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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 31/2021 z dnia 9 czerwca 2021 r.

o projekcie programu polityki zdrowotnej
»Program profilaktyki nowotworu gruczotu krokowego
dla mezczyzn zamieszkatych na terenie Gminy Drzewica

w wieku 50-69 lat”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej pn. ,,Program profilaktyki nowotworu gruczotu krokowego dla mezczyzn zamieszkatych
na terenie Gminy Drzewica w wieku 50-69 lat”.

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej ze wzgledu na dobdr interwencji nie stanowi
wartosci dodanej do obecnie funkcjonujacych $wiadczen gwarantowanych. Negatywna opinia
w odniesieniu do projektu programu polityki zdrowotnej wynika przede wszystkim z faktu, ze w swietle
wytycznych, niezasadne wydaje sie wykonywanie badan przesiewowych w populacji bezobjawowej
przy wykorzystaniu oznaczenia markera PSA w surowicy krwi oraz badania per rectum.

Zgodnie z rekomendacjami, badanie poziomu PSA charakteryzuje sie wysokim poziomem
nadwykrywalnosci i przediagnozowania, co oznacza, ze znaczna czes¢ otrzymanych wynikéw jest
fatszywie dodatnia, czyli wskazujgca na nieprawidtowosci w funkcjonowaniu organizmu oraz
podejrzenie wystepowania raka gruczotu krokowego, w sytuacji kiedy nie ma potwierdzenia choroby
w rzeczywistosci. Podwyzszony poziom PSA moze by¢ skutkiem wielu innych zdarzen, ktére zostaty
wymienione w dalszej czesci opinii. Powyzsza sytuacja prowadzi wiec do skierowania pacjenta
do dalszej diagnostyki, ktdra wigze sie z przeprowadzeniem kolejnych bardziej zaawansowanych
badan, np. biopsji gruczotu krokowego, a takze wzbudza niepewnos¢, czy niepokdj u pacjenta oraz jego
najblizszych.

W odniesieniu do badania per rectum, ze wzgledu na niewystarczajaca czuto$¢ w wykrywaniu raka

prostaty na wczesnym etapie nie jest ono obecnie zalecanym postepowaniem.

Ponadto zaplanowane interwencje (badanie PSA, a takze wstepna ocena gruczotu krokowego)
stanowig swiadczenia finansowane ze srodkdéw publicznych w ramach $wiadczen gwarantowanych,
co stwarza ryzyko podwadjnego ich finansowania.

Ponizej przedstawiono najwazniejsze uwagi dotyczgce konstrukcji i poszczegdlnych elementéw
programu, ktére dodatkowo przemawiajg za negatywng opinia:

e Cel gtédwny i cele szczegétowe nie zostaty prawidtowo sformutowane oraz nie wskazano
dla nich wartosci docelowych.

e Nie okreslono poprawnie miernikdbw efektywnosci, co uniemozliwia przeprowadzenie
ewaluacji programu.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. (+48 22) 101-46-00 fax (+48 22) 46-88-555
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl

www.aotmit.gov.pl




Opinia Prezesa AOTMIT nr 31/2021 z dnia 9 czerwca 2021 r.

e Ewaluacja nie zostata zaprojektowana wtasciwie, przez co dokonanie oceny efektéw
po zakonczeniu dziatarh moze okazaé sie niewykonalne.

e W budzecie nie uwzgledniono kwoty przeznaczonej na pokrycie kosztdw monitorowania
i ewaluacji programu.

e Oszacowane koszty, m.in. cena badania stezenia PSA, wydajg sie by¢ zanizone.
Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczacy profilaktyki raka gruczotu
krokowego. Catkowity budzet programu oszacowano na 49 029 zt, zas okres realizacji programu
obejmuje lata 2021-2026.

Opinia Prezesa Agencji zostata przygotowana w oparciu o ocene technologii medycznej proponowane;j
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. z 2020 r.,
poz. 1398 z pdzn, zm.) wraz z oceng zatozen projektu programu polityki zdrowotnej, ktore wspierajg
efektywnosc kliniczng i kosztowa technologii medycznej planowanej w programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Opiniowany program realizuje nastepujacy priorytet zdrowotny: ,zmniejszenie zachorowalnosci
i przedwczesnej umieralnosci z powodu nowotwordw ztosliwych”, nalezgcy do priorytetéw
zdrowotnych wymienionych w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dn. 27 lutego 2018 r. (Dz.U. 2018
poz. 469).

