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o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program Polityki
Zdrowotnej na lata 2018-2021 w zakresie profilaktyki i wczesnego
wykrywania nowotworu gruczotu krokowego u mezczyzn w wieku

aktywnosci zawodowej z terenu wojewodztwa warminsko-
mazurskiego” realizowanego przez wojewodztwo warminsko-
mazurskie

Po zapoznaniu sie z opiniag Rady Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Program Polityki Zdrowotnej na lata 2018-2021 w zakresie profilaktyki i wczesnego
wykrywania nowotworu gruczotu krokowego u mezczyzn w wieku aktywnosci zawodowej z terenu
wojewddztwa warminsko-mazurskiego”.

Uzasadnienie

Gtéwng przestankg negatywnej opinii Prezesa Agencji jest fakt, ze zgodnie z rekomendacjami
i wytycznymi brak jest dostepnych danych pozwalajgcych uzasadni¢ prowadzenie populacyjnego
skriningu w kierunku raka stercza u bezobjawowych mezczyzn. Najnowsze zalecenia wskazuja, ze
mozliwe jest przeprowadzanie skriningu oportunistycznego, tj. skierowanego do grup ryzyka,
z jednoczesnym informowaniem pacjentéw o mozliwych wynikach fatszywie dodatnich. Natomiast
w opiniowanym projekcie nie wyodrebniono w sposdb szczegétowy grup ryzyka i powyzsza kwestia
stanowi istotne ograniczenie projektu.

Ponadto kilka elementéw programu wymaga korekty i uzupetniania, co szczegétowo opisano
w poszczegodlnych czesciach opinii.

Niektére cele programowe wymagajg przeformutowania. Zasadnym jest takze uzupetnienie projektu
w zakresie miernikow efektywnosci.

Poza brakiem rekomendacji zalecajgcych przesiew w populacji bezobjawowej w kierunku wczesnego
wykrywania raka gruczotu krokowego, nalezy wskazaé, ze zaplanowane w programie m.in. badanie
PSA i wstepna ocena gruczotu krokowego sg finansowane w ramach $wiadczen gwarantowanych,
z zwigzku z czym istnieje ryzyko podwdjnego finansowania Swiadczen.

Doprecyzowania wymagajg monitorowanie i ewaluacja programu, gdyz w obecnej formie elementy
te nie spetniajg przypisanej im roli.

Budzet programu wymaga weryfikacji oszacowan kosztéow posrednich oraz kosztéw jednostkowych
niektérych z zaplanowanych interwencji.
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Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu dotyczacy profilaktyki i wczesnego wykrywania raka
gruczotu krokowego (RGK). Budzet przeznaczony na realizacje programu oszacowano na 1 966 083,39
zt bez rezerwy wykonania (2 097 810,99 zt z rezerwg wykonania), zas okres realizacji to lata 2018-
2021.

Opinia Prezesa Agencji zostata przygotowana w oparciu o ocene technologii medycznej
proponowanej w ramach programu polityki zdrowotnej zgodnie z kryteriami zawartymi
w art. 31a ust. 1 i art. 48 ust. 4 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz.U. z 2018 r., poz. 1510) wraz z oceng zatozen projektu programu polityki zdrowotnej,
ktore wspierajg efektywnosé kliniczng i kosztowg technologii medycznej planowanej w programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotne;j

Znaczenie problemu zdrowotnego

Oceniany program wpisuje sie w priorytet: ,zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej
umieralnosci z powodu nowotwordw ztosliwych”, nalezagcy do priorytetéw zdrowotnych
wymienionych w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dn. 27 lutego 2018 r. (Dz.U. z 2018 r., poz. 469).

Przedmiotowy program odnosi sie do waznego problemu zdrowotnego, jakim s3 choroby
nowotworowe. W projekcie przedstawiono opis problemu zdrowotnego oraz sytuacje
epidemiologiczng w skali Swiatowej, krajowej i regionalnej.

Wedtug danych zawartych w Mapach Potrzeb Zdrowotnych w zakresie onkologii dla wojewddztwa
warminsko-mazurskiego, najwiecej nowych przypadkdw nowotworéw ztosliwych gruczotu
krokowego odnotowano w grupie wiekowej 65-74 lat, co stanowito 33% wszystkich nowych
przypadkéw nowotworu ztosliwego gruczotu krokowego. W grupie wiekowej 0-44 lat nie
odnotowano prawie zadnych przypadkdéw nowotworu tego typu. Rozktad nowych przypadkow
nowotworu ztosliwego gruczotu krokowego wzgledem grup wiekowych w wojewddztwie warminsko-
mazurskim cechowat sie znacznie mniejszg reprezentacjgy grupy wiekowej 65-74 lat w stosunku do
rozktadu obserwowanego w Polsce.

Cele i efekty programu

Celem gtéwnym programu jest ,zwiekszenie wykrywalnosci nowotworu gruczotu krokowego
u aktywnych zawodowo mezczyzn mieszkajagcych w wojewddztwie warminsko-mazurskim, ze
szczegdlnym uwzglednieniem oséb powyzej 50. roku zycia w latach 2018-2021". Nalezy zaznaczy¢, ze
cel gtéwny powinien byé wyraznie zdefiniowany i precyzyjnie wytyczony (w odniesieniu do
planowanego czasu), a jego osiggniecie powinno stanowi¢ potwierdzenie skutecznosci
zaplanowanych dziatan, co nie zostato do kornca spetnione w przypadku ww. zatozenia gtdwnego
i wymaga poprawy.

