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o projekcie programu ,,Program profilaktyki raka gruczotu
krokowego” w powiecie betchatowskim

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,,Program profilaktyki raka gruczotu krokowego” w powiecie betchatowskim,
pod warunkiem uwzglednienia zaproponowanych ponizej zmian.

Uzasadnienie

Zaproponowany do oceny program spetnia wiekszo$s¢ wymogdw ocenianych w ramach HTA.
Warto jednak zwrdci¢ uwage na to, co wskazuje wiekszos$¢ badan naukowych i rekomendacji
miedzynarodowych. Rola badan przesiewowych w zmniejszaniu umieralnosci zwigzanej
z rakiem gruczotu krokowego jest niejednoznaczna, a ogdlne szkody zwigzane ze skriningiem
w kierunku raka gruczotu krokowego obejmujgce wysoki odsetek wynikow fatszywie
dodatnich, wysokg nadrozpoznawalnos¢, dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowanymi
metodami i niepotrzebne leczenie, mogg przewyzszac zwigzane z tym korzysci. Pojawiajg sie
jednak opinie eksperckie, ze ze wzgledu na wysoka zachorowalnos$¢ na raka prostaty
w Polsce i niezadowalajgce wyniki leczenia wynikajgce z rozpoznawania tego nowotworu
w pdéznych stadiach zaawansowania, niektore dobrze zaplanowane regionalne programy
przesiewowe mogg by¢ uznane za wartosciowe.

Ponadto, nie ma uzasadnienia wykonywanie u kazdego uczestnika programu badania USG
jamy brzusznej tacznie z gruczotem krokowym (TRUS). Nalezy precyzyjniej okresli¢ wskazania
do przeprowadzenia biopsji (m. in. odsetek wolnego PSA, wiek, wywiad rodzinny, choroby
wspotistniejgce i inne) i zadbaé¢ o rozdzielenie w czasie badania per rectum i pobrania
materiatu do oznaczenia PSA.

Dopracowania wymaga kosztorys projektu. Nie okreslono kosztu zaplanowanej w ramach
programu akcji edukacyjnej oraz nie wiadomo jaka cze$é¢ srodkdéw przeznaczona zostanie
na biopsje.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest program zdrowotny Powiatu Betchatowskiego z zakresu profilaktyki
raka gruczotu krokowego. Celem gtéwnym programu jest poprawa zdrowia i zwigzanej z nim
jakosci zycia mieszkancéw powiatu, ktérzy ukonczyli 50 rok zycia ale nie przekroczyli 75 roku
zycia. Program jest skierowany do mezczyzn w wieku 50 — 75 lat, ma by¢ realizowany
w latach 2015-2017. Na program Powiat Betchatowski przeznaczyt 430 000 ztotych.
Wskazano koszty jednostkowe.
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Ocena projektu programu polityki zdrowotnej Powiatu Betchatowskiego

Znaczenie problemu zdrowotnego

Program odnosi sie do istotnego problemu zdrowotnego, jakim jest rak gruczotu krokowego.
Inicjatywy odpowiada na nastepujgcy priorytet zdrowotny: zmniejszenie zachorowalnosci
i przedwczesnej umieralnosci z powodu nowotwordw ztosliwych.

Problem zdrowotny opisany zostat w sposéb szczegétowy. Podano pismiennictwo
na podstawie ktérego opracowany zostat problem zdrowotny, oraz epidemiologia.
Whioskodawca powotywat sie m. in. wydane przez Prezesa AOTM 2 opinie (w pismiennictwie
dotgczonym do projektu trzykrotnie powotuje sie na tg samg opinie) na temat programow
dotyczgcych wczesnego wykrywania raka gruczotu krokowego (Opinia Prezesa Agencji Oceny
Technologii Medycznych Nr 91/2014, Nr 141/2012). Warto zaznaczy¢, ze obie opinie miaty
charakter negatywny — zaznaczono w nich, ze:

