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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 70/2016 z dnia 29 kwietnia 2016 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program profilaktyki
oraz wczesnego wykrywania raka gruczotu krokowego dla
mieszkancow Gminy Miasta Jaworzna”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Program profilaktyki oraz wczesnego wykrywania raka gruczotu krokowego dla
mieszkancow Gminy Miasta Jaworzna”.

Uzasadnienie

Projekt programu polityki zdrowotnej porusza wazng kwestie, jakg jest wczesne wykrywanie raka
gruczotu krokowego. W projekcie opisano problem zdrowotny oraz odniesiono sie do danych
epidemiologicznych.

Gtéwnga przestankg za negatywng opinig Prezesa Agencji jest fakt, ze zgodnie z rekomendacjami
i wytycznymi wykonywanie badania PSA i USG nie jest rekomendowane jako badanie przesiewowe
w kierunku raka gruczotu krokowego. Ponadto odsetek zaplanowane] populacji docelowej moze nie
przetozy¢ sie na osiggniecie widocznego efektu zdrowotnego w populacji.

Nalezy wskaza¢, ze postawione w projekcie cele zostaty sformutowane w sposéb ogdlny i warto je
przeformutowaé, aby byty zgodne z zasadg SMART.

Populacje docelowa stanowig mezczyzni z terenu gminy Jaworzno w wieku 50-75 lat. Program swoim
zasiegiem ma objgc¢ ok. 3% populacji docelowej w pierwszym roku, co moze nie przetozy¢ sie na
osiggniecie widocznych efektéw zdrowotnych w populacji.

W projekcie nie odniesiono sie do kryteriow kwalifikacji do programu. Istotne jest okreslenie jasnych
i przejrzystych zasad kwalifikowania do programu, przy zachowaniu zasady réwnego dostepu do
Swiadczen.

Warto takze do udziatu w programie zaprosi¢ partnerki uczestnikdéw w zakresie dziatan edukacyjnych.
Bedzie to zgodne z celami szczegétowymi oraz moze przyczyni¢ sie do wzrostu Swiadomosci
nowotworowej w populacji.

Zaplanowana interwencja zaktada przeprowadzenie badan diagnostycznych w kierunku raka gruczotu
krokowego ich interpretacje oraz ewentualne skierowanie pacjenta na dalszg diagnostyke i leczenie.
Prosze zauwazy¢, ze obecnie badania te sg finansowane ze srodkéw publicznych, wiec istnieje ryzyko
podwadjnego finansowania. Ponadto prowadzenie postepowania, ktére de facto pozostawia pacjenta
bez opieki jedynie z wynikiem badania moze budzi¢ watpliwosci natury etycznej oraz powodowad
wydtuzenie czasu oczekiwania na wizyty u specjalisty w regionie.

Wartym rozwazenia jest rozszerzenie dziatan edukacyjnych, ktére nastawione beda na profilaktyke
nowotworowgq. Dziatania takie powinny objg¢ catg populacje docelowg i naktania¢ do badan
profilaktycznych. Zmiana interwencji z badan na dziatania edukacyjne pozwoli na wsparcie Swiadczen

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl

www.aotmit.gov.pl




Opinia Prezesa AOTMIT nr 70/2016 z dnia 29 kwietnia 2016r.

juz finansowanych oraz unikniecie ich podwdjnego finansowania, jednoczesnie stanowigc wartosé
dodang, ktéra moze wptyngé na zdrowie populacji.

W projekcie zaplanowano jego monitorowanie i ewaluacje, jednak wymagajg one doprecyzowania.
Prosze zwrdci¢ uwage na doktadne przeprowadzenie oceny zgtaszalnosci, ktéra uwzglednia¢ bedzie
takze odsetek o0séb, ktdre nie zostaty zakwalifikowane do programu. Ocena efektywnosci natomiast
moze zosta¢ uzupetniona o ocene wptywu programu na sytuacje zdrowotng w regionie przy
wykorzystaniu m.in. liczby hospitalizacji, liczby zgondéw oraz kosztéw ponoszonych na leczenie
wskazanych choréb.

Przedstawiony budzet nie budzi zastrzezen.
Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczacy wczesnego wykrywania raka
gruczotu krokowego. Budzet przeznaczony na realizacje programu wynosi 131 400 zt, zas okres jego
realizacji to lata 2016-2018.

