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o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program wczesnego
wykrywania nowotworow gruczotu krokowego w wojewddztwie
kujawsko-pomorskim” realizowanego przez wojewodztwo
kujawsko-pomorskie

Po zapoznaniu sie z opiniag Rady Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,,Program wczesnego wykrywania nowotwordw gruczotu krokowego w wojewddztwie
kujawsko-pomorskim”.

Uzasadnienie

Opiniowany projekt programu polityki zdrowotnej byt juz przedmiotem oceny Agencji w 2017 r.
i uzyskat wéwczas negatywng opinie Prezesa Agencji. W aktualnie ocenianym projekcie uwzgledniono
cze$¢ uwag Prezesa Agencji przedstawionych w poprzedniej opinii, odnoszgcych sie w gtéwnej mierze
do kryteriéw kwalifikacji do programu w zakresie wyodrebnienia grup ryzyka, ktére mogtyby by¢
poddawane skryningowi oportunistycznemu. W aktualnym projekcie czynniki ryzyka zdefiniowano
jako wystepowanie raka gruczotu krokowego w bliskiej rodzinie (ojciec, brat, dziadek), palenie
tytoniu obecnie lub w przesztosci, lub otytos¢ (stwierdzona przez lekarza). Jednakze brak jest
jednoznacznych dowoddéw naukowych na to, ze prowadzenie skryningu w kierunku raka prostaty
w tak zdefiniowanej grupie przyniesie istotne korzysci. Dodatkowo koszt realizacji programu jest
wysoki, a oczekiwane efekty zdrowotne, pomimo wprowadzenia poprawek do projektu, niepewne.
Ponadto kilka istotnych uwag Prezesa Agencji nie zostato uwzglednionych w obecnie ocenianym
projekcie. Zatem powyzsze kwestie uniemozliwiajg wydanie pozytywnej opinii.

Zgodnie z uprzednig uwagg Prezesa Agencji nalezy pamietaé, ze zaplanowane w programie badanie
PSA i wstepna ocena gruczofu krokowego sg finansowane w ramach $wiadczen gwarantowanych,
z zwigzku z czym istnieje ryzyko podwdjnego finansowania swiadczen. Powyzsza kwestia nie zostata
uwzgledniona w zapisach ocenianego aktualnie projektu. Ponadto nalezy zwréci¢ uwage, ze
planowane interwencje obejmujgce badanie PCA3 czy biopsje pod kontrolg USG zgodnie
z wytycznymi nie stanowig standardowych metod postepowania, natomiast mogga by¢ istotne jako
cze$¢ procesu diagnostycznego u lekarza urologa lub innego specjalisty. Podobnie badanie per
rectum nie jest rekomendowane jako rutynowe badanie wykonywane dodatkowo z PSA w ramach
podstawowe]j opieki medycznej, ze wzgledu na niewystarczajgcg czuto$¢ w wykrywaniu raka prostaty
na wczesnym etapie.

W opiniowanym projekcie zaplanowano szeroko zakrojone dziatania diagnostyczne, zwigzane ze
znacznymi kosztami, ktére obarczone sg ryzykiem nadwykrywalnosci, a mogg nie przetozy¢ sie na
oczekiwane efekty zdrowotne. Niektére z zaplanowanych interwencji wykraczajg poza ramy projektu
polityki zdrowotnej i sg dostepne dla pacjentéw w ramach specjalistycznej opieki zdrowotne;j. Istnieje
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ryzyko, ze program nie bedzie spdjny z dziataniami prowadzonymi w ramach opieki specjalistycznej
juz istniejgcej, co moze skutkowaé zaréwno zaburzeniem procesu diagnostyczno-tarapeutycznego,
jak réwniez narazeniem uczestnikow programu na dodatkowy dyskomfort zwigzany z badaniami oraz
niepokojem zwigzanym ze stanem zdrowia. Zatem majgc na uwadze oceniany program polityki
zdrowotnej nalezy podkresli¢, ze powinien on by¢ bardziej skupiony na dziataniach edukacyjnych
zwiekszajgcych swiadomos¢ spoteczenstwa w zakresie analizowanego problemu zdrowotnego, nie
za$ na prowadzeniu tak rozwinietych dziatan diagnostycznych.

W budzecie dokonano zmian zwigzanych z wysokoscig poszczegdlnych kosztéw jednostkowych
z wyjatkiem kosztu edukacji. Jednak nie wskazano przyczyn wzrostu kosztéw w stosunku do
poprzedniej wersji programu. Ponadto nalezatoby zaplanowaé kosztorys z podziatem na poszczegdlne
lata realizacji programu.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu dotyczacy profilaktyki i wczesnego wykrywania raka
gruczotu krokowego (RGK). Budzet przeznaczony na realizacje programu oszacowano nha
16 893 351,20 zi, zas okres realizacji to lata 2019-2022.

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 $rodkéw
publicznych (Dz.U. z 2018 r., poz. 1510 z pdzn. zm.) wraz z oceng zatozen projektu programu polityki
zdrowotnej, ktére wspierajg efektywnos¢ 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 nowotworéw 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 wainego problemu zdrowotnego, jakim s3 choroby
nowotworowe. W projekcie przedstawiono opis problemu zdrowotnego oraz sytuacje
epidemiologiczng w skali krajowej i regionalnej, odniesiono sie do map potrzeb zdrowotnych (MPZ).

Wedtug danych zawartych w MPZ w zakresie onkologii dla woj. kujawsko-pomorskiego nowotwor
ztosliwy gruczotu krokowego w latach 2011-2013 byt odpowiedzialny za 8,2% ogdétu zgondw
z powodu nowotwordéw ztosliwych mezczyzn w wojewddztwie i odsetek ten jest nieco wyziszy niz
w przypadku catej Polski (8%). Wspétczynnik rzeczywisty umieralnosci z powodu tego nowotworu
mieszkancow woj. kujawsko-pomorskiego wynosi 23,9/100 tys. mezczyzn i jest o 6,3% wyzszy od
przecietnego dla kraju.