»,Badanie przesiewowe dla wczesnego wykrycia raka gruczotu krokowego za pomoca
swoistego antygenu sterczowego (PSA), stosowane sg od kilkudziesieciu lat, lecz korzysci
znich ptyngce sg czesto poddawane w watpliwosé, co znajduje odzwierciedlenie
w wytycznych postepowania. Dostepne dane z dobrej jakosci badan klinicznych
sg niewystarczajgce, do uznania prowadzenia populacyjnego skriningu w kierunku raka
stercza u bezobjawowych mezczyzn za uzasadnione. Ostatni dostepny dokument, dotyczgcy
badan przesiewowych z uzyciem PSA — wytyczne American College of Physicians (Ann Intern
Med. 2013;158:761-76) zaleca aby:

e mezczyzn pomiedzy 50 a 69 r. z. informowaé¢ o ograniczonych korzysciach
i znaczacych szkodach, zwigzanych z tym badaniem przesiewowym, a decyzje
o0 oznaczeniu PSA opiera¢ na ryzyku zachorowania na raka stercza i dyskusji
z pacjentem, dotyczacej korzysci i szkdd tego postepowania oraz preferencji pacjenta

e nie powinno sie stosowaé¢ PSA u chorych ponizej 50 r.z. z przecietnym ryzykiem
zachorowania ani u mezczyzn powyzej 69 r.z., z oczekiwanym okresem przezycia
mniejszym niz 10 - 15 lat”

Epidemiologia opisana zostata w sposdb szczegétowy. Podano piSmiennictwo na podstawie
ktdrego opracowany zostat problem zdrowotny, oraz epidemiologia. Do opisu epidemiologii
wykorzystany zostat Krajowy Rejestr Nowotwordow. Wnioskodawca powotywat sie m.in.
wydane przez Prezesa AOTM opinie na temat programéw dotyczacych wczesnego
wykrywania raka gruczotu krokowego (Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii
Medycznych Nr 91/2014, Nr 141/2012). Przedstawione dane epidemiologiczne s3 aktualne,
chociaz wnioskodawca nie dotfaczyt do projektu lokalnych danych epidemiologicznych. Warto
jednak zaznaczy¢, ze standaryzowany wspoéfczynnik zachorowalnosci na nowotwory ztosliwe
gruczotu krokowego w wojewddztwie tédzkim za rok 2012 byt najnizszy w kraju.

Populacja docelowa

Projekt zaktada objecie badaniem przesiewowym populacji mezczyzn w wieku 50 — 75 lat.
Zgodnie z danymi GUS powiat Betchatowski zamieszkiwany byt w 2013 roku przez 16 270
mezczyzn w wieku 50 — 74 lata (brak danych dla pojedynczego wieku 75 lat). Wnioskodawca
zaplanowat udziat w 3 letnim okresie realizacji programu dla jedynie 3150 mezczyzn. Powiat
Betchatowski sktada sie z 9 jst , a do dziatan programu nie zostata wtgczona Gmina
Kleszczow. Whnioskodawca zaznacza takze, ze do programu zapraszani bedg mezczyzni,
ktorzy ze wzgledu na fakt zamieszkiwania w matych miejscowosciach czesto nie majg szansy
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poddania sie przedmiotowym badaniom. Wspomnie¢ nalezy rowniez, ze programem objeci
zostang mieszkancy Betchatowa, a wiec najwiekszego Miasta w Powiecie Betchatowskim.

Wytyczne nie sg do konca zgodne w kwestii wieku, kiedy powinno sie zaczg¢ oznacza¢ PSA
w badaniach przesiewowych. W wiekszosci rekomendacji zalecane jest rozpoczecie skriningu
PSA po 50 r. z. Wytyczne podkreslajg rowniez, ze badania przesiewowe w kierunku raka
stercza powinny by¢ realizowane u pacjentéw, dla ktérych spodziewany czas przezycia
wynosi co najmniej 10-15 lat (najczesciej wskazujg na wiek do 75 lat). Rekomenduje sie
niewykonywanie badan przesiewowych w populacji mezczyzn w wieku 275 lat. W tej grupie
wiekowej szkody zwigzane z leczeniem przewyzszajg korzysci. Wnioskodawca prawidtowo
dobrat populacje wzgledem wieku.

W trakcie trwania programu planuje sie objg¢ interwencjg 3 150 osdb (co odpowiada 2,7%
populacji powiatu betchatowskiego w 2013 roku).

