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o projekcie programu zdrowotnego
,Prostata - meski problem”
przygotowanym przez powiat bedzinski

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Konsultacyjnej wyrazam negatywng opinie o projekcie programu
zdrowotnego powiatu bedzifskiego: ,Prostata - meski problem”.

Rak gruczotu krokowego (stercza, RGK, C 61) — jest nowotworem ztosliwym, wywodzgcym sie
pierwotnie z obwodowej strefy gruczotu krokowego. Jest najczestszym nowotworem ztosliwym
u mezczyzn w krajach wysokorozwinietych.**

Do czynnikéw ryzyka nalezg wiek oraz obcigzenie genetyczne. Ryzyko zachorowania wzrasta
dwukrotnie, jezeli w rodzinie chorowat krewny 1 stopnia pokrewienstwa, oraz 5-11 krotnie, jezeli
chorowato 2 i wiecej krewnych 1 stopnia pokrewienstwa. Nowotwér rzadko pojawia sie przed 40
rokiem zycia, za$ sredni wiek zachorowania to 70 lat. W rozwoju nowotworu istotng role odgrywaja
androgeny. Mezczyini, u ktérych wykonano zabieg kastracji oraz mezczyzini z niedoczynnoscig
przysadki rzadko chorujg na raka stercza. Istniejg dowody, iz na zmiane ryzyka zachorowania wptywa
sposob odzywiania. Dodatkowym czynnikiem ryzyka zachorowania moze byé pochodzenie etniczne.
W Stanach Zjednoczonych standaryzowany wspétczynnik zapadalno$ci na raka stercza wsréd
mezczyzn pochodzenia afrykanskiego w 2004 roku byt o okoto 60% wyzszy (165,8/100 tys.), niz
u osob rasy kaukaskiej (105,5/100 tys.). RGK jest drugim nowotworem u mezczyzn pod wzgledem
czestosci rozpoznawania. Rocznie diagnozuje sie okoto 900 tys. nowych przypadkéw zachorowan,
z czego okoto 75% wykrywa sie w paristwach uprzemystowionych.>**

W Polsce co roku odnotowuje sie okoto 7 tys. nowych zachorowan. Z powodu RGK kazdego roku
umiera ponad 3,5 tys. mezczyzn. Pod wzgledem zachorowalnosci i umieralnosci z powodu
nowotworow ztosliwych wsréd mezczyzn, RGK zajmuje w Polsce 2. miejsce, za nowotworem
ztosliwym oskrzela i ptuca. W 2007 r. RGK stanowit 11,8% wszystkich nowo diagnozowanych
nowotworéw u mezczyzn'

Chorzy z miejscowym lub regionalnym zaawansowaniem RGK zazwyczaj nie majg objawdw lub majg
objawy typowe dla tagodnego przerostu prostaty (czestomocz, nykturia, naglagce parcie na mocz,
pieczenie w czasie mikcji, uczucie niepetnego wyprdznienia, waski strumiern moczu). Sporadycznie
objawem jest krwinkomocz. W zaawansowanym stadium choroby moga wystapié: bdl kostny (m.in.
w okolicy ledzwiowego odcinka kregostupa), utrata masy ciata, rzadziej objawy ucisku na rdzen
kregowy. Podczas badania per rectum mozliwe jest wykrycie guza zlokalizowanego w tylnej
i bocznych czesciach stercza (25-30% guzow jest niewyczuwalnych palpacyjnie); typowo wyczuwa sie
niesymetryczne obszary stwardnien lub guzki (w odrézinieniu od symetrycznego powiekszenia
i gtadkiej powierzchni gruczotu w tagodnym rozroscie). Stosunkowo czesto rak stercza stwierdza sie
w badaniu histologicznym materiatu sekcyjnego, co wskazuje na istnienie postaci utajonych,
niepowodujacych objawéw klinicznych, a wiec niezagrazajacych zyciu i niewymagajacych leczenia.>*