Zgodnie z danymi Krajowego Rejestru Nowotworéw (KRN) wspdtczynniki zachorowalnosci oraz
umieralnosci w 2013 r. w Polsce wynosity odpowiednio 65,3/100 tys. i 23/100 tys., a w woj.
kujawsko-pomorskim odpowiednio 52,6/100 tys. i 24,1/100 tys.

Cele i efekty programu

Celem gtéwnym programu jest ,zwiekszenie wykrywalnosci nowotwordw gruczotu krokowego
u bezobjawowych mezczyzn w wieku 50-59 lat w wojewddztwie kujawsko - pomorskim w okresie 3
lat (2019-2022)". Nalezy zaznaczy¢, ze cel gtdwny powinien by¢ wyraznie zdefiniowany i precyzyjnie
wytyczony (w odniesieniu do planowanego czasu), a jego osiggniecie powinno stanowic
potwierdzenie skutecznosci zaplanowanych dziatan. Cel gtéwny zostat skorygowany zgodnie
z uprzednimi uwagami Prezesa Agencji. Jednakze okres 2019-2022 obejmuje 4, a nie 3 lata jak
wskazano w celu gtéwnym.

W projekcie wskazano takze 2 cele szczegétowe: ,zwiekszenie zgtaszalnosci mezczyzn na badania
profilaktyczne”, ,zwiekszenie Swiadomosci zdrowotnej w zakresie profilaktyki chordb
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nowotworowych”. Nalezy podkresli¢, ze dobrze sformutowany cel powinien by¢ zgodny z koncepcjg
SMART, wedtug ktérej cel powinien by¢: sprecyzowany, mierzalny, osiggalny, istotny i zaplanowany
w czasie. Ww. zatozenia szczegdtowe programu nie sg w petni zgodne z zasadg SMART.

W tresci projektu przedstawiono mierniki efektywnosci odpowiadajgce celom programu. Tym samym
uwzgledniono uwagi Prezesa Agencji w przedmiotowym zakresie.

Populacja docelowa

Populacje docelowg programu stanowig mezczyzni w wieku 50-59 lat bedgcy mieszkaricami woj.
kujawsko-pomorskiego. Oszacowana w projekcie liczba adresatdw programu wynosi 140 840
mezczyzn, co nieznacznie rdézni sie od danych GUS. Wedtug danych GUS mezczyzni w wieku 50-59 lat
to blisko 131 941 oséb w 2017 r., tj. ok. 14% wszystkich mieszkancéw woj. kujawsko-pomorskiego.

Dziatania informacyjno-edukacyjne (edukacja posrednia) zostang skierowane do wszystkich mezczyzn
w wieku 50-59 lat na terenie wojewddztwa. Edukacjg bezposrednia (I etap podstawowy programu)
objetych zostanie 40 tys. 0oséb z ww. grupy docelowej (zgtaszalnos¢ na poziomie 30% przyjeto
zgodnie z danymi dotyczgcymi narodowych programow przesiewowych w Polsce). |l etap programu,
tj. badania przesiewowe (per rectum i oznaczenie PSA) odbedzie sie w grupie 21 126 o0séb (wsrdd
15% mezczyzn z populacji 140 840 osdb). Test PCA3 w ramach Il etapu zostanie wykonany wsrod
15% (3 169 z 21 126 0sdb) uczestnikdéw Il etapu, natomiast u 10% (2 112 z 21 126 osdb) pacjentéw
w |V etapie programu zaplanowano biopsje pod kontrolg TRUS.

W projekcie okreslono kryteria kwalifikacji do poszczegdlnych etapéw programu. Uwzgledniono
uwagi dotyczgce warunkéw wiaczenia do programu — badaniami przesiewowymi zostang objeci
jedynie mezczyzni z grup ryzyka (wystepowanie gruczotu krokowego w bliskiej rodzinie (ojciec, brat,
dziadek), palenie tytoniu obecnie lub w przesztosci, otytosé (stwierdzona przez lekarza)).

Interwencja

W ramach zaplanowanych interwencji przewidziano realizacje rozbudowanych dziatan edukacyjnych
w kierunku RGK (edukacje posrednig i bezposrednig), badania przesiewowe w kierunku RGK (badanie
per rectum i oznaczenie stezenia PSA) oraz pogtebione badania diagnostyczne (test PCA3 oraz biopsje
gruczotu krokowego pod kontrolg USG).

Zgodnie z wytycznymi Swiatowe]j Organizacji Zdrowia (ang. World Health Organization, WHO) istnieja
dwa kluczowe czynniki wczesnego wykrywania nowotworu — edukacja w zakresie promocji i wczesnej
diagnostyki oraz badania przesiewowe.

W przypadku RGK wskazuje sie na zasadnos¢ wdrazania dziatan edukacyjnych z wykorzystaniem
roznego rodzaju Srodkdw przekazu, co zostato uwzglednione w projekcie. Zakres merytoryczny
zarowno edukacji bezposredniej, jak i posredniej, bedzie dotyczy¢ czynnikéw ryzyka oraz wczesnych
objawéw bedacych zwiastunem rozpoczynajgcego sie procesu chorobowego i badan
diagnostycznych, co koresponduje z aktualnymi zaleceniami towarzystw naukowych. Jednakze nie
doprecyzowano kwestii szkolen dla lekarzy i pielegniarek POZ i nie uwzgledniono ich w celach,
miernikach oraz monitorowaniu i ewaluacji.

