 0,89)]
wynik istotny statystycznie
(4 RCT; n/N=4 484/33 397 (I);
2711/ 33435 (C))

Przesiew z wykorzystaniem
pomiaru stezenia PSA przy
progu diagnostycznym 24 ng/ml

Zgon z powodu raka gruczotu
krokowego

IRR=0,95
[95%Cl: (0,86; 1,05)]

(4 RCT; n/N=9 926/79 975 (I);
13 012/119 083 (C))

Przesiew z wykorzystaniem
pomiaru stezenia PSA
niezaleznie od progu
diagnostycznego
Zgon z powodu raka gruczotu
krokowego
IRR=0,86
[95%CI: (0,75; 0,98)]
wynik istotny statystycznie
(9 RCT; N=14 892/117 679 (I);
16 116/156 773 (C))

Redukcja liczby zgondéw z powodu

raka gruczotu krokowego
Z perspektywy 16 lat

Badania przesiewowe
z wykorzystaniem pomiaru
stezenia PSA przy progu
diagnostycznym <4 ng/ml istotnie
statystycznie zmniejszajg ryzyko
zgonu z powodu RGK o 32%.
Zwiekszenie progu
diagnostycznego 24 ng/ml
prowadzi do zmniejszenia wptywu
prowadzenia badan na ryzyko
zgonu z powodu RGK.

Whiosek autorow

Korzysci z badania przesiewowego
raka prostaty opartego na PSA nie
przewyzszajg jego szkod.

2 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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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Interpretacja wynikow

3/1 000 mezczyzn
[95%CI: (1; 5)]
(11 RCT; N=416 282)

Redukcja liczby progresiji raka
gruczotu krokowego do wariantu
przerzutowego z perspektywy
12 lat

3/1 000 mezczyzn
[95%CI: (2; 4)]
(11 RCT; N=416 282)

Fenton 20182°

Zrodio
finansowania:

Agency for Health
Research and
Quality (AHRQ)

US Department of
Health and Human
Services
(USDHHS)

Rodzaj publikacji: przeglad
systematyczny z metaanalizg.

Klasyfikacja AOTMIT: IA
Rodzaj wigczonych badan: RCT.

Liczba uwzglednionych badan:
3 (USA — 1; Wielka Brytania — 1;
Europa — 1).

Cel badania: przeglad dowodow nt.
badan przesiewowych
z wykorzystaniem pomiaru PSA,
leczenia dla  zlokalizowanego
nowotworu oraz przed biopsyjnych

kalkulatoréw ryzyka w ramach
rekomendacji USPSTF.
Przedziat czasu objety

wyszukiwaniem: od 07.2011 r. do
07.2017 .

Populacja:
e mezczyzni migdzy 50 a 74 r.z.

Liczebno$¢ populacii: 647 906

Interwencja:

e badania przesiewowe
z wykorzystaniem pomiaru
PSA, z wyznaczonym progiem
diagnostycznym o wartosci:

o 3,0 ng/mL (CAP),

o 4,0 ng/mL (PLCO),

o 2,5-4,0 ng/mL (ERSPC).
Komparator:
e Dbrak przesiewu.
Punkty koncowe:

e zgon z powodu raka gruczotu
krokowego,

e zgon z jakiejkolwiek przyczyny,

Przesiew z wykorzystaniem
pomiaru stezenia PSA

Negatywny wynik biopsiji
potwierdzajgcej pozytywny wynik
badania PSA

60,6-75,8% mezczyzn poddanych
biopsiji
(3 RCT; N=647 906)

Wvyniki z badania klinicznego
CAP 201830

Wystgpienie RGK
RR=1,19
[95%CI: (1,14; 1,25)]
wynik istotny statystycznie
(1 RCT; n/N=8 054/183 386 (l);
7 853/219 439 (C))

Zgon z powodu raka gruczotu
krokowego

RR=0,96
[95%Cl: (0,85; 1,08)]

60,6-75,8% biopsji wykonanych
w oparciu o podejrzenie
wystgpienia RGK na podstawie
wyniku pomiaru poziomu PSA byto
negatywnych.

Tylko w jednym z trzech
ocenianych RCT wykazano istotny
statystycznie wplyw przesiewu
z wykorzystaniem pomiaru
stezenia PSA na redukcje zgonow
z powodu raka prostaty.

Whniosek autoréw przegladu

Badanie przesiewowe PSA moze
zmniejszy¢ ryzyko $miertelnosci
z powodu raka prostaty, ale wigze
sie z fatszywie dodatnimi wynikami,
powikfaniami biops;ji i btednym
rozpoznaniem.

2 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

30 Martin R. M., Donovann J. L., Turner E. L., et al. (2018). Effect of a Low-Intensity PSA-Based Screening Intervention on Prostate Cancer Mortality: The CAP Randomized Clinical Trial. JAMA. 319(9):

883-895
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Interpretacja wynikow

wystgpienie RGK,

number needed to invite (NNI)
dla zdiagnozowania jednego
dodatkowego przypadku RGK
ws$rdd mezczyzn,

negatywny wynik biops;ji.

(1 RCT; N=191 440 (I);
227 292 (C))

Zgon z jakiejkolwiek przyczyny

RR=0,99
[95%CI: (0,94; 1,03)]

(1 RCT; N=191 440 (I;
227 292 (C))

NNI dla zdiagnozowania jednego

dodatkowego przypadku RGK
wsrdéd mezczyzn
NNI=154
[95%CI: (128; 192)]
(1 RCT; n/N=8 054/183 386 (l);
7 853/219 439 (C))

Wyniki z badania klinicznego
PLCO 20173t

Wystgpienie RGK

RR=1,12
[95%CI: (1,07; 1,17)]
wynik istotny statystycznie
(1 RCT; n/N=4 250/38 340 (I);
3815/38 343 (C))

Zgon z powodu raka gruczotu
krokowego

RR=1,04
[95%Cl: (0,87; 1,24)]

(1 RCT; N=42 590 (I); 42 158 (C))

Zgon z jakiejkolwiek przyczyny

%1 Pinsky P. F., Prorok P. C., Yu K. et al. (2017). Extended mortality results for prostate cancer screening in the PLCO trial with median follow-up of 15 years. Cancer. 123(4): 592-699
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Interpretacja wynikow

RR=0,98
[95%Cl: (0,95; 1,00)]

(1 RCT; N=42 590 (I); 42 158 (C))

NNI dla zdiagnozowania jednego
dodatkowego przypadku RGK

wsréd mezczyzn

NNI=84
[95%CI: (59; 144)]

(1 RCT; n/N=4 250/38 340 (I);
3 815/38 343 (C))

Wyniki z badania klinicznego
ERSPC 201432

Wystgpienie RGK

RR=1,57
[95%CI: (1,51; 1,62)]
wynik istotny statystycznie
(1 RCT; n/N=7 408/72 891 (I);
6 107/89 352 (C))

Zgon z powodu raka gruczotu
krokowego
RR=0,79
[95%CI: (0,69; 0,91)]
wynik istotny statystycznie
(1 RCT; N=80 299 (I); 95 459 (C))

Zgon z jakiejkolwiek przyczyny

RR=1,00
[95%Cl: (0,98; 1,02)]

(1 RCT; N=80 299 (1); 95 459 (C))

32 Schroder F. H., Hugosson J., Roobol M. et al. (2014). The European Randomized Study of Screening for Prostate Cancer — Prostate Cancer Mortality at 13 Years of Follow-up. Lancet. 384(9959):

2027-2035
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Interpretacja wynikow

NNI dla zdiagnozowania jednego
dodatkowego przypadku RGK

wsréd mezczyzn

NNI=26
[95%ClI: (24; 29)]
(1 RCT; n/N=7 408/72 891 (I);
6 107/89 352 (C))

llic 2018%2

Zrédio
finansowania:

Brak zewnetrznego
finansowania

Rodzaj publikaciji: przeglad
systematyczny z metaanalizg.

Klasyfikacja AOTMIT: IA
Rodzaj wiaczonych badan: RCT.

Liczba uwzglednionych badan:
5 (WIk. Brytania — 1; Kanada — 1,
Szwecja - 1; USA - 1;
miedzynarodowe — 1).

Cel badania: okreslenie
skutecznosci i bezpieczehstwa
pomiaru stezenia PSA jako badania
przesiewowego nacelowanego na
raka gruczotu krokowego.

Przedziat czasu objety
wyszukiwaniem: do 04.2018r.

Populacja:

e mezczyzni powyzej 18 r.z.
zlub bez objawéw ze strony

dolnych drég moczowych,
ktére sugerowatyby obecnos$c¢
nowotworu gruczotu
krokowego.

Liczebno$¢ populaciji: 721 718

Interwencja:

e badania przesiewowe
z wykorzystaniem pomiaru
PSA z wyznaczonym progiem
diagnostycznym o wartosci:

o PSA =3 ng/ml,
o PSA =10 ng/ml.
Komparator:
e  Dbrak interwencji.
Punkty koncowe:

e pierwszorzedowe:

o zgon z powodu raka
gruczotu krokowego,
o zgon z jakiejkolwiek

przyczyny,

Przesiew z wykorzystaniem
pomiaru stezenia PSA

Zgon z jakiejkolwiek przyczyny

IRR=0,99
[95%Cl: (0,98; 1,01)]

(4 RCT; N=303 017 (l);
372 215 (C))
Zgon z powodu raka gruczotu
krokowego

IRR=0,96
[95%Cl: (0,85; 1,08)]

(5 RCT; N=334 150 (I);
387 568 (C))

Zapadalno$¢ na RGK (niezaleznie

od stadium)

IRR=1,23
[95%CI: (1,03; 1,48)]
wynik istotny statystycznie
(4 RCT; N=303 017 (I);
372 215 (C))

Zapadalno$é na RGK
| oraz |l stopien

RR=1,39
[95%CI: (1,09; 1,79)]
wynik istotny statystycznie

Badania przesiewowe w kierunku
RGK z wykorzystaniem pomiaru
stezenia PSA nie wplywajg istotnie
statystycznie na redukcje ryzyka
zgonu z powodu RGK, jednakze
istotnie statystycznie redukujg
0 15% ryzyko zachorowania na
RGK wyzszych stopni nowotworu
(stadium 11l oraz 1V).

3 lic D., Djulbegovis M., Jung J.H. et al. (2018). Prostate cancer screening with prostate-specific antigen (PSA) test: a systematic review and meta-analysis. BMJ 362: k3519
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Zrodio
finansowania:

Brak zewnetrznego
finansowania

systematyczny z metaanalizg.
Klasyfikacja AOTMIT: IA
Rodzaj wigczonych badan: RCT.

Liczba uwzglednionych badan:
11 (Szwecja — 3; Belgia - 1;
Kanada - 1; Holandia - 1;
Szwajcaria — 1; Hiszpania — 1;
Finlandia — 1; Wiochy — 1; USA —1).

Cel badania: przeprowadzenie
metaanalizy i metaregres;ji
dostepnych badan dot. badan
przesiewowych z uzyciem PSA.

Przedziat czasu objety
wyszukiwaniem: do 03.2016 r.

e mezczyzni migdzy 55 a 69r.z.

Liczebno$¢ populacii: 302 497

Interwencja:

e badania przesiewowe
w kierunku RGK za pomoca
badania PSA.

Komparator:
e brak badan przesiewowych.
Punkty koncowe:

e zgon z powodu raka gruczotu
krokowego.

Badanie Metodyka PICO Wyniki Interpretacja wynikow
e drugorzedowe: (3 RCT; n/N=14 070/300 617 (1);
s 12 047/147 143 (C))
o zapadalnos¢ na raka
gruczotu krokowego bez | Zapadalno$¢ na RGK (lll oraz IV
wzgledu na stadium, stopien)
o zapadalno$¢ na raka RR=0,85
gruczotu krokowego [95%CI: (0,72; 0,99)]
w stadium | i 1l wynik istotny statystycznie
o zapadalno$¢ na raka @ RCT;;/’E\;I/ZS 582302 617
gruczotu krokowego 4 246/346 134 (C))
w stadium [l IV.
Rahal 201634 Rodzaj publikacji: przeglad | Populacja: Badania przesiewowe Badania przesiewowe w kierunku

w kierunku RGK za pomoca
badania PSA

Zgon z powodu raka gruczotu
krokowego

Ogodtem

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

(11 RCT; n/N=645/147 913 (I);
820/154 584 (C))

Badania przesiewowe trwajgce
krocej niz 3 lata

RR=1,06
[95%Cl: (0,92; 1,21)]

(4 RCT; nIN=363/75 274 (I);
375/65 485 (C))

Badania przesiewowe trwajgce
dtuzej niz 3 lata

RR=0,78
[95%CI: (0,65; 0,94)]
wynik istotny statystycznie

RGK za pomoca badania PSA
trwajgce dtuzej niz 3 lata
zmniejszajg ryzyko zgonu
z powodu RGK 0 11% wsréd
uczestnikéw badan.

Whniosek autorow

Odpowiedni czas trwania badan
przesiewowych zmniejsza
Smiertelnos¢ z powodu raka
prostaty. Korzysc¢, choc¢ niewielka,
wypada korzystnie w poréwnaniu
z badaniami przesiewowymi
w kierunku innych nowotwordw.
Prognozy s ograniczone przez
umiarkowang jako$¢ danych
naukowych.

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

Cel badania: okreslenie precyzji
diagnostycznej narzedzia Prostate
Health Index (PHI) w zakresie
wykrywania nowotworu gruczotu
krokowego oraz identyfikacji
przypadkéw istotnych klinicznie
tego nowotworu.

Przedziat czasu objety
wyszukiwaniem: nie okreslono.

z tego zakresu.

Liczebnos¢ populaciji: 14 255

Interwencja:

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

Komparator:

e  brak komparatora.

Punkty koncowe:

e czutose,

e swoistosé,

e dodatni wskaznik
wiarygodnoéci (PLR),

e ujemny wskaznik
wiarygodnosci (NLR),

e diagnostyczny iloraz szans

(DOR).

Badanie Metodyka PICO Wyniki Interpretacja wynikow
(7 RCT; n/IN=282/72 639 (l);
445/89 099 (C))
Prostate Health Index
Angelo 202235 Rodzaj publikaciji: przeglad | Populacja: Badanie przesiewowe z uzyciem Badania przesiewowe w kierunku
5 systematyczny z metaanaliza. . . | Prostate Health Index w zakresie RGK z wykorzystaniem PHI,
. Zrodio Klasvfikacia AOTMIT: llIA * oOsoby ~powyzej 40 1.2 wykrycia nowotworu gruczotu odznacza sie czutoscig na
fInansowania. asylikacja e ﬁ(g)vc:gzjvrgﬁjnlem Ozerﬁggzﬂ krokowego poziomie 79,1% oraz swoistoscig
i A: . . wynoszgca 62,5%.
Bk smnetznege | Rodial pmaczomch bR | rcuiego w oparciu @ pomia Cauost 1osEaca 2.5
yine. stezenia PSA lub inne badanie Badania réznicujgce, w celu
79,1% wykrycia przypadkéw istotnego

[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 wiarygodnos$ci

PLR=2,11
[95%Cl: (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)

klinicznie nowotworu gruczotu
krokowego, z wykorzystaniem PHI,
odznacza si¢ czutoscig na
poziomie 87,4% oraz swoistoscig
wynoszacg 56,9%.

%Angello 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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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Interpretacja wynikow

Badanie przesiewowe z uzyciem
Prostate Health Index w zakresie
identyfikacji istotnego klinicznie
nowotworu gruczotu krokowego

Czutosc¢

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

Swoisto$¢

56,9%
[95%CI: (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%CI: (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)
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Ministry for Health
of Spain

the Spanish
Network of
Agencies for Health

Technology
Assessment and
Services for the
National Health

System

Rodzaj wlaczonych 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: okreslenie precyzji
diagnostycznej narzedzia Prostate
Health Index (PHI) w zakresie
identyfikacji istotnych  klinicznie
przypadkéw tego nowotworu.

objety
2010 .

Przedziat czasu
wyszukiwaniem: od
do 01.03.2021.

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  biopsja gruczotu krokowego.
Punkty koncowe:
e czutose,

e  swoistosc.

Czutosc

99%
[95%Cl: (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
Czutosc¢

96%
[95%Cl: (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
Czutos¢

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

Swoistos$é

Badanie Metodyka PICO Wyniki Interpretacja wynikow
del Pino-Sedeno Rodzaj publikacji: przeglad | Populacja: Prostate Health Index w zakresie Badania réznicujgce, w celu
202236 systematyczny z metaanalizg. . L. . . wykrycia nowotworu gruczotu wykrycia przypadkow istotnego
. o ) * mezczyzni powyzej 18 r.z. yey I klinicznie nowotworu gruczotu
. . ) . : : krokowego g
~ Zrédio Klasyfikacja AOTMIT: 1A z objawami wskazujacyr’nll krokowego, z wykorzystaniem
finansowania: prawdopodobng obecnos¢ Punkt odciecia 15-20

badania PHI przy punkcie odciecia
wynoszgcym 15-20, odznacza sie
czutoscig na poziomie 99% oraz
swoistoscig wynoszgca 14%.

Badania roznicujgce, w celu
wykrycia przypadkow istotnego
klinicznie nowotworu gruczotu
krokowego, z wykorzystaniem
badania PHI przy punkcie odciecia
wynoszgcym 20-25, odznacza sie
czutoscig na poziomie 96% oraz
swoistoscig wynoszgca 24%.

Badania roznicujgce, w celu
wykrycia przypadkow istotnego
klinicznie nowotworu gruczotu
krokowego, z wykorzystaniem
badania PHI przy punkcie odciecia
wynoszgcym 25-30, odznacza sie
czutoscig na poziomie 95% oraz
swoistoscig wynoszgca 33%.

Badania roznicujgce, w celu
wykrycia przypadkow istothnego
klinicznie nowotworu gruczotu
krokowego, z wykorzystaniem
badania PHI przy punkcie odciecia
wynoszgcym 30-35, odznacza sie
czutoscig na poziomie 87% oraz
swoistoscig wynoszgca 49%.

Badania roznicujgce, w celu
wykrycia przypadkow istotnego
klinicznie nowotworu gruczotu
krokowego, z wykorzystaniem
badania PHI przy punkcie odcigcia

3%6del 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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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%ClI: (0,41; 0,58)]
(9 badan; N=5 964)

Punkt odciecia 35-40
Czutosé

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%CI: (0,32; 0,53)]
(3 badania; N=2 028)

Swoistos$é

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

wynoszgcym 35-40, odznacza sie
czutoscig na poziomie 79% oraz
swoistoscig wynoszgca 56%.

Badania roznicujgce, w celu
wykrycia przypadkow istotnego
klinicznie nowotworu gruczotu
krokowego, z wykorzystaniem
badania PHI przy punkcie odciecia
wynoszgcym 55, odznacza sie
czutoscig na poziomie 42% oraz
swoistoscig wynoszaca 87%.
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finansowania:

Shanxi Medical
University

Klasyfikacja AOTMIT: llIA

Rodzaj wlaczonych 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  ws8rdd  mezczyzn,
u ktérych planuje sie wstepng
biopsje prostaty.

Przedziat czasu objety

wyszukiwaniem: do 23.02.2020 r.

sie wstepng biopsje prostaty.
Liczebno$¢ populacji: 10 674

Interwencja:

e przesiew z wykorzystaniem
Prostate Health Index.

Komparator:

e inne biomarkery w zakresie
wykrywania RGK.

Punkty koncowe:
e czutose,
e swoistos¢,

e dodatni wskaznik

wiarygodnosci (PLR),

e ujemny wskaznik

wiarygodnosci (NLR),

e diagnostyczny iloraz

(DOR).

Szans

Badanie Metodyka PICO Wyniki Interpretacja wynikow
Jia 202137 Rodzaj publikacji: przeglad | Populacja: Badanie przesiewowe z uzyciem Badania przesiewowe w kierunku
5 . systematyczny z metaanaliza. i RGK z wykorzystaniem PHI przed

Zrédio Y yczny a «  mezczy#ni. u ktérych planuje Prostate Health Index w zakresie wy y p

wykrycia nowotworu gruczotu
krokowego

Czutosc

88%
[95%Cl: (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
PLR=1,45
[95%CI: (1,27; 1,66)]

(12 badan obserwacyjnych;
N=3 216)

Ujemny wskaznik wiarygodnosci

NLR=0,33
[95%CI: (0,22; 0,49)]
(12 badan obserwacyjnych;
N=3 216)

Diagnostyczny iloraz szans

DOR=4,49
[95%CI: (2,91; 6,92)]
(12 badan obserwacyjnych;
N=3 216)

Badanie przesiewowe z uzyciem
Prostate Health Index w zakresie

pierwszg biopsjg, odznacza si¢
czutoscig na poziomie 88% oraz
swoistoscig wynoszacg 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 wynoszgca 64%.

87 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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Badanie Metodyka PICO Wyniki Interpretacja wynikow

identyfikacji istotnego klinicznie
nowotworu gruczotu krokowego

Czutosé

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

Swoistos$é
64%
[95%CI: (0,61; 0,67)]

(4 badania obserwacyijne;
N=1 248)

Dodatni wskaznik wiarygodnos$ci

PLR=2,37
[95%Cl: (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)
Zhang 2019% Rodzaj publikacji: przeglad | Populacja: Prostate Health Index w zakresie Badania PHI nacelowane na
5 systematyczny z metaanalizg. . .. . - wykrycia nowotworu gruczotu wykrywanie RGK odznacza sie
fina%nia: Klasyfikacja AOTMIT: llIA ) T}?;SE::E;Q :g(s)yr z Aziatyele krokowego czutoscig na poziomie 75% oraz
- / - Crutosé swoistoscig wynoszgcg 69%.

Hunan Department | Rodzaj  wigczonych  badan: | | jczebnosé populadii: 5 543
of Science and badania obserwacyjne.

