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Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci wydaje negatywng opinie o projekcie
programu zdrowotnego ,Wczesne wykrywanie nowotwordw” miasta i gminy Konstancin-
Jeziorna.

Uzasadnienie

Oceniany projekt programu niewfasciwie definiuje populacje docelowg oraz powiela
Swiadczenia finansowane przez Narodowy Fundusz Zdrowia. Ponadto, w programie
uwzgledniono badania przesiewowe niemajgce uzasadnienia naukowego -rak tarczycy oraz
rak jajowodu.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego z zakresu badan przesiewowych
w kierunku nowotwordw: gruczotu piersiowego, szyjki i trzonu macicy, prostaty, tarczycy,
jajnikdw, jajowodu, pochwy i sromu wsrdd mieszkarnncéw miasta i gminy Konstancin-Jeziorna.
Celem gtéwnym programu jest obnizenie umieralnosci z powodu nowotwordéw. Program jest
skierowany do wszystkich mieszkancéw gminy. Osoby z grup ryzyka, obcigzonych
genetycznie, z objawami moggcymi sugerowac obecnos¢ nowotworu, beda kierowane na
badania przesiewowe po wizycie u lekarza pierwszego kontaktu. Na badanie przesiewowe
moze takze zgtosi¢ sie kazdy mieszkaniec gminy Konstancin-Jeziorna, ktéry ma niepokojace
objawy mogace sugerowaé obecnos¢ nowotworu, a takze kazda osoba, ktéra chce miec
pewnos$é, ze jest zdrowa. Nie podano wieku osdb, ktére majg zosta¢ objete badaniami.
Autorzy programu zaktadajg przeprowadzenie badan: mammografii i USG piersi, cytologii,
badania przez urologa w kierunku raka prostaty, USG tarczycy oraz USG jamy brzusznej i USG
przezpochwowe w kierunku nowotwordw narzadu rodnego (jajnika, jajowodu, trzonu
macicy, sromu i pochwy). Projekt zaktada przeprowadzenie wyktadéw na temat
nowotwordw i przeciwdziatania nowotworom, znaczenia prowadzenia zdrowego stylu zycia,
znaczenia badan profilaktycznych, nauki samobadania piersi dla kobiet. Program ma byc¢
realizowany w latach 2012 — 2015. Autorzy podali planowane koszty catkowite (100 000 zt)
oraz koszt wykonania jednego badania przesiewowego (okoto 43 zt). Nie podano kosztow
prelekcji, druku ulotek i plakatéw, zakupu fantoma do samobadania.

Projekt zaktada monitorowanie i ewaluacje programu.
Problem zdrowotny

Nowotwor piersi objawia sie klinicznie w postaci stwardnienia lub zgrubienia w piersi, bolu
lub ucisku w piersi, objawéw zapalnych, znieksztatcenia brodawki sutkowej, wydzieliny
z brodawki sutkowej lub objawéw przerzutéw odlegtych. Do czynnikow ryzyka zaliczyé
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mozna: poziny wiek pierwszego porodu, wczesny wiek pierwszej miesigczki, pdziny wiek
menopauzy, brak dzieci badZ pierwsza cigza po 30 roku Zzycia, poronienia samoistne
i sztuczne, dtugookresowe stosowanie doustnych preparatéw antykoncepcyjnych (dane nie
sg rozstrzygajgce), dtugookresowe stosowanie hormonalnej terapii zastepczej po
menopauzie, brak aktywnosci fizycznej, obcigzenie rodzinne: zdiagnozowanie raka piersi u
matki przed 40 rokiem zycia lub zdiagnozowanie nowotworu u siostry zwieksza szacowane
ryzyku dwukrotnie, zdiagnozowanie raka piersi u matki przed 70 rokiem zycia zwieksza to
ryzyko pottora raza, obustronny rak piersi w rodzinie trzykrotnie zwieksza ryzyko
zachorowania kobiety miesigczkujacej na raka piersi, obecnos¢ innych nowotworow, takich
jak rak trzonu macicy, rak jajnikéw, rak jelita grubego, chtoniaki, przyjecie znaczacej dawki
promieniowania jonizujgcego w rejonie klatki piersiowej, zmiany piersi z atypig oraz
proliferacjg podwyzszajg ryzyko do 4 razy, rozwoju nowotworu mozna spodziewad sie po 10
latach od pojawienia sie zmian tagodnych, regularne, codzienne spozywanie alkoholu
nieznacznie zwieksza ryzyko zachorowania na raka piersi.

Rak piersi jest najczesciej wystepujgcym nowotworem u kobiet w Polsce. Stanowi ok. 20%
wszystkich nowotworéw diagnozowanych u kobiet. Co roku w Polsce odnotowuje sie okoto
11 tys. nowych zachorowan (30 zachorowan na 100 tys. mieszkaricéw). Z powodu raka piersi
kazdego roku umiera 5tys. kobiet. Uznaje sie, ze rak piersi jest zwigzany z rozwojem
cywilizacyjnym spoteczenstwa. Kluczowg role we wczesnym rozpoznaniu raka piersi ma
badanie mammograficzne, ktére umozliwia rozpoznanie zmiany nowotworowej, nim ta
osiggnie posta¢ objawiajgcg sie klinicznie.

Rak jajnika to schorzenie, polegajgce na obecnosci komorek nowotworowych w jednym lub
obu jajnikach. Nieumiarkowane i nieprawidtowe rozmnazanie sie tych komérek prowadzi do
powstania guza nowotworowego, ktérego dalszy rozwdj moze zagraza¢ innym tkankom
i doprowadza¢ do przerzutéow. Obecnie nie ma skutecznej metody wczesnego wykrywania
raka jajnika, diagnozuje sie go zazwyczaj w stadium zaawansowanym. Z tego powodu jedynie
potowa kobiet przezywa okres dtuzszy niz 5 lat po diagnozie. W przypadku 25% kobiet ze
zdiagnozowanym nowotworem we wczesnym stadium choroby, wskaznik 5-letniego okresu
przezycia jest wiekszy niz 90%.

Etiologia raka jajowodu jest nieznana, a rzadkos$¢ wystepowania tego nowotworu dodatkowo
utrudnia wyodrebnienie czynnikdw ryzyka. Rak jajowodu wystepuje bardzo rzadko; stanowi
0,18% - 1,6% wszystkich nowotworéw narzadu piciowego kobiety. Nie daje
charakterystycznych objawdéw klinicznych. Czesto przebiega bez lub skapoobjawowo
i rozpoznawany jest przypadkowo lub w znacznym zaawansowaniu klinicznym.

Nowotwory pochwy pierwotne wystepujg bardzo rzadko — w Polsce ostatnio rejestruje sie
okoto 80 zachorowan rocznie (standaryzowany wspétczynnik zachorowalnosci — 0,2/100
000), a liczba zgondéw wynosi okoto 55 (standaryzowany wspodtczynnik umieralnosci —
0,13/100 000). Wiek zachorowania przypada na okres od okoto 30 do 90 roku zycia (szczyt
zachorowalnosci — 70 — 80 rok zycia).