Interwencja

Projekt zaktad przeprowadzenie skriningowego badania w kierunku wczesnego wykrycia raka
gruczotu krokowego za pomocg badania per rectum, oraz oznaczenia stezenia PSA we krwi.
Stwierdzi¢ nalezy, ze wytyczne praktyki klinicznej wskazujg, ze badanie PSA z lub bez badania
stercza per rectum jest standardowg metody stosowang w badaniach przesiewowych
w kierunku wczesnego wykrywania raka stercza, cho¢ populacyjne programy przesiewowe
nie sg uzasadnione ze wzgledu na niewystarczajgce dowody na przewage korzysci nad
ryzykiem. Sfinansowane ma takze zosta¢ u kazdego wykonanie USG jamy brzusznej fgcznie
z gruczotem krokowym (TRUS). Badanie TRUS nie jest obecnie testem diagnostycznym
zwyboru w diagnostyce raka stercza. Moze by¢ przydatne w badaniu pacjentow
o nieprawidtowych wynikach badania per rectum lub stezenia PSA. TRUS jest tez stosowane
podczas wykonywania biopsji. W zwigzku z tym, nie ma uzasadnienia dla przeprowadzenia
badania USG dla wszystkich mezczyzn wigczonych do programu. W ramach programu ma
by¢ tez wykonana biopsja. Nie wiadomo jednak jakg czes¢ srodkow finansowych
whnioskodawca przeznaczyt na to badanie. Zaznaczono jedynie, ze ,,majgc doswiadczenie
w realizacji innych programéw zdrowotnych na terenie naszego powiatu mamy swiadomosg,
ze do programu moze przystgpi¢ okoto 60% uprawnionych mezczyzn. Wobec powyzszego
srodki wolne zostang przeznaczone na badanie punkcji cienkoigtowej u tych pacjentéw,
u ktérych to badanie bedzie konieczne do wykonania.” Nie do korica tez wiadomo co bedzie
doktadnym wskazaniem do przeprowadzenia biopsji. Zaznaczy¢ trzeba, ze decyzja o pobraniu
wycinkéw stercza powinna by¢ podjeta na podstawie: wynikéw badania PSA, badania per
rectum oraz analizy innych czynnikéw, jak odsetek wolnego PSA, wiek pacjenta, inne
parametry biochemiczne zwigzane z PSA, wywiad rodzinny, pochodzenie etniczne, wyniki
wczesniejszych badan histologicznych i/lub cytologicznych oraz obecno$¢ choréb
wspotistniejgcych (AUA 2009).

Planowana jest takze akcja edukacyjna, jednak nie zostata ona uwzgledniona w kosztorysie.
Szeroka kampania informacyjna uwzglednia¢ ma plakaty w urzedach, instytucjach
publicznych, osrodkach zdrowia, aptekach, stronach internetowych powiatu i gmin, prasie
lokalnej. Celem tej kampanii bedzie przedstawienie informacji na temat raka stercza oraz roli
badania przesiewowego w kierunku diagnozy zachorowan, uswiadomienie potencjalnych
korzysci zwigzanych z poddaniem sie badaniom diagnostycznym. Przygotowane zostang
rowniez ulotki o programie, ktére bedg zawieraty informacje o sposobie przygotowania sie
do badania. Majgc na uwadze niepewnos¢ korzysci zwigzanych ze wczesnym wykryciem
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i leczeniem raka stercza, wazne jest, by przekazywane informacje zawieraty rzetelne dane co
do spodziewanych korzysci, jak tez ryzyka zwigzanego

Edukacja powinna by¢ realizowana jeszcze przed przystgpieniem do akcji badan
przesiewowych. We wszystkich wytycznych podkresla sie, ze warunkiem przeprowadzenia
badania przesiewowego w kierunku raka stercza jest Swiadoma decyzja pacjenta. Wedtug
rekomendacji Prescrire, w praktyce mezczyzni rozwazajacy skrining w kierunku raka prostaty
powinni zosta¢ poinformowani, ze nie udokumentowano zadnych konkretnych korzysci
z tego dziatania oraz ze istnieje ryzyko nadrozpoznawalnosci i zwigzanych z nig dziatan
niepozadanych. Wedtug ACS bez procesu swiadomego podejmowania decyzji, badanie
przesiewowe w kierunku raka gruczotu krokowego nie powinno mieé¢ miejsca. Projekt
uwzglednia przekazanie doktadnej informacji przed przystgpieniem do badania
przesiewowego.

Wg. WHO (2007) badania przesiewowe odnoszg sie do prostych badan realizowanych
w populacji oséb bez objawow klinicznych, celem odnalezienia tych chorych, u ktérych
objawy kliniczne jeszcze sie nie pojawity. Badania przesiewowe nie sg badaniami celowanymi
w konkretne grupy podwyzszonego ryzyka. Badania przesiewowe powinny by¢ realizowane
tylko wtedy, jesli

1) ich skutecznos¢ jest udowodniona — na chwile obecng populacyjne programy
przesiewowe w kierunku wczesnego wyrywania raka gruczotu krokowego nie sg
uzasadnione ze wzgledu na niewystarczajagce dowody na przewage korzysci nad
ryzykiem.

