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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 96/2016 z dnia 25 maja 2016 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program badan
przesiewowych dla wczesnej diagnostyki raka prostaty"

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,,Program badan przesiewowych dla wczesnej diagnostyki raka prostaty".

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 przestanka za negatywnga opinig Prezesa Agencji jest fakt, ze zgodnie z rekomendacjami i
wytycznymi wykonywanie badania PSA nie jest rekomendowane jako badanie przesiewowe w
kierunku raka gruczotu krokowego. Ponadto odsetek populacji docelowej zaplanowanej do objecia
dziataniami programu moze nie przetozy¢ sie na osiggniecie widocznego efektu zdrowotnego w
populacji.

Zaplanowane cele programowe mogg okazac sie trudne do realizacji, ze wzgledu na krétki okres
trwania programu, natomiast mierniki efektywnosci zaproponowane w projekcie nie spetniajg swojej
roli.

Swoim zasiegiem program obejmie ok. 1% populacji mezczyzn po 40 r.z. Ponadto zaplanowane w
programie badanie PSA jest badaniem finansowanym w ramach swiadczen gwarantowanych.

Nalezy takze wskazac, ze prowadzenie postepowania, ktére de facto pozostawia pacjenta bez opieki z
wynikiem badania moze budzi¢ watpliwosci natury etycznej oraz powodowaé wydtuzenie czasu
oczekiwania na wizyte u specjalisty w regionie.

W zakresie profilaktyki nowotworowej istotne jest prowadzenie dziatarn edukacyjnych kierowanych
do catej populacji. W projekcie przewiduje sie takie dziatania, jednak zasadne wydaje sie ich
rozszerzenie, tak aby swoim zasiegiem objety mozliwie najwieksza liczbe mezczyzn (nie tylko po 40 r.
2).

W projekcie w sposdb niepoprawny odniesiono sie do monitorowania i ewaluacji. Element ten nalezy
uzupetnié okreslajgc wskazniki, ktéore umozliwig ocene realizacji programu oraz wptyw dziatan na
zdrowia populacji.

W przedstawionym budzecie brakuje odniesienia do kosztu zaplanowanych dziatarh edukacyjnych.
Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczacy wczesnego wykrywania raka
gruczotu krokowego. Budzet zaplanowany na przeprowadzenie programu wynosi 4 050 zt, za$ okres
realizacji to rok 2016.
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Opinia Prezesa AOTMIT nr 96/2016 z dnia 25 maja 2016r.

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 kosztowa technologii medycznej planowanej
w programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Przedmiotowy program odnosi sie do waznego problemu zdrowotnego, jakim sg choroby
nowotworowe. Projekt programu odnosi sie szczegdlnie do wczesnej diagnostyki w kierunku
nowotworow raka gruczotu krokowego. Projekt programu zawiera rowniez opis sytuacji
epidemiologicznej w zakresie raka gruczotu krokowego w Polsce.

Dane epidemiologiczne pochodzgce z dokumentu Ministerstwa Zdrowia ,,Mapa potrzeb zdrowotnych
w zakresie onkologii dla Polski” wskazujg, ze w 2012 roku w Polsce rozpoznano 14,6 tys. nowych
przypadkéw nowotworu ztosliwego gruczotu krokowego (co daje 3 miejsce wsréd wszystkich
nowotwordw, zaraz po raku ptuca i piersi). Najwiekszg liczbe przypadkéw odnotowano
w wojewddztwach mazowieckim (2 343) oraz slaskim (2 120). Wspodtczynnik zapadalnosci (liczba
nowych przypadkéw/100 tys. mezczyzn) w Polsce w 2012 roku wynosit blisko 78.

Na terenie woj. tddzkiego nowotwdr ztosliwy gruczotu krokowego (w latach 2011-2013) byt
odpowiedzialny za 7,4% ogdtu zgondéw z powodu nowotwordw ztosliwych mezczyzn. Wspdtczynnik
rzeczywisty zgondw byt nieco wyzszy niz $rednia dla catego kraju i wynosit 22,8/100 tys. oséb. Na
terenie powiatu zdunskowolskiego odnotowano ok. 24 zgonéw w latach 2011-2013 z powodu raka
prostaty (ok. 3% zgondw z catego wojewddztwa). Warto doda¢, ze woj. tédzkie znalazto sie na 6
miejscu w kraju pod wzgledem najwiekszej liczby nowych przypadkéw nowotworu tego typu.
Odnotowano w tym wojewddztwie 1 042 nowych przypadkéw zachorowan (z czego ok. 32 dot.
powiatu zduriskowolskiego; ok. 3% wszystkich zachorowan).