Wytyczne (American Cancer Society American Cancer Society ACS 2010, 2016, American College of
Physicians ACP 2013, American Urological Association AUA 2013, National Health and Medical
Research Council NHMRC 2016) oraz eksperci kliniczni zwracajg uwage, iz warto skoncentrowac sie
na realizacji programow skryningu oportunistycznego. Wymaga to jednak prowadzenia szeroko
zakrojonego postepowania informacyjnego zwiekszajgcego $wiadomosé zdrowotng spoteczenstwa.
ACS w swoich rekomendacjach z 2010 i 2016 r. zaleca, aby informacje o mozliwosci realizacji takiego
badania przekazywane byty pacjentom w wieku od 50 lat. Pacjenci o podwyzszonym ryzyku
zachorowania na raka prostaty (w warunkach polskich przede wszystkim pokrewieristwo pierwszego
stopnia z mezczyzng z rakiem stercza zdiagnozowanym przed 65 r.z.) powinni otrzymac te informacje
w wieku 45 lat (ACS 2010, 2016, NHMRC 2016), za$ pacjenci o znacznym ryzyku choroby (rodziny,
w przypadku ktdrych u wielu najblizszych cztonkdw np. ojca i dwdch braci zostat zdiagnozowany rak
stercza przed 65 r.z.) powinni otrzymac te informacje w wieku 40 lat (ACS 2010, 2016, NHMRC 2016).
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Wytyczne US Preventive Services Task Force (USPSTF 2018), European Society for Medical Oncology
(ESMO 2016, 2015) wskazujg, ze mezczyzni w wieku 55-69 lat sami powinni podjgé¢ decyzje
o uczestniczeniu w skryningu opartym o oznaczanie poziomu antygenu PSA w kierunku raka prostaty.
Proces podejmowania przez pacjenta $wiadomej decyzji na udziat w badaniu powinien sktadac¢ sie
z nastepujacych etapdw: 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, rozwazenia wtasnych
preferencji, ustalenia stopnia udziatu w podejmowaniu decyzji (wspdlnie z lekarzem) oraz podjeciu
(lub odroczeniu) decyzji na temat realizacji badania (ACS 2016, 2010).

Zgodnie z zapisami projektu cze$¢ diagnostyczna programu ma by¢ prowadzona w systemie
oportunistycznym. Tym samym uwzgledniono uwage Prezesa Agencji w przedmiotowym zakresie.

Po zakwalifikowaniu pacjenta do Il etapu zostanie oznaczony marker PSA w surowicy. W projekcie
programu za warto$é graniczng wyniku PSA uznano 4 ng/ml. Wyniki przekraczajgce te wartos$¢ beda
podstawg do skierowania pacjenta do Ill etapu programu. Wytyczne nie sg zgodne w kwestii gérnej
granicy prawidiowego stezenia PSA, stosowanej w badaniach przesiewowych w kierunku raka
stercza. Najczesciej jednak za gdérng granice przyjmuje sie stezenie PSA 4 ng/ml. Podkredla sie, ze
dotychczas nie zostato okreslone stezenie PSA, ponizej ktdrego bardzo mato prawdopodobna jest
obecnos¢ raka stercza, a powyzej ktérego prawdopodobiedstwo nowotworu jest wystarczajgco
wysokie, aby uzasadnié dalsze inwazyjne badania diagnostyczne.

Nie podano jednak informacji dotyczacej odstepdw czasowych, w jakich planowane badanie powinno
by¢ wykonywane. Zalecana czestotliwos¢ wykonywania badania PSA to 2-4 lata dla meziczyzn
w wieku 45-75 lat z poziomem PSA ponizej 1 ng/ml oraz 1-2 lata w przypadku mezczyzn z PSA od 1 do
3 ng/ml (National Comprehensive Cancer Network NCCN 2016). Wedtug zalecerh ASC z 2010 i 2016 .
w przypadku mezczyzn zPSA 22,5 ng/ml badania przesiewowe powinny by¢ wykonywane
w odstepach rocznych, w przypadku mezczyzn z PSA <2,5 ng/ml odstepy miedzy kolejnymi badaniami
przesiewowymi mogg by¢ wydtuzone do 2 lat, zas stgzenie PSA 24,0 ng/ml stanowi wskazanie do
wykonania dalszych badan, w tym badania biopsyjnego. W przypadku uzyskania wyniku z przedziatu
2,5-4,0 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 ktorych pierwszy wynik badania catkowitego PSA byt wyzszy niz 3 ng/ml, zaproponowano
powtdrzenie badania catkowitego PSA w ciggu 1-3 miesiecy. U mezczyzn, w przypadku 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 projekcie poza oznaczaniem stezenia PSA ma zostaé réwniez wykonane badanie per rectum.
Nalezy nadmieni¢, ze badanie per rectum nie jest rekomendowane jako rutynowe badanie
wykonywane dodatkowo z PSA w ramach podstawowej 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
niewystarczajgcg czuto$¢ w wykrywaniu raka prostaty na wczesnym etapie. Nalezy wskazaé, ze
eksperci kliniczni w swoich opiniach podkreslajg, iz w przypadku przeprowadzania badania PSA
i badania per rectum tego samego dnia, nalezy pobrac¢ krew do PSA przed wykonaniem badania 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 niepotrzebnego wigczania pacjentdw do dalszych badan i generowania tym samym dodatkowych
kosztow. W programie brak jest informacji czy badanie per rectum bedzie prowadzone przed czy po
badaniu PSA. W projekcie nie ustosunkowano sie precyzyjnie do ww. kwestii.