W projekcie wskazano takze 5 celéw szczegdtowych (,,zwiekszenie liczby wykrywanych przypadkéw
we wczesnym stadium”, ,zmniejszenie zachorowalnosci i umieralnosci z powodu nowotworéw
ztosliwych gruczotu krokowego”, ,podniesienie $wiadomosci mezczyzn w wieku aktywnosci
zawodowej 18-64 lata, mieszkajgcych w wojewddztwie warminsko-mazurskim, dotyczacej
nowotworu gruczotu krokowego, profilaktyki oraz diagnostyki”, ,poprawa jakosci zycia mieszkancow
wojewddztwa warminsko-mazurskiego poprzez zmniejszenie liczcby nowotworéw gruczotu
krokowego wykrytych w zaawansowanym stadium”, ,zmniejszenie kosztow leczenia poprzez
zmniejszenie liczby oséb w zaawansowanym stadium choroby, wymagajacych specjalistycznego
leczenia i hospitalizacji”). Nalezy podkresli¢, ze dobrze sformutowany cel powinien by¢ zgodny
z koncepcjag SMART, wedtug ktérej cel powinien byc¢: sprecyzowany, mierzalny, osiggalny, istotny
i zaplanowany w czasie. Ww. zatozenia szczegétowe programu nie sy w petni zgodne z zasadg SMART
i zasadne jest ich przekonstruowanie.

Przedstawiono 3 mierniki efektywnosci o charakterze iloSciowym i ilosciowo-jakoSciowym (,liczba
mieszkancow wojewddztwa warminsko-mazurskiego, ktérzy wzieli udziat w programie”, , liczba nowo
wykrytych przypadkédw nowotworéw gruczotu krokowego wsréd mezczyzn mieszkajgcych
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w wojewddztwie warminsko-mazurskim” oraz , ocena jakosci udzielanych swiadczen na podstawie
weryfikacji ankiet wypetnionych przez uczestnikow”). Warto podkresli¢, ze wskazniki efektywnosci
powinny odnosi¢ sie do wszystkich celéw programu. Natomiast w opiniowanym projekcie nie
okreslono miernikdw dotyczacych celdw programowych zwigzanych z podniesieniem swiadomosci
mezczyzn w zakresie profilaktyki oraz zmniejszeniem kosztéw leczenia nowotworéw, co wymaga
uzupetnienia. Zasadnym bytoby uwzglednienie pomiaru poziomu wiedzy uczestnikdw nt. raka
gruczotu krokowego oraz dziatan profilaktycznych w ww. zakresie i pordwnanie uzyskanych
wskaznikow przed i po zakonczeniu edukacji zdrowotnej. Ponadto w kontekscie ocenianego
programu warto ustosunkowaé sie do okreslenia liczby wykrytych, nowych przypadkéw RGK
(uwzgledniono w programie) lub jego podejrzen w wyniku badan przesiewowych w ramach
programu, liczby oséb wsréd ktérych wymagane byto wykonanie TRUS oraz badania PCA3, liczby
pacjentéw skierowanych na dalszg diagnostyke lub leczenie. Nalezy takie pamietaé
o przyporzadkowaniu wartosci docelowych dla zaproponowanych wskaznikéw. Zgodnie z definicjg
mierniki efektywnosci powinny umozliwi¢ obiektywng i precyzyjng ocene stopnia realizacji
wyznaczonych celdw, by¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzen lub faktéw wystepujgcych w danym
programie, jak rowniez nalezy wyrazi¢ je w odpowiednich jednostkach miary.

Populacja docelowa

Populacje docelowg projektu programu stanowig aktywni zawodowo mezczyzni zamieszkali na
terenie wojewddztwa  warminsko-mazurskiego, ze szczegdlnym uwzglednieniem  0séb
powyzej 50 r. z. Dodatkowo zaplanowano dziatania edukacyjne dla wszystkich mezczyzn w wieku 18-
64 lat. Badania przesiewowe bedg skierowane do 120 784 oséb aktywnych zawodowo, natomiast
akcja edukacyjna ma objg¢ 502 757 oséb w ciggu 3 lat trwania programu. Powyzsze oszacowania
okreslono na podstawie danych GUS za 2018 r. oraz wskaznika aktywnosci zawodowej dla
wojewddztwa warminsko-mazurskiego (GUS 2018). Oszacowania liczebnosci populacji docelowej
programu zostaty zweryfikowane i uznane za poprawne.

Kryteria kwalifikacji do programu okreslono poprawnie. Przy czym w ramach kwalifikacji do programu
nalezatoby odnies¢ sie do wyodrebniania z grupy docelowej, oséb z czynnikami ryzyka np.
wystepowanie RGK w rodzinie, co zostato opisane szczegétowo w dalszej czesci niniejszej opinii.

Interwencja

W ramach zaplanowanych interwencji przewidziano:
e przeprowadzenie wywiadu z pacjentem, badanie per rectum przez urologa,

e wykonanie dodatkowych badan u oséb z podejrzeniem wystepowania nowotworu gruczotu
krokowego tj. badanie PSA, badanie TRUS/USG jamy brzusznej i nerek, biopsja pod kontrolg
USG,

e dziatania edukacyjno-informacyjne.

Z tresci programu wynika, ze badaniami przesiewowymi planuje sie objgé wszystkich mezczyzn,
w tym takZze osoby z grup ryzyka, co nie jest zgodne z wytycznymi klinicznymi, wedtug ktdérych
prowadzenie badafA przesiewowych w kierunku raka gruczotu krokowego w populacji
bezobjawowych mezczyzn nie ma uzasadnienia (Polskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej PTOK 2013,
UK National Screening Committee UK NSC 2016, Spanish Society of Medical Oncology SEOM 2016,
European Society for Medical Oncology ESMO 2015, 2016, Prescrire 2013, 2012, 2009, Cancer
Council Australia i National Health and Medical Research Council NHMRC 2016, The Royal Australian
College of General Practitioners RACGP 2016, Canadian Task Force for Preventive Health Care
CTFPHC 2014, ACP 2013, New Zealand Guidelines Group NZGG 2013, US Preventive Services Task
FUSPSTF 20187, Institute for Clinical Systems Improvement ICSI 2012, American College of Preventive
Medicine ACPM 2008).