Rak sromu jest rzadka chorobg i stanowi 2,5 — 5% wszystkich ztosliwych nowotwordéw
narzgddéw pifciowych kobiety. W Polsce ostatnio rak sromu rozpoznaje sie u okoto 400 kobiet
rocznie (standaryzowany wspétczynnik zachorowalnosci — 1/100 000), a umiera okoto 270
chorych (standaryzowany wspoétczynnik umieralnosci — 0,58/100 000). Rak sromu wystepuje
najczesciej u kobiet po 60 roku zycia. Okoto 30% przypadkow raka sromu rozwija sie
z $rédnabtonkowej neoplazji sromu, ktdrej przyczyng jest infekcja wirusem brodawczaka
ludzkiego (HPV, human papilloma virus).
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Rak trzonu macicy (rak endometrium) jest zaliczany do najlepiej rokujacych nowotwordéw
ztosliwych narzadu piciowego kobiety (przezycie 5-letnie wynosi ogétem ok. 65%). Czestosc
zachorowann w Polsce wzrasta — w ostatnich latach rejestruje sie w Polsce okoto 4800
nowych zachorowan rocznie na tego raka (standaryzowany wspétczynnik zachorowalnosci —
ok. 14,5/100 000). Kazdego roku w Polsce na raka trzonu macicy umiera okoto 950 chorych
(standaryzowany wspétczynnik zgondéw — ok. 2,5/100 000). Wiekszos¢ zachorowan
wystepuje u kobiet po menopauzie (75%). W etiologii podstawowe znaczenie ma nadmierne
pobudzenie przez estrogeny bez przeciwstawnego dziatania progestagendéw. Do czynnikdw
podwyzszonego ryzyka zachorowania naleza: otytos¢, nadcisnienie tetnicze, nieptodnos¢ lub
urodzenie tylko jednego dziecka, zaburzenia hormonalne spowodowane hormonalnie
czynnymi guzami jajnika (ziarniszczak, drobnotorbielkowe zwyrodnienie jajnikdéw), rodzinne
wystepowanie raka piersi, endometrium i jelita grubego.

Zachorowalnos$¢ na raka szyjki macicy w Polsce jest na $rednim poziomie wobec innych
krajéw na swiecie. Wspodtczynniki zachorowalnosci i umieralnosci spowodowanych w Polsce
przez raka szyjki macicy od lat 80-tych XX wieku powoli sie obnizajg i wynoszg rocznie,
odpowiednio, okoto 3 300 zachorowan (standaryzowany wspétczynnik — okoto 11/10 oraz
okoto 1 750 zgondw (standaryzowany wspotczynnik — okoto 5/10. Polska nalezy do krajow
europejskich o najnizszym odsetku 5-letnich przezy¢ wzglednych w raku szyjki macicy (okoto
54% wobec 67% dla Europy). W etiologii raka szyjki macicy najwazniejszg role odgrywa
zakazenie HPV (HPV, human papilloma virus). Czesto$¢ zakazen HPV w krajach o wysokiej
zachorowalnosci na raka szyjki macicy miesci sie w granicach 10 — 20%, a w krajach o niskiej
zachorowalnosci wynosi 5 — 10%. Obok zakazenia HPV, do czynnikéw ryzyka zachorowania
na raka szyjki macicy nalezg m. in. wczesne rozpoczecie zycia ptciowego (przed 18 r.z.), duza
liczba partnerow seksualnych, partnerzy ,wysokiego ryzyka”, zakazenie HIV lub inne
uposledzajgce system immunologiczny, palenie tytoniu, niski status ekonomiczny oraz liczne
cigze i porody.

Rak gruczotu krokowego (stercza) jest nowotworem ztosliwym, wywodzgcym sie pierwotnie
z obwodowe] strefy gruczotu krokowego. Rak gruczotu krokowego jest najczestszym
nowotworem zfosliwym u mezczyzn w krajach wysokorozwinietych. Obserwowany
w ostatnich latach wzrost wykrywalnosci tego nowotworu ttumaczy sie czesciowo
zwiekszeniem dostepnosci badan diagnostycznych, zwtaszcza oznaczen antygenu gruczotu
krokowego (prostate specific antygen, PSA).

W Polsce co roku odnotowuje sie okoto 7 tys. nowych zachorowan (rozpoznan) na raka
gruczotu krokowego. Z powodu raka gruczotu krokowego kazdego roku umiera ponad 3,5
tys. mezczyzn9. Pod wzgledem zachorowalnosci jak i umieralnosci z powodu nowotworéw
ztosliwych wsrdéd mezczyzn, rak stercza zajmuje w Polsce 2. miejsce, za nowotworem
ztosliwym oskrzela i ptuca. W 2007 r. rak gruczotu krokowego stanowit 11,8% wszystkich
nowo diagnozowanych nowotwordw u mezczyzn.

Rak tarczycy rozpoznawany jest na podstawie pooperacyjnego badania histologicznego.
Potwierdza to rozpoznanie wstepne, ktére zostato ustalone na podstawie biopsji
cienkoigtowej. Rozpoznanie raka pecherzykowego nie jest mozliwe na podstawie badania
cytologicznego, jezeli guzkowi nie towarzyszg przerzuty raka tarczycy. W sytuacjach
nieoperacyjnych raka tarczycy rozpoznaje sie na podstawie biopsji, raka zréznicowanego —
takze po stwierdzeniu jodochwytnych przerzutéw odlegtych w scyntygrafii catego ciata, raka
rdzeniastego — wykazuje bardzo duze stezenia kalcytoniny w surowicy. Zwiekszenie stezenia
Tg w surowicy po catkowitym usunieciu tarczycy $wiadczy o obecnosci komoérek
nowotworowych w ustroju.
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Alternatywne $wiadczenia

Program opieki nad rodzinami wysokiego dziedzicznie uwarunkowanego ryzyka
zachorowania na nowotwory ztosliwe realizowany w ramach Narodowego Programu
Zwalczania Chorob Nowotworowych na lata 2006 — 2015, jako jeden z jego kierunkéw na
lata 2012 — 2013. Celem programu jest prewencja oraz znaczne zwiekszenie odsetka
wczesnych rozpoznan raka. Ponadto, program obejmuje badanie nosicielstwa mutacji genu
BRCA1, objecie kobiet z grupy wysokiego ryzyka programem corocznych badan
ukierunkowanych na wczesne rozpoznanie raka piersi i wyodrebnienie grupy kobiet
najwyzszego ryzyka, u ktérych nalezy rozwazy¢ opcje postepowania profilaktycznego.

Standardowe postepowanie stosowane obecnie w zakresie raka piersi stanowi Populacyjny
Program Woczesnego Wykrywania Raka Piersi (PPWWRP), finansowany ze s$rodkéow
Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) dla populacji kobiet w wieku 50 — 69 lat, objetych
ubezpieczeniem zdrowotnym, ktére nie miaty wykonywanej mammografii w ciggu ostatnich
24 miesiecy (12 miesiecy w przypadku kobiet, u ktdrych wystgpit rak piersi wsrdd cztonkdw
rodziny (u matki, siostry lub corki) lub mutacje w obrebie genéw BRCA 1 lub BRCA).
Kryterium wykluczajgcym z udzialtu w PPWWRP jest wczesniejsza diagnoza zmiany
nowotworowej o charakterze ztosliwym w piersi.

W Polsce realizowany jest Populacyjny Program Profilaktyki Raka Szyjki Macicy, oparty
o skrining cytologiczny. Populacyjny Program realizowany jest w oparciu o Ustawe z dnia 1
lipca 2005 roku o ustanowieniu programu wieloletniego "Narodowy program zwalczania
choréb nowotworowych" (Dz. U. 05.143.1200) oraz o Uchwate Nr 24/2011 Rady Ministrow
z dnia 1 marca 2011 r. w sprawie harmonogramu zadan wykonywanych w ramach programu
wieloletniego "Narodowy program zwalczania choréb nowotworowych" w roku 2011 oraz
kierunkdw realizacji zadan tego programu na lata 2012 i 2013. Programem profilaktyki
objete zostaty Polki miedzy 25 a 59 rokiem Zzycia, ktére w ciggu 3 ostatnich lat nie miaty
wykonanego wymazu cytologicznego w ramach ubezpieczenia w NFZ.