W projekcie zaplanowano takie wykonanie testu PCA3 u mezczyzn, ktérzy majg podwyziszone
stezenie PSA lub nieprawidtowy wynik badania per rectum, przed wykonaniem biopsji gruczotu
krokowego. Test zostanie przeprowadzony przez lekarzy urologéw przy wspdtpracy z laboratorium.
Najnowsze dowody naukowe wskazujg, ze wykonanie testu PCA3 w ramach diagnostyki RGK przed
wykonaniem biopsji pierwotnej nie jest praktykag standardowg. Nalezy jednak podkresli¢, ze wytyczne
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kliniczne nie sg jednoznaczne w kwestii zalecen dotyczacych testu PCA3. Wytyczne ACS 2016
zaznaczajg, ze im wyzszy wynik testu PCA3, tym wieksze prawdopodobiefistwo RGK. Jednak te same
wytyczne sugerujg, ze PCA3 nie moze zastgpi¢ badania PSA, ale moze by¢ pomocny w przypadku
0sOb z niewiele podwyzszonym poziomem PSA, w celu okreslenia czy konieczne jest wykonanie
biopsji lub tez w przypadku podjecia decyzji o powtdrnej biopsji (ACS 2016). Natomiast NICE 2015 nie
rekomenduje PCA3 osobom z podejrzeniem RGK, ktdre otrzymaty negatywny lub niejednoznaczny
wynik biopsji gruczotu krokowego.

Kolejnym badaniem przewidzianym w ramach ocenianego projektu programu jest wykonanie biopsji
stercza przy jednoczesnej kontroli ultrasonografii przezodbytniczej (TRUS). Decyzja o biopsji stercza
powinna by¢ podjeta z uwzglednieniem badania per rectum, pochodzenia etnicznego, wieku, chordb
wspodtistniejgcych, wyniku PSA, wolnego/catkowitego PSA, poprzednich biopsji i preferencji pacjenta.
W projekcie uwzgledniono ww. zalecenia, jednakze nie odniesiono sie szczegdétowo do kwestii
przygotowania potencjalnego uczestnika do prawidtowo wykonanej biopsji. Niejasny jest rowniez
sposéb kwalifikacji do biopsji. Z jednej strony sugeruje sie wykonanie biopsji przy nieprawidtowych
wynikach badania per rectum oraz PSA, a z drugiej wskazuje, ze elementem kwalifikacji bedg wyniki
testu molekularnego PCA3. Zatem brak jest jasnego okreslenia czy biopsja bedzie prowadzona po
przeprowadzeniu badania PSA, per rectum oraz PCA3 czy tylko w przypadku 2 pierwszych badan.
W $wietle odnalezionych zalecen (ACS 2016), wynik testu PCA3 nie powinien stanowi¢ gtéwnego
czynnika kwalifikacji do wykonania biopsji — test ten moze petni¢ funkcje pomocniczg lub byé
przydatny przy decyzji dot. wykonania powtérnej biopsji (przy pierwszym wyniku negatywnym lub
nierozstrzygajagcym). Jednak nalezy zauwazyé, ze zgodnie z wytycznymi dotyczgcymi projektow
realizowanych ze srodkow EFS, projekty takie mogg by¢ prowadzone w ramach przyktadowych
dziatan: projekty pilotazowe i testujgce w zakresie programéw profilaktycznych zawierajgce m.in.
komponent badawczy. Zatem mozna uzna¢, iz wykorzystanie badania PCA3 w przedmiotowym
programie, moze stanowi¢ komponent badawczy.

Projekt programu zaktada, ze w wyniku biopsji, kazdy pacjent z rozpoznaniem RGK otrzyma
konsultacje celem omdwienia dostepnych opcji postepowania i przedstawienia rzetelnych informacji
dotyczacych korzysci oraz ryzyka zwigzanego z ich zastosowaniem. Nie do konca jest jasne, jakiej
doktadnie konsultacji zostanie poddany potencjalny uczestnik programu, czy bedzie to konsultacja
urologiczna czy tez onkologiczna.

Rekomendacje kliniczne wskazujg, ze realizowane programy powinny zapewniaé osobom
z nieprawidtowymi wynikami badan przesiewowych odpowiednie poradnictwo oraz - w razie
potrzeby - dalszg opieke (follow-up care). Planujac lokalny program przesiewowy nie wolno pomijac
kwestii dostepnosci do dalszej opieki, koniecznej w przypadku dodatniego wyniku badan
przesiewowych (ACS 2010, 2016).

Monitorowanie i ewaluacja

Monitorowanie i ewaluacje programu skorygowano zgodnie z uprzednimi uwagami Prezesa Agencji.

Okreslono sposéb oceny zgtaszalnosci i jakosci Swiadczen udzielanych w ramach programu.
Aczkolwiek do projektu nie zataczono wzoru ankiety satysfakcji, zatem nie byta mozliwa weryfikacja
tresci dokumentu.

W ramach uzupetnienia ewaluacji programu wskazano mierniki, umozliwiajgce ocene efektywnosci
programu: ,liczba oséb u ktérych stwierdzono nowotwory gruczotu krokowego w wyniku
prowadzonego programu”, ,liczba oséb nowo zdiagnozowanych chorych podczas realizacji
programu” oraz ,liczba osdéb, ktére zwiekszyty poziom wiedzy w zakresie profilaktyki onkologicznej
dzieki realizacji programu”. Nalezy pamieta¢, ze ewaluacja stanowi Zrédto danych o wptywie
prowadzonych dziatan na zdrowie populacji i powinna by¢ oceng diugoterminows, wykraczajaca
znacznie poza okres trwania programu. Ocena efektywnosci programu powinna odzwierciedlac
zdolnos¢ programu do efektywnej realizacji wyznaczonych celow.

Warunki realizacji
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Projekt programu zawiera rdéwniez opis jego organizacji wraz z harmonogramem,
z wyszczegolnieniem kolejnych etapow 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.
Koordynatorem programu bedzie podmiot leczniczy majacy doswiadczenie w realizacji programoéw
zdrowotnych i zatrudniajgcy co najmniej dwéch specjalistow w dziedzinie urologii. Realizatorem
etapu podstawowego (badanie per rectum i PSA) ma by¢ lekarz urolog lub chirurg z zapewniong
wspotpracg z urologiem. Jednak nie uzasadniono wyboru chirurga do realizacji ww. badan.
Realizatorami etapu pogtebionej diagnostyki bedzie lekarz histopatolog — wspodtpraca, lekarz
specjalista w dziedzinie urologii z uprawnieniami do wykonywania badan specjalistycznych USG,
posiadajgcy udokumentowane doswiadczenie w wykonywaniu biopsji gruboigtowej, 2 technikéw
medycznych/pielegniarki. Nie uargumentowano kwalifikacji lekarza w postaci doswiadczenia
w wykonywaniu biopsji gruboigtowej, mimo, iz w catej tresci projektu programu postuguje sie
wyrazeniem ,,biopsja” lub ,biopsja pod kontrolg TRUS”. Tym samym nie uwzgledniono uwag Prezesa
Agencji w przedmiotowym zakresie.