Jednoczesnie w projekcie opisuje sie dziatania zalecane w ramach skryningu oportunistycznego. Nie
jest zatem jasne, dlaczego dziatania zaplanowane w ramach programu odnoszg sie do skryningu
populacyjnego. W projekcie powinny bra¢ udziat jedynie osoby z grup ryzyka. Wytyczne (The
American Cancer Society ACS 2010, 2016, ACP 2013, American Urological Association AUA 2013,
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NHMRC 2016) oraz eksperci w przestanych opiniach zwracajg uwage, ze warto skoncentrowac sie na
realizacji programéw skryningu oportunistycznego. Wymaga to jednak prowadzenia szeroko
zakrojonego postepowania informacyjnego zwiekszajgcego $wiadomos¢ zdrowotng spofeczenstwa.
W ocenianym projekcie, programem, poza grupami ryzyka, majg by¢ objeci pacjenci z populacji
ogolnej, co nie jest zgodne z zapisami wytycznych przytoczonymi powyzej. Czynnik ryzyka jakim jest
rodzinne wystepowanie RGK jest gtdwnym argumentem dla prowadzenia skryningu
oportunistycznego.

W ramach programu przewidziano wykonanie badania per rectum i palpacyjng ocene gruczotu
krokowego. Nalezy nadmieni¢, ze badanie per rectum nie jest rekomendowane jako rutynowe
badanie wykonywane dodatkowo z PSA w ramach podstawowe]j opieki medycznej (badanie per
rectum moze by¢ istotne jako czes¢ procesu diagnostycznego u lekarza urologa lub innego specjalisty,
przy rozwazaniu wykonania biopsji) (NHMRC 2016). RACGP w swoich rekomendacjach z 2016 r.
stwierdza, ze badanie per rectum nie jest juz dtuzej rekomendowanym badaniem, ze wzgledu na
niewystarczajgcy czutos¢ w wykrywaniu raka prostaty na wczesnym etapie.

W przypadku pacjentéw z podejrzeniem zmian w obrebie gruczotu krokowego zostanie wykonane
badanie poziomu swoistego antygenu sterczowego (PSA) oraz — w razie potrzeby, zgodnie ze
wskazaniami lekarskimi — oznaczenie poszczegdlnych frakcji antygenu PSA. Nie sprecyzowano, czy
badanie PSA bedzie wykonywane tego samego dnia co per rectum. Wedtug opinii ekspertéow
w przypadku programow zaktadajgcych oznaczenie PSA i konsultacje lekarskg z badaniem
palpacyjnym stercza jednego dnia, nalezy zapewni¢, by krew na badanie 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 pacjentéw do dalszych badan, generujgc tym samym
niepotrzebne koszty.

Zgodnie z wytycznymi nie nalezy poddawaé mezczyzn badaniom PSA, bez przedstawienia informacji
na temat potencjalnego ryzyka i korzysci. Badania w kierunku RGK u bezobjawowych mezczyzn nie
powinny by¢ wykonywane u starszych niz 70 lat (USPSTF 2018, ESMO 2016, AUA 2013); ktdrych
oczekiwany czas przezycia (na podstawie wieku oraz stanu zdrowia) jest krétszy niz 10 lat (ACS 2010,
2016). Rekomenduje sie aby informacja o mozliwosci wykonania badania PSA byta przekazana
zdrowym, dobrze poinformowanym mezczyznom w wieku 45-75 lat (ACS 2016 od 50 r.z.). Badanie to
moze by¢ uzupetnione badaniem per rectum. Pacjenci o podwyzszonym ryzyku zachorowania na raka
prostaty (w warunkach polskich przede wszystkim pokrewienstwo pierwszego stopnia z mezczyzng
z rakiem stercza zdiagnozowanym przed 65 r.z.) powinni otrzymaé te informacje w wieku 45 lat (ACS
2010, 2016, NHMRC 2016), za$ pacjenci o znacznym ryzyku choroby (rodziny, w przypadku ktérych
u wielu najblizszych cztonkdéw np. ojca i dwéch braci zostat zdiagnozowany rak stercza przed 65 r.z.)
powinni otrzymac te informacje w wieku 40 lat (ACS 2010, 2016, NHMRC 2016).

Wytyczne USPSTF 2018, ESMO 2015, ESMO 2016 wskazujg, ze mezczyzni w wieku 55-69 lat sami
powinni podjg¢ decyzje o uczestniczeniu w skryningu opartym o oznaczanie poziomu antygenu PSA
w kierunku raka prostaty. Wytyczne zwracajg uwage na konieczno$¢ przedyskutowania z pacjentem
potencjalnych korzysci i ryzyka zwigzanego z badaniem. Informacje powinien przekazac lekarz.
Ponadto wskazujg na mate korzysci ptynace z przeprowadzonego badania (niewielki wptyw na
obnizenie liczby zgondw). Natomiast istnieje duze ryzyko wystepowania wynikéw fatszywie
pozytywnych co w konsekwencji bedzie prowadzi¢ do niepotrzebnych dodatkowych badan, w tym
biopsji. Skryning w kierunku raka prostaty charakteryzuje sie wysokim poziomem nadwykrywalnosci
i przediagnozowania. Wytyczne UK NSC 2016 wskazujg na dos¢ znaczng redukcje liczby zgondw,
jednakze gtéwne szkody leczenia mezczyzn na podstawie fatszywie pozytywnego wyniku badania PSA
nadal przewyzszajq korzysci.

