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o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program polityki
zdrowotnej w zakresie wczesnego wykrywania ryzyka chordb
gruczotu krokowego i narzadéw uktadu moczowego u mezczyzn,
mieszkancow Imielina na lata 2021-2026"

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie wczesnego wykrywania ryzyka choréb
gruczotu krokowego i narzgddéw uktadu moczowego u mezczyzn, mieszkancéw Imielina na lata
2021-2026".

Uzasadnienie

Opiniowany projekt zaktada prowadzenie w populacji bezobjawowych mezczyzn w wieku
55-65 lat przesiewu pod katem wykrycia raka gruczotu krokowego, na ktéry sktada sie
oznaczenia stezenia PSA oraz wykonanie badania palpacyjnego per rectum. Negatywna opinia
wynika przede wszystkim z faktu, Zze odnalezione rekomendacje zgodnie wskazujg
na niezasadnos$¢ prowadzenia badan przesiewowych w kierunku raka gruczotu krokowego
w populacji bezobjawowej (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). Zgodnie z odnalezionymi dowodami
naukowymi, skryning w kierunku raka prostaty w oparciu o badanie PSA charakteryzuje sie
istotnym odsetkiem wynikow fatszywie pozytywnych, a tym samym jest przyczyng niepokoju
mimo faktycznego braku obecnosci nowotworu oraz prowadzi do wykonywania
niepotrzebnych biopsji. Dodatkowo w rekomendacjach RACGP 2016 wskazano, ze ze wzgledu
na niewystarczajgcg czutos¢ w wykrywaniu raka prostaty na wczesnym etapie, badanie
palpacyjne per rectum nie jest juz badaniem rekomendowanym.

Pod uwage wzieto takze fakt, ze oznaczenie stezenia PSA oraz wstepna ocena gruczotu
krokowego sg s$wiadczeniami gwarantowanymi dostepnymi w ramach POZ i AOS,
a realizowana w nich forma badania oportunistycznego jest zalecana przez ekspertéw oraz
rekomendacje (ACS 2010, 2016, ACP 2013, AUA 2013, NHMRC 2016).

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest program polityki zdrowotnej z zakresu wczesnego wykrywania raka gruczotu
krokowego. Program skierowany jest do mezczyzn w wieku 55-65 lat zamieszkatych na terenie miasta
Imielin. Ws$réd planowanych interwencji wyrdzniono badania laboratoryjne, konsultacje urologiczng
oraz dziatania edukacyjne. Catkowity koszt programu oszacowano na 108 205 zt. Program ma by¢
realizowany w latach 2021-2026.
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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 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.U. 2020
poz. 1398 z pdzn. zm.) wraz z oceng zatozen projektu programu polityki zdrowotnej, ktére wspierajg
efektywnosc kliniczng i kosztowa technologii medycznej planowanej w programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Oceniany projekt programu odnosi sie do problemu zdrowotnego, jakim sg nowotwory gruczotu
krokowego. Wskazano na umiejscowienie gruczotu oraz na problemy zwigzane z jego przerostem.

Program realizuje priorytet: ,zmniejszenie zachorowalnos$ci i przedwczesnej umieralnosci z powodu
nowotworow ztosliwych”, nalezgcy do priorytetdw zdrowotnych wymienionych w Rozporzadzeniu
Ministra Zdrowia z dn. 27 lutego 2018 r. (Dz.U. z 2018 r. poz. 469).

Projekt zawiera wykaz pismiennictwa, na podstawie ktérego przygotowano tresé problemu
zdrowotnego.

W projekcie przedstawiono dane epidemiologiczne z map potrzeb zdrowotnych w zakresie onkologii
dla wojewddztwa Slgskiego. Wskazano, ze w roku 2016 w Polsce zapadalnos¢ rejestrowana dla
rozpoznan z grupy ,prostata” wynosita 23,4 tys. przypadkéw. Wspodtczynnik zapadalnosci
rejestrowanej wynidst 64,0/100 tys.