W projekcie okreslono tryb zapraszania do programu oraz wskazano sposéb zakornczenia udziatu
W programie.

Koszt catkowity programu oszacowano na 16 893 351,20 zt. W projekcie oszacowano koszty
jednostkowe poszczegélnych interwencji (edukacja — 35 zt, przy czym nie wskazano czy koszt dotyczy
edukacji posredniej, bezposredniej czy tacznie; badanie per rectum z PSA (panel PSA, FPSA, wskaznik
FPSA/PSA) — 224 zt; badanie PCA3 — 1 960 zt; biopsja gruczotu krokowego pod kontrolg USG wraz
z oméwieniem wyniku badania — 1 144 zt). Warto podkresli¢, iz w przypadku wszystkich planowanych
interwencji, z wyjatkiem edukacji, wzrosty koszty jednostkowe w poréwnaniu do poprzedniej wersji
projektu. Przy czym nie wyjasniono przyczyny wzrostu ww. kosztéw.

Koszt przypadajgcy na jednego uczestnika oszacowano na 422,33 zf, dzielgc ww. koszt catkowity
przez liczbe uczestnikdw poddanych edukacji (tj. 4 000 osdb). Jednak nalezy zauwazy¢, ze zatozenie
to nie jest zasadne, gdyz nie wszyscy sposrdd 40 000 uczestnikdw poddanych edukacji zostang objeci
wszystkimi interwencjami przewidzianymi w ramach programu (np. badanie per rectum, PSA,
badanie PCA3, biopsja pod kontrolg USG). W koszcie tym zawarto takze koszty posrednie, koszt
zakupu sprzetu, koszt dojazdu niektdrych pacjentéw, koszt opieki nad osobg niesamodzielng, a takze
wkfad wifasny. Nalezy pamietaé, Ze niektdrzy pacjenci mogg zosta¢ objeci jedynie edukacjg
bezposrednig, zatem koszt ich udziatu w programie wyniesie ok. 35 zt, za$ cze$¢ pacjentdw moze
zostaé objeta wszystkimi dziataniami programu, co przetozy sie na koszt ok. 3 363 zt.

Ponadto nie przedstawiono kosztorysu z podziatem na poszczegdlne lata realizacji programu.
Reasumujgc uwagi Prezesa Agencji dotyczace budzetu programu zostaty uwzglednione czesciowo.
Program ma by¢ wspoétfinansowany ze srodkow 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 mezczyzn
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
objawdéw lub majg objawy typowe dla fagodnego 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.
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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 odrdzinieniu od symetrycznego powiekszenia
i gtadkiej powierzchni gruczotu w fagodnym rozroscie).

Wybér 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 gruczotu 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 wrzesnia 2013 r.
w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej (Dz.U. 2013 poz.
1248)) sSwiadczeniami 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 Rozporzgdzeniem 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 sterczcowa (PAP), biopsja stercza
przezodbytnicza wielomiejscowa, przezcewkowa termoterapia mikrofalowa stercza (TUMT), naciecie
przezcewkowe stercza (TUIP), przezcewkowa termoterapia stercza falami o czestosci radiowej
(TURF), biopsja tkanek okotosterczowych oraz pomiar szybkosci przeptywu cewkowego
(uroflowmetria).

Konsultacja urologiczna w ramach ubezpieczenia zdrowotnego mozliwa jest wytacznie na podstawie
skierowania od lekarza POZ lub innego lekarza udzielajgcego $wiadczenia w ramach waznej umowy
zNFZ. Lekarz POZ, kierujacy pacjenta do lekarza specjalisty, zobowigzany jest dotaczy¢ do
skierowania wyniki niezbednych badan 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 sktada sie z kilku etapdw. Pierwszy z nich rozpoczyna sie podczas
wizyty pacjenta u lekarza POZ. Przeprowadza on doktadny wywiad z pacjentem i ocena jego
dolegliwosci, moze rowniez 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 ktérej szybko dostanie sie do
specjalisty. Za kolejne etapy diagnostyki: wstepng i — w przypadku potwierdzenia nowotworu
ztosliwego — pogtebiong jest odpowiedzialny lekarz AOS.

Ocena technologii medycznej

Odnaleziono rekomendacje kliniczne nastepujgcych towarzystw/instytucji/organizacji: 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, 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 USPSTF 2018, Institute for Clinical Systems
Improvement ICSI 2012, American College of Preventive Medicine ACPM 2008, American Cancer
Society ACS 2010, 2016, American Urological Association AUA 2013.

Badania przesiewowych w kierunku RGK w populacji bezobjawowych mezczyzn
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Odnalezione rekomendacje sg zgodne co do tego, ze prowadzenie badan przesiewowych w kierunku
raka gruczotu krokowego w populacji bezobjawowych mezczyzn, nie ma uzasadnienia (PTOK 2013,
UK NSC 2016, SEOM 2016, ESMO 2015, 2016, Prescrire 2013, 2012, 2009, Cancer Council Australia
i NHMRC 2016, RACGP 2016, CTFPHC 2014, ACP 2013, NZGG 2013, USPSTF 2012, ICSI 2012, ACPM
2008).

Populacyjne badania przesiewowe w kierunku RGK oparte na badaniu PSA, redukujg Smiertelnos$¢
z powodu tego nowotworu, jednak kosztem nadwykrywalnosci i niepotrzebnego leczenia, przez co
nie sg rekomendowane (ESMO 2015, 2016).