»Narodowy program zwalczania choréb nowotworowych” na lata 2006-2015 — Modut 2,
obejmuje wczesne wykrywanie i prewencje nowotworéw ztosliwych w rodzinach wysokiego
ryzyka zachorowania na raka jelita grubego i btony sluzowej trzonu macicy. Opieka nad tymi
rodzinami umozliwia w dtuzszej perspektywie wydtuzenia przezy¢ nosicieli mutacji genu APC
o 10 — 12 lat oraz zapewnienie dtugich przezyé nosicielom mutacji genow MLH1, MSH2
i MSH6. W innych grupach wysokiego ryzyka rodzinnego (rodzinny rak jelita grubego
i rodzinny rak btony sluzowej trzonu macicy) wdrozenie programu opieki powinno umozliwi¢
znaczne zwiekszenie odsetka wczesnych rozpoznan nowotwordw i wyleczen.

Wykrywanie choréb tarczycy w szczegdlnosci nowotwordw wpisuje sie w cele strategiczne
Narodowego Programu Zdrowia na lata 2007 — 2015, cele Narodowego Programu Zwalczania
Choréb Nowotworowych oraz priorytety zdrowotne w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia
z dnia 21 sierpnia 2009 r. w sprawie priorytetéw zdrowotnych (Dz. U. nr 137 poz. 1126). Na
whniosek Polskiej Komisji ds. Kontroli Zaburzen z Niedoboru Jodu Minister Zdrowia wydat
w roku 1996 Zarzadzenie o powszechnym jodowaniu soli kuchennej (20 — 40 mg Kl /1 Kg),
a Polska Komisja okreslita pozostate sktadowe polskiego modelu profilaktyki jodowej:
dodatkowe jodowanie odzywek na poziomie 10 mg |/ 100 ml mleka — dla noworodkdéw nie
karmionych piersig, oraz dodatkowe podanie kazdej kobiecie w cigzy i w okresie karmienia
piersig 100 — 150 mg | /dobe w postaci dostepnych na rynku farmaceutykow.

Konsultacja urologiczna, oznaczenie stezenia PSA (catkowitego oraz wolnego) oraz
ewentualne dalsze badania diagnostyczne w kierunku raka gruczotu krokowego (jak np.
transrektalne USG) ograniczone sg do ambulatoryjnej opieki specjalistycznej. Konsultacja
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urologiczna w ramach ubezpieczenia zdrowotnego mozliwa jest wytgcznie na podstawie
skierowania od lekarza POZ lub innego lekarza udzielajgcego Swiadczenia w ramach waznej
umowy z NFZ. Lekarz POZ, kierujacy pacjenta do lekarza specjalisty, zobowigzany jest
dotagczy¢ do skierowania wyniki niezbednych badan diagnostycznych umozliwiajacych
potwierdzenie wstepnego rozpoznania.

W Polsce jest realizowany takze projekt Departamentu Polityki Zdrowotnej MZ pt.
»Opracowanie i wdrozenie programu profilaktycznego w zakresie wczesnego wykrywania
nowotworéw uktadu moczowo-piciowego u pracujgcych mezczyzn w wieku od 45. r.z. (45+)
ukierunkowanego na przeciwdziatanie ich dezaktywizacji zawodowej (w szczegdlnosci oséb
wykonujgcych zawody, co do ktérych istnieje wyzsze prawdopodobiefistwo narazenia na
choroby nowotworéw uktadu moczowo-ptciowego)”. Celem projektu jest zwiekszenie stanu
wiedzy oraz pozytywna zmiana zachowan mezczyzn w zakresie przyczyn i objawow choréb
nowotworowych w obrebie uktadu moczowo-ptciowego (w tym nowotworu gruczotu
krokowego) u aktywnych zawodowo mezczyzn po 45. r.z. Gtéwne dziatania przewidziane
w projekcie obejmujg opracowanie programu profilaktycznego w zakresie chordb
nowotworowych uktadu moczowo-piciowego, przeprowadzenie kampanii medialnej (m.in.
zachecajgcej mezczyzn do badan) oraz przeszkolenie 6 000 lekarzy w zakresie przyczyn
zachorowan (w szczegdlnosci zwigzanych z czynnikami zawodowymi), objawdéw oraz
nowoczesnych metod leczenia, jak rowniez w zakresie procedur postepowania w przypadku
objawoéw. Projekt ma by¢ realizowany w okresie od pazdziernika 2010 do korica 2013 .

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Rak piersi

Wytyczne praktyki klinicznej, jak i opinie ekspertéw, nie sg zgodne co do relacji korzysci do
ryzyka z uczestnictwa w badaniu przesiewowym w kierunku raka piersi, w odniesieniu do
roznych technik diagnostycznych i grup wiekowych kobiet. Wyniki przeglagdu polskich
i Swiatowych rekomendacji dotyczacych badan wczesnego wykrywania raka piersi mozna
podsumowaé w nastepujacych punktach:

— Wytyczne wskazuja na mammografie jako standardowg i skuteczng metode
diagnostyczng, stosowang w badaniach przesiewowych w kierunku wczesnego
wykrywania raka piersi.

— Zadne aktualne wytyczne nie zalecajg wykonywania mammografii u kobiet w wieku
ponizej 40 roku zycia. W wiekszos$ci wytycznych zaleca sie wykonywanie mammografii
od 50. roku zycia. Niektore wytyczne zalecajg lub dopuszczajg rozpoczecie badania
mammograficznego w wieku ponizej 50 roku zycia.

— Wytyczne nie sg zgodne w odniesieniu do odstepu czasu, jaki powinien by¢ zachowany
pomiedzy kolejnymi mammografiami. Wiekszo$¢ wskazuje na odstep 2 lat badz roku.
Zadne wytyczne nie zalecajg wykonywania mammografii czeéciej niz raz do roku.

— Niektére wytyczne przypominajg nie tylko o korzysciach, ale i o ryzyku zwigzanym
z udziatem w badaniu przesiewowym w kierunku raka sutka.

— Wskazuje sie na wage kontroli i zapewnienia jakosci wykonywanych badan
mammograficznych. Polskie programy przesiewowe powinny by¢ kontrolowane
w odniesieniu do europejskich kryteriow jakosci, okreslajgcych m.in. akceptowalny
i oczekiwany odsetek zgtoszen do programu, btedéw technicznych, badan dodatkowych,
rakow wykrytych w poszczegdlnych stadiach itp.
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U pacjentek o przecietnym ryzyku zachorowania na raka piersi nie zaleca sie innych
metod przesiewowych niz mammografia.

Warunkiem efektywnosci skryningu mammograficznego stanowi objecie nim co
najmniej 70% populacji docelowe;.

Niektére wytyczne jako podstawowe badanie przesiewowe wskazujg rowniez na
badanie lekarskie gruczotu piersiowego oraz samobadanie przez pacjentke.

Wytyczne nie zalecajg ani nie odradzajg stosowania badania USG i MRI jako
standardowego testu diagnostycznego w przesiewowym wykrywaniu raka piersi.

Inne metody obrazowania medycznego zaleca sie stosowaé¢ w przypadku pacjentek
o podwyzszonym ryzyku zachorowania lub w przypadku pogtebionej diagnostyki zmian
w gruczole piersiowym.

Wytyczne nie s3 zgodne na temat gornej granicy wieku, w ktérym powinno sie
zaprzestaé udziatu w mammograficznych badaniach przesiewowych w kierunku raka
piersi.

Wytyczne zalecajg dziatania edukacyjne w zakresie wczesnego wykrywania raka piersi
i zagrozen zwigzanych z tym nowotworem, a takze korzysci zwigzanych z wczesnym
wdrozeniem leczenia.

Wytyczne nie s zgodne na temat roli samobadania piersi we wczesnym wykrywaniu
raka piersi.

Niektore wytyczne kfadg silny nacisk na istotnos¢ przedstawiania pacjentce rzetelnych
informacji w zakresie korzysci oraz ryzyka zwigzanego z udziatem w badaniu
mammograficznym. Na podstawie tych informacji oraz rozmowy z lekarzem pacjentka
powinna podejmowac wtasng, osobistg decyzje na temat udziatu w badaniu.