2) jest mozliwe objecie nimi catej populacji docelowej — projekt zaktada w trzyletnim
okresie realizacji objecie 3150 mezczyzn w wieku 50 — 75 lat, sposréod 16 270
zamieszkujgcych Powiat Betchatowski. Do programu nie zostang zaproszenie
mieszkancy Gminy Kleszczow, ktora réwniez nalezy do Powiatu Betchatowskiego.

3) sg zapewnione S$rodki i zasoby na potwierdzenie diagnozy, leczenie i badania
kontrolne — projekt zaktada dalsze postepowanie, jednak nie srodki finansowe nie
starczg dlka wszystkich potencjalnych uczestnikéw programu.

4) chorobowo$¢ zwigzana z danym nowotworem w danej populacji uzasadnia realizacje
takiego programu. Wnioskodawca przedstawit informacje, ze nowotwory stanowig
duzy problem w spotecznosci lokalnej, jednak wspomniec¢ nalezy, ze standaryzowany
wspotczynnik  zachorowalnosci na nowotwory ztosliwe gruczotu krokowego
w wojewddztwie tédzkim za rok 2012 byt najnizszy w kraju (woj. todzkie - 22.21 vs
Polska 35.61).

Wedtug opinii ekspertow klinicznych wszelkie dziatania zwigzane z promocjg badan
przesiewowych, utatwieniem dostepu do nich, finansowania i wykonania, mogg przynies¢
zaktadane korzysci jedynie wodwczas, gdy majg charakter staty. Przedmiotowy program
zaktada realizacje badan profilaktycznych przez 3 lata (2015-2017).

Cele i efekty

Cele sg spdjne z planowang populacjg, ale jesli edukacja nie zostanie okreslona w petni
w programie spdjnos¢ z interwencjg nie zostanie zachowana.

Efekty s nieprecyzyjnie sformutowane. Nie jest jasne na czym bedzie polega¢ poprawa
wskaznikéw zdrowotnych (w pierwszych latach trwania programu mozna spodziewaé sie
wzrostu zachorowalnosci).
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Mierniki efektywnosci nie odpowiadajg ani celom, ani efektom programu, nie odnoszg sie
w zadnym stopniu do problemu zdrowotnego.

Monitorowanie i ewaluacja

Whnioskodawca skutecznos$¢ programu oceniana bedzie w oparciu o realizacje zatozonych
celéw szczegdtowych (Zwiekszenie wykrywalnosci wczesnych przypadkéw raka prostaty,
Poprawa zgtaszalnosci mezczyzn na badania przesiewowe, zwiekszenie Swiadomosci i wiedzy
mezczyzn na temat profilaktyki raka prostaty, utatwienie dostepu do badan mezczyznom
z terendw wiejskich, wzrost swiadomosci dotyczacej profilaktyki i podstawowej wiedzy na
temat czynnikdw ryzyka powstawania raka gruczotu krokowego, a takze edukacja mezczyzn
w zakresie wczesnych objawdéw, bedgcych zwiastunem rozpoczynajgcego sie procesu
chorobowego). Wskazniki zaproponowane przez wnioskodawce nie odnoszg sie
bezposrednio do zaplanowanych celéw szczegdtowych.

Warunki realizacji

Zaplanowano taczny budzet na program w wysokosci 430 000 zf. Podano koszty
jednostkowe. Nie wiadomo ile dokfadnie przeznaczone zostanie na badanie punkgji
cienkoigtowej u tych pacjentéw, u ktérych to badanie bedzie konieczne do wykonania.
W trzyletnim okresie realizacji zaplanowano srodki finansowe dla 3150 mezczyzn
spetniajacych wiekowe kryterium wtgczenia do programu. Cata populacja docelowa
z Powiatu Befchatowskiego liczy co najmniej 16 270 mezczyzn miedzy 50, a 75 r.z.
Whioskodawca zaznacza, ze do badania przystgpi¢ moze ok. 60% uprawnionych mezczyzn.
Zaktadajgc jedynie 60% udziat w programie wnioskodawca powinien zaplanowac¢ Srodki
finansowe dla co najmniej 9 762 osdb.