Nalezy rowniez zaznaczy¢, ze w projekcie programu nie podano wartosci granicznej wyniku PSA oraz
nie wskazano odstepdw czasowych w jakich planowane badanie powinno by¢ wykonywane.

Zalecana czestotliwos$¢ wykonywania badania PSA to 2-4 lata dla mezczyzn w wieku 45-75 lat
z poziomem PSA ponizej 1 ng/ml. U mezczyzn z PSA od 1 do 3 ng/ml, powinno by¢ przeprowadzane
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w odstepach 1-2-letnich (NCCN 2016). Wedtug zalecern ASC z 2010 i 2016 r., w przypadku mezczyzn
zPSA 22,5 ng/ml badania przesiewowe powinny byé wykonywane w odstepach rocznych,
w przypadku mezczyzn z PSA <2,5 ng/ml odstepy miedzy kolejnymi badaniami przesiewowymi moga
by¢ wydtuzone do 2 lat, stezenie PSA 24,0 ng/ml stanowi wskazanie do wykonania dalszych badan,
w tym badania biopsyjnego, w przypadku uzyskania wyniku z przedziatu od 2,5 ng/ml do 4,0 ng/ml
zaleca sig indywidualne podejmowanie decyzji ws. dalszego postgpowania diagnostycznego. NHMRC
w swoich rekomendacjach z 2016 r. zaleca aby mezczyznom w wieku 50-69 lat, u ktérych pierwszy
wynik badania catkowitego PSA byt wyzszy niz 3 ng/ml, zaproponowano powtdrzenie badania
catkowitego PSA w ciggu 1-3 msc. U mezczyzn, u ktérych wynik badania catkowitego PSA wynosi 3-
5,5 ng/ml, nalezy wykona¢ badanie procentowego stosunku wolnego PSA do catkowitego PSA w tym
samym czasie, co powtarzanie badania catkowitego PSA.

W przypadkach uzasadnionego podejrzenia wystepowania raka gruczotu krokowego (szczegdlnie
uosob z grupy ryzyka lub tez, u ktérych wykazano w badaniach poziomu PSA i badaniach
palpacyjnych zmiany chorobowe) w ramach programu zostanie wykonana diagnostyka obrazowa -
badanie USG lub ultrasonografia transrektalna (TRUS) (w zaleznosci od mozliwosci sprzetowych).

American College of Preventive Medicine w swoich rekomendacjach z 2008 r. stwierdza, ze badanie
TRUS nie jest obecnie testem diagnostycznym z wyboru w diagnostyce raka stercza. Moze by¢
przydatne w badaniu pacjentow o nieprawidtowych wynikach badania per rectum lub stezenia PSA.

Po wykonanych badaniach w razie koniecznosci pacjent moze zosta¢ poddany biopsji.

Zgodnie z wytycznymi, u mezczyzn z objawami RGK, pojedynczy podwyzszony wynik PSA powyzej 3
ng/ml nie powinien by¢ podstawg do wykonania biopsji, ale powinien zosta¢ zweryfikowany
ponownym badaniem (ESMO 2016, NICE 2014 2015, NCCFC 2014, NCCN 2016, NHMRC 2016, MSKCC
2016). Wytyczne stwierdzajg takze, ze poza wynikiem badania per rectum oraz PSA przed
wykonaniem biopsji nalezy wzig¢ pod uwage réwniez pochodzenie etniczne, wiek, choroby
wspodtistniejgce, o czym nie wspomina sie w projekcie (ESMO 2016, NICE 2014 2015, NCCFC 2014,
NCCN 2016, NHMRC 2016, MSKCC 2016). Warto doda¢, ze zgodnie z wytycznymi ESMO 2014-2016,
biopsja pod kontrola TRUS powinna byé wykonana z zabezpieczeniem antybiotykowym
i znieczuleniem miejscowym. W projekcie nie odniesiono sie w sposdb szczegétowy do kwestii
przygotowania potencjalnego uczestnika do prawidtowo wykonanej biopsji.

W projekcie zaplanowano takze dziatania edukacyjno-informacyjne. Wskazano zakres tematyczny,
czestotliwosé i miejsce spotkan oraz kompetencje oséb odpowiedzialnych za ich przeprowadzenie.

Zaplanowane dziatania w zakresie edukacji zdrowotnej sg zgodne z wytycznymi NCCN 2016 i WHO
2016.

Natomiast nie jest jasne, czy pacjentowi zostang przekazane informacje dotyczace przygotowania do
badania np. PSA.

Majgc na uwadze wytyczne NHMRC 2016, badanie PSA nie powinno by¢ wykonywane w przypadku
wystepowania aktywnego zakazenia drég moczowych, ejakulacji w ciggu ostatnich 48h, intensywnych
¢wiczen wykonywanych w ciggu ostatnich 48h, biopsji prostaty wykonanej w ostatnich 6 tygodniach
badZ badania per rectum wykonanego w ciggu ostatniego tygodnia. Kazdy z tych czynnikéw moze
bowiem spowodowaé wzrost poziomu PSA. Jesli mezczyzna po otrzymaniu informacji na temat
korzysci i szkdd zwigzanych z badaniami przesiewowymi w kierunku RGK, nadal bedzie chciat
wykonaé badania przesiewowe i wyrazi na nie Swiadoma zgode, badanie PSA jest akceptowalnym
testem (RACGP 2016).

Nie wskazano rdéwniez, czy w ramach edukacji zostanie poruszony temat ryzyka i korzysci
wynikajgcych z badan przesiewowych.