Zaleca sie objecie pacjentek o podwyzszonym ryzyku zachorowania na raka piersi
szczegolng opieka lekarskg i stosowanie odrebnej diagnostyki w kierunku wczesnego
wykrywania raka sutka.

U pacjentek o podwyzszonym ryzyku zachorowania na raka piersi zaleca sie
wykonywanie badania MRI.

Rak jajnika
Zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu nowotwordow
ztosliwych jest 2. celem strategicznym Narodowego Programu Zdrowia na lata 2007-2015.

W 2005 roku ustawg z dnia 1 lipca ustanowiono wieloletni ,,Narodowy program zwalczania
choréb nowotworowych” na lata 2006-2015.

Odnalezione nastepujgce rekomendacje kliniczne:

Podstawg do wyfonienia pacjentek z grupy wysokiego ryzyka dziedzicznie
uwarunkowanego na raka jajnika i raka gruczotu sutkowego jest doktadny wywiad
rodzinny. Nalezy ustali¢ wystepowanie i wiek nachorowania na te nowotwory
u wszystkich krewnych | i Il stopnia pacjentki (krewnymi | stopnia sg rodzice, rodzerstwo
i dzieci pacjentki: krewnymi Il stopnia s3: dziadkowie, rodzenstwo ojca i rodzenstwo
matki oraz wnuki pacjentki).

Pacjentki z rodzin odpowiadajgcych kryteriom zwiekszonego ryzyka powinny by¢ celem
diagnostyki kierowane do Genetycznej Poradni Onkologicznej oraz wiaczone do badan
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nosicielstwa genu mutacji BRCA1 i ewentualnych mutacji innych genéw mogacych miec
udziat w rozwoju raka piersi i jajnika.

Badanie nosicielstwa wymaga swiadomej, pisemnej zgody pacjentki, a jego wynik jest
poufny.

W ramach programéw opieki zaleca sie: wykonywanie corocznie od 20-25 r.z. badania
palpacyjnego i obrazowego piersi (u mtodych kobiet — USG), od okoto 35 r.z.
mammografia i USG i od 50 r.z. — mammografia. Za opcje najkorzystniejszg uznaje sie
jednakze coroczne badanie za pomoca rezonansu magnetycznego (MRI); od 30 r.z
corocznie: badanie ginekologiczne z USG; oznaczanie CA-125 w surowicy krwi.

Nalezy przeprowadzac testy w kierunku raka jajnika w ramach opieki podstawowej jezeli
kobieta (szczegdlnie powyzej 50. roku zycia) zgtasza wystepowanie jednego z nizej
wymienionych objawdw, zazwyczaj powyzej 12 razy w ciggu miesigca: ciggte wzdecia
jamy brzusznej, uczucie ,petnosci” lub/oraz utrata apetytu, bél w okolicy miednicy lub
jamy brzusznej, zwiekszona cheé lub/ oraz czestos¢ oddawania moczu.

Nie rekomenduje sie rutynowego badania przesiewowego w kierunku raka jajnika
u 0sob bezobjawowych oraz w populacji ogdlne;j.

Jezeli poziom CA-125 w surowicy krwi jest wyzszy lub réwny niz 35 IU/ml nalezy zlecié
wykonanie USG jamy brzusznej oraz miednicy.

W przypadku kobiety ponizej 40 r.z. z podejrzeniem raka jajnika nalezy przeprowadzi¢
badanie poziomu AFP, beta-hCG oraz CA-125 w celu wykluczenia nabtonkowego raka
jajnika.

U kobiet u ktérych stwierdzono normalny lub podwyzszony poziom CA-125 w surowicy
krwi, a wynik USG jest poprawny nalezy oceni¢ stan zdrowia w celu zdiagnozowania
przyczyn wystepujgcych objawdéw oraz zalecié wizyte u lekarza w razie zwiekszenia
czestosci ich wystepowania.

Wszystkie kobiety z nowozdiagnozowanym rakiem jajnika nalezy zapoznac
z informacjami dotyczgcymi ich choroby, witgczajgc zagadnienia psychosocjalne oraz
psychoseksualne.

Operacja redukujaca ryzyko zachorowania na raka jajnika polegajgca na usunieciu jajnika
i jajowodow powinna by¢ oferowana od wieku 40 r.z. lub po decyzji rezygnacji
z przysztego macierzynstwa. Operacja ta zmniejsza ryzyko raka jajnika, raka jajowoddéw
oraz otrzewnej o okoto 85 — 90% u kobiet z mutacja genéw BRCA1 lub BRCA2.
Dodatkowo, operacja ta prowadzi do zmniejszenie ogdlnej umieralnosci w grupie kobiet
z mutacja genéw BRCA1 lub BRCA2.

Nie odnaleziono danych potwierdzajgcych skutecznos¢ testow skriningowych w kierunku
wykrywania raka jajnika polegajgcych na wykonaniu testu na CA-125, USG lub badania
obszaru miednicy w redukcji umieralnosci z powodu raka jajnika.

Bioragc pod uwage rozpowszechnienie raka jajnika ws$réd kobiet z objawami wynoszace
0,23%:

pozytywna wartos¢ predykcyjna testu CA-125 wynosi 0,81%, a USG 1,14%. Oznacza to,
ze ok. 1 kobieta na 100 zgtaszajace sie do specjalisty z pozytywnym wynikiem badania
cierpi na raka jajnika;
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— negatywna wartos$¢ predykcyjna wynosi 0,06% dla badania CA-125 oraz 0,04% dla USG
(oznacza to, ze ok. 1 kobieta na kazde 2000 kobiet z negatywnym wynikiem testu cierpi
na raka jajnika).

Z powodu matego rozpowszechnienia raka jajnika w populacji oraz inwazyjnosci testéw
diagnostycznych przeprowadzanych w wyniku uzyskania pozytywnego wyniku badania
przesiewowego istniejg dowody na potencjalne powazne zagrozenia wynikajace z badan
przesiewowych. Potencjalnymi zagrozeniami wynikajagcymi z przeprowadzania badan
przesiewowych sg zbedne operacje lub zwiekszony niepokd;j.

Rak jajowodu, pochwy, sromu

— Nie ma efektywnej metody screeningu wséréd bezobjawowych kobiet w kierunku raka
jajowodu.

— Wartosc¢ screeningu w kierunku raka sromu i pochwy nie zostata zbadana. Sg to zbyt
rzadko wystepujgce nowotwory, aby mdc uzasadnic screening populacyjny.

— Nie ma programu badan przesiewowych na raka sromu jako takiego. Jednak podczas
badania przesiewowego szyjki macicy, pielegniarka lub lekarz powinien regularnie badac
srom pacjentki.

— Niektérzy lekarze zalecajg, aby kobiety samodzielnie, regularnie badaty srom. Kazde
zaobserwowane grudki, guzki, zgrubienia, brodawki lub rany (owrzodzenia) oraz zmiany
koloru skéry — obszary, ktére sg czerwone, podraznione, biate lub kolorowe powinny
zostac zgtoszone lekarzowi.

— Badanie cytologiczne nie jest rekomendowane jako przesiewowe w kierunku
nowotworéw pochwy lub sromu. Poniewaz nie istnieje prosty i niezawodny sposdb
przesiewu w kierunku nowotworéw narzgddw rodnych kobiet, oprécz raka szyjki macicy,
wazne jest aby kobiety umiaty obserwowac¢ swoje ciato i zgtasza¢ wszelkie
nieprawidtowosci lekarzowi.

Rak szyjki macicy

Przeciwdziatanie chorobom nowotworowym w tym nowotworom szyjki macicy, miesci sie
w obszarze dziatan celu 8. przyjetej w 1998r. przez WHO strategii ,,Zdrowie dla Wszystkich
w XXI Wieku”, dotyczgcego redukcji choréb niezakaznych, zgodnie z ktérym do roku 2020
powinna zosta¢ maksymalnie ograniczona chorobowos¢, niepetnosprawnos¢ i przedwczesna
umieralno$¢ z powodu wazniejszych choréb przewlektych. Edukacja dotyczaca profilaktyki
raka szyjki macicy musi podkresla¢ znaczenie cytologicznych badan przesiewowych jako
najwazniejszej metody wczesnego wykrywania zmian przedrakowych.