Cele i efekty programu

Gtdwnym celem programu jest ,zwiekszenie swiadomosci zdrowotnej w zakresie mozliwosci
zapobiegania i wczesnego wykrywania choréb gruczotu krokowego i uktadu moczowego, zmniejszenie
liczby zachorowan, poprawa zdrowia i zwigzanej z nim jakosci zycia. Program zaktada przeprowadzenie
edukacji, poprzez uswiadamianie mezczyznom potrzeby przeprowadzania badan profilaktycznych oraz
potrzeby korzystania z swiadczei medycznych w przypadkach zauwazenia jakichkolwiek
nieprawidfowosci, czy dolegliwosci w swoim organizmie”. Cel gtéwny powinien byé wyraznie
zdefiniowany, precyzyjnie sformutowany i wytyczony w czasie. Jego osiggniecie powinno stanowic
potwierdzenie skutecznosci planowanych dziatan, czyli prowadzi¢ do wykrywania i realizowania
okreslonych potrzeb zdrowotnych oraz do poprawy stanu zdrowia okreslonej grupy
Swiadczeniobiorcéw. Cel gtéwny powinien opisywac stan, ktéry ma zosta¢ uzyskany po realizacji
programu. Zaproponowane brzmienie celu gtéwnego nie spetnia powyzszych kryteriéw. Zawiera
jedynie ogdlnikowe zatozenia, przez co nie jest jasnym jakie warunki muszg zosta¢ spetnione,
aby w ramach ewaluacji cel méc uznad za zrealizowany.

W tresci projektu programu zaproponowano nastepujgce cele szczegétowe:

(1) ,zwiekszenie poziomu wiedzy i Swiadomosci na temat czynnikdéw ryzyka powstawania choréb
gruczotu krokowego i uktadu moczowego, a takze edukacja mezczyzn w zakresie wczesnych
objawdw bedgcych zwiastunem rozpoczynajgcego sie procesu chorobowego”;

(2) ,zmniejszenie roznic w dostepie do specjalistycznych Swiadczenn zdrowotnych dla
mieszkarncow”;

(3) ,promocja »zdrowego trybu Zycia« uwzgledniajgcego aktywnos¢ fizyczng, rezygnacje
ze szkodliwych nawykow i zdrowe odzywianie”;

(4) ,propagowanie nawyku systematycznego wykonywania badan profilaktycznych celem
wczesnego wykrywania choréb w grupie objetej programem”.

Cele szczegdtowe powinny odnosic sie do skutkdow zastosowania interwencji, stanowic¢ uzupetnienie
celu gtdwnego, zas$ ich osiggniecie powinno by¢ elementem warunkujgcym osiggniecie celu gtdwnego.
Podobnie jak cel gtéwny, powinny by¢ mierzalne i mozliwe do osiggniecia w okresie realizacji programu
polityki zdrowotnej. Kazdy z celow powinien zawieraé¢ wartos¢ docelowg, do osiggniecia ktorej dazy
realizacja programu. W tresci projektu powinno znalezé sie uzasadnienie dla przyjetych wartosci,
w ktdrym m.in. zostanie opisany spodziewany wptyw na stan zdrowia populacji, ktéry odzwierciedlony
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zostanie w danych epidemiologicznych. Zaproponowane cele szczegétowe zostaty sformutowane
btednie. Cel szczegétowy nr 1 sktada sie z dwéch zatozen — zwiekszenia poziomu wiedzy oraz
zwiekszenia poziomu swiadomosci. Pomiar poziomu Swiadomosci nie jest mozliwy, zas pomiar
poziomu wiedzy nie zostat w programie zaplanowany (np. pre-test i post-test). Cele szczegdtowy nr 2,
3 i 4 nie odnoszg sie do uzyskiwanych dzieki podejmowanym interwencjom efektow.

W tresci projektu programu zaproponowano nastepujgce mierniki efektywnosci interwencji:

(1) ,liczba mezczyzn w wieku 55-65 lat zakwalifikowanych do programu w danym roku
kalendarzowym?”;

(2) ,liczba mezczyzn biorgcych udziat w programie”;

(3) ,liczba odbiorcow edukacji zdrowotnej”;

(4) ,liczba wykrytych zmian chorobowych u mezczyzn biorgcych udziat w programie”;
(5) ,liczba oséb skierowanych do dalszej diagnostyki”.