Na koniecznos¢ zawarcia takich informacji wskazujg wytyczne (NICE 20189, NCCN 2016, EAU 2013,
PTOK 2013, Prescrire 2009, 2012, 2013). Proces podejmowania przez pacjenta swiadomej decyzji
powinien sktadaé sig z nastgpujacych etapow: zrozumienia przez pacjenta podstawowych informacji
na temat raka stercza oraz roli badania skryningowego, zrozumienia niepewnosci, ryzyka
i potencjalnych korzysci zwigzanych z wykonaniem lub niewykonaniem badania diagnostycznego,
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rozwazenia witasnych preferencji, ustalenia stopnia udzialu w podejmowaniu decyzji (wspdlnie
z lekarzem) oraz podjeciu (lub odroczeniu) decyzji na temat realizacji badania (ACS 2010, 2016).
Warto zaznaczy¢, iz udziat w skryningu oportunistycznym powinien by¢ inicjatywg lekarza lub
pacjenta. Wedtug ACS 2016 bez procesu $wiadomego podejmowania decyzji, badanie przesiewowe
w kierunku raka gruczotu krokowego nie powinno mieé¢ miejsca. Najlepiej by decyzja o wykonaniu
badania przesiewowego byta podejmowana w porozumieniu z zaufanym lekarzem sprawujgcym statg
opieke nad pacjentem. W projekcie zaznaczono na konieczno$¢ wyrazenia przez pacjenta Swiadome;
zgody na udziat w badaniu co jest zgodne z wytycznymi RACGP 2016.

Po wykonaniu kompleksowej oceny stanu zdrowia uczestnik programu zostanie poinformowany
przez lekarza o wynikach badan oraz otrzyma rekomendacje dotyczace dalszego postepowania, juz
poza programem. Warto zaznaczyé, ze realizowane programy powinny zapewnia¢ osobom
z nieprawidtowymi wynikami badan przesiewowych odpowiednie poradnictwo oraz - w razie
potrzeby - dalsza opieke (follow-up care). Zatem planujac lokalny program przesiewowy nie wolno
pomija¢ kwestii dostepnosci do dalszej opieki, koniecznej w przypadku dodatniego wyniku badan
przesiewowych (ACS 2010, 2016).

Nalezy zwréci¢ uwage, ze interwencje zaplanowane w ramach programu mogg powielaé¢ swiadczenia
juz finansowane w ramach sSwiadczern gwarantowanych. Badanie PSA, wstepna ocena gruczotu
krokowego, USG z mozliwoscia badania transrektalnego oraz USG gruczotu krokowego s3g
Swiadczeniami dostepnymi w ramach Podstawowej Opieki Zdrowotnej (POZ) i Ambulatoryjnej Opieki
Specjalistycznej (AOS).

Monitorowanie i ewaluacja

Projekt programu zaktada przeprowadzenie jego monitorowania i ewaluacji. Jednakze elementy te
wymagajg uzupetnienia. Monitorowanie jest procesem zbierania danych o realizacji programu i stuzy
kontrolowaniu jego przebiegu i postepu. Natomiast ewaluacja jest analiza danych, realizowang
w celu oceny efektéw prowadzonych dziatan.

Ocena zgtaszalnosci do programu zostata zaplanowana w sposéb poprawny.

Przewidziana w projekcje ocena jakosci ustug swiadczonych w programie zostata przygotowana
w sposOb prawidtowy i obejmuje m.in. przeprowadzenie wsrdd osdb biorgcych udziat w programie
anonimowej ankiety satysfakcji oraz mozliwosc¢ zgtaszania uwag do programu przez jego uczestnikow.

W ramach oceny jakosci swiadczenn zaplanowano analize anonimowych ankiet udostepnianych
wszystkim uczestnikom programu ,lub ich opiekunom”. Nie sprecyzowana pojecia ,opiekun”,
a nalezy pamietac, ze w programie biorg udziat jedynie osoby doroste. Zatem powyzsza kwestia
wymaga uscislenia. Do projektu nie zatgczono wzoru ww. ankiety, zatem nie byta mozliwa
weryfikacja tresci dokumentu.

Odnoszac sie do sposobu przeprowadzenia ewaluacji, nalezy wskazaé, ze wymaga on poprawy
i uzupetnienia zgodnie z uwagami odnoszacymi sie do miernikéw efektywnosci. Warto pamietac, ze
ewaluacja stanowi zrédto danych o wptywie prowadzonych dziatan na zdrowie populacji i powinna
by¢ oceng dtugoterminowg wykraczajgcg znacznie poza okres trwania programu. Ocena w ww.
zakresie powinna odzwierciedla¢ zdolnosé programu do efektywnej realizacji wyznaczonych celdw.
Jej planowanie powinno sie opiera¢ na pordwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan w ramach
programu ze stanem po jego zakonczeniu.

Warunki realizacji

Projekt programu zawiera rdOwniez opis jego organizacji wraz z harmonogramem,
z wyszczegdlnieniem kolejnych etapdw programu.

Realizatorzy programu zostang wybrani w drodze konkursu ofert, co pozostaje w zgodzie z zapisami
ustawowymi. Odniesiono sie takze do kompetencji/warunkéw niezbednych do realizacji programu.

W projekcie zaplanowano akcje informacyjng nt. programu oraz opisano tryb zapraszania do udziatu
W programie.
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Odniesiono sie takze do sposobu zakorczenia udziatu w programie. Rezygnacja z uczestnictwa
w programie bedzie mozliwa na kazdym etapie, na zyczenie uczestnika.

