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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 23/2016 z dnia 15 lutego 2016 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,Program profilaktyki
raka gruczotu krokowego u mezczyzn zamieszkatych na terenie
powiatu bytowskiego”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Program profilaktyki raka gruczotu krokowego u mezczyzn zamieszkatych na terenie
powiatu bytowskiego”.

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy istotnej kwestii jakg jest wczesne
wykrywanie raka gruczotu krokowego. W projekcie opisano problem zdrowotny oraz odniesiono sie
do danych epidemiologicznych.

Nalezy wskazaé, ze postawione w projekcie cele, oczekiwane efekty i mierniki efektywnosci nie
pozostajg ze sobgw spdjnosci. Ponadto projekt zawiera cele odnoszace sie do edukacji zdrowotnej,
ktdra nie zostata w programie uwzgledniona.

Populacje docelowa stanowig mezczyzni z terenu powiatu bytowskiego w wieku 55 lat. Program
swoim zasiegiem ma objg¢ ok 35% populacji docelowej, co moze nie przetozyc¢ sie na osiggniecie
widocznych efektéw zdrowotnych.

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

Zaplanowana interwencja zaktada jedynie przeprowadzenie badan USG i ewentualne skierowanie
pacjentana dalszgdiagnostykeileczenie. Prosze zauwazy¢, ze obecnie badaniate sg finansowane ze
srodkédw publicznych, wiec istnieje ryzyko podwdjnego finansowania. Ponadto prowadzenie
postepowania, ktére de facto pozostawia pacjenta bez opieki z wynikiem badania moze budzi¢
watpliwosci natury etycznej oraz powodowac wydtuzenie czasu oczekiwania na wizyty u specjalisty
w regionie.

W projekcie zaplanowano jego monitorowanie i ewaluacje, jednak wymagajg one doprecyzowania.
Prosze zwréci¢ uwage na doktadne przeprowadzenie oceny zgtaszalnosci, ktéra uwzgledniaé bedzie
takze odsetek oséb, ktére 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 zgonéw oraz kosztdw ponoszonych na leczenie
wskazanych choréb.

Przedmiot opinii
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Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczacy wczesnego wykrywania raka
gruczotu krokowego. Budzet przeznaczony na realizacje programu wynosi 16 000 zt, zas okres jego
realizacji to rok 2016.

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 efektywnos¢ 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 ws$réd meziczyzn. Zakres programu jest zgodny
zrozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie priorytetéw zdrowotnych oraz Narodowym
Programem Zdrowia na lata 2007-2015 — cel strategiczny: ,Zmniejszenie zachorowalnosci
i przedwczesnej umieralnosci z powodu nowotwordw ztosliwych”.

W projekcie programu opisano problem zdrowotny i przedstawiono dane epidemiologiczne.

Rak gruczotu krokowego stanowi 13,2% wszystkich nowotworéw ztosliwych u mezczyzn w Polsce.
Wspotczynnik zachorowalnosci w Polsce w 2013 roku wynosit 39,2/100 000 oséb plasujac sie tym
samym na 2. miejscu wsrdd zachorowan na nowotwory ztosliwe, natomiast wspdtczynnik
umieralnosci wynosit 12,4/100 000 oséb. Na podstawie danych Centrum Onkologii Instytut w latach
1999-2012 odnotowano w wojewdédztwie pomorskim ponad 7 tys. zachorowan. W przypadku liczby
zgondw zanotowano ww. wojewddztwie w analogicznym okresie ok. 3 tys. Najwiecej zachorowan
i zgondw zarejestrowano w wojewddztwie mazowieckim, odpowiednio ponad 14 tys. oraz 7 tys.

Cele i efekty programu

Celem gtéwnym programu jest poprawa zdrowia i zwigzanej z nim jakosci zycia wsrdd mezczyzn
w wieku 55 lat z powiatu bytowskiego. Dodatkowo wskazano 4 cele szczegdétowe, stanowigce
uzupetnienie celu gtéwnego. Prosze jednak zwréci¢ uwage, ze wskazany cel szczegétowy zwigzany z
edukacjgmoze nie zostaé¢spetniony z racji braku przewidzianych interwencji edukacyjnych w ramach
programu. Sugeruje sie zatem uzupetnienie projektu programu o dziatania edukacyjne.