Dowody naukowe wskazujg na korzysci w prowadzeniu przesiewu w redukgji liczby zgonéw z powodu
raka prostaty o 21%, jednakze gtdwne szkody leczenia meziczyzn, na podstawie fatszywie
pozytywnego wyniku badania PSA, nadal przewyzszajg korzysci (UK NSC 2016).

Badania wykonywane po podjeciu Swiadomej decyzji przez pacjenta

Niemniej nie mozna odmowi¢ okresowego (nie czesciej niz co rok) oznaczania stezenia PSA
u mezczyzn, ktorzy rozumiejg i Swiadomie zaakceptujg zalety oraz wady omawianego postepowania
(PTOK 2013).

Mozna zaoferowac indywidualnie dostosowang strategie w zakresie wczesnego wykrywania RGK
zdrowym, dobrze poinformowanym mezczyznom, u ktdrych oczekiwana dtugos¢ zycia wynosi co
najmniej 10-15 lat (ACS 2016, EAU 2016, ASCO 2012).

Badania w kierunku RGK u bezobjawowych mezczyzn nie powinny by¢ wykonywane u mezczyzn
starszych niz 70 lat (ESMO 2016, AUA 2013); ktérych oczekiwany czas przezycia (na podstawie wieku
oraz stanu zdrowia) jest krétszy niz 10 lat (ACS 2010, 2016).

Bez procesu $wiadomego podejmowania decyzji, badanie przesiewowe w kierunku raka gruczotu
krokowego nie powinno mie¢ miejsca (RACGP 2016, ACS 2010, 2016).

Proces podejmowania swiadomej decyzji przez pacjenta powinien sktadac 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, rozwazenia wiasnych preferencji,
ustalenia stopnia udziatu w podejmowaniu decyzji (wspdlnie z lekarzem) oraz podjeciu (lub
odroczeniu) decyzji na temat realizacji badania na podstawie wtasnych preferencji i wartosci (ACS
2010, 2016).

Przed przystgpieniem do badan wczesnego wykrywania RGK nalezy rozwazy¢ nastepujgce czynniki:
wiek pacjenta, oczekiwang dtugo$é Zzycia, historie rodzinng, pochodzenie etniczne, wczesniejsze
wyniki testéw diagnostycznych (NCCN 2016).

W przypadku mezczyzn, ktdrzy nie majg dostepu do statej opieki, badania przesiewowe w kierunku
raka gruczotu krokowego powinny byé wykonywane wytacznie pod warunkiem zapewnienia
warunkéw do Swiadomego podjecia decyzji na podstawie wiarygodnych informacji, w ramach
lokalnych  programéw  skryningowych (community-based screening programs). Osobom
z nieprawidtowymi wynikami badan przesiewowych, programy te powinny zapewniaé odpowiednie
poradnictwo oraz, w razie potrzeby, dalsza opieke (follow-up care). Planujac lokalny program
przesiewowy nie wolno pomija¢ kwestii dostepnosci dalszej opieki, koniecznej w przypadku
dodatniego wyniku badan przesiewowych. Nie nalezy rozpoczynaé lokalnego programu
skryningowego, jesli nie mozna zapewnié opisanych tu warunkéw (ACS 2010, 2016).

Badania wykonywane u pacjentéw z czynnikami ryzyka/skryningu oportunistycznego

U pacjentdw z historig rodzinng RGK (szczegdlnie pierwszy stopied pokrewienstwa), decyzja
o badaniu przesiewowym powinna by¢ podjeta po uzyskaniu przez pacjenta doktadnych informacji na
temat tego badania (SEOM 2016).
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Wszystkie odnalezione rekomendacje podkreslajg, zeby nie poddawac¢ mezczyzn badaniom PSA, bez
przedstawienia informacji na temat potencjalnego ryzyka i korzysci (NCCN 2016, EAU 2016, PTOK
2013, Prescrire 2009, 2012, 2013).

Podczas rozmowy na temat ryzyka i korzysci zwigzanych z wczesnym wykrywaniem RGK, lekarz
powinien edukowaé pacjentdw w zakresie odrézniania objawdw chordéb dolnych drég moczowych,
spowodowanych tagodnym 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 wymagac leczenia i mogg by¢ poddane regularnej obserwacji
(NCCN 2016).

NCCN 2016, ACS 2010, 2016 rekomendujg, aby badanie PSA byto oferowane zdrowym, dobrze
poinformowanym mezczyznom w wieku 45-75 lat. Badanie to moze by¢ uzupetnione badaniem per
rectum.

ACS w swoich rekomendacjach z 2010 i 2016 r. zaleca aby informacje o mozliwosci realizacji takiego
badania byly 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.zZ.) powinni otrzymac te informacje w wieku 45 lat (ACS
2010, 2016, NHMRC 2016), za$ pacjenci o znacznym ryzyku choroby (wielu cztonkéw 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 (ACP 2013 — mezczyzni 50-69
lat), podjecie decyzji o rozpoczeciu skryningu z wykorzystaniem oznaczania stezenia PSA, po
rozmowie z lekarzem prowadzgcym, po doktadnej analizie zalet i potencjalnych zagrozen badania.

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 tagodnym
przerostem gruczotu krokowego, nie rekomenduje wykonywania badan przesiewowych w kierunku
RGK za pomocg badania PSA meziczyznom ponizej 55. r.z.,, mezczyznom w wieku 55-69 lat ani
mezczyznom w wieku 70 lat i starszym.