Koszt catkowity programu oszacowano w zaleznosci od przyjetego scenariusza na 1 966 083,39 zt
(,bez rezerwy wykonania”) lub 2 097 810,99 zt (,,z rezerwg wykonania”). Jednakze nie przedstawiono
W sposob szczegdtowy réznic pomiedzy dwoma przyjetymi wariantami kosztorysu, jak réwniez nie
wskazano zrddta finansowania ww. ,,rezerwy wykonania”.

Okreslono koszty jednostkowe poszczegdlnych interwencji. Przy czym w przypadku niektérych
dziatan (np. konsultacji lekarskiej, USG) koszty jednostkowe mogg by¢ zawyzone i wymagajg
weryfikacji. Nalezatoby réwniez przeanalizowa¢ wysokos¢ kosztdw posrednich, ktére w ocenianym
projekcie sg wyzsze niz wynikatoby to z wytycznych w przedmiotowym zakresie (nie powinny
przekroczy¢ 20% kosztéw bezposrednich).

W zwigzku z powyzszym przedstawiony budzet wymaga weryfikacji i uzupetnienia.

Program ma by¢ wspdtfinansowany ze srodkéw Europejskiego Funduszu Spotecznego.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Rak gruczotu krokowego (stercza) jest nowotworem ztosliwym, wywodzgcym sie pierwotnie
z obwodowej strefy gruczotu krokowego. Jest najczestszym nowotworem ztosliwym u meziczyzn
w krajach wysokorozwinietych. Obserwowany w ostatnich latach wzrost wykrywalnosci tego
nowotworu ttumaczy sie czesciowo zwiekszeniem dostepnosci badan diagnostycznych, zwtaszcza
oznaczen antygenu gruczotu krokowego.

Chorzy z miejscowo lub regionalnie zaawansowanym rakiem gruczotu krokowego zazwyczaj nie majg
objawéw lub majg objawy typowe dla tagodnego przerostu prostaty (czestomocz, nykturia, naglace
parcie na mocz, pieczenie w czasie mikcji, uczucie niepetnego wyprdznienia, waski strumien moczu).
Sporadycznym objawem jest krwiomocz. W zaawansowanym stadium choroby mogg wystgpi¢ bdl
kostny (m.in. w okolicy ledZzwiowego odcinka kregostupa), utrata masy ciata, rzadziej objawy ucisku
na rdzen kregowy.

Podczas badania palcem przez odbytnice 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 odrdznieniu od symetrycznego powiekszenia
i gtadkiej powierzchni gruczotu w fagodnym rozroscie).

Wybdr metody leczenia zalezy od stopnia zaawansowania choroby, stanu ogdlnego pacjenta oraz
jego wieku. Leczenie radykalne, czyli operacyjne lub radioterapia sg wskazane w przypadku raka
ograniczonego do gruczofu krokowego, przy spodziewanym czasie przezycia naturalnego nie
mniejszym niz 10 lat.

Alternatywne swiadczenia

Podstawowym badaniem, wykonywanym najczesciej przez urologa, ale takze interniste lub lekarza
rodzinnego, jest badanie palpacyjne stercza per rectum. W zakresie diagnostyki w kierunku raka
gruczotu korkowego, w ramach POZ (Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 24 wrze$nia 2013 r.
w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej (Dz.U. 2013 poz.
1248)) swiadczeniami gwarantowanymi s3: badanie poziomu PSA (antygen swoisty dla stercza
catkowity) oraz USG brzucha i przestrzeni zaotrzewnowej, w tym wstepna ocena gruczotu krokowego.

W ramach AOS (zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie
Swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz.U. 2016 poz. 357))
$wiadczeniami gwarantowanymi s3: USG z mozliwoscig badania transrektalnego, USG gruczotu
krokowego, oznaczanie stezenia PSA (catkowitego oraz wolnego), przezskérna biopsja gruczotu
krokowego (naktucie przez krocze), fosfataza kwasna sterczowa (PAP), biopsja stercza
przezodbytnicza wielomiejscowa, przezcewkowa termoterapia mikrofalowa stercza (TUMT), naciecie
przezcewkowe stercza (TUIP), przezcewkowa termoterapia stercza falami o czestosci radiowej
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(TURF), biopsja tkanek okofosterczowych oraz pomiar szybkosci przeptywu cewkowego
(uroflowmetria).

Konsultacja urologiczna w ramach ubezpieczenia zdrowotnego mozliwa jest wytgcznie na podstawie
skierowania od lekarza POZ lub innego lekarza udzielajgcego $wiadczenia w ramach waznej umowy
zNFZ. Lekarz POZ, kierujgcy pacjenta do lekarza specjalisty, zobowigzany jest dotgczyé do
skierowania wyniki niezbednych badani diagnostycznych umozliwiajgcych potwierdzenie wstepnego
rozpoznania.

Od 1 stycznia 2015 roku obowigzuje Pakiet Onkologiczny (PO). W ramach PO pacjenci z podejrzeniem
nowotworu zfosliwego sg diagnozowani w ramach szybkiej terapii onkologicznej. Diagnostyka
w ramach pakietu onkologicznego skfada sie z kilku etapdw. Pierwszy z nich rozpoczyna sie podczas
wizyty pacjenta u lekarza POZ. Przeprowadza on dokfadny wywiad z pacjentem i ocena jego
dolegliwosci, moze réwniez zleci¢ wykonanie niezbednych badan. Pacjent, u ktérego lekarz POZ
podejrzewa nowotwor ztosliwy (jesli na podstawie wykonanych badan nie wykluczy tej choroby),
otrzymuje karte diagnostyki i leczenia onkologicznego, dzieki ktdrej szybko dostanie sie do
specjalisty. Za kolejne etapy diagnostyki: wstepng i — w przypadku potwierdzenia nowotworu
ztosdliwego — pogtebiong jest odpowiedzialny lekarz AOS.