Badania stosowane w rozpoznawaniu raka gruczotu krokowego obejmujg badania laboratoryjne
(stezenie PSA — swoisty antygen gruczotu krokowego, odsetek wolnego PSA), badania obrazowe
(przezodbytnicza ultrasonografia) oraz badania mikroskopowe. Rozpoznanie ustala sie na podstawie
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wyniku badania cytologicznego lub histologicznego. Ztotym standardem jest badanie histologiczne
wycinkéw pobranych w biopsji gruboigtowej rdzeniowej, wykonanej pod kontrolg przezodbytniczego
USG. Nalezy pobraé nie mniej niz 6 wycinkéw w celu zwiekszenia prawdopodobieristwa znalezienia
komdrek nowotworowych i ustalenia stopnia ztosliwosci. Rzadziej pobiera sie wycinki operacyjnie.
W stadium bezobjawowym wskazaniem do badania mikroskopowego jest najczesciej stwierdzenie
zwiekszonego stezenia PSA w surowicy. W niektérych przypadkach nowotwdr prostaty moze byc
wykryty z wykorzystaniem badania per rectum. Jednakze przydatnos¢ tego badania jest ograniczona
i zalezy w duzej mierze od doswiadczenia lekarza. Pomimo to zalecane jest regularne badanie per
rectum mezczyzn po 50 rokiem zycia. Czynniki takie jak: podwyzszone stezenie PSA, obcigzenie
rodzinne, nieprawidtowe wyniki badania per rectum wskazujg na podwyzszone ryzyko wykrycia raka
stercza w badaniu biopsyjnym, podczas gdy uprzednio uzyskane wyniki negatywne badania
biopsyjnego $wiadczg o zmniejszonym ryzyku wykrycia raka stercza. Metody diagnostyczne
stosowane do rozpoznawania raka gruczotu krokowego, pomimo zdolnosci do wykrywania
wczesnych etapdéw choroby, nie pozwalajg odréznié nowotworu prowadzgcego do zgonu od zmian
stanowigcych niewielkie zagrozenie dla zycia. W badaniu laboratoryjnym oznacza sie podwyzszenie
stezenia PSA oraz zwiekszony odsetek wolnego PSA. W 85% przypadkdéw RGK stezenie PSA >4ng/ml
oraz wolny PSA stanowi 225% catkowitego PSA. Nalezy zaznaczy¢, ze badanie to nie jest swoiste dla
raka stercza.>”’

Wybér metody leczenia zalezy od stopnia zaawansowania choroby, stanu ogdlnego pacjenta oraz
jego wieku. Leczenie radykalne (operacyjne) lub radioterapia jest wskazana w przypadku raka
ograniczonego do gruczotu krokowego, przy spodziewanym czasie przezycia naturalnego nie
mniejszym niz 10 lat. Leczenie radykalne zwigzane jest z czestymi powiktaniami takimi jak
nietrzymanie moczu i impotencja ktére wystepuja u odpowiednio, 1/3 do 2/3 chorych.!

Przezycie chorych zalezy od stopnia zaawansowania choroby oraz zastosowanego sposobu leczenia.
Po leczeniu radykalnym odsetek przezy¢ 5-letnich wynosi 70-85%, zas odsetek przezy¢ 10-letnich 50-
75%. U mezczyzn z miejscowym lub lokalnym zaawansowaniem RGK przezycie 5-letnie wynosi okoto
100%. W przypadku chorych niekwalifikujgcych sie do leczenia radykalnego progresje choroby mozna
zauwazy¢ w chwili rozpoczecia hormonoterapii, ale zwykle w ciggu 18-36 miesiecy od rozpoczecia
leczenia. Chorzy z nowotworem zaawansowanym miejscowo przezywajg zazwyczaj okoto 4,5 roku,
za$ chorzy z przerzutami — okoto 1-3 lat.*>®