Cele i efekty programu

Gtéwnym zatozeniem projektu programu jest poprawa zdrowia i zwigzanej z nim jakosci zycia
mieszkancow powiatu (ktorzy ukonczyli 40 r.z., a nie przekroczyli 75 r.z.) oraz edukacja mezczyzn w
kierunku korzysci ptyngcych z programoéw profilaktycznych i uswiadomienie, ze w przypadku
jakichkolwiek nieprawidtowosci w obrebie gruczotu krokowego nalezy skorzysta¢ z porady urologa.
Biorgc pod uwage jednoroczny okres realizacji programu, cel ten wydaje sie by¢ watpliwy do
osiggniecia w tak krétkim okresie czasu (szczegdlnie w zakresie poprawy zdrowia/jakosci zycia).
Ponadto nalezy mie¢ na uwadze, aby przy definiowaniu celow oprzec sie o regute SMART, wg ktérej
cel powinien by¢ szczegdtowy (zawierajgcy czytelny przekaz), mierzalny (liczbowe okreslenie stopnia
jego realizacji), ambitny, realistyczny (mozliwy do osiggniecia) i terminowy (okreslony w czasie).

W projekcie okreslono oczekiwane efekty programu i mierniki efektywnosci, jednak obie kwestie
zostaty przedstawione w projekcie w sposdb zdawkowy.

Wsréd oczekiwanych efektéw zasadnym bytoby uwzglednienie zwiekszonej Swiadomosci zdrowotnej
potencjalnych uczestnikdéw oraz wiedzy nt. dziatan profilaktycznych w kierunku raka gruczotu
krokowego.

Wsrod miernikdw efektywnosci, oprécz liczby mezczyzn biorgcych udziat w programie i liczby osdéb
skierowanych do dalszego leczenia w ramach NFZ, warto uwzgledni¢ stan wiedzy uczestnikow przed i
po edukacji zdrowotnej, zgtaszalno$¢ na badania profilaktyczne (réwniez jako miernik efektywnosci
dziatan edukacyjnych), liczbe zachorowan na raka gruczotu krokowego oraz koszty ponoszone na
leczenie tych pacjentdw rowniez w odniesieniu do populacji ogdlnej i sytuacji z lat ubiegtych.

Populacja docelowa

Populacje docelowg projektu programu stanowig mezczyzni z powiatu zduniskowolskiego w wieku 40-
75 lat. Dziataniami programu zostanie objetych blisko 150 oséb z ww. grupy wiekowej, co stanowié
bedzie ok. 1% wszystkich mieszkancéw ptci meskiej w ww. wieku.
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Warto zaznaczy¢, ze w wiekszosci wytycznych zaleca sie, aby w przypadku indywidualnego badania
bezobjawowych mezczyzn w kierunku raka gruczotu krokowego, oznaczenia PSA wykonywac¢ od 50
r.z., ale to mezczyzni w wieku 55-69 lat mogg odnies¢ najwieksze korzysci z badan przesiewowych
opartych na oznaczeniu PSA w surowicy.

O udziale w programie decyduje kolejno$¢ zgtoszen, natomiast gtéwnym kryterium kwalifikacji do
programu jest wiek.

Interwencja

Projekt programu przewiduje wdrozenie dziatan edukacyjnych oraz wstepnej diagnostyki w postaci
oznaczenia PSA wsérdd mezczyzn od 40 do 75 r.z. zamieszkatych w powiecie zduriskowolskim.

Wszystkie odnalezione wytyczne wskazujg na brak dostepnych danych pozwalajacych uznaé za
uzasadnione prowadzenie populacyjnego skriningu w kierunku raka stercza u bezobjawowych
mezczyzn. Warto tez podkreslic, ze na wyniki oznaczenia PSA u mezczyzn czesto wptywa
przygotowanie do badaniaoraz m.in. tagodny rozrost stercza, zapalenie drég moczowych, ejakulacja
czy ¢wiczenia fizyczne wykonywane w ciggu 48 godzin poprzedzajgcych test. W zwigzku z powyzszym
wynik PSA moze by¢ obarczony duzym btedem, a wynik fatszywie pozytywny moze mie¢ negatywny
wptyw na pacjenta (generowanie dodatkowego stresu, leku).

Ponadto, nalezy zwrdci¢ uwage, ze badania antygenu gruczotu krokowego znajdujg sie w wykazie
Swiadczen gwarantowanych w ramach POZ. Dlatego tez istnieje ryzyko powielania ww. $wiadczen
zdrowotnych finansowanych ze sSrodkéw publicznych.

Zgodnie z wytycznymi Swiatowej Organizacji Zdrowia istnieja dwa kluczowe czynniki wczesnego
wykrywania nowotworu, mianowicie edukacja w zakresie promocji wczesnej diagnostyki oraz
badania przesiewowe. Edukacja zdrowotna wielokrotnie, w opiniach Prezesa Agencji, wskazywana
jest jako wartos¢ dodana dla realizacji programu polityki zdrowotnej przy niewielkim naktadzie
finansowym. W zwigzku z powyzszym, dziatania te w ramach kampanii informacyjnej w projekcie
programu s3 jak najbardziej uzasadnione. Nalezy mie¢ jednak na uwadze, aby dziatania edukacyjne
skierowane byty do catej populacji mezczyzn.