Oczekiwanym efektem ma byé poprawa wskaznikéw zdrowotnych w zakresie zapadalnosci
i umieralnosci naraka gruczotu krokowego. Prosze zwrdci¢ uwage, ze w odniesieniudo zmniejszenia
umieralnosci dziatania programowe powinny zostaé¢zaplanowane nakilkalat. Dziatania zaplanowane
jedynie narok 2016 r. mogg nie wptynaé w znaczacy sposdb na zmniejszenie umieralnosci.

Mierniki efektywnosci zaplanowane w projekcie odnoszg sie zaréwno do oceny zgtaszalnosci jak
i efektywnosci. Wskazaé 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. Ponadto obliczenie jednego wskaznika
(zachorowalnosci) moze nie przedstawic¢ w petni efektywnosci programu i stopnia realizacji celéw.
W ramach tej oceny warto zaplanowac ocene wskaznikéw zachorowalnosci (ze wskazaniem stadiéw
choroby), liczby hospitalizacji, umieralnosci oraz konsekwencji finansowych, w tym kosztéw
ponoszonych na leczenie diagnozowanych choréb oraz odnie$¢ te dane do sytuagji
epidemiologicznej z lat poprzednich. Warto réwniez zweryfikowaé stan wiedzy i zmiane postaw
uczestnikéw, jako efekt dziatan edukacyjnych (np. zgtaszalnos¢ na badania profilaktyczne). Prosze
pamietaé, ze mierniki efektywnos$ci muszg byé spdjne z postawionymi celami i oczekiwanymi
efektami.

Populacja docelowa

Populacjew projekcie stanowi¢bedg mezczyzniz powiatu bytowskiegow wieku 55 lat. W programie
ma wzigc udziat ok. 220 0séb, co stanowi¢ bedzie 35% populacji docelowej.
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W projekcie nie okreslono szczegdtowych kryteriéw kwalifikacji do programu. Uczestnicy bedg
zapraszani na podstawie wieku, miejsca zamieszkania oraz kolejnosci zgtoszen.

Prosze mie¢ na uwadze, ze przy kwalifikowaniu uczestnikéw do programu wazne jest zachowanie
rownosci w dostepie do swiadczen. Prosze rowniez pamietaé o stworzeniu jasnych i przejrzystych
kryteriow wykluczenia z udziatu w programie.

Interwencja

W ramach programu zaplanowano wykonanie badan USG brzucha i gruczotu krokowego oraz ich
interpretacje, a nastepnie w przypadku wykrycia zmian chorobowych u uczestnikéw programu,
skierowanie do dalszego postepowania diagnostyczno-terapeutycznego. Sygnalizuje sie réwniez, ze
projekt programu obejmuje tylko i wytacznie ww. dziatania; leczenie wykrytego przypadku
choroby/zmian chorobowych bedzie sie odbywac poza programem.

W projekcie nie wskazuje sietakze, kto bedzie odpowiedzialny zainterpretacje otrzymanego wyniku i
przygotowanie zalecen dla pacjenta.

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 srodkdw publicznych w ramach swiadczen
gwarantowanych. Istnieje zatem ryzyko podwdjnego finansowania swiadczen. W projekcie wskazuje
sie jednak, ze zaplanowane dziatania majg na celu zwiekszenie dostepnosci do Swiadczen. Brak jest
jednak wskazaniaargumentowdlatak przyjetego stwierdzenia, zatem utrudnione jest wnioskowanie
w tym zakresie. Ponadto prosze zwrdéci¢ uwage, ze zwiekszenie dostepnosci tylko do wykonania
dwéch badan diagnostycznych, bez poprawy dostepnosci do dalszej diagnostyki i leczenia moze
powodowaé, zwiekszenie czasu oczekiwania na wizyte specjalisty oraz wprowadzac u pacjenta
dyskomfort i niepokdj zwigzany z niepewnoscig dotyczacg otrzymanego wyniku badania.

W projekcie nie zaplanowano dziatan edukacyjnych, pomimo uwzglednienia ich w celach programu.
Prosze mieé na uwadze, ze odpowiednio prowadzone dziatania edukacyjne mogg mie¢ wptyw na
poprawe zdrowia populacji. Dziatanie te powinny skupiac sie na eliminowaniu czynnikéw ryzyka
wystgpienia choréb nowotworowych oraz kreowaniu postaw prozdrowotnych.

Monitorowanie i ewaluacja

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

W ramach oceny zgtaszalnosci powinno sie okresli¢ liczbe osdb, ktore wziety udziat w badaniu oraz
liczbe oséb niezakwalifikowang do udziatu w programie. Dane te warto odnies$¢ do catosci populacji
docelowe;j.