% Zhang G., Li Y., Li C. et al (2019). Assessment on clinical value of prostate health index in the diagnosis of prostate cancer. Cancer. Med. 8(11): 5089-5096
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Interpretacja wynikow

Technology
Foundation China

Liczba uwzglednionych badan:
20 (Chiny — 7; Japonia - 1;
Hiszpania — 1; USA — 3; Wiochy —
7; Francja — 1).

Cel badania: ocena precyzji
diagnostycznej Prostate Health
Index  w zakresie  wykrywania

nowotwordw gruczotu krokowego.

Przedziat czasu objety
wyszukiwaniem: do 10.04.2019 r.

Interwencja:

e Prostate Health Index (PHI).
Komparator:

e  biopsja gruczotu krokowego.
Punkty koncowe:

e czutosc,

e swoistosé,

e pozytywny wskaznik

wiarygodnosci (PLR),

e negatywny wskaznik

wiarygodnosci (NLR),

e diagnostyczny iloraz

(DOR).

szans

75%
[95%CI: (0,70; 0,79)]
(20 badan obserwacyjnych;
N=5 543)

Swoistos$é

69%
[95%CI: (0,66; 0,73)]
(20 badan obserwacyjnych;
N=5 543)

Dodatni wskaznik wiarygodnos$ci

PLR=2,45
[95%CI: (2,19; 2,73)]
(20 badan obserwacyjnych;
N=5 543)

Ujemny wskaznik wiarygodnosci

NLR=0,36
[95%CI: (0,31; 0,43)]
(20 badan obserwacyjnych;
N=5 543)

Diagnostyczny iloraz szans

DOR=6,73
[95%CI: (5,38; 8,44)]
(20 badan obserwacyjnych;
N=5 543)

Russo 2016%°

Zrodto
finansowania:

Nie okreslono

Rodzaj publikacji: przeglad
systematyczny z metaanalizg.

Klasyfikacja AOTMIT: IlIA

Rodzaj witaczonych badan:

badania obserwacyjne.

Liczba uwzglednionych badan:
33.

Populacja:

e populacja ogélna mezczyzn,
u ktérych  wykonano pomiar
PSA i/lub badanie per rectum.

Liczebnos$é populaciji: 16 762

Interwencja:

e Prostate Health Index (PHI).

Prostate Health Index w zakresie
wykrycia nowotworu gruczotu
krokowego

Czutos¢

89%
[95%CI: (0,88; 0,90)]
(23 badania obserwacyijne;
N=7 276)

Badanie w zakresie wykrywania
RGK, z wykorzystaniem PHI,
odznacza si¢ czutoscig na
poziomie 89% oraz swoistoscig
wynoszgcg 34%.

Badanie z wykorzystaniem PHI,
w celu wykrycia przypadkow
istotnego klinicznie nowotworu

gruczotu krokowego, odznacza sie

% Russo G.I., Regis F., Castelli T. et al. (2016). A systematic review and meta-analysis of the diagnostic accuracy of prostate health index and four-kallikrein panel score in predicting overall and high-

grade prostate cancer. Clin. Genitourin. Cancer. 15(4): 429-439
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Index w poréwnaniu do 4K-panel

w zakresie

wykrywania

nowotwordw gruczotu krokowego.

Przedziat

czasu

objety

wyszukiwaniem: do 07.2016 r.

Punkty koncowe:

e czutosc,

e  swoistos¢,

iloraz

e diagnostyczny szans

(DOR).

[95%CI: (0,32; 0,35)]
(23 badania obserwacyjne;
N=7 276)

Diagnostyczny iloraz szans

DOR=4,39
[95%CI: (3,32; 5,79)]
(23 badania obserwacyjne;
N=7 276)

Prostate Health Index w zakresie
identyfikacji istotnego klinicznie
nowotworu gruczotu krokowego

Czutosce

93%
[95%CI: (0,90; 0,95)]
(7 badan obserwacyjnych;
N=3 227)

Swoistos$¢

26%
[95%CI: (0,25; 0,28)]
(7 badan obserwacyjnych;
N=3 227)

Diagnostyczny iloraz szans
DOR=3,53
[95%CI: (2,49; 5,00)]

(7 badan obserwacyjnych;
N=3 227)

Badanie Metodyka PICO Wyniki Interpretacja wynikow
Cel badania: ocena precyzji | Komparator: Swoistos¢ czutoscig na poziomie 93% oraz
diagnostycznej Prostate Health istosci %.
gnosty J «  4kallikrein (4K). 34% swoistoscig wynoszgcg 26%

Badanie per rectum

Jones 20184

Rodzaj

publikacji:

przeglad

systematyczny z metaanalizg.

Populacja:

Badanie per rectum

Czutos¢

Badanie per rectum w zakresie
wykrycia RGK, realizowane
w warunkach POZ w populaciji

mezczyzn z objawami

40 Jones D., Friend C., Dreher A. et al. (2018). The diagnostic test accuracy of rectal examination for prostate cancer diagnosis in symptomatic patients: a systematic review. BMC Fam. Pract. 19: 1-6
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Interpretacja wynikow

Zrédio
finansowania:

Brak informaciji

Klasyfikacja AOTMIT: llIA

Rodzaj  wilaczonych badan:

badania obserwacyjne.

Liczba uwzglednionych badan:
4 (USA - 2; Wielka Brytania — 1;
Hiszpania - 1).

Cel badania: ocena skutecznosci
badania per rectum wykonywanego
przez lekarza pierwszego kontaktu
w warunkach POZ, jako czynnika
predykcyjnego wystgpienia RGK
u objawowych pacjentéw.

Przedziat czasu objety
wyszukiwaniem: do 08.2015r.

e mezczyzni z objawami
sugerujgcymi obecnos¢ RGK.

Liczebnos$¢ populacji: 3 225

Interwencja:

e badanie per rectum
realizowane w warunkach POZ
(wynik potwierdzony
w badaniu

histopatologicznym).
Komparator:
e brak komparatora.
Punkty koncowe:
e czutose,
e swoistosé,

e warto$¢ predykcyjna dodatnia
(PPV),

e warto$¢ predykcyjna ujemna
(NPV).

28,6%
[95%CI: (0,251; 0,323)]
(4 badania obserwacyjne;
N=3 225)

Swoistos$é

90,7%
[95%CI: (0,895; 0,918)]
(4 badania obserwacyjne;
N=3 225)

Warto$é predykcyjna dodatnia

PPV=42,3%
(4 badania obserwacyjne; N=nie
okreslono)

Warto$¢ predykcyjna ujemna

NPV=84,2%
(4 badania obserwacyjne; N=nie
okreslono)

potencjalnego RGK,
charakteryzowato sie czutoscig na
poziomie 28,6% i swoistoscig na
poziomie 90,7%.

Whioski autorow

Wyniki przegladu poddajg
w watpliwo$¢ zasadnosé
stosowania badania per rectum
w warunkach POZ jako narzedzia
diagnostycznego w kierunku RGK
u pacjentéw z objawami, ze
wzgledu na niska czuto$¢ badania
i wysokg wartos$¢ predykcyjng
ujemna.

Naji 2018%

Zrodio
finansowania:

Brak informacji

Rodzaj publikaciji: przeglad
systematyczny z metaanalizg.

Klasyfikacja AOTMIT: llIA

Rodzaj witaczonych badan:

badania obserwacyjne.

Liczba uwzglednionych badan:
7 (USA - 2; Kanada — 1; Australia —
1; Brazylia — 1; WIk. Brytania — 1;
Szwecja — 1).

Cel badania: okreslenie precyzji
diagnostycznej badania per rectum
stosowanego w ramach POZ jako

Populacja:

e mezczyzni, kitorzy zostali
poddani badaniu per rectum
bez wzgledu na obecne
symptomy, poziom PSA lub
wykonane do tej pory badania
diagnostyczne.

Liczebnos$¢ populacji: 9 241

Interwencja:

e badanie per rectum (wynik
potwierdzony w biops;ji).

Badanie przesiewowe przy
uzyciu per rectum

Czutosé

51%
[95%CI: (0,36; 0,67)]
(6 badan obserwacyjnych;
N=3 304)

Swoistos$é

59%
[95%Cl: (0,41; 0,76)]

Wykazano, ze czutos¢ i swoistosé
badania per rectum,
wykonywanego u mezczyzn
w warunkach POZ jako badania
przesiewowego w kierunku RGK,
wyniosty odpowiednio 51% i 59%.

Whnioski autorow

W celu minimalizacji
niepotrzebnych badan
diagnostycznych,
nadwykrywalnosci
i niepotrzebnego leczenia, nie
zaleca sie stosowania badania per

41 Naji L., Randhawa H., Sohai Z. et al. (2018). Digital Rectal Examination for Prostate Cancer Screening in Primary Care: A Systematic Review and Meta-Analysis. Ann. Fam. Med. 16(2): 149-154
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Interpretacja wynikow

badania przesiewowego
nacelowanego na RGK.

Przedziat czasu objety
wyszukiwaniem: do 18.06.2016 r.

Komparator:

e brak komparatora.
Punkty koncowe:

e czutosé,

e  swoistos¢,

e warto$¢ predykcyjna dodatnia
(PPV),

e wartos¢ predykcyjna ujemna
(NPV).

(4 badania obserwacyjne;
N=5 877)

Warto$¢ predykcyjna dodatnia
PPV=41%
[95%CI: (0,31; 0,52)]
(5 badan obserwacyjnych;
N=4 581)
Wartos$¢ predykcyjna ujemna
NPV=64%
[95%CI: (0,58; 0,70)]

(4 badania obserwacyijne;
N=4 634)

rectum jako badania
przesiewowego w kierunku RGK
w warunkach POZ.

Rezonans magnetyczny (MRI)

Wang 202342

Zrodio
finansowania:

Brak zewnetrznego
zrédta finansowania

Rodzaj publikacji: przeglad
systematyczny z metaanalizg.

Klasyfikacja AOTMIT: 1A

Rodzaj witaczonych badan:

badania obserwacyjne.

Liczba uwzglednionych badan:
16 (Korea Potudniowa — 4; Chiny —
3; Wiochy — 2; USA — 2; Dania — 2;
Niemcy — 1; Holandia — 1; Wielka
Brytania — 1).

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.

Populacja:

® mezczyzni
w kierunku RGK.

diagnozowani

Liczebnos$¢ populacji: 6 174

Interwencja:

e dwuparametryczny rezonans
magnetyczny (bpMRI) (wynik
potwierdzony w biopsji lub
prostatektomii).

Komparator:

e brak komparatora.
Punkty koncowe:

e czutosé,

e  swoistosé,

Badanie bpMRI w wykrywaniu
RGK umiarkowanego
i wysokiego ryzyka
(27 w skali Glaesona)

Czutos¢

91%
[95%CI: (0,87; 0,93)]
(16 badan obserwacyjnych;
N=6 174)

Swoisto$¢

67%
[95%CI: (0,58; 0,76)]
(16 badan obserwacyjnych;
N=6 174)

Dodatni wskaznik wiarygodnosci

PLR=2,8
[95%CI: (2,2; 3,6)]

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. Biorac pod

uwage wyniki 23 oraz 24, czuto$¢
wyniosta odpowiednio 93% oraz
85%), natomiast swoisto$é¢ 59%

oraz 79%.

Whioski autorow

Wyniki przeprowadzonej analizy
wskazujg ze badanie bpMRI moze
by¢ pomocne dla lekarzy
w identyfikacji pacjentéw z rakiem

42 Wang Y., Wang W., Yi N. 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. Surg. 13(5): 2791-2806
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diagnostyczny iloraz szans
(DOR).

[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 odciecia
PI-RADS 23

Czutosce

93%
[95%CI: (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)

Badanie Metodyka PICO Wyniki Interpretacja wynikow
dodatni wskaznik (16 badan obserwacyjnych; wyzszego ryzyka i gorszym
wiarygodnosci (PLR), N=6 174) rokowaniem, u ktérych trzeba

. . - wdrozy¢ odpowiednie leczenie.
ujemny wskaznik | Ulemny wskaznik wiarygodnosci
wiarygodnosci (NLR), NLR=0,14
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Interpretacja wynikow

Diagnostyczny iloraz szans

DOR=21
[95%CI: (13; 23)]
(16 badan obserwacyjnych;
N=6 174)

Badanie bpMRI w wykrywaniu
RGK dla punktu odciecia
PI-RADS 24

Czutos¢

85%
[95%CI: (0,80; 0,89)]
(9 badan obserwacyjnych; N=nie
okreslono)

Swoisto$¢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%Cl: (16; 28)]
(9 badan obserwacyjnych; N=nie
okreslono)
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finansowania:

Brak informac;ji

Klasyfikacja AOTMIT: llIA

Rodzaj wlaczonych badan:

badania obserwacyjne.

Liczba uwzglednionych badan:
17 (Wiochy — 3; Belgia — 2; Dania —
2; Korea Potudniowa — 2; USA — 2;
Austria — 1; Brazylia — 1; Chiny — 1;

Holandia - 1; Niemcy - 1;
Szwajcaria — 1).

Cel badania: ocena precyzji
diagnostycznej bpMRI

w wykrywaniu klinicznie istotnego
RGK (wynik 3+4 lub wyzszy w skali
Gleasona).

Przedziat czasu objety
wyszukiwaniem: do 30.11.2019 .

diagnozowania RGK.

Liczebno$¢ populacii: 3 964

Interwencja:

e dwuparametryczny rezonans
magnetyczny (bpMRI) (wynik
potwierdzony w biopsji lub
prostatektomii).

Komparator:

e brak komparatora.
Punkty koncowe:

e czutosé,

e swoistosé,

e dodatni wskaznik

wiarygodnosci (PLR),

e ujemny wskaznik

wiarygodnosci (NLR),

e diagnostyczny iloraz

(DOR).

Szans

Badanie Metodyka PICO Wyniki Interpretacja wynikow
Cuocolo 202143 Rodzaj publikacji: przeglad | Populacja: Badanie diagnostyczne bpMRI Czutosé i swoistos¢
5 . systematyczny z metaanaliza. w wykrywaniu klinicznie dwuparametrycznego rezonansu
Zrodto y yezny a e mezczyzni w trakcie yry P e g

istotnego RGK
Czutosé

83%
[95%CI: (0,76; 0,88)]
(17 badan obserwacyjnych;
N=3 964)

Swoistos$é

71%
[95%CI: (0,63; 0,79)]
(17 badan obserwacyjnych;
N=3 964)

Dodatni wskaznik wiarygodnosci

PLR=2,9
[95%CI: (2,3; 3,7)]
(17 badan obserwacyjnych;
N=3 964)

Ujemny wskaznik wiarygodnosci

NLR=0,24
[95%CI: (0,17; 0,33)]
(17 badan obserwacyjnych;
N=3 964)

Diagnostyczny iloraz szans

DOR=12
[95%ClI: (8-19)]
(17 badan obserwacyjnych;
N=3 964)

magnetycznego (bpMRI)

w wykrywaniu klinicznie istotnego
RGK (definiowanego jako wynik co
najmniej 3+4 w skali Gleasona),
wynosi odpowiednio 83% i 71%.

Whnioski autorow

Wyniki analizy potwierdzajg, ze
bpMRI ze wzgledu na swojg
wysoka ujemng warto$¢
predykcyjng w wykrywaniu
klinicznie istotnego RGK, moze
stanowi¢ wartosciowe narzedzie
pozwalajace na identyfikacje
pacjentéw wymagajgcych biopsji.

Autorzy przegladu wskazuja, ze
w celu poprawy precyzji
diagnostycznej bpMRI konieczna
jest jego standaryzacja.

Bass 2020%

Rodzaj publikaciji: przeglad
systematyczny z metaanalizg.

Populacja:

Badanie diagnostyczne przy
uzyciu bpMRI w wykrywaniu

Czutosc¢ i swoistosc
dwuparametrycznego rezonansu

43 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

44 Bass E. J., Pantovic A., Connor M. et al. (2020). A systematic review and meta-analysis of the diagnostic accuracy of biparametric prostate MRI for prostate cancer in men at risk. Prostate. Cancer.
Prostatic. Dis. 24(3):596-611
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Interpretacja wynikow

Zrédio
finansowania:

Wellcome Trust
Senior Clinical
Research
Fellowship

Klasyfikacja AOTMIT: llIA

Rodzaj  wilaczonych badan:

badania obserwacyjne.

Liczba uwzglednionych badan:
44,

Cel badania: zbadanie precyzji
diagnostycznej bpMRI w zakresie

diagnostyki  klinicznie istotnego
raka gruczotu krokowego.
Przedziat czasu objety

wyszukiwaniem: od 01.01.2017 r.
do 06.07.2019 .

e mezczyzni z podejrzeniem
obecnoéci lub diagnozg raka
gruczotu krokowego.

Liczebno$¢ populacii: 6 055

Interwencja:

e dwuparametryczny rezonans
magnetyczny (bpMRI) (wynik
potwierdzony w biopsji lub
prostatektomii).

Komparator:

e brak komparatora.
Punkty koncowe:

e czutosé,

e  swoistos¢,

e wartos¢ predykcyjna dodatnia
(PPV),

e wartos¢ predykcyjna ujemna
(NPV),

e diagnostyczny iloraz

(DOR).

Szans

RGK niezaleznie od stopnia
zaawansowania

Czutosé

84%
[95%CI: (0,80; 0,88)]
(44 badania obserwacyijne;
N=6 055)

Swoistos$é

75%
[95%CI: (0,68; 0,82)]
(44 badania obserwacyjne;
N=6 055)

Wartos$é predykcyjna dodatnia

PPV=0,74
[95%CI: (0,68; 0,79)]
(44 badania obserwacyjne;
N=6 055)

Wartos¢ predykcyjna ujiemna

NPV=0,85
[95%ClI: (0,80; 0,89)]
(44 badania obserwacyjne;
N=6 055)

Diagnostyczny iloraz szans

DOR=14,6
[95%CI: (11,2; 19,2)]
(44 badania obserwacyijne;
N=6 055)

Badanie diagnostyczne przy
uzyciu bpMRI w wykrywaniu
klinicznie istotnego RGK

Czutos¢

87%
[95%CI: (0,78; 0,93)]
(15 badan obserwacyjnych; N=nie
okreslono)

magnetycznego (bpMRI)

w wykrywaniu RGK wyniosta
odpowiednio 84% i 75%. Biorgc
pod uwage jedynie klinicznie
istotne przypadki, wskazniki te
wynosity 87% dla czutosci badania
i 72% dla jego swoistosci.
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Interpretacja wynikow

Swoistos$¢

2%
[95%CI: (0,56; 0,84)]
(15 badan obserwacyjnych; N=nie
okreslono)

Becerra 20204

Zrédio
finansowania:

Brak zewnetrznego
zrédta finansowania

Rodzaj publikaciji: przeglad
systematyczny z metaanalizg.

Klasyfikacja AOTMIT: llIA

Rodzaj witaczonych badan:

badania obserwacyjne.

Liczba uwzglednionych badan:
10.

Cel badania: ocena wartosci
diagnostycznej

multiparametrycznego rezonansu
magnetycznego w wykrywaniu raka

prostaty wsréd mezczyzn, u ktérych

nie  przeprowadzono  zabiegu
biopsiji.
Przedziat czasu objety

wyszukiwaniem: do 31.03.2018 r.

Populacja:

e mezczyzni z podejrzeniem
RGK (na podstawie
podwyzszonego poziomu PSA
i/lub nieprawidtowego wyniku
badania per rectum), u ktérych
nie wykonano zabiegu biopsiji.

Liczebno$¢ populaciji: 2 486

Interwencja:

e multiparametryczny rezonans
magnetyczny (mpMRI).

Komparator:

e  brak komparatora.
Punkty koncowe:

e czutosé,

e swoistosé,

e dodatni wskaznik

wiarygodnoéci (PLR),

e ujemny wskaznik

wiarygodnosci (NLR).

Badanie diagnostyczne przy
uzyciu mpMRI w wykrywaniu
RGK niezaleznie od stopnia
zaawansowania nowotworu

Czutosce

86%
[95%CI: (0,78; 0,91)]
(9 badan prospektywnych;
N=nie okreslono)

Swoistos$é

67%
[95%CI: (0,40; 0,86)]
(9 badan prospektywnych;
N=nie okreslono)

Dodatni wskaznik wiarygodnosci

PLR=2,6
[95%CI: (1,2; 5,5)]
(9 badan prospektywnych;
N=nie okreslono)

Ujemny wskaznik wiarygodnosci

NLR=0,2
[95%CI: (0,12; 0,32)]
(9 badan prospektywnych;
N=nie okreslono)

Badanie diagnostyczne przy
uzyciu mpMRI w wykrywaniu
klinicznie istotnego RGK

Czutos¢

Czutos¢ i swoistos¢
multiparametrycznego rezonansu
magnetycznego (mpMRI)

w wykrywaniu RGK, niezaleznie od
stopnia zaawansowania
nowotworu, 0szacowano
odpowiednio na 86% i 67%.

W odniesieniu do precyzji
diagnostycznej mpMRI
w wykrywaniu klinicznie istotnego
RGK, czutos¢ i swoistos¢
uksztattowaly sie na poziomie
odpowiednio 94% i 54%.

Whnioski autorow

Wyniki analizy wskazujg, ze
mpMRI prostaty, u mezczyzn,

u ktérych nie wykonano zabiegu
biopsiji, jest precyzyjnym badaniem
diagnostycznym w kierunku RGK.

Jego stosowanie moze pomoc
w uniknieciu niepotrzebnych biopsji
w populacji docelowe;j.