Oceniany projekt odnosi sie do konkretnego, dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego, jakim
sg nowotwory gruczotu krokowego. W tresci projektu wskazano m.in. objawy choroby oraz czynniki
ryzyka.

Projekt programu zawiera rowniez opis danych epidemiologicznych korelujgcych z wybranym
problemem zdrowotnym. Odniesiono sie do sytuacji epidemiologicznej w skali Swiatowej, europejskiej
oraz regionalnej. Odwotano sie do map potrzeb zdrowotnych z zakresu onkologii.

Wedtug danych zawartych w Mapach Potrzeb Zdrowotnych w zakresie onkologii dla wojewddztwa
tédzkiego, zapadalnosé rejestrowana dla rozpoznan z grupy ,prostata” w roku 2016 wyniosta 23,4 tys.
przypadkéw w Polsce. Natomiast wspodtczynnik zapadalnosci rejestrowanej na 100 tysiecy ludnosci
wynidst 61,0. W wojewddztwie tédzkim zapadalnosé wyniosta 64,8 tys.

Cele i efekty programu

Gtéwnym celem programu jest ,zwiekszenie wykrywalnosci nowotworu gruczotu krokowego
u mezczyzn zamieszkatych na terenie Gminy Drzewica, a tym samym wczesne wprowadzenie leczenia”.
Nalezy podkresli¢, ze cel gtéwny powinien by¢ wyraznie zdefiniowany i precyzyjnie okreslony w czasie,
a jego osiggniecie powinno stanowic¢ potwierdzenie skutecznosci zaplanowanych dziatan. Cel gtéwny
programu nie odnosi sie bezposrednio do efektu zdrowotnego. Nie wskazano réwniez wartosci
docelowej do ktorej nalezy dazyc. Ponadto badania przesiewowe w kierunku raka prostaty w oparciu
o badanie PSA charakteryzujg sie wysokim stopniem uzyskania wynikéw pozytywnych, co moze
wplyngé na zwiekszenie wykrywalnosci, jednak w zwigzku z prowadzonymi dziataniami istnieje
prawdopodobienstwo wdrozenia dodatkowej, niepotrzebnej diagnostyki u oséb nie chorujacych
na raka gruczotu krokowego.
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W tresci projektu programu zaproponowano nastepujgce cele szczegétowe:

1) ,zwiekszenie wykrywalnosci wczesnych przypadkdéw raka gruczotu krokowego, a réwniez
tagodnego wzrostu prostaty”,

2) ,poprawa stanu zdrowia wsréd meskiej populacji Gminy Drzewica”,

3) ,zwiekszenie stopnia zgtaszalnosci mezczyzn na badania przesiewowe oraz utatwienie dostepu
do badan mezczyznom z obszardw wiejskich”,

4) ,zwiekszenie swiadomosci i wiedzy mezczyzn na temat profilaktyki raka prostaty poprzez
edukacje zdrowotng”,

5) ,0bnizenie umieralnosci z powodu raka gruczotu krokowego”.

Cele szczegétowe powinny odnosié sie do skutkdw zastosowania interwencji, stanowié¢ uzupetnienie
celu gtdwnego, zas ich osiggniecie powinno by¢ elementem warunkujgcym osiggniecie celu gtéwnego.
Podobnie jak cel gtéwny, powinny by¢ mierzalne i mozliwe do osiggniecia w okresie realizacji programu
polityki zdrowotnej.

Celnr1inr3nie odnoszg sie do efektu zdrowotnego. Dodatkowo cel nr 1 powiela tres¢ celu gtéwnego.
W kontekscie celu nr 2 nalezy podkresli¢, ze poprawa stanu zdrowia moze nastgpi¢ w wyniku wielu
innych czynnikdéw. W odniesieniu do celu nr 4, nalezy zaznaczy¢, ze cel w postaci zwiekszenia
Swiadomosci jest niemierzalny. Zwiekszenie poziomu wiedzy jest mozliwe ze wzgledu na zaplanowanie
przeprowadzenia pre- i post testdw, jednakze nie zataczono ich wzoru, co uniemozliwia
zweryfikowanie ich tresci. Nie wskazano takze wartosci docelowych dla zadnego z okreslonych celéw.