Odnalezione wytyczne kliniczne w kierunku skriningu opartego na cytologii s3 zgodne
w nastepujacych zagadnieniach:

— Skrining cytologiczny powinien rozpoczg¢ sie w wieku 21 — 25 lat lub w 3 lata od
rozpoczecia zycia pfciowego.

— Edukacja zdrowotna w kierunku raka szyjki macicy powinna by¢ integralng czescia
kazdego wprowadzanego programu.

— Interwat czasowy miedzy kolejnymi cytologiami nie powinien by¢ rzadszy niz raz na 5 lat
u kobiet do 60 roku zycia.

— Kobiety z grupy podwyzszonego ryzyka (ekspozycja na diethylstilbestrol (DES) w zyciu
pfodowym, wczesniejsze leczenie z powodu zmian przedrakowych oraz ostabienie

8/16



Opinia Prezesa AOTM nr 87/2013 z dnia 15 kwietnia 2013 r.

systemu immunologicznego — zarazenie wirusem HIV, transplantacja, chemioterapia,
przewlekte stosowanie sterydéw) powinny by¢ poddawane badaniom cytologicznym raz
do roku.

Kobiety powyzej 70 roku zycia w przypadku 3 prawidtowych wynikdw Pap testu bez
zadnych odstepstw od normy w przeciggu 10 lat mogg zadecydowaé o rezygnacji
z badan cytologicznych,

Kobiety po zabiegu usuniecia szyjki macicy wraz z catg macicg moga réwniez zaprzestac
uczestnictwa w skriningu cytologicznym, o ile zabieg nie byt wynikiem leczenia
chirurgicznego w kierunku raka szyjki macicy.

Rak trzonu macicy

Badania przesiewowe w kierunku raka trzonu macicy nie sg zalecane zaréwno
w populacji ogdlnej jak i u kobiet ze zwiekszonym ryzykiem zachorowania zwigzanym
z otytoscia, bezdzietnoscia, cukrzyca lub zazywaniem tamoksyfenu.

Obecnie screening jest zalecany w populacji kobiet znajdujgcych sie w grupie wysokiego
ryzyka zachorowania, tj. z predyspozycjami genetycznymi (zesp6t Lyncha — dziedzicznym
rakiem jelita grubego niezwigzanym z polipowatoscig). Ryzyko zachorowania w tej
grupie wynosi 40 — 60%.

Kobiety przyjmujgce tamoksyfen znajdujg sie w grupie wyzszego ryzyka zachorowania na
raka trzonu macicy i o kazdym krwawieniu (plamieniu) powinny informowac¢ lekarza.
Jednak USG jako badanie przesiewowe nie jest zalecane wsrdd kobiet bezobjawowych
przyjmujgcych tamoksyfen.

Poniewaz nie ma dowodow uzasadniajgcych rutynowe badanie przesiewowe w kierunku
raka trzonu macicy wysitki powinny by¢ kierowane na edukacje kobiet po menopauzie.
Powinno zwraca¢ sie szczegdlng uwage na koniecznos¢ zgtaszania lekarzowi
jakiegokolwiek krwawienia (plamienia) z pochwy.

Najczesciej stosowanym badaniem przesiewowym w grupie kobiet wysokiego ryzyka jest
coroczne badanie USG transwaginalne.

Rodziny, w ktérych wystgpito zachorowanie na Zesp6t Lyncha powinny by¢ informowane
o zwiekszonym ryzyku zachorowania na raka trzonu macicy.

Badanie cytologiczne nie jest testem przesiewowym w kierunku raka endometrium.
Jednak kazde przypadkowe wykrycie nieprawidtowych komérek endometrium w grupie
kobiet po menopauzie podczas wymazu cytologicznego wymaga dalszej diagnostyki.

Rak tarczycy

Polska Grupa do spraw Nowotworow Endokrynnych stwierdza, ze USG nie jest
badaniem przesiewowym; USG tarczycy mozna traktowac jako badanie przesiewowe
u 0sob otytych (wskaznik BMI >30).

Wskazaniem do biopsji cienkoigtowej (BAC) pojedynczego i mnogich guzkéw tarczycy sa:
guzek potwierdzony jako zmiana ogniskowa w USG (25 mm we wszystkich wymiarach),
o ile nie jest guzkiem scyntygraficznie autonomicznym; wykryty w USG szyi — powyzej 1
cm w dwu wymiarach, jezeli nie ma innych ognisk o wyzszym ryzyku ztosliwosci,
szczegolnie lity, hipoechogenny; 0,5-1 cm, jezeli obecna przynajmniej 1 istotna cecha
kliniczna lub co najmniej 1 cecha USG o duzej sile predykcyjnej ryzyka ztosliwosci lub
wspotistnienie co najmniej 2 cech ultrasonograficznych; kazdej wielkosci, jezeli
stwierdzono przerzuty raka tarczycy do weztéw chtonnych lub odlegte, wysokie stezenie
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kalcytoniny lub nosicielstwo mutacji RET; w guzach <0,5 cm BAC nie jest zalecana ze
wzgledu na trudnosci w ocenie cech ultrasonograficznych i mate ryzyko kliniczne.
Pisemna zgoda chorego na BAC jest zawsze wymagana.

W wytycznych The Korean Society of Thyroid Radiology z 2011 roku stwierdzono, ze
badania przesiewowe w kierunku wykrywania guzkow tarczycy nie mogg zostaé
uzasadnione ze wzgledu na dobre rokowanie oraz przezywalnos¢. Badanie przesiewowe
(USG) moze byé uzasadnione w grupach ryzyka pacjentéw z historig raka tarczycy
w rodzinie lub z historig napromieniowania gtowy i szyi w dziecinstwie.

Zgodnie z rekomendacjami American Association of Clinical Endocrinologists,
Associazione Medici Endocrinologi, European Thyroid Association z 2010 roku, USG nie
powinno by¢ stosowane jako test przesiewowy w przypadku wykrywania guzkow
tarczycy, jednak rekomendowane jest pacjentom z wyczuwalnymi guzkami tarczycy lub
pacjentom z grupy podwyzszonego ryzyka.

Zgodnie z rekomendacjami Latin American Thyroid Society z 2009 roku, badanie USG
tarczycy jest bardzo doktadne i czute, jednak nie powinno byé traktowane jako test
przesiewowy w generalnej populacji w wykrywaniu choroby guzkowej tarczycy.

Zgodnie z wytycznymi Brytyjskiego Towarzystwa Tarczycowego — British Thyroid
Association, Royal College of Physicians z 2007 roku, historia rodzinna wystepowania
raka tarczycy powinna by¢ zawsze brana pod uwage. Przesiew mozliwy jest u oséb
z historia raka rdzeniastego tarczycy w rodzinie zwigzanego ze specyficznymi
onkogennymi mutacjami. Brytyjskie Towarzystwo Tarczycowe nie stwierdzito obecnie
prowadzonych zadnych programéw przesiewowych w kierunku wykrywania raka
tarczycy w populacji generalne;j.

Zgodnie z zaleceniami American Thyroid Association, American Association of Clinical
Endocrinologists z 2011 roku, pomiar poziomu TSH ma najwiekszg czutosc
i specyficznos¢ wsrdod testéw stosowanych w przypadku wykrywania nadczynnosci
tarczycy i powinien by¢ uzywany jako wstepny test przesiewowy, jednak dokfadnosc¢
diagnostyczna zwieksza sie przy oznaczaniu TSH dodatkowo z wolng tyroksyng — FT4.
Zgodnie z rekomendacjami American Association of Clinical Endocrinologists z 2002 roku
badanie poziomu TSH jest najlepszym testem przesiewowym w diagnozowaniu
nadczynnosci tarczycy. Pomiar poziomu TSH powinien by¢ rutynowo wykonywany
u kobiet chcacych zajs¢ w cigze lub podczas badan przesiewowych w kierunku
wykrywania dysfunkcji tarczycy w pierwszym trymestrze cigzy.