4 Becerra M. F., Alameddine M., Zucker . et al. (2020). Performance of Multiparametric MRI of the Prostate in Biopsy Naive Men: A Meta-analysis of Prospective Studies. Urology. 146: 189-195
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Przeglad pismiennictwa w zakresie technologii stosowanych w profilaktyce raka gruczotu krokowego

Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Interpretacja wynikow

94%
[95%CI: (0,83; 0,98)]
(8 badan prospektywnych;
N=nie okreslono)

Swoistos$é

54%
[95%ClI: (0,42; 0,65)]
(8 badan prospektywnych;
N=nie okreslono)

Dodatni wskaznik wiarygodnosci

PLR=2,0
[95%Cl: (1,5; 2,7)]
(8 badan prospektywnych;
N=nie okreslono)

Ujemny wskaznik wiarygodnosci

NLR=0,1
[95%CI: (0,02; 0,35)]
(8 badan prospektywnych;
N=nie okreslono)

Liang 20204

Zrodto
finansowania:

Brak zewnetrznego
zrodta finansowania

Rodzaj publikacji: przeglad
systematyczny z metaanalizg.

Klasyfikacja AOTMIT: llIA

Rodzaj wlaczonych badan:

badania obserwacyjne.

Liczba uwzglednionych badan:

45 (USA, Egipt, Szwajcaria,
Niemcy, Dania, Francja, Korea
Potudniowa, Kanada, Belgia,
Japonia, Finlandia, Austria,
Brazylia, Wiochy, Hiszpania,
Turcja).

Cel badania: ocena wartosci

dynamicznego wzmocnienia

Populacja:

e mezczyzni
w kierunku RGK.

diagnozowani

Liczebnos$¢ populacji: 5 217

Interwencja:

e dwuparametryczny rezonans
magnetyczny (bpMRI) (wynik
potwierdzony w biopsji lub
prostatektomii),

e multiparametryczny rezonans
magnetyczny (mpMRI)

Komparator:

Badanie diagnostyczne przy
uzyciu mpMRI w wykrywaniu
RGK niezaleznie od stopnia
zaawansowania nowotworu

Czutos¢

84%
[95%CI: (0,78; 0,89)]
(21 badan obserwacyjnych; N=nie
okreslono)

Swoistos$¢

82%
[95%Cl: (0,72; 0,88)]

Czutosc¢ i swoistosc
multiparametrycznego rezonansu
magnetycznego (mpMRI)

w wykrywaniu RGK niezaleznie od
stopnia jego zaawansowania
0szacowano na poziomie
odpowiednio 84% i 82%.

Czutosc¢ i swoistos¢
dwuparametrycznego rezonansu
magnetycznego (bpMRI)

w wykrywaniu RGK niezaleznie od
stopnia zaawansowania
0szacowano ha poziomie
odpowiednio 77% i 81%.

4 Liang Z., HUR., An N. et al. (2020). Is dynamic contrast enhancement still necessary in multiparametric magnetic resonance for diagnosis of prostate cancer: a systematic review and meta-analysis.
Transl Adrol Urol 9(2): 553-573
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Przeglad pismiennictwa w zakresie technologii stosowanych w profilaktyce raka gruczotu krokowego

Badanie Metodyka PICO Wyniki Interpretacja wynikow
kontrastowego  (ang. dynamic | ¢  pordwnanie metod | (21 badan obserwacyjnych; N=nie Stwierdzono istotng statystycznie
contrast  enhancement, DCE) diagnostycznych. okreslono) réznice w czutosci bpMRI
w mpMRI w diagnostyce RGK. - w poréwnaniu z mpMRI (77% vs

P g Y Punkty koncowe: Badanie diagnostyczne przy p84%. p=0,001) pRézni(ca v;
Przedziat czasu objet uzyciu bpMRI w wykrywaniu RSN ;
wyszukiwaniem: do 01.2019 r.Je Y e czutost, RéK nier)aIeinie gd s);opnia zakresie SWO'St.OSC' nie byla |st9tna

o saawansowania statystycznie (81% vs 82%;
e swoistos¢, p=0,169).
e dodatni wskaznik Czutos¢ W odniesieniu do precyzji
wiarygodnosci (PLR), 77% diagnostycznej bpMRI
. .. [95%Cl: (0,73; 0,81)] w wykrywaniu klinicznie istotnego
* uJ.emny <i (NLR wskaznik (38 badan obserwacyjnych; N=nie RGK, czutos¢ i swoistosé
wiarygodnosci (NLR), okreslono) ksztattowata sie na poziomie
o diagnostyczny iloraz szans Swoistost odpowiednio 78% i 77%.
(DOR). EilT W zaleznosci od lokalizacji
0

[95%CI: (0,76; 0,85)]
(38 badan obserwacyjnych; N=nie
okreslono)

Dodatni wskaznik wiarygodnosci

PLR=4,10
[95%CI: (3,30; 5,10)]
(38 badan obserwacyjnych; N=nie
okreslono)

Ujemny wskaznik wiarygodnosci

NLR=0,28
[95%CI: (0,24; 0,33)]
(38 badan obserwacyjnych; N=nie
okreslono)

Diagnostyczny iloraz szans

DOR=15
[95%CI: (11; 20)]
(38 badan obserwacyjnych; N=nie
okreslono)

Badanie diagnostyczne przy
uzyciu bpMRI w wykrywaniu
klinicznie istotnego RGK

Czutos¢

nowotworu, czuto$¢ i swoistos¢ dla
RGK znajdujgcego sie w strefie
obwodowej wyniosta odpowiednio
75% i 81%, natomiast w przypadku
zmian w strefie przejsciowe;j
zarowno czutos$¢ jak i swoistos¢
wyniosty 80%.
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Przeglad pismiennictwa w zakresie technologii stosowanych w profilaktyce raka gruczotu krokowego

Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Interpretacja wynikow

78%
[95%CI: (0,66; 0,87)]
(12 badan obserwacyjnych; N=nie
okreslono)

Swoistos$é

7%
[95%ClI: (0,66; 0,85)]
(12 badan obserwacyjnych; N=nie
okreslono)

Dodatni wskaznik wiarygodnosci

PLR=3,40
[95%CI: (2,4; 4,9)]
(12 badan obserwacyjnych; N=nie
okreslono)

Ujemny wskaznik wiarygodnosci

NLR=0,29
[95%CI: (0,18; 0,45)]
(12 badan obserwacyjnych; N=nie
okreslono)

Diagnostyczny iloraz szans

DOR=12
[95%CI: (6; 22)]
(38 badan obserwacyjnych; N=nie
okreslono)

Badanie diagnostyczne przy
uzyciu bpMRI w wykrywaniu
RGK zlokalizowanego w strefie
obwodowej

Czutos¢

75%
[95%CI: (0,67; 0,82)]
(10 badan obserwacyjnych; N=nie
okreslono)

Swoistos$é
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Przeglad pismiennictwa w zakresie technologii stosowanych w profilaktyce raka gruczotu krokowego

Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Interpretacja wynikow

81%
[95%CI: (0,73; 0,87)]
(10 badan obserwacyjnych; N=nie
okreslono)

Dodatni wskaznik wiarygodnosci

PLR=3,90
[95%ClI: (2,70; 5,60)]
(10 badan obserwacyjnych; N=nie
okreslono)

Ujemny wskaznik wiarygodnosci

NLR=0,31
[95%CI: (0,23; 0,40)]
(10 badan obserwacyjnych; N=nie
okreslono)

Diagnostyczny iloraz szans

DOR=13
[95%CI: (8; 21)]
(10 badan obserwacyjnych; N=nie
okreslono)

Badanie diagnostyczne przy
uzyciu bpMRI w wykrywaniu
RGK zlokalizowanego w strefie
przejsciowej
Czutosé
80%

[95%CI: (0,73; 0,85)]

(6 badan prospektywnych; N=nie
okreslono)

Swoistos$¢

80%
[95%CI: (0,70; 0,87)]
(6 badan prospektywnych; N=nie
okreslono)

Dodatni wskaznik wiarygodnosci
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Przeglad pismiennictwa w zakresie technologii stosowanych w profilaktyce raka gruczotu krokowego

Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Interpretacja wynikow

PLR=3,90
[95%CI: (2,60; 5,80)]
(6 badan obserwacyjnych; N=nie
okreslono)

Ujemny wskaznik wiarygodnosci

NLR=0,25
[95%ClI: (0,19; 0,34)]
(6 badan obserwacyjnych; N=nie
okreslono)

Diagnostyczny iloraz szans

DOR=15
[95%CI: (9; 27)]
(6 badan obserwacyjnych; N=nie
okreslono)

Drost 201947

Zrédio
finansowania:

Brak zewnetrznego
zrédta finansowania

Rodzaj publikacji: przeglad
systematyczny z metaanalizg.

Klasyfikacja AOTMIT: 1A

Rodzaj witaczonych badan:

badania obserwacyjne.

Liczba uwzglednionych badan:
43.

Cel badania: oszacowanie precyzji
diagnostycznej MR, biopsji
wspieranej przez MRI oraz Sciezek
diagnostycznych wykorzystujgcych
MRI z lub bez biopsji, w zakresie
wykrywania nowotworéw gruczotu
krokowego w stadium 1, 2 lub 3,
zgodnie z wytycznymi International

Society of Urological Pathology
(ISUP).
Przedziat czasu objety

wyszukiwaniem: do 31.07.2018 r.

Populacja:

e mezczyzni z podejrzeniem
obecnosci nowotworu gruczotu
krokowego (w oparciu o wyniki
pomiaru stezenia PSA Ilub
badanie per rectum), bez
wykonanej uprzednio biopsji.

Liczebnos$¢ populacji: 6 871.

Interwencja:

¢ MRI w zakresie wykrywania
nowotworéw gruczotu
krokowego.

Komparator:
e standardowa biopsja.
Punkty koincowe:

e  czuto$é,

MRI w zakresie wykrycia
nowotworu gruczotu krokowego

W stadium 1
Czutosce

70%

[95%CI: (0,59; 0,80)]
(10 badan obserwacyjnych;
N=1 764)
Swoistos¢

27%
[95%Cl: (0,19; 0,37)]
(10 badan obserwacyjnych;
N=1 764)

W stadium 2 lub wyzszym
Czutosé

91%
[95%Cl: (0,83; 0,95)]

Badania MRI w zakresie
wykrywania nowotworéw gruczotu
krokowego w stadium 1, zgodnie
z klasyfikacjg SUP, wykazujg sie
czutoscig i swoistoscig na poziomie
odpowiednio 70% i 27%.

MRI w zakresie wykrywania
przypadkéw nowotwordéw gruczotu
krokowego w stadium 2 lub
wyzszym, odznacza sie czutoscig
na poziomie 91% oraz swoistoscig
w wysokosci 37%.

Badania MRI w zakresie
wykrywania nowotworow gruczotu
krokowego w stadium 3 lub
wyzszym, wykazujg sie czutoscig
i swoistoscig na poziomie
odpowiednio 95% i 35%.

47 Drost F.J.H., Osses D., Niebor D. et al. (2019). Prostate Magnetic Resonance Imaging, with or Without Magnetic Resonance Imaging-targeted Biopsy, and Systematic Biopsy for Detecting Prostate
Cancer: A Cochrane Systematic Review and Meta-analysis. Eur. Urol. 77(1): 78-94
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Przeglad pismiennictwa w zakresie technologii stosowanych w profilaktyce raka gruczotu krokowego

Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Interpretacja wynikow

e  swoistosé.

(12 badan obserwacyjnych;
N=3 091)

Swoistos$¢

37%
[95%CI: (0,29; 0,46)]
(12 badan obserwacyjnych;
N=3 091)

W stadium 3 lub wyzszym
Czutosé

95%
[95%CI: (0,87; 0,99)]
(7 badan obserwacyjnych;
N=1 438)

Swoisto$¢

35%
[95%CI: (0,26; 0,46)]
(7 badan obserwacyjnych;
N=1 438)

Elwenspoek
20198

Zrodto
finansowania:

National Institute for
Health Research

Collaboration for
Leadership in
Applied Health
Research and Care
West at University
Hospitals Bristol

Rodzaj publikaciji: przeglad
systematyczny z metaanalizg.

Klasyfikacja AOTMIT: IA

Rodzaj wigczonych badan: RCT.
Liczba uwzglednionych badan:
7 (Wiochy — 2; Norwegia - 1;
Wielka Brytania - 1; Korea
Potudniowa — 1; Hiszpania — 1,
Finlandia — 1).

Cel badania: poréwnanie
skutecznosci biopsji
systematycznej gruczotu
krokowego pod kontrolg

transrektalnego USG i obrazowania

Populacja:

e mezczyzni z podejrzeniem
RGK, u ktorych nie wykonano
zabiegu biopsji.

Liczebno$¢ populacii: 2 582

Interwencja:

e multiparametryczny rezonans
magnetyczny (mpMRI)
wykonany przed  biopsja,
a nastepnie biopsja celowana,
z lub bez biops;ji
systematycznej,

Biopsja systematyczna
w poréwnaniu z mpMRI przed
biopsja w polaczeniu z biopsja
celowang i biopsja
systematyczng

Wykrycie klinicznie istothego RGK

RR=1,36
[95%Cl: (0,79; 2,34)]

(4 RCT; N=1 676)

Biopsja systematyczna
w poréwnaniu z mpMRI przed
biopsja w potaczeniu z biopsja
celowana

Stosowanie mpMRI przed biopsja,

a nastepnie wykonanie biopsji
celowanej, istotnie statystycznie

zwigksza wykrywalnos¢ klinicznie

istotnego RGK w poréwnaniu do
stosowania wytgcznie biopsji
systematyczne;j.

Nie wykazano istotnych

statystycznie réznic w wykrywaniu

klinicznie istothego RGK
w przypadku stosowania mpMRI
przed biopsjg w potgczeniu
z biopsjg celowang
i systematyczng w poréwnaniu
z sama biopsjg systematyczna.

48 Elwenspoek M. M. C., Sheppard A. L., McIinnes M. D. et al. (2019). Comparison of multiparametric magnetic resonance imaging and targeted biopsy with systematic biopsy alone for the diagnosis

of prostate cancer: a systematic review and meta-analysis. JAMA Netw. Open. 2(8): €198427
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Przeglad pismiennictwa w zakresie technologii stosowanych w profilaktyce raka gruczotu krokowego

Badanie Metodyka PICO Wyniki Interpretacja wynikow
National Health przy uzyciu multiparametrycznego | ¢  dwuparametryczny rezonans | Wykrycie klinicznie istotnego RGK Nie wykazano istotnych
Service Foundation | (mpMRI) lub dwuparametrycznego magnetyczny (bpMRI) RR=157 statystycznie réznic w wykrywaniu
Trust (bpMRI) rezonansu wykonany  przed  biopsja, 95%Cl- 102 241 klinicznie istotnego RGK
magnetycznego, a  nastepnie a nastepnie biopsja celowana, ['k . (; t' @ { t 't ) . w poréwnaniu z biopsjg
biopsji celowanej z lub bez biopsji z lub bez biops;ji wyni ASR%'?YI\T—?L éieyczme systematyczng, zaréwno
systematycznej. systematyczne;j. ( T ) w przypadku stosowania bpMRI
i ; ) Biopsja systematyczna przed biopsjg w potaczeniu
' ' ' e biopsja systematyczna | biopsja w potaczeniu z biopsja | i systematyczna, jak i w potaczeniu
gruczotu  krokowego  pod celowang i biopsja z samg biopsjg celowang.
kontrolg transrektalnego USG systematyczna Nie wykazano istotnych
(TRUS). Wykrycie Klinicznie istotnego RGK | Statystycznie réznic w wykrywaniu
Punkty korhicowe: B klinicznie istotnego RGK
y RR=0,78 W poréwnaniu z biopsjg
e wykrycie Klinicznie istotnego [95%CI: (0,55; 1,09)] systematyczna, zaréwno
RGK, . ; w przypadku stosowania bpMRI
dsetek t o bionsi (1 RCT; N=nie okreslono) przed biopsja w potaczeniu
L] . .
?ﬂki{em . Mng y rzyed w poréwnaniu z bpMRI przed i systematyczpa, Jgk i w potgczeniu
‘t/)\{y : p p biopsja w potaczeniu z biopsja z samg biopsjg celowang.
iopsja), celowang
 odsetek pominigtych | wykrycie Klinicznie istotnego RGK
przypadkéw RGK (niezaleznie
od stopnia zaawansowania). RR=0,78
[95%CI: (0,55; 1,09)]
(1 RCT; N=nie okreslono)
Li 2019b*° Rodzaj publikacji: przeglad | Populacja: Badanie mpMRI w wykrywaniu Czutos¢ i swoistos¢ mpMRI
o systematyczny z metaanaliza. ierwotnego RGK w wykrywaniu pierwotnego RGK
Zrodto y yezny 24 e mezczyzni, u ktorych P g WyKywanii p 290
) . A - ; . . > ksztattuje sie na poziomie
finansowania: Klasyfikacja AOTMIT: IlIA gcgjzjrzewa sie¢  obecnosc Czutosc odpowiednio 60% i 89%.
Brak zewnetrznego | Rodzaj  wilaczonych  badan: ’ 60%
zrédia finansowania | badania obserwacyjne. Liczebno$¢ populacji: 353 [95%CI: (0,57; 0,63)]
Liczba uwzglednionych badan: | Interwencja: (9 badan obserwacyjnych; N=353)
9 (Niemcy — 2; Indie — 2; USA — 2; . Swoistosé
Finlandia — 1; Szwajcaria— 1; Korea | ® ~ Multiparametryczny rezonans
Potudniowa — 1). magnetyczny (mpMR).

4 Li M., Huang Z., Yu H. et al. (2019). Comparison of PET/MRI with multiparametric MRI in diagnosis of primary prostate cancer: A meta-analysis. Eur. J. Radiol. 113: 225-231
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Przeglad pismiennictwa w zakresie technologii stosowanych w profilaktyce raka gruczotu krokowego

Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Interpretacja wynikow

Cel badania: poréwnanie precyzji

diagnostycznej pozytonowej
tomografii  emisyjnej (PET)/MRI
przy uzyciu réznych

radioznacznikéw

Komparator:
e brak komparatora.

Punkty koncowe:

89%
[95%Cl: (0,87; 0,91)]
(9 badan obserwacyjnych; N=353)

e  czuto$é,

e  swoistos¢,

e dodatni wskaznik
wiarygodnosci (PLR),
e ujemny wskaznik

wiarygodnosci (NLR),

[95%CI: (1,90; 3,90)]
(29 badan prospektywnych;
N=8 504)

Ujemny wskaznik wiarygodnosci

NLR=0,20
[95%CI: (0,14; 0,27)]
(29 badan prospektywnych;
N=8 504)

z multioparametrycznym MRI | ® czutosc,
(mpMRI) w wykrywaniu Y
pierwotnego RGK. *  Swoistosc.
Przedziat czasu objety
wyszukiwaniem: do 01.2019r.
Zhen 2019% Rodzaj publikacji: przeglad | Populacja: Badanie diagnostyczne przy Wykazano, ze mpMRI stosowane
., systematyczny z metaanaliza. L. , uzyciu mpMRI przed biopsja jako badanie diagnostyczne
. Zrédio . Klasvfikacia AOTMIT: IIIA * mezczyzni, u ktorych w celu wykrycia RGK wykonywane przed biopsja
finansowania: asyfikacja iT: E%;jsjrzewa si¢  obecnos¢ Coufods prostaty w celu wykrycia RGK,
Brak zewnetrznego | Rodzaj  wilaczonych  badan: ' B charakteryzuje si¢ 92u19$cia na
zrédifa finansowania | prospektywne badania | Liczebno$é populaciji: 8 503 87% poziomie 87% i swoistoscig 68%.
obserwacyjne. 95%CIl: (0,81; 0,91 . . P
. Interwencja: (29[bad;h pEospektywrzg/ch' Whioski autorow
Liczba uwzglednionych badan: _ ’ - Iy
29 gl v e multiparametryczny rezonans N=8 504) Chociaz czutos¢ mpMRI
magnetyczny (MpMRI) Swoistosé w vv_ykrywamu RGK jest wysgka,
Cel badania: okreslenie precyziji wykonany  przed  biopsja = zanim bedzie on stosowany jako
diagnostycznej mpMRI (wyniki potwierdzone w biopsji 68% .narz’ed2|e dplldgntyflkac.jl
w wykrywaniu RGK. lub prostatektomii). [95%ClI: (0,56; 0,79)] pacjentéw kwalifikujgcych sie do
. . (29 badan prospektywnych; biopsji prostaty, nalezy zajac sig
Przedziat czasu objety | Komparator: N=8 504) czterema kwestiami: (I) nalezy
‘évyzgu:{((')végggm- 0d 01.01.2000 r. | brak komparatora Dodatn wekaznik wi dnoda usystematyzowac definicje
0 27.10. r. : odatni wskaznik wiarygodnosci klinicznie istotnego RGK: (I1)
Punkty korficowe: PLR=2.73 w celu zwigkszenia doktadnosci

diagnostycznej, nalezy stosowaé

cewki oraz mpMRI z silniejszym
polem magnetycznym; (Ill) nalezy

potwierdzi¢ skutecznosé
stosowania obrazowania przy
uzyciu dynamicznego wzmochienia
kontrastowego (DCE); (IV) nalezy
usystematyzowac protokoty

techniczne i interpretacje wynikow

50 7Zhen L., Liu X., Yegang C. et al. (2019). Accuracy of multiparametric magnetic resonance imaging for diagnosing prostate Cancer: A systematic review and meta-analysis. BMC Cancer. 19(1): 1244
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Przeglad pismiennictwa w zakresie technologii stosowanych w profilaktyce raka gruczotu krokowego

of China

Liczba uwzglednionych badan:
10 (Japonia — 2; Niemcy - 2;
Wiochy — 2; Belgia — 1; Dania — 1;
USA - 1; Szwajcaria — 1).

Cel badania: ocena dokfadnosci
diagnostycznej

dwuparametrycznego (bpMRI)
i multiparametrycznego  (mpMRI)
rezonansu magnetycznego
w wykrywaniu RGK.

Przedziat czasu objety

wyszukiwaniem: do 14.04.2018 r.

per rectum, lub z uprzednio
wykonanym negatywnym
wynikiem biopsji).