W projekcie programu okreslono nastepujgce mierniki efektywnosci:

1) ,iloraz liczby oséb przebadanych w ramach programu profilaktyki nowotworu gruczotu
krokowego i liczby 0séb z populacji docelowej (wynik wyrazony w %)”,

2) ,liczba mezczyzn biorgca udziat w programie (w szczegdlnosci w odniesieniu do catej populacji
podlegajgcej programowi)”,

3) ,liczba mezczyzn przebadanych”,
4) liczba mezczyzn skierowanych do dalszej diagnostyki i leczenia”,

5) ,okreslenie zapadalnosci na raka gruczotu krokowego, wskazanie liczby wykrytych podejrzen
oraz liczby mezczyzn u ktorych wykryto raka prostaty”,

6) ,przyblizona liczba odbiorcow kampanii promocyjno-edukacyjnej (w tym liczba obecna
na spotkaniach edukacyjnych, ilos¢ rozprowadzonych plakatow, ulotek, dostepnosc
do informacji na temat programu w srodkach masowego przekazu)”,

277

7) ,liczba wypetnionych ankiet””.

Mierniki efektywnosci powinny umozliwiaé obiektywng i precyzyjng ocene stopnia realizacji
wyznaczonych celéw oraz powinny by¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzen lub faktow wystepujgcych
w danym programie, wyrazonych w odpowiednich jednostkach miary. Mierniki muszg dotyczyc
rezultatdow, a ich wartosci powinny byé okreslane wedtug stanu przed realizacjg programu polityki
zdrowotnej oraz po zakonczeniu realizacji. Wskazniki nr 1, 2, 3, 6 oraz 7 mogg zosta¢ wykorzystane
podczas monitorowania programu. Wskazniki nr 4 i nr 5 nie odnoszg sie bezposrednio do celéw
programu, jednak mogg zosta¢ wykorzystane podczas ewaluacji. Podsumowujgc, wszystkie
zaproponowane wskazniki nie spetniajg funkcji miernikdw efektywnosci.

Populacja docelowa

Populacje docelowg programu stanowig mezczyzni w wieku 50-69 lat, zamieszkujgcy na terenie gminy
Drzewica, u ktérych nie stwierdzono raka gruczotu krokowego oraz nigdy nie byli badani w tym
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kierunku. Oszacowano, ze w czesci edukacyjnej programu weZmie udziat ok. 684 mezczyzn. Z kolei
diagnostyka (badanie PSA oraz per rectum) zaplanowano objecie ok. 498 mezczyzn.

Etap edukacyjny jest skierowany do wszystkich mezczyzn z przedziatu wiekowego 50-69 lat
zamieszkujgcych gmine Drzewica.

Kryteria wigczenia do czesci diagnostycznej programu obejmujg: wiek w przedziale 55-69 lat;
wypetnienie ankiety kwalifikujgcej, zawierajgcej informacje odnosnie do czynnikéw ryzyka
zachorowania; wyrazenie pisemnej zgody na udziat w programie.

Kryterium wytgczenia z programu ma stanowi¢ zdiagnozowana choroba nowotworowa gruczotu
krokowego.

Interwencja

Zgodnie z trescig projektu interwencjami zaplanowanymi w programie s3:
e dziatania edukacyjne,
e oznaczenie markera PSA w surowicy krwi,
e badanie per rectum.

Dziatania edukacyjne

W programie zaplanowano przeprowadzenie czesci edukacyjnej, ktdrej celem bedzie zachecenie
mezczyzn do dbania o swoje zdrowie, do regularnych badan oraz profilaktyki. Planowane jest
zorganizowanie przynajmniej jednego spotkania edukacyjno-informacyjnego w kazdym roku trwania
programu. Spotkania prowadzone bedg m.in. przez urologa i onkologa, a zakres przekazywanych
informacji obejmowatby: specyfike wykrywania nowotwordw gruczotu krokowego, nastepstwa
zdrowotne, skutecznosé leczenia, konsekwencje zaniedban diagnostycznych oraz bagatelizowania
objawéw chorobowych. Ponadto przekazane informacje miatyby dotyczy¢é odrézniania objawoéw
chordb dolnych drég moczowych spowodowanych tagodnym przerostem gruczotu prostaty od raka
gruczotu krokowego.