Ocena technologii medycznej

Odnalezione dowody naukowe oraz wytyczne (m.in. Polska Unia Onkologii PUO 2009/2010;
Swiatowa Organizacja Zdrowia, European Association of Urology EAU 2010) wskazuja, ze oznaczenie
PSA oraz badanie per rectum jest standardowg metodg diagnostyczng w badaniach przesiewowych
w kierunku wykrywania raka prostaty. Podkreslajg jednak, ze zadna z dostepnych metod nie jest
doskonata. Z powodu niewystarczajacej liczby badan klinicznych nie mozna w petni uzasadnic¢
prowadzenia populacyjnego skriningu w kierunku raka stercza u bezobjawowych mezczyzn.

Mezczyzni w wieku 55-69 lat sami powinni podjg¢ decyzje o uczestniczeniu w skryningu opartym
0 oznaczanie poziomu antygenu PSA w kierunku raka prostaty. Nalezy przedyskutowac z pacjentem
potencjalne korzysci i ryzyko zwigzane z badaniem. Informacje powinien przekaza¢ lekarz. Zaznacza
sie na mate korzysci ptyngce z przeprowadzonego badania (niewielki wptyw na obnizenie liczby
zgonow) oraz na duze prawdopodobiendstwo uzyskania wynikéw fatszywie pozytywnych co
w konsekwencji bedzie prowadzi¢ do niepotrzebnych dodatkowych badan, w tym biopsji. Skryning
w kierunku raka prostaty charakteryzuje sie wysokim poziomem nadwykrywalnosci
i przediagnozowania (USPSTF 2018, ESMO 2015, ESMO 2016).

Przeprowadzajgc w/w badania jako badania przesiewowe nalezy mie¢ na uwadze mozliwosé
uzyskania wynikow fatszywie dodatnich, a co za tym idzie - podejrzenia raka tam, gdzie faktycznie on
nie wystepuje. Moze mie¢ to niekorzystny wptyw na zdrowie pacjenta, gdyz naraza go na wysoki,
niepotrzebny stres i niekorzystne skutki stosowanych metod terapeutycznych. Dlatego nalezy
pamietac, aby przed przystgpieniem do badan przedstawic¢ pacjentowi rzetelne informacje na temat
korzysci oraz ryzyka, jakie sg zwigzane z zastosowaniem danych metod diagnostycznych.

W odnalezionych wytycznych (m.in. EAU, American Urological Association AUA) nie ma jednogtos$nej
zgody co do wieku rozpoczecia prowadzenia badan przesiewowych. Zdecydowana wiekszos$¢ zaleca
jednak, by w przypadku bezobjawowych meziczyzn oznaczenie PSA wykonywaé od 50 r. z.
w przypadku mezczyzn z wysokim ryzykiem choroby. Wytyczne wskazujg wiek 75 lat lub oczekiwany
czas przezycia wynoszacy 10-15 lat jako moment, w ktérym powinno sie zaprzesta¢ udziatu
w badaniach przesiewowych w kierunku wykrywania raka stercza.

U pacjentdw z historig rodzinng raka gruczotu krokowego (szczegdlnie pierwszy stopien
pokrewienstwa), decyzja o badaniu przesiewowym powinna by¢ podjeta po uzyskaniu przez pacjenta
doktadnych informacji na temat tego badania (Spanish Society of Medical Oncology SSMO 2016).
Wszystkie odnalezione rekomendacje podkreslajg, ze nie poddawaé¢ mezczyzn badaniom PSA, bez
przedstawienia informacji na temat potencjalnego ryzyka i korzysci (The National Comprehensive
Cancer Network NCCN 2016, EAU 2016, Polskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej PTOK 2013,
Prescrire 2009, 2012, 2013). Podczas rozmowy na temat ryzyka i korzysci zwigzanych z wczesnym
wykrywaniem RGK, lekarz powinien edukowaé pacjentéw w zakresie odrdzniania objawdéw chordb
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dolnych drég moczowych, spowodowanych fagodnym przerostem gruczotu prostaty od RGK (NCCN
2016). Pacjenci powinni by¢ informowani o tym, ze celem badan przesiewowych jest wykrycie
agresywnych postaci nowotworu, a w ramach badan przesiewowych czesto wykrywane sg
nowotwory o niskim ryzyku, oraz ze nowotwory te mogg nie wymagaé leczenia i mogg by¢ poddane
regularnej obserwacji (NCCN 2016). Rekomenduje sie, aby badanie PSA byto oferowane zdrowym,
dobrze poinformowanym meziczyznom w wieku 45-75 lat. Badanie to moze by¢ uzupetnione
badaniem per rectum (NCCN 2016, The American Cancer Society ACS 2010, 2016).

ACS w swoich rekomendacjach z 2010 i 2016 r. zaleca aby informacje o mozliwosci realizacji takiego
badania powinny by¢ przekazane pacjentom w wieku od 50 lat. Pacjenci o podwyzszonym ryzyku
zachorowania na raka prostaty (Afroamerykanie, pokrewienstwo pierwszego stopnia z mezczyzng ze
zdiagnozowanym rakiem stercza przed 65. r. z.) powinni otrzymac te informacje w wieku 45 lat (ACS
2010, 2016, National Health and Medical Research Council NHMRC 2016), za$ pacjenci o znacznym
ryzyku choroby (wielu cztonkdw najblizszej rodziny np. ojciec i dwdch braci z rakiem stercza
zdiagnozowanym przed 65. r. z.) powinni otrzymac te informacje w wieku 40 lat (ACS 2010, 2016,
NHMRC 2016). AUA w rekomendacjach z 2013 r. zaleca mezczyznom w wieku 55-69 lat (American
College of Physicians ACP 2013 — mezczyzni 50-69 lat), podjecie decyzji o rozpoczeciu skriningu
z wykorzystaniem oznaczania stezenia PSA, po rozmowie z lekarzem prowadzgcym, po doktadnej
analizie zalet i potencjalnych zagrozen badania.