Liczebnos$¢ populacji: 1 705

Interwencja:

e multiparametryczny rezonans
magnetyczny (mpMRI) (wyniki
potwierdzone w biopsji lub
prostatektomii).

Komparator:

e brak komparatora.
Punkty koncowe:

e czutose,

e swoistos¢,

e dodatni wskaznik
wiarygodnosci (PLR),

e ujemny wskaznik
wiarygodnosci (NLR),

e diagnostyczny iloraz szans

(DOR).

Badanie Metodyka PICO Wyniki Interpretacja wynikow
e diagnostyczny iloraz szans Diagnostyczny iloraz szans mpMRI, aby poprawic jego
(DOR). DOR=14 swoistosc.
[95%CI: (7,88; 24,84)]
(29 badan prospektywnych;
N=8 504)
Kang 2018°! Rodzaj publikaciji: przeglad | Populacja: Badanie diagnostyczne przy Czutos¢ i swoistos¢é mpMRI,
Zr6dlo systematyczny z metaanalizg. e mezczysni, " ktérych uzyciu mpMRI w celu wykrycia w ramach badan diagnostycznych
finansowania: Klasviikacia AOTMIT: A . . . RGK nacelowanych na wykrycie RGK,
finansowania: asyfikacja iT: podejrge\t/va sie otc)jecn_osc RGK Cofoss ksztaltowata sie na poziomie
National Natural Rodzaj wlaczonych badan: (r;azigcr)nj g‘g’f po r\]';llzjsbzgézﬂg — odpowiednio 79% i 89%.
Science Foundation | badania obserwacyjne. P WY 79%

[95%CI: (0,69; 0,87)]
(9 badan obserwacyjnych;
N=1 664)
Swoistos¢

89%
[95%CI: (0,70; 0,96)]
(9 badan obserwacyjnych;
N=1 664)

Dodatni wskaznik wiarygodnosci

PLR=6,9
[95%CI: (2,5; 18,8)]
(9 badan obserwacyjnych;
N=1 664)

Ujemny wskaznik wiarygodnosci

NLR=0,24
[95%CI: (0,16; 0,35)]
(9 badan obserwacyjnych;
N=1 664)

Diagnostyczny iloraz szans

DOR=29
[95%ClI: (10; 83)]

51 Kang Z., Min Z., Weinreb J. et al. (2018). Abbreviated Biparametric Versus Standard Multiparametric MRI for Diagnosis of Prostate Cancer: A Systematic Review and Meta-Analysis. AJR AM J
Roentgenol 212(2): 375-365
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Badanie Metodyka PICO Wyniki Interpretacja wynikow
(9 badan obserwacyjnych;
N=1 664)
Woo 201852 Rodzaj publikacji: przeglad | Populacja: Badanie diagnostyczne przy Badania diagnostyczne
Zrédio systematyczny z metaanaliza. e mezczyni, " ktérych uzyciu mpMRI dla wykrycia raka | wykorzystujgce mpMRI w zakresie

finansowania:

Brak zewnetrznego
zrodta finansowania

Klasyfikacja AOTMIT: llIA

Rodzaj  wlaczonych badan:

badania obserwacyjne.

Liczba uwzglednionych badan:
20.

Cel badania: okreslenie precyzji
diagnostycznej bpMRI oraz mpMRI

w  zakresie diagnostyki raka
gruczotu krokowego.
Przedziat czasu objety

wyszukiwaniem: do 11.11.2017 r.

podejrzewa sie lub wstepnie
zdiagnozowano raka gruczotu
krokowego.

Liczebno$¢ populaciji: 2 142

Interwencja:

e multiparametryczny rezonans
magnetyczny (mpMRI),

e dwuparametryczny rezonans
magnetyczny (bpMRI).

Komparator:

e brak komparatora.
Punkty koncowe:

e czutosé,

e  swoistosc.

gruczotu krokowego
Czutosé

76%
[95%CI: (0,69; 0,82)]
(20 badan obserwacyjnych;
N=2 142)

Swoisto$¢

89%
[95%CI: (0,85; 0,93)]
(20 badan obserwacyjnych;
N=2 142)

Badanie diagnostyczne przy
uzyciu bpMRI dla wykrycia raka
gruczotu krokowego

Czutos¢

74%
[95%CI: (66%; 81%)]
(20 badan obserwacyjnych;
N=2 142)

Swoistos$¢
90%
[95%CI: (86%; 93%)]

(20 badan obserwacyjnych;
N=2 142)

wykrycia nowotwordw gruczotu
krokowego odznacza sie czutoscig
na poziomie 76% oraz swoistoscig
wynoszgcg 89%.

Badania diagnostyczne z uzyciem
bpMRi w zakresie wykrywania
nowotworow gruczotu krokowego,
wykazujg sie czutoscig
i swoistoscig na poziomie
odpowiednio 74% i 90%.

Wykorzystanie systemu PI-RADS do oceny wynikéw MRI

52Wo00 S., Suh C.H., Kim S.Y. et al. (2018). Head-to-Head Comparison Between Biparametric and Multiparametric MRI for the Diagnosis of Prostate Cancer: A Systematic Review and Meta-Analysis.

AJR Am. J. Roentgenol.211(5): 226-241
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Interpretacja wynikow

Park 202153

Zrédio
finansowania:

Brak informac;ji

Rodzaj publikacji: przeglad
systematyczny z metaanaliza.

Klasyfikacja AOTMIT: llIA

Rodzaj wlaczonych badan:

badania obserwacyjne.

Liczba uwzglednionych badan:
10.

Cel badania: okreslenie precyzji
diagnostycznej narzedzia PI-RADS
v2.1 w wykrywaniu klinicznie
istotnego RGK oraz poréwnanie
precyzji PI-RADS v2 i PI-RADS
v2.1.

Przedziat czasu objety
wyszukiwaniem: od 01.01.2019 r.
do 23.09.2020 r.

Populacja:

e mezczyzni z podejrzeniem lub
diagnoza RGK.

Liczebno$¢ populacii: 1 248

Interwencja:

e multiparametryczny (mpMRI)

lub dwuparametryczny
(bpMRI) rezonans
magnetyczny,

z wykorzystaniem systemu PlI-
RADS v2.1 do oceny wynikow.

Komparator:

e  brak komparatora.
Punkty koncowe:

e czutose,

e  swoistos¢.

Badanie diagnostyczne przy
uzyciu mpMRI lub bpMRI
z wykorzystaniem PI-RADS
v2.1 w celu wykrycia klinicznie
istotnego RGK

Czutosé

87%
[95%CI: (0,82; 0,91)]
(10 badan obserwacyjnych;
N=1 248)

Swoistos$¢

74%
[95%CI: (0,63; 0,82)]
(10 badan obserwacyjnych;
N=1 248)

Badanie diagnostyczne przy
uzyciu mpMRI lub bpMRI
z wykorzystaniem PI-RADS v2.1
dla punktu odciegcia
PI-RADS v2.1 24

Czutos¢

81%
[95%CI: (0,73; 0,87)]
(7 badan obserwacyjnych; N=nie
okreslono)

Swoistos$é

82%
[95%CI: (0,68; 0,91)]
(7 badan obserwacyjnych; N=nie
okreslono)

Badanie diagnostyczne przy
uzyciu mpMRI lub bpMRI
z wykorzystaniem PI-RADS v2.1

Czutos¢ i swoistosé systemu PI-
RADS v2.1, wykorzystywanego do
oceny wynikow MRI w kierunku
obecnosci klinicznie istotnego RGK
u pacjentéw z podejrzeniem lub
diagnozg RGK, wyniosta
odpowiednio 87% i 74%.

W odniesieniu do konkretnych
punktéw odciecia dla wynikow =4,
czutos¢ i swoistos¢ ksztattowalty sie
na poziomie odpowiednio 81%

i 82%, a dla wynikow =3 natomiast,
wyniosty odpowiednio 94% i 56%.

Metaanaliza badan
obserwacyjnych, w ktérych
dokonano bezposredniego

poréwnania precyzji

diagnostycznej PI-RADS v2.1

i PI-RADS v2, wykazata brak

istotnych statystycznie réznic
w czutosci (90% vs 88%)

i swoistosci (76% vs 61%) obu
systeméw oceny (p=0,37).

% Park K. J., Choi S. H., Kim M. H. et al. (2021). Performance of prostate imaging reporting and data system version 2.1 for diagnosis of prostate cancer: a systematic review and meta-analysis. J.
Magn. Reson. Imaging. 54(1): 103-112
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Interpretacja wynikow

dla punktu odciecia
PI-RADS v2.1 23

Czutosé

94%
[95%CI: (0,88; 0,97)]
(4 badania obserwacyjne; N=nie
okreslono)

Swoistos$é

56%
[95%CI: (0,35; 0,97)]
(4 badania obserwacyjne; N=nie
okreslono)

Zastosowanie PI-RADS v2.1 vs
PI-RADS v2 w celu wykrycia
klinicznie istotnego RGK

PI-RADS v2.1
Czutos¢

90%
[95%CI: (0,86; 0,94)]
(5 badan obserwacyjnych; N=nie
okreslono)

Swoistos$¢

76%
[95%CI: (0,59; 0,93)]
(5 badan obserwacyjnych; N=nie
okreslono)

PI-RADS v2
Czutos¢

88%
[95%CI: (0,83; 0,93)]
(5 badan obserwacyjnych; N=nie
okreslono)

Swoistos$¢
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Interpretacja wynikow

61%
[95%CI: (0,39; 0,83)]
(5 badan obserwacyjnych; N=nie
okreslono)

Lee 20215

Zrédio
finansowania:

Brak zewnetrznego
finansowania

Rodzaj publikaciji: przeglad
systematyczny z metaanalizg.

Klasyfikacja AOTMIT: llIA

Rodzaj wlaczonych badan:
obserwacyjne badania
retrospektywne.

Liczba uwzglednionych badan: 8.

Cel badania: poréwnanie
skutecznosci diagnostycznej
i zgodnos¢ miedzy osobami

interpretujgcymi PI-RADS v2.1 i PI-
RADS v2 w wykrywaniu klinicznie
istotnego raka prostaty.

Przedziat czasu objety
wyszukiwaniem: do 28.02.2021 r.

Populacja:

e mezczyzni z
RGK.

podejrzeniem

Liczebno$é populacii: 1 836

Interwencja:

e ocena wyniku MRI zgodnie
z Prostate Imaging Reporting
and Data System w wersji 2.1
(PI-RADS v2.1).

Komparator:

e ocena wyniku MRI zgodnie
z Prostate Imaging Reporting
and Data System w wersji
2 (PI-RADS v2).

Punkty koncowe:
e czutosé,
e  swoistos¢,

e wartos¢ predykcyjna dodatnia
(PPV),

e wartos¢ predykcyjna ujemna
(NPV).

Ocena wyniku MRI zgodnie
z PI-RADS v2 w zakresie
wykrycia klinicznie istotnego
raka gruczotu krokowego

Czutosce

87%
[95%CI: (0,84; 0,90)]
(8 badan obserwacyjnych;
N=1 836)

Swoistos$é

66%
[95%CI: (0,63; 0,69)]
(8 badan obserwacyjnych;
N=1 836)

Wartos$é predykcyjna dodatnia

PPV=0,55
[95%CI: (0,51; 0,59)]
(8 badan obserwacyjnych;
N=1 836)

Wartos¢ predykcyjna ujemna

NPV=0,92
[95%CI: (0,90; 0,94)]
(8 badan obserwacyjnych;
N=1 836)

Ocena wyniku MRI zgodnie
z PI-RADS v2.1 w zakresie
wykrycia klinicznie istotnego
raka gruczotu krokowego

Czutosc¢ i swoistos¢ narzedzia
PI-RADS stosowanego do oceny
wynikow MRI w kierunku wykrycia
klinicznie istotnego RGK wyniosty
odpowiednio 87% i 66%
w przypadku wersji 2 oraz 90%
i 62% w odniesieniu do wersji 2.1.

Whiosek autorow

Wydajnos¢ diagnostyczna
i zgodno$¢ miedzy osobami
czytajgcymi PI-RADS v2.1 jest
poréwnywalna z PI-RADS v2.
Jednak znacznie nizsza swoisto$¢
PI-RADS v2.1 moze skutkowac
zwigkszong liczbg zbednych
biopsiji.

54 Lee C. H., Vellayappan B., Tan C. H. et al. (2021). Comparison of diagnostic performance and inter-reader agreement between PI-RADS v2.1 and PI-RADS v2: systematic review and meta-analysis.

Br. J. Radiol. Mar 1;95(1131):20210509
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Interpretacja wynikow

Czutos¢

90%
[95%CI: (0,87; 0,92)]
(8 badan obserwacyjnych;
N=1 836)

Swoistos$é

62%
[95%Cl: (0,59; 0,64)]
(8 badan; N=1 836)

Warto$¢ predykcyjna dodatnia

PPV=0,53
[95%Cl: (0,49; 0,57)]
(8 badan obserwacyjnych;
N=1 836)

Warto$¢ predykcyjna ujemna

NPV=0,93
[95%CI: (0,91; 0,95)]
(8 badan obserwacyjnych;
N=1 836)

He 2020%

Zrodto
finansowania:

The social
development fund
of Nantong

Research Topics of
Teaching Reform of
Nantong University

Rodzaj publikacji: przeglad
systematyczny z metaanalizg.

Klasyfikacja AOTMIT: llIA

Rodzaj wlaczonych badan:

badania obserwacyjne.

Liczba uwzglednionych badan:
6 (Chiny — 2; Niemcy — 2; Austria —
2).

Cel badania: okreslenie
doktadnosci diagnostycznej
Prostate Imaging Reporting and
Data System w wersji 1 (PI-RADS

Populacja:

e mezczyzni z
RGK.

podejrzeniem

Liczebno$¢ populacii: 814

Interwencja:

e ocena wyniku MRI zgodnie
z Prostate Imaging Reporting
and Data System w wers;ji 2.

Komparator:

Ocena wyniku MRI zgodnie
z PI-RADS v1 w zakresie
diagnostyki raka gruczotu
krokowego

Czutos¢

82%
[95%CI: (0,77; 0,85)]
(6 badan; N=814)

Swoistos$¢

81%
[95%Cl: (0,77; 0,85)]
(6 badan; N=814)

Ocena wyniku MRI zgodnie
z PI-RADS v1 w zakresie
diagnostyki raka gruczotu
krokowego, odznacza sie czutoscig
i swoistoscig na poziomie
odpowiednio 82% i 81%.

Ocena wyniku MRI zgodnie
z PI-RADS v2 w zakresie
diagnostyki raka gruczotu
krokowego, odznacza sig czutoscig
i swoistoscig na poziomie
odpowiednio 88% i 81%.

Whniosek autorow

%5 He Y., Cong R., Zhou J. et al. (2020). Comparison of the diagnostic performance of PI-RADS V1 and PI-RADS V2 for the detection of prostate cancer: a meta-analysis study. Urol J. Jul 21;18(1):51-

57
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Interpretacja wynikow

v1) i PI-RADS w wersji 2 (PI-RADS
v2) w diagnostyce raka prostaty.

Przedziat czasu objety
wyszukiwaniem: do 20.01.2020 r.

e ocena wyniku MRI zgodnie
z Prostate Imaging Reporting
and Data System w wers;ji 1.

Punkty koncowe:
e czutosc,

e  swoistosé,

e dodatni wskaznik
wiarygodnosci (PLR),

e ujemny wskaznik
wiarygodnosci (NLR),

e diagnostyczny iloraz szans

(DOR).

Dodatni wskaznik wiarygodnosci

PLR=4,58
[95%Cl: (0,77; 0,85)]
(6 badan; N=814)

Ujemny wskaznik wiarygodnosci

NLR=0,24
[95%Cl: (0,18; 0,34)]
(6 badan; N=814)

Diagnostyczny iloraz szans

DOR=24
[95%Cl: (10,38; 55,51)]
(6 badan; N=814)

Ocena wyniku MRI zgodnie
z PI-RADS v2 w zakresie
diagnostyki raka gruczotu
krokowego

Czutos¢

88%
[95%Cl: (0,84; 0,91)]
(6 badan; N=814)
Swoistos$¢

81%
[95%CI: (0,77; 0,84)]
(6 badan; N=814)

Dodatni wskaznik wiarygodnosci

PLR=4,34
[95%CI: (1,98; 9,49)]
(6 badan; N=814)

Ujemny wskaznik wiarygodnosci

NLR=0,16
[95%CI: (0,08; 0,32)]
(6 badan; N=814)

Diagnostyczny iloraz szans

DOR=33,39

Wyniki metaanalizy wykazaly, ze
réznice w dokfadnosci
diagnostycznej PI-RADS v1iv2
nie byly istotne dla wykrywania
RGK. Jednak do dalszej weryfikacji
wynikow nadal potrzebna jest
wigksza kohorta z instytucji
wieloosrodkowych.
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Zrodio
finansowania:

Brak informac;ji

systematyczny z metaanaliza.
Klasyfikacja AOTMIT: llIA

Rodzaj  wlaczonych badan:
badania obserwacyjne ibadania
kliniczne z lub bez randomizaciji.

Liczba uwzglednionych badan:
13 (USA — 3; Holandia — 2; Wiochy
— 2; Dania — 1; Niemcy — 1; Chiny —
1; Turcja — 1; Chorwacja — 1;
miedzynarodowe — 1).

Cel badania: okreslenie
wskaznikow wykrywalnosci RGK
(w tym klinicznie istotnego)

w poszczegolnych kategoriach PI-
RADS v2.

Przedziat czasu objety
wyszukiwaniem: od 01.01.2015 r.
do 25.09.2019 r.

e mezczyzni z podejrzeniem
RGK lub  wigczeni do
aktywnego nadzoru.

Liczebnos$¢ populaciji: 4 265

Interwencja:

e multiparametryczny (mpMRI)

lub dwuparametryczny
(bpMRI) rezonans
magnetyczny,

z wykorzystaniem systemu PI-
RADS v2 do oceny wynikow,
wykonany  przed biopsjg
prostaty (wynik potwierdzony
w biopsji).

Komparator:
e  brak komparatora.
Punkty koncowe:

e odsetek wykrytych przypadkdéw
RGK (niezaleznie od stopnia
Zaawansowania),

e odsetek wykrytych przypadkéw
klinicznie istotnego RGK.

Badanie Metodyka PICO Wyniki Interpretacja wynikow
[95%CI: (15,05; 74,05)]
(6 badan; N=814)
Park 2020% Rodzaj publikacji: przeglad | Populacja: Badanie diagnostyczne przy Dla kolejnych kategorii PI-RADS

uzyciu mpMRI lub bpMRI
z wykorzystaniem PI-RADS v2

Odsetek wykrytych przypadkéw
RGK (niezaleznie od stopnia

Zaawansowania)
Kategorie 1-2 PI-RADS

17%
[95%CI: (0,09; 0,32)]
(5 badan; N=nie okreslono)

Kategoria 3 PI-RADS

33%
[95%CI: (0,27; 0,39)]
(11 badan; N=nie okreslono)

Kategoria 4 PI-RADS

63%
[95%CI: (0,60; 0,65)]
(10 badan; N=nie okreslono)

Kategoria 5 PI-RADS

90%
[95%Cl: (0,89; 0,92)]
(10 badan; N=nie okreslono)

Odsetek wykrytych przypadkow
klinicznie istotnego RGK

Kategorie 1-2 PI-RADS

4%
[95%CI: (0,02; 0,08)]
(7 badan; N=nie okreslono)

Kategoria 3 PI-RADS

v2, uzyskano nastepujgce odsetki
wykrytych RGK potwierdzonych
w biopsji: 17% w przypadku
kategorii 1-2, 33% dla kategorii 3,
63% dla kategorii 4 oraz 90% dla
kategorii 5. W przypadku RGK
istotnego klinicznie, wykrywalnosc¢
ksztattowata sie na poziomie
odpowiednio 4%, 17%, 46% oraz
75%.

Wyniki metaanalizy wskazuja, ze
im wyzsza ocena wyniku badania
MRI w 5-stopniowej skali oceny
PI-RADS v2, tym wyzsze jest
prawdopodobienstwo obecnosci
RGK (w tym réwniez istotnego
klinicznie) w biopsiji.

% park K. J., Choi S. H., Lee J. S. et al (2020). Risk stratification of prostate cancer according to PI-RADS® version 2 categories: meta-analysis for prospective studies. J. Urol. 204(6): 1141-1149
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Interpretacja wynikow

17%
[95%CI: (0,13; 0,21)]
(12 badan; N=nie okreslono)

Kategoria 4 PI-RADS

46%
[95%ClI: (0,38; 0,55)]
(12 badan; N=nie okreslono)

Kategoria 5 PI-RADS

75%
[95%CI: (0,73; 0,78)]
(12 badan; N=nie okreslono)

Li 2019a%7

Zrodio
finansowania:

Brak zewnetrznego
finansowania

Rodzaj publikaciji: przeglad
systematyczny z metaanalizg.

Klasyfikacja AOTMIT: 1A

Rodzaj wlaczonych badan:

badania obserwacyjne.

Liczba uwzglednionych badan:
14 (Chiny — 5; Austria — 3; Niemcy
—2; Kanada — 1; USA — 1, Belgia —
1; Japonia — 1).

Cel badania: poréwnanie precyzji
diagnostycznej  oprogramowania
Prostate Imaging Reporting and
Data System w wersji 1
(PI-RADS v1) i PI-RADS w wersji
2 (PI-RADS v2) w wykrywaniu raka
prostaty.

Przedziat czasu objety
wyszukiwaniem: do 31.09.2018 r.

Populacja:

e mezczyzni z
RGK.

podejrzeniem

Liczebno$¢ populacji: 1 682

Interwencja:

e ocena wyniku MRI zgodnie
z Prostate Imaging Reporting
and Data System w wers;ji 2.

Komparator:

e ocena wyniku MRI zgodnie
z Prostate Imaging Reporting
and Data System w wers;ji 1.

Punkty koncowe:
e czulose,

e swoistosc.