Mierniki efektywnosci interwencji powinny umozliwia¢ obiektywng i precyzyjng ocene stopnia
realizacji wyznaczonych celéw oraz powinny by¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzen lub faktow
wystepujacych w danym programie, wyrazonych w odpowiednich jednostkach miary. Mierniki muszg
dotyczy¢ rezultatéw, nie zas podjetych dziatan. Wartosci miernikdw powinny by¢ okreslane wedtug
stanu przed realizacjg programu polityki zdrowotnej i po zakonczeniu realizacji. Zapisy przedstawione
jako mierniki efektywnosci interwencji nr 1, 2 i 3 nie spetniajg tych funkcji, gdyz uzyskiwane w nich
wartosci nie sg wynikiem skutecznosci planowanych w programie dziatai. W istocie stanowig elementy
monitorowania realizacji programu, gdyz dotyczg zbierania danych dotyczacych przebiegu programu.
Mierniki efektywnosci nr 4 i 5 odnoszg sie do efektdw dziatan, tj. prowadzenia przesiewu. Nalezy
jednak wskazaé, ze dodatni wynik przesiewu nie moze by¢ interpretowany jako poprawa zdrowia
Swiadczeniobiorcy.

Populacja docelowa

Program skierowany jest do zamieszkujgcych miasto Imielin mezczyzn w wieku 55-65 lat. W czasie
realizacji programu jego dziataniami ma zosta¢ objetych okoto 630 mezczyzn.

Projekt zawiera kryteria wtgczenia i wyfaczenia, co jest podejsciem poprawnym. O uczestnictwie
w programie bedzie decydowac kolejnos¢ zgtoszen do moment wyczerpania srodkéw finansowych
przeznaczonych na realizacje.

Nalezy podkreslié, ze praktycznie wszystkie odnalezione rekomendacje wskazujg, ze prowadzenie
badan przesiewowych w kierunku raka gruczotu krokowego w populacji bezobjawowych mezczyzn, nie
ma uzasadnienia (PTOK 2013, UKNSC 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). Wytyczne (ACS 2010, 2016, ACP 2013, AUA 2013, NHMRC 2016) oraz
eksperci w przestanych opiniach zwracajg uwage, ze warto skoncentrowac sie na realizacji programoéw
skryningu oportunistycznego.

Interwencja

W projekcie przewidziano nastepujgce interwencje:
e dziatania edukacyjne,
e badania laboratoryjne,
e konsultacja urologiczna.

Dziatania edukacyjne

W projekcie programu wskazano zakres tematyczny zaplanowanych dziatan edukacyjnych. Edukacja
ma obejmowad zagadnienia powigzane z rakiem gruczotu krokowego oraz promocje ,,zdrowego trybu
zycia”. Na tym etapie Swiadczeniobiorca ma zosta¢ poinformowany o potencjalnym ryzyku oraz
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korzysciach z wykonania badan przesiewowych w kierunku raka stercza, co jest zgodne
z rekomendacjami (NCCN 2016, EAU 2013, PTOK 2013, Prescrire 2009, 2012, 2013).

W projekcie nie przedstawiono szczegétéw dotyczacych zaplanowanych metod i form prowadzenia
edukacji, w tym czasu trwania interwencji, co jest podejSciem niepoprawnym.

Badania laboratoryjne

W programie zostanie przeprowadzone badanie w zakresie poziomu PSA we krwi. Skryning w kierunku
raka prostaty w oparciu o badanie PSA charakteryzuje sie wysokim poziomem nadwykrywalnosci
i przediagnozowania. Przeglad systematyczny USPSTF — Fenton 2018 okresla ryzyko nadwykrywalnosci
na 20-50%. Z kolei wytyczne UK NSC 2016 wskazujg na do$¢é znaczng redukcje liczby zgonéw (spadek
0 21%) jednakze gtéwne szkody leczenia mezczyzn na podstawie fatszywie pozytywnego wyniku
badania PSA nadal przewyzszajg korzysci.

W projekcie nie podano jakie stezenie PSA bedzie interpretowany jako wynik dodatni, co jest
podejsciem nieprawidtowym.

Konsultacja urologiczna

W projekcie zaplanowano przeprowadzenie przez lekarza urologa badania lekarskiego wraz
z zebraniem wywiadu w kierunku choréb uktadu moczowo-ptciowego oraz przypadkéw raka
gruczotowego w rodzinie.