Badanie przesiewowe

W programie zaplanowano przeprowadzenie oznaczenie poziomu PSA (swoisty antygen sterczowy,
ang. prostate-specific antigen) we krwi. Wytyczne USPSTF 2018, ESMO 2015 i ESMO 2016 wskazujg
na mate korzysci ptyngce z oznaczenia poziomu PSA w kierunku raka prostaty (niewielki wptyw
na obnizenie liczby zgondw). Natomiast istnieje duze ryzyko wystepowania wynikow fatszywie
pozytywnych, co w konsekwencji bedzie prowadzi¢ do niepotrzebnych dodatkowych badan, w tym
biopsji. Réwniez w przegladzie systematycznym USPSTF — Fenton 2018 okreslono ryzyko
nadwykrywalnosci na 20-50%.

W projekcie programu wskazano warto$¢ graniczng wyniku PSA , poziom PSA catkowitego powyzej
4 ng/ml oraz patologiczna zmiana w badaniu per rectum bedzie wskazaniem do badania
ultrasonograficznego oraz skierowania do poradni urologicznej”. Zalecana przez wytyczne NCCN 2016
czestotliwosé 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 w odstepach
1-2-letnich. Wedtug zalecen ASC z 2010 i 2016 r., w przypadku mezczyzn z PSA >2,5 ng/ml badania
przesiewowe powinny byé wykonywane w odstepach rocznych, w przypadku mezczyzn
z PSA <2,5 ng/ml odstepy miedzy kolejnymi badaniami przesiewowymi 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
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podejmowanie decyzji ws. dalszego postepowania diagnostycznego. NHMRC w swoich
rekomendacjach z 2016 r. zaleca, aby mezczyznom w wieku 50-69 lat, u ktdrych 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
wykonaé¢ badanie procentowego stosunku wolnego PSA do catkowitego PSA w tym samym czasie,
co powtarzanie badania catkowitego PSA.

Nalezy mie¢ réwniez na uwadze, ze zgodnie z wytycznymi 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, gdyz kazdy z tych
czynnikdw moze spowodowac wzrost poziomu PSA.

W projekcie wskazano, ze ,,dostepnosc¢ do badan diagnostycznych w kierunku raka gruczotu krokowego
(oznaczenie PSA, przezodbytniczego badania ultrasonograficznego i biopsji wykonywanej pod kontrolg
USG) jest ograniczona — lekarze podstawowej opieki zdrowotnej sq pozbawieni mozliwosci kierowania
pacjentow na oznaczenie stezenia PSA” .

Powyzsza informacja nie jest jednak zgodna z prawda, gdyz badanie PSA, a takze wstepna ocena
gruczotu krokowego sg $wiadczeniami gwarantowanymi, dostepnymi w ramach POZ i AOS (zgodnie
z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 24 wrzesnia 2013 r. w sprawie swiadczen gwarantowanych
z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej (Dz.U. 2021 poz. 540 z pdin. zm.) oraz Rozporzadzeniem
Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczern gwarantowanych z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz.U. 2016 poz. 357 z pdzn. zm.).

Kolejnym badaniem zaplanowanym do wykonania w ramach PPZ jest badanie per rectum.
W rekomendacjach RACGP z 2016 r. wskazano, ze badanie per rectum nie jest rekomendowanym
badaniem, ze wzgledu na niewystarczajgca czutos¢ w wykrywaniu raka prostaty na wczesnym etapie.

Nalezy podkreslié, ze odnalezione rekomendacje wskazujg, iz prowadzenie badan przesiewowych
w kierunku raka gruczotu krokowego w populacji bezobjawowych mezczyzn, nie znajduje 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).

W programie poza badaniami diagnostycznymi planowane jest wypetnienie przez uczestnikéw
Kwestionariusza Miedzynarodowej Skali Punktowej Objawéw Towarzyszgcych Chorobom Prostaty
(IPSS) oraz przeprowadzenie szczegdétowego wywiadu epidemiologicznego dotyczacego czynnikdéw
ryzyka, stylu zycia i sposobu odzywiania.

Udziat w programie konczy sie po otrzymaniu wynikow badan. Uczestnicy w razie potrzeby beda
kierowani na badanie nieobjete programem (TRUS ang. Transrectal Ultrasonography, przezodbytnicze
badanie USG) oraz na leczenie w poradni urologicznej.