Endocrine Society w 2007 roku stwierdzito, ze korzysci z powszechnych badan
przesiewowych w kierunku zaburzen czynnosci tarczycy (gtdwnie niedoczynnosci) nie
moga by¢ poparte obecnymi dowodami, zatem rekomenduje sie diagnostyke wsréd
grup ryzyka wystgpienia chordb tarczycy poprzez badanie poziomu TSH u kobiet:
z historig nadczynnosci lub niedoczynnosci, poporodowym zapaleniem gruczotu
tarczowego lub z lobektomia tarczycy, z chorobami tarczycy w rodzinie, z wolem,
z przeciwciatami przeciwtarczycowymi, z anemig, podwyziszonym poziomem
cholesterolu i hiponatremia, z cukrzycg typu |, z chorobami autoimmunologicznymi,
bezptodnych, u ktérych napromieniana byta gtowa lub szyja, ktdre poronity lub urodzity
przedterminowo.

W 2005 roku American Association of Clinical Endocrinologists — AACE, the American
Thyroid Association — ATA, The Endocrine Society nie znalazt wystarczajgcych dowodoéw,
by zarekomendowa¢é populacyjne badania przesiewowe w kierunku wykrywania chordb
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tarczycy. Rutynowe badanie poziomu TSH zostatlo jednak zatwierdzone. ATA
rekomenduje badania przesiewowe zaréwno kobietom, jak i mezczyznom co 5 lat,
poczynajgc od 35 roku zycia. AACE zaleca badania osobom starszym, zwtaszcza
kobietom. The American Academy of Family Physicians rekomenduje badania po 60
roku zycia. The American College of Physicians zaleca badania kobietom po 50 roku
zycia, jesli wystepuje choc jeden z ewentualnych objawdw choroby tarczycy. Konsensus
nie zarekomendowat rutynowych badan przesiewowych kobietom w cigzy, uznat jednak,
ze badanie poziomu TSH moze zosta¢ wykonane.

Endocrine Society zaleca kobietom w cigzy przyjmowanie dodatkowych dawek jodu,
niezaleznie od tego, czy zyjg w krajach z niedoborem jodu, czy z jego wystarczajaca
ilosScig. Rekomendowana, przecietna dawka jodu wynosi 250 mikrogramoéw/doba.
Nadczynnos¢ tarczycy powinna by¢ wyleczona, zanim kobieta zajdzie w cigze. Ma ona
bowiem znaczacy, negatywny wptyw na rozwdj ptodu. Badanie ukierunkowane na
nadczynnos$¢ tarczycy powinno byé wykonane przy pierwszej wizycie kobiety w cigzy
u ginekologa lub zaraz po zdiagnozowaniu cigzy. Endocrine Society rekomenduje
wykonanie cienkoigtowe] biopsji aspiracyjnej dla guzkéw tarczycy >1lcm, wykrytych
w trakcie cigzy.

Rak gruczotu krokowego

Oczekiwanym pozytywnym efektem skriningu w kierunku raka gruczotu krokowego opartego
na oznaczeniu PSA jest redukcja chorobowosci oraz umieralnosci spowodowanej rakiem
gruczotu krokowego, uwarunkowana efektywnoscig testu w wykrywaniu potencjalnie
inwazyjnych nowotwordw, jak réwniez efektywnoscig pdzniejszego leczenia.

W odniesieniu do doktadnosci dostepnych testéw diagnostycznych w kierunku raka stercza,
odnalezione opracowania wtdrne nie sg do konca zgodne. Wedtug przegladu Prescrire:

przy progu 4 ng/ml, czuto$¢ oznaczenia stezenia catkowitego PSA wynosi ok. 70%,
a swoistos¢ 85%, przy czym wartos¢ tych parametrow zmniejsza sie z wiekiem oraz
wielkoscig stercza.

wartos¢ predykcyjna wyniku dodatniego w przypadku skriningu w ogdlnej populacji
mezczyzn >50 r.z. miesci sie zakresie od 28-35%, co oznacza, ze sposréd mezczyzn z PSA
>4 ng/ml u ok. 70% nie stwierdza sie raka stercza.

Wedtug opublikowanego w 2006 r. belgijskiego raportu oceny technologii medycznych:

Doktadnos¢ diagnostyczna oznaczenia PSA jest inna w badaniach stosujgcych jako test
referencyjny biopsje i rozpoznanie kliniczne nowotworu:

O w poréwnaniu do biopsji, czutos¢ oznaczenia PSA catkowitego w surowicy krwi
wynosi 20%, a swoisto$¢ powyzej 90%;

0 w poréwnaniu do rozpoznania klinicznego, czuto$¢ oznaczenia PSA wynosi 50%, przy
swoistosci powyzej 90%;

Biopsja wykazuje czutos¢ 60% oraz swoistos$¢ 100%.

W przypadku zmian ograniczonych do narzadu (T1 do T2b), z wartoscig wskaznika

Gleasona <7 oraz PSA< 15 ng/ml, nie jest mozliwe przewidzenie, ktére przeksztatca sie
w nowotwor istotny klinicznie.

W obu przeglgdach zwrdcono uwage, ze wsrdd réznych czynnikdw, na stezenie PSA ogdtem
w surowicy krwi wptywajg warunki techniczne, a takze m.in. tagodny rozrost stercza,
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zapalenie drég moczowych, ejakulacja oraz ¢éwiczenia fizyczne wykonywane w ciggu 48
godzin poprzedzajgcych test.

Odnaleziono szereg przeglagddéw systematycznych, w ktérych oceniono wptyw skriningu
opartego na oznaczaniu PSA z lub bez badania per rectum na umieralnos¢ z powodu raka
stercza. Najbardziej aktualne przeglady — Cochrane Collaboration oraz Prescrire,
uwzgledniajg wstepne wyniki dwdch duzych dobrej jakosci prob klinicznych z randomizacjg —
europejskiego badania ERSPC oraz amerykanskiego badania PLCO.

Na podstawie dostepnych dowoddw autorzy odnalezionych przeglagdéw doszli do zgodnych
whioskow:

— Wptyw skriningu na umieralnos¢ zwigzang z rakiem gruczotu krokowego jest wecigz
niepewny.

O Przeprowadzone w dwdch przeglagdach metaanalizy wykazaty, ze skrining
w kierunku raka gruczotu krokowego nie zmniejsza w sposdéb istotny umieralnosci
z powodu tego nowotworu. Ze wzgledu na znaczne rdéznice metodologiczne
wtaczonych do przegladéw badan, dyskusyjne moze wydawac sie przeprowadzenie
metaanalizy ich wynikéw. Przeprowadzone dla poszczegdlnych badan witgczonych
do przegladéw Cochrane Collaboration oraz Prescrire analizy zgodne z intencja
skriningu (ITT) nie wykazaty wptywu badan przesiewowych na umieralnosc
z powodu raka stercza, mimo ze dla podgrupy mezczyzn wieku 55-69 lat badanie
ERSPC wykazato redukcje wzglednego ryzyka zgonu z powodu raka stercza w grupie
objetej skriningiem w porédwnaniu do grupy kontrolnej RR=0.8 (95%Cl: 0.65; 0.98)

0 Dla podgrupy mezczyzn w wieku 55-69 lat w badaniu ERSPC stwierdzono, ze 1410
mezczyzn powinno zostaé zaproszonych do skriningu (95%Cl 1142-1721), a 48
mezczyzn ze zdiagnozowanym w nastepstwie rakiem stercza powinno poddac sie
wczesnemu leczeniu, aby unikng¢ jednego zgonu z powodu raka stercza w ciggu 9
lat.