Ocenajakosci udzielanych swiadczeh moze zostaé¢ oparta o analize ankiety satysfakcji uczestnikéw.

Zaplanowane w ramach oceny efektywnosci wskazniki wydajg sie umozliwi¢ obiektywng ocene
skutecznosci prowadzonych dziatan w odniesieniu do postawionych zatozen. Prosze miec na uwadze,
ze ocena efektywnosci zaktada takze catoSciowg ocene wptywu podjetych dziatan na sytuacje
zdrowotna w regionie. W zwigzku z tym moze ona by¢ poszerzona o analize zachorowan na raka
gruczotu krokowego, okreslenie liczby hospitalizacji i zgondéw z jego powodu. Warto takze oceni¢
koszty ponoszone na leczenie i zgtaszalno$¢ na badania profilaktyczne poza programem. Uzyskane
wyniki powinny zosta¢ odniesione do danych z lat poprzednich.

Warunki realizacji

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

Ponadto w projekcie przedstawiono najwazniejsze czesci sktadowe, etapy i dziatania organizacyjne,
planowane interwencje, przedstawiono kryteria kwalifikacji uczestnikéw do programu.
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Catkowity koszt programu zostat oszacowany na 16 000 zt, przy oszacowaniu kosztu jednostkowego
70zt. W ramach kosztorysu nie uwzgledniono kosztéw prowadzenia kampanii informacyjne;j
i edukacji, co powinno zosta¢ uzupetnione.

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 maja
objawdw lub majg objawy typowe dla tagodnego przerostu prostaty (czestomocz, nykturia, naglgce
parcie na mocz, pieczenie w czasie mikcji, uczucie niepetnego wyprdznienia, waski strumien moczu).
Sporadycznie objawem jest krwiomocz. W zaawansowanym stadium choroby mogg wystgpié: bdl
kostny (m.in. w okolicy ledZzwiowego odcinka kregostupa), utrata masy ciata, rzadziej objawy ucisku
nardzen kregowy.

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

Wybér 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
ewentualnedalszebadaniadiagnostyczne 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 udzielajagcego sSwiadczenia w ramach waznej umowy z NFZ. Lekarz POZ, kierujacy
pacjentado lekarza specjalisty, zobowigzany jest dotgczy¢ do skierowania wyniki niezbednych badan
diagnostycznych umozliwiajgcych potwierdzenie wstepnego rozpoznania.

Jezeli pacjentobjety opieka specjalisty —w tym wypadku urologa, wymaga wykonania dodatkowych
badan diagnostycznych, jak oznaczenie PSA, skierowania na te badania wystawia Swiadczeniodawca
udzielajacy Swiadczen ambulatoryjnej opieki specjalistycznej.

Ocenatechnologii medycznej

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

Przeprowadzajagc w/w badania jako badania przesiewowe nalezy mieé¢ na uwadze mozliwos¢
uzyskaniawynikéwfatszywie dodatnich, a co za tym idzie - podejrzeniaraka, 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
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pamietac, aby przed przystgpieniem do badan przedstawié 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 majednogtosnejzgody co do wieku rozpoczecia prowadzenia badan przesiewowych.
Zdecydowana wiekszos¢ zaleca jednak, by w przypadku bezobjawowych mezczyzn oznaczenie PSA
wykonywacod 50 r. 2. 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
zaprzestaé udziatu w badaniach przesiewowych w kierunku wykrywania raka stercza.

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

W zwiekszeniu odsetka pacjentéw poddajacych sie badaniom przesiewowym znaczenie
ma odpowiednio prowadzona edukacjazdrowotna. Powinna przedstawiac gtéwnie korzysci ptyngce
z poddawania sie badaniom, tak aby zacheci¢ jak najwiekszg liczbe oséb do uczestnictwa
w programach. Edukacja powinnaksztattowac odpowiednie postawy w spoteczenstwie, ktore wptyng
na zwiekszenie odsetka oséb poddajgcych sie badaniom poza programami polityki zdrowotnej.

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

Tryb wydania opinii
Opinie wydanona podstawie art. 48a ust. 1i 3ustawyo Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U.z2015r., poz. 581), z uwzglednieniem raportu: AOTMiT-OT-441-258/2015 ,,,,Program profilaktyki raka
gruczotu krokowego u mezczyzn zamieszkatych na terenie powiatu bytowskiego”, Warszawa, luty 2016 oraz aneksu do
raportow szczegdtowych ,Programy wczesnego wykrywania raka gruczotu krokowego —wspdlne podstawy oceny”,
Warszawa, maj 2014.
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