Ocena wyniku MRI zgodnie
z PI-RADS v1 w zakresie
wykrycia raka gruczotu
krokowego

Czutos¢

85%
[95%Cl: (0,79; 0,90)]
(14 badan; N=1 682)

Swoistos$¢

77%
[95%CI: (0,57; 0,90)]
(14 badan; N=1 682)

Ocena wyniku MRI zgodnie
z PI-RADS v2 w zakresie
wykrycia raka gruczotu
krokowego

Czutos¢

88%
[95%Cl: (0,80; 0,93)]
(14 badan; N=1 682)

Swoistos$é

Ocena wyniku MRI zgodnie z PI-
RADS v1 w zakresie wykrycia raka
gruczotu krokowego odznacza sie
czutoscig i swoistoscig na poziomie

odpowiednio 85% i 77%.

Ocena wyniku MRI zgodnie z PI-
RADS v2 w zakresie wykrycia raka
gruczotu krokowego, prezentuje
czutos$¢ na poziomie 88%

i swoisto$¢ w wymiarze 77%.

Whiosek autorow

Zaréwno PI-RADS v1, jak
i PI-RADS v2 wykazujg korzystne
wyniki diagnostyczne
w wykrywaniu RGK. Nie ma
istotnej réznicy miedzy tymi dwoma
systemami punktacji. Wydaje sie,
ze PI-RADS v2 ma nieco wyzszg
czuto$é, kosztem nieznacznie
obnizonej swoistosci.

57 Li W., Xin C., Zhang L. et al. (2019). Comparison of diagnostic performance between two prostate imaging reporting and data system versions: A systematic review. Eur. J. Radiol. 114:111-119
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finansowania:

Brak zewnetrznego
finansowania

Klasyfikacja AOTMIT: llIA

Rodzaj wlaczonych badan:

badania obserwacyjne.

Liczba uwzglednionych badan:
21 (USA - 5; Korea Potudniowa — 3;
Chiny — 2; Austria — 2; Niemcy — 2;
Brazylia — 2; Wtochy — 2; Belgia — 1;
Japonia — 1; Egipt — 1).

Cel badania: poréwnanie precyzji
diagnostycznej  oprogramowania
Prostate Imaging Reporting and
Data System w wersji 1
(PI-RADS v1) i PI-RADS w wersji
2 (PI-RADS v2) w dostepnych
badaniach head-to-head.

Przedziat czasu objety
wyszukiwaniem: do 07.12.2016 r.

e mezczyzni z
RGK.

podejrzeniem

Liczebno$é populacii: 3 857

Interwencja:

e ocena wyniku MRI zgodnie
z Prostate Imaging Reporting
and Data System w wers;ji 2.

Komparator:

e ocena wyniku MRI zgodnie
z Prostate Imaging Reporting
and Data System w wers;ji 1.

Punkty koncowe:
e czulose,

e  swoistosc.

wykrycia RGK
Ogodtem
Czutos¢

89%
[95%Cl: (0,86; 0,92)]
(21 badan; N=3 857)

Swoisto$¢

73%
[95%Cl: (0,60; 0,83)]
(21 badan; N=3 857)

W 6 badaniach bezpos$rednio
porownujgcych PI-RADS v2 i vl

Czutos¢

95%
[95%CI: (0,85; 0,98)]
(6 badan; N=nie okreslono)

Swoistos$é

73%
[95%Cl: (0,47; 0,89)]
(6 badan; N=nie podano)

Ocena wyniku MRI zgodnie
z PI-RADS v1 w zakresie
wykrycia RGK

Czutos¢

88%
[95%Cl: (0,80; 0,93)]

Badanie Metodyka PICO Wyniki Interpretacja wynikow
7%
[95%CI: (0,59; 0,88)]
(14 badan; N=1 682)
Woo 201758 Rodzaj publikacji: przeglad | Populacja: Ocena wyniku MRI zgodnie Whniosek autoréw
Zrodto systematyczny z metaanalizg. z PI-RADS v2 w zakresie

PI-RADS v2 wykazuje dobrg
skutecznos¢ w wykrywaniu RGK
z tgczna czutoscig 89%

i swoistoscig 73%.

PI-RADS v2 ma wyzszg tgczng
czuto$¢ w poréwnaniu
z PI-RADS v1 bez istotnej réznicy
w swoistosci.

%8 Wo00 S., Suh C. H.,Kim S. Y. et al. (2017). Diagnostic Performance of Prostate Imaging Reporting and Data System Version 2 for Detection of Prostate Cancer: A Systematic Review and Diagnostic
Meta-analysis. Eur. Urol. Aug;72(2):177-188
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Interpretacja wynikow

(6 badan; N=nie okreslono)
Swoistos$¢

75%
[95%CI: (0,36; 0,94)]
(6 badan; N=nie okreslono)

Zhang 2017%°

Zrédio
finansowania:

Brak zewnetrznego
finansowania

Rodzaj publikaciji: przeglad
systematyczny z metaanalizg.

Klasyfikacja AOTMIT: 1A

Rodzaj witaczonych badan:

badania obserwacyjne.

Liczba uwzglednionych badan:
13 (Chiny — 3; USA — 3; Niemcy — 2;
Austria — 1; Brazylia — 1; Korea — 1;
Holandia — 1; Japonia — 1;).

Cel badania: przeglad precyzji
diagnostycznej PI-RADS v2 do
wykrywania raka prostaty za
pomocg multiparametrycznego MRI
(mpMRI).

Przedziat czasu objety
wyszukiwaniem: do 09.08.2016 r.

Populacja:

e mezczyzni z
RGK.

podejrzeniem

Liczebnos$¢ populacji: 2 049

Interwencja:

e ocena wyniku mpMRI zgodnie
z Prostate Imaging Reporting
and Data System w wersji
2 (PI-RADS v2) (biopsja pod
kontrolg TRUS lub radykalna
prostatektomia jako standard
referencyjny)

Komparator:

e  brak komparatora.
Punkty koncowe:

e czutosé,

e  swoistos¢,

e dodatni wskaznik
wiarygodnosci (PLR),

e ujemny wskaznik
wiarygodnosci (NLR),

e diagnostyczny iloraz szans

(DOR).

Ocena wyniku mpMRI zgodnie
z PI-RADS v2 w zakresie
wykrycia RGK

Czutosce

85%
[95%CI: (0,78; 0,91)]
(13 badan; N=2 049)

Swoistos$¢

71%
[95%ClI: (0,60; 0,80)]
(13 badan; N=2 049)

Dodatni wskaznik wiarygodnosci

PLR=2,92
[95%Cl: (2,09; 4,09)]
(13 badan; N=2 049)

Ujemny wskaznik wiarygodnosci

NLR=0,21
[95%CI: (0,14; 0,21)]
(13 badan; N=2 049)

Diagnostyczny iloraz szans

DOR=14,08
[95%CI: (7,93; 25,01)]
(13 badan; N=2 049)

Czutosc¢ i swoistosé systemu PI-
RADS v2 wykorzystywanego do
oceny wynikow mpMRI w kierunku
wykrywania RGK wyniosty
odpowiednio 85% i 71%.

Whniosek autorow

Obecnie dostepne dowody
wskazujg, ze PI-RADS v2 wydaje
sie mie¢ dobrg precyzje
diagnostyczng u pacjentéw ze
Zmianami nowotworowymi
prostaty, z wysokg czutoscig
i umiarkowang specyficznoscia.
Jednak nie mozna podac zalecen
dotyczgcych najlepszego progu
diagnostycznego ze wzgledu na
niejednorodnos$¢ badan.

% Zhang L., Tang M., Chen S. et al. (2017). A meta-analysis of use of Prostate Imaging Reporting and Data System Version 2 (PI-RADS V2) with multiparametric MR imaging for the detection of
prostate cancer. Eur. Radiol. Dec;27(12):5204-5214
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4.3. Streszczenie analizy bezpieczenstwa

W wyniku prac analitycznych odnaleziono doniesienia naukowe (n=3) oraz rekomendacje kliniczne
(n=13), ktére odnosity sie do ryzyka, potencjalnych szkdd i dziatan niepozgdanych wynikajgcych
z realizacji badan przesiewowych w kierunku RGK (obejmujgcych pomiar stezenia PSA z lub bez
badania per rectum) oraz przeprowadzania badania MRI przed biopsjg prostaty.

Ponizej przedstawiono podsumowanie wynikow badan i wnioskéw pochodzacych z rekomendacii
towarzystw naukowych. Szczegotowe informacje nt. bezpieczenstwa znajdujg sie w rozdziale 4.4
,Charakterystyka i wyniki badan wtaczonych do analizy bezpieczenstwa”.

Badania przesiewowe w kierunku RGK

o Towarzystwa naukowe podkreslajg, ze realizacja badan przesiewowych w kierunku raka prostaty,
obejmujgcych pomiar stezenia PSA w surowicy wraz z ewentualnym badaniem per rectum,
zwigzana jest zryzykiem tzw. nadwykrywalnoéci (ang. overdiagnosis), czyli diagnozowania
nowotwordw, ktére w sytuacji, gdyby nie zostaty wykryte ani leczone, nie przyniostyby negatywnych
skutkéw zdrowotnych dla pacjenta. W konsekwencji nadwykrywalnosci u pacjentéw wdrazana jest
dalsza, inwazyjna diagnostyka (biopsja prostaty) oraz nadmierne leczenie (ang. overtreatment),
a pacjenci narazeni sg na zwigzane z nimi powiktania (ACS 2023, NCCN 2023, CUA 2022, BCGoV
2020, PCFA/CCA 2020, UK NSC 2020, USPSTF 2018, JUA 2016, SEOM 2016, CTFPHC 2014,
ACP 2013, PCTF 2013).

e Skumulowana czesto$¢ wystepowania fatszywie dodatnich wynikéw badania oznaczenia poziomu
PSA wynosi od 10,4% do 17,8% (Fenton 2018).

o Odsetek nadwykrytych przypadkéw RGK w wyniku badan przesiewowych z oznaczeniem poziomu
PSA, wynosi od 20,7% do 50,4% (Fenton 2018). Nadwykrywalno$¢ RGK spada wraz ze wzrostem
wartosci progu diagnostycznego dla pomiaru stezenia PSA (Paschen 2021).

Badanie MRI przed biopsjg prostaty

e Przeprowadzanie biopsji prostaty, jedynie na podstawie wyniku mpMRI wskazujgcego na
podejrzenie RGK, pozwolitoby na uniknigcie ok. 33% niepotrzebnych biopsji (Elwenspoek 2019).

e Istnieje ryzyko opdznienia wdrozenia leczenia RGK zwigzane z uzyskaniem fatszywie ujemnych
wynikéw mpMRI (HSE 2022).

4.4. Charakterystyka i wyniki badan witagczonych do analizy
bezpieczenstwa

W wyniku prac analitycznych odnaleziono doniesienia naukowe oraz rekomendacje kliniczne, ktore
odnosity sie do ryzyka, potencjalnych szkdd i dziatan niepozadanych wynikajgcych z zastosowania
badan przesiewowych w kierunku RGK z wykorzystaniem oznaczenia poziomu PSA w surowicy i/lub
badania per rectum, a takze badania MRI wykonywanego przed biopsjg prostaty.

Kryteria wigczenia do przegladu systematycznego spetnity nastepujgce dowody wtérne:

e 2 metaanalizy (Paschen 2021, Fenton 2018) (w tym 12 RCT), odnoszace sie do nadwykrywalnosci
RGK bedacej nastepstwem realizacji badan przesiewowych z wykorzystaniem pomiaru stezenia
PSA;

¢ 1 metaanaliza (Elwenspoek 2019) (w tym 7 RCT) w ktérej analizowano wptyw badania mpMRI na
zmniejszenie liczby biopsiji.

e 13 rekomendacji towarzystw naukowych (ACS 2023, NCCN 2023, CUA 2022, HSE 2022, BCGoV
2020, PCFA/CCA 2020, UK NSC 2020, USPSTF 2018, JUA 2016, SEOM 2016, CTFPHC 2014,
ACP 2013, PCTF 2013), odnoszacych sie do bezpieczenstwa prowadzenia badan przesiewowych
w kierunku RGK oraz badania MRI przed biopsjg prostaty.

Ponizej przedstawiono wyniki badan (Tabela 4) i wnioski z odnalezionych rekomendacji towarzystw
naukowych (Tabela 5).
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Badania przesiewowe w kierunku RGK

Realizacja badan przesiewowych w kierunku RGK, obejmujgcych pomiar stezenia PSA, z lub bez
badania per rectum, zwigzana jest z ryzykiem uzyskania wynikow fatszywie dodatnich.
W konsekwencji dochodzi do zjawiska nadwykrywalnosci, czyli diagnozowania nowotworéw, kiére
nieleczone, nie wyrzadzityby szkdd dla zdrowia w trakcie trwania zycia pacjenta. Nadwykrywalnosc¢
RGK zwigzana jest z kolei z ryzykiem kierowania pacjentéw na niepotrzebng dalszg diagnostyke
(biopsja prostaty), a takze z ryzykiem wdrozenia nadmiernego leczenia (ACS 2023, NCCN 2023,
CUA 2022, BCGoV 2020, PCFA/CCA 2020, UK NSC 2020, USPSTF 2018, JUA 2016, SEOM 20186,
CTFPHC 2014, ACP 2013, PCTF 2013).

Skumulowana czestos¢ wystepowania fatszywie dodatnich wynikow pomiaru stezenia PSA wynosi
od 10,4% do 17,8% (Fenton 2018).

Odsetek nadwykrytych przypadkéw RGK w przypadku prowadzenia badan przesiewowych
z wykorzystaniem pomiaru stezenia PSA wynosi od 20,7% do 50,4% (Fenton 2018).

Nadwykrywalnos¢ RGK spada wraz ze wzrostem wartosci progu diagnostycznego dla pomiaru
stezenia PSA (Paschen 2021).

Powiktania po zabiegu biopsji prostaty obejmujg bol, krwawienie i infekcje (BCGoV 2020, USPSTF
2018, CTFPHC 2014, ACP 2013).

Nadmierne leczenie pacjentdow moze wplyngé na zwiekszone ryzyko wystgpienia skutkéw
ubocznych wynikajgcych z wdrozonej terapii (radykalnej prostatektomii, radioterapii), ktore
w efekcie znaczgco obnizajg jakos¢ zycia — najczesciej sg to zaburzenia erekcji, nietrzymanie
moczu oraz zaburzenia ukfadu pokarmowego (BCGoV 2020, PCFA/CCA 2020, USPSTF 2018,
CTFPHC 2014, ACP 2013).

Badanie mpMRI przed biopsija

Wyniki metaanalizy wskazujg, ze ok. 33% biopsji prostaty mozna byto unikng¢, jesli przed biopsjg
zostatoby wykonane mpMRI (Elwenspoek 2019).

Badanie mpMRI zwigzane jest z ryzykiem uzyskania wynikow fatszywie ujemnych, skutkiem czego
pacjenci mogg by¢ narazeni na opdznienie wdrozenia leczenia (HSE 2022).
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Tabela 4. Metodologia oraz wyniki przegladoéw systematycznych odnoszacych si¢ do bezpieczenstwa badan przesiewowych w kierunku RGK z wykorzystaniem
oznaczenia poziomu PSA i badania MRI przed biopsja prostaty

Badanie

Metodyka

PICO

WyniKki

Interpretacja wynikow

Paschen 202180

Zrédio
finansowania:

Project DEAL

Rodzaj publikaciji: przeglad
systematyczny z metaanalizg.

Klasyfikacja AOTMIT: IA
Rodzaj wiaczonych badan: RCT.

Populacja:
e mezczyzni migdzy 55a 70 r.2.

Liczebno$¢ populaciji: 416 282

Przesiew z wykorzystaniem
pomiaru stezenia PSA przy progu
diagnostycznym <4 ng/ml

Nadwykrywalno$é RGK

Wraz ze wzrostem warto$ci progu
diagnostycznego w badaniach
przesiewowych z wykorzystaniem
pomiaru stezenia PSA, spada
nadwykrywalnos¢ RGK.

finansowania:

National Institute
for Health
Research,

Rodzaj wiaczonych badan: RCT.

Liczba uwzglednionych badan:
7 (Wtochy — 2; Norwegia — 1;
Wielka Brytania - 1; Korea

zabiegu biopsji.

Liczebno$¢ populacji: 2 582

Interwencja:

Odsetek negatywnych biopsiji

33%
[95%Cl: (0,23; 0,45)]
(6 RCT, N=2 399)

Interwencja: 0d 35 [95%Cl: (13; 56 : .
Liczba uWZglednionych badan: . . do 60 [gs%l:c:l (054 6(6)]’na)]:! 000 Whiosek autorow
11 (Szwecja — 2; Wiochy — 1; Belgia | ®  Padania przesiewowe ', . . .
. ja—z V y— L belgia 2 wykorzystaniem pomiaru zaproszonych mezczyzn na Korzysci z badania przesiewowego

— 1; Holandia — 1 Szwajcaria — 13 PSA co 1-4 lata, badanie przesiewowe raka prostaty opartego na PSA nie

Hiszpania — 1; Finlandia — 1; 7 WyzZnaczonvm rogiem (4 RCT; n/N= 4 484/33 397 (I); przewyzszajg jego szkod.

Francja — 1; USA — 1; Kanada — 1). Wy Y prog 2'711/ 33 435 (C

diagnostycznym ©)

Cel badania: systematyczna ocena o wartosciach: Przesiew z wykorzystaniem

korzysci i szkdéd wynikajgcych omiaru stezenia PSA przv progu

z realizacji populacyjnych badan o PSA<4ng/ml, P diagnoztycznym ang/r?ﬂ g

przesiewowych z wykorzystaniem o PSA 24 ng/ml.

pomiaru PSA oraz okreslenie Nadwykrywalno$é RGK

korzyéci netto jako informacji dla | Komparator: 0d 7 [95%Cl: (3; 12)]

decydentéw polityki zdrowotnej | : op]- o

) brak przesiewu. do 16 [95%CI: (11; 20)] na 1 000
w Niemczech. .
Punkty koficowe: zaproszonych mezczyzn na

Przedziat czasu objety badanie przesiewowe

wyszukiwaniem: od 01.2013 r. | ¢ nadwykrywalnosé raka (4 RCT; n/N=9 926/79 975 (1);

do 01.2019r gruczotu krokowego. 13 012/119 083 (C))

Elwenspoek Rodzaj publikaciji: przeglad | Populacja: Biopsja u mezczyzn Zgodnie z wynikami metaanalizy,

20198¢ systematyczny z metaanalizg. mezczyzni z  podejrzeniem z negatywnym wynikiem mpMRI ok. 33% biopsji mozna byto
. . . * k iopsj ikngg, jezeli t k
Frodio Klasyfikacja AOTMIT: 1A RGK. U Ktorych nie wykonano wykonanym przed biopsja uniknac, jezeli zostatyby wykonane

jedynie u pacjentéw z wynikiem
mpMRI wskazujgcym na
podejrzenie RGK. Natomiast ok.
31% przypadkéw RGK (z czego
wiekszos¢ sklasyfikowana jako
klinicznie nieistotne)

% 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

61 Elwenspoek M. M. C., Sheppard A. L., McInnes M. D. et al. (2019). Comparison of multiparametric magnetic resonance imaging and targeted biopsy with systematic biopsy alone for the diagnosis
of prostate cancer: a systematic review and meta-analysis. JAMA Netw. Open. 2(8): €198427
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Badanie

Metodyka

WyniKki

Interpretacja wynikow

Collaboration for
Leadership in
Applied Health
Research and
Care West at
University
Hospitals Bristol

National Health
Service
Foundation Trust

Potudniowa — 1; Hiszpania — 1;
Finlandia — 1).

Cel badania: poréwnanie
skutecznosci biopsiji
systematycznej gruczotu
krokowego pod kontrolg

transrektalnego USG i obrazowania
przy uzyciu multiparametrycznego
(mpMRI) lub dwuparametrycznego
(bpMRI) rezonansu
magnetycznego, a nastepnie biopsji

celowanej z Ilub bez biopsji
systematyczne;.
Przedziat czasu objety

wyszukiwaniem: do 12.2018 r.

PICO
e multiparametryczny rezonans
magnetyczny (mpMRI)
wykonany przed biopsja,
a nastepnie biopsja celowana,
z lub bez biops;ji
systematycznej.
Komparator:
e hiopsja systematyczna
gruczotu  krokowego  pod

kontrolg transrektalnego USG
(TRUS).

Punkty koncowe:

e odsetek negatywnych biops;ji
(u pacjentéw z negatywnym

wynikiem mpMRI przed
biopsja),
e odsetek pominietych

przypadkéw RGK (niezaleznie
od stopnia zaawansowania).

Odsetek pominietych przypadkéw
RGK

31%
[95%Cl: (0,15; 0,49)]
(5 RCT; N=1 899)

potwierdzonych w biopsji, nie byto
widocznych w mpMRI.

Fenton 201862

Zrodio
finansowania:

Agency for Health
Research and

Quality (AHRQ)

US Department of
Health and
Human Services
(USDHHS)

Rodzaj publikaciji: przeglad
systematyczny z metaanalizg.

Klasyfikacja AOTMIT: IA
Rodzaj wiaczonych badan: RCT.

Liczba uwzglednionych badan:
3 (USA - 1; Wielka Brytania — 1;
Europa - 1).