W sytuacji uzasadnionego podejrzenia wystepowania raka gruczotu krokowego zostanie wykonana
palpacyjna ocena gruczotu krokowego w badaniu per rectum. Rekomendacje RACGP z2016r.
wskazujg, ze badanie per rectum nie jest juz diuzej rekomendowanym badaniem ze wzgledu
na niewystarczajgcg czuto$¢ w wykrywaniu raka prostaty na wczesnym etapie. Nalezy nadmienié,
Ze badanie per rectum nie jest rekomendowane jako rutynowe badanie wykonywane dodatkowo z PSA
w ramach podstawowej opieki medycznej (badanie per rectum moze by¢ istotne jako czes$¢ procesu
diagnostycznego u lekarza urologa lub innego specjalisty, przy rozwazaniu wykonania biopsji)
(NHMRC 2016).

Monitorowanie i ewaluacja

Monitorowanie i ewaluacja sg istotnymi elementami programu, ktére umozliwiajg biezgcg ocene jego
przebiegu oraz okreslenie wptywu programu na sytuacje spoteczng i zdrowotng w perspektywie
wieloletniej. Monitorowanie jest procesem zbierania danych o realizacji programu i stuzy
kontrolowaniu ich przebiegu i postepu. Ewaluacja programu jest analizg danych realizowang po jego
zakonczeniu w celu oceny efektéw prowadzonych dziatan.

Projekt programu zaktada przeprowadzenie jego monitorowania oraz ewaluacji.

W ramach monitorowana prowadzona bedzie analiza zgtoszenn do programu, wykonanych badan,
liczby wykrytych zmian chorobowych i przeprowadzonych dziatani edukacyjnych.

Ocena jakosci swiadczen w projekcie programu bedzie prowadzona w oparciu o pisemne uwagi lub
sugestie w zakresie jakosci uzyskanych swiadczen i realizowanego programu oraz ankiete satysfakcji.

Ewaluacja programu powinna opieraé¢ sie na poréwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan
w ramach programu, a stanem po jego zakorczeniu, co nie zostato uwzglednione w projekcie
programu. Ze wzgledu na nieprawidtowe sformutowanie celéw i miernikdw, kompleksowa ocena
efektédw programu bedzie utrudniona lub niemozliwa.

Warunki realizacji

Projekt zawiera opis etapdéw i dziatan podejmowanych w ramach programu. Pierwszy etap
to zabezpieczenie Srodkéw finansowych w budzecie miasta. Drugi etap to przeprowadzenie konkursu
i wytonienie realizatora. Kolejny etap to dziatania informacyjno-promocyjne. Ostatnim etapem bedzie
podsumowanie programu.

W projekcie informacje na temat warunkéw dotyczacych personelu, wyposazenia i warunkéw
lokalowych zostaty przedstawione zdawkowo.
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W tresci projektu przewidziano przeprowadzenie akcji informacyjno-promocyjnej, jednak nie podano
szczegodtéw tego dziatania.

W projekcie wskazano, ze realizator programu wybrany zostanie w drodze konkursu ofert, co jest
zgodne z przepisami ustawy.

Przedstawiono nastepujgce koszty jednostkowe: zaproszenie oraz ulotka informacyjna 4 zt/os.,
badanie laboratoryjne 35 zt/os., konsultacja lekarska 48 zt/os. Zgodnie z analizg cen rynkowych koszt
oznaczenia PSA w wojewddztwie slgskim wynosi 27-29 zt, zas konsultacja urologiczna Srednio 172 zt
(od 100 do 300 zt, dane z 194 klinik).

Catkowity koszt programu oszacowano na 108 205 zt. Zadeklarowany koszt catkowity jest wyzszy niz
obliczony na podstawie przedstawionych w projekcie warunkéw.

Program ma zostac sfinansowany ze srodkéw miasta Imielin. W projekcie wskazano, ze dopuszczona
jest mozliwos¢ ubiegania sie o dofinansowanie z innych zrédet.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Rak gruczotu krokowego (stercza) jest nowotworem ztosliwym, wywodzacym sie pierwotnie
z obwodowej strefy gruczotu krokowego. Jest najczestszym nowotworem ztosliwym u mezczyzn
w krajach wysoko rozwinietych.