Reasumujac, dziatania zaplanowane w ramach programu nie sg zgodne z aktualnymi wytycznymi
w przedmiotowym zakresie. Rekomendacje nie wskazujg na zasadnos¢ wykonywania oznaczania
poziomu PSA w surowicy krwi oraz badania per rectum jako badan przesiewowych.

Monitorowanie i ewaluacja

Projekt programu zakfada przeprowadzenie jego monitorowania i ewaluacji. Nalezy pamietaé,
Ze 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
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kontrolowaniu ich przebiegu i postepu. Ewaluacja natomiast jest analiza danych uzyskanych
w programie realizowang po jego zakonczeniu w celu oceny efektéw prowadzonych dziatan.

Ocena zgtaszalnosci do programu ma zostaé przeprowadzona na podstawie: , liczby mezczyzn, ktorzy
zgtosili sie do udziatu w programie”, ,liczby mezczyzn zakwalifikowanych do programu”, ,liczby
mezczyzn biorgcych udziat w spotkaniach edukacyjnych”. \Wskazano, ze ,na tej podstawie zostanie
okreslony odsetek osob poddanych badaniom do catej populacji meskiej w danym przedziale wiekowym
z Gminy Drzewica. Informacje przekazane przez realizatora programu dotyczqce liczby wykonanych

badarn zostang poréwnane z liczbq zaplanowanych swiadczeri w wyodrebnionej grupie docelowej”.

W ramach monitorowania zgtaszalnosci do programu nalezy analizowaé co najmniej: liczbe oséb
zakwalifikowanych do udziatu w programie polityki zdrowotnej, liczbe osdb, ktdre nie zostaty objete
dziataniami programu polityki zdrowotnej z przyczyn zdrowotnych lub z innych powoddw
(ze wskazaniem tych powoddéw) oraz liczbe osdb, ktére z wtasnej woli zrezygnowaty z udziatu
w programie w trakcie jego realizacji.

Ocena jakosci swiadczen udzielanych w programie zostanie przedstawiona na podstawie wynikow
ankiet satysfakcji. Do projektu zatgczono wzdr ankiety, ktdry nie budzi zastrzezen.

Ocena efektywnosci programu ma zosta¢ przeprowadzona na podstawie: ,zgfaszalnosci 0sdb
do udziatu w programie”, ,liczby osob z prawidtowym wynikiem badan”, ,liczby oséb z wykrytymi
zmianami chorobowymi”, ,sprawozdan przedktadanych przez realizatora programu”, ,oceny
efektywnosci programu poprzez dokonanie analizy odpowiedzi na ankiete”. Nalezy wskazac,

ze wiekszos$¢ zaproponowanych wskaznikdw odnosi sie bardziej do oceny zgtaszalnosci do programu.

W odniesieniu do ankiety wskazano, ze analiza odpowiedzi bedzie dotyczyta nastepujgcych kwestii:
,czy zdawali sobie wczesniej sprawe z mozliwosci wystgpienia problemu zdrowotnego”, ,,oceny dziatan
laboratoryjnych — poinformowanie pacjenta o mozliwosci dalszej diagnostyki, ryzyka i potencjalnych
korzysci zwigzanych z poddaniem sie lub niepoddaniem badaniom diagnostycznym”, ,,wptyw programu
na podjecie dziatarn w kierunku dalszego leczenia”. Wymienione pytania zdajg sie mie¢ charakter
deklaratywny, w zwigzku z czym obiektywne wnioskowanie na ich podstawie moze okazaé sie
niemozliwe. Ponadto do programu nie zatgczono wzoru tejze ankiety, zatem nie byto mozliwe

zweryfikowanie jej tresci.

Ewaluacja nie zostata wiec witasciwie zaplanowana. Biorgc pod uwage powyzsze, kompleksowa ocena
efektywnosci podjetych dziatan bedzie utrudniona.

Ewaluacja powinna opiera¢ sie na pordwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan w ramach
programu oraz po jego zakonczeniu, z wykorzystaniem co najmniej zdefiniowanych wczesniej
miernikéw efektywnosci, odpowiadajgcych wszystkim celom programu polityki zdrowotnej.