— Kazde z wtaczonych do przegladu badan miato co najmniej jedno istotne ograniczenie
metodologiczne wptywajace na obnizenia jakosci dowodow.

— Informacje dotyczgce potencjalnego ryzyka zwigzanego ze skriningiem s3g znacznie
ograniczone; ogodlnie szkody zwigzane ze skriningiem w kierunku raka gruczotu
krokowego obejmujg wysoki odsetek wynikéw fatszywie dodatnich, wysoka
nadwykrywalno$¢ oraz dziatania niepozadane zwigzane z biopsjg wykonywang pod
kontrolg TRUS, jak infekcje, krwawienie oraz bol.

O wyniki fatszywie dodatnie testu s3 czestym powodem niepokoju oraz
niepotrzebnych biopsji; w badaniu europejskim ok. 21% mezczyzn w grupie objetej
skriningiem miato wynik fatszywie dodatni.

0 nadwykrywalnos$¢ (overdiagnosis) — tj. wykrycie w wyniku skriningu nowotworu,
ktory w innym przypadku nie zostatby zdiagnozowany, poniewaz przez cate zycie
pacjenta nie datby objawdw klinicznych — stanowi istotny problem, poniewaz naraza
pacjenta na zbedne leczenie (prostatektomia, radioterapia itp.) i jego dziatania
niepozgdane (nietrzymanie moczu, zaburzenia erekcji). W europejskim badaniu
ERSPC skrining prowadzit do wzrostu liczby mezczyzn leczonych z powodu raka
stercza o 86%.

— W chwili obecnej rutynowy skrining w kierunku raka prostaty oparty na oznaczeniu
stezenia PSA z lub bez wykonania badania stercza per rectum nie jest uzasadniony.
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W praktyce mezczyzni rozwazajacy skrining w kierunku raka prostaty powinni zostac
poinformowani, ze nie udokumentowano zadnych konkretnych korzysci dla tego
dziatania oraz ze istnieje ryzyko nadrozpoznawalnosci i zwigzanych z nig dziatan
niepozgdanych.

Wyniki przegladu polskich i swiatowych rekomendacji dotyczgcych wczesnego wykrywania
raka gruczotu krokowego mozna podsumowac w nastepujgcych punktach:

Wytyczne wskazujg na oznaczenie PSA z lub bez badania stercza per rectum jako
standardowg metode diagnostyczng, stosowang w badaniach przesiewowych
w kierunku wczesnego wykrywania raka stercza. Podkreslajg jednak, ze zadna
z dostepnych metod nie jest doskonata.

Wszystkie odnalezione wytyczne sg zgodne, ze dostepne dane z bedacych jeszcze w toku
dobrej jakosci badan klinicznych sg niewystarczajgce, aby uzna¢ za uzasadnione
prowadzenie populacyjnego skriningu w kierunku raka stercza u bezobjawowych
mezczyzn.

Wiekszos¢ wytycznych kfadzie silny nacisk na istotnos¢ przedstawiania pacjentom
rzetelnych informacji w zakresie korzysci oraz ryzyka zwigzanego z udziatem w badaniu
przesiewowym w kierunku raka stercza. Na podstawie tych informacji oraz rozmowy
z lekarzem pacjent powinien osobiscie podejmowac decyzje co do udziatu w badaniu.

Proces podejmowania swiadomej decyzji powinien sktadac sie z nastepujgcych etapdw:
zrozumienia przez pacjenta podstawowych informacji na temat raka stercza oraz roli
badania skriningowego, zrozumienia niepewnosci, ryzyka i potencjalnych korzysci
zwigzanych z poddaniem sie lub niepoddaniem badaniom diagnostycznym, rozwazenia
wtasnych preferencji, ustalenia stopnia udziatu w podejmowaniu decyzji (wspdlnie
z lekarzem) oraz podjecia (lub odroczenia) decyzji na temat realizacji badania, na
podstawie wtasnych preferencji i wartosci.

Wytyczne nie sg do konca zgodne w kwestii wieku, kiedy powinno sie zaczg¢ oznaczac
PSA. Zdecydowana wiekszos¢ zaleca jednak, by w przypadku bezobjawowych mezczyzn
oznaczenie PSA wykonywac¢ od 50 r.z.; w przypadku mezczyzn z wysokim ryzykiem
choroby, wytyczne zalecajg lub dopuszczajg rozpoczecie badania PSA przed 50 r.z.
(najczesciej od 40. r.z).

Wytyczne raczej zgodnie wskazujg wiek 75 lat lub oczekiwany czas przezycia wynoszgcy
<10 lat jako moment, w ktérym powinno sie zaprzesta¢ udziatu w badaniach
przesiewowych w kierunku raka stercza;

Wytyczne nie sg zgodne w kwestii gornej granicy prawidtowego stezenia PSA stosowane;j
w badaniach przesiewowych w kierunku raka stercza; czes¢ wytycznych zaleca
stosowanie okreslonych wartosé granicznych w zaleznosci do wieku, najczesciej jednak
za gorng granice przyjmuje sie stezenie PSA 4 ng/ml; podkresla sie jednak, ze nie zostato
dotychczas okreslone stezenie PSA, ponizej ktérego bardzo mato prawdopodobna jest
obecno$¢ raka stercza, a powyzej ktorego prawdopodobienstwo nowotworu jest
wystarczajgco wysokie, aby uzasadnic¢ dalsze inwazyjne badania diagnostyczne.

Niektére wytyczne nie zalecajg, bgdz odradzajg, wykonywanie biopsji stercza wytgcznie
na podstawie pojedynczego oznaczenia PSA;

Wedtug niektérych wytycznych, decyzja o wykonaniu biopsji powinna by¢ podjeta przez
pacjenta, po skonsultowaniu z lekarzem wyniku badania stezenia PSA, wyniku badania
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per rectum, omowieniu choréb wspdtistniejgcych, czynnikédw ryzyka zachorowania
(pochodzenie etniczne, wiek), wynikdw ewentualnych wczesniejszych biops;ji.

Nie nalezy wtgczaé¢ do programu jst pacjentow mtodszych oraz starszych niz wskazujg na to
wytyczne postepowania klinicznego. Majac na uwadze sugestie, ze badanie stercza per
rectum pozwala wykryé niektére nowotwory nie wychwycone przez oznaczenie PSA,
zalecane jest uwzglednienie w ramach programow jst obu tych badan.

W przeciwienstwie do innych krajow, gdzie badanie per rectum oraz oznaczenie PSA
realizowane s3 na poziomie podstawowej opieki zdrowotnej, w Polsce dostepnos¢ tych
badan diagnostycznych jest ograniczona (oznaczenie stezenia PSA mozliwe jest wyfacznie
w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, natomiast proste badanie stercza per
rectum rzadko wykonywane jest przez lekarzy poz).

Ze wzgledu na skale problemu (wysokg chorobowos¢), niezadawalajace wyniki leczenia raka
stercza w Polsce, wynikajgce gtéwnie z rozpoznawania nowotworu w pdznych stadiach
zaawansowania, niepozwalajgcego na wdrozenie skutecznej terapii leczniczej oraz
wspomniany ograniczony dostep do badan przesiewowych, w opinii ekspertéw prowadzenie
przez jst programow profilaktyki raka gruczotu krokowego opartego na badaniu
przesiewowym PSA z badaniem per rectum uznawane jest za wartosciowe.

Wszelkie dziatania zwigzane z promocjg badan przesiewowych, utatwieniem dostepu do
nich, finansowaniem i wykonaniem, mogg zdaniem ekspertéw przynies¢ zaktadane korzysci
jedynie wowczas, gdy majg charakter staty.