Badanie stercza per rectum jest podstawowym badaniem, ktére powinno byc¢ regularnie
wykonywane przez urologa, ale takze interniste lub lekarza rodzinnego. Konsultacja
urologiczna, oznaczenie stezenia PSA (catkowitego oraz wolnego) oraz ewentualne dalsze
badania diagnostyczne w kierunku raka gruczotu krokowego (jak np. transrektalne USG)
ograniczone sg do ambulatoryjnej opieki specjalistycznej. Konsultacja urologiczna w ramach
ubezpieczenia zdrowotnego mozliwa jest wytgcznie na podstawie skierowania od lekarza
POZ lub innego lekarza udzielajgcego Swiadczenia w ramach waznej umowy z NFZ

Problem zdrowotny

Rak gruczotu krokowego (stercza, RGK, C61) - jest nowotworem zto$liwym, wywodzgcym sie
pierwotnie z obwodowej strefy gruczotu krokowego. Ponadto jest najczestszym
nowotworem ztosliwym u mezczyzn w krajach wysokorozwinietych.

Czynnikami ryzyka sg wiek oraz obcigzenie genetyczne. Ryzyko zachorowania wzrasta
dwukrotnie, jezeli w rodzinie chorowat krewny 1 stopnia pokrewienstwa, oraz 5-11 krotnie,
jezeli chorowato 2 i wiecej krewnych 1 stopnia pokrewienstwa. Nowotwor rzadko pojawia
sie przed 40 rokiem zycia, za$ sredni wiek zachorowania to 70 lat. W rozwoju nowotworu
istotng role odgrywajg androgeny. Meziczyzni, po zabiegu kastracji oraz mezczyzni
z niedoczynnoscig przysadki rzadko chorujg na raka stercza. Istniejg dowody na to, iz na
zmiane ryzyka zachorowania wptywa takze sposéb odzywiania. Dodatkowym czynnikiem
ryzyka zachorowania moze by¢ pochodzenie etniczne.

5/9



Opinia Prezesa AOTMIT nr 38/2015 z dnia 18 lutego 2015 r.

Rak gruczotu krokowego stanowi 13,2% wszystkich nowotworéw ztosliwych u mezczyzn
z Polsce. Wspdtczynnik zachorowalnosci w Polsce w 2010 roku wynosit 32,2/100 000 plasujac
sie tym samym na 2. miejscu ws$rdéd zachorowan na nowotwory ztosliwe, natomiast
wspotczynnik umieralnosci wynosit 12,4/100 000. Rak prostaty rozpoznawany jest gtéwnie
u mezczyzn >50 roku zycia. W Europie i Stanach Zjednoczonych jest najczestszym
nowotworem zfosliwym u mezczyzn i stanowi 20% wszystkich nowotwordw.

Alternatywne swiadczenia

Badanie stercza per rectum jest podstawowym badaniem, ktére powinno byc¢ regularnie
wykonywane przez urologa, ale takze interniste lub lekarza rodzinnego.

Podobnie jak konsultacja urologiczna, oznaczenie stezenia PSA (catkowitego oraz wolnego)
oraz ewentualne dalsze badania diagnostyczne w kierunku raka gruczotu krokowego (jak np.
transrektalne USG) ograniczone sg do ambulatoryjnej opieki specjalistycznej. Konsultacja
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.

Jezeli pacjent objety opiekg specjalisty — w tym wypadku urologa, wymaga wykonania
dodatkowych badan diagnostycznych, jak oznaczenie PSA, skierowania na te badania
wystawia swiadczeniodawca udzielajgcy swiadczern ambulatoryjnej opieki specjalistycznej.

Ocena technologii medycznej

Jako podstawe oceny programéw wczesnego wykrywania raka gruczotu krokowego
przeprowadzono przeglad aktualnych dowoddéw naukowych z najwyzszego poziomu
wiarygodnosci — przegladéw systematycznych i wytycznych praktyki klinicznej opartych
na dowodach naukowych.

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

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

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

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

Informacje dotyczace potencjalnego ryzyka zwigzanego ze skriningiem s3g znacznie
ograniczone; ogolnie szkody zwigzane ze skriningiem w kierunku raka gruczotu krokowego
obejmujg wysoki odsetek wynikéw fatszywie dodatnich, wysoka nadwykrywalnos¢ oraz
dziatania niepozgdane zwigzane z biopsjg wykonywang pod kontrolg TRUS, jak infekcje,
krwawienie oraz bél.
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wyniki fatszywie dodatnie testu sg czestym powodem niepokoju oraz niepotrzebnych
biopsji; w badaniu europejskim ok. 21% mezczyzn w grupie objetej skriningiem miato
wynik fatszywie dodatni.