W przypadku mezczyzn, ktorzy po rozwazeniu potencjalnych korzysci i ryzyka zdecydujg si¢ na
badania przesiewowe w kierunku raka gruczotu krokowego: zalecana czestotliwo$¢ wykonywania
badania to 2-4 lata dla mezczyzn w wieku 45-75 lat z poziomem PSA ponizej 1 ng/ml. U mezczyzn
zPSA od 1 do 3 ng/ml, powinno by¢ przeprowadzane w odstepach 1-2-letnich (NCCN 2016). Wg
zalecen ASC z 2010 2016 r., w przypadku mezczyzn z PSA 2,5 ng/ml badania przesiewowe powinny
by¢ wykonywane w odstepach rocznych, w przypadku mezczyzn z PSA <2,5 ng/ml odstepy miedzy
kolejnymi badaniami przesiewowymi mogg by¢ wydtuzone do 2 lat, stezenie PSA 4,0 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 si¢ indywidualne podejmowanie decyzji ws. dalszego
postepowania diagnostycznego. NHMRC w swoich rekomendacjach z 2016 r. zaleca aby mezczyznom
w wieku 50-69 lat, u ktorych pierwszy wynik badania catkowitego PSA byt wyzszy niz 3 ng/ml, nalezy
zaproponowac 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.

Badania diagnostyczne stosowane w wykrywaniu RGK

Jesli mezczyzna po otrzymaniu informacji na temat korzysci i szkéd 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).

Badanie per rectum nie powinno by¢ stosowane samodzielnie (NCCN 2016).
Badanie per rectum nie jest rekomendowane jako rutynowe badanie wykonywane dodatkowo z PSA

w ramach podstawowej opieki medycznej (badanie per rectum moze by¢ istotne jako czes$¢ procesu
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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 czuto$¢ w wykrywaniu raka prostaty
na wczesnym etapie.

Nie powinno wykonywaé sie badania PSA jesli wystepuje: aktywne zakazenie drég moczowych,
ejakulacja w ciggu ostatnich 48h, intensywne ¢éwiczenia wykonywane w ciggu ostatnich 48h, biopsja
prostaty wykonana w ostatnich 6 tygodniach, badanie per rectum wykonanie w ciggu ostatniego
tygodnia. Kazdy z tych czynnikéw moze spowodowac wzrost poziomu PSA (NHMRC 2016).

Kwalifikacja do wykonania biopsji oraz badania PCA3

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 wspétistniejgcych, wyniku PSA, wolnego/catkowitego PSA,
poprzednich biopsji i preferencji pacjenta (ESMO 2016, NICE 2014 2015, NCCFC 2014, NCCN 2016,
NHMRC 2016, MSKCC 2016).

Biopsja pod kontrol3 TRUS powinna byé wykonana z zabezpieczeniem antybiotykowym
i znieczuleniem miejscowym (ESMO 2014 2016).

Mozna zastosowac test PCA3 jako dodatkowe narzedzie w celu unikniecia niepotrzebnych biopsji
gruczotu krokowego u bezobjawowych mezczyzn z wynikiem PSA od 2 do 10ng/ml. Im wyzszy wynik
testu PCA3 (tj. Progensa®), tym wieksze prawdopodobienstwo RGK (EAU 2017, MSKCC 2016, ACS
2016).

Nie rekomenduje testu PCA3 osobom z podejrzeniem RGK, ktére otrzymaty negatywny lub
niejednoznaczny wynik biopsji gruczotu krokowego (NICE 2015).

TRUS moze by¢ przydatne w badaniu pacjentéw o nieprawidtowych wynikach badania per rectum lub
stezenia PSA oraz stosowane podczas wykonywania biopsji (ACPM 2008).

Whioski z odnalezionych dowoddéw naukowych

Zgodnie z wynikami publikacji Rahal 2016 nie zaobserwowano istotnych korzysci z badan
przesiewowych w kierunku RGK, jednakze heterogeniczno$¢ wiaczonych badan wynosita 28,2%. Gdy
analizowano podgrupy w poszczegdlnych badaniach, ktére obejmowaty badania przesiewowe
prowadzone wiecej niz 3 lata (3,2-3,8) zaobserwowano znaczgce korzysci dla badan przesiewowych
zRR 0,78 (95% CI 0,65-0,94; 12 = 0%; 95% Cl: 0% do 69%) (w odniesieniu do Smiertelnosci z powodu
RGK jako punktu koncowego). Prowadzi to do wniosku, ze odpowiedni czas (powyzej 3 lat)
prowadzenia badan przesiewowych redukuje smiertelnos¢ z powodu RGK.

W zadnym z odnalezionych przeglagddw systematycznych nie zaobserwowano istotnej statystycznie
redukcji w odniesieniu do RR w $miertelnosci z powodu RGK ani smiertelnosci ogdlnej, przy
prowadzeniu badan przesiewowych opartych na PSA (Pron 2015).

Nie stwierdzono istotnej statystycznie rdzinicy miedzy grupg mezczyzn poddanych skryningowi,
w porédwnaniu z grupami kontrolnymi pod wzgledem ryzyka zgonu z powodu raka prostaty oraz
ryzykiem zgonu z jakiejkolwiek przyczyny (llic 2013).

W wielosrodkowych badaniach kliniczno-kontrolnych z randomizacjg Roobol 2013 i Bokhrost
przeprowadzonych w oparciu o wyniki badania European Randomized Study of Screening for
Prostate Cancer (ERSPC), stwierdzono, ze po 13-letnim okresie obserwacji w grupie meziczyzn
w wieku 55-69 lat systematyczne przeprowadzanie badan przesiewowych w kierunku raka gruczotu
krokowego polegajacych na oznaczeniu stezenia PSA wigzato si¢ z mniejszym ryzykiem zgonu
z powodu raka prostaty o 32-51%. Przeprowadzanie badan w grupie mezczyzn w wieku 70-74 lata
nie wigzato sig ze zmniejszeniem ryzyka zgonu z powodu raka gruczotu krokowego.
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Dostgpne dowody z badan klinicznych z randomizacja sg niewystarczajace, by zalecaé rutynowy
skryning w kierunku raka gruczotu przy zastosowaniu oznaczenia PSA z lub bez badania stercza per
rectum (Djulbegovic 2010).