Opinia Prezesa Agencji zostata przygotowana w oparciu o ocene technologii medycznej
proponowanej w ramach programu polityki zdrowotnej zgodnie z kryteriami zawartymi w art. 31a
ust. 1 i art. 48 ust. 4 ustawy o Swiadczeniach wraz z oceng zatozen projektu programu polityki
zdrowotnej, ktére wspierajg efektywnosc kliniczng i kosztowg technologii medycznej planowanej
W programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy istotnej kwestii, jakg jest wczesne
wykrywanie raka gruczotu krokowego wsréd mezczyzn. Zakres programu jest zgodny z
rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie priorytetéw zdrowotnych.

W projekcie programu opisano problem zdrowotny i przedstawiono dane epidemiologiczne.

Na podstawie danych wojewddzkich ustalono, ze w wojewddztwie $lgskim co roku zapada na raka
gruczotu krokowego ok. 1300 mezczyzn, a 1 na 4 z tego powodu umiera. W 2012 roku w
wojewddztwie Slgskim zarejestrowano tgcznie 18 615 zachorowan na nowotwory ztosliwe. Sposrod
ogobtu zgtaszanych nowotwordw ztosliwych, u mezczyzn najczesciej rejestrowane byty nowotwory
ptuc (20%), gruczotu krokowego (16%), jelita grubego (12%).

Rak gruczotu krokowego stanowi 13,2% wszystkich nowotworéw ztosliwych u mezczyzn w Polsce.
WSspotczynnik zachorowalnosci w Polsce w 2013 roku wynosit 39,2/100 000 osdb plasujgc sie tym
samym na 2. miejscu wsrdd zachorowan na nowotwory ztosliwe, natomiast wspétczynnik
umieralnosci wynosit 12,4/100 000 os6b.

Cele i efekty programu

Celem gtéwnym programu jest poprawa stanu zdrowia i jakosci zycia mieszkancéw gminy miasta
Jaworzna. Dodatkowo wskazano 6 celdw szczegotowych. Prosze zwrdcié uwage, ze cel gtdwny zostat
sformutowany dosy¢ ogélnie, co moze utrudnia¢ jego catkowitg realizacje. Warto przy definiowaniu
celéw oprzec¢ sie o regute SMART, wg ktérej cel powinien by¢ szczegétowy (zawierajacy czytelny
przekaz), mierzalny (liczbowe okreslenie stopnia jego realizacji), ambitny, realistyczny (mozliwy do
osiagniecia) i terminowy (okreslony w czasie).

Oczekiwane efekty zostaty wskazane poprawnie.

W projekcie okreslono takze miernik efektywnosci, ktédrym jest odsetek nieprawidtowych wynikéw
badan wsrdd potencjalnie zdrowych pacjentéw zgtaszajgcych sie na badanie. Wskazac¢ takze nalezy,
ze w odniesieniu do zaplanowanego programu wazne jest uwzglednienie wskaznikéw efektywnosci
dla testow diagnostycznych, w tym okreslenie odsetka przypadkéw fatszywie dodatnich i fatszywie
ujemnych. Warto réwniez zweryfikowac stan wiedzy i zmiane postaw uczestnikow, jako efekt dziatan
edukacyjnych (np. zgtaszalnos¢ na badania profilaktyczne). Prosze pamietac, ze mierniki efektywnosci
muszg by¢ spdjne z postawionymi celami i oczekiwanymi efektami.
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Populacja docelowa

Populacje docelowg w projekcie stanowig mezczyzni w wieku 50-75 lat zamieszkujgcy gmine
Jaworzno. Do programu planuje sie wtgczy¢é w 2016 roku ok. 400 mezczyzn co stanowi¢ bedzie ok. 3%
populacji docelowej. Taka liczebnos$¢ populacji moze nie pozwoli¢ na osiggniecie widocznego efektu
zdrowotnego w populacji.

Istotne jest takze okreslenie kryteriow kwalifikacji do programu, z zachowaniem zasady réwnego
dostepu do swiadczen.