Cel badania: przeglad dowoddw nt.
badan przesiewowych
z wykorzystaniem pomiaru PSA,
leczenia dla  zlokalizowanego
nowotworu oraz przed biopsyjnych

Populacja:
e mezczyzni miedzy 50-74 r.z.
Liczebno$¢ populacji: 647 906

Interwencja:

e badania przesiewowe
z wykorzystaniem pomiaru
PSA, z wyznaczonym progiem
diagnostycznym o wartosci:

o 3,0 ng/mL (CAP),
o 4,0 ng/mL (PLCO),

Przesiew z wykorzystaniem
pomiaru stezenia PSA

Skumulowana czesto$é
wystepowania wynikow fatszywie
dodatnich

10,4-17,8% przebadanych
mezczyzn
(3 RCT; N=647 906)

Nadwykrywalno$é RGK

20,7-50,4% RGK zdiagnozowanych
w ramach przesiewu byto

Whniosek autorow

Badanie przesiewowe PSA moze
zmniejszy¢ ryzyko $miertelnosci
z powodu raka prostaty, ale wigze
sie z fatszywie dodatnimi wynikami,
powiktaniami biopsji i btednym
rozpoznaniem.

52 Fenton J. J., Weyrich M. S., Durbin S. et al. (2018). Prostate-Specific Antigen-Based Screening for Prostate Cancer: Evidence Report and Systematic Review for the US Preventive Services Task
Force. JAMA. 319(18): 1914-1931
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Badanie Metodyka PICO Wyniki Interpretacja wynikow
kalkulatorow ryzyka w ramach o 2,5-4,0 ng/mL (ERSPC). nadwykrytych
rekomendacji USPSTF. (3 RCT; N=647 906)
Komparator:
Przedziat czasu objety .
wyszukiwaniem: od07.2011 r. | ® brakprzesiewu.
do 07.2017r. Punkty koncowe:

e czestosc wystepowania
wynikow fatszywie dodatnich,

e nadwykrywalnos¢ RGK.

Tabela 5. Bezpieczenstwo prowadzenia przesiewu w kierunku raka prostaty z uzyciem pomiaru stezenia PSA, MRI i badania per rectum w odnalezionych
rekomendacjach

Akronim Interwencje odnoszace sie do

L . " Bezpieczenstwo
organizacji bezpieczenstwa

Ryzyko zwigzane z realizacjg badan przesiewowych w kierunku RGK

e  Zaréwno oznaczanie poziomu PSA, jak i badanie per rectum, nie majg 100% doktadnosci diagnostycznej
i moga dawa¢ wyniki fatszywie pozytywne lub falszywie negatywne. Uzyskanie niejednoznacznych wynikéw
badan, moze skutkowac dezorientacjg i poczuciem niepokoju u pacjentéw.

o  Falszywie pozytywne wyniki badan przesiewowych mogg prowadzi¢ do kierowania pacjentéw na niepotrzebne
biopsje prostaty, w przypadku ktorych istnieje niewielkie ryzyko wystgpienia bélu zwigzanego z zabiegiem,

Oznaczenie poziomu PSA infekejg | krwawieniem.

ACS 202363 W surowicy o Falszywie negatywne wyniki badan, mogg dawac pacjentom btedne poczucie bezpieczenstwa, w sytuacji gdy

. w rzeczywistos$ci chorujg na nowotwor.
Badanie per rectum eczywistosci chorujg na nowotwo

o Niektore rodzaje nowotworéw prostaty rozwijajg sie na tyle wolno, ze w czasie trwania zycia pacjenta nie
rozwing sie w taki sposdb, aby zagrozi¢ jego zdrowiu. W wyniku badan przesiewowych, u pacjentéw
diagnozowane sg nowotwory, ktére gdyby pozostaly niewykryte, nie doprowadzityby do zgonu, ani nie
determinowatby pojawienia sie objawow.

¢ Niepotrzebne leczenie, takie jak zabiegi chirurgiczne czy radioterapia mogg negatywnie wptywa¢ na
funkcjonowanie uktadu moczowego, pokarmowego oraz mogg zaburza¢ funkcje seksualne, a tym samym
obniza¢ jakos¢ zycia pacjentéw.

8 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 14.06.2023
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Akronim
organizacji

Interwencje odnoszace sie do
bezpieczenstwa

Bezpieczenstwo

Wyniki duzego badania przeprowadzonego w USA wskazujg, ze coroczne badania przesiewowe przy uzyciu
oznaczenia poziomu PSA i badania per rectum zwiekszyly wykrywalno$¢ RGK, ale nie wplynely na
zmniejszenie $miertelnosci z powodu tej choroby.

W jednym z europejskich badan wykazano, ze realizacja badan przesiewowych z oznaczeniem poziomu PSA
(raz na 4 lata) wptynety na zmniejszenie ryzyka zgonu z powodu RGK. Jednakze oszacowano, ze aby zapobiec
jednemu zgonowi, trzeba przebadac¢ ok. 781 pacjentéw, z czego u 27 wykryto by nowotwoér.

W zadnym z badan nie wykazano, aby badania przesiewowe polegajace na oznaczeniu poziomu PSA
wplywaty na obnizenie $miertelnosci z jakiejkolwiek przyczyny.

NCCN 2023654

Oznaczenie poziomu PSA
W surowicy

Ryzyko zwigzane z realizacjg badan przesiewowych w kierunku RGK

Korzysci wynikajgce z wczesnego wykrycia RGK s3 co najwyzej umiarkowane. Czesto skutkuje to
nadwykrywalnoscig, czyli identyfikacjg choroby, ktéra mogtaby nie stanowi¢ widocznego problemu dla
pacjenta, gdyby nie zostata wykryta i leczona.

Nadmierna wykrywalno$¢ moze prowadzi¢ do nadmiernego leczenia oséb z niskim prawdopodobienstwem
uzyskania korzysci kliniczne;j.

Wyniki badania poziomu PSA czesto s3 fatszywie pozytywne, co przyczynia sie do odczuwania przez pacjenta
niepokoju oraz potencjalnych komplikacji zwigzanych z przeprowadzeniem niepotrzebnej biopsji.

CUA 2022%

Oznaczenie poziomu PSA
W surowicy

Ryzyko zwigzane z realizacjg badan przesiewowych w kierunku RGK

Chociaz dostepne dowody sugeruja, ze badania przesiewowe w kierunku RGK przynoszg korzysci w zakresie
redukcji $miertelnosci, istniejg rowniez potencjalne szkody wynikajgce z nadwykrywalnosci i wdrazania
zbednego leczenia.

Sposrod pacjentéw, u ktérych w wyniku badan przesiewowych zdiagnozowany zostanie RGK, blisko 67%
przypadkéw bedzie klasyfikowany jako rak nieistotny klinicznie. Oznacza to, ze gdyby nie zostatby wykryty,
prawdopodobnie nie doprowadzitby on do zwigkszenia zachorowalnoéci lub $miertelnosci.

Mezczyzni, u ktérych w wyniku badah przesiewowych zdiagnozowany zostanie nieistotny klinicznie RGK,
oprécz obcigzen psychicznych towarzyszacych rozpoznaniu nowotworu, narazeni sg takze na potencjalne
szkody wynikajgce z niepotrzebnej biops;ji i leczenia.

64 Moses K. A., Sprenkle P. C., Bahler C. et al (2023). NCCN Clinical Practice Guidelines in Oncology (NCCN Guidelines).Prostate Cancer Early Detection. Version 1.2023. Pozyskano
z: https://www.nccn.org/guidelines/guidelines-detail ?category=2&id=1460, dostep z 14.06.2023

8 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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Akronim Interwencje odnoszace sie do Bezpieczenstwo
organizacji bezpieczenstwa P

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem mpMRI przed biopsjg

e W przypadku wyniku mpMRI wskazujgcego na brak potrzeby wykonania biopsji, pacjenci moga unikng¢
niepotrzebnego dyskomfortu zwigzanego z biopsja, jak rowniez zwigzanych z nig mozliwych powiktan (tj. sepsa
czy powstanie blizn).

HSE 202266 Badanie mpMRI przed biopsjg e Wyniki uzyskane w mpMRI mogg by¢ fatszywie pozytywne, a pacjenci zostajg narazeni na niepotrzebng
prostaty biopsje i zwigzane z nig efekty uboczne. Moga takze doswiadczy¢ niepokoju zwigzanego z oczekiwaniem na
wyniki.

e W przypadku uzyskania wyniku falszywie negatywnego, pacjenci narazeni sg na opoéznienie wdrozenia
leczenia.

e U niektdrych pacjentéw, poddanie sie badaniu mpMRI moze wywota¢ objawy klaustrofobii.

Ryzyko zwigzane z realizacjg badan przesiewowych w kierunku RGK

e Oznaczanie poziomu PSA w ramach badan przesiewowych w kierunku RGK niesie za sobg ryzyko zwigzane
z nadwykrywalnoscig i niepotrzebnym leczeniem, kidre w rzeczywistosci nie wyrzadzityby szkdd dla zdrowia
w trakcie trwania zycia pacjenta.

BCGoV 202067 Oznaczenie poziomu PSA e Potencjalne ryzyko przesiewu obejmuje komplikacje po zabiegu biopsji (np. bdl, krwawienie, zakazenia)
W surowicy i powiktania leczenia (np. zaburzenia erekgji i nietrzymanie moczu), ktére negatywnie wplywajg na jakoéé zycia
pacjentow.

e Szacuje sie, ze na 1 000 mezczyzn, ktdrzy poddani zostang badaniom przesiewowym, u 80 z nich wdrozone
zostanie leczenie chirurgiczne lub radioterapia. Sposréd tych 80 mezczyzn, w ciggu 13 lat 50 mezczyzn
doswiadczy zaburzeh erekcji, a 15 nietrzymania moczu.

Ryzyko zwigzane z realizacjg badan przesiewowych w kierunku RGK

PCFA/%EA Oznaczenie poziomu PSA e Szacuije sie, ze ok. 20-40% przypadkéw RGK zdiagnozowanych w ramach badan przesiewowych, przy uzyciu
2020 W surowicy oznaczenia poziomu PSA, to zmiany nowotworowe, ktére jezeli nie zostatyby wykryte, nie wyrzadzityby szkod
dla zdrowia.
66 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 16.06.2023

67 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 16.06.2023

% Prostate Cancer Foundation of Australia & Cancer Council Australia (2020). PSA testing and early management of test-detected prostate cancer. Pozyskano
z: https://lwww.prostate.org.au/media/611412/PSA-Testing-Guidelines-Overview.pdf, dostep z 16.06.2023
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o . " Bezpieczenstwo
organizacji bezpieczenstwa P

e Nadwykrywalno$¢ RGK zwigzana jest z wdrozeniem nadmiernego leczenia, ktére czesto skutkuje takimi
powiktaniami jak:

o nietrzymanie moczu i inne problemy zwigzane z uktadem moczowym, ktére czesto pojawiajg sie zaraz po
leczeniu i utrzymujg sie u niektérych mezczyzn poddanych radykalnej prostatektomii lub radioterapii;

o zaburzenia erekcji u mgzczyzn poddanych radykalnej prostatektomii, radioterapii lub terapii deprywac;ji
androgendw;

o problemy z uktadem trawiennym u ok. 20% mezczyzn po przebytej radioterapii.

Ryzyko zwigzane z realizacjg badan przesiewowych w kierunku RGK

Oznaczenie poziomu PSA .
W surowicy

Oznaczanie poziomu PSA nie jest wystarczajaco doktadnym badaniem, ktére pozwalatoby zdiagnozowac
nowotwory wymagajgce leczenia. Wielu mezczyzn zdiagnozowanych na podstawie poziomu PSA moze zostac
poddanych niepotrzebnym i czesto niekomfortowym badaniom i/lub leczeniu.

UK NSC 2020°°

Ryzyko zwigzane z realizacjg badan przesiewowych w kierunku RGK

e Potencjalne szkody wynikajgce z badan przesiewowych obejmujg czeste wyniki fatszywie dodatnie, a co za
tym idzie — obcigzenie dla zdrowia psychicznego pacjentéw.

e  Wyniki jednego z duzych badan z udziatem mezczyzn poddawanych badaniom przesiewowym co 2-4 lata
wykazaly, ze w ciggu 10 lat ponad 15% mezczyzn otrzymato co najmniej jeden fatszywie dodatni wyniku testu.

e Szkody wynikajgce z procedur diagnostycznych obejmujg powiktania po zabiegu biopsji, w tym boal,

. ) hematospermie i zakazenia. Okoto 1% biops;ji prostaty skutkuje powiklaniami wymagajgcymi hospitalizacji.
Oznaczenie poziomu PSA

W surowicy e Badanie przesiewowe w kierunku raka prostaty oparte na PSA, w przypadku niektérych mezczyzn, prowadzg
do rozpoznania wariantu tego nowotworu, ktéry nie rozwinatby sie do formy objawowej w trakcie trwania zycia
pacjenta, gdyby pozostat niewykryty. Leczenie tych mezczyzn powoduje szkody dla zdrowia i nie przynosi im
zadnych korzysci klinicznych. Wyniki duzego randomizowanego badania wskazujg, ze nadwykrywalnosé
dotyczy 20-50% przypadkow RGK wykrytych w badaniach przesiewowych. U mezczyzn powyzej 70 r.z.
wskazniki te mogg byc¢ jeszcze wyzsze, ze wzgledu na wzrost ryzyka zgonu z innych przyczyn.

USPSTF 20187

e Leczenie RGK, w przypadku nastepstwa btednie zidentyfikowanego nowotworu, rowniez moze negatywnie
wplywac na zdrowie i powodowac szkody, takie jak zaburzenia erekcji, nietrzymanie moczu, czy ucigzliwe
objawy ze strony uktadu pokarmowego.

5 United Kingdom National Screening Committee (2020). Adult screening programme: Prostate Cancer. Pozyskano z: https://view-health-screening-recommendations.service.gov.uk/prostate-cancer/,
dostep z 01.07.2021

0 Grossman D. C., Curry S. J., Owens D. K. et al. (2018). Screening for Prostate Cancer: US Preventive Services Task Force Recommendation Statement. JAMA. 319(18): 1901-1913
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Akronim Interwencje odnoszace sie do Bezpieczenstwo
organizacji bezpieczenstwa P

e U ok. 1 na 5 mezczyzn poddanych radykalnej prostatektomii, rozwija sie dtugotrwate nietrzymanie moczu,
a 2 na 3 mezczyzn, dodwiadcza dtugotrwatych zaburzen erekcji.

e Ponad potowa mezczyzn poddawanych radioterapii, doswiadcza dtugotrwatych zaburzen erekcji, a u 1 na 6
mezczyzn wystepujg diugotrwate, ucigzliwe objawy ze strony uktadu pokarmowego (w tym m.in. nietrzymanie
stolca).

o Dowody sugerujg, ze szkody wynikajgce z nadmiernej diagnozy i leczenia sg co najmniej umiarkowane.

e Negatywne skutki zwigzane z badaniami przesiewowymi u mezczyzn w wieku powyzej 70 lat sg co najmniej
umiarkowane i wieksze niz u miodszych mezczyzn, ze wzgledu na zwiekszone ryzyko wynikow fatszywie
dodatnich, negatywne skutki biopsji i leczenia.

Ryzyko zwigzane z realizacjg badan przesiewowych w kierunku RGK

- Oznaczenie poziomu PSA e Badania przesiewowe nie prowadzg do wykrycia wszystkich przypadkéw RGK, ale zwiekszajg przy tym liczbe
JUA 2016 W surowicy niepotrzebnych biopsji. Naraza to pacjentéw na powiktania zwigzane z tym zabiegiem. Przesiew moze

prowadzi¢ do btednej identyfikacji i niepotrzebnego leczenia guzéw o niskim stopniu ztosliwosci, co wptywa na
obnizenie jakosci zycia pacjentow.

Ryzyko zwigzane z realizacjg badan przesiewowych w kierunku RGK

Oznaczenie poziomu PSA

: e U znacznej czesci osbéb objetych badaniami przesiewowymi w kierunku RGK dojdzie do tzw.
W surowicy

nadwykrywalnosci, poniewaz zdiagnozowany (nawet nieztosliwy) nowotwor moze by¢ poddany radykalnym
terapiom majgcym na celu jego eliminacje (np. zabiegi chirurgiczne, radioterapeutyczne).

SEOM 201672

Ryzyko zwigzane z realizacjg badan przesiewowych w kierunku RGK

e  Szkody wynikajgce z badan przesiewowych obejmujacych pomiar stezenia PSA dotyczg diagnostyki i leczenia

raka prostaty u mezczyzn z wynikami fatszywie dodatnimi lub fatszywie ujemnymi.

Oznaczenie poziomu PSA
W surowicy e Biopsja, bedaca nastepstwem pozytywnego wyniku pomiaru stezenia PSA, moze prowadzi¢ do powiktan

obejmujacych krwiomocz (31%), zakazenia (0,9%), hospitalizacje (2,1%), a niekiedy do smierci (0,2%).

CTFPHC 201473

e Leczenie RGK obejmujace najczesciej radykalng prostatektomie, radioterapie i terapie deprywacii
androgendw, jest obarczone ryzykiem powikfan.

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

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

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

Opracowanie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 91/119



Przeglad pismiennictwa w zakresie technologii stosowanych w profilaktyce raka gruczotu krokowego

Akronim Interwencje odnoszace sie do

o . " Bezpieczenstwo
organizacji bezpieczenstwa P

e W jednym z RCT z 2-letnim okresem obserwacji, u pacjentéw po radykalnej prostatektomii, zaobserwowano
nietrzymanie moczu (17,1% vs 6,3%) i zaburzenia erekcji (81,1% vs 44,1%). Z kolei w badaniach kohortowych
stwierdzono wyzsze ryzyko wystapienia zaburzen erekcji (RR=1,6 [95%CI: (1,3; 1,8)]) u pacjentéw po
radykalnej prostatektomii w poréwnaniu do braku leczenia. W metaanalizie wykazano, ze radykalna
prostatektomia zwigksza ryzyko nietrzymania moczu w poréwnaniu z aktywnym nadzorem (RR=3,2 [95%CI:
(2,3; 4,6)]). Dodatkowo, ok. 11 do 21% pacjentéw doswiadcza krotkoterminowych (ponizej 30 dni) powiktan
pooperacyjnych, takich jak zakazenie, koniecznos¢ przeprowadzenia dodatkowych zabiegéw operacyjnych
czy transfuzji.

e Radioterapia zwieksza ryzyko nietrzymania moczu i zaburzen erekcji. Potgczenie radioterapii i terapii
hormonalnej zwigksza ryzyko wystgpienia zaburzen erekc;ji i funkcjonowania jelit.

Ryzyko zwigzane z realizacjg badan przesiewowych w kierunku RGK

e Realizacja badan przesiewowych w kierunku RGK obejmujgcych oznaczanie poziomu PSA i badanie per
rectum niesie za sobg znaczgce negatywne skutki, obejmujace wyniki fatszywie dodatnie (sugerujace, ze
pacjent moze mie¢ nowotwor, podczas gdy tak naprawde go nie ma), nadwykrywalnos¢ (czyli wykrycie
nowotworu, ktéry nie ma wplywu na zdrowie pacjenta), wysoki odsetek wynikéw fatszywie ujemnych oraz

Oznaczenie poziomu PSA zwigzany z nimi niepokdj i dyskomfort emocjonalny pacjentow.

ACP 20137 W surowicy e Pozytywny wynik badania przesiewowego moze prowadzié do dalszej diagnostyki, w tym biopsji, ktéra moze
Badanie per rectum by¢ nie tylko bolesna, ale réwniez moze prowadzi¢ do powiktan (takich jak zakazenia) i wdrozenia nadmiernego
leczenia, ktére rowniez moze przynies¢ szkody.

e Leczenie RGK moze prowadzi¢ do powiktan zwigzanych z zaburzeniami ukitadu moczowo-piciowego
i pokarmowego. Moze réwniez przyczynia¢ sie do zdarzen sercowo-naczyniowych, a w konsekwencji do
Smierci pacjenta.

e Badanie per rectum moze powodowac dyskomfort pacjenta i krwawienie z odbytu.

Ryzyko zwigzane z realizacjg badan przesiewowych w kierunku RGK

Oznaczenie poziomu PSA e Badanie przesiewowe obejmujgce oznaczenie poziomu PSA w surowicy, nie pozwala na rozréznienie

W surowicy nowotwordw tagodnych od ztosliwych. Nowotwory o fagodnym przebiegu moga by¢ nadmiernie diagnozowane,
co skutkuje wdrozeniem niepotrzebnego leczenia. W efekcie mezczyzni ci mogg doswiadczaé skutkéw
ubocznych, ktére obnizajg jakosc¢ ich zycia.

PCTF 201375

74 Qaseem A., Barry M. J., Denberg T. D. et al. (2013). Screening for Prostate Cancer: A Guidance Statement From the Clinical Guidelines Committee of the American College of Physicians. Ann.
Intern. Med. 158(10): 761-769

> Prostate Cancer Task Force (2013). Diagnosis and Management of Prostate Cancer in New Zealand Men. Pozyskano z: http://www.prostate.org.nz/documents/diagnosis-management-prostate-
cancer-nz-men_(3).pdf, dostep z 02.07.2021
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4.5. Streszczenie przegladu analiz ekonomicznych

Analiza ekonomiczna

W ramach analizy ekonomicznej odnaleziono 5 przeglgdéw systematycznych, w ktérych oceniano
efektywnos$c¢ kosztowa technologii stosowanych w profilaktyce raka gruczotu krokowego.

Ponizej zestawiono najwazniejsze wyniki i wnioski z odnalezionych badan. Szczegdtowe wyniki
dotyczace efektywnosci kosztowej znajdujg sie w rozdziale 4.6 ,Przeglad analiz ekonomicznych”.

Efektywnos¢ kosztowa badan przesiewowych z wykorzystaniem pomiaru stezenia PSA

e Badania przesiewowe z wykorzystaniem pomiaru PSA sg nieefektywne kosztowo. Niezaleznie od
przyjetego schematu realizacji badan przesiewowych (jednorazowe, coroczne, co dwa lata) oraz
populacji docelowej tych dziatan, ICER przekraczat ustalony dla okreslonego kraju prog
optacalnosci (Sanghera 2018).

o W Australii wskazano, ze mozliwe byto uzyskanie efektywnos$ci kosztowej, w przypadku realizaciji
badan przesiewowych uwzgledniajgcych pomiar PSA co 4 lata u mezczyzn >50 r.z. z wysokim
ryzykiem RGK (ICER=AU$30 572/QALYG) (Sanghera 2018).

o Przesiew w kierunku RGK z uzyciem pomiaru PSA jest drogi oraz kosztowo nieefektywny (koszt
strategii wyniost od $30,3 min do $317 min). Kluczowymi elementami dla osiggniecia efektywnosci
kosztowej sg przede wszystkim wyselekcjonowanie populacji w oparciu o wiek, genetyczng
predyspozycje do pojawienia sie RGK oraz potrzebe realizacji badan per rectum (Tawfik 2015).