Warunki realizacji

W projekcie opisano w sposdb ogdlny etapy i dziatania podejmowane w ramach programu. W projekcie
zdawkowo odniesiono sie do warunkdw dotyczgcych personelu, wyposazenia i warunkéw lokalowych.

Realizator programu zostanie wybrany na podstawie procedury otwartego konkursu ofert, co jest
zgodne z przepisami ustawy.

Zakonczenie udziatu w programie jest mozliwe na kazdym jego etapie na pisemng prosbe uczestnika.

W programie zaplanowano przeprowadzenie akcji informacyjnej poprzez stronie internetowg gminy,
zamieszczenie ogtoszen w lokalnej prasie, rozwieszenie plakatow na tablicach ogtoszen oraz
w instytucjach publicznych, osrodkach zdrowia i aptekach na terenie gminy.
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Catkowity budzet programu oszacowano na 49 029 zt, a koszty jednostkowe na kwote 95 zt
(26 zt — koszt oznaczenia stezenia PSA w surowicy, 60 zt — koszt konsultacji lekarskiej wraz z badaniem
per rectum oraz koszt prowadzenia dokumentacji medycznej, 9 zt — koszt wykonania materiatéw
promocyjno-edukacyjnych oraz prowadzenie akcji promocyjno-edukacyjnej).

Warto zaznaczy¢, ze zgodnie z informacjami odnalezionymi przez analityka, sredni koszt badania
stezenia PSA oraz konsultacji urologicznej jest wyziszy niz podano w projekcie, dlatego tez
przedstawione przez wnioskodawce koszty wydajg sie niedoszacowane.

Program bedzie finansowany ze srodkéw gminy Drzewica. Gmina bedzie ubiegata sie o dofinansowanie
kosztéw dziatan realizowanych w programie na podstawie art. 48d ust. 1 Ustawy o swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych.

Podsumowujac, nie oszacowano kosztéw ewaluacji i monitowania programu a przyjete koszty
jednostkowe sg zanizone.

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 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% zachorowan 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 Nowotwordw (KRN) liczba zachorowan na nowotwdr gruczotu
krokowego dynamicznie wzrastata w ostatnich trzech dekadach osiggajgc w 2013 roku ponad 12 000
przypadkéw. W ciggu trzech dekad liczba zachorowan wzrosta okoto 6-krotnie. Od 1999 do 2013 roku
w Polsce na nowotwor ztosliwy gruczotu krokowego zachorowato tacznie 114 178 mezczyzn (KRN).
W 2013 roku w Polsce z powodu nowotworu ztosliwego gruczotu krokowego zmarto 4 281 mezczyzn
(KRN).

Alternatywne Swiadczenia

Podstawowym badaniem, wykonywanym najczesSciej przez urologa, ale takze interniste lub lekarza
rodzinnego, jest badanie palpacyjne stercza per rectum. W zakresie diagnostyki w kierunku raka
gruczotu krokowego, w ramach POZ (Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 24 wrzesnia 2013 r.
w sprawie $wiadczeh 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 Rozporzgdzeniem 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 oraz pomiar szybkosci przeptywu cewkowego (uroflowmetria).
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Konsultacja urologiczna w ramach ubezpieczenia zdrowotnego mozliwa jest wytgcznie na podstawie
skierowania od lekarza POZ lub innego lekarza udzielajgcego swiadczenia w ramach waznej umowy
ZNFZ. Lekarz POZ, kierujacy pacjenta do lekarza specjalisty, zobowiazany jest dotaczy¢ do skierowania
wyniki niezbednych badan diagnostycznych umozliwiajgcych potwierdzenie wstepnego rozpoznania.

0Od 1 stycznia 2015 roku obowigzuje Pakiet Onkologiczny (PO). W ramach PO pacjenci z podejrzeniem
nowotworu ztosliwego 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 dokfadny wywiad z pacjentem i ocena jego
dolegliwosci, moze réwniez zleci¢ wykonanie niezbednych badan. Pacjent, u ktérego lekarz POZ
podejrzewa nowotwér 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 odnalezionych wytycznych klinicznych

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 przesiewowe 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, redukuja $miertelnosé
z powodu tego nowotworu, jednak kosztem nadwykrywalnosci i niepotrzebnego leczenia, przez co nie
sg rekomendowane (ESMO 2015, 2016).