Do najwazniejszych czynnikdw ryzyka nalezg wiek (RGK rozpoznaje sie zwykle po 65. roku zycia) oraz
uwarunkowania genetyczne (kilkukrotnie wieksze ryzyko zachorowania dotyczy mezczyzn, ktérych
krewni | stopnia chorowali lub chorujg na RGK), pochodzenie etniczne. Dziedziczny RGK dotyczy okoto
9% zachorowar i jest rozpoznawany, jesli nowotwdr wystepuje u przynajmniej 3 krewnych pierwszej
linii lub u przynajmniej 2 w wieku ponizej 55 lat.

Wedtug danych Krajowego Rejestru Nowotworéw (KRN) liczba zachorowar na nowotwoér gruczotu
krokowego dynamicznie wzrastata w ostatnich trzech dekadach osiggajgc w 2013 roku ponad 12 000
przypadkéw. W ciagu trzech dekad liczba zachorowar wzrosta okoto 6-krotnie. Od 1999 do 2013 roku
w Polsce na nowotwor ztosliwy gruczotu krokowego zachorowato facznie 114 178 mezczyzn (KRN).
W 2013 roku w Polsce z powodu nowotworu zto$liwego gruczotu krokowego zmarto 4 281 mezczyzn
(KRN).

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. 2019 poz.
736)) swiadczeniami gwarantowanymi s3: badanie poziomu PSA (antygen swoisty dla stercza
catkowity), 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))
Swiadczeniami 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 (TURF), biopsja tkanek
okotosterczowych, pomiar szybkosci przeptywu cewkowego (uroflowmetria).

Badanie PET (kryteria kwalifikacji do badan PET: rak gruczotu krokowego i rak nerki, w celu rozpoznania
nawrotu (przerzutéw) po radykalnym leczeniu (tylko za pomocg PET ze znakowang choling lub
octanem), jezeli inne badania nie pozwalajg na dokonanie takiej oceny.)
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Konsultacja urologiczna w ramach ubezpieczenia zdrowotnego mozliwa jest wytgcznie na podstawie
skierowania od lekarza POZ lub innego lekarza udzielajgcego $wiadczenia w ramach waznej umowy
z NFZ. 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 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 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

Podsumowanie wytycznych i zalecen

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

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 $miertelnos¢
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 gtéwne szkody leczenia mezczyzn wynikajace z fatszywie pozytywnego
wyniku badania PSA nadal przewyzszajg korzysci (UK NSC 2016).

Badania wykonywane po podjeciu Swiadomej decyzji przez pacjenta
Nie mozna odmoéwié 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 ktérych oczekiwana dtugo$¢ 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); ktdrych oczekiwany czas przezycia (na podstawie wieku
oraz stanu zdrowia) jest krétszy niz 10 lat (ACS 2010, 2016).

Badanie przesiewowe w kierunku raka gruczotu krokowego bez procesu swiadomego podejmowania
decyzji nie powinno mie¢ miejsca (RACGP 2016, ACS 2010, 2016). Proces podejmowania S$wiadome;j
decyzji przez pacjenta powinien sktadac sie z nastepujacych etapow: zrozumienia przez pacjenta
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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 na podstawie
wtasnych preferencji i wartosci (ACS 2010, 2016).

Przed przystgpieniem do badan wczesnego wykrywania RGK nalezy rozwazy¢ nastepujace czynniki:
wiek pacjenta, oczekiwang dtugosc¢ zycia, historie rodzinng, pochodzenie etniczne, wczesniejsze wyniki
testow diagnostycznych (NCCN 2016).

W przypadku mezczyzn, ktérzy 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
programow skryningowych (ang. community-based screening programs). Osobom z nieprawidtowymi
wynikami badan przesiewowych, programy te powinny zapewnia¢ odpowiednie poradnictwo oraz
w razie potrzeby dalszg opieke (ang. follow-up care). Planujac lokalny program przesiewowy nie wolno
pomija¢ kwestii dostepnosci dalszej opieki, koniecznej w przypadku dodatniego wyniku badan
przesiewowych. Nie nalezy rozpoczyna¢ lokalnego programu skryningowego, jesli nie mozna zapewnic
opisanych tu warunkow (ACS 2010, 2016).