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

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

W praktyce mezczyzni rozwazajgcy skrining w kierunku raka prostaty powinni zostac
poinformowani, ze nie udokumentowano zadnych konkretnych korzysci dla tego dziatania
oraz ze istnieje ryzyko nadrozpoznawalnosci i zwigzanych z nig dziatan niepozadanych.

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

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

Wszystkie odnalezione wytyczne sg zgodne, ze dostepne dane z bedacych jeszcze
w toku dobrej jakosci badan klinicznych s3 niewystarczajgce, aby uznac¢ za
uzasadnione prowadzenie populacyjnego skriningu w kierunku raka stercza
u bezobjawowych mezczyzn.

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

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

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

Wytyczne raczej zgodnie wskazuja wiek 75 lat lub oczekiwany czas przezycia
wynoszgcy 10-15 lat jako moment, w ktéorym powinno sie zaprzesta¢ udziatu
w badaniach przesiewowych w kierunku raka stercza;
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e Wytyczne nie sg zgodne w kwestii gornej granicy prawidtowego stezenia PSA
stosowanej w badaniach przesiewowych w kierunku raka stercza; czes¢ wytycznych
zaleca stosowanie okreslonych wartos¢ granicznych w zaleznosci do wieku,
najczesciej jednak za gorng granice przyjmuje sie stezenie PSA 4 ng/ml; podkresla sie
jednak, ze nie zostato dotychczas okreslone stezenie PSA, ponizej ktérego bardzo
mato prawdopodobna jest obecnos¢ raka stercza, a powyzej ktérego
prawdopodobienstwo nowotworu jest wystarczajgco wysokie, aby uzasadni¢ dalsze
inwazyjne badania diagnostyczne.

Nie nalezy wtacza¢ do programu jst pacjentéw mtodszych oraz starszych niz wskazujg na to
wytyczne postepowania klinicznego. Majgc na uwadze sugestie, ze badanie stercza palcem
przez odbytnice pozwala wykry¢ niektére nowotwory nie wychwycone przez oznaczenie PSA,
zalecane jest uwzglednienie w ramach programoéw jst obu tych badan.

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

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

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

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

Majac na uwadze, ze stosowane w badaniach przesiewowych oznaczenie PSA z lub bez
badania per rectum nie jest wystarczajgce do postawienia diagnozy, konieczne jest
zapewnienie wszystkim pacjentom z nieprawidtowymi wynikami jednego lub obu badan
biopsji stercza pod kontrolg TRUS, potrzebnej do potwierdzenia diagnozy;, optymalnie
bytoby, by biopsja wykonana byta w ramach programu, w innym przypadku nalezy
zastanowic sie i wypracowac sposéb zapewnienia dostepu do dalszej diagnostyki w ramach
Swiadczen finansowanych przez NFZ wszystkim wymagajgcym tego pacjentom.

Dostepne obecnie metody diagnostyczne nie pozwalajg na rdznicowanie nowotworéw
stercza istotnych klinicznie i wolno rosngcych, niezagrazajgcych zyciu pacjenta. Dostepne
terapie w raku stercza zastosowane na odpowiednio wczesnym etapie choroby pozwalajg
na skuteczne wyleczenie, jakkolwiek wigzg sie z dziataniami niepozgdanymi wptywajgcymi
na zycie codzienne pacjentéw. W zwigzku z powyzszym konieczne wydaje sie zapewnienie
pacjentom z rozpoznaniem raka stercza (na podstawie przeprowadzonej biopsji)
odpowiedniej konsultacji, majgcej na celu omodwienie dostepnych opcji postepowania oraz
przedstawienie rzetelnych informacji dotyczgcych korzysci oraz ryzyka zwigzanego z ich
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zastosowaniem, aby uwzgledniajgc wfasne wartosci oraz preferencje pacjent mogt
w porozumieniu z lekarzem podja¢ swiadomg decyzje co do dalszego postepowania.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z p6zn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-0T-441-249/2014 ,,Program
profilaktyki raka gruczotu krokowego” realizowany przez: Powiat Befchatowski, Warszawa, luty 2015 oraz Aneksu do
raportow szczegétowych ,Programy wczesnego wykrywania raka gruczotu krokowego — wspdlne podstawy oceny”,
Warszawa, maj 2014.
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