Wszystkie dziatania o charakterze doraznym wykonywane w wybranych miejscach przez kilka
dni w roku powinny mie¢ przede wszystkim charakter informacyjny i edukacyjny; w ich czasie
mogg by¢ wykonywane rdinego rodzaju badania, ale przede wszystkim powinny by¢
przekazywane informacje o tym, gdzie i jakie badania s3 wykonywane stale przez caty rok
i kolejne lata.

Poza badaniami przesiewowymi w kierunku raka stercza okreslonej grupy mezczyzn,
wskazana jest realizacja dziatan edukacyjny z wykorzystaniem mediéw (prasa, internet,
ulotki, plakaty). Majac na uwadze niepewnos¢ korzysci zwigzanych ze wczesnym wykryciem
i leczeniem raka stercza, wazne jest, by przekazywane informacje zawieraty rzetelne dane co
do spodziewanych korzysci, jak tez ryzyka zwigzanego z uczestnictwem w badaniu
przesiewowym.

Majgc na uwadze, ze PSA nie jest swoiste dla raka stercza i na podwyzszenie jego stezenia
moga mie¢ wptyw inne czynniki, bardzo istotne jest odpowiednie poinformowanie pacjenta,
w jaki sposdb powinien przygotowad sie do badania (w ramach wspomnianych wczesniej
dziatan edukacyjnych lub co najmniej za posrednictwem odpowiednio przygotowanych
ulotek informacyjnych); pozwoli to unikng¢ zbednego wtaczania pacjentéw do dalszych
badan. Jeden z ekspertdow zasugerowat, by w przypadku programéw zaktadajgcych
oznaczanie PSA oraz konsultacje lekarskie z badaniem palpacyjnym stercza tego samego
dnia, zapewnic, by krew na badanie PSA pobrana byta przed badaniem per rectum.

Majgc na uwadze, ze stosowane w badaniach przesiewowych oznaczenie PSA z lub bez
badania per rectum nie jest wystarczajgce do postawienia diagnozy, konieczne jest
zapewnienie wszystkim pacjentom z nieprawidtowymi wynikami jednego lub obu badan
biopsji stercza pod kontrolg TRUS, potrzebnej do potwierdzenia diagnozy; optymalnie
bytoby, by biopsja wykonana byta w ramach programu, w innym przypadku nalezy
zastanowic sie i wypracowaé sposdb zapewnienia dostepu do dalszej diagnostyki w ramach
Swiadczen finansowanych przez NFZ wszystkim wymagajgcym tego pacjentom.
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Dostepne obecnie metody diagnostyczne nie pozwalajg na rdznicowanie nowotworéw
stercza istotnych klinicznie i wolno rosnacych, niezagrazajagcych zyciu pacjenta. Dostepne
terapie w raku stercza zastosowane na odpowiednio wczesnym etapie choroby pozwalajg na
skuteczne wyleczenie, jakkolwiek wigzg sie z dziataniami niepozadanymi wptywajgcymi na
zycie codzienne pacjentow. W zwigzku z powyzszym konieczne wydaje sie zapewnienie
pacjentom z rozpoznaniem raka stercza (na podstawie przeprowadzonej biopsji)
odpowiedniej konsultacji, majacej na celu omdéwienie dostepnych opcji postepowania oraz
przedstawienie rzetelnych informacji dotyczacych korzysci oraz ryzyka zwigzanego z ich
zastosowaniem, aby uwzgledniajgc wfasne wartosci oraz preferencje pacjent mogt
w porozumieniu z lekarzem podja¢ swiadoma decyzje co do dalszego postepowania.

W zwigzku rozpoczeciem w pazdzierniku 2010 r. dofinansowywanego przez Ministerstwo
Zdrowia projektu, ktdrego celem jest zwiekszenie stanu wiedzy oraz pozytywna zmiana
zachowan mezczyzn w zakresie przyczyn i objawéw chordéb nowotworowych w obrebie
uktadu moczowo-ptciowego (w tym nowotworu gruczotu krokowego) u aktywnych
zawodowo mezczyzn po 45. roku zycia, wydaje sie zasadne rozwazenie koordynacji lokalnych
programow zdrowotnych z zakresu profilaktyki raka stercza ze wspomnianym wyzej
projektem w celu lepszej ich realizacji.

Odnoszgac projekt opiniowanego programu do ogdlnych kryteriow dobrze zaprojektowanego
programu zdrowotnego (sformutowanych przez American Public Heath Association) mozna
stwierdzi¢, ze:

I. Program odnosi sie do istotnego w skali catego kraju problemu zdrowotnego.

II. Dostepnos¢ dziatan Programu dla beneficjentow — nie podano wieku beneficjentow
programu. Projekt =zaktada przeprowadzenie akcji informacyjnej (plakaty, ulotki)
o mozliwosci skorzystania z bezptatnych badan profilaktycznych, co stanowi jeden
z wyznacznikéw wtasciwego poziomu dostepnosci Swiadczen przewidzianych w programie.

[ll. Skuteczno$¢ dziatan: w projekcie nie zawarto informacji dotyczacej wieku kwalifikujgcego
beneficjentéow do badan. Dlatego nie da sie oceni¢, czy planowane interwencje beda
skuteczne. W przypadku nowotwordw prostaty, szyjki macicy i piersi granica wiekowa jest
jednym z wyznacznikéw kwalifikacji do badania. W odniesieniu do pozostatych interwencji
mozna stwierdzi¢, ze:

— Dostepne dowody naukowe nie rekomendujg rutynowego skriningu w kierunku raka
jajnika u kobiet bezobjawowych w populacji ogdlnej, w grupie bez czynnikéw ryzyka.
Zaleca sie wykonywanie badan przesiewowych wytgcznie u kobiet z obcigzonym
wywiadem rodzinnym (grupa wysokiego ryzyka rodzinnego lub genetycznego). Nie ma
efektywnej metody screeningu wsrdéd bezobjawowych kobiet w kierunku raka jajowodu.
Rak sromu i pochwy to zbyt rzadko wystepujgce nowotwory, aby madc uzasadnié
screening populacyjny. Badania przesiewowe w kierunku raka trzonu macicy nie s3
zalecane zaréwno w populacji ogdlnej jak i u kobiet ze zwiekszonym ryzykiem
zachorowania zwigzanym z otytoscig, bezdzietnoscig, cukrzycg lub zazywaniem
tamoksyfenu. Obecnie screening jest zalecany w populacji kobiet znajdujacych sie
w grupie wysokiego ryzyka zachorowania, tj. z predyspozycjami genetycznymi (zespoét
Lyncha — dziedzicznym rakiem jelita grubego niezwigzanym z polipowatoscia).

— USG tarczycy jest Swiadczeniem gwarantowanym zgodnie z Rozporzgadzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 29 sierpnia 2009 roku w sprawie swiadczen gwarantowanych z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, zatem dziatania proponowane w programie nie
wykraczajg poza Swiadczenia finansowane przez NFZ.
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IV. Autorzy podali planowane koszty catkowite (100 000 zf) oraz koszt wykonania jednego
badania przesiewowego (okoto 43 zt). Nie podano kosztow prelekcji, druku ulotek i plakatéw,
zakupu fantoma do samobadania.

Biorac pod uwage powyzsze argumenty, wydaje opinie jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych, z uwzglednieniem ,Wczesne wykrywanie nowotwordw” realizowany przez miasto i
gmine Konstancin-Jeziorna, AOTM-0T-441-278/2012, Warszawa, kwiecien 2013 i anekséw: ,Programy z
zakresu profilaktyki nowotworéw narzadéw rodnych — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw
szczegdtowych, Warszawa, kwiecien 2013, ,Programy wczesnego wykrywania raka gruczotu krokowego —
wspolne podstawy oceny”, Aneks do raportéw szczegdtowych, Warszawa, styczen 2012, ,Programy z zakresu
wykrywania chordéb tarczycy — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw szczegdtowych, Warszawa,
listopad 2011, ,Programy wczesnego wykrywania raka piersi — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw
szczegdtowych, Warszawa, lipiec 2012.
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