Badania wykonywane u pacjentow z czynnikami ryzyka/skryningu oportunistycznego

U pacjentéw z historig rodzinng RGK (szczegélnie pierwszy stopien pokrewienstwa), decyzja o badaniu
przesiewowym powinna by¢ podjeta po uzyskaniu przez pacjenta doktadnych informacji na temat tego
badania (SEOM 2016).

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 edukowac pacjentdw w zakresie odrdzniania objawéw choréb 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 moga nie wymagacé 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 byty przekazane pacjentom w wieku od 50 lat. Pacjenci o podwyzszonym ryzyku
zachorowania na raka prostaty (Afroamerykanie, pokrewienstwo pierwszego stopnia z meziczyzng
ze zdiagnozowanym rakiem stercza przed 65. r.z.) 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 otrzymadé
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 prowadzacym
i 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, ktérzy po rozwazeniu potencjalnych korzysci i ryzyka zdecydujg sie na badania
przesiewowe w kierunku raka gruczotu krokowego: zalecana czestotliwos¢ wykonywania badania
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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 w odstepach 1-2-letnich (NCCN 2016). Wg zalecern ASC
22010 12016 r., w przypadku mezczyzn z PSA 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, 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 sie indywidualne podejmowanie decyzji ws. dalszego
postepowania 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, nalezy
zaproponowac powtdrzenie badania catkowitego PSA w ciggu 1-3 msc. U mezczyzn, u ktdrych 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

Jedli mezczyzna po otrzymaniu informacji na temat korzysci i szkdéd 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 jest rekomendowane jako rutynowe badanie wykonywane dodatkowo z PSA
w ramach podstawowej opieki medycznej (badanie per rectum moze byc istotne jako cze$¢ 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 czutos¢ 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).

Podsumowanie odnalezionych dowoddw naukowych

W przegladzie systematycznym Pron 2015 stwierdzono, ze w zadnym z odnalezionych przegladéw
systematycznych (llic 2013, Lee 2013, Chou 2011, Lumen 2011, Djulbegovic 2010) nie zaobserwowano
istotnej statystycznie redukcji w odniesieniu do RR w $miertelnosci z powodu RGK ani $miertelnosci
ogoblnej, przy prowadzeniu badaid przesiewowych opartych na PSA. Dostepne dowody s3
niewystarczajgce, by zaleca¢ rutynowy skryning w kierunku raka gruczotu przy zastosowaniu
oznaczenia PSA z lub bez badania stercza per rectum.

Praktycznie wszystkie przeglady systematyczne (USPSTF — Fenton 2018, Pron 2015, Prescire 2009,
USPSTF — Lin 2008, KCE 2006) potwierdzajg, ze wptyw skryningu na umieralnos¢ zwigzang z rakiem
gruczotu krokowego jest wcigz niepewny, a wyniki fatszywie dodatnie testu sg czestym powodem
niepokoju oraz niepotrzebnych biopsji (Prescire 2009). W przypadku mezczyzn powyzej 75. roku zycia,
nie odnaleziono bezposrednich dowoddw korzysci skryningu w kierunku raka stercza. W populacji
mezczyzn ze sSrednim oczekiwanym czasem przezycia krotszym niz 10 lat korzysci ze skryningu i leczenia
raka stercza sg nieznaczne lub zerowe (USPSTF — Lin 2008). Przeglad Rahal 2016 wskazuje réwniez,
Ze nie zaobserwowano istotnych korzysci z badan przesiewowych, jednak, gdy analizowano podgrupy
w poszczegblnych badaniach, ktére obejmowaty badania przesiewowe prowadzone wiecej niz 3 lata
(3,2-3,8) zaobserwowano korzysci dla badan przesiewowych z RR 0,78 (95%Cl 0,65-0,94; 12 = 0%;
95%Cl: 0% do 69%) (w odniesieniu do $miertelnosci z powodu RGK jako punktu koficowego). Przeglad
USPSTF — 2018 wskazuje, ze skryning moze zmniejszy¢ ryzyko zgonu z powodu RGK, jednak jest
zwigzany z wystepowaniem wynikdw fatszywie dodatnich, komplikacjami wynikajgcymi
z przeprowadzenia niepotrzebnych biopsji oraz nadrozpoznawalnosciag RGK w wysokosci 20-50%,
wsrdd osdb, u ktérych przeprowadzono badanie PSA.