Warto bytoby program w czesci edukacyjnej skierowac takze do partnerek zaproszonych mezczyzn,
co pozostawatoby w zgodzie z zaproponowanymi celami szczegétowymi. Nalezy mie¢ na wzgledzie
rowniez to, ze kobiety bardziej dbajg o swdj stan zdrowia, czesciej uczestniczg w réwnego typu
dziataniach prozdrowotnych, a tym samym istnieje duza szansa, ze ich udziat poprawitby faktycznie
stan wiedzy na temat nowotwordw gruczotu krokowego wsrdd ogdlnej populacji.

Interwencja

W ramach projektu programu przewidziano realizacje badan przesiewowych w kierunku raka
prostaty wsréd mezczyzn zamieszkujgcych gmine - miasto Jaworzno w wieku 50-75 lat. Zaplanowano
wykonanie badan PSA, badania per rectum, konsultacje lekarska, USG TRUS oraz biopsje, a nastepnie
w przypadku wykrycia zmian chorobowych u uczestnikdw programu, skierowanie do dalszego
postepowania diagnostyczno-terapeutycznego.

W projekcie nie wskazano jakie wartosci badania PSA bedg kwalifikowac¢ pacjenta do dalszej
diagnostyki, co nalezy uzupetnic.

Prosze mie¢ na uwadze, ze na podstawie odnalezionych wytycznych oraz rekomendacji uznano, ze
badanie USG jest przydatne w badaniu chorych z nieprawidtowymi wynikami badania per rectum lub
stezenia PSA, natomiast nie ma dowoddéw naukowych na jego przydatnos¢ w badaniach
przesiewowych.

Wskazane w projekcie badania sg finansowane ze srodkéw publicznych w ramach swiadczen
gwarantowanych. Istnieje zatem ryzyko podwdjnego finansowania swiadczen.

Warto zwrdcié uwage, ze ewentualne zwiekszenie dostepnosci tylko do wykonania badan
diagnostycznych, bez poprawy dostepnosci do dalszej diagnostyki i leczenia moze powodowad,
zwiekszenie czasu oczekiwania na wizyte u specjalisty oraz wprowadza¢ u pacjenta dyskomfort
i niepokdj zwigzany z niepewnoscig dotyczacg otrzymanego wyniku badania.

W projekcie zaplanowano dziatania edukacyjne, jednak nie odniesiono sie do ich szczeg6tow. Prosze
mie¢ na uwadze, ze odpowiednio prowadzone dziatania edukacyjne mogg mie¢ wptyw na poprawe
zdrowia populacji. Dziatanie te powinny skupiaé sie na eliminowaniu czynnikéw ryzyka wystgpienia
choréb nowotworowych oraz kreowaniu postaw prozdrowotnych.

Monitorowanie i ewaluacja

W projekcie przedstawiono cze$¢ dotyczagcg monitorowania i ewaluacji, jednak nie zostata ona
przygotowana w sposob, ktory pozwoli w petni ocenié dziatania programowe.

W ramach oceny zgtaszalnosci powinno sie okresli¢ liczbe oséb, ktore wziety udziat w badaniu oraz
liczbe oséb niezakwalifikowanych do udziatu w programie. Dane te warto odnies¢ do catosci populac;ji
docelowej.

Ocena jakosci udzielanych zostata zaplanowana poprawnie.

Zaplanowane w ramach oceny efektywnosci wskazniki wydajg sie umozliwi¢ obiektywng ocene
skutecznosci prowadzonych dziatan w odniesieniu do postawionych zatozen. Prosze mieé na uwadze,
ze ocena efektywnosci zaktada takze catosciowg ocene wplywu podjetych dziatan na sytuacje
zdrowotng w regionie. W zwigzku z tym moze ona by¢ poszerzona o okreslenie liczby hospitalizacji
i zgondw z powodu raka gruczotu krokowego. Warto takze ocenié: koszty ponoszone na leczenie
i zgtaszalno$¢ na badania profilaktyczne poza programem. Uzyskane wyniki powinny zostaé
odniesione do danych z lat poprzednich.
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Warunki realizacji

Realizator programu zostanie wyfoniony na podstawie otwartego konkursu ofert, co jest zgodne
z zapisami ustawowymi. Okreslono takze warunki niezbedne do wykonywania $wiadczen.