Badania wykonywane u pacjentéw z czynnikami ryzyka/skryningu oportunistycznego

Grupami ryzyka zachorowania na RGK (w odniesieniu do populacji polskiej) sg mezczyzni z obcigzeniem
rodzinnym (EAU 2016, NCCN 2016, ACS 2010, 2016, NHMRC 2016, RACGP 2016, AUA 2013, ACPM
2008, IPCC 2008), w tym: mezczyzni powyzej 45 r.z. z historig RGK w rodzinie (EAU 2016), mezczyzni
spokrewnieni z osobg ze zdiagnozowanym rakiem stercza przed 65 r.z. (ACS 2010, 2016). Podwyzszone
ryzyko wystgpienia RGK majg rdwniez osoby, u ktérych wynik badania PSA w 40 r.z. wynosit powyzej
1,0 ng/ml oraz osoby, u ktérych wynik badania PSA w 60 r.z. wynosit powyzej 2,0 ng/ml (EAU 2016).

Pacjenci o podwyzszonym ryzyku zachorowania na raka prostaty (pokrewienstwo pierwszego stopnia
z meizczyzng ze zdiagnozowanym rakiem stercza przed 65 r.z.) powinni otrzymaé informacje
o ww. ryzyku w wieku 45 lat (ACS 2010, 2016, NHMRC 2016), za¢ pacjenci o znacznym ryzyku choroby
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(wielu cztonkéw najblizszej rodziny np. ojciec i dwdch braci z rakiem stercza zdiagnozowanym przed
65 r.2.) powinni otrzyma¢ informacje w wieku 40 lat (ACS 2010, 2016, NHMRC 2016).

Decyzja o wykonaniu badan (m.in. oznaczenie poziomu PSA) w kierunku RGK powinna by¢ podjeta
po przedstawieniu przede wszystkim pacjentowi z grupy ryzyka (podczas wizyty lekarskiej) informacji
na temat potencjalnego ryzyka i korzysci zaplanowanych interwencji (USPSTF 2018, NCCN 2016,
EAU 2016, PTOK 2013, Prescrire 2009, 2012, 2013). Proces podejmowania $wiadomej decyzji przez
pacjenta 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,
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).

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 wykona¢ badania, badanie PSA jest
akceptowalnym testem (RACGP 2016).

Nie powinno wykonywaé sie badania PSA jesli wystepuje: aktywne zakazenie dréog moczowych,
ejakulacja w ciggu ostatnich 48h, intensywne ¢wiczenia wykonywane w ciggu ostatnich 48h, biopsja
prostaty wykonana w ostatnich 6 tygodniach, badanie per rectum wykonanie w ciggu ostatniego
tygodnia. Kazdy z tych czynnikdw moze spowodowad wzrost poziomu PSA (NHMRC 2016), a co za tym
idzie niepotrzebng dalszg diagnostyke.

U meziczyzn z objawami RGK — pojedynczy podwyzszony wynik poziomu PSA nie powinien by¢
podstawg do wykonania biopsji, powinien zosta¢ zweryfikowany ponownym badaniem; decyzja
o biopsji prostaty powinna by¢ podjeta z uwzglednieniem badania per rectum, pochodzenia
etnicznego, wieku, choréb wspdtistniejgcych, wynikuPSA, wolnego/catkowitego PSA, poprzednich
biopsji i preferencji pacjenta (ESMO 2016, NICE 2014, NCCFC 2014).

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 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.

Whioski z odnalezionych dowoddéw naukowych

W chwili obecnej rutynowy populacyjny skryning w kierunku raka prostaty oparty na oznaczeniu
stezenia PSA z lub bez wykonania badania stercza per rectum nie jest uzasadniony.

Wiekszo$¢ odnalezionych dowoddw naukowych (PLCO 2009, Pron 2015, llic 2013, llic 2010,
Djulbegovic 2010, UPSTF — Lin 2008) wskazuje na brak istotnie statystycznego spadku umieralnosci
mezczyzn w przypadku prowadzenia skryningu w poréwnaniu do braku interwencji.

W przegladzie systematycznym Pron 2015 stwierdzono, ze w zadnym z odnalezionych przeglgdéw
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 Smiertelnosci
ogoélnej, przyprowadzeniu badan przesiewowych opartych na PSA. Dostepne dowody
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sa niewystarczajace, by zalecaé rutynowy skryning w kierunku raka gruczotu przy zastosowaniu
oznaczenia PSA z lub bez badania stercza per rectum.