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 mezczyzn w wieku 55-69 lat
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systematyczne przeprowadzanie badan przesiewowych w kierunku raka gruczotu krokowego
polegajgcych na oznaczeniu stezenia PSA wigzato sie z mniejszym ryzykiem zgonu z powodu raka
prostaty o 32-51%. Przeprowadzanie badan w grupie mezczyzn w wieku 70-74 lata nie wigzato sie
ze zmniejszeniem ryzyka zgonu z powodu raka gruczotu krokowego.

Dostepne dowody z badan klinicznych z randomizacjg sg niewystarczajgce, by zaleca¢ rutynowy
skryning w kierunku raka gruczotu przy zastosowaniu oznaczenia PSA z lub bez badania stercza per
rectum (Djulbegovic 2010).

Na podstawie badania Schroder 2009 odnotowano redukcje ryzyka zgonu z powodu raka stercza, ktéra
zaczeta ujawniaé sie po ok. 7-8 latach. Istotny statystycznie wynik odnosit sie 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 unikna¢ jednego zgonu z powodu raka stercza w ciggu
9 lat, skryningowi nalezatoby poddaé¢ 1410 osdéb (95%Cl 1142-1721) oraz dodatkowo leczy¢
48 pacjentéw (RR 0,80; 95%Cl: 0,65-098).

Nie wykazano istotnej statystycznie réinicy w redukcji umieralnosci z powodu raka gruczotu
krokowego (RR 1,13; 95%CI 0,75-1,70) na podstawie badania Prostate, Lung, Colorectal, and Ovarian
(PLCO) Cancer Screening Trial z 2009 r. Wykrywalnos¢ nowotwordéw 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, s3 zwigzane
z niewielkimi korzysSciami. Korzystniejszg strategig jest aktywny nadzér (ang. 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).

Podsumowanie opinii ekspertow klinicznych

Wedtug opinii ekspertow klinicznych skryning masowy (populacyjny) nie jest zalecany w przypadku
raka gruczotu krokowego i nie powinien by¢ prowadzony i finansowany z budzetu jst i EFS.

Mozna prowadzi¢ skryning oportunistyczny w wybranej grupie mezczyzn - mezczyzni po 50. r.z.

Skryningiem oportunistycznym powinny zostac objete grupy ryzyka: rodzinne wystepowanie RGK; jesli
PSA w 40 r.z. powyze] 1,0; jesli PSA w 60 r.z. powyzej 2,0.

Ocena indywidualnego ryzyka pozwala wspdtczesnie na tzw. indywidualny skryning — indywidualne
postepowanie z inicjatywy chorego lub lekarza.

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

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

Zasadnym jest prowadzenie dodatkowych interwencji edukacyjnych. Edukacja powinna podkresla¢, ze:
PSA <4,0 nie wyklucza raka, nie wszystkie rozpoznane za pomocg biopsji nowotwory stercza wymagaja
leczenia, 1/3 chorych z rakiem stercza nie odniesie korzysci z jakiekolwiek leczenia.

Ocena efektywnosci kosztowej

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

W przegladzie systematycznym badan oceniajgcych efektywnosé kosztowa 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.
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Badania przesiewowe w kierunku raka prostaty oparte na badaniu stezenia PSA charakteryzujg sie
niskg efektywnoscig kosztowg w odniesieniu do grupy mezczyzn od $redniego do wysokiego ryzyka
rozwoju nowotworu (Martin 2013).

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.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 1 i 3 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz.U. 2020 poz. 1398 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.441.145.2020 pn. ,Program polityki
zdrowotnej w zakresie wczesnego wykrywania ryzyka choréb gruczotu krokowego i narzgdéw uktadu moczowego u mezczyzn,
mieszkancow Imielina na lata 2021-2026” realizowany przez: miasto Imielin, Warszawa, luty 2021; aneksu do raportéw
szczegdtowych: ,Programy wczesnego wykrywania raka gruczotu krokowego — wspdlne podstawy oceny”, grudzien 2018;
oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 25/2021 z dnia 1 lutego 2021 roku o projekcie programu ,Program polityki zdrowotnej
w zakresie wczesnego wykrywania ryzyka chordb gruczotu krokowego i narzadéw uktadu moczowego u mezczyzn,
mieszkaricow Imielina na lata 2021-2026".
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