Efektywnosc¢ kosztowa realizacji ogélnych badan przesiewowych w kierunku RGK

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

o W przypadku dziatan przesiewowych ogdtem, Sredni koszt na wykryty przypadek raka gruczotu
krokowego, waha sie od €1 299 (dla Holandii) do US$44 355 (dla USA) (Lao 2015).

Efektywnos¢ kosztowa realizacji badan przesiewowych przy uzyciu PSA wraz z innymi _metodami
diagnostycznymi

¢ Realizacja badan przesiewowych w kierunku RGK przy uzyciu pomiaru PSA w potgczeniu z innymi
metodami diagnostycznymi (DRE, biopsja, TRUS), determinuje podwyzszenie poniesionych
kosztow na zidentyfikowany przypadek. Wskaznik ten waha sie od €484,3 (dla potgczenia pomiaru
PSA z TRUS) do US$3 114 (w przypadku pomiaru PSA z biopsjg) (Garg 2013).

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

Efektywnosc¢ kosztowa realizacji badann 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 wysokosci US$100 000/QALYG (Merriel 2023).

4.6. Przeglad analiz ekonomicznych

Kryteria wigczenia do przegladu systematycznego spetnity nastepujgce doniesienia naukowe:

e 3 przeglady systematyczne (Sanghera 2018, Tawfik 2015, Garg 2013) (w tym 37 analiz
ekonomicznych), odnoszace sie do efektywnosci kosztowej badan przesiewowych w kierunku RGK
z wykorzystaniem pomiaru stezenia PSA;
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e 2 przeglady systematyczne (Tawfik 2015, Garg 2013) (w tym 27 analiz ekonomicznych), odnoszace
sie do efektywnosci kosztowej realizacji réznych strategii badan przesiewowych w kierunku RGK,
uwzgledniajgcych pomiar stezenia PSA oraz innych badan;

o 1 przeglad systematyczny (Lao 2015) (w tym 20 analiz ekonomicznych), odnoszacy sie
do efektywnosci kosztowej realizacji badan przesiewowych nacelowanych na RGK ogétem;

e 1 przeglad systematyczny (Merriel 2023) (w tym 8 analiz ekonomicznych), odnoszgcy sie
do efektywnosci kosztowej realizacji badan MRI przed biopsjg prostaty.

Ponizej przedstawiono najwazniejsze wyniki i wnioski z odnalezionych badan.

Efektywnos$¢ kosztowa okreslonych strateqgii badan przesiewowych w kierunku raka gruczotu krokowego
z wykorzystaniem pomiaru PSA

W ramach publikacji Sanghera 20187%, autorzy dokonali oszacowania efektywnosci kosztowej realizaciji
okreslonych strategii prowadzenia badan przesiewowych w kierunku RGK z wykorzystaniem pomiaru
PSA. Strategie te uwzgledniaty przesiew w formie pojedynczego, powtarzalnego oraz adaptacyjnego
(uzaleznionego od osobistego ryzyka pacjenta) badania przesiewowego. Przyjety prég diagnostyczny
odnoszgcy sie do prawdopodobnej obecnosci RGK w wiekszosci przypadkéw wynosit ok. 3,0 ng/ml.
Populacje docelowa opisywanej interwenciji stanowili mezczyzni miedzy 50 a 75 r.z. Prég optacalnosci
byt dos¢ zréznicowany i przyjmowat rézne wartosci na przestrzeni poszczegoélnych badan. W zaleznosci
od kraju pochodzenia, prog ten wynosit:

e £20-30 000/QALYG — Wielka Brytania,
e AU$50 000/QALYG — Australia,

e CANS$50-80 000/QALYG — Kanada,

e US$ 50-150 000/QALYG — USA.

W tabeli ponizej zaprezentowano maksymalne i minimalne wartosci ICER (ang. incremental cost-
effectiveness ratio) dla okreslonych strategii badan przesiewowych (Tabela 6).

Tabela 6. Maksymalne oraz minimalne wartosci wskaznika ICER dla wybranych strategii prowadzenia
badan przesiewowych z wykorzystaniem oznaczenia stezen PSA

Schemat prowadzenia L Gl g
rzesiewl poddanych Minimalna wartos¢ ICER Maksymalna wartos¢ ICER
P badaniu (r.z.)
Jednorazowe badanie 50 Dominacja*
przesiewowe 55 £31 467/QALYG
45-69 US$163 214 US$326 292
Coroczne badanie 55-69 US$128 680 US$300 884
przesiewowe
50-74 US$243 768 US$330 065
55-59 US$45 615 Dominacja*
55-61 US$54 349
Przesiew co 2 lata
US$136 332 (z powtdrnym
50-74 badaniem co 4 lata, jesli Dominacja*
wartos¢ PSA >1,0 ng/ml)
50-74 US$89 333/QALYG Dominacja*
. AU$30 572/QALYG (skrajnie AU$291 817/QALYG
Przesiew co 4 lata >50 wysokie ryzyko RGK) (Srednie ryzyko RGK)
55-69 US$70 831/QALYG Dominacja*

6 Sanghera S., Coast J., Martin R. M. et al. (2018). Cost-effectiveness of prostate cancer screening: A systematic review of
decision-analytical models. BMC Cancer. 18(1): 84
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* Dominacja — oznacza, ze omawiana technologia jest drozsza i mniej efektywna w poréwnaniu
do standardowego postepowania (zaktadajgcego najczesciej brak prowadzenia dziatan przesiewowych).

Zrédio: Opracowanie wiasne na podstawie Sanghera 2018

Zgodnie z zaprezentowanymi danymi, efektywnos$¢ kosztowa badan przesiewowych z wykorzystaniem
pomiaru stezenia PSA w wielu przypadkach okazuje sie by¢ interwencjg bardziej kosztowng niz
standardowe postepowanie, przez co interwencja zostaje zdominowana przez komparator.
W przypadku pozostatych strategii, dla ktérych mozliwe byto doktadne podanie wskaznika ICER,
autorzy stwierdzajg, ze interwencje te w znaczacej wiekszosci przypadkéw nie bedg kosztowo
efektywne, bgdz znajda sie na granicy optacalnosci. Nie stwierdzono takze zalezno$ci, jakoby strategie
zaktadajgce badania przesiewowe w statych interwatach czasowych (tj. powtarzane rokrocznie), miaty
wplyw na wyksztatcenie sie efektywnosci kosztowe;j.

W analizowanym raporcie HTA Tawfik 201577, autorzy dokonali oszacowania efektywnosci kosztowej
realizacji populacyjnych badan przesiewowych nacelowanych na RGK przy uzyciu pomiaru stezenia
PSA. Efektywnos¢ kosztowa w ramach omawianej publikacji zostata okreslona w oparciu o analize
uzytecznosci kosztéw (CUA, ang. Cost-utylity analyses), analize efektywnosci kosztowej (CEA, ang.
Cost-effectiveness analyses), analize kosztow i korzysci (CBA, ang. Cost-benefit analyses), analizy
wplywu na budzet oraz analizy kosztowe. W ramach badan pierwotnych, nie zaprezentowano informac;ji
odnoszgcych sie do wartosci progu optacalnosci. W tabeli ponizej zaprezentowano kluczowe informacje
pochodzace z badah pierwotnych. Wyniki zostaly zaprezentowane zaréwno w walucie dolaréw
miedzynarodowych ($), euro (€), jak i koronach szwedzkich (SEK).

Tabela 7. Efektywnos¢ kosztowa i catkowity koszt realizacji okreslonych strategii badan przesiewowych
z publikacji zrédiowych

Strategia Populacja Uyt Wartos¢ Wartos¢
Badanie prowadzenia badan docelowa 2yly minimalna maksymalna
: : miernik P P
przesiewowych PSA mezczyzn wskaznika wskaznika
>50 flf $30 572/QALYG $291
; 0 WysSOKIm . 817/QALYG
%‘ng Badanie co 4 lata i skrajnie ICER (dla skrajnie .

wysokim wysokiego ryzyka | (dla sredniego

ryzyku RG K) ryzyka RGK)
Brak przesiewu nguéllzr;]\ga €30,3 min — koszt catkowity strategii

Heijnsdijk Analiza

20097° Przesiew co 4 lata 50-70 r.z. kosztéw €60,7 min — koszt catkowity strategii
Przesiew co 4 lata 55-75r.z. €83,4 min — koszt catkowity strategii

Badanie per rectum Bezobjawowi $3 000/LYG $74 200/LYG

Hamashima : mezczyzni
20008 Pomiar PSA W wieku 40-69 ICER $3 000/LYG $32 900/LYG
Per rectum+PSA lat $3 200/LYG $75 500/LYG
Bezobjawowi

Krahn Przesiew mezczyzni Analiza . .

199981 oportunistyczny PSA | w wieku 40-74 kosztow $45 min — koszt catkowity strategi
lat

7 Tawfik A. (2015). Prostate-Specific Antigen (PSA) — Based Population Screening for Prostate Cancer: An Economic Analysis.
Ont. Health. Technol. Assess. Ser. 15(11): 1-37

8 Martin A. J., Lord S. J., Verry H. E. et al. (2013). Risk assessment to guide prostate cancer screening decisions: a cost-
effectiveness analysis. Med. J. Aust. 198(10): 546-550

® Heijnsdijk A. E., Der K. A., Wever E. M. et al. (2009). Overdetection, overtreatment and costs in prostate-specific antigen
screening for prostate cancer. Br. J. Cancer. 101(11): 1833-8

8 Hamashima C., Yoshida K. et al. (2000). Cost-effectiveness analysis of prostate cancer screening. Environ. Health Prev. Med.
5(3): 111-117

81 Krahn M. D., Coombs A., Levy I. G. (1999). Current and projected annual direct costs of screening asymptomatic men for
prostate cancer using prostate-specific antygen. CMAJ. 150(1): 49-57
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Bezobjawowi
Przesiew populacyjny mezczyzni _ . -
PSA w wieku 50-74 $317 min — koszt catkowity strategii
lat (1995)
Bezobjawowi
Przesiew populacyjny mezczyzni i . .
PSA w wieku 50-74 $219 min - koszt catkowity strategii
lat (2005)
Per rectum 168 000 SEK — na kazdy wykryty
w pierwszych 2 . dodatkowy przypadek RGK
Hol'grg“s%‘;rg badaniach/ PSA + per 50-69 r.z. kA(‘) Zazlt'gjv
rectum w ostatnich 356 000 SEK — na kazdy leczony
dwaéch przypadek RGK

Zrédio: Opracowanie wiasne na podstawie Tawfik 2015

W oparciu o odnalezione publikacje, autorzy przeglgdu dochodzg do wniosku, iz w wiekszosSci
przypadkow przesiew w kierunku RGK z uzyciem pomiaru PSA jest drogi oraz nieefektywny kosztowo,
cho¢ w niektérych populacjach moze dochodzi¢ do wyksztalcenia sie efektywnosci kosztowej.
Kluczowym elementem przy uzyskaniu efektywnosci kosztowej interwencji jest przede wszystkim
wyselekcjonowanie populacji docelowej, uwzgledniajgc przy tym wiek, genetyczng predyspozycje do
pojawienia sie RGK oraz potrzebe realizacji badan per rectum.

Do analizy zataczono takze publikacje Garg 201383, ktéra réwniez odnosita sie do efektywnosci
kosztowej realizacji badan przesiewowych z uzyciem pomiaru PSA. Populacje docelowg badan
przesiewowych stanowili mezczyzni miedzy 50 a 60 r.z. Prég diagnostyczny dla stwierdzenia
prawdopodobnej obecnosci RGK wynosit 23 ng/ml. W przypadku omawianej analizy, prég optacalnosci
byt uzalezniony od pochodzenia badan pierwotnych i wynosit US$100 000/QALYG (dla badan z USA)
oraz £30-50 000/QALYG (dla badan pochodzacych z Europy). Zgodnie z odnalezionymi publikacjami,
efektywnos¢ kosztowa realizacji badan przesiewowych z uzyciem PSA w grupie mezczyzn w wieku 50-
60 lat ksztaltuje sie na poziomie ok. US$8 974/QALY- US$13 558/QALY. Ponadto w przypadku
mezczyzn w wieku 55 lat, wskaznik ICER wynosi ok. €6 967/QALY (kraje europejskie). Pomimo faktu,
iz wigczone do przegladu badania pierwotne swiadczg za prowadzeniem badan przesiewowych
z wykorzystaniem PSA, to informacje w nich zawarte pochodzg w duzej mierze ze starszych badan,
przez co wyniki mogg nie mie¢ swojego przetozenia na obecne ceny realizacji $wiadczen z tego
zakresu.

Efektywnos$¢ kosztowa prowadzenia dziatan przesiewowych w kierunku RGK

W ramach publikacji Lao 201584, autorzy odniesli sie zaréwno do kosztéw, jak i efektywnosci kosztowej
prowadzenia badan przesiewowych w kierunku RGK. Efektywnosé kosztowa zostata w tym przypadku
zaprezentowana przy uzyciu wskaznika ICER. Poprzez dziatania przesiewowe rozumiano badanie per
rectum, TRUS, catkowite PSA, wolne PSA oraz kompleksowe PSA. Metody te byly stosowane zaréwno
osobno, jak i tgcznie. Prog optacalnosci byt zréznicowany z uwagi na pochodzenie poszczegdlnych
badan wigczonych do analizy. Przyjete progi wynosity odpowiednio:

e £20-30 000/QALY - dla badan z Wielkiej Brytanii,
e US$50 000/QALY — dla badan z USA,

e AU$69 900/QALY — dla badan z Australii,

e CANS$80 000/QALY — dla badan z Kanady.

82 Holmberg H., Carlsson P., Lofman O. et al. (1998). Economic evaluation of screening for prostate cancer: a randomized
population based programme during a 10-year period in Sweden. Health Policy. 45(2): 133-147

8 Garg V., Gu N. Y., Borrego M. E. et al. (2013). A literature review of cost-effectiveness analyses of prostate-specific antigen
test in prostate cancer screening. Expert. Rev. Pharmacoecon. Outcomes. Res. 13(3): 327-342

84Lao C., Brown C., Rouse P. et al. (2015). Economic evaluation of prostate cancer screening: a systematic review. Futur. Oncol.
11(3): 467-477
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Uwzglednione w ramach przegladu badania pierwotne potwierdzajg, iz prowadzenie badan
przesiewowych w kierunku RGK wigze sie ze stosunkowo wysokimi kosztami na zidentyfikowany
przypadek. Doktadne przedziaty dla okreslonych krajéw zostaty przedstawione ponizej (Tabela 8).

Tabela 8. Koszt na potwierdzony 1 przypadek RGK w poszczegoéinych krajach

Kraj Minimalny koszt na przypadek Maksymalny koszt na przypadek
USA UsS$2 371 US$ 44 355

Holandia €1 299

Kanada CANS$2 420

Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie Lao 2015

W ramach omawianego przegladu systematycznego, autorzy dokonali takze oszacowania efektywnosci
kosztowej realizacji ogdlnych dziatan przesiewowych wyrazonych przy uzyciu inkrementalnego
wspoétczynnika  efektywnosci  kosztowej. Uzyskane wartosci zostaty réwniez przypisane
do poszczegolnych krajow oraz populacji docelowych przesiewu (rozréznionych gtéwnie ze wzgledu na
wiek oraz szacunkowe ryzyko RGK) (Tabela 9).

Tabela 9. Efektywnos¢ kosztowa realizacji dziatan przesiewowych nacelowanych na RGK
w poszczegolnych krajach z uwzglednieniem populacji docelowej

Kraj Populacja docelowa mezczyzn Wartos¢ ICER Prég optacalnosci

O $rednim ryzyku wystgpienia RGK AU$291 817/QALY

O dwukrotnie wyzszym niz Srednie,

Australia ryzyku wystgpienia RGK AU$110 726/QALY

AU$69 900/QALY

O pigciokrotnie wyzszym niz

srednie, ryzyku wystgpienia RGK AUS30 572/QALY
Kanada Ogolna CAN$340 300/QALY CAN$80 000/QALY
W wieku 50-69 lat (PSA) US$3 574 — 4 627/LYG
USA US$50 000/QALY

W wieku 50-70 lat (PSA + DRE) US$3 822 — 4 956/LYG

Zrédio: opracowanie wiasne na podstawie Lao 2015

W oparciu o odnalezione dowody pierwotne autorzy publikacji dochodzg do wniosku, ze prowadzenie
dziatan przesiewowych w kierunku RGK niejednokrotnie jest nieefektywne kosztowo. Pomimo tego
mozliwe jest doprowadzenie do wyksztaicenia sie efektywnos$ci kosztowej dziatah przesiewowych, choé
wymaga to ukierunkowania tych proceséw na populacje o skrajnie wysokim ryzyku (w oparciu o wiek
i rodzinng predyspozycje do wystepowania omawianego problemu zdrowotnego). Mimo postawionych
wnioskow, stwierdza sie potrzebe prowadzenia dalszych badan w tym zakresie, by dobra¢ odpowiednie
interwencje oraz populacje, ktére zagwarantujg odpowiedni poziom efektywnosci kosztowe;j.

Efektywnos$¢ kosztowa innych strateqii prowadzenia badan przesiewowych

We wspomnianym raporcie HTA Tawfik 201585, autorzy dokonali takze oszacowania efektywnosci
kosztowej realizacji populacyjnych badan przesiewowych nacelowanych na RGK przy uzyciu pomiaru
stezenia PSA wraz z badaniem per rectum. W ramach badan pierwotnych, nie zaprezentowano
informacji odnoszacych sie do wartosci progu opfacalnosci. W zawartej w raporcie publikacji Benoit
200188 odniesiono sie do procesu realizacji przesiewu z wykorzystaniem pomiaru PSA oraz badania per
rectum. W ponizszej tabeli zawarto kluczowe informacje nt. wartosci wskaznika ICER w poszczegdélnych
grupach wiekowych (Tabela 10).

85Tawfik A. (2015). Prostate-Specific Antigen (PSA) — Based Population Screening for Prostate Cancer: An Economic Analysis.
Ont. Health. Technol. Assess. Ser. 15(11): 1-37

8 Benoit R.M., Gronberg H., Naslund M.J. et al. (2001). A quantitative analysis of the costs and benefits of prostate cancer
screening. Prostate Cancer Prostatic Dis. 4(3): 138-145
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Tabela 10. Efektywnos¢ kosztowa realizacji badan przesiewowych w kierunku RGK z wykorzystaniem
pomiaru stezenia PSA i badania per rectum

Populacja docelowa mezczyzn w badaniu

przesiewowym (PSA + DRE) Wartos¢ minimalna ICER Wartos¢ maksymalna ICER

W wieku 50-59 lat $878/LYG $1 054/LYG
W wieku 50-69 lat $66 210/LYG $89 041/LYG
W wieku 60-69 lat $5 981/LYG $7 725/LYG

Zrédio: Opracowanie wiasne na podstawie Tawfik 2015

W ramach zatgczonej publikacji Garg 201387 natomiast, autorzy dokonali oszacowania efektywnosci
kosztowej realizacji badan przesiewowych przy wykorzystaniu pomiaru PSA w potaczeniu z innymi
metodami diagnostycznymi jak DRE, biopsja oraz TRUS. W tabeli ponizej zaprezentowano kluczowe
wyniki podkreslane przez autoréw w kontek$cie efektywnosci kosztowej tych dziatah.

Tabela 11. Efektywnos¢ kosztowa poszczegodlnych strategii realizacji badan przesiewowych w kierunku
RGK, poprzez uwzglednianie kolejnych elementéw diagnostycznych

Strategia Wskaznik Wartos¢ wskaznika
Przesiew PSA bez dodatkowyeh ICER US$3 000-32 900/LYG
ziatan
Przesiew PSA + biopsja Koszt na przypadek US$3 114/ wykryty przypadek RGK
PSA + DRE ICER US$3 822-4 956/LYG
PSA + DRE + TRUS Koszt na przypadek CANS$2 418/ wykryty przypadek RGK
PSA + TRUS Koszt na przypadek €484/ wykryty przypadek RGK

Zrédto: opracowanie wiasne na podstawie Garg 2013

Efektywnos¢ kosztowa badan przesiewowych zmniejsza sie w miare dodawania do strategii kolejnych
elementéw i badan diagnostycznych. Pomimo uzyskania efektywnosci kosztowej w przypadku
poszczegolnych strategii, wyniki pochodzg w gtéwnej mierze ze starszych badan, przez co trudnym
moze by¢ odniesienie wynikdw do obecnej praktyki klinicznej, cen swiadczen oraz rozmiaru problemu
zdrowotnego.