Monitorowanie i ewaluacja

W projekcie programu zaktada sie jego monitorowanie i ewaluacje. Jednak opis danej kwestii zostat
przedstawiony w sposdb nieprecyzyjny i zdawkowy.

Projekt odnosi sie gtéwnie do sprawowania kontroli na poszczegélnym zadaniami w toku jego
realizacji. Nie uwzglednia jednak prawidtowo skonstruowanej oceny zgtaszalnosci do programu,
jakosci realizowanych swiadczen czy tez dobrze opracowanej oceny efektywnosci catego programu.
Wobec powyzszego projekt wymaga uzupetnienia o te elementy.

Warunki realizacji

W projekcie nie przedstawiono sposobu wyboru realizatora. Zgodnie z wymogami ustawowymi
powinien by¢ wybrany na zasadach konkursu ofert, celem uzyskania najkorzystniejszych dla
whnioskodawcy i potencjalnego uczestnika programu warunkéw.

Opis schematu organizacyjnego projektu programu jest skonstruowany w sposdb chaotyczny.
Zakonczenie udzialu w programie jest toizsame z wyodrebnieniem grup dyspanseryjnych i
skierowaniem podejrzanych obserwacji do dalszego postepowania/leczenia w ramach NFZ. W
projekcie brakuje informacji czy pacjenci bedg mogli wycofaé sie z udziatu w programie na kazdym
jego etapie.

W projekcie przedstawiano zestawienie kosztéw jednostkowych oraz koszt catkowity programu.
Uwzgledniono jedynie etap wczesnej diagnostyki tj. wykonanie badania PSA (25 zt) oraz koszt
zebrania i opracowania wynikow ww. badania (2 zt). Nie oszacowano kosztéw szeroko rozbudowanej
kampanii informacyjnej oraz instruktazu w zakresie promocji zdrowia, co nalezy uzupetnic. taczny
koszt wdrozenia etapu diagnostycznego w programie wraz z opracowaniem wynikéw pacjentéow to
4 050 zt na rok 2016.
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Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Rak gruczotu krokowego (stercza) jest nowotworem ztosliwym, wywodzacym sie pierwotnie
z obwodowe] strefy gruczotu krokowego. Jest najczestszym nowotworem ztosliwym u mezczyzn
w krajach wysokorozwinietych. Obserwowany w ostatnich latach wzrost wykrywalnosci tego
nowotworu tlumaczy 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 wyproznienia, waski strumienn moczu).
Sporadycznie objawem jest krwiomocz. W zaawansowanym stadium choroby mogg wystgpic¢: bdl
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 odréznieniu 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, ktdre 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 wyfgcznie na podstawie skierowania od lekarza POZ lub
innego lekarza udzielajgcego $wiadczenia w ramach waznej umowy z NFZ. Lekarz POZ, kierujgcy
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
udzielajgcy $wiadczen ambulatoryjnej opieki specjalistycznej.

Ocena technologii 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 per rectum jest standardowa metodg diagnostyczng w badaniach przesiewowych w kierunku
wykrywania raka prostaty. Podkreslajg jednak, ze zadna z dostepnych metod nie jest doskonata.
Z powodu niewystarczajgcej 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 mie¢ na uwadze mozliwosé
uzyskania wynikéw fatszywie dodatnich, a co za tym idzie - podejrzenia raka, tam, gdzie faktycznie on
nie wystepuje. Moze miec 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 badani przedstawié pacjentowi rzetelne informacje na temat
korzysci oraz ryzyka, jakie sazwigzane z zastosowaniem danych metod diagnostycznych.
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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 meziczyzn 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 swiadczert medycznych po
uzyskaniu przez nich nieprawidtowego wyniku badania. Wskazane bytoby prowadzenie takich dziatan
w ramach programu, jednak jesli nie jest to mozliwe nalezatoby zapewni¢ pacjentom jak najszybszy
dostep do swiadczenia w ramach NFZ.

W zwiekszeniu odsetka pacjentdow poddajgcych sie badaniom przesiewowym znaczenie
ma odpowiednio prowadzona edukacja zdrowotna. Powinna przedstawia¢ gtdwnie korzysci ptyngce
z poddawania sie badaniom, tak aby zacheci¢ jak najwiekszg liczbe osdb do uczestnictwa
w programach. Edukacja powinna ksztattowaé odpowiednie postawy w spoteczenstwie, ktére wptyng
na zwiekszenie odsetka oséb poddajacych sie badaniom poza programami polityki zdrowotne;j.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 1 i 3 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581), z uwzglednieniem raportu: OT.441.64.2016 ,Program badan przesiewowych dla
wczesnej diagnostyki raka prostaty" realizowany przez: Powiat Zdunskowolski, Warszawa maj 2016 oraz Aneksu do
raportow szczegétowych: ,Programy wczesnego wykrywania raka gruczotu krokowego — wspdlne podstawy oceny”, maj
2014. oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 160/2016 z dnia 23 maja 2016 roku o projekcie programu ,Program badan
przesiewowych dla wczesnej diagnostyki raka prostaty” powiatu zdunskowolskiego

5/5