Ponadto w projekcie przedstawiono najwazniejsze czesci sktadowe, etapy i dziatania organizacyjne,
planowane interwencje.

Koszt catosciowy prowadzenia programu zostat oszacowany na kwote 131 400 zt w ciggu 3 lat.
Roczne wydatki na realizacje programu oszacowano na okoto 43 800zt. Okreslono takze koszty
poszczegoélnych sktadowych. Przedstawiony budzet nie budzi zastrzezen.

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 wysokorozwinietych. Obserwowany w ostatnich latach wzrost wykrywalnosci tego
nowotworu ttumaczy sie czesciowo zwiekszeniem dostepnosci badan diagnostycznych, zwtaszcza
oznaczen antygenu gruczotu krokowego.

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

Podczas badania palcem przez odbytnice mozliwe jest wykrycie guza zlokalizowanego w tylnej
i bocznych czesciach stercza (25—-30% guzow jest niewyczuwalnych palpacyjnie); typowo wyczuwa sie
niesymetryczne obszary stwardnien lub guzki (w odrdznieniu od symetrycznego powiekszenia
i gtadkiej powierzchni gruczotu w tagodnym rozroscie).

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

Alternatywne swiadczenia

Badanie stercza per rectum jest podstawowym badaniem, ktére powinno by¢ 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 dotgczy¢ do skierowania wyniki niezbednych badan
diagnostycznych umozliwiajgcych potwierdzenie wstepnego rozpoznania.

Jezeli pacjent objety opieka specjalisty — w tym wypadku urologa, wymaga wykonania dodatkowych
badan diagnostycznych, jak oznaczenie PSA, skierowania na te badania wystawia swiadczeniodawca
udzielajacy $wiadczen ambulatoryjnej opieki specjalistyczne;.

Ocena technologii medycznej

Odnalezione dowody naukowe oraz wytyczne(m.in. Polska Unia Onkologii 2009/2010, Swiatowa
Organizacja Zdrowia, European Association of Urology 2010) wskazujg, Zze oznaczenie PSA oraz
badanie per rectum jest standardowg metodg diagnostyczng w badaniach przesiewowych w kierunku
wykrywania raka prostaty. Podkreslajg jednak, ze 7zadna z dostepnych metod nie jest doskonata.
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Z powodu niewystarczajacej liczby badan klinicznych nie mozna w petni uzasadni¢ prowadzenia
populacyjnego skriningu w kierunku raka stercza u bezobjawowych mezczyzn.

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

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

Istotnym elementem jest zapewnienie uczestnikom dostepu do dalszych swiadczern medycznych po
uzyskaniu przez nich nieprawidtowego wyniku badania. Wskazane bytoby prowadzenie takich dziatan
w ramach programu, jednak jesli nie jest to mozliwe nalezatoby zapewnié pacjentom jak najszybszy
dostep do swiadczenia w ramach NFZ.

W zwiekszeniu odsetka pacjentéw poddajgcych sie badaniom przesiewowym znaczenie
ma odpowiednio prowadzona edukacja zdrowotna. Powinna przedstawia¢ gtdwnie korzysci ptynace
z poddawania sie badaniom, tak aby zacheci¢ jak najwiekszg liczbe osdéb do uczestnictwa
w programach. Edukacja powinna ksztattowa¢ odpowiednie postawy w spoteczenistwie, ktére wptyna
na zwiekszenie odsetka oséb poddajacych sie badaniom poza programami polityki zdrowotnej.

Biorac 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. z 2015 r., poz. 581), z uwzglednieniem raportu: OT.441.47.2016 ,,Program profilaktyki oraz wczesnego
wykrywania raka gruczotu krokowego dla mieszkaricéw Gminy Miasta Jaworzna” realizowany przez: gmine miasto
Jaworzno, Warszawa kwiecierr 2016, Aneksu do raportow szczegétowych: ,Programy wczesnego wykrywania raka gruczotu
krokowego — wspdlne podstawy oceny”, maj 2014. oraz opinia Rady Przejrzystosci nr 117/2016 z dnia 25 kwietnia 2016
roku o projekcie programu ,Program profilaktyki oraz wczesnego wykrywania raka gruczotu krokowego dla mieszkancow
Gminy Miasta Jaworzna”
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