Poniewaz wczesne wykrycie nowotworu wigze sig z wykonywaniem dodatkowych badan, ryzykiem
zbednego leczenia, jak réwniez zwigzanym z nim ryzykiem dziatai niepozadanych oraz zmniejszeniem
jakosci zycia, ktorego dokfadnie nie da sie obecnie oszacowaé, pacjenci powinni by¢ informowani
o istniejgcych niepewnosciach i podejmowac indywidualne decyzje dotyczgce udziatu w badaniach
przesiewowych. Mezczyzni, ktorych oczekiwana dtugosé zycia wynosi 10-15 lat powinni byé
informowani, ze badania przesiewowe w kierunku raka prostaty mogg nie przynie$é w ich przypadku
zadnych korzysci.

Praktycznie wszystkie przeglady systematyczne (USPSTF — Fenton 2018, Prescire 2009,
USPSTF — Lin 2008, KCE 2006) potwierdzajg wyniki przegladu Pron 2015, stwierdzajgc m.in. ze wptyw
skryningu na umieralno$¢ 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 $srednim oczekiwanym czasem przezycia
krétszym niz 10 lat korzysci ze skryningu i leczenia raka stercza sg nieznaczne lub zerowe
(USPSTF — Lin 2008).

Przeglagd Rahal 2016 wskazujerowniez, ze nie zaobserwowano istotnych korzysci z badan
przesiewowych, jednak gdy analizowano podgrupy w poszczegdlnych badaniach, ktére obejmowaty
badania przesiewowe prowadzone wiecej niz 3 lata (3,2-3,8) zaobserwowano korzysci dla badan
przesiewowych z RR 0,78 (95% ClI 0,65-0,94; 12 = 0%; 95% Cl: 0% do 69%) (w odniesieniu
do $miertelnosci z powodu RGK jako punktu koncowego). Przeglad USPSTF — 2018 wskazuje,
ze skryning moze zmniejszy¢ ryzyko zgonu z powodu RGK, jednak jest zwigzany z wystepowaniem
wynikoéw fatszywie dodatnich, komplikacjami wynikajacymi z przeprowadzenia niepotrzebnych biopsji
oraz nadrozpoznawalnos$cig RGK w wysokosci 20-50%, wsrdd oséb, u ktérych przeprowadzono badanie
PSA.

W badaniu Carlsson 2016, stwierdzono, ze powszechne stosowanie badan przesiewowych opartych
na PSA oraz leczenia, sg zwigzane z niewielkimi korzysciami.

W wielosrodkowych badaniach kliniczno-kontrolnych z randomizacja 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
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. Nalezy podkreslié,
ze w powyzszych badaniach stwierdzono jednak niewielkg bezwzgledng korzys¢ skrynigu oraz wysokie
ryzyko nadwykrywalnosci.

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

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).

Podsumowanie opinii ekspertow klinicznych

Wedtug opinii ekspertéow 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. powyzej 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 wytgcznie w sposdb 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 kontynuowa¢ do osiggniecia wieku, w ktérym
szacowane przezycie wyniesie ok. 15 lat.

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

Zasadnym jest prowadzenie dodatkowych interwencji edukacyjnych. Edukacja powinna podkreslaé,
ze: PSA < 4.0 nie wyklucza raka, nie wszystkie rozpoznane za pomoca biopsji nowotwory stercza
wymagaja leczenia.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 1398 z pdzn. zm), z uwzglednieniem Aneksu do raportéow szczegdtowych:
»»Programy wczesnego wykrywania raka gruczotu krokowego — wspdlne podstawy oceny”, grudzien 2018, raportu AOTMIT
nr OT.431.33.2021 ,,Program profilaktyki nowotworu gruczotu krokowego dla mezczyzn zamieszkatych na terenie Gminy
Drzewica w wieku 50-69 lat” realizowany przez: Miasto Drzewica, czerwiec 2021 r. oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 72/2021
z dnia 7 czerwca 2021 roku o projekcie programu ,Program profilaktyki nowotworu gruczotu krokowego dla mezczyzn
zamieszkatych na terenie Gminy Drzewica w wieku 50-69 lat”.
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