Wsréd metod zapobiegania RGK wyrdéznia sie: profilaktyke pierwotng, polegajgcg na eliminowaniu
narazenia na czynniki ryzyka zachorowania, takie jak palenie tytoniu, nadmierna ekspozycja na
promieniowanie stoneczne czy nieprawidtowa dieta; profilaktyke wtdrng — badania przesiewowe,
oparte na: oznaczaniu PSA, badaniu per rectum oraz transrektalnym badaniu USG, ktérych celem jest
wykrywanie stanéw przednowotworowych i nowotwordow w fazie przedklinicznej lub we wczesnych
stadiach klinicznych, co moze prowadzi¢ do zmniejszenia zachorowalnosci i umieralnosci z powodu
nowotworéw.'

Powyzsze zalecenia kliniczne oparto na licznych rekomendacjach, w tym: PUO (2010)," WHO
(2007),>*® EAU (2009)," Prescrire (2009),"*** UKNSC (2010),** NICE (2008),"> ACS (2010),® ICSI
(2010)," AUA (2009),° PSTF (2008),""** ACPM (2008)."

Podsumowujac opinie ekspertow:

e Wyniki leczenia RGK w Polsce sg niezadowalajgce i u wiekszosci chorych nowotwor
rozpoznawany jest w péznych stadiach zaawansowania.

e 7 uwagi na czesto$¢ wystepowania, RGK stanowi istotny problem zdrowotny, spoteczny
i ekonomiczny.

e Poprawa wynikbw moze by¢ uzyskana przez prowadzenie badan profilaktycznych
i zapewnienie dostepu do leczenia zgodnego ze wspdtczesnym stanem wiedzy.

e W obecnej sytuacji dostepnos¢ badan diagnostycznych w kierunku RGK (oznaczenia stezenia
PSA, przezodbytniczego badania ultrasonograficznego i biopsji wykonywanej pod kontrolg
USG) jest ograniczona - lekarze podstawowej opieki zdrowotnej pozbawieni sg mozliwosci
kierowania pacjentéw na oznaczenie stezenia PSA.
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e Wszelkie dziatania zwigzane z promocjg badan przesiewowych, utatwieniem dostepu do nich,
finansowaniem i wykonaniem, mogg przynies¢ zaktadane korzysci jedynie wéwczas, gdy majg
charakter staty.

e W przypadku programéw zaktadajgcych oznaczenie PSA oraz konsultacje lekarskie
z badaniem palpacyjnym stercza jednego dnia, nalezy zapewni¢, by krew do badania PSA
pobrana byta przed badaniem per rectum; w innym razie stezenie PSA w surowicy krwi nalezy
okresli¢ przynajmniej po 7 dniach od badania per rectum. Nieprzestrzeganie tych zasad moze
prowadzi¢ do podwyzszenia stezenia PSA i niepotrzebnie wigczaé pacjentow do dalszych
badan, generujac tym samym niepotrzebne koszty.