Canadian Task Force for Preventive Health Care (CTFPHC) w zaleceniach z 2014 r. dot. wszystkich
mezczyzn, ktérzy nie byli wczesniej poddawani diagnostyce w kierunku RGK, takze z objawami ze
strony dolnych drég moczowych lub z fagodnym przerostem gruczotu krokowego, nie rekomenduje
wykonywania badan przesiewowych w kierunku RGK za pomocg badania PSA mezczyznom ponizej 55
r.z., mezczyznom w wieku 55-69 lat ani mezczyznom w wieku 70 lat i starszym.

U mezczyzn z objawami RGK — pojedynczy podwyzszony wynik (PSA powyzej 3 ng/mL) poziomu PSA
nie powinien by¢ podstawg do wykonania biopsji, powinien zostaé zweryfikowany ponownym
badaniem; decyzja o biopsji prostaty powinna by¢ podjeta z uwzglednieniem badania per rectum,
pochodzenia etnicznego, wieku, choréb wspdtistniejgcych, wyniku PSA, wolnego/catkowitego PSA,
poprzednich biopsji i preferencji pacjenta (np. ESMO 2016, NICE 2014 2015, NCCN 2016, NHMRC
2016,).

Badanie TRUS nie jest obecnie testem diagnostycznym z wyboru w diagnostyce raka stercza. Moze
by¢ przydatne w badaniu pacjentéw o nieprawidtowych wynikach badania per rectum lub stezenia
PSA. TRUS jest tez stosowane podczas wykonywania biopsji (ACPM 2008). Biopsja pod kontrolg TRUS
powinna by¢ wykonana z zabezpieczeniem antybiotykowym i znieczuleniem miejscowym (ESMO
2014 2016).

Gtownym wskazaniem do wykonania testu Progensa (badanie PCA3) jest ocena czy potrzebna jest
ponowna biopsja po wykonaniu pierwszej biopsji, ktérej wynik jest ujemny. Trzeba mieé¢ na uwadze,
7e skutecznos¢ kliniczna testu Progensa w ww. wskazaniu jest niejednoznaczna (EAU 2017, NCCN
2016). NCCN w swoich zaleceniach z 2016 zwraca uwage na inne testy, ktére mogg by¢ szczegdlnie
przydatne u mezczyzn, ktérych poziom badania PSA wynosi 3-10 ng/mL. Najczesciej testy te byty
wykorzystywane u pacjentéw, ktdrzy otrzymali juz negatywny wynik biopsji, celem okreslenia czy
ponowna biopsja bedzie dobrym rozwigzaniem. U pacjentdw z wynikiem PSA>3 ng/mL, ktérzy nie
mieli wykonywane] biopsji, rekomenduje sie rozwazenie przeprowadzenia testu wolnego PSA
(%fPSA), PHI — prostate health index, 4Kscore. Testy takie jak %fPSA, PHI, 4Kscore, PCA3, test
ConfirmMDx moga byc¢ takze rozwazone u mezczyzn, ktdrzy mieli uprzednio co najmniej jedng
biopsje i sg narazeni na wieksze ryzyko RGK.

NICE nie rekomenduje testu PCA3 Progensa ani PHI osobom, u ktérych podejrzewa sie RGK, ktére
otrzymaty negatywny lub niejednoznaczny wynik biopsji gruczotu krokowego (NICE 2015). U
mezczyzn w wieku 50 lat i powyzej, FDA zaaprobowato test Progensa PCA3, tgcznie z innymi
czynnikami, jako test pomocniczy w podejmowaniu decyzji dot. koniecznosci wykonywania ponownej
biopsji w przypadku wczesniejszych wynikéw ujemnych.
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Odpowiednio prowadzona edukacja zdrowotna ma znaczenie w zwiekszeniu odsetka pacjentéw
poddajgcych sie badaniom przesiewowym. Powinna przedstawiaé gtéwnie korzysci ptynace
z poddawania sie badaniom, tak aby zacheci¢ jak najwiekszg liczbe oséb do uczestnictwa
w programach. Edukacja powinna ksztattowac odpowiednie postawy w spoteczenstwie, ktére wptyng
na zwiekszenie odsetka oséb poddajacych sie badaniom poza programami polityki zdrowotne;.

Biorac pod uwage powyisze argumenty, opiniuje, jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 1 i 3 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych (Dz.U. z 2018 r., poz. 1510), z uwzglednieniem raportu: 0T.441.134.2017 ,,Program Polityki Zdrowotnej
na lata 2018-2021 w zakresie profilaktyki i wczesnego wykrywania nowotworu gruczotu krokowego u mezczyzn
w wieku aktywnosci zawodowej z terenu wojewddztwa warminsko-mazurskiego”, realizowany przez:
wojewoddztwo kujawsko-pomorskie, Warszawa, sierpiert 2018, Aneksu do raportéw szczegétowych: ,,Programy
wczesnego wykrywania raka gruczotu krokowego — wspdlne podstawy oceny”, listopad 2016 oraz Opinii Rady
Przejrzystosci nr 212/2018 z dnia 13 sierpnia 2018 roku o projekcie programu ,Program Polityki Zdrowotnej na
lata 2018-2021 w zakresie profilaktyki i wczesnego wykrywania nowotworu gruczotu krokowego u mezczyzn
w wieku aktywnosci zawodowej z terenu wojewddztwa warminsko-mazurskiego”.
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