Na podstawie badania Schréder 2009 odnotowano redukcje ryzyka zgonu z powodu raka stercza,
ktéra zaczeta ujawniaé sig po ok. 7-8 latach. Istotny statystycznie wynik odnosit si¢ tylko do podgrupy
w wieku 55-69 lat, a nie wszystkich wtgczonych mezczyzn (RR 0,85; 95%Cl: 0,73—-1,00). W grupie
mezczyzn w wieku 55-69 lat stwierdzono, ze aby uniknaé jednego zgonu z powodu raka stercza
w ciagu 9 lat, skryningowi nalezatoby poddaé 1410 oséb (95%Cl 1142— 1721) oraz dodatkowo leczyé
48 pacjentow (RR 0,80; 95%Cl:0,65—098).

Nie wykazano istotnej statystycznie rdznicy w redukcji umieralnosci z powodu raka gruczotu
krokowego (RR 1,13; 95%Cl 0,75-1,70) na podstawie badania Prostate, Lung, Colorectal, and Ovarian
(PLCO) Cancer Screening Trial z 2009 r. Wykrywalnoé¢ nowotworéw stercza w grupie objetej
skryningiem byta po 7 latach obserwacji 0 22% wyzsza niz w grupie kontrolnej, a ryzyko wzgledne
zgonu z powodu raka stercza nie ulegto istotnej redukcji nawet po 10 latach od randomizacji.

Powszechne stosowanie badan przesiewowych opartych na PSA oraz leczenia, sg zwigzane
z niewielkimi korzysSciami. Korzystniejszg strategig jest aktywny nadzdr (active surveillance) nad
chorobg obarczong niskim ryzykiem oraz zredukowanie prowadzenia przesiewu w populacji starszych
mezczyzn — postepowanie to moze prowadzi¢ do prawie 4-krotnego wzrostu korzysci zwigzanych
z badaniami przesiewowymi w kierunku RGK (Carlsson 2016).

Populacyjne badania przesiewowe oparte na PSA wigzg sie z duzymi kosztami przez co s3
nieefektywne kosztowo (Tawfik 2015).

W przegladzie systematycznym badan oceniajgcych efektywnos¢ kosztowg badan przesiewowych
w kierunku RGK Leo 2015, stwierdzono, ze w badaniu Goteborg wykazano, iz nalezy wykry¢ i poddac
leczeniu 12 nowotwordw, aby zapobiec 1 zgonowi z powodu RGK po 14 latach okresu obserwacji.
W badaniu ERSPC wykazano, ze nalezy zdiagnozowaé¢ 37 nowotwordw aby zapobiec 1 zgonowi, po
11-letnim okresie obserwacji.

Badania przesiewowe w kierunku raka prostaty oparte na badaniu stezenia PSA charakteryzujg sig
niskg efektywnoscig kosztowg w odniesieniu do grupy mezczyzn od $redniego do wysokiego ryzyka
rozwoju nowotworu (Martin 2013).

Whioski z opinii ekspertow klinicznych

Wedtug opinii ekspertéw klininczynych skryning masowy (populacyjny) nie jest zalecany w przypadku
raka gruczotu krokowego i nie powinien byé prowadzony i finansowany z budzetu jst i EFS.

Mozna prowadzi¢ skryning oportunistyczny w wybranej grupie mezczyzn - mezczyzni po 50. r.z.
Skryningiem oportunistycznym powinny zosta¢ objete grupy ryzyka: rodzinne wystepowanie RGK;
jesli PSA w 40 r.z. powyzej 1,0; jesli PSA w 60 r.z. powyzej 2,0.

Ocena indywidualnego ryzyka pozwala wspodtczesnie na tzw. indywidualny skryning — indywidualne

postepowanie z inicjatywy chorego lub lekarza.

Programy wczesnego wykrywania nalezy stosowaé wytgcznie w sposéb swiadomy ze strony lekarza
i chorego, po omoéwieniu argumentdéw za i przeciw oraz okresleniu celu i sposobu postepowania
i Swiadomej zgody ze strony chorego. Program nalezy kontynuowa¢ do osiggniecia wieku, w ktérym
szacowane przezycie wyniesie ok. 15 lat.

Kluczowg role w takim postepowaniu powinien odgrywacé prowadzacy lekarz — urolog. Pod uwage
nalezy wzig¢ wiek mezczyzny, wywiad rodzinny, PSA i objetos¢ gruczotu krokowego.

Zasadnym jest prowadzenie dodatkowych interwencji edukacyjnych np. samobadanie jgder. Edukacja
powinna podkresla¢, ze: PSA < 4.0 nie wyklucza raka, nie wszystkie rozpoznane za pomocg biopsji
nowotwory stercza wymagajg leczenia, 1/3 chorych z rakiem stercza nie odniesie korzysci
z jakiekolwiek leczenia.
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W polskich warunkach szacunkowy koszt jednostkowy to konsultacja specjalisty urologa wraz
z badaniem per rectum oraz badaniem stezenia PSA w surowicy krwi to ok. 200 zt.

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 srodkéw
publicznych (Dz.U. z 2018 r., poz. 1510 z pézn. zm.), z uwzglednieniem raportu: 0T.441.182.2018 ,Program
wczesnego wykrywania nowotwordw gruczotu krokowego w wojewddztwie kujawsko-pomorskim”,
realizowany przez: wojewddztwo kujawsko-pomorskie, Warszawa, listopad 2018, Aneksu do raportéw
szczegbtowych: ,Programy wczesnego wykrywania raka gruczotu krokowego — wspdlne podstawy oceny”,
listopad 2016 oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 285/2018 z dnia 29 pazdziernika 2018 roku o projekcie
programu ,Program wczesnego wykrywania nowotwordw gruczotu krokowego w wojewddztwie kujawsko-
pomorskim”.
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