Celem gtdwnym omawianego projektu jest wykrycie wczesnych zmian chorobowych i edukacja
mezczyzn w zakresie wczesnych objawdw, bedgcych zwiastunem rozpoczynajgcego sie procesu
chorobowego. Cele szczegdétowe programu obejmujg: wzrost Swiadomosci mezczyzn dotyczacej
profilaktyki i podstawowej wiedzy na temat czynnikéw ryzyka powstawania RGK; umozliwienie
wczesnej diagnostyki i skutecznego leczenia. Program ,Prostata - meski problem" jest projektem
wieloletnim, okres jego realizacji przewidziany jest na lata 2011 — 2014. Akcja profilaktyczno-
edukacyjna bedzie prowadzona co roku, na przestrzeni dwdch miesiecy od poczatku pazdziernika do
konca listopada. Program kierowany jest do mezczyzn w wieku od 45 roku zycia zamieszkatych
w powiecie bedzirskim, w szczegdlnosci do oséb znajdujgcych sie w grupie ryzyka omawianego
problemu zdrowotnego. Przewiduje sie, ze w trakcie 4-letniego okresu trwania programu, udziat
w nim wezmie minimum 800 mezczyzn (200 rocznie). Kryteria kwalifikacji do przeprowadzenia badan
obejmuja: mezczyzn po 45 roku zycia, miejsce zamieszkania na terenie powiatu bedzinskiego;
zdiagnozowanie w bliskiej rodzinie raka stercza; wystepowanie charakterystycznych dla schorzenia
prostaty objawdw, takich jak: przerywanie strumienia moczu, jego ostabienie lub zmiennos¢,
wydtuzenie czasu oddawania moczu, nietrzymanie moczu w pecherzu, czeste oddawanie moczu,
czestomocz itp. W programie zaplanowano nastepujgce etapy: postepowanie ofertowe, w wyniku
ktdrego wytonieni zostang realizatorzy badan przesiewowych, organizowanych w ramach akcji;
zawarcie umoéw dotyczgcych realizacji akcji profilaktycznej z jednostkami, ktére przedstawia
najkorzystniejszg oferte cenowa realizacji badanin, wykonanie przesiewowych badan
ultrasonograficznych gruczotu krokowego, oznaczenie PSA w surowicy krwi oraz badania per rectum
mieszkaricom powiatu bedziriskiego.?

W toku oceny programu Agencja zwrdcita uwage na nastepujace zagadnienia:?

e Oceniany program odnosi sie do okreslonego problemu zdrowotnego — wczesnego
wykrywania raka gruczotu krokowego u mezczyzn. Jak wynika z przedstawionych danych
epidemiologicznych problem zdrowotny jest obecny w badanej populacji.

e Planowane dziatania obejmujg badanie USG gruczotu krokowego, oznaczenie poziomu PSA
w surowicy krwi oraz badanie per rectum.

e W projekcie programu nie odniesiono sie do skutecznosci lub efektywnosci kosztowej
planowanych dziatain. Opisano jedynie kwestie bezpieczeristwa wnioskowanej interwencji
oraz opinie ekspertéw.

e Jednym z celdw programu jest podniesienie sSwiadomosci pacjentdw, jednakze poza
planowang akcjg informacyjng nie zaplanowano zadnych dziatan edukacyjnych.

e Zaleca sie, aby u meiczyzn powyzej 75 roku zycia zaprzesta¢ wykonywania badan
przesiewowych w kierunku raka prostaty.

Wedtug Agencji kluczowg przestanka decydujacg o wydaniu negatywnej opinii o projekcie jest brak
danych naukowych, sugerujacych, ze badania przesiewowe w kierunku raka stercza przynoszg istotne
korzysci zdrowotne oraz brak systemowego podejscia do informowania o korzysciach i zagrozeniach
zwigzanych z badaniami przesiewowymi w kierunku wykrywania raka gruczotu krokowego. Istniejace
dowody naukowe sg niewystarczajgce, aby definitywnie oceni¢ bilans korzysci i ryzyka zwigzanego
z realizacjg badan przesiewowych.

Wiele amerykanskich towarzystw naukowych, w tym: American Cancer Society, Insitute for Clinical
Systems Improvement, American Urological Association, U.S. Preventive Services Task Force,
American College of Preventive Medicine, reprezentuje negatywne stanowisko wobec badan
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przesiewowych w kierunku wykrywania RGK. Dla przyktadu U.S. Preventive Services Task Force
w opublikowanym w 2011 roku przegladzie zwraca uwage na ryzyko wystgpienia powaznych zakazen
lub zatrzymania moczu po biopsji prostaty (od 0,5% do 1,0% przypadkéw). Ponadto na podstawie
dowodéw pierwotnych stwierdzono, ze leczenie metodg prostatektomii powodowato przypadki
nietrzymania moczu i wystepowanie zdarzen niepozgdanych zwigzanych z uktadem krazenia (od 0,6%
do 3% przypadkéw) oraz byto zwigzane z ryzykiem wystgpienia zgonu (okoto 0,5% przypadkéw).?
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