Efektywnosc¢ kosztowa realizacji badan MRI przed biopsja prostaty

W przypadku przegladu systematycznego Merriel 202388, autorzy dokonali oszacowania efektywnosci
kosztowej prowadzenia diagnostyki z wykorzystaniem MRI, przed wykonaniem biopsji. Badania te
zostaty wykonane wsrdd 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 nieprawidtowos$ci wskazujgcych na prawdopodobienstwo
obecnosci omawianego nowotworu. Uwzglednione w ramach przegladu progi optacalnoéci zostaty
wyrazone w formie gotowosci do zaptaty (WTP, ang. wilingness to pay) i byly skrajnie zréznicowane
miedzy poszczegdlnymi analizami ekonomicznymi (przedziat od £13 000 do £30 000/QALYG oraz od
US$10 000 do US$100 000/QALYG). W ramach wigczonego do ww. przeglagdu badania pierwotnego,
Barnett 20188%° odniesiono sie do realizacji badan przesiewowych z wykorzystaniem mpMRI. Wyniki
ztego badania zostalty takze poddane kategoryzacji zgodnie z systemem PI-RADS. Biopsje
potwierdzajgcg natomiast wprowadzono jedynie w przypadku uzyskania kryterium 3, 4 lub 5 w ramach
PI-RADS. Przeprowadzona analiza efektywnosci kosztowej wykazata ICER na poziomie
US$23 483/QALYG. Z uwagi na wartos¢ ICER ponizej przyjetego progu opfacalnosci (US$100
tys./QALYG), przesiew okazat sie by¢ efektywny kosztowo. Autorzy zaznaczajg takze, ze omawiane

8 Garg V., Gu N. Y., Borrego M. E. et al. (2013). A literature review of cost-effectiveness analyses of prostate-specific antigen
test in prostate cancer screening. Expert. Rev. Pharmacoecon. Outcomes. Res. 13(3): 327-342

8 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

8 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
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badanie diagnostyczne moze w przysziodci nabra¢ wiekszego znaczenia, zaréwno w zakresie
przesiewu, jak i diagnostyki tego nowotworu.
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Tabela 12. Metodologia przegladéw systematycznych odnoszacych sie do efektywnosci kosztowej badan przesiewowych w kierunku RGK

Badanie

Metodyka

PICO

Merriel 2023

Zrodto finansowania:

Cancer Research UK

Rodzaj publikacji: przeglad systematyczny.
Klasyfikacja AOTMIT: publikacja poza klasyfikacjg.
Rodzaj wlaczonych badan: analizy ekonomiczne.

Liczba uwzglednionych badan: 8 (USA - 3; Wielka Brytania — 2;
Kanada — 1; Australia — 1; Holandia — 1).

Cel badania: dokonanie oceny efektywnosci kosztowej diagnostyki
RGK poprzez wykonanie MRI przed biopsj3.

Przedziat czasu objety wyszukiwaniem: nie okreslono.

Populacja:

e  dorosli mezczyzni migdzy 41 a 70 r.z., z podejrzeniem nowotworu
gruczotu krokowego bez uprzednio wykonanej biopsji.

Liczebnos$é populacii: nie okreslono.

Interwencja:

e przesiew z uzyciem MRI, wraz z biopsjg w przypadku uzyskania
kategorii 3, 4 lub 5 w ramach narzedzia PI-RADS.

Komparator:

e biopsja wykonana pod nadzorem USG,
e inne metody diagnostyki RGK.

Punkty koncowe:

e ICER.

Sanghera 2018%

Zrodio finansowania:

United Kingdom
National Institute for
Health Research (NIHR)

University of Oxford

Cancer Research UK
and the UK Department
of Health

Rodzaj publikacji: przeglad systematyczny.
Klasyfikacja AOTMIT: publikacja poza klasyfikacjg.
Rodzaj wiaczonych badan: analizy ekonomiczne.

Liczba uwzglednionych badan: 10 (Wielka Brytania — 3; Australia — 2;
USA - 1; Kanada — 1; Europa — 1; bez podania kraju — 2).

Cel badania: dokonanie przegladu opartych na modelach analiz
opftacalnosci; przedstawienie przeglagdu zalecen dotyczgcych
efektywnosci kosztowej; zidentyfikowanie kluczowych kwestii, ktore
majg stanowi¢ podstawe przysztych analiz ekonomicznych.

Przedzial czasu objety wyszukiwaniem: od 01.2006 r. do 02.2017 r.

Populacja:
e dorosli mgzczyzni 50-75 lat.

Liczebno$¢ populacii: nie okreslono.

Interwencja:

e badanie przesiewowe z wykorzystaniem pomiaru PSA —wynik
potwierdzony biopsja.

Komparator:
e  Dbrak.
Punkty koncowe:

e ICER.

% 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

%1 Sanghera S., Coast J., Martin R. M. et al. (2018). Cost-effectiveness of prostate cancer screening: A systematic review of decision-analytical models. BMC Cancer. 18(1): 84
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Badanie

Metodyka

PICO

Tawfik 2015%

Zrodto finansowania:

Brak informac;ji

Rodzaj publikacji: przeglad systematyczny.
Klasyfikacja AOTMIT: publikacja poza klasyfikacjg.
Rodzaj wlaczonych badan: analizy ekonomiczne.

Liczba uwzglednionych badan: 7 (Szwecja — 2; Australia — 1; USA —
1; Kanada — 1; Japonia — 1; Holandia — 1).

Cel badania: przeglad istniejgcych analiz ekonomicznych dotyczgcych
populacyjnych badan przesiewowych PSA; okreslenie biezgcych
wydatkdw na oportunistyczne badania przesiewowe PSA w Ontario
(Kanada) i oszacowanie kosztow wprowadzenia populacyjnego
programu badan przesiewowych z uzyciem pomiaru PSA.

Przedziat czasu od 01.01.1998 .

do 22.10.2013 .

objety wyszukiwaniem:

Populacja:
e dorosli megzczyzni.

Liczebnos¢ populacii: nie okreslono.

Interwencja:

e badanie przesiewowe z PSA,

w schemacie:

wykorzystaniem  pomiaru

o jednorazowych badan,
o corocznych badan,

o co dwuletnich badan,

o co czteroletnich badan.

e badanie przesiewowe z wykorzystaniem
badaniem per rectum.

pomiaru PSA oraz

Komparator:

e brak udziatu w badaniach przesiewowych.
Punkty koncowe:

e |ICER,

e  koszt catkowity interwenciji.

Lao 2015%

Zrodio finansowania:

Brak zewnetrznego
finansowania

Rodzaj publikacji: przeglad systematyczny.
Klasyfikacja AOTMIT: publikacja poza klasyfikacjg.
Rodzaj wiaczonych badan: analizy ekonomiczne.

Liczba uwzglednionych badan: 20 (USA - 7; Szwecja — 4; Kanada —
3; Japonia — 2; Francja — 1; Australia — 1; Nowa Zelandia — 1; Holandia —
1).

Cel badania: okreslenie kosztow i optacalnosci badan przesiewowych
w kierunku raka prostaty.

Populacja:
e dorosli mezczyzni w wieku 40-75 lat.

Liczebnosé populacii: nie okreslono.

Interwencja:

e badanie przesiewowe w kierunku raka prostaty, przy uzyciu badan
PSA, per rectum i/lub TRUS.

Komparator:

92 Tawfik A. (2015). Prostate-Specific Antigen (PSA)-Based Population Screening for Prostate Cancer: An Economic Analysis. Ont. Health. Technol. Assess. Ser. 15(11): 1-37

% Lao C., Brown C., Rouse P. et al. (2015). Economic evaluation of prostate cancer screening: a systematic review. Future. Oncol. 11(3): 467-477
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Badanie

Metodyka

PICO

Przedziat czasu objety wyszukiwaniem: od 01.1990 r. do 04.2014 r.

e brak udziatu w badaniach przesiewowych.
Punkty koncowe:
e koszt na zidentyfikowany przypadek,

e ICER.

Garg 2013

Zrodio finansowania:

Brak zewnetrznego
finansowania

Rodzaj publikacji: przeglad systematyczny.
Klasyfikacja AOTMIT: publikacja poza klasyfikacjg.
Rodzaj wiaczonych badan: analizy ekonomiczne.

Liczba uwzglednionych badan: 20 (USA - 10; Szwecja — 3; Francja —
2; Japonia — 2; Hiszpania — 1; Kanada — 1; Europa — 1).

Cel badania: przeglad pisSmiennictwa z zakresu analizy optacalnosci
badan przesiewowych w kierunku raka prostaty, przy uzyciu testu PSA.

Przedziat czasu objety wyszukiwaniem: do 07.2012 .

Populacja:
e dorosli mezczyzni.

Liczebnos¢ populacii: nie okreslono.

Interwencja:

e badanie przesiewowe w kierunku raka prostaty przy uzyciu PSA,
samodzielnie lub w potgczeniu z innymi  metodami
diagnostycznymi.

Komparator:

e brak udziatu w badaniach przesiewowych.
Punkty koncowe:

e |ICER,

e  koszt na wykryty przypadek.

% Garg V., GuN. Y., Borrego M. E. et al. (2013). A literature review of cost-effectiveness analyses of prostate-specific antigen test in prostate cancer screening. Expert. Rev. Pharmacoecon. Outcomes.

Res. 13(3): 327-342
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4.7. Ograniczenia analizy klinicznej

<Jezeli w odnalezionych badaniach okreslane byly ograniczenia nalezy je opisac¢>

Uwzgledniono wytgcznie publikacje w jezyku angielskim i polskim.
Wyszukiwanie zawezono do publikacji z ostatnich 10 lat (2013-2023).

Wyszukiwanie zawezono do najwyzszych pozioméw hierarchii doniesien naukowych, tj. metaanaliz,
przegladéw systematycznych (badania wtérne) oraz rekomendaciji.

Badania uwzglednione w ramach odnalezionych doniesien naukowych dotyczyly zréznicowanej populacji pod
wzgledem pochodzenia etnicznego i potozenia geograficznego.

Badania uwzglednione w ramach odnalezionych doniesien naukowych cechowaty sie duzg
heterogenicznoscig (m.in. zréznicowane metody prezentacji analizowanych danych czy réznice w zakresie
stosowanych interwencji).

Wyszukane publikacje zostaly utworzone w powigzaniu z kontekstem kulturowym, ekonomicznym oraz
sposobem funkcjonowania systemu opieki zdrowotnej, ktéry pod ré6znymi wzgledami moze by¢é odmienny
od rozwigzan stosowanych w Polsce.
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6. Zataczniki

Zal1 Opinia ekspercka — Prof. dr hab. n. med. Tomasz Drewa — Kierownik Katedry Urologii i Andrologii,
Collegium Medicum Uniwersytetu Mikotaja Kopernika w Toruniu

Zal 2 Strategia wyszukiwania — profilaktyka raka gruczotu krokowego — baza Medline (PubMed), data
wyszukiwania; 16.06.2023

Lp. Stowa kluczowe Wynik
#50 Search: #45 AND #48 Filters: in the last 10 years 1098
#49 Search: #45 AND #48 1337
#48 Search: #46 OR #47 385 242
#47 Search: ((((((((metaanalysis[Title/Abstract]) OR Meta-Analysis[Title/Abstract]) OR 266 204
"Meta-Analysis" [Publication Type]))))))
#46 Search: (((((((systematic[Title]) AND ((Review[Title/Abstract]) OR "Review" [Publication 232 570
TypeD)))))
#45 Search: #9 AND #44 64 240
#44 Search: #20 OR #26 OR #36 OR #43 1938525
#43 Search: #37 OR #38 OR #39 OR #40 OR #41 OR #42 1172 304
#42 Search: opportunistic screen*[Title/Abstract] 1405
#41 Search: early detect*[Title/Abstract] 83 177
#40 Search: early test*[Title/Abstract] 792
#39 Search: early diagno*[Title/Abstract] 109 386
#38 Search: screen*[Title/Abstract] 968 414
#37 Search: screening[MeSH Terms] 171 565
#36 Search: #27 OR #28 OR #29 OR #30 OR #31 OR #32 OR #33 OR #34 OR #35 718 007
#35 Search: prostate imaging reporting and data system[Title/Abstract] 1,091
#34 Search: PI-RADS[Title/Abstract] 1444
#33 Search: multiparametric MRI[Title/Abstract] 2 557
#32 Search: multiparametric Magnetic Resonance Imaging[Title/Abstract] 2238
#31 Search: mpMRI[Title/Abstract] 2402
#30 Search: MRI scan*[Title/Abstract] 24 455
#29 Search: MRI[Title/Abstract] 319 027
#28 Search: Magnetic Resonance Imag*[Title/Abstract] 307 064
#27 Search: Magnetic Resonance Imaging[MeSH Terms] 532111
#26 Search: #21 OR #22 OR #23 OR #24 OR #25 9032
#25 Search: per rectum[Title/Abstract] 1323
#24 Search: rectal palpation*[Title/Abstract] 633
#23 Search: DRE[Title/Abstract] 3643
#22 Search: digital rectal examination*[Title/Abstract] 4570
#21 Search: digital rectal examination[MeSH Terms] 1031
#20 Search: #10 OR #11 OR #12 OR #13 OR #14 OR #15 OR #16 OR #17 OR #18 OR 87 694
#19
#19 Search: PHI[Title/Abstract] 27071
#18 Search: prostate health index[Title/Abstract] 322
#17 Search: Seminin[Title/Abstract] 4
#16 Search: hK3 Kallikrein[Title/Abstract] 49
#15 Search: gamma Seminoprotein[Title/Abstract] 123
#14 Search: combined PSA[Title/Abstract] 25
#13 Search: free-PSA[Title/Abstract] 1339
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#12 Search: PSA[Title/Abstract] 42 702
#11 Search: prostate-specific antigen[Title/Abstract] 31491
#10 Search: Prostate-Specific Antigen[MeSH Terms] 29534
#9 Search: #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 228 448
#8 Search: indolent prostate cancer*[Title/Abstract] 140
#7 Search: PCa[Title/Abstract] 59 186
#6 Search: cancer of prostate[Title/Abstract] 129
#5 Search: prostatic cancer*[Title/Abstract] 7242
#4 Search: prostate cancer*[Title/Abstract] 142 916
#3 Search: prostate Neoplasm*[Title/Abstract] 1960
#2 Search: prostatic neoplasm*[Title/Abstract] 3637
#1 Search: prostatic neoplasm[MeSH Terms] 148 306
Zal 3 Strategia wyszukiwania — profilaktyka raka gruczotu krokowego — Cochrane Library, data wyszukiwania:
16.06.2023
Lp. Stowa kluczowe Wynik
#1 MeSH descriptor: [Prostatic Neoplasms] explode all trees 7 524
#2 (prostatic neoplasm®*):ti,ab,kw 7791
#3 (prostate Neoplasm®*):ti,ab,kw 8 668
#4 (prostate cancer*):ti,ab,kw 16 184
#5 (prostatic cancer*):ti,ab,kw 7722
#6 (cancer of prostate):ti,ab,kw 15 660
#7 (PCa):ti,ab,kw 6 069
#8 (indolent prostate cancer*):ti,ab,kw 60
#9 #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 22130
#10 MeSH descriptor: [Prostate-Specific Antigen] explode all trees 1723
#11 (prostate-specific antigen):ti,ab,kw 4584
#12 (PSA):ti,ab,kw 8484
#13 (free-PSA):ti,ab,kw 90
#14 (combined PSA):ti,ab,kw 976
#15 (gamma Seminoprotein):ti,ab,kw 0
#16 (hK3 Kallikrein):ti,ab,kw
#17 (Seminin):ti,ab,kw
#18 (prostate health index):ti,ab,kw 656
#19 (PHI):ti,ab,kw 668
#20 #10 OR #11 OR #12 OR #13 OR #14 OR #15 OR #16 OR #17 OR #18 OR #19 11 253
#21 MeSH descriptor: [Digital Rectal Examination] explode all trees 106
#22 (digital rectal examination*):ti,ab,kw 776
#23 (DRE):ti,ab,kw 401
#24 (rectal palpation*):ti,ab,kw 71
#25 (per rectum):ti,ab,kw 1282
#26 #21 OR #22 OR #23 OR #24 OR #25 2273
#27 MeSH descriptor: [Magnetic Resonance Imaging] explode all trees 10 854
#28 (Magnetic Resonance Imag*):ti,ab,kw 32095
#29 (MRI):ti,ab,kw 31490
#30 (MRI scan*):ti,ab,kw 7 709
#31 (mpMRI):ti,ab,kw 285
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#32 (multiparametric Magnetic Resonance Imaging):ti,ab,kw 425
#33 (multiparametric MRI):ti,ab,kw 420
#34 (PI-RADS):ti,ab,kw 150
#35 (prostate imaging reporting and data system):ti,ab,kw 143
#36 #27 OR #28 OR #29 OR #30 OR #31 OR #32 OR #33 OR #34 OR #35 44 204
#37 MeSH descriptor: [Mass Screening] explode all trees 5350
#38 (screen*):ti,ab,kw 94 443
#39 (early diagno*):ti,ab,kw 33294
#40 (early test*):ti,ab,kw 37 875
#41 (early detect*):ti,ab,kw 15776
#42 (opportunistic screen®):ti,ab,kw 476
#43 #37 OR #38 OR #39 OR #40 OR #41 OR #42 150 398
#44 #20 OR #26 OR #36 OR #43 198 003
#45 #9 AND #44 with Cochrane Library publication date Between Jun 2013 and Jun 2023, 30
in Cochrane Reviews

Zal 4 Strategia wyszukiwania — profilaktyka raka gruczotu krokowego — Embase (Ovid), data wyszukiwania:

16.06.2023
Lp. Stowa kluczowe WyniKki
#1 | exp prostate tumor/ 285 810
#2 | "prostatic neoplasm*".ab,kwiti. 8 525
#3 "prostate Neoplasm*".ab,kw;ti. 1565
#4 "prostate cancer*'.ab,kwiti. 224 496
#5 "prostatic cancer*".ab,kwiti. 6 038
#6 cancer of prostate.ab,kw,ti. 7 407
#7 | PCa.ab,kwti. 84 409
#8 "indolent prostate cancer*".ab,kwi,ti. 252
#9 lor2or3ord4or5or6or7or8 360578
#10 | exp prostate specific antigen/ 69 757
#11 | prostate-specific antigen.ab,kwi,ti. 40 735
#12 | PSA.ab,kwiti. 85 385
#13 | free-PSA.ab,kwi,ti. 2107
#14 | combined PSA.ab,kw,ti. 43
#15 | gamma Seminoprotein.ab,kwi,ti. 101
#16 | hK3 Kallikrein.ab,kw,ti. 0
#17 | Seminin.ab,kwiti. 1
#18 | prostate health index.ab,kw;ti. 628
#19 | PHlLab,kwiti. 17 867
#20 [ 10orl1lorl12orl13orl1l4orl5o0r16o0r17 orl18or 19 136 707
#21 | exp digital rectal examination/ 11522
#22 | "digital rectal examination*".ab,kw;ti. 6 833
#23 | DRE.ab,kwiti. 6 175
#24 | "rectal palpation*".ab,kwi,ti. 580
#25 | per rectum.ab,kwi,ti. 2108
#26 | 21 or 22 or 23 or 24 or 25 20 142
#27 | exp nuclear magnetic resonance imaging/ 1225618
#28 | "Magnetic Resonance Imag*".ab,kwiti. 398 110
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#29 | MRI.ab,kwiti. 549 525
#30 | "MRI scan*".ab,kwiti. 45 133
#31 | mpMRIl.ab,kw,ti. 4 436
#32 | multiparametric Magnetic Resonance Imaging.ab,kwi,ti. 3236
#33 | multiparametric MRI.ab,kwi,ti. 4507
#34 | PI-RADS.ab,kwiti. 2591
#35 | (prostate imaging reporting and data system).ab,kw,ti. 1569
#36 | 27 or 28 or 29 or 30 or 31 or 32 or 33 or 34 or 35 1296 389
#37 | exp screening/ 746 554
#38 | "screen*".ab,kwiti. 1327 203
#39 | "early diagno*".ab,kwi,ti. 147 638
#40 | "early test*".ab,kw,ti. 1027
#41 | "early detect*".ab,kw,ti. 117 816
#42 | "opportunistic screen*".ab,kwiti. 1985
#43 | 37 or 38 or 39 or 40 or 41 or 42 1817 599
#44 | 20 or 26 or 36 or 43 3150 128
#45 | 9 and 44 123 029
#46 limit 45 to ((consensus development or meta analysis or "systematic review") and last 10 2529
years)
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Zal5 Etapy procesu prowadzgcego do ostatecznej selekcji

Y
® Wyniki wyszukiwania z: Wyniki usuniete przed analizg
[= ] abstraktdw:
g Medline (n = 1 098) . L
= Embase (n = 2 529) Eliminacja powtdrzeri (n = 1 005)
3 m = >
Bl _ Publikacje usuniete z innych
g- Cochrane Library (n = 30) powodéw (n = 0)
}

) FPublikacje weryfikowane na I L _
podstawie tytulu | abstraktu Publikage wykluczone (n = 2 553)
(n=2652)

Publikacje z dostepnym petnym | — 4
- tekstemj{n = gg) spnym peiny Publikade z brakiem dostepu do
;g pelnego tekstu (n =13)
i
; l
Publikacje wykluczone z powodu:
Pelne teksty oceniane pod katem |———» _ .. _
kryteriow wiaczenia (n = 86) Niezgodnosci papulacji (n = 10)
Niezgodnosci interwencji
(n=11)
Niezgodnosci metodyki badania
(n=27)
Inne przyczyny (n = 1)
am
Publika::je wiaczone do analizy na
- podstawie przeprowadzonego
= przegladu systematycznego (n = 37)
[0}
_% Publikacje z innych Zrodet:
= Badania wtorne (n = 0)
Badania pierwotne (n = 0)
Rekomendacje (n = 23)

Zal 6 Wykaz publikacji wtgczonych do analizy skuteczno$ci na podstawie abstraktéw oraz wynik analizy tych
publikacji na podstawie petnego tekstu (kolumna Status na podst. petnego tekstu) ze strategii wyszukiwania.
Publikacje wigczone na podstawie petnego tekstu zostaty pogrubione

Status na Powéd
Lp. Autorzy, Tytut, Czasopismo podstawie wykluczenia
peinego tekstu P, 1,9)
Abrate A., Lughezzani G., Gadda G.M. et al. (2014). Clinical Use of [-
1 2]proPSA (p2PSA) and Its Derivatives (%p2PSA and Prostate Health Index) WK S
for the Detection of Prostate Cancer: A Review of the Literature. Korean J. YKl
Urol. 55(7): 436-445
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